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1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de mi

firma, actuando como apoderado en el asunto de 1la referencia,
atentamente, solicito Be efectlie el examen de patentabilidad de 1la
solicitud en referencia segfin lo establecido en el articulo 44 de la
Declisién 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina. Para tal efecto
presento junto con este esacrito el recibo No. 03-91,162 por valor de
$335.000.00, que corresponde a la tasa fijada seglin lo diapuesto en la
regolucidén No. 41687 del 24 de diciembre de 2002.

2. Ruego atentamente a la Seflora Jefe se sirva ordenar que se
anexe este recibo, para que ge efectfie dicho examen y se continfie con
el tramite de la solicitud.

Bogota,

Sefiora Jefe, - \ (
R S

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 13044 801 001 2
MRE/JFR/ID-000005/WPC13044

N1T. 860.041.367-3
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Industria y Comercic

SUPERINTENDENCIZ

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 01-103509

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION FUE PUBLICADO

EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 529, DE FECHA 27 DE JUNIO DE 2003, EL

TERMINO HABIL SERALADO POR LA LEY EXPIRA EL 24 DE SEPTIEMBRE DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis () meses siguientss a partir de la fecha de publicacién en la gaceta de
Propledad Industrial, deberd solicitar y cancelar el axamen de patentabilidad so pena de que la soliciiud caiga
en abandono, de acuerco con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisidn 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

S| NO X

Camrera13No. 27-00 Fiso 5 y10
Conmtutador: 334 12 21-2-34
Fax 281 31 25 ek
Santa Fe de Bogotd D.C. - Colonbia
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota D.C., Noviembre 10 de 2005

Doctor
EMILIO FERRERO
Apoderado BTG INTERNATIONAL LIMITED

'ASUNTO  Radicacién 01-103509

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oﬁclo -1 l. 0 8 2 4
Folios 008

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de la
Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados:

A. Para el presente estudio se tuvo en cuenta el capitulo descriptivo, comprendido en los
folios 4 a 46 del expediente correspondiente a la solicitud en estudio, tal como fue
radicado al inicio del trdmite.

B. Dibujos en los folios 82 a 89.

C. El capltulo reivindicatorio tomado en cuenta para el presente estudio comprende 61
reivindicaciones y se encuentra en los folios 47 a 60, tal como fue radicado al inicio del
tramite.

D. Conforme lo establecen los articulos 9, 10 y 11 de la Declsién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, la presente solicitud en estudio fue presentada el 03 de diciembre
de 2000, en el momento de [a radicacién NO se reclamé prioridad.

2. Objeto de la invencién:

A. Las reivindicaciones 1. a 61 de la solicitud en estudio se refieren a: un método para
producir una microespuma conveniente para el uso de escleropatia de vasos
sanguineos caracterizado porque comprende el paso de una mezcla de gas que se
dispersa en sangre fisiolégicamente aceptable y un liquido esclerosante acuoso a
través de uno o mas pasajes que poseen al menos una dimensién de secclén
transversal de 0,1 a 30 um, siendo la relacién de cantidad gas a liquido controlada de
manera tal que es producida una microespuma que posee una densidad desde 0,07
g/ml hasta 0,19 g/ml y una vida media de 2 minutos.

B. El objeto de la solicitud se puede clasificar segiin la clasificaclén intemacional como A
61 K 009/012.

3. Claridad de la Solicitud:

Esta oficina no entrard a estudiar la claridad de la solicitud, descripcion y



reivindicaciones debldo a que se encontré una publicacién idéntica a la materia que
se pretende proteger en la solicitud en estudio con fecha anterior a la fecha de
presentaclén ante esta Superintendencila.

Determinacion del estado de {a técnica:

El articulo 16 de la Decisién 488 de la Comisidn establece que: “El estado de la técnica
comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcién escrita u
oral, utilizacién, comercializacidon o cualquier otro medic antes de la fecha de
presentacioén de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”

“Solo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro
del estado de la técnica el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la
oficina nacional competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a
la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese
examinando, slempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha anterior
cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo 40"

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 03 de diciembre de 2001, la cual
es la fecha de presentacién ante esta Superintendencia y tomando en cuenta que no se
reivindicé prioridad.

Consultadas las bases de datos y los archivos con que cuenta la entidad,
especialmente bajo las clasificaciones A 81 K 008/012, se enconiré que antes del 03
de diciembre de 2001 habla sido publicado el documentos citado en la siguiente tabla.

