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HUMBERTO RUBIO CAMACHO, mayor de edad, domiciliado en Bogota, D.C., 

identificado con la cØdula de ciudadanla nümero 17’192.062 de Bogota, abogado 

graduado portador de la Tarjeta Profesional No. 50.007 expedida por el Consejo 

Superior de Ia Judicatura, actuando en carÆcter de Apoderado de WYETH 

domiciliada en Five Giralda Farms, Madison, New Jersey, Estados Unidos de 

America y FIDIA ADVANCED BIOPOLYMERS, S.R.L, domiciliado en Via Ponte 

Della Fabbrica, 3/13 1-35031 Abano Terme, Italia; encontrÆndome dentro de la 

debida oportunidad procesal para dar respuesta al auto proferido por su 

Despacho, mediante Oficlo No.09882 y concepto TØcnico No.1827, notificado por 

fijaciôn en lista de I de agosto de 2.008, y cuya prOrroga de termino fue radicada 

ante su Despacho el 23 de octubre de 2008, me permito manifestar y anexar: 

I.- Manifiesto y Anexo: 

De las reivindicaciones 
El examinador ha rechazado la reivindicaciOn I porque contiene la Iimitaciôn que, 

"la composición tiene forma de tubo cilIndrico adecuado para la inyección o 

implante sOlido en un cuerpo". El rechazo del examinador se basa en su 

caracterizaciOn del problema tØcnico y la soluciOn de la solicitud. El examinador ha 

caracterizado el problema tØcnico senalado en esta solicitud como "la necesidad 

de composiciones que no produzcan complicaciones quirUrgicas de inducción de 

embolia durante el procedimiento de embolia". El examinador ha caracterizado la 
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- soluciOn del solicitante a este problema tØcnico que proporciona "una composiciOn 

que se administra como un sOlido y que posee forma de bastoncillo cilIndrico." 

El examinador alega que con la limitación de  la reivindicaciOn I que, "la 

composición tiene forma de tubo cilmndrico adecuado para la inyecciOn o implante 

en un estado sOlido en un cuerpo", el solicitante intenta reivindicar la invenciOn por 

el resultado o problema tØcnico que la presente invención pretende resolver. Por 

lo tanto, el examinador alega, la reivindicaciôn I incluye todas las alternativas 

presentes o futuras que puedan ser inventadas para resolver este problema 

tØcnico, antes que solo la soluciOn de esta solicitud. El solicitante 

respetuosamente manifiesta estar en desacuerdo. 

Coma se ha descrito en las especificaciones, el problema tØcnico para ser 

resuelto por esta solicitud es la provision de un seguro, efectivo, y generalmente 

aplicable modo para tratamiento local de defectos en huesos. Capitulo descriptivo 

en p.3. La soluciOn del solicitante a este problema es proveer una composiciôn 

que comprende łroteInas morfopenØticas Osea y ester de acido hialurónico en la 

forma de barra cilIndrica adecuada para inyección  intraosea. En el capitulo 

reivindicatorio modificado, que se presenta, Ia frase, en la forma de una barra 

cilindrica adecuada para inyecciOn intraosea," no define la invención por el 

problema a resolver, sino por la caracterIstica dominante de la solución del 

solicitante at problema. 

Adicionalmente, porque la reivindicación no solo cobija composiciones que 
comprenden proteInas morfogeneticas Osea y ester de acido hialurOnico, 

reivindicaciOn I no cubre todas las composiciones que tienen la forma de barra 

cilindrica. Solo cubre aquellas barras cilindricas que son adecuadas para 

inyecciOn intraosea y tambiØn comprende protemna morfoQenØticas Osea y ester de 

acido hialurónico. 

