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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 05.118.379
Solicitud de patente a nombre de DREXEL UNIVERSITY &
GELIFLEX, INC.

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como obrando
como apoderada de las sociedades DREXEL UNIVERSITY & GELIFLEX,
INC., domiciliadas en Philadelphia, Pensilvania, Estados Unidos de America,
solicitante de la patente de la refetencia, en respuesta al oficio No. 9678
notificado por fijacién en lista el 21 de agosto de 2009, relacionado con el
concepto técnico de fondo No. 2027, me permito manifestat:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la
Decisién 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier
momento del trimite, presento junto con este memotial una nueva descripcion y
un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de 7 reivindicaciones con los
cuales se subsanan las objeciones ptresentadas a la claridad de la solicitud.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
4nimo de superar las objeciones de patentabilidad, planteadas por el examinador
en su concepto técnico, relacionadas con la unidad de la invencion.

2. Claridad de la Invencion

El examinador objeta la clatidad de la descripcion, argumentando que el uso de
exptesiones tales como “aproximadamente” y “de cerca de...” le restan
concisi6n y claridad. Al respecto el solicitante quisiera recordar al examinador lo
estipulado en el Codigo Contencioso Administrativo, en su articulo 3, donde dice

que:

“En virtud del principio de celeridad, las autoridades tendrin el
impulso_oficioso_de los_procedimientos, suprimirdn los tramites

innecesarios, utilizardn formularios para actuaciones en serie cuando la

naturaleza de ellas lo haga posible y sin que ello releve a las autoridades de la
obligacién de considerar todos los argumentos y pruebas de los interesados”.

(Negtita personal)
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De forma complementatia el principio de eficacia indica que:

“Se tendrd en cuenta que los procedimientos deben lograr su finalidad,

removiendo de oficio los obsticulos puramente formales y
evitando decisiones inhibitorias. Las nulidades que resulten de vicios
del procedimiento podrdn sanearse en cualquier tiempo (de oficio o) a peticion del
interesado”. (Negrita personal)

Las anteriores normas sin duda alguna le estin dando la facultad al examinador
para realizar actnaciones oficiosas con la finalidad de remover obsticulos
puramente formales, lo que significa que si el examinador de patentes encuentra
temas de puntuacion, expresiones que no estin en el diccionario de la Real
Academia de la Lengua o aspectos formales que de ninguna manera necesitan la
aclaracién del solicitante por que no afectan la comprension y la posibilidad de
llevar a cabo la invencién debe, como es mandato de la ley, proceder a no
objetar por simples errores formales o a remover el obsticulo si la accién estd en
Sus manos.

Lo antetior implica que el examinador esta en la obligacién de eliminar las
expresiones objetadas puesto que, claramente, no se requiere explicacion alguna
por parte del solicitante y no es mas que un simple cambio formal que no afecta
de ninguna manera el objeto teal de la solicitud.

En cuanto a las objeciones relacionadas con la claridad del capitulo
reivindicatorio, el solicitante quisiera hacer los siguientes comentatios.

- El examinador objeta el wuso de expresiones como
“aproximadamente” y “de cerca de...” en el capitulo reivindicatorio. Con el fin
de subsanar estas objeciones, el solicitante presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio en el cual se han eliminado las expresiones en cuestion.

- El examinador objeta las reivindicaciones 1y 3 por no establecer de
manera clara la naturaleza del segundo polimero. Con el fin de superar esta
objecién, el solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio en el cual se
establece claramente el objeto de la invencién.

- El examinador objeta la claridad de la reivindicacién 3,
argumentando que la misma divulga una mezcla de polimero caracterizada
porque se obtiene mediante una reaccion de copolimetizaci6n, lo cual no define
claramente el objeto de dicha reivindicacién. El solicitante ptresenta un nuevo
capitulo reivindicatorio en el cual se subsana esta objecién siguiendo los
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comentarios del examinador.

- El examinador objeta la suficiencia de la reivindicacién
independiente, por tal razén el nuevo capitulo reivindicatorio adjunto aclara la
naturaleza de la invencién de acuerdo con lo requetido pot el examinador.

