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El SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral
26 del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 23 de
octubre de 2009, con el N° 09-119370-00000-0000, por las sociedades Baxter
International INC y Baxter Healthcare S.A., entrd a fase nacional la solicitud de
patente de invencidon titulada “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN
FIBRINOGENO, TROMBINA Y UN COMPUESTO QUE CONTIENE
ESTRONCIO", que corresponde a la solicitud internacional PCT/US2008/060720
del 18 de abril de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N® 625 del 21 de febrero de 2011, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 14200 y
notificado por fijacion en lista el 14 de agosto de 2012 se requirio a la solicitante en
los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, para gue presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico
visibles a folios 157 a 168 del cuaderno administrativo, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision, para
la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-119370-00007-
0000 del 18 de diciembre de 2012, respondid oportunamente el requerimiento
formulado, y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 27 (Fls. 179 a 182) que
reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las
ohservaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comogquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decisidn 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisién de la Comunidad Andina "Los paises miembros olorgaran patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de
la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 19 a 27 contenidas en los
folios 181 y 182, estan referidas a un método para tratar una enfermedad, lesién o
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deficiencia dsea, que comprenden la etapa de administrar una composicion
inyectable en un sujeto. Los métodos reclamados en las reivindicaciones 19 a 27,
son un método de tratamiento terapéutico, los cuales no pueden ser objeto de
patente de conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 lit. d) de la referida
Decisidbn 486, en razén a que alli se establece que no seran patentables: " fos
métodos terapéuticos o quirtrgicos para el tratamiento humano o animal, asf como
los métodos de diagnéstico aplicados a fos seres humanos o animales”.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 18 contenidas en los folios 179 a 181, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

6.1. Ohjeto de la invencion

El problema planteado por la solicitud consiste en |la necesidad de proporcionar
composiciones para ayudar en la formacion de hueso.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion para cicatrizacion 6sea y crecimiente 6sec en donde la composicion
comprende fibrina, trombina y un compuesto que contiene estroncio.

6.2. 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 invocada, es decir, el 23 de abril de 2007.

Consultadas las fuentes de informacion con gue se cuenta, se encontr el
siguiente documento que anticipa ei objeto de esta solicitud:

item ‘[ Documento Titulo

o ]"r:e'cha de Publicacién

' _% ~ "Osteogenic devices and methods of

‘ use thereof for repair of endochondral | 23/08/2001
bone, osteochondral and chondral

[ - R D defects” __

D2 1 US 2004/0241314 J'_"Strontium-substituted apatite coating”

D1 US 2001/016646

02/12/2004

El documento D1 divulga dispositivos osteogénicos y métodos para la reparacion
de huesos y defectos del cartilago, dichos dispositivos contienen composiciones
que promueven la formacidn acelerada de tejido’.

1 www.google.com/patents ingresar US2001016646
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El documento D2 divulga un método para preparar una composicion implantable
con un agene bioactivo de la unidn estoncio-apatita. Dicha composicion gue
comprende (i} los iones estroncio, (ii) los iones de calcio, (iii) los iones de fosfato, y
(iv) un vehiculo liquido®.

6.3. Nivel Inventivo.

Segin lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisidn 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona de! oficioc normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica”.

En el presente caso, la compaosicion reclamada en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta gue la reivindicacion 1 se refiere a: "Una
composicién para uso en cicatrizacion dsea 0 crecimiento 0seo que comprende
fibrinbgeno, trombina, un plastificante, y un compuesto que contiene estroncio que
comprende sales que contienen calcio y estroncio, en donde el plastificante es un
compuesto que contiene yodo, y en donde el estroncio esta presente en la
composicion en una concentracién desde 2.5 mM hasta 25 mM” (Fl. 179).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en los documentos D1y D2, que representan el estado de la técnica:

Tabla 1

“Caracteristicas esenciales | D1 " Tp2

Composicion para uso en | Composicién para uso en. T_Composicic’)n para uso en
cicatrizacion osea 0 cicatrizacion gsea O - cicatrizacidon osea o

crecimiento 6seo crecimiento dseo | crecimiento 0seo
. — . . — . . . * —_— i — —
Fibringgeno | Fibrindgeno '
f—— . — — J pe— _— - _— - e - -  —— ——
Tromhina , Trombina
I
- _ _ -

" " Un plastificante que Yodo organico s

contiene yodo_

" Compuesto que contiene ~ Sales de calcio i Combinacién estroncio con
estroncio que comprende ' sales de calcio
sales que contienen calcio y | |
estroncio ; :
:

2 www.googie.com/patents  ingresar US200410241314
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Estroncio esta presente en |
una concentracion desde !
2.5 mM hasta 25 mM

— 7 'Estroncio esta presente en
una concentracion entre
| 0.5nM y 5mMm

_ . . N . . L

El documento D1 divulga composiciones y métodos para el tratamiento de
defectos en cartilago y hueso (resumen). Dichas composiciones comprenden
trombina, fibrindgeno y fostato de tri-calcio (Parr.129) las cuales se reabsorben y
mejoran [a formacion de hueso luego de su implantacion (Parr.124-131),

Asimismo, se divuiga que la combinacién de fibrindgeno y trombina tiene
caracteristicas de agente gelificante (Parr.74-75) y que en presencia de una matriz
de calcio (fosfato) forman una masilla moldeable tipo gel (Parr.120-121) que puede
inyectarse a la zona deseada (reivindicacién 40). Por otro lado se divulga que las
particulas de calcio tienen una dimension de particula de 50-2000uM (Parr.129
reivindicaciones 14 y 15).

