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Re: Expediente No. 09.084.280 —
Solicitud de patente a nombre de BELLCO S.R.L.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de
mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de
la sociedad BELLCO S.R.L, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al
oficio No. 12612 notificado por fijacién en lista el 18 de julio de 2012 y considerando
el memorial de solicitud de prérroga por 30 dias radicado el 5 de octubre de
2012, me permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la
Decisién 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier
momento del tramite, presento junto con este memorial una nueva memotia
desctiptiva y un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de 5
teivindicaciones 'y reemplaza completamente el capitulo presentado
antetiormente.

En cuanto a estas modificaciones, me petmito decit que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
animo de superar las objeciones planteadas por el examinador en su concepto
técnico.

2. Claridad de la Solicitud

Inicialmente, es deseo del solicitante poner de presente que se reorganizaron las
reivindicaciones sobre la base de las reivindicaciones OTORGADAS en la Oficina
Europea de Patentes (donde se citan las mismas referencias de la técnica anterior pot el
Examinador cortespondiente). En vista de las obsetvaciones del Examinador se ha
modificado la teivindicaciéon 1 con el fin de introducit en ella materia de las
reivindicaciones dependientes otiginales 2, 3, 4 y 5 que ahora se cancelan. En
consecuencia se han reenumerado las reivindicaciones restantes. Por otra parte, algunos
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pasajes de la reivindicacién 1 se han modificado ligeramente para hacetlas mas claras. Se
aclara que no se ha agregado matetia nueva.

Adicionalmente, se aclara que el preimbulo de las reivindicaciones de la presente

invencién se ditige ahora hacia un equipo en lugar de hacia un kit, de acuerdo como lo
habia sugetido el Sefior Examinadot.

Igualmente, se aclara que las caractetisticas de las anteriotes reivindicaciones 2, 3, 4 y 5
se han incluido en la nueva reivindicacién 1, por lo que dichas reivindicaciones asi
como olas anteriores reivindicaciones 6 y 7 no se han incluido con el fin de evitar
redundancias.

La anterior reivindicacién 8 se ha eliminado ya que la misma correspondia a un
resultado a alcanzat.

La presente invencidén se refiere de hecho a la combinacién en un equipo para
tratamiento extracorpéreo de un paciente de un filtro de alta permeabilidad
(hormalmente NO se usa de dicha clase de tratamiento ya que petrmite que la albumina
pase, por lo que el paciente la pierde) con uno o mas cartuchos que contienen un
material absorbente seleccionado de tal manera gue muestra al mismo tiempo alta
capacidad de retencién para mediadores inflamatorios y SIN capacidad de retencidén de
albimina de modo que el filtrado tras el paso sobre el matetial absorbente se puede
recolectar junto con los corpusculos de la sangte sin petder la albimina pero
putificando efectivamente la sangre de los mediadores inflamatorios.

Con el fin de distinguir mejor la materia de la reivindicacién 1 de D1
(WO2006/002151), y para hacer frente a las objeciones de claridad planteadas por el
Examinador, en la reivindicacién 1 se han introducido detalles acetca de la
naturaleza fisica del filtro, en particular el tamafio de poro. Esta modificacién esta
soportada en la especificacién como fue presentada, consulte la pagina 9, lineas 7-8 de
la publicacién del documento PCT.

En la reivindicacién 1 modificada la clase de filtto de "Alta permeabilidad” que se
pretende y su desempefio se mencionan ahora positivamente por medio de una
caractetistica tangible como lo es el tamafio de poro del mismo, asi que la
Reivindicacion 1 es clara.

Con respecto a la expresién “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”, se aclara que la misma se ha modificado y corresponde
ahora a “se selecciona para tener un coeficiente de tamizado del filtro de menos de 0.4
para IgM y de mas de 0.6 para albimina”, por lo que pone de presente que dicha
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caracteristica no corresponde a un resultado a alcanzar y por el contrario, el coeficiente
de tamizado de un filtro es una caractetistica fisica del filtro, un filtro, de hecho, se
define por su tamafio de poro y por la natutaleza quimica de la membrana que
constituye el filtro. Sobre la base de dicha naturaleza quimica algunos matetiales pueden
pasar a través del filtro y algunos otros materiales, incluso con el mismo tamafio
(usualmente en Daltons o KD - kilodaltons, ya que los "materiales”" son moléculas) no
pueden. A este respecto es deseo del solicitante poner de presente la siguiente
definicién de Coeficiente de Tamizado, tomada de la enciclopedia libre Wikipedia:

Coeficiente de tamizado

En la transferencia de masa, el coeficiente de tamizado es una medida de equilibtio
entre las concentraciones de dos flujos de transferencia de masa. Se define como la
concentraciéon media de pre-y post-contacto del flujo que recibe masa dividido entre la
concentracion pre-y post-contacto del flujo que dona masa.

