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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en

cl articulo 45 de la Decisidon 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad el

Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la presente solicitud.

Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes cambios:

- en la nueva Reivindicacion 1 se introdujeron las limitaciones de las antiguas
Reivindicaciones 2 y 4, ademds se especificd que el producto de fairmaco es una
solucion de proteina, lo que encuentra soporte en la pagina 15, lineas 21 a 25 del
Capitulo Descriptivo;

- las nuevas Reivindicaciones 2 a 5 corresponden a las antiguas Reivindicaciones 3, S, 6
y 7, respectivamente;

A
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- en la nueva Reivindicacién 3 (antigua Reivindicacion 5) se limitd el término
“contenedor” al sustituirlo por el término “jeringa”;

- se eliminaron las antiguas Reivindicaciones 8 a 15, 17, 19 y 20;

- las nuevas Reivindicaciones 6 y 7 corresponden a las antiguas Reivindicaciones 16 y
18, respectivamente, y en las cuales se introdujeron las limitaciones de la antigua
Reivindicacion 2, y ademas la limitacion que consiste en que el producto de farmaco
cs una solucidn de proteina, que encucntra soporte en la pagina 15, lincas 21 a 25 del
Capitulo Descriptivo;

- la nueva Reivindicacién 7 ahora incluye los elementos necesarios en las instrucciones
del kit reclamado, lo cual encuentra soporte en la pagina 14 del Capitulo Descriptivo;

- sc agregaron las nuevas Reivindicaciones 8 y 9, que encuentran soporte en la antigua
Reivindicacion 20;

- se agregaron los nimeros de referencia de los elementos de la presente invencion de

acuerdo con la numeracion empleada en las Figuras 1 y 2.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial, por ¢l contrario, éstas corresponden a una drastica limitacion a la materia reivindicada.

2. a- El Examinador argumenta que el Capitulo Reivindicatorio no es claro ni conciso
por los siguientes motivos:
- la Reivindicacion [ no especifica un tiempo de exposicion a peroxido
vaporizado apropiado;
- las Reivindicaciones 1, 5, 6, 8, 9, 16 y 17 caracterizan la materia reclamada
mediante resultados a alcanzar, lo cual no es permitido;
- las Reivindicaciones 18 y 19, aunque reclaman Kkits, sélo mencionan
instrucciones de uso y no especifican los elementos que hacen parte de los kits;

- la Reivindicacién 20 presenta una falsa dependencia.
I:l Examinador sugiere realizar las correcciones necesarias y, adicionalmente, sugiere incluir los

numeros correspondientes a los elementos segin la numeracion utilizada en los dibujos del

Capitulo Descriptivo.
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b- 1) En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion sobre el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, el cual, siguiendo las amables sugerencias del Examinador,
s¢ incluyeron los numeros de los clementos de acuerdo a la numeracion utilizada cn los dibujos
dc la presente invencién. Asimismo, se eliminaron las Reivindicaciones 8 a 15, 17, 19y 20, por

lo que considero supcradas las objcciones en relacion a éstas.

1) Dec otra parte, sc incluyeron las limitaciones de la antigua Reivindicacion 4
cn la nueva Reivindicacién 1, por lo cual el tiempo de exposicion de la jeringa al vapor de
peroxido se determina mediante la validacion de los tiempos de tratamiento y se compara
con un estandar de control. Al respecto, me permito resaltar que la Guia para Examen de
solicitudes ¢ Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC expresa claramente que
las reivindicaciones pueden caracterizar la materia reclamada mediante pardmetros, con la
condicion de que éstos puedan ser determinados y medidos sin ambigiiedad por métodos estandar
conocidos en el campo en cuestion, o descritos claramente en la solicitud'. En el presente caso, la
persona medianamente versada en la materia se encuentra en la capacidad de determinar el
periodo de tiempo necesario para csterilizar la superficic de la jeringa en un scgundo
cmpaque usando perdxido de hidrégeno vaporizado sin afectar su contenido, a partir de los

paramctros dc la nueva Reivindicacion 1.

