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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 referencia, en respuesta al oficio No. 542 notificado 
por fijación en lista el 22 de enero de 2010, relacionado con el concepto tØcnico 
de fondo No. 3676, me permito manifestar: 

1. claridad de la Invención 

El examinador objeta la claridad del tItulo, argumentando que no se ajusta a la 
materia presentada en las reivindicaciones. Por tal motivo, el solicitante presenta 
un nuevo tItulo, a saber: "IMPLANTE PARA MEJORA DEL DISCO 
ESPINAL QUE COMPRENDE POLI-(N-ISOPROPILACRILAMIDA) Y UN 
AGENTE POLJMERJCO ENTRECRUZANTE A BASE DE 
POLIETTLENGLICOL". 

Dc igual manera, Se corrige la reivindicación 3 para modificar el tØrmino 

objetado por el examinador. Por otto lado, el examinador objeta la claridad de la 

reivindicación 41 argumentando que la descripción no menciona en ninguna parte 

el contenido de agua de 25% a 50% en volumen. El solicitante quisiera anotar 
que para cualquier tØcnico con habilidad ordinaria en la materia, el segundo 
pÆrrafo de la pÆgina 13, establece claramente el contenido de agua presente en las 

composiciones acuosas de los polimeros en solución. Por lo tanto, lit objeción 
presentada pot ci examinador carece totalmente de fundamento. 

Por ithimo, el examinador objeta la claridad de la reivindicación 7, argumentando 

que la misma no agrega nada a la solicitud m define la invención. Al respecto el 
solicitante quisiera anotar que las caracterIsticas de la reivindicación 7 son ciaves 

para definir el material del implante, ya que es necesano que ci compuesto 

cumpia con unas condiciones de temperatura especificas que solo se pueden 

lograr si se combinan los compuestos adecuados en las cantidades apropiadas. 
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Las caracterIsticas de la reivindicación 7 son necesarias para definir la mvención e 
incluirlas en la reivindicación 1 no son simplemente detalles banales, como 
parece considerarlo ci examinador. El hecho que ci compuesto se encuentre en 
un estado liquido a una temperatura dada y en un estado semisólido a otra 
temperatura dada es una condición esencial, condlición que lo separa de cualquier 
otra compuesto similar presente en el estado de la tØcnica. 

En vista de lo anterior, ci solicitante considera que el capItuio reivindicatorio 
adjunto es perfectamente claro y cumple a cabalidad con los requisitos 
establecidos en la legislacion vigente. 

2. Nivel Inventivo 

El examinador objeta la altura inventiva de la solicitud a la luz de lo divulgado 
por las anterioridades Dl a D3. Al respecto ci solicitante quisiera hacer las 
siguientes anotaciones. 

La reivindicación 1 se dlirige a un implante de disco que requiere una solución 
inyectable que comprende (1) una poli(N-isoporpil acrilamida) y (2) que sea 
entrecruzada qulmicamente mediante un agente de entrecruzamiento a base de 
polietilenglicol, de tal forma que la solución polimØrica se solidifica de un liquido 
a temperatura ambiente hasta un gel semisólido a temperatura corporal; en donde 
(3) la proporción de poli(N-isopropil acrilamida) al poilmero de 
entrecruzamiento es de 20 a 1 hasta 500 a 1, y (4) ci implante tiene un móduio de 
elasticidad entre 50KPa y 1500 KPa. 

La anterioridad Dl se dirige a un sistema de entrega para molØculas 
biológicamente activas que empela una composición de  copolimeros gelificable 
como vehiculo de entrega. La composición de Dl se emplean en aplicaciones 
mØdicas que incluyen sistemas de entrega de medicamentos in situ. En otras 
palabras, Dl describe aplicaciones biomØdicas donde las molØculas 
biológicamente activas son entregadas al sitio objetivo suspendiendo ci 
medicamento en compuestos polimØricos. Dl no divulga, enseæa o sugiere 
poli(N-isopropil acrilamida) entrecruzada qulmicamente con un agente de 
entrecruzamiento a base de polietileno glicol. Por ci contrario, Dl enseæa 
copolimeros de bloque que comprenden dos o ma’s subunidades de 
homopolimero unidas por enlaces covalentes. Los copolimeros de bloque son 
diferentes y forman una composición diferente con caracteristicas diferentes a las 

de los poilmeros cntrecruzados de la reivindicación 1, algo que cualquier tØcnico 
con habilidad ordinaria y conocimientos bÆsicos en polimeros deberla saber. 