S=Ct/Cd

donde

* S es el coeficiente de tamizado

* Cr es la concentracién media del flujo que recibe masa

* Cd es la concentracién media del flujo que dona masa

En la hemofiltracién el coeficiente de tamizado esta dado por la concentraciéon en
ultrafiltrado dividido por la media de las concentraciones en sangre antes y después del
filtro.

* Corte [MWCOQ]

El MWCO describe el desempefio de retencién de una membrana. Se utiliza como
valor "nominal" que significa que el 90% de materia del tamafio indicado se rechaza o
valor "absoluto" si el rechazo es mayor del 99%. Para el rechazo de las macromoléculas
se utiliza la expresién Corte de Peso Molecular MWCO.

* Dalton [DA]

Esta es la unidad para el peso molecular (1 Da = 1 g / mol), que se utiliza ampliamente
para caracterizar las membranas de ultrafiltracién mediante la determinacién de los
indices de retencién para las macromoléculas de diferente masa molecular.

En consecuencia, el filtro mencionado en la reivindicacién 1 modificada ahota se define
completamente con el fin de tener una estructura fisica con tamafio de potro que vatia
entre 0,4 y 0,6 micras y una naturaleza quimica que tenga un coeficiente de tamizado
pata albumina mayor de 0,6 y para IgM menor de 0,4, la albimina y el IgM son dos
moléculas difetentes, bien conocidas que tienen una naturaleza quimica y tamafio
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especifico. Adicionalmente, se hace hincapié en el hecho de que para el experto en la
técnica, se define perfectamente un filtro de "alta permeabilidad” con el fin de permitir
un flujo elevado como se especifica ain clatamente por D1, véase pigina 11, mitad del
parrafo [38] y el comienzo del parrafo [39].

Aun mas, se aclara que en la pagina 13, linea 6 de la publicacién del documento PCT se
encuentra soporte en donde se indica un posible material (poli(etersulfona) para el filtro
de alta permeabilidad. Sin embargo, deseamos allegar junto con este memorial, dos
articulos tomados de internet, en donde se revela un material que tiene el mismo
coeficiente de tamizado pero diferente naturaleza quimica (copolimero de Etilen-
Vinil-Alcohol). Dichos articulos demuestran que el coeficiente de tamizado de la
reivindicacion 1 es una caracteristica estructural del filtro independiente al tipo de
material y que define completamente la naturaleza quimica y fisica de un filtro de alta

petmeabilidad.

Es claro que la persona versada en la materia tendtia la informacién necesaria para
reproducir la invencién, una vez consultadas las bases de datos apropiadas, ya que al
digitar el coeficiente de tamizado requerido, obtendria informacién detallada de
TODOS los materiales que cumplen con dicho valor.

De otto lado, se aclara que la expresién "por lo menos" se ha eliminado en las
reivindicaciones. Se ha reemplazado al mencionar positivamente que el equipo de la
invencién puede comprender un unico cartucho o una pluralidad de cartuchos (mas de
uno). El matetial absotbente, se puede mezclar si esta constituida por una combinacién
de familias de resinas reivindicadas, (las tesinas diferentes se mezclan entre sf) en el
mismo cartucho, o (como se menciona en la reivindicacién original 10, ahora
reivindicacién 5) se puede presentar una pluralidad de cattuchos a lo largo del circuito
de derivacidén (véase por ejemplo detivacién 8 de D2-EP0958839) cada cartucho
contiene solo un Unico tipo de material absorbente, cada cartucho contiene un material
adsorbente diferente de aquel de los otros la de los otros cartuchos y se selecciona de
modo que sea capaz de retener un mediador inflamatorio distinto.