iii)  Ahora bicn, con respecto a los resultados a alcanzar, me permito
llamar la atencién del Examinador, en tanto la Guia de la SIC establece que un resultado a
alcanzar “puede aparecer en la reivindicacion, pero siempre acompafiando las caracteristicas

técnicas_que definen la_invencién™ (mi énfasis). Por tal motivo, los resultados a alcanzar

rcclamados en la Reivindicacion 1 de la presente invencion son perfectamente permitidos,
cn tanto éstos se encuentran acompafiados por las caracteristicas técnicas esenciales del
método de la presente invencion; es decir; los pasos especificos del método desarrollado en
la presente invencién. De igual manera aplica a las nuevas Reivindicaciones 3, 4 y 6,
pucsto que las dos primeras dependen de la Reivindicaciéon 1 (la cual menciona los pasos
cspecificos del método reclamado) y la Gltima conticne los componentes caracteristicos
csenciales del sistema reclamado. En resumen, considero que los resultados a alcanzar

objetados por el Examinador son completamente validos, puesto que siempre estan

' Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad, Superintendencia de Industria y
Comercio, 2012, seccion 2.6.5.9 (disponible en: hitp://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen Patentes.pdf)
? Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad, Superintendencia de Industria y
Comercio, 2012, seccion 2.6.5.8 (disponible en: http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)
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acompafiados por las caracteristicas esenciales de la invencion, tal como lo indica la

dircctriz sefialada anteriormente.

iv) En relacién con la nueva Reivindicacion 7, correspondiente a la antigua
Reivindicacion 18, me permito resaltar que ésta reclama un kit que comprende (a) una jeringa
previamente llenada con una solucién de proteina en un empaque secundario, (b) una camara
scllada, (c) una fuente de perdxido de hidrogeno y (d) instrucciones para la descontaminacion de
la superficie de la jeringa utilizando tales elementos. Al respecto, me permito resaltar que la
Guia de la SIC establece que los kits corresponden a combinaciones de componentes que forman
una unidad funcional y que escenarios en que los kits no deben ser considerados patentables es
cuando estos (&) no son novedosos ni inventivos y (b) cuando el kit hace referencia a un método
dc tratamiento®. Por lo tanto, a la luz de estos lineamientos, el kit de la nueva Reivindicacién 7
cs matcria patentable, pues corresponde a un grupo de componentes que juntos permiten la
csterilizacion de la jeringa de la presente invencion, lo cual resulta novedoso e inventivo y de

ninguna forma corresponde con un método de tratamiento.

V) Finalmente, me permito resaltar que la antigua Reivindicacién 20 fue
climinada y remplazada por las nuevas Reivindicaciones 8 y 9, las cuales ya no presentan falsa

dependencia.

Asi, considero respetuosamente que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto cumple con
los requisitos de claridad y concision establecidos en la Decision 486, y a la luz del MAP y la
Guia de la SIC, permitiendo a la persona medianamente versada en la materia comprender
incquivocamentc cl alcancc de la materia reclamada y el cual corresponde a una generalizacion

razonable de la materia ilustrada en el Capitulo Descriptivo.

3. a- El Examinador argumenta que la presente invencion no tiene unidad de invencién,
pucsto que se identifican dos grupos inventivos:
I.  un método y un sistema para la descontaminacion de superficie usando
perdxido de hidrogeno (Reivindicaciones 1 a7, 16 y 18);
II.  un método y un sistema para la descontaminacion de superficie usando rayos

de electrones (8 a 15, 17 y 19).

* Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad, Superintendencia de Industria y
Comercio, 2012, seccion 2.15 (disponible en: http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)
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Iil Examinador sugiere realizar las modificaciones necesarias para presentar un solo concepto

inventivo o dividir la solicitud cuantas veces sea necesario.

b- Considero superada la anterior objecidn, en tanto las Reivindicaciones 8 a 15, 17
y 19 fueron eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, limitando la materia

reclamada exclusivamente al grupo inventivo I identificado por el Examinador.

4. a- i) El Examinador indica que la patente US2003/0003014 (D1) afecta la

novedad de las Reivindicaciones 1 a 7, 16 y 18 de la presente invencion.

