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Como resuitado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 3 a 21 12/Agosto/2009
Reivindicaciones: Folios 22 a 26 12/Agosto/2009
Folios 141 a 143 23/Marzo/2011
Dibujos: Folios 27 12/Agosto/2009
Prioridad: EP 07425010.1 12/Enero/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la soficitud: “Uso de resinas poliméricas para la remocién extracorpérea
adsortiva de mediadores inflamatorios en el tratamientc de enfermedades
relacionadas con inflamacion sistémica”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en el uso altamente efectivo de
filtros y absorbentes para purificar sangre en pacientes afectados con enfermedades
relacionadas con inflamacion sistémica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un kit para
tratar una enfermedad relacionada con la inflamacién sistémica que comprende a) un
filtro de alta permeabilidad que tiene un tamafio de poro disefiado para permitir el
paso de mediadores inflamatorios y b) medios para retener dichos mediadores sin
albumina sérica.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61M 1/34
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4. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, At 22 PCT)

Las Reivindicaciones 1 - 8 que en su preambulo reclama un kit para purificar sangre,
no son claras ya que de conformidad con lo sefialado en el Capitulo Descriptivo
(pagina 9, folio 12, lineas 5 y 9) y lo reclamado en estas, la materia reclamada se
relaciona con un equipo y uso def mismo y no a un kit. Se aclara al solicitante que el
kit de partes esta conformado por preparaciones combinadas de componentes
individuales, donde tales componentes forman una unidad funcional (combinacion
verdadera) dirigida a un Unico propdsito. Sin embargo, la sola asociacidon de
componentes en si no la convierte en una unidad funcional en {a cual una interaccién
directa entre los componentes es necesaria para el propésito final. Por lo tanto, la
solicitud de proteccién mediante patente de un kit de partes debe ser considerada
cuando el centro de la invenciéon es una combinacion nueva de dos o mas
compuestos conocidos para una finalidad terapéutica especifica y el producto sera
comercializado en forma de kit (denominado también envase médico, estuche o
empaque}).

Un kit 0 empaque médico puede estar conformado por;

- Una composicion farmacéutica o medicamento A

- Una composicidn farmacéutica 0 medicamento B

- Forma de administracion de cada composicion farmacéutica o medicamento

- Instrucciones para la administracién de cada una de las composiciones
farmaceuticas para conseguir un efecto deseado y la cantidad de la forma de
dosificacion a ser administrada en un tiempo determinado

- Envase, recipiente o contenedor.

Debido a lo anteriormente sefialado, se sugiere cambiar el preambuio de las
Reivindicaciones y redirigirlo hacia el equipo sefialado en el capitulo descriptivo.

Adicionalmente, la Reivindicacion 1 no es clara cuando menciona los términos “filtro
de alta permeabilidad”, “resina hidrofébica de poliestireno”, “resina de intercambio
ionico”, “resina de silica ligante seleccionada del grupo que consiste de resinas de
silica con grupos funcionales en la fase ligante o mezclas de los mismo” ya que tales
términos son imprecisos y no permiten distinguir las caracteristicas técnicas
esenciales de la invencién. Se sugiere modificar la Reivindicacién 1, en donde se
identifiqguen con claridad las caracteristicas esenciales, por ejemplo la naturaleza de
las resinas y establecer las proporciones de estas, o si el solicitante considera que el
“tamafio de granulo entre 35 y 200 micrones” de la Reivindicacion 3, o lo expresado
en las reivindicaciones 4 — 6 son esenciales en la invencion, se sugiere adicionar
tales Reivindicaciones en la Reivindicacion principal 1.