- El examinador recomienda que todas las treivindicaciones presenten
la configuracién de preambulo y parte caractetizante. El solicitante acoge la
sugerencia y presenta un nuevo capitulo reivindicatorio con la configuracién
requerida.

- El examinador objeta las reivindicaciones 7 y 9 por cuanto el
potcentaje en peso de los polimeros en soluciéon no se ajusta al divulgado en la
descripcion. Por tal motivo el solicitante presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio en el que limita los porcentajes a aquellos incluidos en la
descripcion.

En vista de lo anterior, el solicitante considera que han quedado debidamente
subsanadas las objeciones relacionadas con la claridad de la solicitud, tanto en su
desctipcion como en su capitulo reivindicatorio.

3. Novedad

El examinador objeta la novedad de la solicitud 2 la luz de lo divulgado por las
antetioridades D1 y D2. Al respecto el solicitante quisiera hacer las siguientes
anotaciones.

En cuanto al estudio de la novedad, cabe recotdar que la novedad solo se ve
afectada si todas y cada una de las caracteristicas de la invencién se
encuentran contenidas en el estado de la técnica. No basta con que algunas de las
caracteristicas se compartan entte las dos solicitudes, sino que debe set posible
identificar absolutamente todos los elementos teivindicados para podet afirmar
que una invencién carece de novedad.

En este sentido, me permito manifestar que el articulo 16 de la Decisién 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina establece que la invencién se considera
como nueva cuando no esti comprendida en el estado de la técnica.

Si de acuerdo con el espifitu de la norma legal indicada antetiormente, la
invencién no se considera como nueva si estd “comprendidd”’ en el estado de la
técnica, dicha norma se esta refifiendo, naturalmente, a la totalidad del invento
y no a alguno o a algunos de los componentes. Para que la invencién pierda
su calidad de novedosa, es claro que TODA ELIA, ha de estar contenida en el
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“conjunto de conocimientos existentes que son aplicables al proceso industrial’ como define el
estado de la técnica el Tribunal de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso
No. 6-IP-89, sentencia de 31 de octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del
Ttribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos
Aires, 1994, pagina 60).

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual
para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién serd necesatio que lo
reivindicado por la invencién bajo estudio corresponda de forma total con lo
revelado en un documento o anterioridad sefialada, conclusién a la que se llega
después de un analisis integro mediante una comparacién entre el capitulo
reivindicatorio de la invencién en estudio y las antetioridades D1 y D2.

Es necesario resaltar que el examinador esta considerando los aspectos generales
de la invencién, sin tener en cuenta que son las particulatidades las que conceden
la novedad.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creacion ya hace parte del estado de la técnica, no quiete ello decit, desde luego,
que la invenci6n deba ser rechazada pot catecer del requisito de novedad. No sin
raz6n ha dicho el mencionado Tribunal: “hay gue advertir que toda creacién es en cierta
Jorma, producto del estado de la técnica existente, en el sentido de que el inventor ha de tener en
cuenta un conjunto de conocimientos técnicos que le permitan crear nuevos procedimientos

aplicables a la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subrayado es mio).
Por lo tanto, como minimo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA
en el documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente
en los documentos que se mencionan, si son vatios; y

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habri que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inéditf) y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencion
con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la invencion en

estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese
despacho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se
demostrara que la invencién de mi mandante esté comprendida en el estado de
la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede como se demuestra a

continuacion.
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En ptrimer lugar es claro que el examinador objeta la novedad de la solicitud
basado en una combinacién de las antetrioridades D1 y D2, lo cual no esta
permitido por la normativa vigente a la luz de la jurisprudencia arriba
mencionada. Para que un documento pueda afectar la novedad de una solicitud,
dicho documento debe incorporar todas y cada una de las caracteristicas de la
invencién, lo cual no sucede ya que la anterioridad D1 no menciona el uso de los
compuestos como implantes en reemplazo de piezas humanas.