I\l Examinador afirma que D1 divulga un método para la esterilizacion por plasma y peréxido de
hidrégeno de un contenedor, en el cual la temperatura de la cAmara se fija a menos de 39°C y los
cnvases con productos sensibles a la temperatura pueden mostrar pérdida de la actividad, y
argumenta que las caracteristicas esenciales reclamadas en la Reivindicacion 1 ya se encuentran
divulgadas por el arte previo citado, que consisten en (i) un método para la descontaminacion de
superficic de un contenedor previamente llenado en empaque secundario, que consiste en (ii)
aplicar peroxido de hidrégeno vaporizado a la superficie del contendor previamente llenado y
(iii) hacer que se presente una medida de post-descontaminacién (que en D1 corresponde a un

tratamiento con plasma). Asimismo ocurre con las caracteristicas de las Reivindicaciones 2 a 7.

Dc manera similar, el Examinador afirma que las caracteristicas de la Reivindicacién 16, que
consisten en (i) un sistema para descontaminar la superficie de un contenedor previamente
llenado en empaque sccundario que incluye (ii) una camara sellada y (iii) una unidad de control

acoplada a la cdmara.

Adicionalmente, el Examinador establece que, dado que la Reivindicacion 18 sélo incluye las
instrucciones para llevar a cabo el método de la Reivindicacion 1 en el sistema de la

Reivindicacion 16, ésta se encuentra igualmente afectada por D1.
ii) Por otra parte, el Examinador argumenta que DI y las patentes
US2007/0190058 (D2) y US2005/0226764 (D3) afectan el nivel inventivo de las

Reivindicaciones 1-7, 16 y 18 de la presente invencidn, respectivamente.

I Examinador afirma que la diferencia entre D1 y la Reivindicacion 3 de la presente invencién

radica en que DI no divulga que la jeringa contenga una cantidad terapéuticamente efectiva de
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ranibizumab, el cual es sensible al calor, debido a su contenido de proteinas. Sin embargo, el
Eixaminador encuentra obvia solucion a esta diferencia, considerando las ensefianzas de D2, que
divulgan un método para administrar una cantidad terapéuticamente cficaz de un antagonista de
VEGF, seguido por una dosificacion menos frecuente del mismo, a un mamifero que sufre o0 esta

cn riesgo de sufrir un trastorno neovascular intraocular, entre éstos ranibizumab.

Respecto a la Reivindicacién 6, ¢l Fxaminador sostienc que la diferencia entre dicha
reivindicaciéon y D1 radica en que la anterioridad no divulga la aplicacién de rayos UV después
del tratamiento con perdxido de hidrégeno vaporizado, lo que permite limpiar en su totalidad
cualquier residuo de peroxido de hidrogeno en la superficie del contenedor, otorgando asi una
descontaminacién segura y eficaz. No obstante, el Examinador encuentra obvia la superacion de
csta diferencia con base en las ensefianzas de D3, pues tal anterioridad divulga un sistema y un
método para la descontaminacion de un cuarto limpio, el cual tiene un dispositivo de suministro
de peroxido de hidrogeno que es inyectado al cuarto limpio, el cual es posteriormente eliminado

mediante radiacion UV,

b- 1) in primer lugar, llamo nuevamente la atencién del Examinador del
Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en particular sobre la Reivindicacién 1, la cual
rcclama cspecificamente un método para descontaminar la superficie de una jeringa previamente
[lcnada con una solucién de proteina en empaque secundario, que comprende los pasos de (a)
aplicar peroxido de hidrégeno vaporizado sobre la superficie de la jeringa, (b) permitirle al
perdxido de hidrogeno vaporizado permanecer en contacto con la superficie de la jeringa durante
un tiempo suficiente, determinado mediante la validaciéon de los tiempos de tratamiento que se
comparan con un estdndar de control, y (c) hacer que se presente una medida de post-
descontaminacion para reducir la presencia de perdxido de hidrégeno vaporizado, previniendo
que se difunda en la jeringa, donde la solucion de proteina es sensible a los tratamientos de
csterilizacidn mediante radiacion gamma, exposicion al vapor, y exposicion a agentes y

gascs vaporizantes.

