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Asunto X Solicitud de Patente para. COMPOSICIONES QUE

, COMPRENDEN FIBRINOGENO, TROMBINA Y UN
COMPUESTO QUE CONTIENE ESTRONCIO

Solicitante : BAXTER INTERNATIONAL INC. AND BAXTER

‘ HEALTHCARE S.A.

Fecha de solicitud : 23 de Octubre de 2009

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante

de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 14200 notificado por fijacién en lista el 14
de Agosto de 2012. '

2. Mediante memorial del 6 de Noviembre de 2012 se solicité oportunamente plazo para
responder la accidn oficial.

3. Mediante oficio No. 14200 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
:contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Las
,observaciones realizadas en el oficio se refieren a que el titulo no corresponde con la solicitud,
-a la claridad del pliego reivindicatorio, a la claridad del capitulo descriptivo, y al nivel inventivo
'de las reivindicaciones 2 y 6 a 23 en vista de los documentos D1: US 2001016646, D2: US
1200410241314 y D3: Biomaterials, Volume 28, issue 2, Pags 3171-3181.
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4. . Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se desea

presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

!

41  Modificacion de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliaciéon de la solicitud inicial, me permito
presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 27 reivindicaciones, junto con un
nuevo capitulo descriptivo.

De esta forma, y de acuerdo a la objecién hecha por el sefior examinador, se solicita el
cambio de titulo de la presente solicitud de patente a: “COMPOSICIONES QUE
COMPRENDEN FIBRINOGENO, TROMBINA Y UN COMPUESTO QUE CONTIENE
ESTRONCIO”. '

i

4.2 Argumentos a favor de la claridad del pliego reivindicatorio

t

| En primer lugar, la reivindicacion 1 ha sido modificada de tal forma que esta
caracterizada unicamente por sus caracteristicas técnicas esenciales, incluyendo la materia de
las reivindicaciones 3, 4 y 11 del anterior pliego reivindicatorio. En este aspecto, se enfatiza que
se' ha definido la concentracién de estroncio en la composicién. Ademas, el uso de la
composicion de la reivindicacion 1 ha sido eliminado de la parte caracteristica y ha sido incluido
eﬁ el preambulo, en donde Unicamente le da contexto a la composicion expresandola como se
conoce en el estado de la técnica, y no pretende caracterizar la composiciéon por su uso.
’ Se han eliminado las reivindicaciones 11 y 17 del anterior pliego reivindicatorio,
Sl:Jperando asi las objeciones de claridad a dichas reivindicaciones.
Refiriendonos a la objecién hecha a las reivindicaciones 10, 14'y 15 del anterior pliego,

que corresponden a las nuevas reivindicaciones 7, 10 y 11, se le aclara al sefior examinador

[

i
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que los compuestos que contienen estroncio de las reivindicaciones se pueden encontrar en el
campo de la técnica en forma de un microparticulado soluble, granular o en una forma sélida y
con diferentes dimensiones de particula (tamafio de grano). Asi, obtener una composicion que
cdntiene estroncio, por ejemplo, granular con una dimension de particula de 100 nanémetros no
es una actividad inventiva ni un resultado a alcanzar, ya que éste se puede conseguir
facilmente en el mercado o se puede lograr a partir de los conocimientos que hacen parte del
estado de la técnica.

‘ De acuerdo a lo anterior, las nuevas reivindicaciones 7, 10 y 11 no estan dirigidas a la
obtencion de un compuesto que contiene estroncio con unas propiedades especificas, sino a la
seleccion de dichas propiedades, dentro de un amplio rango disponible en el estado de la
técnica. Asi, el concepto inventivo reclamado en dichas reivindicaciones corresponde a la

seleccién de las propiedades de una de las materias primas, con el fin de obtener unas

propiedades especificas de la composicion final.
' Es pertinente mencionar que las propiedades seleccionadas por las reivindicaciones 7,
10 y 11 afectan especialmente la densidad de la composicién final, que, como se explica en la

descripcidn, permite que la composicion sea inyectada en una variedad de defectos 6seos.
[

De acuerdo a lo anterior, la seleccién de las propiedades de una de las materias primas
es una caracteristica técnica que conlleva un resultado final que aporta a la solucién del
problema técnico, razdn por la que dichas reivindicaciones deben ser aceptadas.
|

Las reivindicaciones 6 y 23 del anterior pliego, correspondientes a las nuevas
reivindicaciones 4 y 18, han sido modificadas para definir un kit, soporte de lo cual se puede
encontrar en la pagina 19, lineas 21 a 26 de la descripcion, en donde se traduce el kit como
‘Lequipo”.

