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Señor(a)
ALLERGAN, INC.

TÍTULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICIONES FARMACÉUTICAS PARA 
SUMINISTRO INTRAVESICAL QUE COMPRENDEN TOXINA BOTULÍNICA, 
OCTOXINOL-9 Y QUITOSAN "
NÚMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2015/042988
FECHA DE PRESENTACIÓN INTERNACIONAL: 30 de julio de 2015.
PRIORIDAD: US 62/031,302 del 31 de julio de 2014  

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la 
referencia, atendiendo a lo consagrado en el artículo 45 de la Decisión 486 de 2000, se 
le comunica que esta Dirección ha encontrado que la materia objeto de solicitud no 
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisión, con fundamento en los 
siguientes aspectos:
  

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decisión 486) 

Se aceptan las modificaciones al capítulo reivindicatorio radicadas el 9 de agosto de 
2019, bajo el número NC2017/0001712, por ajustarse a los requisitos legales. 

2. Objeto de la invención 

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capítulo Primero del Título X de 
la Circular Única para efectos del examen de patentabilidad, cuando la solicitud contenga 
más de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sólo se 
estudiarán las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de 
patentabilidad consagrado en el artículo 45 de la Decisión 486.  Por lo tanto, se estudiarán 
las reivindicaciones 1 a 7 del radicado N° NC2017/0001712 del 9 de agosto de 2019. 

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar 
composiciones farmacéuticamente aceptables para aumentar de forma sustancial y 
reversible la permeabilidad de la pared de la vejiga a un ingrediente activo.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una composición 
farmacéutica que comprende toxina botulínica tipo A, tritón X-100 y quitosano.

3. De la solicitud de patente

3.1.  Título 

El nombre de la invención de que se trata en el artículo 27 literal d) de la Decisión 486 
deberá reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser 
concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El nombre no 
podrá referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasía.
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El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2017/0001712 el 24 de enero de 2019, 
solicitó la modificación del título a: “COMPOSICIONES FARMACÉUTICAS QUE 
COMPRENDEN TOXINA BOTULÍNICA TIPO A, TRITÓN X-100 Y UN 
MUCOADHESIVO”, la cual no se acepta porque no divulga la invención de manera 
suficientemente clara y completa para su comprensión, ya que “Triton X-100” es una marca 
comercial y el mucoadhesivo empleado es quitosan. Teniendo en cuenta lo anterior, se 
sugiere el título siguiente: “COMPOSICIONES FARMACÉUTICAS PARA SUMINISTRO 
INTRAVESICAL QUE COMPRENDEN TOXINA BOTULÍNICA, OCTOXINOL-9 Y 
QUITOSAN”.      
           

3.2.  Reivindicaciones (Art. 30 Decisión 486) 
    

La reivindicación 1 no es clara, ya que los términos “cantidad terapéuticamente eficaz” o 
“cantidad eficaz” son características de un método de tratamiento que es materia no 
patentable. Se sugiere eliminar la mención de materia no patentable de las 
reivindicaciones.

Las reivindicaciones 1 y 3 no son claras, ya que los términos “análogos” y “derivados”, no 
permiten definir el ingrediente en la composición. Se sugiere eliminar estos términos.

4. Determinación del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 31 de julio de 2014, que 
corresponde a la fecha de presentación de la solicitud de prioridad. Sin embargo, 
consultadas las fuentes de información con las que se cuenta hasta la fecha, no se 
encontraron documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra 
reivindicado.
                      
5. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante dice que la composición farmacéutica de la nueva reivindicación 
independiente 1 se define por medio de sus ingredientes activos y proporciones. De esta 
forma se da por superada la observación donde se pide definir la composición por medio 
de sus ingredientes activos y proporciones.

Esta Oficina aclara que en la reivindicación 1 aún persisten problemas de claridad al 
definir la composición mediante características de método de tratamiento, al indicar que 
la composición comprende “una cantidad terapéuticamente eficaz de un derivado 
clostridial” o al usar términos que no permiten definir los ingredientes de la composición. 

