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Referencia . Expediente No. 12.196.255 ]
Asunto . Solicitud de patente para: “ESPONJA HEMOSTATICA”
Solicitante . BAXTER INTERNATIONAL INC. AND BAXTER
HEALTHCARE S.A.
Fecha de solicitud . 31 de octubre de 2012.
1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad

solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 19568 notificado por

fijacidn en lista el 22 de octubre de 2013.

2, Mediante oficio No. 19568 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de

patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la_claridad del pliego

reivindicatorio y a la novedad de las reivindicaciones 1-3, 8-13 vy 6-7 en vista de los
documentos D1: US5863984 v D2: US20080187591., respectivamente.

3. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se

desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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3.1 Modificacién_de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacién de una solicitud es posible en cualquier

momento del tramite mientras no implique una ampliacion de la solicitud inicial, me

permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 18 reivindicaciones.

Se han introducido las siguientes modificaciones al capitulo reivindicatorio:

e Se eliminaron las reivindicaciones 2 y 9.
¢ Se modificaron las reivindicaciones originales 1, 3, 6, 7, 8, 10y 13.
e Se agregaron nuevas reivindicaciones 3-5, 10-11y 14.

e Se reenumeraron las demas reivindicaciones.

En la nueva reivindicaciéon 1 se aclaré el término “un” por “un solo”, ademas se
definié el término “biomaterial” de acuerdo con las especificaciones de la reivindicacion
original 2, es decir, “seleccionado de un grupo que consiste de colageno, gelatina, fibrina,
un polisacarido o un biomaterial biodegradable sintético”. También se identifico el
‘componente polimérico hidrofilico” como siendo un “polimero de éxido de polialquileno”,
(de acuerdo con la reivindicacion original 3) y un agente de entrecruzamiento (de acuerdo
con la pagina 7, linea 23 a pagina 8, linea 6 de la descripcion de la presente solicitud).
Ademas se modifico la redaccion de la frase “una esponja de un material compuesto
porosa hemostatica” de acuerdo a la sugerencia del Examinador. La expresion “de
manera tal que la reactividad del componente polimérico se mantiene” se mantuvo en el
pliego reivindicatorio ya que no se considera que sea un efecto o ventaja de la asociacion
de los compuestos, sino una ensefianza técnica de como proporcionar los materiales en
la presente esponja. A lo largo de la descripcion se da una divulgacién completa y clara
de como mantener esta reactividad. Mantener la reactividad del agente de
entrecruzamiento de acuerdo con la presente invencién es esencial para la presente
invencion y ademas distingue claramente la invencion de la presente solicitud del estado

de la técnica.



Con respecto a las otras expresiones objetadas por falta de claridad como “un
material polimérico reactivo”, “un material hemostatico”, “fijar el material” y “un agente de
entrecruzamiento polimérico hidrofilico con grupos reactivos®’, respetuosamente
manifestamos nuestro desacuerdo con dicha objecidn, ya que consideramos que estas
expresiones son completamente claras y obvias para que una persona versada en la
materia pueda reproducir la presente invencién, es decir una persona versada en la
materia sabe y puede escoger el tipo de material necesario o el agente de
entrecruzamiento que se especifican en la reivindicacion. Adicionalmente, es importante
entender que la presente invencidn se caracteriza por la combinaciéon de todos sus
elementos y no solo los elementos mencionados en estas expresiones, por lo que

restringir estos términos seria una limitacion indebida e innecesaria de la invencién.

Se modificaron las reivindicaciones dependientes para referirse a “la esponja” en
vez de “una esponja’. Se eliminaron las expresiones “por ejemplo”, “especialmente
preferido”, “especialmente”, “aproximadamente” y “de preferencia” del pliego
reivindicatorio, de manera que se agregaron nuevas reivindicaciones 3-5, 10, 11-12y 15
con las modalidades preferidas correspondientes. También se modificé el término
“secada” por “seca’ en las nuevas reivindicaciones 8 y 13. Finalmente, se eliminé la

expresién “periodo de tiempo suficiente” de la reivindicacién original 7.

De esta manera, teniendo en cuenta los cambios realizados al capitulo
reivindicatorio y los argumentos presentados, todas las objeciones formuladas por el
Examinador en cuanto a la claridad y concisién del pliego reivindicatorio se ven
superadas. En consecuencia, se solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego

reivindicatorio para el nuevo analisis de patentabilidad.

3.2 Argumentos a favor de la novedad de la presente solicitud

De acuerdo con el articulo 16, de la Dec. 486 de la Comunidad Andina, el cual se

refiere a la novedad de la invencién se establece que:
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“Articulo 16: Una invencién se considerara nueva cuando no esté comprendida en el
estado de la técnica”.

