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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 fijacion en lista el 22 de enero de 2010, relacionado con el concepto técnico
de fondo No. 3676, me permito manifestar:

1 Claridad de la Invencién

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 POLIMERICO ENTRECRUZANTE A BASE DE
POLIETILENGLICOL”.

De igual manera, Se corrige la reivindicacion 3 para modificar el término
objetado por el examinador. Por otro lado, el examinador objeta la claridad de la
reivindicacién 4, argumentando que la descripcion no menciona en ninguna parte
el contenido de agua de 25% a 50% en volumen. El solicitante quisiera anotat
que para cualquier técnico con habilidad ordinaria en la matetia, el segundo
parrafo de la pagina 13, establece claramente el contenido de agua presente en las
composiciones acuosas de los polimeros en solucién. Por lo tanto, la objecién
presentada pot el examinador carece totalmente de fundamento.

Por dltimo, el examinador objeta la claridad de la reivindicacién 7, atgumentando
que la misma no agrega nada a la solicitud ni define la invenci6n. Al respecto el
solicitante quisiera anotar que las caracteristicas de la reivindicacion 7 son claves
para definir el material del implante, ya que es necesario que el compuesto
cumpla 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 reivindicacién 7 son necesarias para definir la invencion e
incluitlas en la reivindicacién 1 no son simplemente detalles banales, como
parece considerarlo el examinador. El hecho que el compuesto se encuentre en
un estado liquido a una temperatura dada y en un estado semisélido a otra
temperatura dada es una condicién esencial, condicién que lo separa de cualquier
otra compuesto similar presente en el estado de la técnica.

En vista de lo anterior, el solicitante considera que el capitulo reivindicatorio
adjunto es petfectamente claro y cumple a cabalidad con los tequisitos
establecidos en la legislacion vigente.

2. Nivel Inventivo

El examinador objeta la altura inventiva de la solicitud a la luz de lo divulgado
pot las anterioridades D1 a D3. Al respecto el solicitante quisiera hacer las
siguientes anotaciones.

La reivindicacion 1 se dirige a2 un implante de disco que requiere una soluciéon
inyectable que comprende (1) una poli(N-isoporpil acrilamida) y (2) que sea
entrecruzada quimicamente mediante un agente de entrecruzamiento a base de
polietilenglicol, de tal forma que la solucion polimérica se solidifica de un liquido
a temperatura ambiente hasta un gel semisélido a temperatura corporal; en donde
(3) la proporciéon de poliN-isopropil acrilamida) al polimero de
entrecruzamiento es de 20 a 1 hasta 500 a 1, y (4) el implante tiene un médulo de
elasticidad entre 50KPa y 1500 KPa.

La anterioidad D1 se dirige 2 un sistema de entrega para moléculas
biolégicamente activas que empela una composicion de copolimeros gelificable
como vehiculo de entrega. La composicion de D1 se emplean en aplicaciones
médicas que incluyen sistemas de entrega de medicamentos in situ. En otras
palabras, D1 desctdbe aplicaciones biomédicas donde las moléculas
biolégicamente activas son entregadas al sitio objetivo suspendiendo el
medicamento en compuestos poliméricos. D1 no divulga, ensefia o sugiere
poliN-isopropil actilamida) entrecruzada quimicamente con un agente de
entrecruzamiento a base de polietileno glicol. Por el contratio, D1 ensefia
copolimeros de bloque que comprenden dos o mas subunidades de
homopolimero unidas por enlaces covalentes. Los copolimeros de bloque son
diferentes y forman una composicién diferente con caracteristicas diferentes a las
de los polimeros enttecruzados de la reivindicacién 1, algo que cualquier técnico
con habilidad ordinatia y conocimientos basicos en polimeros deberia saber.

Al parecer el examinador reconoce que la composicién de D1 es diferente de la
presente solicitud cuando sugiere que el PEG de D1 puede cambiarse por PEG
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dimetilacrilato. Se le aclara al examinador que el PEG de D1 no es un agente de
entrecruzamiento a base de polietileno glicol, y que ademas la composicién
resultante es novedosa, distinta y diferente de la composicion de D1,
esencialmente porque un copolimero de bloque es totalmente diferente a un
polimero entrecruzado quimicamente. Ademas, D1 no ensefia ni sugiere las
propiedades de la reivindicacién 1, a saber la proporciéon entre PNIPAAm al
agente de entrecruzamiento de PEG, el médulo de elasticidad o la resistencia.
Propiedades que, pata cualquier técnico con habilidad ordinatia y conocimientos
basicos en la matetia, no se logran con los copolimeros de bloque de D1. Un
copolimero 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
sintetizadas pot copolimetizacién con radicales. D2 no se dirige a una solucién
inyectable de PNIPAAm entrecruzada quimicamente con PEG. El NVP no
actia como un agente entrecruzante en los hidrogeles divulgados, y D2 se
asegura que no ocutra el entreruzamiento, como el técnico con habilidad
ordinaria y conocimientos basicos en la matetia puede observar de la lectura
simple de las paginas 116 y 177 de D2. El diagrama asociado con las resonancias
magnéticas nucleares 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 entrectuzamiento que es parte clave de
las caracteristicas de la presente invencion.