De la lectura de D1 es claro que el objeto de la invencion son los copolimeros de
bloque empelados como implantes para liberar compuestos activos dentro del
organismo, no se hace mencién o sugerencia alguna respecto al uso de dichos
copolimeros de bloque como implantes para reemplazar partes del cuerpo
humano. La antetioridad D2 por su parte, es la que ensefia copolimeros de N-
isopropilacrilamida y N-vinilpirrolidona similares a los de la presente solicitud y
su uso como implantes biomédicos. Puesto que la norma no permite combinar
documentos del arte previo para afectar la novedad de una solicitud, se le solicita
al examinador se sirva revisar su concepto para ajustatlo a lo establecido.

Ademais de lo anteriot, es necesatio citar nuevamente el Manual Andino, el cual
en su pagina 60 establece que “Una descripcion especifica afecta la novedad de una general,
pero no a la inversa.” El técnico con habilidad ordinaria en la materia notara que la
anterioridad D1 se refiere especificamente a copolimeros de bloque y no ensefia
o sugiere un método para obtener los copolimeros entrecruzados de la presente
solicitud. De hecho, no hay divulgacion en D1 que indique que el proceso alli
divulgado permita obtener polimeros entrecruzados como los de la presente
solicitud.

Por otro lado, la anterioridad D2 no menciona ni incorpora un agente
entrecruzante en sus compuestos, por lo que tampoco divulga de manera
completa todas y cada una de las caracteristicas de la presente invencién, como lo
afirma de manera errénea el examinador.

Asi mismo, para el técnico con habilidad ordinaria en la materia sera evidente que
ni D1 ni D2 ensefian o sugieren una soluciéon inyectable de polimeros que
comprende poli-(N-isopropilacrilamida) entrecruzada quimicamente por un
agente polimérico entrecruzante a base de polietilenglicol en donde la propotcién
de poli-(N-isopropilacrilamida) al agente polimérico entrecruzante esta entre 200
a1y 500 a1y que el implante tiene un médulo de elasticidad de entre 50 kPa y
1500 kPa.

Los copolimeros de bloque de D1 no pueden proporcionar la resistencia y tigidez
requeridas para mejotar y/o reemplazar los discos vertebrales. La antetioridad se
dirige a un sistema bioldgico de entrega para molécula activas que emplea el
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copolimeto como vehiculo, por lo que dichas composiciones son empleadas en el
campo médico como sistemas de entrega de drogas in situ. En otras palabras, D1
desctibe aplicaciones biomédicas donde las moléculas biolégicamente activas son
entregadas al sitio objetivo suspendiéndolas en la composicién de copolimero.

En conclusién, gracias a los argumentos anteriormente mencionados la presente
solicitud cumple cabalmente con los requisitos de claridad y novedad respecto a
la composicién divulgada en el capitulo reivindicatorio adjunto. Por lo tanto,
solicito comedidamente a ese despacho se sitva reconocer estos requisitos y
conceder el ptivilegio de patente de invencion a la solicitud en estudio.

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al
ptincipio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion
Nacional. De igual forma, si el examinador considera que subsisten razones patra
objetar la presente invencién ruego expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecion con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacién de los articulos 45 de la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los eximenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “babiéndose dado oportunidad a los interesados para
excpresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision
que serd motivada al menos en forma sumaria 5i afecta a particnlares”y “(..) deberd proferirse
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia si es el caso”, respectivamente (el subrayado es nuestro).

tendente,

s

CC. 41.654.8§82 W

TP 20824
Céd. 008
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REIVINDICACIONES

1.  Un implante para mejora del disco espinal para insercion en el disco
vertebral de un mamifero, caracterizado porque comprende una solucién de
polimero inyectable que comprende una poli-(N-isopropilacrilamida)
entrecruzada quimicamente por un agente polimético entrecruzante a base de
polietilenglicol, de tal forma que la soluciéon se solidifica de un liquido a
temperatura ambiente a un sélido o hidrogel semisélido a la temperatura
fisioldgica del cuerpo; en donde la proporcién de poli-(N-isorpopilacrilamida) al
agente polimerico entrecruzante es desde 20 a 1 hasta 500 a 1 y el implante tiene
un moédulo de elasticidad de entre 50 KPa y 1500 KPa.

