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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 
B. 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 Umdos de America, 
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 9678 
notificado por fijación en lista el 21 de agosto de 2009, relacionado con el 

concepto tØcnico de fondo No. 2027, me permito manifestar: 

1. Con fundamento en la facultad que confiere el artIculo 34 de la 
Decision 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier 
momento del tilmite, presento junto con este memorial una nueva descripciOn y 
un nuevo capItulo reivindicatorio, el cual consta de 7 reivindicaciones con los 
cuales se subsanan las objeciones presentadas 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 reali.zaron con el 

nimo de superar las objeciones de patentabilidad, planteadas por el examinador 

en su concepto tØcnico, relacionadas con la unidad de la invenciOn. 

2. Claridad de la Invención 

El examinador objeta la claridad de la descripción, argumentando que el uso de 

expresiones tales como "aproximadamente" y "de cerca de..." le restan 

concision y claridad. Al respecto el solicitante quisiera recordar al examinador lo 

estipulado en el Código Contencioso Administrativo, en su artIculo 3, donde dice 

que: 

’En vinLud del principio de ce/en dad, las autoridades ten drÆn ci 

imp ulso oficioso de los pro cedimienitos, stpnimirdn los trdmites 

innecesarios, uii/iardn formularios para actua clones en senie cnando hi 

naturalea de elks lo hagaposiblej sin que ello releve a las autonidades de hi 

ob4gaciÆn de considerar todos los argumentosj pruebas de los interesados". 

(Negrita personal) 

’/ 
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Dc forma complementaria ci principio de eficacia mdica que: 

"Se tendrd en cuenta que los pro cedimientos deben lograr su finalidad, 
removiendo de oficio los obsticulos puramente formales v 
evitando decisiones inbibitorias. Las nulidades que resulten de vicios 
delprocedimientopodrdn sanearse en cualquier Iie.wpo (de oficio o) apelicidn del 
interesado ’ (Negrita personal) 

Las anteriores normas sin duda alguna le estÆn dando la facultad al examinador 
para rea1izar actuaciones oficiosas con la finalidad de remover obstÆculos 
puraniente formales, lo que significa que si ci examinador de patentes encuentra 
temas de puntuación, expresiones que no estÆn en ci diccionario de la Real 
Academia de la Lengua o aspectos formales que de ninguna manera necesitan la 
aciaración del solicitante pot que no afectan la comprensión y ia posibilidad de 
ilevar a cabo la invención debe, como es mandato de la icy, proceder a no 
objetar por simples errores formales o a remover ci obstÆcuio si la acción estÆ en 
sus manos. 

Lo anterior implica que ci examinador esta en la obligación de eliminar las 
expresiones objetadas puesto que, claramente, no se requiere explicación alguna 
por partc del solicitante y no es ma’s que un simple cambio formal que no afecta 
de ninguna manera el objeto real de hi solicitud. 

En cuanto a las objcciones relacionadas con ia claridad del capItuio 
reivindicatorio, ci solicitante quisiera hacer los siguientes comentarios. 

- El examinador objeta ci uso de expresiones como 
"aproximadamente" y "de cerca de..." en ci capItuio reivindicatorio. Con ci fin 
de subsanar cstas objeciones, ci solicitante presenta un nucvo capItuio 
reivindicatorio en ci cual se han eliminado las expresiones en cucstión.  -

El examinador objeta las reivindicacioncs 1 y 3 por no estabieccr dc 
manera clara la naturaicza del segundo poilmero. Con ci fin de superar esta 
objcción, ci solicitante presenta un nuevo capItulo reivindicatorio en ci cual se 
cstabiccc claramente ci objeto dc hi invención. 

- El examinador objeta la ciaridad dc la rcivindicación 3, 
argumcntando que hi misma divulga una mezcia de pollmero caracterizada 
porque se obtienc mediante una reacción de copolimerización, lo  cual no define 
claramente ci objeto de dicha reivindicación. El solicitante presenta un nuevo 
capItulo reivindicatorio en ci cual se subsana esta objcción siguiendo los 
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comentarios del examinador. 

- El examinador objeta la suficiencia de la reivinclicación 
independiente, por tal razón ci nuevo capItulo reivrndicatorio adjunto aclara la 
naturaleza de la invención de acuerdo con lo requerido pot ci examinador. 

