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Asunto : Solicitud de patente para FLUIDQS
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L 1, Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante

en el 'asunto antes identificado, me refiero al oficio namero .
nm notificado por fijacién en lista de 6 de marzo de 2009.

'fﬁ” Medlante oficio numero 2693 ‘se puso en conocimiento del

”s&imcitante el informe que contlene ‘las observaciones hechas por

'su Despacho sobre la presente ‘solicitud de patente. Atiendo a

‘las: observa01ones de la manera siguiente:

Eﬁ“forha resumida el Examinador afirma lo siguiente:

i : NIT 860.041.367-3




“? T las reivindicaciones 1-42, las cantldadbs no se
,%ﬁ términos

\

o manera clara y concreta, porgie ze €o

como aproximaddmente. .. ”

_ndicacién 34 es iﬂconsistente con la: reiva c

w...el método terapdutico reclamado en las reivindicaciones o
: ic), no es pa‘-tentable'. " ’

De conformidad con lo establecido en los atticuios 34 de'la'
: *fbn_486, gue permite al solicitante en cualgquier momento del

‘fte; efectuar modificaciones sin ampliar el objeto de  la.
cién inicialmente solicitada, me permito presentar un - nuevo

vé&ﬁi&ﬁlo reivindicatorio, que comprende ocho (8) reivihdicaciones;

- Las reivindicaciones modificadas delimitan de manera clara y
cancisa las soluciones en términos de sus constituyentes y

entraciones de los mismos.

De otro lado se eliminaron las reivindicaciones relacionadas
#étodos de tratamiento.
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La reivindicaciones independientes 1, y 4 a 8 modificadas
estdn dirigidas esencialmente a una solucién peritoneal para
didlisis que comprende una primera. parte que consiste de una
primera solucién que contiene icodextrina en un rango de
concentracién entre 100 g/L y 220 g/L con 1la primera parte
teniendo un pH en el rango 1.5 a 5.0 y una segunda parte que
comprende una solucién amortiguadora con un pH en el rango de 7.0

a l2.

Dichas soluciones basadas en icodextrina, compuestas de dos
partes, son soluciones estables y listas para usar. La icodextrina
funciona como un agente coloidal osmbético para lograr
ultrafiltracién mejorada, por ejemplo, durante ciclos largos de
didlisis peritoneal. Tal como se revela en la descripcién de 1la
solicitud en tramite, la icodextrina abarca un rango particular de
polimeros de glucosa que tienen unas caracteristicas especificas.
Mas particularmente, la icodextrina es un polimero derivado del
almidén, soluble en agua, enlazado por enlaces glicosidicos alfa
(1-4) y menos del 10% por enlaces alfa (1-6), con un peso
molecular promedio en masa entre 13000 y 19000 Daltons y un peso

molecular promedio en nimero entre 5000 y 6500 Daltons.

La combinacién de la primera parte que tiene icodextrina en

el rango de 100.0 g/L a 220.0 g/L y un pH en el rango 1.5 a 2.0 y

~una segunda parte que comprende una solucién reguladora que tiene

un pH en el rango 7.0 a 12.0 provee soluciones de dialisis
peritoneal mejoradas basadas en icodextrina que pueden ser usada
durante terapia médica, tal como terapia de dialisis. Las
soluciones en dos partes basadas en icodextrina permiten que la
icodextrina sea mantenida en una solucién acidica tal que puede
ser esterilizada con minima degradacién. Esto provee una mejorada

biocompatibilidad particularmente al ser aplicada durante didlisis

Cx




| De hecho, los resultados vy rﬂiéﬁa ' de prueba’
ral demuestran-los efectos~'déééﬁ§i§$'5f i
das cuando la ictdextrina es esterilizada ‘ﬁnnpa‘écido

vﬁiéne un pH

- soluciones

s combinada con una sgigcién reguladora’ ‘que "

o. Ver, por ejemplo las pasgimas 18 a 22 de la des

almente, me permito poner de presénte que las referencias

por ese Despacho no. revelan ni sugieren todos los

os caracteristicos de las reivindicaciones 1, y 4 a 81>En %*‘
p} D1, D2, D3 y D4 no revelan o sugieren una:solucién paia' 

sis peritoneal que comprende la primera solucién que tiene
xtrina tal y como est4 reivindicado en la cléusula 1.