En cumplimiento del artículo 45 de la Decisión 486 de 2000, se le indica que debe dar 
respuesta dentro del término de sesenta (60) días contados a partir de la fecha de 
notificación de la presente comunicación. En caso de no dar respuesta al presente 
requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la 
concesión, se denegará la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica: i) el capítulo 
reivindicatorio, ii) la descripción de la invención a proteger, iii) o presenta un nuevo 
capítulo reivindicatorio deberá observar las instrucciones contenidas en el numeral 
1.2.2.1.1., del Capítulo Primero del Título X de la Circular Única y la Dirección de Nuevas 
Creaciones seguirá el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1. 
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Notifíquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capítulo 
Sexto del Título I de la Circular Única, informándoles que contra el mismo no procede 
recurso alguno en actuación administrativa.

MARÍA JOSÉ LAMUS BECERRA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES 
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INFORME DE BÚSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad

NC2017/0001712 1° 2° 3° X Revoca

Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: 
PCT/US2015/042988 30 de julio de 2015

Fecha de determinación estado de la técnica Prioridad Presentación
31 de julio de 2014 X

Solicitante
ALLERGAN, INC.

Reivindicaciones que no son objeto de búsqueda por:

Art. 14 - Art. 15 - Art. 20 - Art. 25 -

CRITERIOS DE BÚSQUEDA

Reivindicaciones objeto de búsqueda 1 a 7

Palabras clave utilizadas chitosan and drug delivery botulinum
chitosan and botulinum and (span or tween or brij or polysorbate)

Clasificaciones utilizadas para la búsqueda CIP: A61K 9/00, A61K 38/48, A61K 47/10, A61K 47/36

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES  

Informes de 
búsqueda / 
Bases de 

datos 
consultadas

N° de solicitud de 
patente / 

N° de patente / 
Autor LNP(1)

Fecha de 
Publicación 

/Presentación 
(DD/MM/AAAA)

Reivindicaciones 
/Secuencias 
afectadas

Citas relevantes del estado de la 
técnica

Categoría del 
documento 

citado(2)

EPO/USPTO WO2010090677 12/08/2010 - - A
WO2013153550 17/10/2013 - - A

Giannantoni 2006 - - A
Barthelmes 2011 - - AEPO

Khutoryanskiy 2011 - - A
US20120136055 31/05/2012 - - AUSPTO US20110280952 17/11/2011 - - A

STNext US20140105884 17/04/2014 - - A
Giannantoni, A., Di Stasi, S. M., Chancellor, M. B., Costantini, E., & Porena, M. (2006). New frontiers in intravesical 
therapies and drug delivery. European urology, 50(6), 1183-1193.

Barthelmes, J., Perera, G., Hombach, J., Dünnhaupt, S., & Bernkop-Schnürch, A. (2011). Development of a 
mucoadhesive nanoparticulate drug delivery system for a targeted drug release in the bladder. International journal 
of pharmaceutics, 416(1), 339-345.

(1) Cita 
completa 
literatura no 
patente (LNP)

Khutoryanskiy, V. V. (2011). Advances in mucoadhesion and mucoadhesive polymers. Macromolecular bioscience, 
11(6), 748-764.

(2) Categorías de documentos citados
“A” Documento que define el estado general de la técnica no 
considerado como particularmente relevante.
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha 
de presentación internacional o en fecha posterior.
“L” Documento citado para llamar la atención sobre por ejemplo, 
dudas acerca de una reivindicación de prioridad o para determinar la 
fecha de publicación de otra cita, siempre van acompañados de una 
explicación, por la cual se citan.
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos 
siempre estará acompañado por otra letra que indique la pertinencia 
del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.
 “P” Documento publicado antes de la fecha de presentación 
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad 
reivindicada.

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentación o la 
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha 
solicitud, pero puede ser útil para la mejor comprensión del principio o 
teoría en que se basa la invención, o para demostrar que el 
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invención son 
incorrectos.
“X” Documento particularmente relevante; la invención reivindicada no 
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por 
referencia al documento aisladamente considerado.
“Y” Documento particularmente relevante; la invención reivindicada no 
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el 
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza, 
cuya combinación resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de búsqueda: 30 de agosto de 2019

Examinador:  EDWARD BAUDILIO SUESCA QUINTERO

.