Al parecer ci examinador reconoce que la composición de Dl es diferente de la 

presente solicitud cuando sugiere que ci PEG de Dl puede cambiarse por PEG 
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dimelilacrilato. Se le aclara al examinador que el PEG de Dl no es un agente de 
entrecruzamiento a base de polietileno glicol, y que ademÆs la composición 
resultante Cs novedosa, distinta y diferente de la composición de Dl, 
esencialmente porque un copolimero de bloque es totalinente diferente a un 
polimero entrecruzado quImicamente. AdemÆs, Dl no ensefla ni sugiere las 
propiedades de la reivindicación 1, a saber la proporción entre PNIPAAm al 
agente de entrecruzamiento de PEG, el módulo de elasticidad o La resistencia. 
Propiedades que, para cualquier tØcnico con habilidad ordinaria y conocimientos 
bÆsicos en La materia, no se logran con los copolimeros de bloque de Dl. Un 
copoilmero de bloque hecho con los compuestos de la presente solicitud no 
tendrIa los mismos componentes y propiedades de los polimeros entrecruzados 
de la presente solicitud. 

La anterioridad D2 divulga polimeros lineales de PNIPAAm y N-vinilpirrolidona 
sintetl2adas pot copolimerización con radicales. D2 no se dirige a una solución 
inyectable de PNIPAAm entrecruzada qulmicamente con PEG. El NVP no 
actha como un agente entrecruzante en los hidrogeles divulgados, y D2 se 
asegura que no ocurra el entreruzamiento, como ci tØcnico con habilidad 
ordinaria y conocimientos bÆsicos en La materia puede observar de La lectura 

simple de las pÆginas 116 y 177 de D2. El diagrama asociado con las resonancias 
magnØticas nucleates de la figura 2 muestran tanto al NIPAAm como al NVP 

como enlazados mediante los mismos enlaces lineales de polietileno, lo que 

evidencia claramente La ausencia total del entrecruzamiento que es parte cave de 

las caracteristicas de La presente invención. 

Ain si, como al parecer lo hace el examinador, se asumiera que ocurre un 

entrecruzamiento no mtencionado, ci NVP no es un agente de 

entrecruzamiento a base de polietileno glicol como lo requiere de manera 

especffica la reivindicación 1. Aunque se menciona el etilen glicol dimetacrilato 

en la introducción de D2, este no es "a base de polietileno glicol" y se propone 

como un posible co-monómero para los hidrogeles de NIPAAm, no como un 

agente de entrecruzamiento como lo requieren las reivindicaciones. De pasada, 

D2 se refiere a etilØn glicol dimetacrilato pero la tota]idad del artIculo se dirige a 

copolimeros de NIPAAm y NVP, algo que serla obvio para el tØcmco con 

habilidad ordinaria y conocimientos bÆsicos en La materia que leyera en su 

totalidad ci articulo citado. Ma’s ain, dicho tØcnico se dana cuenta que los datos y 
propiedades suministrados pot D2 son para copolimeros lineales de NIPAAm y 

NVP, lo cual no proporciona información alguna relacionada con las propiedades 

esperadas de polimeros de PNIPAAm entrecruzados qulmicamente con un 

agente de enttecruzamiento a base de PEG, y no deberla constituir un soporte 

para una negación pot obviedad. 

El tØcmco con habilidad y conocimientos ordinanios en la materia se dana cuenta 
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que resulta ilógico, Si no absurdo, combmar un articulo que se dirige a polimeros 
Jineales de PNIPAAxn y NVP donde se tomen cuidados especIficos para evitar 
ci entrecruzamiento para modificar el PEG de los copoilmeros de bloque de Dl 
con polietilenglicol dimetilacrilato ci cual ni siquiera se menciona en D2 como un 
agente de entrecruzamiento. D2 menciona ci elilenglicol dimetilacrilato, que no 
Cs polietileno glicol dimetilacrilato y tampoco es un glicol a base de 
polietileno. El tØcnico con habilidad y conocimientos ordinarios en la materia no 
tendria ningiin problemas en darse cuenta que los componentes de la 
reivrnclicación I son dliferentes a los de Dl o Dl, ya sea combmados o por 
separado, y la soiución myectable y la composición resultante es diferente dc 
cualquiera de las soluciones y composiciones de Dl o D2. 