El examinador tambiØn ha rechazado las reivindicaciones 3-7 porque ellas repiten 

las limitaciones de la reivindicaciOn 2, rechaza las reivindicaciones 23-28 porque 
caracterizan un producto por su mØtodo de obtención del producto cuando puede 

definirse por sus caracterIsticas estructurales, rechaza las reivindicaciones 12-18 y 
21-22 porque contienen la frase "al menos" o "aproximadamente", rechaza las 

reivindicación 29 porque depende incorrectamente de las reivindicaciones I a 22, 

y rechaza las reivindicaciones 39-40 porque ellas reivindican el usa de la 

composiciOn. Sin acceder a las razones del examinador, hemos cancelado y 
modificado estas reivindicaciones, por lo tanto hemos subsanado los 
fundamentos de rechazo. 
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Para mayor claridad de Ia materia reivindicada y teniendo en cuenta las 

observaciones del examinador, estamos presentando un Capitulo Reivindicatorio 

Modificado, que reemplaza el presentado con la solicitud inicial y el modificado. 

Esta enmienda al capitulo reivindicatorio que se presenta no implica ninguna 

ampliaciOn de la protecciOn contenida, estando expresamente autorizado por el 

Articulo 34 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn del Acuerdo de Cartagena. 

Nivel inventivo 

El examinador ha rechazado las reivindicaciones 1-28 por no considerarse nuevas 

sobre el documento W001128602 (Dl) porque Dl enseæa una composiciOn 

nyectable que comprende proteina morfogenØticas Osea (BMP2) y un ester de 

acido hialurónico (Hyaffllp65). Cuando se realizan estos rechazos el examinador 

ha ignorado completamente la clara distinciOn entre Dl y la invenciOn reivindicada, 

i.e., que la composiciOn reivindicada es una barra sólida. Las reivindicaciones 

como han sido modificadas especifican que el ester de acido hialurOnico y le 

mezcla de la proteina osteogenetica son "en la forma de una barra cilIndrica 

adecuada para inyecciOn intraosea en estado sOlido en un cuerpo." 

Dl se refiere a una composición inyectable de un ester de acido hialurónico y 

proteina osteogenica. Sin embargo, diferente las reivindicaciones de composición 

de barra sólida, las compasiones de Dl estÆn todas en la forma de pastas o 

geles, Ver, e.j. resumen, y pagina I lineas 7-8. 

De acuerdo con esto, Dl no enseæa o sugiere que sus composiciones son, o 

deben ser, en la forma de barra sOlida. 

La forma de barra sOlida es una importante presentaciOn de (a invenciOn 

reivindicada. Paginas 8-9 de las especificaciones del PCT donde se senalan 
numerosas detalles de las veritajas de las barras sOlidas que se reivindican contra 

los liquidos o geles/pastas cuyas formulaciones incluyen: 

� Evitan la diluciOn prematura del agente Oseo inductivo mediante lIquidos 
corporales, proporcionando asi una liberación continua del factor 
osteogØnico; 

� Mitigan considerablemente el riesgo de embolia durante la inyecciOn 

intraosea, debido en parte, al volumen reducido de Pa barra sOlida 
altamente concentrada que se debe inyectar para facilitar el crecimiento del 
hueso; y 

� se alojan y persisten en el sitio donde se dese el crecimiento del hueso 
ante de emigrar lejos del sitio deseado. 

3 
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El Dl enseæa formulaciones distintas con propiedades fIsicas y biológicas 

distintas, cada una conveniente para usos particulares. La composiciones 

reivindicadas no son de ninguna manera variantes obvias de las composiciones 

del Dl. La invenciOn reivindicada se basa, en parte, en las numerosas ventajas de 

las barras sólidas reivindicadas sobre las formulaciones de pasta/gel citadas, 

arriba discutidas. 

Por lo tanto, el experto en el oficio que conoce la enseæanza de Dl no habrIa 

liegado al tema reivindicado actualmente y, en consecuencia, Dl no hace que la 

presente invenciOn sea obvia. 

Para resumir lo anterior, el objeto reivindicado aqul no sOlo es novedoso de 

acuerdo con el arte previo, sino que tambiØn involucra nivel inventivo. 

IL- ANEXO: 

Conforme a lo indicado en el punto I, se anexa: 

(I) Nuevo capitulo reivindicatorio. 

Ill.. PETICIÔN: 

Conforme a to anterior, una vez atendidos los requerimientos y exigencias del 

examinador y al tener en cuenta las nuevas reivindicaciones presentadas, asI 

como los argumentos expuesto, solicito muy respetuosamente a su Despacho, 

continuar el trâmite de rigor y de ser el caso se hagan las correspond ientes 

observaciones con at Ænimo de hacer to pertinente dentro del presente trÆmite. 