“El estado de la técnica comprenderad todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la

fecha de presentacion de la solicitud de patente, o en su caso, de la prioridad reconocida.”

El método mediante el cual se evallia la novedad de una invencion, es a través de
la comparacion uno a uno de sus caracteristicas esenciales. De este modo, para que una
invencién se objete por novedad, es porque sus caracteristicas esenciales son
exactamente iguales a las de un documento del estado de la técnica. Por lo tanto en
caso que llegue a existir al menos una diferencia entre dicha comparacién, se afirma

que la invencion Sl cumple con el requisito de novedad.

Con base en lo anterior, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con
el andlisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo vy
solicitamos atentamente la reconsideracion de las razones por las cuales se objeta la

novedad, con base en la siguiente informacioén:

El examinador establece que el documento D1 también se refiere a un
componente polimérico hidrofilico de acuerdo con la presente invencién. Sin embargo, no
estamos deacuerdo con el Examinador, de hecho los derivados divulgados en el
documento D1 no tienen ni grupos reactivos ni es un agente de entrecruzamineto como se

define en la nueva reivindicacion 1.

El pasaje en el documento D1, en la columna 4, lineas 59-63 discute que un
material poroso se puede obtener por "la conjugacion quimica de un derivado de PEG",
por ejemplo "cianurilo-PEG activado, con esponjas de polimero tales como esponjas de
colageno ". El resultado de dicha conjugacion se muestra arriba de las columnas 9y 10
del documento D1. Es evidente que el "colageno modificado-PEG" no comprende "un solo
agente de entrecruzamiento polimérico hidréfilico con grupos reactivos" como se requiere
por las nuevas reivindicaciones 1, 9, 13 y 14, porque (1) el PEG activado por cianurilo ya

se ha convertido parte del colageno modificado con PEG debido a la union covalente y no
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es un componente individual de la esponja de material compuesto y (2) la porciéon de PEG
que esta covalentemente unida a la esponja ya no es un "agente de entrecruzamiento”

que consecuentemente requiere al menos dos grupos reactivos.

Segun el documento D1, en la columna 3, lineas 27-31 y columna 6, lineas 38-44,
la conjugacién quimica de la esponja de colageno a un derivado de PEG se lleva a cabo
para lograr "una porosidad estable, que en gran medida reduce el colapso de los poros y
por lo tanto permite la colonizacion de las células que participan en la reconstruccion de

tejido durante el periodo después de que se reabsorben estos materiales” .

También es claro que la reactividad del componente polimérico hidrofilico no se
mantiene en el documento D1. De hecho, el derivado de PEG descrito en la columna 3,
lineas 32-65 del documento D1 se conjuga a la esponja a través del grupo reactivo A en la
féormula en la columna 3, linea 35 del documento D1, haciendo el producto final después
de la conjugacién, unido covalentemente a la esponja a través el producto de reaccion de

A. Es evidente que el componente polimérico en el documento D1 ya no es reactivo.

De esta manera, la adicién del derivado de PEG a la esponja es una unién
covalente a la esponja en donde el grupo reactivo del derivado de PEG se hace
reaccionar con la esponja a través del "COLAGENO-NH," como se ilustra en el esquema
de reaccion arriba de las columnas 9 y 10 del documento D1. La matriz y el componente
polimeérico hidrofilico, por lo tanto, no estan asociados unos con otros de manera que se
mantiene la reactividad del componente polimérico hidrofilico. Por el contrario, la
reactividad del componente polimérico hidrofilico se pierde debido al acoplamiento
covalente. En consecuencia, la invencién reclamada en el nuevo pliego reivindicatorio es
novedosa frente a las ensefianzas de D1 toda vez que dicho documento no ensefa el
agente de entrecruzamiento que tiene grupos reactivos, como se reivindica en la presente

solicitud, y Unicamente invenciones con todas las caracteristicas técnicas identificadas en

el mismo documento de la anterioridad pueden afectar la novedad de invenciones

reivindicadas en una solicitud presentada posteriormente. De modo que, la objecion

formulada a este respecto se debe tener por superada.

N\



Por otro lado, el documento D2 se refiere a una esponja que contiene "al menos
dos" componentes de entrecruzamiento. Lo anterior es una consecuencia tecnolégica de
la materia divulgada en el documento D2 y técnicamente claro para cualquier persona
versada en la materia. Este hecho técnico no sélo excluye al actual componente
polimérico hidrofilico “uno solo” que comprende reactivo de acuerdo con la presente
invencién, sino que sin duda apunta hacia la direccién opuesta. Pensar que dicha
divulgacién hace la presente invencion obvia, es s6lo posible si se basa en un analisis de

retrospectiva con el conocimiento de la presente invencion.