La Reivindicacion 1 no es clara cuando menciona “y que da lugar a un coeficiente de
tamizado del filtro de menos de 0.4 para igM y de mas de 0.6 para albumina para
permitir el paso de mediadores inflamatorios” porque se refieren a resultados a
alcanzar y las reivindicaciones incluirian no solo la soluciéon propuesta por el
solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
resultado. Lo anterior aplica también para la Reivindicacién 8 cuando menciona
“dichos mediadores inflamatorios son seleccionados del grupo que consiste de
VEGF, Kallikreina, mioglobina, proteina C-reactiva, citoquinas y quimoquinas, en
particular IL1, IL6, IL8, IL12, IL18, factor de necrosis tumoral, proteina-1inflamatoria
de macrdfago, proteina quimo-tactica de monocito”. Se sugiere al solicitante eliminar
estas expresiones o frases del capitulo reivindicatorio ya que estas le restan claridad
a la solicitud.
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Adicionaimente, la Reivindicacién 1 clara porque el término: “por lo menos”, es

impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se
sugiere eliminario del alcance del pliego reivindicatorio.

La Reivindicacion 7 no es clara porque la expresion “dichos medios para retener
mediadores inflamatorios comprenden mas de un carucho, cada cartucho
comprendiendo un material absorbente diferente disefiado para retener uno 0 mas
mediadores inflamatorios diferentes, siendo diferentes los mediadores retenidos por
cada cartucho” es imprecisa, ambigua, y no limita el aicance de la reivindicacién. Se
sugiere eliminaria del pliego reivindicatorio.

Las Reivindicaciones 3, 4 y 7 no son claras cuando sefialan "material absorbente”
porgue dicho término es impreciso y no permite distinguir la invencion del estado de
la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término preciso o concreto.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de Presentaciéon de la

Solicitud de Prioridad: Enero 12 de 2007, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

[tem Documento Titulo Fecha de Publicacién*
Plasma detoxification and volume
D1 WQO2006002151 control systerm and methods of 05/Enero/2006
use
Adsorptive extracorporeal removal
D2 EP0958839 of cytokines from patients affected 24/Noviembre/19989

with acute organ failure
Hemofiltration systerms, methods
and devices used to treat
03 W0O03009885 inflammatory mediator related
disease

06/Febrero/2006

D1:http:/iworldwide espacenet.com/publicationDetaits/biblio? CC=WOSNR=2006002151&KC=&F T=E&I
ocale=en_EP, divulga (pagina 1, parrafo [0002]) dispositivos y métodos asociados a
desintoxicacion de plasma, especificamente un sistema extracorporeo que usa una
columna de absorcion que contiene carbén natural activado y resinas iénicas y no
ionicas en combinacion con un hemofiltro para remover toxinas asociadas a sepsis y
falla renal.

D2:http:/iworldwide, espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=EP&NR=0958839A2&KC
=A2&FT=D&ND=&date=19991124&DB=4&locale=en EP, divulga (pagina 2, parrafos [0001} y
[0008]) un meétodo altamente efectivo de purificacidn de sangre en pacientes
afectados con falla organica aguda que comprende un pasc de ultrafiltracién o
plasmafiltracion, un paso de purificacidn del plasmafiltrado o el ultrafiltrado, y un paso
de compensacion en donde el plasmafiltrado o ultrafiltrado purificado es adicionado a
un eluido recuperado del plasmafiltro o ultrafiltro.

D3:http /iworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio? CC=WO&NR=030098858KC=&F T=E&loc
ale=en_EP, divulga (resumen} un sistema de hemofiltracion que comprende un
hemofiltro y un dispositivo adsorbente.

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La Reivindicacion 1 consiste en un kit para purificar sangre que comprende a) un filtro
de alta permeabilidad que tiene un tamafio de poro que oscila entre 0.4 hasta 0.6 pm
y que da lugar a un coeficiente de tamizado del filtro de menos de 0.4 para IgM y de
mas de 0.6 para albumina para permitir el paso de mediadores inflamatorios y b)
medios para retener dichos mediadores pero no alblimina sérica, que comprende por
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lo menos un cartucho que comprende un material absorbente seleccionado del grupo

que consiste de una resina hidrofébica de poliestireno, una resina de intercambio
ionico de poliestireno y una resina de silica ligante seleccionada del grupo que
consiste de resinas de silica con grupos funcionales en la fase ligante, o mezclas de
las mismas.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Sistema de desintoxicacién
, kit para purificar sangre de plasma extracorpéreo