- El examinador recomienda que todas las reivindicaciones presenten 
la configuración de preÆmbulo y parte caracterizante. El solicitante acoge la 
sugerencia y presenta un nuevo capItulo reivindicatono con la configuración 
requerida. 

- El examinador objeta las reivindicaciones 7 y 9 pot cuanto ci 
porcentaje en peso de los poilmeros en solución no se ajusta al divulgado en la 
descripción. Por tal motivo ci solicitante presenta un nuevo capItulo 
reivindicatorio en ci que limita los porcentajes a aquellos incluidos en lit 

descripción. 

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

3. Novedad 

El examinador objeta la novedad de la solicitud a la luz de lo dlivulgado pot las 
anterioridades Dl y D2. Al respecto ci solicitante quisiera hacer las siguientes 
anotaciones. 

En cuanto al estudio de la novedad, cabe recordar que la novedad solo se ye 
afectada si todas y cada una de las caracteristicas de la invención se 
encuentran contenidas en ci estado de la tØcnica. No basta con que aigunas de las 
caracteristicas se compartan entre las dos solicitudes, sino que debe set posibie 
identificar absolutamente todos los elementos reivindicados para poder afirmar 
que una invención carece de novedad. 

En este sentido, me permito manifestar que ci artIculo 16 de la Decision 486 de 
la Comisión de lit Comunidad Andina establece que la mvenciOn se considera 
como nueva cuando no estÆ comprendida en ci estado de la tØcnica. 

Si de acuerdo con ci espiritu de la norma legal indicada anteriormente, la 
invención no se considera como nueva si esth "com-prendida" en ci estado de la 
tØcnica, dlicha nor-ma se estÆ reiftiendo, naturalmente, a la total/dad del invento 

y no a alguno o a a/g’unos de los componentes. Para que la invención pierda 
su calidad de novedosa, es claro que TODA ELLA, ha de estar contemda en ci 
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"conjunto de conodmientos existentes que son aplicables aiproceso industrial’ como define ci 
estado de la tØcnica ci Tribunal de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso 
No. 6-IP-89, sentencia de 31 de octubre de 1989, publicada en Junsprudencia del 
Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, Torno 11, BID-TNTAL, Buenos 
Aires, 1994, pÆgina 60). 

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con 10 cual 
para desvirtuar ci requisito de novedad de una invención serÆ necesario que lo 
reivindicado por la invención bajo estudio corresponda de forma total con lo 
revelado en un documento o antenoridad seæalada, conclusion a la que se ilega 
despuØs de un anÆlisis integro mediante una corn aración entre ci capItulo 
reivindicatorio de Ia invención en estudio y las anterioridades Dl y D2. 

Es necesario resaltar que ci examinador esta considerando los aspectos gencrales 
de la invención, sin tener en cuenta que son las particularidades las que conceden 
la novedad. 

Ahora bien, si un determinado elernento, condición o circunstancia de la nueva 
creación ya hace parte del estado de la tØcnica, no quiere do decir, desde luego, 
que la invención deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin 
razón ha dicho ci mencionado Tribunal: "hay que advertir que toda creación es en cierta 
forma, producto del estado de hi tØcnica existente, en el sentido de que el inventor ha de teneT en 
cuenta un conjunto de conodmientos tØcnicos que le permitan crear nuevos procedimientos 
aplicables a la industrid’ (Ibidern, pÆginas 53 y 54) (el subrayado es mb). 

Por io tanto, corno mInimo hi novedad debe conternplar los siguientes aspectos: 

-Que la mvención en estudio estØ contenida de forma TOTAL   ABSOLUTA 
en ci documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente 
en los documentos que se mencionan, si son varios; y 

-Que hi invención en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en 
el cual habrÆ que hacer la cornparación no de lo conocido sino de lo inØdito y 
novedoso, teniendo que anali2arse ci valor agregado que aporta la invención 
con sus nuevas caracterIsticas al campo tØcnico al cual pertenece la invención en 

estudio. 

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese 
despacho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, serla forzoso que se 
dernostrara que la invención de mi mandante estØ cornprendida en ci estado de 
hi tØcnica de forma TOTAL, lo cual no sucede como se dernuestra a 
continuación. 
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En primer lugar es claro que el examinador objeta la novedad de hi solicitud 
basado en una combinación de las anterioridades Dl y D2, lo cual no esta 
permitido por hi normativa vigente a la luz de la jurisprudencia arriba 
mencionada. Para que un documento pueda afectar la novedad de una solicitud, 
dlicho documento debe incorporar todas y cada una de his caracterIsticas de la 
invención, lo cual no sucede ya que hi anterioridad Dl no menciona ci uso de los 
compuestos como impiantes en reemplazo de piezas humanas. 