2.  El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la reivindicacién
1, caracterizado porque el agente polimérico entrecruzante es hidrofilico.

3.  Elimplante para mejora del disco espinal de acuerdo con la reivindicacion

1, caracterizado porque el agente polimérico entrecruzante comprende
polietilenglicol dimetilacrilato.

4. El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la reivindicacion
1, caracterizado porque la solucién de polimero comprende ademas de 25% a
50% en volumen de agua.

5.  El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la reivindicacion
1, caracterizado porque comprende ademas un agente para generar imagenes.

6.  El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la reivindicacion
4, caracterizado porque dicho agente para generar imagenes se selecciona del
grupo que consiste de sulfato de batio, yodo, y un polvo de metal pesado.

7.  El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la reivindicacién
1, caracterizado porque la temperatura ambienta esta entre 22°C y 27°C y la
temperatura cotporal esta entre 29°C y 37°C.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Abogado

DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN

Apoderada

ASUNTO Radicacion 05-118379
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 519  D4&¢
Oficio
Folios 008

Patente de Invencion <] Patente de Modelo de Utilidad ]

Via Nacional |:|
Via PCT (fase nacional) [X] Cap.l (] Cap.li ]
No. Sol. Internacional PCT/US2004/013343

Fecha de Presentacion Internal. 30 de abril de 2004

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

1.1. Descripcion: Folios: 36 a 87
1.2. Reivindicaciones: Folios: 88 a 92
1.3. Prioridad: 30 de abril de 2003, US No. 60/466,819

2. Objeto de la invencion

e El Titulo de Ia solicitud es: “MEZCLAS DE POLIMERO
TERMOGELIFICANTE PARA APLICACIONES DE BIOMATERIAL” (Folio 1).

¢ La presente invencion se relaciona con hidrogeles termogelificantes que son
preferiblemente liquidos a temperatura ambiente y sélidos, temperatura del
cuerpo fisiolégico de mamifero normal.

En la Reivindicacién Independiente 1 se plantea un implante para mejora
del disco espinal para insercion en el disco vertebral de un mamifero,
caracterizado porque comprende una solucion de polimero inyectable que
comprende una poli-(N-isopropilacrilamida) entrecruzada quimicamente por un
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agente polimérico entrecruzante a base de polietilenglicol, de tal forma que la
solucién se solidifica de un liquido a temperatura ambiente a un sélido o
hidrogel semisélido a la temperatura fisiol6gica del cuerpo; en donde la
proporcién de poli-(N-isopropilacrilamida) al agente polimérico entrecruzante
es desde 20 a 1 hasta 500 a 1 y el implante tiene un médulo de elasticidad de
entre 50 KPa y 1500 KPa.

En fa descripcién de la solicitud se afirma que actualmente existen pocas
técnicas minimamente invasivas para la implantacién de hidrogeles en sitios
seleccionados de un mamifero. Tipicamente, se requiere un procedimiento
quirdrgicamente invasivo para la insercion o el implante de un hidrogel en un
sitio seleccionado de un mamifero.

El objeto de la invencién definido se catalog6 como A61F 2/44, segin la
Clasificacién Internacional de Patentes (IPC).

3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El titulo que actualmente es “‘MEZCLAS DE POLIMERO
TERMOGELIFICANTE PARA APLICACIONES DE BIOMATERIAL", deberfa
modificarse de acuerdo con la materia planteada en las reivindicaciones.

En la nueva reivindicacién dependiente 3 se especifica que “...el agente
polimérico entrecruzante comprende polietilenglicol dimetilacrilato” (Negrita
Personal). Se recomienda modificar dicho nombre quimico segun lo revelado
en la descripcion: “polietilenglicol dimetacrilato®.