Adicionalmente, dichas compaosiciones pueden contener proteinas extracelulares
como fibronectina, factores de coagulacion (Parr.122) y proteinas morfogénicas
(reivindicacion 21) y agentes de tipo plastificante como son polialcoholes,
polisacaridos, yodo organico, donde este Ultimo ademas sirve como medio de
contraste {(Parr.35).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y la composicion
divulgada en D1 consiste en la presencia de un compuesto que contiene estroncio.

El efecto que logra el incluir la presencia de un compuesto de estroncio dentro de
las composiciones que contienen fibrindgeno, trombina y dales de calcio, es que
se incrementa la resistencia mecanica del hueso.

El problema técnico objetivo que pretende resolver la invencion es modificar las
composiciones divulgadas en el documento D1 para el manejo de lesiones y
defectos Oseos para conseguir un incremento en la resistencia mecanica del
hueso generado.

Sin embargo, el documento D2 habia sugerido la solucién a este problema, puesto
que divulga composiciones para mejorar los defectos 6seos y el método para
preparar una composicion implantable con un agente bioactivo obtenido por la
unidon estroncio-apatita. Dicha composicién gque comprende (i) los tones estroncio,
(i} los iones de calcio, {iii) los iones de fosfato, y (iv) un vehicule liguido (resumen,
reivindicacion 1) tiene como efecto principal ser agente mejorador de la formacion
de hueso (col.4 lineas 18-24) y puede combinarse con agentes biologicos que
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incluyen factores de crecimiento, proteinas de matriz extracelular (col. 6, lineas 12-
19) y agentes calcimimeticos como osteocalcina (col. 6-22).

De igual manera, el documento D2 divulga la combinacion de cloruro de estroncio
con apatita (sales de calcio), la mezcla de estos dos componentes forma sal de los
dos compuestos con una relacién entre estroncio y calcio 1:3 o 1:10 (col. 4, lineas
28-29; reivindicacién 1 y 16). En la composicion la concentracion de iones
gstroncio se encuentra entre 0,5nM y 5mM (col. 5, lineas 25-27, reivindicacidn 2),
por lo gue la cantidad de estroncio, calcio e iones fosfato dentro de la composicion
determina la funcionalidad y la resistencia de la cubierta dentro del implante (E;.
1). Si bien es cierto que el documento D2 no divulga una matriz gelificable, si
establece la pertinencia de la mezcla de estroncio y calcio para mejorar la
resistencia y aptlicabilidad del implante dseo para animales, humanos, etc.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia que
pretenda obtener composiciones para use en cicatrizacion dsea o crecimiento
0seo a partir del estado de la técnica, especifico con este campo técnico, estaria
motivada a incluir la mezcla entre estroncio y calcio como agentes que dan mayor
resistencia mecanica al hueso, divulgada en el documento D2, dentro de las
composiciones divulgadas en el documento D1 para llegar asi al desarrollo de la
solicitud. Por lo que la invencién de la solicitud se considera obvia e incumple el
articulo 18 de la Decision 486.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 17 o el kit que contiene la
composicion, no aportan caracteristicas inventivas adicionales también incumplen
el articulo 18 de la Decision 486,

Es oportunc aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, las
caracteristicas de las reivindicaciones 3 y 4 del anterior pliego reivindicatorio que
mencionan gque la composicién contiene un plastificante y que este plastificante es
yodo, no fueron reconocidas en el oficio N°14200 como reivindicaciones que
cumplen los requisitos de patentabilidad (FI. 174 parr.5), por el contrario, sobre
estas reivindicaciones se indicé que estos componentes adicionales carecen de
sustento en la descripcion y se recomendo limitar el alcance de la invencion de
acuerdo con las realizaciones preferidas divulgadas en el capitulo descriptivo (Fl.
159 parr.4). Asi, estas reivindicaciones por carecer de sustento en la descripcion
no fueron consideradas en el examen de patentabitidad.

Por otra parte, el empleo dei yodo como un agente parte de ia composicién para
uso en cicatrizacion ésea, era mencionado en el documento D1 {(Parr.35), que fue
trasladado al solicitante comg anterioridad gue afecta el nivel inventivo de la
invencién en el mismo oficio N°14200. De esta manera, no puede considerarse
que la inclusion del yodo haga la composicion novedosa e inventiva frente al
estado de la técnica mencionado.
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En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN FIBRINOGENO, TROMBINA Y UN
COMPUESTO QUE CONTIENE ESTRONCIO”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a las
sociedades Baxter International INC y Baxter Healthcare S.A., entregandoles copia
de la misma y advirtiéndoles que contra ella procede el recurso de reposicién, ante el
Supenntendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el
momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 18 Mar 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIQ,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora .
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Elabor¢: Natalia Lamprea Bermudez *
Revis: Consuclo Leguizamon Leguzamon *
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez ™

Aprob6: Jose Luis LondoNo Fernandez ©
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