Ahora bien, D1 divulga un proceso para la esterilizacién de contenedores previamente llenados
con materiales sensibles a la temperatura, que comprende los pasos de (a) insertar al menos un
contcnedor primario que contiene un material sensible a la temperatura en una camara de
csterilizacion, (b) reducir la presion de la cdmara para crear vacio, (¢) inyectar, al menos una vez,

peroxido de hidrégeno en la cdmara, (d) reducir la presion dentro de la camara para restablecer el
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vacio, (¢) generar un plasma, y (f) ventilar la cdmara. Estos materiales sensibles pueden ser

material biologico, como proteinas, péptidos, acidos nucléicos, lipidos o materiales celulares.

Sin embargo, y de manera contraria a la presente invencion, el método de esterilizacion de D1

involucra necesariamente cambios en la presion, lo cual es totalmente diferente de la materia

reclamada en la presente invencion. Ademas, vale la pena resaltar que esta diferencia es de suma

rclevancia, puesto que cambios en la presién pueden resultar en la desnaturalizacion de

proteinas dentro de la jeringa, fallas en la esterilizacion de la jeringa, o ambas.

Asi las cosas, vale la pena recordar que para fundamentar una afectacién vélida contra la
novedad de una invencion, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las
caracteristicas de la invencion. Ls mas, ¢l ‘Iribunal Andino de Justicia (1'AJ) ha determinado
que para establecer una objecion valida contra la novedad, la divulgacidn del arte previo debe ser

lo suficicntementc dctallada para quc una persona versada en la materia pueda usar dicha

informacién para reproducir y explotar la invencién.” En el presente caso, D1 no divulga o

describe explicitamente y sin ambigiicdades la omisidon de cambios de presion en cl proceso de
csterilizacion, como el reclamado en la presente invencién, por lo cual la materia reclamada en
las nuevas Reivindicaciones 1 a 7 (antiguas Reivindicaciones 1 a 7, 16 y 18) de la presente

solicitud es novedosa frente a D1.

ii) De otra parte, me permito resaltar que D1 no afecta de manera alguna el
nivel inventivo de la presente invencion, pues el conocimiento técnico general previo al
desarrollo de la presente invencién (es decir, previo a la fecha de prioridad de la presente
solicitud), comprendia que, con el fin de que el agente esterilizador penetrara el empaque, era
nceesario aplicar condiciones de vacio. Sin embargo, cstas condicionces conllevan cl riesgo de (i)
dafios en el sello de la jeringa, lo que lleva a la degradacién del producto proteinico, o (ii) el
movimiento del émbolo durante la aplicacion de vacio, que se traduce en esterilizacion
incompleta.  Asi, la presentev invencién, contrario a los conocimientos convencionales del
momento, mucstra quc cs posible obtener una csterilizacion adecuada de la superficie externa de

la jeringa en un empaque secundario a presion atmosférica.

* Manual Andino de Patentes. (2004). Seccion 9.4, (disponible en
http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).

5 Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Proceso 36-1P-
2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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Especificamente, si el método divulgado en D1 fuese utilizado en la presente invencion, los

cambios de presion pueden causar dafios vy fugas en los sellos de la jeringa, lo cual permitiria el
acceso peroxido de hidrogeno a la solucién de proteina, sensible a la degradacion asistida por
11,0,. Adicionalmente, la aplicacién de cambios de vacio a la jeringa de la presente invencion,
pucde causar que burbujas de aire dentro de la jeringa se expandan, inclusive las burbujas mas
pequedias, lo que en consecuencia causaria que el tapon del émbolo dentro de la jeringa sea
halado a cicrta distancia sobre la aplicacién del vacio, por lo que se cubriria parte del interior de
la jeringa, protegiendo algunas areas de la esterilizacion con peroxido de hidrogeno. Una vez la
jeringa se encuentre expuesta a presion atmosférica nuevamente, el émbolo se trasladard a su

posicién original y expondra superficie no esterilizada al ambiente. Asi, nada en DI sugiere o

motiva paso adicional alguno en cl método que evite el dafio en los sellos de la jeringa o ¢l
movimicnto del émbolo a medida que sc aplica y remucve ¢l vacio, tal y como lo reclama la

presente invencion.