En cuanto a los términos “microparticulado soluble”, “proteinas asociadas a células”,
“‘proteinas derivadas de plasma”, “proteasas”, “inhibidores de proteasa” y “coligando estroncio”,
éstos son comunmente usados en el estado de la técnica y podran ser claramente entendidos
por cualquier persona normalmente versada en la materia. Adicionalmente, un técnico versado

en la materia podra seleccionar, de acuerdo a sus conocimientos y a la informacion
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|
suministrada por la presente solicitud de patente, el elemento especifico adecuado en cada uno
de éstos casos.

Refiriéndonos ahora a la objecion hecha a la reivindicacion 9 del anterior pliego, que

t

corresponde a la nueva reivindicacién 6, se le aclara al sefior examinador que la descripcion

especifica claramente en la pagina 14, lineas 12 a 15: “En_lugar de o en adicién a la trombina

de la presente invencion otro agente induce gelacion u otro agente induce coagulacién para el
componente (a), tal como protamina, veneno de serpiente, transglutaminasas, FXlla, un
sistema de amortiguador alcalino fisiolégicamente aceptable” (subraya fuera del texto), lo que

cubre evidentemente el contenido de la reivindicacion 9.

. Con respecto a la objecion por falta de sustento, la descripcion menciona explicitamente
cada una de las adiciones en los siguientes fragmentos: plastificante: pagina 17, renglones 16 a
18;i proteinas: pagina 7, renglones 23 a 26; Coligandos: pagina 8, renglones 19 a 21.
Similarmente, cada una de las caracteristicas reclamadas en las reivindicaciones estan
debidamente sustentadas en la descripcion.

| En consecuencia de lo anterior, se considera que las objeciones formuladas en cuanto a
la falta de claridad de las reivindicaciones han sido superadas.

j

4.3 Argumentos a favor del nivel inventivo de la presente solicitud
!

P

La nueva reivindicacion 1 incluye las caracteristicas de las reivindicaciones 3 y 4 del
anterior pliego reivindicatorio, cuya novedad y nivel inventivo fueron reconocidos por el sefior

examinador mediante el oficio arriba mencionado.
|

Como consecuencia de lo anterior, la reivindicacién independiente 1 es inventiva sobre
el estado del arte citado. Consecuentemente, las reivindicaciones 2 a 27 son también inventivas

ya que incluyen las caracteristicas mencionadas de la reivindicacion 1.
!

De acuerdo a todos los argumentos presentados, la presente solicitud cumple a
cabalidad con los requerimientos exigidos en la Decision 486 y las objeciones formuladas por el

Examinador se ven superadas. En el evento que el Sefior Examiandor considere que alguna de
!
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las reivindicaciones no cumple los requisitos de patentabilidad, respetuosamente solicitamos

que se dexpida una segunda accion oficial o que en su defecto se proceda al otorgamiento

parcial de la patente.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el Examinador,
se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente. En este sentido,
respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser negada con base en
objeciones diferentes a las expuestas en la accion oficial No. 14200, toda vez que al no haber
sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto el tenor literal del articulo 45
de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido proceso. En este evento, y con
base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente solicitamos al Examinador expedir una

nueva accion oficial que permita a mi representada contra argumentar las mismas o modificar la

solicitud con el fin de cumplir los requisitos de patentabilidad.

6. Anexos

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 27 reivindicaciones

e Formulario de modificaciones en solicitud pendiente

Sefior Director,

V2 Obnand. 00582

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-13936-0841-029-2
> SML\SMLAID-232660\WPC13936
No. M-2012-232660\SML
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

Industria v Comercio
SUPERINTENDEMNCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacién del Tramite
O error material o [x] Modificacién a una Solicitud en tramite
IZI “Patente de Invencién ‘ | .
[ patente de Modelo de Utiidad |
D Registro de Disefio Industrial -

D Esquema de Trazado de Circuitos i‘:ntegrados ’

2. Datos del solicitante

Pe'rso'né:Natural - D Persona Juridica ]

BAXTER INT:ERNATIONAL INC. y BAXTER HEALTCARE S.A.