Atentamente, 

wt?-
HUMBERTO RUBIO CAMACHO 

C.C. 17’192.062 de Bogota 

T.P. 50.007 Consejo Superior 

de la Judicatura 

COD. 4134 
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REIVINDICACIONES 

1. Una camposición para el suministro inyectable de protelnas osteogØnicas 

que comprende una proteina morfogenØtica Osea y un ester de Æcido hialurónico, 

5 donde la composición estÆ en la forma de una barra cilIndrica adecuada para 

inyecclon intraOsea en estado sOlido en un cuerpo. 

2. La composición de la reivindicaciOn 1, en la que la proteina morfogenØtica 

ôsea se selecciona del grupo compuesto par BMP2, BMP-4, BMP-5, BMP-6, BMP-

10 7, BMP-10, BMP12, BMP-13 o MP52. 

3. La composiciOn de la rewindicaciôn 1 o 2, que comprende ademÆs un 

inhibidor de resorciön Osea. 

15 4. La composiciOn de las reivindicaciones 1 a 3, en la que el inhibidor de 

resorciOn ósea es un bisfofonato. 

5. La composiciOn de una cualquiera de las reivindicaciones I a 4, en la que el 

ester de Æcido hialurônico comprende de 50 par ciento a 100 par ciento de 

20 esterificaciôn de Æcido hialurOnico. 

6. La composiciOn de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en la que el 

ester de Æcido hialurOnico es Hyaffl 1 p65. 

25 7. La composiciOn de una cualquiera de las reivindicaciones I a 4, en la que el 

ester de Æcido hialurónico es Hyaffllp65 y la proteina osteogenica es BMP-12, 

BMP-13 a MP52. 

8. La composición de una cualquiera de las reivindicaciones I a 4, en la que el 

30 ester de ªcido hialurônico es un Æcido hialurónico reticulado. 

9. La composiciOn de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en la que el 

diÆmetro de dicha barra cilindrica estÆ entre 0,5 y 1,5 mm. 

35 10. La composiciôn de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en la que la 



- 2 

5 

longitud de dicha barra cilindrica estÆ entre 2 cm y 5 cm. 

11. Un mØtodo para preparar una composiciOn inyectable, con forma de barra, 

de una composiciOn de liberación sostenida que comprende las etapas de: 

(a) mezclar una protelna osteogØnica con un ester de Æcido hialurOriico para 

formar una mezcla osteogØnica que comprende el ester de acido hialurOnico en 

una cantidad entre I a 50 (w/v) por ciento; 

(b) moldear la mezcla osteogenica para formular un producto con forma de barra; 

10 y 

(c) secar el prod ucto con forma de barra de la etapa (b). 

S12. El mØtodo de la reivindicaciOn 11, en la que la etapa (a) incluye la 

15 

solubilizacion del ester de acido hialurOnico en disolvente orgªnico. 

13. El mØtodo de de la reivindicación 12, en la que el disolvente orgÆnico es N-

metil pirrolidinona (NMP) o dimetil sulfOxido (DMSO); 

14. El mØtodo de la reivindicaciôn 11, en la que la etapa (a) incluye la hidrataciOn 

20 del ester de acido hialurônico en tampon acuoso. 

15. El mØtodo de una cualquiera de las reivindicaciones 11 a 14, en el que el 

ester de acido hialurónico en la etapa (a) esta entre 10 a 25 (w/v) por ciento. 

25 16. El mØtodo de una cualquiera de las reivindicaciones 11 a 15, en el que dicho 

moldeo en la etapa (b) comprende extruir la mezcla osteogenica en un no 

disolvente. 

17. El mØtodo de una cualquiera de la reivindicaciones 11 a 15, en el que dicho 

30 moldeo en la etapa (b) comprende extruir la mezcla osteogenica en aire y el 

secado. 

18. Un metodo para preparar una composicion inyectable de liberacion sostenida 

de una cualquiera de las reivindicaciones I a 10, que comprende las estapas de: 

35 (a) mezclar una protelna osteogØnica con un material basado en hialuronano para 
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formar una mezcla; 

(b) comprimir la mezcla de la etapa (a) para formar una mezcla osteogØnica 

densa; y 

(c) conformar la mezcla osteogØnica densa de la etapa (b) hasta una barra 

5 cilindrica sólida adecuada para inyección intraôsea en estado sólido en un cuerpo. 