En este punto me permito agregar que la Guia de la SIC establece que uno de los indicios de
nivel inventivo es “En un proceso: eliminacion de una etapa considerada necesaria, sin que ello
produzca un efecto peif]'udicial”é. En el presente caso, la presente invencion no incluye los pasos
de D1 asociados a cambios de presion, anteriormente considerados necesarios para obtener un
nivel de esterilizacién adecuado, y, adicionalmente, la omision de este paso no involucra un

cfecto perjudicial, sino que, por cl contrario, implica una mejora inesperada v sorprendente

cn el proceso de D1, al mitigar los riesgos de dafios en los sellos de la jeringa y el movimiento

del émbolo. Por lo tanto, el método de la presente invencidn reviste nivel inventivo sobre D1.

Ahora bien, en cuanto a D2, dicha anterioridad ensefia un método de administracion de un

antagonista de VEGF a un_mamifero, dondc algunas dc las modalidades preferidas de esta

anterioridad muestra que la via de administracién pude ser intraocular o intravitrea, en donde el
antagonista de VEGF puede ser ranibizumab, y el mamifero un humano. Especificamente, D2

hace referencia a un régimen de tratamiento que comprende un intervalo de administracién

inicial de un compuesto terapéutico (posiblemente ranibizumab), seguido por un intervalo de

administracién menos frecuente del mismo compuesto terapéutico.

Dc esta manera y como resulta evidente, las sugerencias y ensefianzas de D2 no_presentan

relacién alguna con los métodos de esterilizacion de jeringas que contienen una solucion de

% Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad, Superintendencia de Industria y
Comercio, 2012, seccion 2.13.5.3.1 (disponible en: http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia Examen Patentes.pdf)
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proteina, en un empaque secundario, utilizando peréxido de hidrégeno vaporizado como en la

presente invencion, por lo que ésta reviste nivel inventivo por encima de D2.

Iin rclaciéon con D3, esta anterioridad divulga un método y un dispositivo para la

descontaminacion de las superficies de un_cuarto limpio, donde se utiliza peréxido de

hidrégeno gaseoso y gas secundario, con el fin de alcanzar una concentracién especifica de
peréxido de hidrégeno cn la habitacion. Los pasos que involucra el método de D3 incluyen la
inyeccion de peréxido de hidrogeno gaseoso a la habitacion y la inyeccién de un gas secundario
(scleccionado entre NHj, NoHy y O3) que reacciona con el HyO, para producir gases no toxicos

(por cjemplo Ny, Oy, Hy0), o sufrir degradacion debida a la accion de radiacion UV,

Sin embargo, me permito resaltar que el método reclamado en la presente invencion esta dirigido

a la ecsterilizacion de una jeringa previamente llenada con una solucién de proteina

contenida en un segundo empaque, particularmente sensible a condiciones ambientales, como

alta temperatura, radiacién y soluciones esterilizadoras, que pueden reducir facilmente la
actividad dc la solucidn de proteina. De csta mancra, la esterilizacidn de un cuarto limpio de D3
no requiere de una seleccidon cuidadosa de condiciones de esterilizacion tales que exista difusién
dc peroxido de hidrégeno vaporizado a través del segundo empaque hacia la jeringa, mas no de
la jeringa hacia la solucion de proteina y una radiacion UV que degrade el HyO; sin degradar o
desnaturalizar la solucion de proteina. Por lo tanto, la presente invencion reviste nivel inventivo

sobre D3.

Adicionalmente, considerando que los métodos de la presente invencion son novedosos e
inventivos, tal como se demuestra en el presente memorial, me permito llamar la atencién del
Examinador respecto a que segun Guia de la SIC, que establece claramente que “una

reivindicacion dependiente es patentable, si la reivindicacion independiente de la cual se

deriva es patentable, por lo cual, en este caso, no hay que hacer busqueda para la

reivindicacion dependiente” (mi énfasis). Asi, en vista que la Reivindicacion 1 es nueva e
inventiva, debc rcconocerse ¢l nivel inventivo de las Reivindicaciones dependientes 2 y 4
(antiguas Reivindicaciones 3 y 6) objetadas por el Examinador. Es decir, dado que se demostrd
que la Reivindicacion 1 de la presente invencion es nueva e inventiva, al igual que las nuevas

