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.Referencia: Respuesta Oficio de Fondo

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, abogado, identificado con la cédula de
ciudadania No. 80.421.942 de Bogota y la tarjeta profesional de abogado No.
74.555 del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en calidad de
apoderado de ENTEGRION, INC. solicitante del asunto de la referencia, de
conformidad con el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, doy respuesta al oficio de la referencia de acuerdo a los

siguientes argumentos:
1. De la Solicitud de Patente

1.1 El Examinador ha objetado la reivindicacién 1 porque, en su opinién, no
define etapa alguna en su contenido, sin embargo, es claro que hay por
lo menos dos etapas definidas como son: 1) proveer un plasma

hidratado, y 2) secar dicho plasma por medio de aspersidon para

obtener un plasma deshidratado.

AUn cuando el método descrito anteriormente parezca sencillo, se vera,
al analizar el mismo frente al arte previo, que es el primer método
practico que permite preservar el plasma y sus funciones bioldgicas

como no lo hacen otros métodos de este tipo.
1.2 La reivindicacion 2, también objetada, ha sido eliminada.
1.3 La reivindicacién 3 también ha sido eliminada en virtud de que las

reivindicaciones 4 a 6 definen mas detalladamente las caracteristicas

de la modificacion que en ella se definia en forma mas general.
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1.4 También se han eliminado aquellas reivindicaciones que
especificamente definian etapas de métodos que pudieran considerarse
terapéuticos o quirdrgicos. Por lo tanto, los métodos que han
permanecido en el pliego reivindicatorio, no comprenden etapas que se

lleven a cabo en el cuerpo humano o animal.
2, Examen de Patentabilidad

Las reivindicaciones 1 a 16 han sido rechazadas por falta de novedad frente al
documento US 2006/216687 (“D1").

En el nuevo juego de reivindicaciones se ha reemplazado la terminologia
“producto sanguineo” por “plasma”, por lo tanto, el método y productos de la
invencion no resultan anticipados ni obvios frente a D1. Mas especificamente,
D1 divulga el uso de un secador de lecho fluidizado para deshidratar células
sanguineas estabilizadas y no divulga ni sugiere la etapa de “secado por

aspersion de plasma” como lo define la presente invencién.

Como se indic6 mas arriba, el método que se define en las presentes
reivindicaciones es el primer método practico de secado de plasma por
aspersion que, a pesar del secado, preserva la actividad funcional bioldgica de
coagulacion que es farmacolégicamente aceptable. La evidencia que soporta
esta caracteristica puede encontrarse en los Ejemplos 1 y 5. Particularmente,
en el Ejemplo 1, el plasma fue secado por aspersion para obtener
microparticulas deshidratadas, las cuales son luego rehidratadas obteniendo el
volumen original del plasma con sus parametros de coagulacién y sus niveles

de factor de coagulacion naturales o nativos.

En el plasma rehidratado, se encontré que los niveles de factor de coagulacion
eran esencialmente los mismos del plasma original antes del secado con
aspersion (ver la Figura 2). Se encontré6 ademas que el secado por aspersion
tuvo un efecto insignificante sobre la cinética de la coagulacién del plasma (ver
Figura 3) y que los filamentos de fibrina, luego de la polimerizacién fibrindgena
del plasma secado por aspersion, tuvieron una morfologia normal (ver Figura
4). En el Ejemplo 5, un ensayo in-vitro revelé que los factores de coagulacién
se preservaron luego del secado por aspersidon, mostrando que el plasma
podria ser secado por aspersion y reconstituido a un tercio de su volumen

original sin comprometer las propiedades de coagulacion in-vivo.

Gomez Pinzon Zuleta P MIEMBRO DE
Calle 67 # 7-35 0f.1204 Ta
Tel: (571) 319 2900 « Fax: (571) 321 0295 /\Hll INTTAS,

Bogota-Colombia « www.gpzlegal.com www.affinitastegal.com



GOMEZ-PINZON ZULETA
I —

-Esta caracteristica importante, que tiene que ver con la preservacion de las
caracteristicas originales del plasma, particularmente con los factores naturales
de coagulacion, ha sido agregada a las reivindicaciones para diferenciarse aun
mas del arte previo. Esta caracteristica encuentra soporte, entre otros, en e}

ultimo parrafo del Ejemplo 5.
Notificaciones
Recibiré notificaciones en la secretaria de su Despacho; en mis oficinas de

abogado ubicadas en la Calle 67 No. 7 - 35, oficina 1204, teléfono 31292900,

fax 3210295, Bogota D.C.; o al correo electrénico jbenocit@gpzlegal.com.

tentamente,

AURICIO JARAMILLO C.
C.C. 80.421.942 de Bogota
T.P. 74.555 del C.S.Jra.

jbs

Adjunto: Nuevo pliego reivindicatorio.
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REIVINDICACIONES
1. Un método para preparar plasma deshidratado,
caracterizado porque comprende las etapas de:
a) proporcionar un plasma hidratado;
b) secar por aspersidén dicho plasma hidratado para
producir un plasma deshidratado, preservando los factores de

coagulacidn.

2. El método de la reivindicacidn 1,
caracterizado porque dicho plasma hidratado se modifica

fisica o quimicamente.

3. El método de la reivindicacidn 2,
caracterizado porque dicha modificacién se lleva a cabo con

reactivos de diagnéstico o terapéuticos adicionales.

4, E1l método de la reivindicacidn 3,
caracterizado porque dichos reactivos de diagnéstico o
terapéuticos se seleccionan del grupo gue consiste de agentes
formadores de imagen, factores de concentracidén, farmacos
mejoradores del desemperio, reactivos antimicrobianos vy
antivirales, soluciones de donador universal y combinaciones

de los mismos.

5. Un plasma deshidratado caracterizado porque
esta elaborado por el método de la reivindicacidén 1 vy
conserva sus factores de coagulacidén con posterioridad al

secado por aspersién.

6. Un vendaje o auxiliar quirurgico caracterizado

porque comprende el plasma deshidratado de la reivindicacién
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5, que conserva sus factores de coagulacién con posterioridad

al secado por aspersion.

7. Plasma secado caracterizado porque al estar
rehidratado para formar una composicién de plasma
rehidratado, dicha composicién tiene una turbidez (Asgg) cuyo
valor es menor gque aquel de una composicidén de plasma

liofilizada rehidratada comparable.
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