El implante dc la reivrndicación 1 es una composición quImica totalmente 
diferente de las composiciones o soluciones divulgadas por Dl o D2, y tiene 
propiedades reivindicadas diferentes a las de las composiciones citadas. Los 
solicitantes sorprendentemente descubrieron que ci entrecruzamiento quimico dc 
poli(N-isopropil acrilamida) con un agente de entrecruzamiento a base de 
polietileno glicol producIa una formulación con las caracterIsticas deseadas de ser 
(1) un liquido fluido a temperatura ambiente y (2) suficientes propiedades 
elÆsticas como sólido o gel semisólido a las condiciones fisiológicas. Esto genera 
los resuitados sorprendentes ya que aquel con habilidad ordinaria en ci arte no 
habrIa escogido un agente de entrecruzamiento para producir este tipo de 
formulaciones porque Øste se asociaba tradicionalmente con un gel, y la opinion 
prevalente era que la incorporación de un agente de entrecruzamiento resuharla 
en una formulación que serla inyectable a temperatura ambiente. En otras 
palabras, aquel con habilidad y conocimientos ordinarios en la materia habrIa 
creIdo que ci entrecruzamiento de poli(N-isopropil acrilamida) con un agente de 
entrecruzamiento a base de polietilen glicol antes de la inyección resultarla en una 
composiciOn demasiado rIgida para facilitar su inyecciOn en un disco 
intervertebral. 

Pot Æiiimo, la anterioridad D3 divulga una composición polimØrica con un 
neutralizador de radicaciOn. Las enseæanzas de D3 solo se podrIan aplican a las 
reivindicaciones 5 y 6 y no soiuciona las deficiencias de combinas Dl y D2. En 
vista de lo anterior, es claro que ci examinador basó su concepto ünicamente en 
los resÆmenes de los documentos citados, interpretando incorrectamente ci 
contenido de los mismos, a partir de dicha iectura, para ajustarios a su 
interpretación de la invenciOn. Se le recuerda al examinador que ci estudio de la 
aitura inventiva no da lugar a interpretaciones del arte previo, y que se debc tener 
en cuenta hi. totalidad de la informaciOn divulgada por las antenoridades y la 
solicitud al momento de evaivar una invención, no solamentc lo que aparece en ci 
resumen. 

4 
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En conclusion, gracias a los argumentos anteriormente mencionados la presente 
solicitud cumple cabalmente con los requisitos de claridad y nivel mventivo 
respecto a la composición divulgada en el capItulo reivrndicatorio adjunto. Por lo 
tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sirva reconocer estos requisitos 
y conceder el privilegio de patente de invenciOn a la solicitud en estudio. 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relaciOn con todos 
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al 
principio del debido proceso consagrado en el artIculo 29 de Ia ConstituciOn 
Nacional. De igual forma, si ci examinador considera que subsisten razones para 
objetar la presente invención ruego expeclir otro examen de fondo con los 
debidos motivos y razones que sustenten su objeción con el fin de que mi 
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la 
mterpretaciOn de los artIculos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al 
examinador para emitir los exÆmenes de fondo-, 35y 59 del Código Contencioso 
Administrativo que seæala que: "habiindose dado oportunidad a los interesados para 
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes di.rponibles, se tomarÆ la dec-isión 
que serÆ motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares " y "(.) deberaproferirse 
Ia decision definitiva. Esta se motivarÆ en sus aspectos de hechoj de derecho, j en los de 
conveniencia si es el caso ’ respectivamente (el subrayado es nuestro). 

Seæor Superintendente, 

DILIA MARIA R DRIGUEZ D - ALEMAN 
C.C. 41.654.882 de BQgetC 
T.P. 20824 CSJ 

KI 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicaciôn No. 05-118379 
Clasificaciôn Internacional (IPC): A6IF 2/44 
Concepto TØcnico No. 1820 

Patente de lnvención Patente de Modelo de Utilidad fl 
Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) Cap.l Cap. II 

No. Sol. Internacional PCT/US2004/013343 
Fecha de Presentación Internal. 30 de abril de 2004 

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el artIculo 48 
de la Decision 486 de la Comisiôn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. Descrii,ciôn: Folios: 36 a 87 
1.2. Reivindicaciones: Folios: 88 a 92 

Folio: 209 (Ultima modificaciôn) 
1.3. Prioridad: 30 de abril de 2003, US No. 60/466,819 
1.4. Rta. del Solicitante: Folios: 218 a 222 

2. Objeto de la invención 

� El Titulo de la solicitud es: "MEZCLAS DE POLIMERO 
TERMOGELIFICANTE PAR.A APLICACIONES DE BIOMATERIAL" (Folio 
1). No obstante, este debe modificarse as!: 

"IMPLANTE DE POLIMERO TERMOGELIFICANTE PARA INSERCION 
EN EL DISCO VERTEBRAL DE UN MAMIFERO" 

� La presente invención se relaciona con hidrogeles term ogelificantes que 
son preferiblemente liquidos a temperatura ambiente y sOlidos, temperatura 
del cuerpo fisiologico de mamIfero normal. 