En la nueva reivindicacion dependiente 4 se menciona que “...1a solucién de
polimero comprende ademas de 25% a 50% en volumen de agua’. No
obstante al leer el capitulo descriptivo original no se encontré la mencién de
dicha informacién ni explicacién alguna sobre este detalle técnico. Por lo
tanto, dicha reivindicacion no esta sustentada por la descripcién.

En la nueva reivindicacion dependiente 7 se menciona que “...la temperatura
ambiental esta entre 22°C y 27°C y la temperatura corporal esté entre 29°C y
37°C". Sin embargo, dicha informacion no esté especificando detalles del
implante ni definiendo la invencién sino mencionando temperaturas del
ambiente y corporales. Para evitar incoherencias, se recomienda que dicha
informacién sea incluida dentro de la reivindicacion 1 de esta manera: “...de
tal forma que la solucién se solidifica de un liquido a temperatura ambiente
(22°C - 27°C) a un s6lido o hidrogel semisélido a la temperatura fisiol6gica del
cuerpo (29°C - 37°C)...".

En conclusion, las reivindicaciones 3 y 7 no cumplen con el requisito de
claridad y definicién de la invencién, y la reivindicacion 4 no esta enteramente
sustentada por la descripcién como es requerido segun el articulo 30 de la
Decision 486.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

¢ Lafecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica
es:
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Fecha de presentacién de la solicitud prioritaria: 30 de abril de 2003

¢ Teniendo en cuenta la fecha indicada se realiz6 la blisqueda en el estado de la
técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los

siguientes documentos:
Fecha de
N° Documento Titulo publicacién
‘POLY(N-ISOPROPYLACRYLAMIDE-CO-N-
D2 VINYLPYRROLIDONE) AS A NOVEL IMPLANT 21 de marzo
MATERIALS: PREPARATION AND THERMO-GELLING de 2002
BEHAVIOR"
20 de
“ENVIRONMENT RESPONSIVE :
D1, WOo0168768 GELLING COPOLYMER’ 33‘:'3&‘)"1’9
“BIOACTIVE POLYMER VASO- 2 de enero de
D3 | US2003/0004533 OCCLUSIVE DEVICE” 2003

g

8. Anilisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)
5.1. Nivel Inventivo (articulo 18 D 486)
¢ EI Técnico
El técnico de nivel medio versado en la materia puede ser un ingeniero guimico
que tenga conocimientos sobre biomateriales y que atienda a planes de
mejoramiento continuo normalmente formulados por las empresas.

¢ EIl Problema Técnico

El problema de técnicas minimamente invasivas que se espera solucionar con
la invencién de la solicitud es conocido por los técnicos de nivel medio yaqueel

A estado de la técnica incluye dicho planteamiento y diversas alternativas de
s hidrogeles inyectables que dan solucién a dicho problema.
N » E| Estado de la Técnica

En el documento titulado “POLY(N-ISOPROPYLACRYLAMIDE-CO-N-
VINYLPYRROLIDONE) AS A NOVEL IMPLANT MATERIALS:
PREPARATION AND THERMO-GELLING BEHAVIOR"” (D2) se divulga Ia
sintesis de polimeros con propiedades controladas de termosensibilidad como
nuevos materiales para implantes inyectables médicos.

El material con comportamiento termogelificante es logrado por
copolimerizacién de poli (N-isopropil acrilamida) con N-vinilpirrolidona (NVP).
tomado como un comonémero hidrofilico.

En D2 se explica que entre los polimeros sintéticos caracterizados por tener un
comportamiento termogelificante se encuentra la poli(N-isopropilacrilamida) que
es la mas interesante y la mas desarrollada. La copolimerizacién de NIPAAm
con comonémeros hidrofébicos o hidrofilicos, adicién de sal, cosolvente,
surfactante y otras especies permite manipular el valor del LCST y el
comportamiento gelificante. Se mencionan varias sustancias hidrofilicas entre
las cuales se encuentra el etilen glicol dimetacrilato que es tomado como
posible comonémero.
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Segun el informe de D2, fue encontrado que las soluciones acuosas de
copolimeros precipitan en gel con calentamiento y que de acuerdo con las
propiedades fisicoquimicas de estos, podrian ser deseables aplicaciones
biomédicas como un material de implante inyectable (Ver resumen).