No. | Documento Titulo Fecha de
publicacién

p1 | WO 00/72821 | Generation of therapeutic microfoam 2000-12-07

Evaluacién de los requisitos de patentabllidad:

El articulo 14 de la Declisién 486 de la Comunidad Andina establece que: “Los Palses
Miembros oforgardn paltentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento en todos los campos de la tecnologla, slempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibies de aplicacién industriaf.

A

En cumplimiento del articulo 14 de la Decision 488, se procedi6 a evaluar los requisitos -

de novedad, nivel inventivo y aplicaclén Industrial con el fin de establecer la
patentabilidad del objeto de la solicitud relvindicado en la solicitud en estudio.

A. Evaluacién de la Novedad:
El articulo 16 de la decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece:

“Una Invencién se considerara nueva cuando no esté comprendida en el estado de la
técnica.” “El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcién escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de ia
prioridad reconocida.”

El documento D1 es idéntico en todas sus péaginas porque de hecho fue presentado por
el mismo solicitante como solicitud PCT y publicado por una oficina competente en
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cumplimiento de las normas que rigen la materia y por lo tanto no es aplicable el
articulo 17 de la decisién 486. .

Por lo tanto, el objeto de la solicitud en estudio no s nuevo y no cumple lo establecido
en el articulo 16 de la dacisién 486.

C. Resumen

En conclusidn los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud podrian

encontrarse afectados asi:
No. | Documento Relvindicaciones afectadas Requisito
afectado
D1 WO 00/72821 | 1 a 61 Novedad

Se anexa copla de las anterloridad mencionada.
6. Notificacién

En cumplimiento del articulo 45 de la decisién 486 de la Comisidn de la comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o sl a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oﬂclo conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e) del
capltulo quinto de la circular Gnica No. 10 de 2001.

ALIX CARMENZA PEDES DE:VERGEL
Jofe de la Divisibntle Nuevas Creaciones

El  anterior raquenmlento fue notificado por fijacibn en lista, de
fecha 7 BV 76%

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Numero: 1786 Cddigo: 202043







00/72821 Al

(12) INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (FCT)

(19) World Intellectnal Property Organization
International Burean

(43) International Publication Date
7 December 2000 (07.12.2000)

(10) international Puhlleation Number

WO 00/72821 Al

(51) International Patent Classification”
AS1P V14, BSSD 8316, AGIM 5731

AGIK %12,

(21) Interasiional Application Nomber:  PCT/GBOMO204S

(22) Internationsl Filing Date: 26 May 2000 (26.05.2000)
(25) Fiing Language: English
(26) Pudlication Langnage: English
oo 3'1":':"54""" 26 May 1999 (26.05.1999) GB

(71} Applicant (for all designated States except US): BTG IN-
TERNATIONAL LIMITED [GB/GB]; 10 Fleet Place,
Limebumer Lane, London BCAM 7SB (GB).

[GB/GB); Rockvilia, First Floor Flat, 165 Victoria Road,
Alexandma Perk, London N22 7XH (GB). FLYNN, Shella,
Bronwen [GB/GB]; Bayeux Suite, 9 Astoubary Manor,
Aston Lage, Aston, Nr Siovenags, Hextfordshioe SG2
TEH (GB). WRIGHT, David, Dakin, Iorwerth [JB/GB);
2 Austenwood Close, High Wycombe HP1] 1PT (GB).
HARMAN, Anthonry, David [GR/GB]; Melbourn Sclance
Park, Royston, Hartfordchire SG8 GEE (GB). BOOR-
MAN, Timothy, David [GB/GB]; 24] Halsesd Road,
Kicby-le-Stoken, Frinton-cn-Sea, Essex CO13 ODX (GB).

(74) Apmt: DOLAN, Anthonry, Patrick; BTG Intermarional
Limited, 10 Fleet Place, Limebumer Lane, London ECAM
7B (UB).

(81) Designated States (national): AE, AG, AL, AM, AT, AU,
AZ,BA, BB, BG, BR, BY, CA,CH, CN, CR,CU.CZ, DE,
DK, DM, DZ, EE, ES, FI, GB, GD, GB, GH, GM, HR, HU,
D, IL, IN, IS, JP, KB, XG, KP. KR, K7, LC, LK, LR, LS,
LT, LU, LV, MA, MD, MG, ME, MN, MW, MX, MZ, NO,