Dc la lectura de Dl es claro que el objeto de la invención son los copolimeros de 
bloque empelados como impiantes para liberar compuestos activos dentro del 
organismo, no se hace mención o sugerencia alguna respecto al uso de dichos 
copolimeros de bloque como implantes para reempiazar partes del cuerpo 
humano. La anterioridad D2 pot su parte, es la que enseæa copolimeros de N-
isopropihicrilamida y N-vinilpirrolidona simi]ares a los dc la presente solicitud y 
su uso como impiantes biomØdicos. 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 ajustarlo a lo establecido. 

AdemÆs de lo anterior, es necesario citar nuevamente ci Manual Andino, ci cual 
en su pÆgina 60 establece que "Una descripción especIfica afecta la novedad de una general, 
pero no a la inversa." El tØcnico con habilidad ordinaria en hi matena notarÆ que hi 
anterioridad Dl se refiere especificamente a copolimeros de bloque y no enseæa 
o sugiere un mØtodo para obtener los copoilmeros entrecruzados de hi presente 
solicitud. Dc hecho, no hay divulgación en Dl que mdique que ci proceso alli 
divulgado permita obtener polimeros entrecruzados como los de hi presente 
solicitud. 

Pot otto iado, hi 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 his caracterIsticas de hi presente invención, como lo 
afinna de manera errónea ci examinador. 

AsI mismo, para ci tØcnico con habilidad ordinaria en lit materia sera’  evidcnte que 
ni Dl ni D2 enseflan o sugieren una solución inyectabic de poilmeros que 
comprende poll- (N-isopropilacriiamida) entrecruzada qulmicamente por un 
agente polimØrico entrecruzante a base de polietilenglicoi en donde la proporción 
de poli-(N-isopropilacrilamida) al agente polimØrico entrecruzante esta entre 200 
a I y 500 a 1 y que ci implantc tiene un modulo de elasticidad de entre 50 kPa y 
1500 kPa. 

Los copolimeros de bloque de Dl no pueden proporcionar la resistencia y rigidez 
requeridas para mejorar y/o reemphizar los discos vertebraics. La anterioridad se 
dirige a un sistema biológico de entrega para moiØcula activas que emplea el 
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copoilmero como vehiculo, por lo que dichas composiciones son empleadas en ci 
campo medico como sistemas de entrega de cirogas in situ. En otras pa1bras, Dl 
describe aplicaciones biomØdicas donde las molØculas biológicamente activas son 
entregadas al sitio objetivo suspendiØndoias en la composición de copoilmero. 

En conclusion, gracias a los argumentos anteriormente mencionados la presente 
solicitud cumpie cabalmente con los requisitos de ciaridad y novedad respecto a 
la composición divulgada en ci capItulo reivindicatorio adjunto. Por lo tanto, 
solicito comedidamente a ese despacho se sirva reconocer estos requisitos y 
conceder ci privilegio de patente de invención a la solicitud en estudlo. 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con todos 
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al 
principio del debido proceso consagrado en ci artIcuio 29 de la ConstituciOn 
Nacional. Dc iguai forma, si ci examinador considera que subsisten razones para 
objetar la presente invención ruego expeclir otto examen de fondo con los 
debidos motivos y razones que sustenten su objeción con ci 1n de que mi 
mandante tenga lit posibilidad de exponer sus argumentos con base en la 
interpretación de los artIculos 45 de la Decision 486 -el cuai otorga la facuitad al 
examinador para emilir los exÆmenes de fondo-, 35 y 59 del COdigo Contencioso 
Administrativo que seæala que: "habimndose dado oportunidad a los interesados para 
expresar sus opiniones, y con base en his pruebas e informes di.rponibles, se tomarÆ hi decision 
que serÆ molivada al menos en forma sumaria si afecta aparliculares" y "(.) deberaprofirirse 

hi decision definiliva. Esta se motwarÆ en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de 

conveniencia si es el caso", respectivamente (el subrayado es nuestro). 