Adn si, como al parecer lo hace el examinador, se asumiera que ocurre un
enttecruzamiento no intencionado, el NVP no es un agente de
entrecruzamiento a base de polietileno glicol como lo requiere de manera
especifica la reivindicacién 1. Aunque se menciona el etilen glicol dimetactilato
en la introduccién de D2, este no es “a base de polietileno glicol” y se propone
como un posible co-monémero para los hidrogeles de NIPAAm, no como un
agente de entrecruzamiento como lo requieren las reivindicaciones. De pasada,
D2 se refiete a etilén glicol dimetacrilato pero la totalidad del articulo se dirige a
copolimeros de NIPAAm y NVP, algo que seria obvio para el técnico con
habilidad ordinaria y conocimientos basicos en la materia que leyera en su
totalidad el articulo citado. Mas atin, dicho técnico se daria cuenta que los datos y
propiedades suministrados por D2 son para copolimeros lineales de NIPAAm y
NVP, lo cual no proporciona informacién alguna relacionada con las propiedades
esperadas de polimeros de PNIPAAm entrecruzados quimicamente con un
agente de entrectuzamiento a base de PEG, y no deberia constituit un sopotte
para una negacién por obviedad.

El técnico con habilidad y conocimientos otdinarios en la matetia se datia cuenta
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que resulta ilégico, si no absurdo, combinar un articulo que se ditige 2 polimeros
lineales de PNIPAAm y NVP donde se tomen cuidados especificos para evitar
el entrecruzamiento para modificar el PEG de los copolimeros de bloque de D1
con polietilenglicol dimetilacrilato el cual ni siquiera se menciona en D2 como un
agente de enttecruzamiento. D2 menciona el etilenglicol dimetilacilato, que no
es polietileno_glicol dimetilacrilato y tampoco es un glicol a base de
polietileno. El técnico con habilidad y conocimientos otdinatios en la materia no
tendria ningin problemas en darse cuenta que los componentes de la
reivindicaciéon 1 son diferentes a los de D1 o D1, ya sea combinados o pot
separado, y la solucién inyectable y la composicién resultante es diferente de
cualquiera de las soluciones y composiciones de D1 o D2.

El implante de la reivindicacién 1 es una composicién quimica totalmente
diferente de las composiciones o soluciones divulgadas por D1 o D2, y tiene
propiedades reivindicadas diferentes a las de las composiciones citadas. Los
solicitantes sorprendentemente descubtieron que el entrecruzamiento quimico de
poli(N-isopropil acrilamida) con un agente de entrecruzamiento a base de
polietileno glicol producia una formulacién con las caracteristicas deseadas de ser
(1) un liquido fluido a temperatura ambiente y (2) suficientes propiedades
elasticas como sélido o gel semisélido a las condiciones fisioldgicas. Esto genera
los resultados sorprendentes ya que aquel con habilidad ordinaria en el arte no
habria escogido un agente de entrecruzamiento para producir este tipo de
formulaciones porque éste se asociaba tradicionalmente con un gel, y la opinién
ptevalente era que la incotporacién de un agente de entrecruzamiento resultaria
en una formulaciéon que seria inyectable a temperatura ambiente. En otras
palabras, aquel con habilidad y conocimientos ordinarios en la materia habria
cteido que el entrecruzamiento de poli(N-isopropil actilamida) con un agente de
entrecruzamiento a base de polietilen glicol antes de la inyeccion resultaria en una
composiciéon demasiado rgida para facilitar su inyeccion en un disco
intervertebral.