10 

19. El mØtodo de la reivindicación 18, en el que dicho conformado en la etapa (c) 

consiste en extrusiOn, presiOn, moldeo, perforaciOn o corte para formar una barra 

cilindrica con un diâmetro entre 0,5 y 1,5 mm. 

20. El mØtodo de la reivindicaciôn 18, en el que el material basado en hialuronano 

es un ester que comprende entre 50 por ciento a 100 por ciento de esterificaciOn 

de acido hialurónico. 



Cap(tulo 27 

Secado 

AURELJO R. HERNANDEZ 

En su acepci6n ms general se entiencle 
per secado in separación del liquido ’ante-
nido en en gas, liquido o sólido.  Sin em-
bargo, en ingenieria quinilca, dentro de tal 
definjción  entrarlan diversas operaciones uni-
tarias como son: vaporizacxdn, adsorcidn, 
Compresion, absorción, filtracidn, etc. Con-
Viene acotar entonces aquella cxpresIón I’ 
Pi-ecisar sus aplicaciones- Es usual entender 
per secado a aquella operación unitaria en 
sue, par aporte de calor, retirarnos I  bume-
dad conterilda en materiales sólidos c casi 
ólidos  Elinainamos entonces todas las ope-

raciones purainente mecØnicas, y sólo con-
Sideramos aquellos cases en que el liquido 
estd presente en pequeæas cantidades. 

Con excepcidn de los equipos que operan 
at Vacia, es prÆctiea recurrir al aire caiiente 
C0T0O vehiculo portador de la humedad re-
tirada del material. Tenemos asI dos mecanis-
05  transferencia do calor y transferencia do 

materia, quo van a determinar is rnarcha 
de 15 operacidn. En lo quo hace a is trans-
Crencia do calor, no siempre se realiza For 

coneccjdn desde el aire vecino; es posibie 
tCUrrir a la conduccidrs y a is radiacidn, 

Y
 

scgfln sea la modalidad adoptada, tendre-
105 distjntos equipos (1, 2, 3) 

- reduccidn do costos de transporte y 
distribucPn, 

- facilitar el naanejo posterior del produc-
to, tanto en su empaque come en Sc 

aplicacidn final (fertiuizantes), 
conferir detenninadas propiedades a un 
material (facilidad de flujo do la sal 
corndn), 

- preservar ciertos productos susceptibles 
de descomponerse o corroerse en pre-
sencia do hurnedad, o do atacar los en-
vases (cereales sates de ensilar, gases 
reaccionantes). 

En general, al secado es mÆs caro que 
otras operaciones purarnerite mecdnicas, per 
10 quo, es prÆctica eltiminar la mayor canti-
dad posible do hurnedad par tales medics 
antes de recurrir a la aplicacidn de calor. 

-Nos referiremos a is humedad de los ma-
teriales utilizaridc la defiriición: 

roasa do lIquido 
hurnedad = - = x 

mass sóli&o seco 

En el cornercio sceic utilizarse tambiØn 
La humedad referida a base hdmeda 

Humedad hiimeda) 
rnasa do Jiquido 

100 
nasa sÆiido hdmedo 



25 Farmaeatiecnia Teórica  Y PrdcUce 

H’UMEDAD DE EQUILIBBLO 0 SU tempOrau, no cambia el valor do hu-

del sdlido. Es p-osible 
27.1. medad de equilibrio 

cOmo las de la Fig. 27.1 

un material se expone a un aire asI cOflsttllr curvas 

que vin humedades de equihbrio do dia-
.Cuando 

10 cierta temperatUra y humedad. ganarÆ mculan 
tintateriales a temperatUras determina-

oS 

perdexÆ humedad hasta alcanrar una si- 

das, para distintoS valores do humedad en  
n 

uacidfl de equilibtio en quo ya o sufr 

odifiqUofl las con- el aire. Sc ha utilizado para referirse a la 

humedad relativa 
Lambios, mientras no Se 

do este hecho humedad del aire, la 
del agua en el dicioues del aire. La explicacidfl 