Sç.pr jpTtendente, 

I3ILTA ROIRIG15EZ D’ALEMAN 
CC. 41.654.82 de9gDth�
TP 20824 
Cod. 008 
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REIVINDICACIONES 

1. Un implante para mejora del disco espinal para inserción en ci disco 
vertebral de un mamIfero, caracterizado porque comprende una solución de 
polimero myectabie que comprende una poli-(N-isopropilacrilamida) 
entrecruzada qulmicamente por un agente polimØrico entrecruzante a base de 
polietilenglicol, de tal forma que la solución se solidifica de un liquido a 
temperatura ambiente a un sólido o hidrogel semisólido a hi temperatura 
fisiológica del cuerpo; en donde la proporción de poli-(N-isorpopi1tcri1amida) al 
agente polImerico entrecruzante es desde 20 a 1 hasta 500 a 1 y ci implante tiene 
un módulo de elasticidad de entre 50 KPa y 1500 KPa. 

2. El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la reivindicación 
1, caracterizado porque el agente polimØrico entrecruzante Cs hidrofiliCo. 

3. El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la reivindicación 
1, caracterizado porque ci agente polimØrico entrecruzante comprende 
polietilenglicol dimetilacrilato. 

4. El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la reivindicación 
1, caracterizado porque la solución de poilmero comprende ademis de 25% a 
50% en volumen de agua. 

5. El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la rcivindicación 
1, caracterizado porque comprende ademÆs un agente para generar imÆgenes. 

6. El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con la rcivindicación 
4, caracterizado porque dicho agente para generar imÆgenes se selecciona del 
grupo que consiste de sulfato de bario, yodo, y un poivo de metal pesado. 

7. El implante para mejora del disco espinal de acuerdo con lit reivindicación 
1, caracterizado porque la temperatura ambienta esta entre 22°C y 27°C y la 
temperatura corporal esta entre 29°C y 37°C. 
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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 e-studiados 

1.1. Descrioción: Folios: 36 a 87 
1.2. Reivindicaciones: Folios: 88 a 92 
1.3. Pnondpd: 30 de abnl de 2003, US No. 60/466,819 

2. Objeto de la invenclón 

� El Titulo de la solicitud es: "MEZCLAS DE POLIMERO 
TERMOGELIFICANTE PARAAPLICACIONES DE BIOMATERIAL" (Folio 1). 

� La presente invenciOn se relaciona con hidrogeles termogelificantes que son 
preferiblemente lIquidos a temperatura ambiente y sôlidos, temperatura del 
cuerpo fisiologico de marnIfero normal. 

En la ReivindicaciOn Independiente I se plantea un implante para mejora 
del disco espinal para inserciOn en el disco vertebral de un mamIfero, 
caracterizado porque comprende una solución de poilmero inyectable que 
comprende una poli-(N-isopropilacnlamida) entrecruzada quImicamente por un 
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agente polimØnco entrecruzante a base de polietilenglicol, de tal forma que la 
soluciOn se solidifica de un lIquido a temperatura ambiente a un sOlido o 
hidrogel semisólido a la temperatura fisiologica del cuerpo; en donde la 
proporciOn de poli-(N-isopropflacrilamida) al agente polimØrico entrecruzante 
es desde 20 a I hasta 500 a I y el implante tiene un mOdulo de elasticidad de 
entre 50 KPa y 1500 KPa. 

� En la descripciôn de la solicitud se aflrma que actualmente existen pocas 
tØcnicas mInimamente invasivas para la implantación de hidrogeles en sitios 
seleccionados de un mamIfero. TIpicamente, se requiere un procedimiento 
quirUrgicamente invasivo para la inserciOn o el implante de un hidrogel en un 
sitio seleccioriado de un mamIfero. 

� El objeto de la invenciOn definido se catalogo como A6IF 2144, segün  la 
ClasificaciOn Intemacional de Patentes (IPC). 

A 3. De la solicitud de Patente 

- 3.1. Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

� El tItulo que actualmente es ’MEZCLAS DE POLIMERO 
TERMOGELIFICANTE PARAAPLICACIONES DE BIOMATERIAL", deberfa 
modificarse de acuerdo con la materia planteada en las reivindicaciones. 

� En la nueva reivindicaciOn dependiente 3 se especiflca que "...el agente 
polimØrico entrecruzante comprende polietilenglicol d!metllacrilato" (Negrita 
Personal). Se recomienda modificar dicho nombre qulmico segün to revelado 
en la descripciOn: "polietilenglicol dimetacrilato". 