Adicionalmente, D1 a D4 no dan cuenta de la concentraciénbﬂe'
pxtrina en el rango 100 g/L a 220 g/L. Per el contrario, Dl a
“estén dirigidas mas generalmente a glucosa, polimeros de

)sa o maltodextrinas que tienen unos pesos moleculares

© en masa y en nimero mucho mas amplios que aquellos de la
y%trina. '

_?inalmenté, Dl a D4 ni siquiera ,recanocen-‘las> ventajas,
eficios, y/o propiedades deseables de 1las soluciones para
""&isis peritoneal en dos partes listas para usdr, que comprenden

~primera' solucién que contiene icodextrina segdn los
mﬁ%ﬁdb en el pliego modificado. V

: Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones
s por su Despacho sobre la presente solicitud de patente,
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REIVINDICACIONES

1. Una solucién para didlisis peritoneal que comprende:

una primera parte que comprende una primera solucién gque
tiene icodextrina que varia de 100.0 g/L a 220.0 g/L, en donde la
primera parte tiene un pH que varia de 1.5 a 5.0; y

una segunda parte que comprende una solucién de amortiguador
gque tiene un pH que varia de 7.0 a 12; y

la primera parte y la segunda parte se construyen y estéan
dispuestas asi de tal manera que la primera parte y la segunda

parte se mezclan antes de infusién en un paciente.

2. La solucién para didlisis peritoneal de la
reivindicacién 1, en donde la solucién de amortiguador comprende

lactato.

3. La solucién para didlisis peritoneal de la

reivindicacién 1, en donde la primera solucidén comprende lactato.
4, Una solucién basada en icodextrina que comprende:

una primera parte que incluye una icodextrina que varia de
100.0 g/L a 220.0 g/L y lactato, en donde la primera parte tiene
un pH que varia de 1.5 a 5.0; y

una segunda parte que incluye una solucibén de amortiguador
que comprende bicarbonato y que tiene un pH que varia de 7.0 a 12;
y

la primera parte y la segunda parte se construyen y estén
dispuestas asi de tal manera que la primera parte y la segunda

parte se mezclan antes de infusidén en un paciente.
5. Una solucién para didlisis peritoneal que comprende:

una primera solucién que incluye una icodextrina que varia de
100.0 g/L a 220.0 g/L y lactato, en donde la primera parte tiene
un pH que varia de 1.5 a 5.0;

una solucién de amortiguador que comprende lactato y

bicarbonato y que tiene un pH que varia de 7.0 a 12; y




”,!ra solucién y la 391 6n. de amortlguador se mezclan

nfhaién en  un pac;ente _\“a. crear una soiucian
incluye bicarbonato en no-m&s‘de 5 mmol/E::>

'1 §§né5s0Iﬁéi6n‘§ara'dialisiSfperitonéai que comprende:

vuna przmzra parte ‘de soluciébn que 1ncluye una iceﬂextrina quei*.”
. de 100, 0 gAL a 220.0 g/L, lactato 'y un écide oFganico, . e
la primera parte tiene un pﬂ qae varia de

“una ‘segtinda parte de solucién gue incluye un amortiguador que -
preride lactato y que tiene un pH que varia de 7.0 a 12.

7. Una soluci6n para dialisis peritomal que’comiprs

una prrmera solucxén que incluye una 1cedextrina qﬁe v&ria e
0~g/L-av220.0 g/L y lactato, en donde la pr1mera parte tlene~
{ ¢ue varia de 1.5 a 5.0;

-una solucién de - amortlguador que comptende 1actato y ‘que
‘e un: ﬂﬂ que varia de 7.0 a 12; y |

1a primera solucién y la solucién de: anQrtlguadbx se mszclan-

3 coo o . -z.,ﬂ‘

‘de infusién. -en ‘un pac1ente~.para craﬁr uﬁa"éelucitu{:pab
§411sis peritoneal resultante que no'incluye?uniamfndacido. “

T . - ———

8. Uha_soiﬁcién para diélisiS'peritéhéal quelécmprende:

-qnafpriméra so1uci6n"que incluye'una idéﬁextriﬁérque varlé,dgf
'g/L‘a'ZZ0.0\Q/L, lactato y un agente de ajﬁste de1 pn~que-ho
ncluye un4cido orgénico, en donde la primera parte tiene un pH
e varia de 1.5 a 5.0;

una saluc1ﬁn ‘de amortiguador que cemprende 1actato y quel
-un ‘pH que ‘varia de 7.0 a 12 Yy
;alprimera

lucién y la solucién de amortiguadér se mezclan*
de Infus:.én en un paciente para crear una ‘solucidn para
‘;sis perztoﬁeal resultante que no 1ncluye un amino&cido.