En D2 se divulga que la relacién molar de NIPAAm a NVP puede oscilar en una
amplia gama entre la cual se menciona por ejemplo, 95:5 (95% mol de NIPAAm
y 5% mol de NVP) (Ver D2; seccién Experimental — Métodos). Ademas, en la
Figura 1 se muesira que una menor concentracion de NVP produce un
rendimiento alto.

En D2 se enseiia que a mayor duracion de la reaccion de sintesis, se da lugar
al entrecruzamiento de copolimeros (Ver D2; seccién Sintesis de
copolimeros de NIPAAM-NVP).

En el documento WO0168768 (D1) se divuilga una composicion de un
copolimero que se convierte en gel, la cual composicién comprende un
copolimero en un solvente.

El copolimero tiene una estructura A(B),, donde el nicleo polimérico (A) es
soluble en el solvente y los brazos (B) son solubles o insolubles en el solvente
dependiente de las condiciones ambientales en las que se encuentre.

El copolimero en bloques comprende poli(N-isopropilacrilamida) (PNIPAAM)
y polietilenglicol (PEG) teniendo una forma liquida a temperatura ambiente
bajo condiciones acuosas y una forma en gel a la temperatura del cuerpo.

Las composiciones del copolimero de D1 pueden ser usadas para formar
implantes in situ apropiadas en formulaciones de liberacién controlada de
moléculas biolégicamente activas (Resumen).

En D1 se explica que A es seleccionado del grupo que consiste de
polietilenglicol, polivinil pirrolidona, alcohol polivinilico, entre otros (D1;
Reivindicacién 4). El copolimero esté presente en el solvente de 5 a 50% en
peso (Reivindicacién 5), el solvente es acuoso como el agua o soluciones
salinas fisiologicas (Reivindicaciones 12y 13)

En el documento US2003/0004533 (D3) se divulga un polimero liquido
inyectable o0 combinaciéon de polimeros tales como poli(N-
isopropilacrilamida), polivinilaicohol, polivinilpirrolidona, entre otros, o
copolimeros o mezclas de estos (parrafo 24), que comprende un agente de
imagen o componente radio opaco que puede ser un poivo de metal o sulfato
de bario (parrafo 71).

La Solucién Técnica
El implante (Reivindicaciones 1 a 3, 5, 6)

De acuerdo con las reivindicaciones de Ia solicitud en estudio, particularmente
con la reivindicacién independiente 1, se comprende que el principio técnico
sobre el cual se fundamenta la propuesta es que dicho implante comprenda una
solucién de polimero inyectable que comprenda una poli-(N-isopropilacrilamida)
entrecruzada quimicamente por un agente polimérico entrecruzante a base de
polietilenglicol, donde la proporcién de dichos componentes es desde 20:1 a
500:1 y el implante tiene un médulo de elasticidad de entre 50 KPa y 1500 KPa.
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No obstante, D2 es el documento mas préximo pues también se divulga un
implante inyectable compuesto de copolimero de poli(N-isopropilacrilamida) y
N-vinilpirrolidona tomado como monémero hidrofilico, con una relacién molar
de 95:5 (95% mol de NIPAAmM y 5% mol de NVP que es equivalente a una
proporcion de 20:1) y que puede estar entrecruzado quimicamente (Ver
Seccion Experimental — Métodos y Ver Seccién Sintesis de copolimeros de
NIPAAM-NVP) '

Las dos Unicas diferencias encontradas entre el implante de la solicitud en
estudio y D1 es que el implante de la solicitud especifica un agente polimérico
entrecruzante a base de polietilenglicol y se divulga la magnitud del médulo
de elasticidad obtenido. No obstante, D1 contiene una sugerencia de interés:

“Entre los polimeros sintéticos caracterizados por tener un
comportamiento termogelificante se encuentra la poli(N-
isopropilacrilamida) que es la més interesante y la més
desarrollada (...). La copolimerizacion de NIPAAmM con
comonémeros hidrofébicos o hidrofilicos, adicién de sal,
cosolvente, surfactante y otras especies permite manipular el
valor del LCST y el comportamiento gelificante. Por ejemplo,
varias sustancias hidrofébicas e hidrofilica tales como (...) etilen
glicol dimetacrilato, alcohol polivinflico (...) son tomadas
como posibles comonémeros. (Ver D2, pagina 115, Columna 2)

Lo anterior es una sugerencia clara que un técnico de nivel medio versado en la
materia puede considerar y que lo motivaria para realizar experimentos de
rutina y ensayar la copolimerizacién del NIPAAm con por ejemplo, etilen glicol
dimetacrilato o alcohol polivinilico y analizar sus propiedades mecanicas como
por ejemplo la elasticidad.

Ademas, en D1 se divulga la posibilidad de copolimerizacién del NIPAAmM con
PEG, de modo que un técnico con acceso a D2 y D1 podria considerar las
sugerencias provistas en dichos documentos y realizar ensayos de
copolimerizacién de NIPAAm con PEG dimetacrilato y desarrollar biomateriales
equivalentes en propiedades mecanicas a los propuestos con la solicitud en
estudio. En este punto, es claro que lo que se busca con el segundo polimero
es la interaccién de grupos ~OH de este, con los grupos acrilamida sobre el
PNIPAAmM de modo que se produzcan uniones de H intercadena que ayuden a
la estructura mecénica y estabilidad. Sin embargo, la polivinilpirrolidona
analizada en D1, la sugerencia de etilen glicol dimetacrilato de D1 yelPEG de
D2 aportan dichos grupos —-OH, asi que no parece haber un efecto
sorprendente con la propuesta de la solicitud en estudio.

De otra parte, si el técnico tuviera acceso a (D2 y D3) 6 (D1 y D3) podria incluir
materiales radio opacos a dichos implantes, con el fin de visualizarlos y realizar
seguimiento de ellos mediante anélisis de rayos X. Asi que la especificacién de
incorporacién de componentes radio opacos es obvia.

Asi las cosas, el implante propuesto no cumpliria con el requisito de Nivel
Inventivo del articulo 18 de la Decision 486.

6. Conclusién

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi-
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Reivindicaciones

afectadas Requisito que afecta

N° Documento N°

"POLY(N-
ISOPROPYLACRYLAMIDE-CO-N-
VINYLPYRROLIDONE) AS A . .
D2 | NOVEL IMPLANT MATERIALS: 1-3 Nivel Inventivo
PREPARATION AND THERMO-
GELLING BEHAVIOR®
“POLY(N-
ISOPROPYLACRYLAMIDE-CO-N-
D2|  NOVEL MFLANT MATERIALS
PREPARATION AND THERMO- 1-3 Nivel Inventivo
GELLING BEHAVIOR®

D1 WO00168768
D3 US2003/0004533 en
combinacién con D2 o D1

56 Nivel Inventivo

7. Respuesta a los argumentos del solicitante

¢ La Oficina desea aclarar que en el estudio de Novedad realizado en el anterior
requerimiento no se realizé ninguna combinacién entre D1 y D2. Alli se citaron
dos documentos tomados por aparte cada uno de ellos, para demostrar lo
amplia que estaba definida la reivindicacion independiente 1 y que su amplitud
abarcaba el estado del arte pues se demostraba claramente que bien D1 o bien
D2 caian dentro de lo propuesto con la solicitud.

e Ahora bien, en cuanto al entrecruzamiento, en D2 se divulga explicitamente que
al prolongar el tiempo de copolimerizacién se puede lograr un biomaterial
entrecruzado: “...Mayor duracion (sobre 15 h) de la reaccion de sintesis se da
lugar al entrecruzamiento de los copolimeros...” (Ver D2, Seccion Resultadosy
Discusion — Sintesis de copolimeros de NIPAAM-NVP).

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados a
partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. 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 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

i

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Directora de Nuevas Creaciones (C)

> 22 ENE. z51g

E! anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 3676 Cddigo No. 202042
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