� En la nueva reivindicaciOn dependiente 4 se menciona que "...la soluciOn de 
poilmero comprende ademØs de 25% a 50% en volumen de agua". No 
obstante at leer el capItulo descnptivo original no se encontro la mención de 
dicha informaciOn ni explicaciOn alguna sobre este detalle tØcnico. Por to 
tanto, dicha reivindicaciOn no estA sustentada por la descripciOn. 

, � En la nueva reivindicación dependiente 7 se menciona que "...la temperatura 
ambiental estØ entre 22°C y 27°C y la temperatura corporal estÆ entre 29°C y 
37°C". Sin embargo, dicha informaciOn no estÆ especiflcando detaltes del 
implante ni definiendo la invención sino mencionando temperatures del 
ambiente y corporales. Para evitar incoherencias, se recomienda que dicha 
informaciôn sea incluida dentro de la reivindicaciOn I de esta manera: "...de 
tel forma que la so!ución se solidifica de un liquido a temperature ambiente 
(22°C - 27°C) a un sOlido o hidrogel semisó!ido a la temperatura flsiologica del 
cuerpo (29°C - 37°C).. . 

� En conclusion, las reivindicaciones 3 y 7 no cumplen con el requisito de 
claridad y definiciOn de la invenciOn, y la reivindicaciOn 4 no estâ enteramente 
sustentada por la descnpciOn como es requendo seg(in el artIculo 30 de la 
DecisiOn 486. 

4. DeterminaciOn del Estado de la TØcnica 

� La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica 
es: 
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Fecha de presentación do Is solicitud priontana: 30 de abril de 2003 

� Teniendo en cuenta Is fecha indicada se realizó  Is büsqueda en el estado de Is 
tØcnica de documentos relacionados con Is solicitud encontrÆndose los 
siguientes documentos: 

No Documento TItuIo Fecha do

- 

publicaclón 
"POLY(N-ISOPROPYLACRYLAMIDE-CO-N-

D2 V1NYLPYRROLIDONE) AS A NOVEL IMPLANT 21 de marzo 
MATERIALS: PREPARATION AND THERMO-GELLING do 2002 

BEHAVIOR"  

DI W001 68768 "ENVIRONMENT RESPONSIVE 20 de 
septiembre GELLING COPOLYMER" 

de 2001 

D3 US2003/0004533 "BIOACTIVE POLYMER VASO- 2 de enero de 
____________ OCCLUSIVE DEVICE" 

1 2003 

5. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D 486) 

5.1. Nivel lnventivo (articulo 18 0486) 

El TØcnico 

El tØcnico de nivel medio versado en Is materia puede ser un ingeniero quimico 
que tongs conocirnientos sobre biomatenales y que atienda a planes do 
mejoramiento continuo normalmente formulados por las empresas. 

El Problems TØcnico 

El problems de tØcnicas mInimamente invasivas que so espera solucionar con 
Is invenciOn de Is solic4tud Os conocido por los tØcnicos do nivel medio ya quo el 
estado de Is tØcnlca incluye dicho planteamiento y diversas altemativas do 
hidrogeles inyectables que dan soluciôn a dicho problems. 

� El Estado de Is TØcnica 

En el documento titulado "POLY(N-lSOPROPYLACRyLAMIDE-CON.. 
VINYLPYRROLIDONE) AS A NOVEL IMPLANT MATERIALS: 
PREPARATION AND THERMO-GELLING BEHAVIOR" (D2) se divulga Is 
smntesis de polImeros con propiedades controladas de termosensibilidad como 
nuevos materiales pars implantes inyectables medicos. 

El material con comportamiento termogelificante es logrado por 
copolimerizaciOn do poll (N-isopropil acrilamida) con N-vinilpirrolidona (NVP) 
tornado como un comonómero hidrofilico. 

En 02 se explica que entre los polimeros sintØticos caracterizados por tener un 
comportamiento termogelificante so encuentra Is poli(N-isopropilacrilamida) quo 
es Is mÆs interesante y Is mÆs desarrollada. La copolimenzación de NIPAAm 
con comonOrneros hidrofObicos o hidrofIlicos, adición de sal, cosolvente, 
surlactante y otras especies permite manipular el valor del LCST y el 
comportamiento gelificante. So mencionan vanas sustancias hidrofIlicas ontre 
las cuales se encuentra el etilen glicol dimetacrilato que es tornado como 
posible comonOmero. 
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SegUn el infomie de D2, fue encontrado que (as soluciones acuosas de 
copoilmeros precipitan en gel con calentamiento y que de acuerdo con las 
propiedades fisicoquimicas de estos, podrian ser deseables aplicaciones 
biomØdicas como un material de implante inyectable (Ver resumen). 