En la Reivindicación Independiente I se plantea un implante para mejora 
del disco espinal para inserciOn en el disco vertebral de un mamifero, 
caracterizado porque comprende una soluciôn de poilmero inyectable que 
comprende una poli-(N-isopropilacrilamida) entrecruzada qulmicamente por 
un agente polimØrico entrecruzante a base de polietilenglicol, de tal forma 
que la soluciOn se solidifica de un liquido a temperatura ambiente a un 
sOlido o hidrogel semisOlido a la temperatura fisiologica del cuerpo; en 
donde la proporciOn de poli-(N-isopropilacrilamida) al agente polimØrico 
entrecruzante es desde 20 a 1 hasta 500 a 1 y el implante tiene un mOdulo 
de elasticidad de entre 50 KPa y 1500 KPa. 
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� En la descripción de la solicitud se afirma que actualmente existen pocas 
tØcnicas mmnimamente invasivas para la implantaciOn de hidrogeles en 
sitios seleccionados de un mamifero. Tipicamente, se requiere un 
procedimiento quirUrgicamente invasivo para la inserciôn o el implante de 
un hidrogel en un sitio seleccionado de un mamIfero. 

� El objeto de la invención definido se catalogo como A6IF 2144, segün la 
Clasificaciôn Internacional de Patentes (IPC). 

3. De la solicitud de Patente 

3.1 Descripciôn (articulo 28 D 486) 

El capitulo descriptivo cumple con el requisito de claridad de acuerdo con el 
articulo 28 de la DecisiOn 486. 

3.2 Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

� En la ReivindicaciOn 4 se senala que la solución de poilmero comprende 
ademÆs de 25% a 50% en volumen de agua, mientras que la pagina 13 de 
la Descripción no sustenta dicha proporción en volumen como afirma el 
seæor solicitante; ademâs, en la  pagina 14 de la DescripciOn se senala que 
el sistema termogelificante comprende desde aprox. 30% en peso a aprox. 
96% en peso de una soluciOn acuosa; mÆs preferiblemente desde 30% en 
peso a 70% en peso y mÆs preferiblemente desde 40% en peso a aprox. 
60% en peso. 

� En conclusion, la ReivindicaciOn 4 no estÆ enteramente sustentada por la 
descripciOn y por ello no cumple con el requisito del articulo 30 de la 
Decision 486. 

4. Unidad de invención (articulo 25 D 486) 

� El capitulo reivindicatorio incluye un ünico concepto comUn inventivo porque 
define un solo invento en la categoria de producto tal como un implante 
para mejora del disco espinal para inserciOn en el disco vertebral de un 
mamIfero. Por lo tanto, sI tiene unidad de invenciôn y cumple con el 
requisito del articulo 25 de la DecisiOn 486. 

5. No es una invención  (articulo 15 D 486 literal a)-f)) 

� El objeto de la solicitud corresponde a un producto tal como un implante y 
por ello si se considera una invenciOn. 

6. Excepción a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d)) (segün causal) 

� El capitulo reivindicatorio no presenta reivindicaciones exceptuadas de 
patentabilidad, por 10 cual el objeto de la solicitud no se encuentra dentro 
del alcance de las excepciones definidas en el articulo 20 de la DecisiOn 
486. 



7. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (artIculos 14y 21 
D 486) 

El capItulo reivindicatorio no posee reivindicaciones de uso. 

8. Determinación del Estado de la TØcnica 

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

Fecha de presentaciôn de la solicitud prioritaria: 30 de abril de 2003 

� Consultadas las bases de datos con que cuenta la oficina y las otras 
fuentes utilizadas para determinar el estado de la tØcnica no se encontrô 
documento alguno que afectara la patentabilidad de la invenciôn propuesta. 

9. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D 486) 

9.1 Novedad (artIculo 16 0 486) 

� Aün cuando en el estado de la tØcnica existen propuestas de 
composiciones termogelificantes, no se encontró un solo documento que 
divulgara de forma idØntica todos y cada uno de los detalles establecidos en 
las reivindicaciones de la solicitud. 

� En conclusion, el implante de la solicitud es Novedoso de acuerdo con el 
artIculo 16 de la DecisiOn 486 de la Comisiôn de la Comunidad Andina. 

9.2 Nivel Inventivo (artIculo 18 D 486) 

� AUn cuando el estado de la tØcnica contiene diversas enseæanzas sobre 
composiciones polimØricas que comprenden poli-(N-isopropilacrilamida) y 
PEG, no era posible que con dichas enseæanzas se lograra derivar un 
biomaterial con las propiedades aptas para desarrollar implantes para 
mejoramiento del disco espinal. 

� En conclusion, el implante de la solicitud tiene nivel inventivo de acuerdo 
con el artIculo 18 de Ia DecisiOn 486. 

9.3 AplicaciOn Industrial (artIculo 19 D 486) 

� El implante de pollmero termogelificante de la solicitud puede elaborarse a 
escala industrial y par ella tiene Aplicación Industrial cumpliendo asI con el 
requisito del articulo 19 de la Decision 486. 


