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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 4 a 21 09/Septiembre/2009
Reivindicaciones: Folio 22 09/Septiembre/2009
Prioridad: US 60 905984 08/Marzo/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Formuiaciones a base de polimeros de silicona para evitar o
reducir cicatrices” (Medificado en el folio 54).

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar composiciones para
apositos gue evitan o reducen la cicatrizacion que comprende preparaciones de
silicona anhidra aplicadas directamente a la cicatriz.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
formulacidon para apésito para cicatriz que comprende un polimero reticulado de
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silicona de alto peso molecular en un fluido volatil y un fluido/aceite de silicona.

El objeto de 1a presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61 F 13/00, A 61 F 15/00.

4. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La Reivindicacion 1 no es clara porgue los términos “un polimero reticulado de
silicona de alto peso molecular’, "fluido volatil”, “fluido” y “aceite e silicona”,
corresponden a compuestos definidos como grupos funcionales genéricos y no
particularizan a qué clase de componentes en particular hacen referencia. Se
sugiere caracterizar adecuadamente la formulacién reclamada definiendola por sus
componentes y proporciones especificas. Lo anterior aplica también para la
Reivindicacion 2 cuando emplea el término “polimero reticulado de dimeticona®™.

La Reivindicacion 2 no es clara porque tal como esta redactada es impresisa al
separar el preambulo de esta de su caracteristica esencial. Se sugiere separar con
comas y no con puntos tal Reivindicacién para que el concepto de la materia
reclamado sea entendido como un todo y no fraccionado tal como se encuentra.

La Reivindicaciéon 3 no es clara cuando menciona "donde dicho elastomero de
siicona de alto peso molecular es una mezcla de ciclohexasiloxano vy
ciclopentasiloxano, porque no define las cantidades de tal mezcla ni los
componentes en sus proporciones. Se sugiere realizar las aclaraciones necesarias.
Lo anterior aplica también para la Reivindicacion 4 cuando emplea el término
“mezcla de los mismos” y para la Reivindicacion 5 cuando menciona “que comprende
un agente terapéutico adicional” porque no particularizan a qué tipo de agente
terapéutico adicional en particular se hace referencia. Se sugiere caracterizar
adecuadamente la formulaciéon reclamada definiéndola por sus componentes y
proporciones especificas.

5. Determinacién del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: Marzo 08 de 2007, y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

ltem Documento Titulo Fecha de Publicacion*
Conformable bandage and
D1 UUS4987893 coating material 29/Enero/1991

Preparations for topical skin use

D2 US2003180281 and treatment 25/Septiembre/2003
Self forming, thermodynamically
D3 US6958160 stable liposomes and their 25/0ctubref2005

applications

D1 :hitp:Hworldwide. espacenet. com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=4987893&4KC=&F T=E&local

e=en EP, divulga (abstract) combinaciones de polimeros de alqutl siloxi siloxanos en
mezcla con polidimetilsiloxanos gue son materiales de recubrimiento liquidos no
irritantes y no punzantes para formar peliculas que actlian como bandas adherentes
confortables.

D2 http:#iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2003180281&KC=&F T=E&|

ocale=en EP, divulga (pagina 36, renglones 95 — 99, folio 85) preparaciones topicas
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para la liberacion de un agente activo y métodos para preparar y usar tales
preparaciones tdpicas.

D3:nttp:/worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio? CC=US&NR=6958160&KC=&F T=E&local

e=en EP, divulga (resumen) una suspension de liposomas que se forma

espontaneamente por adicion de una composicion lipida a una solucién acuosa.
6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)
La Reivindicacion 1 consiste en una formulacion para apésito para cicatriz que
comprende

a) Un polimero reticulado de silicona de aito peso molecular en un fluido volatil; y

b} Un fluido/aceite de silicona.

l.a Reivindicacién 5 comprende la formulacion de la Reivindicacién 1, que
comprende adicionalmente un agente terapéutico.

La Reivindicacion 7 comprende un equipo que comprende los componentes de la
formulacion de la Reivindicacion 1.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Formulacién de vendaje adhesiva
liguida (columna 2, lineas 5 - 10y
columna 9, ejemplo 19)

Polimero reticulado de silicona de alto
peso molecular en un fluido volatil
{Columna 2, lineas 31 - 36 y Columna
3, linea 7 a Columna 4, linea 34)

Un fluido aceite de silicona (columna 4,
linea 43 — 45)

Agente terapéutico adicionat (Columna
2, linea 66 a columna 3, linea 3)

Formulacién para aposito para
cicatriz

polimero reticulado de silicona de
alto peso molecular en un fluido
volatil

un fluido/aceite de silicona

agente terapéutico adicional

Eguipo que comprende los Un kit que comprende los componentes
componentes de |la formulacion de la | de la formulacion de la Reivindicacién 1
Reivindicacion 1. (Columna 9, linea 63 — 68)

Las caracteristicas esenciales de |la formulacion de la Reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia formulaciones {columna 2, lineas 5 —
10 y columna 9, ejemplo 19) que comprenden un polimero reticulado de silicona de
alto peso motecular en un fluido volatil (Columna 2, lineas 31— 36 y Columna 3, linea
7 a Columna 4, linea 34) y un fluido aceite de silicona (columna 4, linea 43 — 45), que
comprende un agente terapéutico adicional (Columna 2, linea 66 a columna 3, linea
3) y un kit que comprende tales componentes (Columna 9, linea 63 — 68).