todo sdlido hdmedO ejerce una cierta (p/p,,,:presiÔn  de vapor 

sobre la presiôu de vapor que 
de vapor, que depende de la natUra- aim en cu estidfl 

a la temperatura de bulbo presidfl 

eza del sdlido, del tipo do humedad ’y do del agua pura 

del aire) porque do esa forma las cur-

is temperatur’ Por ello, si el sólido hume- seco 
en los tangos do baas tern-

(ecido se pone en contacto con un alto con 

do agua, SO 

vas coinciden 
(hasta 5OC), pudiØndoseles con-

11
una cierta presiófl de vapor 

transfereflola de agua en ci 
peratulaS 
siderar, en dicha zona, independientes do 

una 
de las presioneS decroctentes hasta la temperatuIa La humedad que un sólidc 

do hu centido 
alcanzar una igualdad do presiofles. 

con- 
contiene en OXCOSO sobre el valor 

de (XC), so denoroina su 
Liamamas humedad do equiiibrio al medad equiibriO 

tcnido de humedad do un sôlido quo estÆ hurnedad libre 

en equillbrio con un sire de ciortas caracte- 
X - X = XL  

Si modilicamos Ia humedad del sire 
risticas. 

1.0 

0.8 

0.2 

Seeado 929 
Cu,a de humedad .o r de equjjj0 

/ 
Runledad 
rica hoada 

I 

I 

0.1 

ISWnedad de qu0 del 
0.7 

en50 a u aire 
Iumedad del s6lid0 de  

humedad eIatjva  

Fio 27 Ruedad de 
27.2. HUMEDAD LJGADA agua 11-ra (humedad no ligada) y ICs Se-

gw05 pot debaj0 de la del agua pure 

La humedad que un sdlido Contiene puede (humedad ligada) 
estar ligada a l do tel manera quo la 
la 

 de vapor que ejerza sea menor qUo 
27.3. MECANISIO DEL SECADO 

que correspanda al agua a esa ternpera 
aliO 

Esa humedad se dice 11gada" y puede do 
diverse5 maneras adsorbida efl Ya hernos mencioflado que en el Secado 

xetenzda en peaueæo5 eSt OcUrendo dos Pr000sos simultÆfleos 

ares formando 
sólida  DO el 1) ansferenci de Caior do -,do do apor 

con ugacja05 
menores quo las del 

de Ia humedad  
10 que puede efecse por 

Isk,ido Puro en onna de solucldn de cier- 

Conveccidn desde la masa de alre-

tar el caJot fleCeS3Q para la vaPorizacidn 
ate5 

Solubles quo COfliflg3 ej 
0, Parejaim 

combiflada con el 
pot radiacid desde las paredes U Oas Par-

taWiada a Øl pot un. con

del po hidr 
Jos 

SOPOrtOS que conenen el sdLdo y a 

tes del equipo y POt conduccs6 a travØs do 

etc P en  do est valor do hu 
travds de dste mismo y 2) trarisfefl013 

ad liga3 
tendremos 

hurnedad no ligada ,ejerce Una presido de vapor igua a de rnate5 agua  desde la sUpeicje del 
en el 

Or de" sdlid bacj3 Ia Supe’c1e 
que la distjc0 d hurnedad 

vaoor par i2berar el formado e ci inteor 

como 1Iquida 
paraoner  aquefla o como 

no 

 Y Co liga3 depe0 
del Thareaj ° 

del Sdlldo. 

0, en t0 Ia diferencia de hurnedad _ - Y 
h’br - - a 

Pure a la temperatUr e CUd solid0 hacia la fase gase53 Como vapor Y 

0.8 

HunCad ii ad -

0.6 

- 

0,2 ?Hurnedad equi.u1, 

0 

F-Umedad libre 

M 
OS 
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Abogado 
HUMBERTO RUBIO CAMACHO 

ASUNTO 

Patente de InvenciOn 
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Via PCT (fase riacional) 
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TrÆmite 
Evento 
Actu ación 
Oficio 
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04-122903 
002 
001 
430 �. 
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Patente de Modelo de Utilldad 0 