La presente invencidn proporciona una esponja hemostatica porosa de material
compuesto que comprende una matriz de un biomaterial y un Unico componente
polimérico hidrofilico con grupos reactivos (que corresponde a un agente de
entrecruzamiento). Por lo tanto, de acuerdo con la presente invencion sélo se prevé un
unico componente polimérico hidrofilico de entrecruzamiento junto con una matriz de un
biomaterial y ninguin otro componente reaccionando con el agente de entrecruzamiento tal
como polimeros nucleares nucleofilicos, como se utiliza en el documento D2. De esta
manera la presente invencion es claramente novedosa con respecto a D2, pero ademas

también es inventiva.

Basado en el documento D2 como el documento mas cercano a la invencion, la
diferencia entre D2 y la presente invencion es que la presente invencion utiliza
unicamente "un solo" componente polimérico hidrofilico que comprende grupos reactivos
en lugar de "por lo menos dos". El problema técnico objetivo es proporcionar una esponja
hemostatica con adecuadas propiedades hemostaticas, que sea facil de producir y de
aplicar. Este problema se resuelve mediante la invencion reivindicada en el nuevo pliego
reivindicatorio. No hay ensefianza en el estado de la técnica, ni en el documento D2 ni en
el documento D1, para utilizar solamente un Unico componente polimérico hidrofilico en
una esponja hemostatica porosa de material compuesto, en lugar de los "al menos dos"
componentes hidrofilicos poliméricos que comprenden grupos reactivos del documento
D2. Por el contrario, es de hecho en contra de las ensefianzas del documento D2, utilizar

un solo tipo de componentes poliméricos hidrofilicos, por lo que la persona versada en la



materia necesitaria actividad inventiva para lograr la presente invencién a partir de los

documentos D2, D1 o su combinacion.

Es importante resaltar que de acuerdo con el “INSTRUCTIVO EXAMEN DE
SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD” de su
Despacho: “La invencién no tiene nivel inventivo cuando la combinacién de los elementos
que proveen la solucion esta revelada en el estado de la técnica, es decir, no basta con la
existencia de los elementos de manera aislada o individualmente considerados para
concluir la falta de nivel inventivo, sino que ellos en su totalidad e integridad ensefien de
manera evidente la manera de llegar a la solucién al problema técnico”, teniendo en
cuenta lo anterior y los argumentos presentados arriba se puede concluir que la solucién
de la presente solicitud como se reclama actualmente no esta indicada en su totalidad e
integridad de manera evidente en el estado de la técnica, por lo que la presente invencién
no solo tiene novedad con respecto a D1 y D2 sino que también tiene nivel inventivo.

Conclusiones

A partir de la modificacién del pliego reivindicatorio, se superaron las objeciones de
claridad y de novedad y con lo anterior, se ven satisfechos todos los requisitos
imprescindibles para que el presente Despacho otorgue el derecho de patente a la

invencion de la presente solicitud.

4. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 19568,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos

de patentabilidad.



Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego
reivindicatorio originalmente presentado, mi representada no renuncia a la proteccién que
pueda obtener sobre dicha materia y se reserva el derecho de presentar una solicitud
divisional que la contenga durante el tramite de la presente solicitud, beneficiandose de la
fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

5. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 18 reivindicaciones.
o Comprobante de pago por $31.000 por concepto de una reivindicacién adicional a

las 17 reivindicaciones originalmente presentadas.

Sefior Director,

Ved (Porre~2.a605/86 »

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-13936-0841-041-7
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Una lesponja hemostatica porosa de material compuesto,
CARACTERIZADA porque comprende:

i) una matriz de un biomaterial seleccionado de un grupo que consiste
de colageno, gelatina, fibrina, un polisacarido o un biomaterial biodegradable
sintético, y

i) un solo componente polimérico hidrofilico que comprende grupos
reactivos, en donde el componente polimérico hidrofilico es un polimero de 6xido
de polialquileno y un agente de entrecruzamiento, y
en donde i) y ii) estan asociados entre si de manera tal que la reactividad del
componente polimérico se mantiene, donde asociado significa que

- dicho componente polimérico forma un recubrimiento sobre una
superficie de dicha matriz de un biomaterial, o

- dicha matriz estd impregnada con dicho material polimérico, o

- ambos.

2. La esponja de acuerdo con la reivindicacién 1, CARACTERIZADA

porgue el polimero hidrofilico es un polimero que comprende polietilenglicol.