Reivindicaciones 3 y 5 a 9, todas las reivindicaciones dependientes de la misma deben ser

7 Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad, Superintendencia de Industria y
Comercio, 2012, seccion 2.6.4.2 (disponible en: http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)
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reconocidas como materia que cumple con todos los requisitos de patentabilidad exigidos por la

Deccision 486 (Novedad, Nivel Inventivo y Aplicacion Industrial).

iv) En adicién a lo anterior, considero oportuno resaltar nuevamente que las
soluciones de proteinas de la presente invencién son particularmente sensibles a condiciones
ambientales, como alta temperatura, radiacién y soluciones esterilizadoras, que pueden reducir
facilmente la actividad de la solucién de proteina. La esterilizacion de este tipo de soluciones
rcquiere de una seleccion especifica y cuidadosa de soluciones esterilizadoras, componentes y/o
condiciones con el fin de asegurar que la superficie del articulo a ser esterilizado (una jeringa),

sca efectivamente esterilizado, mientras que la solucién de proteina no sufra de daiios,

alteraciones o desnaturalizaciones. Si el articulo a esterilizar se encuentra contenido en un

scgundo cmpaque, la scleecion de condiciones de csterilizacion cs aan mas dificil.  Asi las

cosas, la presente invencion demuestra sorprende e inesperadamente que es posible utilizar

perdxido de hidrogeno para tal proceso en la_ausencia_de un vacio, como se evidencia en la

Tabla 1 (pagina 37) de la presentc invencidn, que resulta inesperado al considerar el caracter

corrosivo del 11,05, tal como se mucstra a continuacion:

Tabla 1: Estabilidad de la protcina después del tratamiento con vapor de perdxido de

hidrégeno

IEC (% pico

Lote IEC (% pico basico) | SEC (% mondémero)
principal)
Control
9823.01 CSi 98 2 100
9823.02 CSi 98 2 100

Tratamicnto 1X

9823.04 CSi 98 2 100

9823.05 CSi 98 2 100

Tratamiento 2X

9823.07 98 2 100
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9823.08 98 2 100

V) En conclusidn, la persona medianamente versada en la materia no habria
cncontrado motivacion suficiente en D1-D3 para desarrollar especificamente el método
reclamado en la presente invencidén, y mucho menos haber esperado que el peréxido de
hidrégeno, bajo las condiciones reclamadas en el presente proceso, esterilice eficientemente una
jeringa que contienc una solucion de proteina, contenida en un scgundo empaque, sin degradar
de manera alguna dicha solucién. Por el contrario, esta persona se habria visto motivada a
desarrollar un proceso completamente diferente del aqui reclamado, para esterilizar una jeringa
quc involucre cambios de presién, como en DI, y utilizando radiaciéon UV sin considerar la
posible degradaciéon sobre la solucién de proteina, como en D3, sin considerar los riesgos
asociados a cambios de presion (dafios en los sellos de la jeringa o movimiento indeseado del
¢mbolo). Por lo tanto, el método reclamado en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto

reviste nivel inventivo.
5. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su

cxamen de fondo han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el Despacho

tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y se proceda con la concesion de la patente.

Atcentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexo: Capitulo Reivindicatorio Modificado
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. Un método para la descontaminacién de superficie de un contenedor

previamente llenado (100) en empaque secundario (104), que comprende:

aplicar peroxido de hidrégeno vaporizado a la superficie (102) del contenedor
previamente llenado en empaque secundario (104);

permitir que el peroxido de hidrégeno vaporizado permanezca en contacto con
la superficie (102) dcl contencdor previamente llenado durante un tiempo suficiente
para descontaminar la superficie (102) del contenedor previamente llenado; y

hacer que se presente una medida después de la descontaminacion para reducir
la presencia del peroxido de hidrogeno vaporizado, previniendo mediante esto que el
peréxido de hidrogeno vaporizado se difunda en el contenedor previamente llenado
(100),
cn donde se determina el tiempo suficiente mediante la validacion de los tiempos de
tratamiento y se compara con un estandar de control; y

en donde el contenedor previamente llenado (100) es una jeringa que contiene
un producto de farmaco dc otro modo sensible al tratamiento de esterilizacion
mediante radiacion gamma, al tratamiento de esterilizacion mediante exposicién al
vapor, y al tratamiento de esterilizacion mediante exposicion a agentes y gases

vaporizantes; y en donde el producto de farmaco es una solucion de proteina.