0 

EI Cap. I 0 

No. So!. Internacional PCT/US03/14609 
Fecha de Presentación Internal. 12-05-2003 

Cap. II EI 

WE 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripción: Folios: 10 a 36 (como se radicô inicialmente) 

Re lvi nd icacio nes: 

Prioridad: 

Respuesta del solicitante 

2. Objeto de Ia invención 

Folios 37 a 46 (como se radicO inicialmente) 
Folios 74 a 79 (modificaciOn) 
Folios 104 a106 (modificación) 

Folio: I 
Fecha: 17-05-2002 ; pais y nümero: US 60/381,590. 

Folios: 100 a 103 

TItulo de la solicitud: "VEHICULOS INYECTABLES SOLIDOS DE ACIDO 
HIALURONICO PARA ADMINISTRACION DE PROTEINAS OSTEOGENICAS". 

El objeto de la presente solicitud de patente de invención consiste en una 
composiciOn sólida inyectable o implantable. 
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones que no 
produzcan complicaciones quirUrgicas de inducción de embolia durante el 
procedimiento de embolia. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona una 
composición  que se administra como un sOlido y que posee forma de bastoncillo 
cilindrico. 

La invención se catalogó segUn la Clasificación Internacional de Patentes (IPC.) 
como: A61 1-27/00; A61 K31/728; A61 K38/17; Cl2N. 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determiriar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentación de la solicitud prioritaria 17-05-2002 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se reatizó la bUsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los siguientes 
documentos mÆs relevantes: 

NO Documento Titulo 
Fechade 

publicación* 
FORMULATIOS OF HYALURONIC 

DI WOOl 28602 ACID FOR DELIVERY OF 26-04-2001 
OSTEOGENIC_PROTEINS  

D2 JosØ Holman 
FarmacotØcnia teórica 

y 

prÆctica 1982 

6. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 0486) 

6.1. Novedad (artIculo 16 D486) 

’ La reivindicación I reclama una composición que contiene: 
a) Una protemna morfogenØtica Osea 
b) Un ester de Æcido hialurónico. 

El documento Dl (folio: 93) divulga una composición inyectable que comprende: 

a) Una protelna osteog(§nica como BMP2 (folio: 93). 
b) Un derivado del Æcido hialuronico como el Hyaffl 1 p65 (folio: 92) 

Por lo tanto, los elementos caracterIsticos de las composiciones reivindicadas que 
consiste en poseer una proteina osteogØnica y un ester de ªcido hialurónico, ya era 
conocido en Dl; por 10 cual las composiciones de las reivindicaciones 1-10 no 
pueden considerarse nuevas. 

6.2 Nivel Inventivo 

La reivindicaciôn 11 reclama un mØtodo para preparar una composición inyectable 
que comprende las etapas de: 

a. Mezclar una proteina osteogØnica con un ester de Æcido hialurónico 
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b. Moldear la mezcla osteogŁnca para formular un producto con forma de barra 
c. Secar el producto con forma de barra de la etapa (b). 

El documento del estado de la tØcnica mas cercano es DI que enseæa un 
procedimento para prepara una composiciOn que consiste en Ia formación de una 
pasta mediante la mezcla una proteina osteogØnica con un ester de ªcido 
hialurônico (pÆgina 6 lIneas 28 a 31) 

La diferencia entre la solicitud y Dl consiste en que no se especifica que la mezcla 
se moldee en forma de barra ni que esta se someta a un proceso de secado. Estas 
diferencias no parecen conceder ningün efecto tØcnico sorprendente puesto quo las 
composiciones de Dl tamblØn son utilizadas para ser inyectadas intraóseamente 
para tratar fracturas; igualmente la formulación de Dl por ser inyectable impllca un 
proceso de extrusiOn a travØs de una jerInga Ic que evidentemente le otorga a la 
pasta una forma do barra cilIndrica. Aunque Dl no menciona el proceso de secado, 
el mismo puede realizarse mediante cualquiera de los mecanismos ampUamente 
conocidos por el experto en la materia que se explican en D2 (pÆginas 927 y 929). 

En consecuencia, el mØtodo do las composiciones 11 a 20 carece de nivel Inventivo. 

