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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Fecha: 2014-12-03 16:19:50  Dep. 2020 DIR. NUEVASCR

. . Tra. 11 PATENTE :
Sefior Superintendente Act. 320 CTOIN;OII;&}IACIONEve FsoTi%sfﬁSENACIONAU
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCI(
E. S. D.
Tramite : 011
Evento : 378

Actuacion : 329

Referencia . Expediente No. 11.179.041 ]

Asunto : Solicitud de patente para: “UN METODO PARA PRODUCIR
UNA PREPARACION DE INMUNOGLOBULINA
ALTAMENTE CONCENTRADA”

Solicitante . BAXTER HEALTHCARE S.A.; BAXTER INTERNATIONAL
INC.
Fecha de solicitud : 27 de Diciembre de 2011.
1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad

solicitante de la patente de la referencia, manifiesto que dando alcance al memorial
radicado bajo el nimero 11-179041- -00020-0000 mediante el cual se interpuso recurso
de reposicion contra la resolucion 56490 del 23 de Septiembre de 2014, respetuosamente
solicito tener en cuenta los siguientes argumentos complementarios con el fin de que sean

tenidos en cuenta al momento de efectuar el estudio del mencionado recurso:

2, En adicion a los argumentos presentados en el recurso mencionado, me permito
remitir mediante el presente memorial datos experimentales adicionales que demuestran
el efecto técnico obtenido mediante el método de la presente solicitud, como sustento de

los argumentos previos.

3. Datos experimentales

A continuacion se muestran los datos experimentales obtenidos a través de tres
experimentos realizados en los que se concentrd, a gran escala, una composicion con
mas de 0.5 kg de inmunoglobulina G (IgG) derivada de plasma mediante ultra/diafiltracién.
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Como se puede notar, el método de la presente invencién presenta una cantidad
producida de dicho concentrado entre el 5% y el 18% comparada con la cantidad
producida por los métodos convencionales de concentracion tales como los divulgados en
D1yD2.

UF/DF

| grande 2m’ (4 x0.5m? Experimento 1 | Experimento 2 | Experimento 3
SCO00107NG SC00207NG SCO00307NG
Volumen concentrado (L) 3.2649 3.0442 3.2966
Contenido de proteina
concentrado (%) 20.04 21.15 19.635
Proteina (g) 654.3 643.8 647.3

UFIDF 0.2m*(2x 0.1 m
pequeiio

SC00107NG SC00207NG SC00307NG

Volumen del concentrado

post-lavado (L) 0.2063 0.3118 0.457

Contenido de proteina del
concentrado post-lavado (%) 17.23 25.78 25.81
Proteina (g) 35.5 80.4 118.0

Porcentaje total de
concentrado recuperado del 5.2 111 154
primer sistema de UF/DF

Porcentaje de incremento
del producto final provisto
por el concentrado de
post-lavado

54 12.5 18.2

Para obtener los datos reportados se concentré una composicién de IgG derivada
de plasma en un primer sistema de ultra/diafiltracién equipado con cuatro médulos de
ultrafiltracién, sumando un area superficial de membrana de 2 m2 Después de la
ultrafiltracién a una primera concentracién, la composicién fue diafiltrada en el mismo
sistema para intercambiar la solucion tampén. Después de la diafiltracion, la composicion
fue concentrada aun mas por ultrafiltracién en el mismo sistema a una concentracion de
proteina de aproximadamente 20% p/v, como se indica en la tabla. La composicién de 1gG
concentrada fue luego recuperada del sistema.



Después de recuperar la composicion, el sistema de ultra/diafiltracion fue lavado
mediante la recirculacién de al menos dos volimenes muertos de solucion tampén de
post-lavado. La soluciéon de post-lavado resultante fue transferida a un segundo sistema
de ultra/diafiltracion mas pequefio equipado con dos médulos de ultrafiltracion sumando
un area superficial total de la membrana de ultrafiltracion de 0.2 m% El segundo sistema
tiene un area superficial mucho mas pequeiia que el primer sistema; esta caracteristica
permite concentrar efectivamente la solucion de proteina de post-lavado, que esta mucho
mas diluida. La soluciéon de post-lavado fue ultrafiltrada en el segundo sistema, mas
pequefio que el primero, a una concentracion de aproximadamente 17% p/v, en el primer
experimento, o mayor al 25% pl/v, en los experimentos segundo y tercero. Como se
muestra en la tabla, post-lavar el primer sistema de ultra/diafiltrado y después concentrar
la solucién de post-lavado en el segundo sistema mas pequefio resulté en la recuperacion

de entre 5% y 15% del producto final.

Como se argumentd en el recurso de reposicion con nimero de radicado 11-
179041- -00020-0000, ninguno de los documentos D1 ni D2 ensefia ni sugiere los pasos
(E) — (H) de la reivindicacion 1 de la presente solicitud. Estos pasos estan relacionados
con post-lavar el sistema de ultra/diafiltrado (paso E), concentrar la solucién de post-
lavado recuperada en un segundo sistema de ultra/diafiltracion equipado con una
membrana que tiene un area superficial mucho menor que la del primer sistema de
ultra/diafiltracion (pasos F y G), y combinar la solucion post-lavado concentrada con la

solucion de IgG concentrada recuperada del primer sistema de ultra/diafiltracion.

Como se puede notar de los resultados experimentales, los pasos mencionados de
la reivindicaciéon 1 incrementan la cantidad total producida de IgG en un 5% al 18%. Esto
representa una clara y significativa ventaja técnica de la presente invencién sobre los

métodos divulgados en D1y D2.



4, Cordialmente solicito que los datos experimentales provistos, asi como los
argumentos subsiguientes sean estudiados junto con el memorial radicado bajo el nimero
11-179041- -00020-0000 con el fin de resolver el recurso de reposicién presentado por mi
representada en contra de la resolucion 56490 del 23 de Septiembre de 2014.
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