Nombre o denominacion / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro ’ D - Péqueﬁa , D Mediana D Otra D
Documento de identificacion: |:|CC Oce O O otro Namero
Nacionalidad/Pais de constitucion | Direccien y domicilio del ftular , Ciudad
Estados Unidoslde América | . _ One Baxter Parkway, lllinois Deerfield 60015
y [ oy y
Suiza o ‘Thurgauerstrasse 130 CH-8152 Glattpark
I ' ‘ (Opfikon)
Respectivamente ‘ . . Respectivamente Repectivamente
Dirgccién t‘ele(’:tréni‘c’a:: P ) : B No. Fax Namero telefénico
dlentes@eaveliercom . | 2118650 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccién de correo electrénico

P102-F17 vr1 (2012-04-19)
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3. ‘Datos del apoderado:
' Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 21186 50 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radicacién o protocolo de poder general

4.

66

Datos del tramite

. Correccion:

Expediente No 09.119.370

Aparece

Debe ser

‘Modificacién:

[

Modificacién al capitulo reivindicatorio.

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 27 reivindicaciones y pido respetuosamente
que el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originaimente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite de la
presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

Modificacién al capitulo descriptivo.

Modificacion al resumen.
Modificacién a.los dibujos.

Modificacién al Titulo
Solicito respetuosamente a‘su despacho tener en cuenta que el nuevo titulo de esta solicitud
de patente ha quedado como sigue: “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN

FIBRINOGENO, TROMBINA Y UN COMPUESTO QUE CONTIENE ESTRONCIO’

!

PI02-F17 vrl (2012-04-19)

N
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5. Anexos

D Poder, si fuere el caso.
BI Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

Fima
B o CCNCIADEPARZ M Olrr Kez
C 35:_ 56.344 DE Usaquén Tarjeta Profesional §.555

SML\NCAWPC13936\ID-232713

A

P102-F17 vr1 (2012-04-19)



REIVINDICACIONES

Una composicion para uso en cicatrizacion o6sea o crecimiento dseo que
comprende fibrinégeno, 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.

La composicién de la reivindicacion 1, en donde la composicion esta en forma de

un gel, masilla, pasta o liquido.

La composicion de la reivindicacién 1 en donde el compuesto que contiene yodo
se selecciona del grupo que consiste de diatrizoato, yodecol, yodixanol, yofratol,
yogulamida, yohexol, yomeprol, yopamidol, yopromide, yotrol, yoversol, yoxagulato

y metrizamida y sus mezclas y alcoholes polivalentes.

Un kit que comprende la composicién de las reivindicaciones 1, 2, 6 3, y un
dispositivo de enganche mecanico en donde la composiciéon se puede suministrar,
como un liquido, pasta o un gel antes de o durante la fase de gelificacién o como
un gel preformado, pasta o masilla dentro de los defectos del tejido.

La composicion de las reivindicaciones 1, 6 2 en donde la composicién contiene una
0 mas proteinas extracelulares seleccionadas del grupo que consiste de proteinas
de matriz extracelular tal como fibronectina, proteinas asociadas a células, proteinas
derivadas de plasma tal como factor Xlll de coagulacién sanguinea, proteasas e
inhibidores proteasa.

La composicion de las reivindicaciones 1, 2, 3 6 5 en donde la composicion
comprende adicionalmente un agente que induce coagulacién tal como protamina,
veneno de serpiente, transglutaminasas, FXlla, o un sistema amortiguante alcalino
fisioldgicamente aceptable.

La composicién de las reivindicaciones 1 o 2 en donde el compuesto que contiene
estroncio estd en forma de un microparticulado soluble, granular o en una forma

solida.

La composicién de la reivindicacion 7, en donde dicho compuesto que contiene

calcio es un fosfato de calcio.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

La composicion de la reivindicacion 8 en donde el fosfato de calcio se selecciona
del grupo que consiste de trifosfato de calcio, alfa-trifosfato de calcio, fosfato beta
tricalcio, polimorfos de fosfato de calcio, hidroxiapatita, carbonato de calcio, sulfato

de calcio y sus combinaciones.