En D2 se divulga que la relaciOn molar de NIPAAm a NVP puede oscilar en una 
amplia gama entre la cual se menciona par ejemplo, 95:5(95% mol de NIPMm 
y 5% mol de NVP) (Ver D2; secciôn Experimental - MØtodos). AdemÆs, en la 
Figura I se muestra qua una menor concentraciOn de NVP produce un 
rendimiento alto. 

En D2 se enseæa qua a mayor duración de la reacción de sintesis, se da lugar 
al entrecruzamiento de copolImeros (Ver D2; sección Sintesis de 
copolImeros de NIPAAm-NVP). 

En el documento W00168768 (Dl) se divulga una composiciOn de un 
copolImero que se convierte en gel, la cual composiciOn comprende un 
copolimero en un solvente. 

El copolImero tiene una estructura A(B), donde el nUcleo polimØrico (A) es 
soluble en el solvente y los brazos (B) son solubles a 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 (Iquida a temperatura ambiente 
bajo condiciones acuosas y una forma en gel a la temperatura del cuerpo. 

Las composiciones del copolimero de Dl pueden ser usadas para formar 
implantes in situ apropiadas en formulaciones de liberaciOn controlada de 
molØculas biolØgicamente activas (Resumen). 

En Dl se explica qua A es seleccionado del grupo que consiste de 
polietilenglicol, polivinil pirrolidona, alcohol polivinIlico, entre otros (DI; 
ReMndicaciOn 4). El copolImero estØ presente en el solvente de 5 a 50% en 
peso (ReivindicaciOn 5), el solvente es acuoso como el agua 0 soluciones 
salinas fisiolOgicas (Reivindicaciones 12 y 13) 

En el documento US2003/0004533 (133) se divulga un polimero lIquido 
inyectable a combinaciOn de polimeros tales como poli(N-
isopropilacrilamlda), polivinilalcohol, polivinilpirrolidona, entre otros, o 
copollmeros o mezclas de estos (pØrrafo 24), que comprende un agente de 
imagen o componente radio opaco que puede ser un polvo de metal o sulfato 
de barb (pÆrrafo 71). 

� La Solución TØenica 

El implante (Reivinciicaciones I a 3, 5, 6) 

De acuerdo con las reivindicaciones de (a solicitud en estudio, particularmente 
con la reivindicaciOn independiente 1, se comprende que el principlo tØcnico 
sobre el cual se fundamenta la propuesta es que dicho implante comprenda una 
soluciOn de polImero inyectable que comprenda una poli-(N-isopropilacnlamida) 
entrecruzada quimicamente par un agente polimØnco entrecruzante a base de 
polietilenglicol, donde la proporciOn de dichos componentes es desde 20:1 a 
500:1 y el implante tiene un mOdulo de elasticidad de entre 50 KPa yl 500 KPa. 
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No obstante, 02 es el documento mÆs proximo pues tamblØn se divulga un 
implante inyectable compuesto de copoilmero de poli(N-isopropilacrilamida) y 
N-vinilplrrolldona tornado como monOmero hidrofulico, con una relación molar 
de 95:5 (95% mol de NIPAAm y 5% mol de NVP que es equivalente a una 
proporclón de 20:1) y que puede estar entrecruzado qulmicamente (Ver 
Sección Experimental - MØtodos y Ver SecciOn Sintesis de copolimeros de 
NIPMm-NVP) 

Las dos Unicas diferencias encontradas entre el implante de la solicitud en 
estudio y Dl es que el implante de la solicitud especifica un agente polimØnco 
entrecruzante a base de polletilenglicol y se divulga la magnitud del mOdulo 
de elasticidad obtenido. No obstante, Dl contiene una sugerencia de interØs: 

aEntre los polimems sintØticos caracterizados por tener un 
compoitamiento termogelificante se encuentra Ia poll(N-
isopropilacrilamida) qua es la mÆs interesante y Ia mÆs 
desarrollada (..). La copo!imerizacion de NIPMm con 
comonómeros hidrofóbicos o hidrofilicos, adición de sal, 
cosolvente, surfactante y otras especies permite manipular al 
valor del LCST y el comportamiento gelificante. Por ejemplo, 
varias sustancias hidrofObicas e hidrofIlica tales como (..) etilen 
glicol dimetacrilato, alcohol polivinlilco (..)son tomadas 
como posibles comonômeros. (Ver D2, pÆgina 115, Columna 2) 

Lo anterior es una sugerencia clara qua un tØcnico de nivel medio versado en la 
matena puede considerar y que lo motivarla para realizar expenmentos de 
rutina y ensayar la copolimerizaciOn del NIPAAm con por ejemplo, etilen glicol 
dimetacrilato o alcohol polivinulico y analizar sus propiedades mecÆnicas como 
por ejemplo la elasticidad. 