2. El método de la Reivindicacion 1, en donde el contenedor previamente llenado
(100) es una jeringa que contiene una cantidad terapéuticamente efectiva de

ranibizumab.

3. El método de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la medida
después de la descontaminacion incluye aplicar un vacio después de la duracién del
tratamiento con perdxido de hidréogeno vaporizado, mediante lo cual se invierte la
direccion de la difusién del perdxido de hidrogeno vaporizado y se evita la intrusion

del peréxido de hidrégeno vaporizado en la jeringa previamente llenada (100).

4. El método de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 2, en donde la medida
después de la descontaminacién incluye aplicar rayos ultravioleta después de la
duracion del tratamicento con peroxido de hidrégeno vaporizado, mediante lo cual sc

inactiva la accion oxidante de los vapores del peréxido de hidrogeno.
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5. El método de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 2, en donde la medida
después de la descontaminacion incluye un tratamiento con plasma de gas.
6. Un sistema (200) para descontaminar una superficie de un contenedor

previamente llenado en empaque secundario, comprendiendo el sistema:

una camara scllada (202); y

una unidad de control (204) acoplada a la camara (202), configurada la unidad
de control (204) para automaticamente (i) permitir que cl peréxido de hidrégeno
vaporizado haga contacto con la superficie (102) del contenedor previamente llenado
en cl cmpaque sccundario (104); (i) permitir que el perdxido de hidrégeno
permanezca en contacto con la superficie (102) del contenedor previamente llenado
durante un tiempo predeterminado; y (iii) hacer que se presente una medida después
de la descontaminacién para reducir la presencia de perdxido de hidrégeno vaporizado
en la camara (202), mediante lo cual se evita que el peroxido de hidrégeno vaporizado
se difunda dentro del contenedor previamente llenado (100), en donde el contenedor
previamente llenado (100) es una jeringa que contiene un producto de farmaco de otro
modo sensible al tratamiento de esterilizacion mediante radiacion gamma, al
tratamiento de esterilizacion mediante exposicion a vapor, y al tratamiento de
csterilizacidn mediante exposicion a agentes y gasces vaporizantes; y cn donde cl

producto de farmaco es una solucién de proteina.

7. Un kit para descontaminar la superficie (102) de un contenedor previamente
llenado cn empaque sccundario (104) cn una camara sellada (202), que comprende:

(a)  un contenedor previamente llenado en el empaque secundario (104);

(b)  una camara sellada (202);

(c)  una fuente de perdoxido de hidrogeno; y

(d)  unainstruccion para usar la camara sellada (202) para

(1) aplicar un peréxido de hidrégeno vaporizado para hacer contacto con la
superficie (102) del contenedor previamente llenado en el empaque secundario (104);

(11)  permitir que el peréoxido de hidréogeno vaporizado permanezca en
contacto con la superficic (102) del contenedor previamente llenado durante un tiempo
predeterminado dentro de la camara scllada (202); y

(iii)  hacer que se presente una medida después de la descontaminacion para
reducir la presencia del peréxido de hidrégeno vaporizado en la camara (202),
cvitando de este modo que el peroxido de hidrogeno vaporizado se difunda dentro del
contcnedor previamente llcn_ado (100), cn donde cl contenedor previamente llenado
(100) es una jeringa que contiene un producto de farmaco de otro modo sensible al

tratamiento de esterilizaciéon mediante radiacién gamma, al tratamiento de
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esterilizacion mediante exposicion a vapor, y al tratamiento de esterilizacion mediante
cxposicion a agentes y gascs vaporizantes; y cn donde ¢l producto dec farmaco ¢s una

solucién de proteina.

8. Un sistema (200) de acucrdo con la Reivindicaciéon 6, en donde la medida

después de la descontaminacion incluye el tratamiento por plasma de gas.

9. Un kit de acuerdo con la Reivindicacion 7, en donde la medida después de la

descontaminacion incluye el tratamiento por plasma de gas.

khhhhhhhhhhohhhx
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