La composicion de la reivindicacion 7, en donde los compuestos que contienen
calcio o que contienen estroncio tienen una dimension de particula que varia de

100 nandometros a 50 milimetros.

La composicion de la reivindicaciéon 7, en donde los compuestos que contienen
calcio o que contienen estroncio tienen una dimensién de particula de 0.5 a 5

milimetros.

La composicion de la reivindicacion 7, en donde el porcentaje de sal de estroncio a
sales de calcio en dicha composicién varia de 0.25% a 100% de sales que

contienen estroncio.

La composicion de las reivindicaciones 1, 2 6 7 en donde el compuesto que
contiene estroncio se selecciona del grupo que consiste de cloruro de estroncio,
ranelato de estroncio, acetato de estroncio, glutamato de estroncio, aspartato de
estroncio, malonato de estroncio, maleato de estroncio, ascorbato de estroncio,
treonato de estroncio, lactato de estroncio, fosfato de estroncio, apatitas de
estroncio, piruvato de estroncio, alfa-quetoglutarato de estroncio y succinato de

estroncio.

La composicion de las reivindicaciones 1, 2, 7 6 13 que comprende adicionalmente
un coligando de estroncio seleccionado del grupo que consiste de grupos
calcimiméticos, osteocalcina, aminoacidos tal como L-arginina, y, arginomiméticos

y analogos arginina.

La composicion de la reivindicacion 1 en donde el plastificante es un
polietilenglicol, un alcohol polivalente, glicerol, o azucar seleccionada del grupo
que consiste de monosacaridos, disacaridos, trisacaridos, polisacaridos, y sus

combinaciones.

La composicion de las reivindicaciones 1, 2, 3, 6, 7, 8, 9, 11, 12, 13, 14 6 15 que
comprende adicionalmente una proteina seleccionada del grupo que consiste de

proteinas morfogénicas oseas, hormona paratiroide (PTH), calcitonina,



17.

18.:

19.

20.

21.

25.

26.

bisfosfonatos, factor de crecimiento epidérmico, factores de crecimiento similar a
insulina y Factores de crecimiento TGF.

La composicién de la reivindicacion 1 en donde la gelacion de la composicion

ocurre luego de la mezcla de los varios componentes.

Un kit que comprende la composicion de cualquiera de las reivindicaciones
precedentes en donde dicha composicion es una composicion inyectable.

Un método para tratar una enfermedad, lesién o deficiencia 6sea en un sujeto vivo,
que comprende inyectar en el hueso trabecular de dicho sujeto una composicion

que comprende una composicion de la reivindicacion 18.

El método de la reivindicacion 19 en donde inyectar dicha composicion dentro del
hueso trabecular de dicho sujeto origina una velocidad de cicatrizacion que es mas
rapida que la observada con la aplicacién de una composicién similar que no
contiene estroncio.

Un método para reparar un hueso que tiene un defecto que comprende: (a) fijar
mecanicamente el hueso o sus porciones; y (b) rellenar el defecto con una
composicién de cualquiera de las reivindicaciones 1-18 en una cantidad que
origine el efecto de reparacién de dicho defecto.

El método de la reivindicacion 21, en donde dicho defecto es una fractura 6sea y

dicha reparacion es cicatrizacion dsea de dicha fractura.

El método de la reivindicaciéon 22, en donde la aplicacién de dicha composicién
origina una velocidad de cicatrizacion que es mas rapida que la observada en la
ausencia de la aplicacion de dicha composicion.

El método de la reivindicacién 22, en donde la aplicacién de dicha composicion
origina una velocidad de cicatrizacion que es mas rapida que la observada con la

aplicacién de una composicion similar que no contiene estroncio.

El método de la reivindicacion 20 en donde dicho hueso es un hueso largo

seleccionado del grupo que consiste de un fémur, una tibia, un hiimero y un radio.

Un método para promover el nuevo crecimiento 6seo en el sitio de un defecto 6seo

que comprende poner en contacto dicho sitio de defecto con una composicién de



cualquiera de las reivindicaciones 1 a 18.

27. El método de la reivindicacion 26, en donde la velocidad de dicho crecimiento 6seo
es mas rapida en la presencia de estroncio en dicha composicién cuando se

compara con crecimiento 6seo visto en la presencia de una composicion similar

gue no contiene estroncio.

SML\SML\ID-232661\WPC 13936
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