3. La esponja de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 2,
CARACTERIZADA porque el polimero de éxido de polialquileno es un polimero de

oxido de polialquileno multi-electrofilico.

4, La esponja de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 3,
CARACTERIZADO porque el polimero de 6xido de polialquileno es un PEG multi-

electrofilico.



5. La esponja de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 4,
CARACTERIZADO porque el polimero de o6xido de polialquileno es

tetrasuccinimidil glutarato de pentaeritritol poli(etilenglicol)éter.

6. La esponja de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 3,
CARACTERIZADA porque el biomaterial es colageno y el componente polimeérico
es tetrasuccinimidil glutarato de pentaeritritol poli(etilenglicol)éter, donde la forma

polimérica forma un recubrimiento sobre el colageno.

7. La esponja de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3,
CARACTERIZADA porque el biomaterial es colageno y el componente polimérico
es tetrasuccinimidil glutarato de pentaeritritol poli(etilenglicol)éter, donde la forma

polimérica esta impregnada en el colageno.

8. Un método para fabricar una esponja  hemostatica,
CARACTERIZADO porque comprende:

a) proporcionar una esponja que comprende una matriz de un
biomaterial seleccionado de un grupo que consiste de colageno, gelatina, fibrina,
un polisacarido o un biomaterial biodegradable sintético, en forma seca,

b) proporcionar un solo material polimérico reactivo, en donde el
componente polimérico hidrofilico es un polimero de éxido de polialquileno y un
agente de entrecruzamiento, y en la forma de un polvo seco,

C) poner en contacto a) con b) de tal manera que el material de b) esté
presente sobre al menos una superficie de dicha esponja, y

d) fijar el material de b) sobre la esponja de a).



9. Método de acuerdo con la reivindicacion 8, CARACTERIZADO
porque la fijacion se efectlia fundiendo a temperaturas de entre 30°C y 80°C, entre

1 minuto y 10 minutos.

10. Meétodo de acuerdo con la reivindicacion 8, CARACTERIZADO
porque la fijacion se efectia fundiendo a temperaturas de entre 30°C y 80°C

durante 4 minutos.

11.  Método de acuerdo con la reivindicacion 9 o 10, CARACTERIZADO
porque la fijacion se efectlia mediante la mezcla de la temperatura entre 60°C a

65°C.

12. Método de acuerdo con la reivindicacion 9 o 10, CARACTERIZADO
porque la fijacion se efectua mediante la mezcla de la temperatura entre 60°C a

65°C por 4 minutos.

13. Un método para fabricar una esponja  hemostatica,
CARACTERIZADO porque comprende:

a) proporcionar una esponja que comprende una matriz de un
biomaterial seleccionado de un grupo que consiste de colageno, gelatina, fibrina,
un polisacarido o un biomaterial biodegradable sintético, en forma seca,

b) proporcionar un solo material polimérico reactivo, en donde el
componente polimérico hidrofilico es un polimero de éxido de polialquileno y un
agente de entrecruzamiento, y en la forma de una solucion,

c) poner en contacto a) con b) de tal manera que el material de a) sea
impregnado con b), y

d) secar el material obtenido en el paso c).



14. Material compuesto hemostatico, CARACTERIZADO porque
comprende un material hemostatico seleccionado de un grupo que consiste de
colageno, gelatina, fibrina, un polisacarido o un biomaterial biodegradable sintético
y un solo agente de entrecruzamiento polimérico hidrofilico con grupos reactivos,
en donde el componente polimérico hidrofilico es un polimero de oOxido de
polialquileno y un agente de entrecruzamiento, y en donde dicho material
compuesto comprende poros que permiten que fluidos externos tengan acceso a

dicho material compuesto.

15.  Material compuesto hemostatico de acuerdo con la reivindicacion 14,

CARACTERIZADO porque dicho fluido externo es sangre humana.

16.  Material compuesto hemostatico de acuerdo con la reivindicacion 14,
CARACTERIZADO porque dicho material hemostatico es una tela no tejida o

tejida de una fibra hemostatica o una esponja hemostatica porosa.

17.  Material compuesto hemostatico de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciomes 15 a 16, CARACTERIZADO porque dicho material hemostatico
es una esponja de colageno, una tela de celulosa oxidada, una esponja de fibrina

0 una esponja de gelatina.

18.  Material compuesto hemostatico de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 15 a 17, CARACTERIZADO porque dicho agente de
entrecruzamiento polimérico hidrofilico con grupos reactivos es un polietilenglicol
que comprende dos 0 mas grupos reactivos entre ésteres de succinimidilo (-

CON(COCH,),), aldehidos (-CHO) e isocianatos (-N=C=0).
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