I (pagina 7, parrafo [0021])

r Un filtro de aita permeabilidad E’;’I;‘?E'EB"O(;E?'”E‘ 7

‘ Dispositivo de remocién de
toxinas que comprenden

 Medios para retener mediadores ung o mas cartuchos que
que comprende por lo menos un comprenden uno o mas
cartuche que comprende un absorbentes o adsorbentes
material absorbente de resinas. (resinas idnicas y no
idnicas) (pagina 9, parrafo
| [0031))

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

‘ " Caracteristicas esenciales D2
|

Metodo altamente efectivo

de purificacién de sangre

{pagina 2, parrafo [0001],

pagina 3 y 4, pérrafos

{0014] - [0019) y paginas 4 y

! 5 pérrafos [0022] y [0023])
Plasmafiltracion o

Un filtro de alta permeabilidad ultrafiltracion (pagina 2,

parrafos [0007] - [0010]))
Purificacién del

1 plasmafiitrado o ultrafiltrado

kit para purificar sangre

Medios para retener mediadores peor adsorcion en donde el
gue comprende por lo menos un material adsorbente
cartucho que comprende un comprende resinas de

| material absorbente de resinas. intercambio iénico
: poliestirens o hidrofébicas
(pagina 2, parrafo [0008])

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica;

Caracteristicas esenciales D3
o Sistema de hemofiltracién
1 kit para purificar sangre {paginas 12 — 14,23 - 24y
; 27 - 29)
: . A Hemofiltro (pagina 12,
I Un filtro de alta permeabilidad lineas 1-25)

' Un dispositivo adsortivo que

comprende un material
adsorbente que puede
camprender resinas de
intercambio, resinas
cargadas, silica, resinas de
intercambio anidnico,
catidnico y neutro ({paginas
I 12 - 14,23 - 24 y 27 - 29},
] especificamente pagina 13,
| lineas 15 — 23)

! Medios para retener mediadores
. gque comprende por o menos Un
- cartucho que comprende un
material absorbente de resinas.

Novedad frente a D1

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la Reivindicacion 1 habian sido

divulgadas previamente en D1, el cual ensefia un sistema de desintoxicacién de
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plasma extracorporeo (pagina 7, parrafo [0021]) que comprende un hemofiltro
(pagina 7, parrafo [0021]) y un dispositivo de remocion de toxinas que comprende
uno o mas cartuchos que comprenden uno o mas absorbentes o adsorbentes
(resinas ionicas y no idnicas) (pagina 9, parrafo [0031]).

Novedad frente a D2

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la Reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D2, el cual ensefia un método altamente efectivo de
purificacién de sangre (pagina 2, parrafo [0001], pagina 3y 4, parrafos [0014] - [0019]
y paginas 4 y 5 parrafos [0022] y [0023]), que se realiza por medio de plasmafiltracién
o ultrafiltracion (pagina 2, parrafos {0007} - [0010])) y purificacion del plasmafiltrado o
ultrafiitrado por adsorcién en donde el material adsorbente comprende resinas de
intercambio idnico poliestireno o hidrofobicas (pégina 2, parrafo [(0008]).

Novedad frente a D3

Las caracteristicas esenciales de la composicidn de |a Reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D3, el cual ensefia un sistema de hemofiltracién (paginas
12 - 14, 23 - 24 y 27 — 28) que comprende un hemofiitro (pagina 12, lineas 1-25) y
un dispositivo adsortivo que comprende un material adsorbente que puede
comprender resinas de intercambio, resinas cargadas, silica, resinas de intercambio
aniénico, catidnico y neutro ((paginas 12 ~ 14, 23 — 24 y 27 — 29), especificamente
pagina 13, lineas 15 - 23)

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva 0 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1 - D3.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 8 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva la materia reclamada en fa Reivindicacion 1, por lo cual se considera que
no son nuevas.

7. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

item ! Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 - W02008002151 1-8 Novedad
D2 | _EP095883% 1-8 Novedad
D3 WQ003009885 1-8 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de |la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacién 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 concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulp gquinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

Director de Nuevas Creaciones (E)

El antegor, requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
. ﬁ“ 7% g p |

b
A e ——

Elaborade por: Nelson Ricardo Velasco G
Revisadc por:  Ana Delia Pinzén O
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