En consecuencia, la Reivindicacidén 1 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1,

l.a Reivindicacion dependiente 4 no menciona alguna caracteristica que haga nueva
la formulacion de la Reivindicacion 1, por lo cual se considera que no es nueva.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 2 consiste en la formulaciéon de la Reivindicacion 1. En donde el
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elastémero de silicona de alto peso molecular es un polimero reticulado.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

|_Caracteristicas esenciales M D2
Formutacién de vendaje
Formu»lacnc_m para apbsito adi?eswa liquida {columna No menciona
para cicatriz 2, lineas 5 - 10 y columna

9, ejemplo 19)

Ef polimero reticulado de

. Polidimetilsiloxanos de
silicona de alto peso

alto peso molecular

o rmsose | Gsyiooin
. . 0038] y [0042])
dimeticona.

Un fluido aceite de silicona

{columna 4, linea 43 — 48) No menciona

un fluido/aceite de silicona

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la Reivindicacion 2 porque divulgan una formulacion de
vendaje adhesiva liquida (D1: columna 2, lineas 5 - 10 y columna 9, ejemplo 19) que
comprenden polidimetilsiloxanos de alto peso molecular (D2: parrafos [0036 — 0038]
y [0042]).

l.a diferencia entre la invencidn, definida en la Reivindicacion 2 y las formulaciones
de D1 consiste en el polimero reticulado que particularmente es un polimero
reticulado de dimeticona.

La diferencia entre la invencion, definida en la Reivindicacion 2 y las formulaciones
de D2 consiste en la utilidad de aposito para cicatriz y el fluido/aceite de silicona.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a las
formulaciones reclamadas en esta solicitud, ya que no parecen presentar
propiedades superiores en comparacion con las formulaciones del estado de la
tecnica cercano.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objétivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: "cémo modificar el polimero reticulado de silicona de aito peso
molecular en las formulaciones conocidos en D1, por un polimero reticulado de
dimeticona”.

Sin embargo, la dicha modificacién de un polimero reticulado de dimeticona ya se
encontraba sugerida en D2, que divuiga composiciones que contienen
polidimetilsiloxanos de alto peso molecular (parrafos [0036 — 0038] y [0042]) que son
ampliamente utilizados y biocompatiblemente conocidos.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
adicionaria el polimero reticutado de dimeticona revelado en D2 en la formulacion de
D1 para llegar asi al objeto de 'a Reivindicacion 2 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

Puesto que la Reivindicacion dependiente 3 no menciona caracteristicas inventivas
adicionales tampoco se puede considerar inventiva.

La Reivindicacidon 6 consiste en la formulacién de la Reivindicacién 4, en donde
dicho agente {erapeutico se encapsula en un liposoma.

Comparacian de las caracteristicas técnicas esenciales, con las de! Estado de |a Técnica:
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Caracteristicas

molecular en un fluido
volatil

31 -36y Columna 3, linea 7 a
Columna 4, linea 34)

. D1 D3
esenciales
Formulacién de vendaje
Fo[mulamon para gdheswa liquida {columna 2, No menciona
apoésito para cicatriz lineas 5 — 10 y columna 9,
ejemplo 19)
. . Polimero reticulado de silicona
Eicljig?rio d;egﬁglaggode de alto peso melecular en un
P fluido volatil {Columna 2, lineas | No menciona

un fluido/aceite de
silicona

Un fluido aceite de silicona
{columna 4, linea 43 — 45)

No menciona

agente terapéutico
adicional

Agente terapéutico adicional
(Columna 2, linea 66 a columna
3, linea 3)

No mencicna

dicho agente
terapéutico se
encapsula en un
| liposoma.

No menciona

Agentes terapéuticos
encapsulados en
liposomas (Columna 7,
linea 47 — 53)
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Los documentos D1 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la Reivindicacion 6 porque divulgan una formulacion de
vendaje adhesiva liquida (D1: columna 2, lineas 5§ — 10 y columna 9, ejemplo 19) que
comprende un polimero reticulado de silicona de alto peso molecular en un fluido
volatil (D1: Columna 2, lineas 31 - 36 y Columna 3, linea 7 a Columna 4, linea 34),
un fluido aceite de silicona (D1: columna 4, linea 43 — 45) y Agente terapéutico
adicional (D1: Columna 2, linea 66 a columna 3, linea 3) que se encuentra
encapsulado en liposomas (D3: Columna 7, linea 47 — 53).

La diferencia entre la invencién, definida en la Reivindicacion 2 y las formulaciones
de D1 consiste en que dicho agente terapéutico se encapsula en un liposoma.

La diferencia entre la invencion, definida en la Reivindicacién 2 y las formulaciones
de D3 consiste la formulacion para apdsito para cicatriz que contiene el polimero
reticulado de aito peso molecular en un fluido volatil y un fluido/aceite de silicona.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a las
formulaciones reclamadas en esta solicitud, ya que no parecen presentar
propiedades superiores en comparacién con las formulaciones del estado de la
técnica cercano.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “cémo modificar las formulaciones con el agente terapéutico
adicional conocidas en D1, para proteger dicho segundo agente terapéutico de las
interacciones con el polimero que la contiene por encapsulacién en un liposoma”.

Sin embargo, dicha encapsulacion en liposomas ya se encontraba sugerida en D3,
que divulga agentes terapéuticos encapsulados en liposomas (Columna 7, linea 47 —
53).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, habria
podido adicionar la modificacion de encapsular en liposomas el agente terapéutico
adicional tal como se divulga en D3 en ia formulacion de D1 para llegar asi al objeto
de la Reivindicacién 6 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.
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7. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

ltem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US4987893 1,4,6y7 Novedad
D1 US4987893 L, 2. 3y8B Nivel Inventivo
D2 UsS2003180281  2y3 Nivel Inventivo
1 D3 US6958160 6 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articule 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

—— ﬁ e e
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El zi?t_erior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

1 SFT IN10
T Gl L

Elaborado por: Nelson Ricardo Velasco G OM
Revisado por: Jacqueline Alfonso Rozo
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