(72) brventors and NZ,PL, PT, RO, RU, SD, SB, §G, 81, SK, 5L, TJ, T™, TR,
(75) Tnventors/Applicants (for US onlys: OSMAN, Tarlq TT, TZ UA, UG, US, UZ, VN, YU, ZA, ZW.
{Continuad on next page]
(56) Title: GENERATION OF THERAPEUTIC MICROFOAM
‘ _
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o (57) Abstract: Improved therapeutic sclerosing micrafosms and methods aad devices for making them are provided that have ad-
vaatage in producing a consistest profile injectable foam with minimal input by the physician yet using high valume percentages of
blood dispersible gases, thus avoiding use of poteatisfly hazsrdous amounts of pitropen.

ele,



WO 00/72821 PCT/GB00/02045
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LAIMS

1 A method for producing a microfoam suitable for use in sclerotherapy of
blood vessels characterised in that it comprises passing a mixture of a physiologically
acceptable blood dispersible gas and an aqueous sclerosant liquid through one or more
passages having at least one cross-sectional dimension of from 0.1 to 30um, the ratio
of gas to liquid being controlled such that a microfoam is produced having a density
of between 0.07g/ml to 0.19g/ml and has a half-life of at least 2 minutes

2. A method as claimed in Claim 1 the gas/liquid matio in the mixture is
controlied such that the density of the microfoam is 0.09g/ml to 0.16g/ml.

3. A method as claimed in Claim 1 or Claim 2 characterised in that at Jeast 50%
by number of the gas bubbles of 25um diameter and above are of no more than
200pm diemeter and at least 95% of these gas bubbles are no more than 280um
diameter.

4, A method as claimed in any one of the preceding claims characterised in that
at Jeast 50% by number of the gas bubbles of 25um diameter and above are of no
more than 150pm diameter and at least 95% of these gas bubbles are no more than
250um diameter.

5. A method as claimed in any one of the preceding claims characterised in that
the mixture of gas and sclerosant liquid is in the form of an aerosol, dispersion of
bubbles in liquid or macrofoam.

6. A method as claimed in any one of the preceding claims chacaracterised in
that the ratio of gas to liquid used in the mixture is 1 gram sclerosant liquid to from
6.25 to 14.3 volumes of gas at standard temperature and pressure.

-32-
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7. A method as claimed in any one of the preceding claims characterised in that
the physiologically acceptable blood dispersible gas comprises a major proportion of
carbon dioxide and/or oxygen.

8. A method as claimed in any one of the preceding claims characterised in that
the aqueous sclerosant liquid is a solution of polidocanol or sodium tetradecylsulphate
(STS) in an aqueous carrier.

9. A method as claimed in Claim 8 characterised in that the camier comprises a
saline solution.

10. A method as claimed in any one of the preceding claims characterised in that
the cross-sectional dimension is dismeter and the one or more passages through which
the gas and liquid mixture are passed to produce the microfoam have diameter of from
Sum to 25um.

11. A method as claimed in Claim 10 characterised in that the passages are of
from 10um to 20um diameter and arc openings in & mesh or screen placed
perpendicular to the direction of flow of the gas/liquid mixture.

12 A method as claimed in Claim 10 or Claim 11 characterised in that the
passages are provided as multiple openings in one or more elements through which
the mixture flows.

13. A method as claimed in Claim 12 characterised in that the multiple openings
provide a 2% to 65% open area in the one or more elements.

-33-
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00/72821 PCT/GB00/02045

14, A method as claimed in Claim 12 characterised in that the element comprises
porous matenial and a number said ‘elements are arranged sequentially such that the
gas and liquid pass through the passages of each element.

15. A method as claimed in Claim 14 characterised in that the elements are spaced
and are placed along the direction of flow of the mixture in series.

16. A method as claimed in any one of the preceding claims characterised in that
the mixture of gas and liquid is passed through the same passage or passages a

number of times.

17. A method as claimed in any one of the preceding claims characterised in that
theguispreumisedto0.0ltoBbarovu'mmphmicprusure.

18. A method as claimed in Claim 17 characterised in that the gas is pressurised at
0.1 to 3 bar over atmospheric pressure.

19. A device for producing a microfoam suitable for use in sclerotherapy of blood
vessels comprising a housing in which is gituated a pregsurisabie chamber containing
an aqueous sclerosant liquid; a pathway with one or more outlet orifices by which the
liquid may pass from the pressurisable chamber to exterior of the device through one
or more outlet orifices and a mechanism by which the pathway from the chamber to
the exterior can be opened or closed such that, when the container is pressurised and
the pathway is open, fluid in the chamber will be forced along the pathway and
through the one or more outlet orifices

said housging including one or more of (a) a2 pressurised source of
physiologically acceptable gas that is dispersible in blood and (b) an inlet for
admisgion of said gas; the gas being contacted with the liquid on activation of the
mechanism such as to produce e gas liquid mixture

-34-
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