S 7, Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la preserite solicitud se encuentran afectados asi: 

Reivindicaciones 
N° Documento N afectadas Reqwsito que afecta 

Dl W00128602 1-10 Novedad 
Farm acotØcn1J 

D2 teOrica y prÆctica 11-20 Nivel Inventivo 
Jos6 Heiman 

8. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante presenta un nuevo capItulo reivindicatorio comprendido en los folios 
104 a 106. Luego del estudio do este documento esta oficina establece que el 

. mismo no implica ninguna ampliaciOn de la materia contenida en la solicitud 
original, por Ic cual es aceptado para estudio de patentabilidad. 

El solicitante argumenta que el examinador ha ignorado quo la conlposiciOn es 
una barra cilindrica para inyecciOn intraOsea mientras que las composiciones de 
Dl estÆn todas en forma de pastas a geles. 

Esta oficina se permite aclararle al solicitante que los elementos que caracterizan 
una composiciOn son los componentes quo la constituyen, en este case una 
protelna morfogenØtica ósea y un ester de Æcido hialurOnico. El hecho de realizar 
una manipulaciOn de dicha composición modificando la forma tridimensional de 
producto mediante medios fisicos de ninguna manera le restituye la novedad a la 
composiciOn en si ya que sus componentes esenciales siguen siendo los mismos 
no habiØndose producido ninguna transformación a nivel qulmico. En 
consecuencia esta oficina no considera la forma final que se le de a la 
composiciOn coma una caracteristica tØcnica esencial de la misma. 

El solicitante expresa quo las barras sOlidas presentan ciertas ventajas con 
respecto a lIquidas a geles/pastas tales come: 
-Evitan la dilución prematura del agente óseo inductive mediante liquidos 

corporales, proporcionando una liberaciOn continua del factor osteogØnico. 
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- Mitigan considerablemente el riesgo de embolia durante la inyección intraósea, 
debido en parte al volumen reducido de la barra sôhda altamente concentrada 
que se debe inyectar para facilitar el crecimiento del hueso; y 

Se alojan y persisten en el sitio donde se desee el crecimiento del hueso antes 
de emigrar lejos del sitio deseado. 

En cuanto a los anteriores argumentos, esta oficina establece que la descripción 
carece de estudios o dates tØcnicos que soporten las ventajas alegadas por el 
solicitante frente a las composiciones en soluciôn o en pasta, los estudios 
presentados per el solicitante en los folios 35 a 36 no respaldan las anteriores 
afirmaciones ya que no se refieren a estudios comparativos que establezcan 
ventaja alguna de las barras sólidas frente a lIquidos o geles, si no que describen 
la metodologla de caracterizaciôn in Vitro, biodistribuciôn local In Vivo y la 

biocompatibilidad. En consecuencia las ventajas de las barras respecto a 
liquidos o geles carecen de soporte tØcnico. 

El solicitante afirma que las composiciones reivindicadas no son de ninguna 
manera variantes obvias de las composiciones de Dl. La invenciôn reivindicada 
se basa en parte, en las numerosas ventajas de las barras sOlidas reivindicadas 
sobre las formulaciones de pasta/gel citadas. 

Esta oficina remite al solicitante a la evaluaciôn de novedad y nivel inventivo 
donde se establece la manera como la invenciôn es fÆcilmente derivable de las 
enseæanzas de los documentos Dl y D2, ya que la formulaciOn reclamada ya se 
habla divulgado en Dl y a partir de ella el solicitante realiza extrusion y secado 
que son procedimientos conocidos y ampliamente utilizados por el experto en la 
materia to cual le resta nivel inventivo al procedimiento reclamado, ya que el 
trabajo realizado per el solicitante tan solo consiste en asignarle otra 
presentación farmacØutica a una composiciOn ya conocida. 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o Si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiôn, se denegarà  la patente. 

NotifIquese el presente oficio c9,R(o?1e a 10 dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
.caPtulo quinto 

dXdeuSevpas

itulo p$o de/la Circular Unica No 10 de 2001. 

ALIX CARMEEDES DE VERGEL 
Jefe de DivisI  Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado per fijación  en lista, de fecha 
----------------
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