AdemÆs, en Dl se divulga la posibilidad de copolimerizaciOn del NIPAAm con 
PEG, de modo qua un tØcnico con acceso a D2 y Dl podria considerar las 
sugerencias provistas en dichos documentos y realizar ensayos de 
copolimenzaciOn de NIPAAm con PEG dimetacrilato y desarrollar biomatenales 
equivalentes en propiedades mecÆnicas a los propuestos con la solicitud en 
estudio. En este punto, as claro qua lo qua se busca con el segundo pal imero 
es la interacción de grupos �OH de este, con los grupos acrilamida sobre el 
PNIPAAm de modo que se produzcan uniones de H intercadena que ayuden a 
la estructura mecÆnica y estabilidad. Sin embargo, la polivinilpirrolidona 
analizada en Dl, la sugerencia de etilen glicol dimetacrilato de Dl y aI PEG de 
D2 aportan dichos grupos �OH, asu que no parece haber un efecto 
sorprendente con la propuesta de la solicitud en estudio. 

De otra parte, si el tØcnico tuviera acceso a (02 y D3) 6 (Dl y D3) podria incluir 
matenales radio opacos a dichos implantes, con elfin de visualizarlos y realizar 
seguimiento de ellos mediante anÆlisis de rayos X. AsI que la especiflcación de 
incorporaciOn de componentes radio opacos as obvia. 

AsI las cosas, el implante propuesto no cumptirla con el requisito de Nivel 
Inventivo del artIculo 18 de la Decision 486. 

6. ConclusiOn 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asI: 
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Reivindicaciones N° Documento N° Requisito que afecta afectadas  
- POLY(N-

ISOPROPYLACRYLAMIDE-CO-N-
V1NYLPYRROUDONE) AS A 1-3 Nivel Inventivo NOVEL IMPLANT MATERIALS: 

PREPARATION AND THERMO-
GELLING BEHAVIORS  - 

UPOLY(N 
ISOPROPYLACRYLAMIDE-CO-N-

VINYLPYRROLIDONE) AS A 
NOVEL IMPLANT MATERIALS: 1-3 Nivel Inventivo 
PREPARATION AND THERMO-

GELLING BEHAVIOR" 

Dl W00168768  
US2003/0004533 en 5, 6 Nivel Inventivo combinación con D2 o Dl 

7. Respuesta a los argumentos del solicitante 

� La Oficina desea aclarar que en el estudlo de Novedad realizado en el anterior 
requerimiento no se realizó ninguna combinaciOn entre Dl y D2. Aill se citaron 
dos documentos tornados por aparte cada uno de ellos, pare demostrar lo 
amplia qua estaba definida la reivindicaciôn independiente I y que su amplitud 
abarcaba el estado del arte pues se demostraba claramente que bien Dl o bien 
D2 calan dentro de Jo propuesto con la solicitud. 

� Ahora bien, en cuanto al entrecruzamiento, en D2 se divulge explIcitamente que 
al prolongar el tiempo de copolimerizaciôn se puede lograr un biomaterial 
entrecruzado: ’. . .Mayor duración (sobre 15 h) de Ia reacción de sintesis se da 
luger al entrecruzamiento de los copolimeros.. ." (Ver D2, SecciOn Resultados y 
Discusión - Sintesis de copolimeros de NIPAAm-NVP). 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe der respuesta dentro del tØrmino de 60 dies contados a 
partir de la fecha de notificaciôn de  la presente comunicación. En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento, 0 Sj a poser de la respuesta subsistieran 
los impedimentos pare la concesfOn, se denegara la patente. 

NotifIquese et presente oficio conforme a Jo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del tItulo primero de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA ESPEDES DE VERGEL 
Directora de NuevØs Creaciones (C) 

0) 2 ENE 2U1U 
El anterior requerimiento fue notificado por fijación on lista, de fecha  

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 3676 1 Codigo No. 202042 
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