Por ultimo, la anterioridad D3 divulga una composicién polimérica con un
neutralizador de radicacién. Las ensefianzas de D3 solo se podrian aplican a las
reivindicaciones 5 y 6 y no soluciona las deficiencias de combinas D1 y D2. En
vista de lo antetiot, es claro que el examinador bas6 su concepto unicamente en
los resimenes de los documentos citados, interpretando incorrectamente el
contenido de los mismos, a partit de dicha lectura, para ajustatlos a su
interpretacién de la invencién. Se le recuerda al examinador que el estudio de la
altura inventiva no da lugar a interpretaciones del arte previo, y que se debe tener
en cuenta la totalidad de la informacién divulgada por las anterioridades y la
solicitud al momento de evaluar una invencién, no solamente lo que aparece en el

resumen.
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En conclusion, gracias a los argumentos anteriormente mencionados la presente
solicitud cumple cabalmente con los requisitos de claridad y nivel inventivo
respecto a la composicion divulgada en el capitulo reivindicatorio adjunto. Por lo
tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sitva reconocet estos requisitos
y conceder el privilegio 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
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién
Nacional. De igual forma, si el examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencién ruego expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecién 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 Decision 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los examenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para
excpresar sus opiniones, y con base en las pruebas ¢ informes disponibles, se tomard la decision
que serd motivada al menos en_forma sumaria si 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).

Sefior Superintendente,

DILIA MARIA RODRIGUEZ D ALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogeta.
T.P. 20824 CSJ
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacién No. 05-118379
Clasificacion Internacional (IPC): A61F 2/44
Concepto Técnico No. 1820

Patente de Invencién > Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional ]

Via PCT (fase nacional) [>J Cap. ] Cap. Il >
No. Sol. Internacional PCT/US2004/013343

Fecha de Presentacion Internal. 30 de abril de 2004

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.
1.

N -

1.
1.

B w

Descripcion: Folios: 36 a 87
Reivindicaciones: Folios: 88 a 92

Folio: 209 (ultima modificacién)
Prioridad: 30 de abril de 2003, US No. 60/466,819

Rta. del Solicitante: Folios: 218 a 222

2. Objeto de la invencion

El Titulo de Ila solicitud es: “MEZCLAS DE POLIMERO
TERMOGELIFICANTE PARA APLICACIONES DE BIOMATERIAL” (Folio
1). No obstante, este debe modificarse asi:

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

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

En la Reivindicaciéon Independiente 1 se plantea un implante para mejora
del disco espinal para insercién 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 agente polimérico entrecruzante a base de polietilenglicol, de tal forma
que la solucién se solidifica de un liquido a temperatura ambiente a un
solido o hidrogel semisélido a la temperatura fisioldégica del cuerpo; en
donde la proporcion 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.
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En la 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 invencion definido se catalogd como AB1F 2/44, segun la
Clasificacién Internacional de Patentes (IPC).

3. De la solicitud de Patente

3.1 Descripcién (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 sefala que la soluciéon de polimero comprende
ademas de 25% a 50% en volumen de agua, mientras que la pagina 13 de
la Descripcién no sustenta dicha proporciéon en volumen como afirma el
sefior solicitante; ademas, en la pagina 14 de la Descripcion se sefiala que
el sistema termogelificante comprende desde aprox. 30% en peso a aprox.
96% en peso de una solucién acuosa; mas preferiblemente desde 30% en
peso a 70% en peso y mas preferiblemente desde 40% en peso a aprox.
60% en peso.

En conclusién, la Reivindicacion 4 no esta enteramente sustentada por la
descripcion y por ello no cumple con el requisito del articuio 30 de la
Decisién 486.

4. Unidad de invencion (articulo 25 D 486)

El capitulo reivindicatorio incluye un Gnico concepto comun inventivo porque
define un solo invento en la categoria de producto tal como un implante
para mejora del disco espinal para inserciéon en el disco vertebral de un
mamifero. Por lo tanto, si tiene unidad de invenciéon y cumple con el
requisito del articulo 25 de la Decision 486.

5. No es una invencion (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. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d)) (segin causal)

El capitulo reivindicatorio no presenta reivindicaciones exceptuadas de
patentabilidad, por lo cual el objeto de la solicitud no se encuentra dentro
del alcance de las excepciones definidas en el articulo 20 de la Decision
486.
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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. Determinacion del Estado de la Técnica

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

Fecha de presentacion 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 técnica no se encontré
documento alguno que afectara la patentabilidad de la invencién propuesta.

9. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)

9.1 Novedad (articulo 16 D 486)

Ain cuando en el estado de la técnica existen propuestas de
composiciones termogelificantes, no se encontré6 un solo documento que
divulgara de forma idéntica 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 Comisién de la Comunidad Andina.

0.2 Nivel Inventivo (articulo 18 D 486)

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

En conclusién, el implante de la solicitud tiene nivel inventivo de acuerdo
con el articulo 18 de la Decision 486.

9.3 Aplicacién Industrial (articulo 19 D 486)

El implante de polimero termogelificante de la solicitud puede elaborarse a
escala industrial y por ello tiene Aplicacion Industrial cumpliendo asi con el
requisito del articulo 19 de la Decision 486.