I O
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Apoderado: Emilio Ferrero

ASUNTO Radicacién 05-58824
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio

Folios — = 9342

Patente de Invencion €4
Via PCT (fase nacional) <Xl Capl <X cap. Il []
No. Sol. Internacional PCT/US2003/0400336

Fecha de Presentacion Internal. WO02004/058277

Corﬁo resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 57 a 78 Como se radic6 inicialmente.

Reivindicaciones: Folios 79 a 89 Como se radicé inicialmente.
Folios 130 y 131 Modificacién.

Prioridad: Folios 1: US 10/327.264: 20 de diciembre de 2002.

Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud: Fluidos Compatibles que Contienen Icodexrtinas.

El abjetdide la presente solicitud de patente de invencién ahora consiste en:

-Reivindicacién1 a 3 Una solucién para diélisis peritoneal.
-Reivindicacion 4 una solucién basada en icodextrina.
-Reivindicacién 5 Una solucion para dialisis peritoneal.
-Reivindicacién 6 Una solucién para dialisis peritoneal.
-Reivindicaciéon 7 Una solucién para dialisis peritoneal.
-Reivindicacién 8 Una solucién para diélisis peritoneal.

Mo
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Se clasifico la invencién de acuerdo con la Clasificacion Internacional de Patentes
(IPC): A61K31/718

De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (Articulo 30 D 486 de la C.A.N.)

En la reivindicaciones 7 incluye materia que contradice lo reclamado originalmente
donde dice “que la solicitud para diélisis que no incluye un a minoacido’, ahora
vease la descripcion y reivindicacion original 7, donde dice aproximadamente 5,0mM
6 menos de histidina y mezclas de los mismos; o sea, la invencion reclamada se va
desarrollando es en la solicitud en la medida de los documentos presentados, no en
lo que esta sustentado en la descripcion, como debe ser.

Unidad de invencion (articulo 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad inventiva, porque tiene 6
invenciones diferentes, forma 6 grupos toda que las reivindicaciones son
independientes y de la misma clase, o sea, son 6 invenciones independientesde
producto.

-Reivindicacién1 a 3 Una solucioén para didlisis peritoneal.
-Reivindicacién 4 una solucién basada en icodextrina.
-Reivindicacién 5 Una solucion para didlisis peritoneal.
-Reivindicacion 6 Una solucion para didlisis peritoneal.
-Reivindicacién 7 Una solucion para didlisis peritoneal.
-Reivindicacion 8 Una solucién para didlisis peritoneal.

Detgrminacién del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 20 de diciembre de 2002, se consultaron las bases de
datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicacién anteriory se
encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

N° | Documento Titulo Fe?ha fl,e "
Publicaciéon
D1 | WO9519778 Peritoneal dialysis solutions containing 27-jul-1995

maltodextrins and amino acids

System Employing a sterile medical
solution containing glucose or glucose- .

like compounds and a intered for said 16ubi208
system

D2 | US5536469

: ~ Method of providing an osmotic agent for
D3 | EF9pibel | peritoneal dialysis solution 02-sep-1998

D4 US5827820 Aqueous peritoneal dyalysis Solution 27-oct-1998

Analisis de patentabilidad (Articulo 14 D486 de la C.A.N.)

En las condiciones que aparece el nuevo capitulo reivindicatorio no es posible voiver
a hacer un nuevo examen de patentabilidad, por lo tanto se reitera lo dicho en el



primer examen de patentabilidad, folios 100-122, para la materia objeto de Ia
presente solicitud.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificaciéon 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 concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio,conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto el tityld primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

Alix Carmenga Céspedes de Vergel
Jefe de Divjsion de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacibn en lista, de fecha

{4 AG60. Z0ug
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