Con respecto a la objecién de clatidad en relacién con el material absorbente, deseamos
ponet de presente que las familias de materiales absorbentes en las reivindicaciones, es
decit, "... resina de poliestiteno hidréfoba, una resina de poliestireno de intercambio
i6nico, ..." son bien conocidas en el estado de la técnica y es suficiente digitar en
internet el nombre de la familia pata tener toda la informacién necesaria (tamafio de
poto, tamafio del gtano, naturaleza quimica precisa, ..). Asi que las reivindicaciones
SON claras y no es necesario introducit limitaciones adicionales en la reivindicacion 1
con el fin de dat al experto toda la informacién necesaria para reproducir la invencion.
Sin embargo, se aclara que con el fin de avanzar con el tramite de la solicitud, y tal



Clarke, Modet & C° ’

COLOMBIA

como se menciond antetiormente, se han incluido las caracteristicas de las anteriotes
reivindicaciones 3 y 4 en la nueva reivindicacién 1.

Por consiguiente, amablemente se solicita tener por superadas las objeciones
formuladas con base al no cumplimiento de las disposiciones del articulo 30 de la
Decisién 486.

2. Novedad

Inicialmente, es deseo del solicitante poner de presente que no esta de acuerdo en que
la invencién como se reclama actualmente esté divulgada los documentos D1, D2 o
D3. Las reivindicaciones de la presente solicitud proporcionan composiciones que no
se ensefian ni se sugieren en alguna parte de dichos documentos.

El documento D2 (EP0958839) de propiedad del mismo solicitante y citado en la parte
introductoria de la desctipcién de la presente invencién tiene el Gnico punto en comun
con la presente invencién en la naturaleza quimica de algunos de los materiales
absorbentes descritos en la misma. Sin embargo, los materiales absorbentes descritos en
D2 estin dirigidos a retener diferentes tipos de mediadores de inflamacién, que se
desarrollan sélo en combinacién con choque septicémico, es decir, en presencia de
insuficiencia otganica aguda, que no estd en el campo de aplicacién de la presente
invencién, que se relaciona con el tratamiento de pacientes en los que no sdlo las
toxinas que se eliminan son diferentes (normalmente VEGF y angiopoyetinas) sino,
sobre todo, donde lo que es importante es la cantidad de eliminacién, mientras que en
D2 lo que es importante es la velocidad de eliminacién.

El documento D1 es conceptualmente muy similar al documento D2. Un filtro de
plasma, que NO es un filtto de alta permeabilidad, se utiliza para eliminar las toxinas
genéricas dentro del plasma (flujo de filtrado) y luego se agotan las toxinas del plasma,
con el fin de limpiarlo por lo menos parcialmente, al pasar el plasma con las toxinas a
través de un cartucho que contiene un material adsorbente genérico, que incluye por
ejemplo, catbén y / carbén activado.

Mis atin, se propone tespetuosamente que la intetpretacién del Examinador de D1
parece set incortecta, en razén a que el filtro de plasma 106 y el dispositivo de
remocién 120 son equivalentes a aquellos utilizados de acuerdo con la presente
invencién, mientras que NO se utiliza el hemo-filtro 128 para llevar a cabo una
posterior adsorcién de las toxinas como se teivindica en la presente invencién. Mas
aun, a partir de los pardmetros de filtro que se citan en la pagina 11, lineas 9-10 y las
lineas 6-8 de la parte inferior de D1 es evidente que el filtro 106 NO es un filtro de alta
permeabilidad, mientras que el filtto 128 se puede considerar un filtro de alta
permeabilidad.
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Més aun, también es evidente que el filtro 106 de D1 NO cubre los parametros ahora
mencionados en la reivindicacién 1 modificada, ya que tiene un valor de corte de 0,45
micras.

Por lo tanto D1 y D2, no describen:

a) los requisitos para el filtro de alta permeabilidad que se va a utilizar (que tiene que
permitir que pase la albimina y algo comparable en dimensiones y caracteristicas, como
los mediadores inflamatorios que se tienen que eliminar); y

b) el requisito de que el material adsorbente que se va a utilizar en combinacién con el
anterior Y que no es capaz de adsorber albimina, de modo que el carbono y carbén
activado, por ejemplo, se excluyen de acuerdo con la presente invencién a partir de
adsorbentes adecuados, en contrario a las ensefianzas de D1 y D).

De acuerdo con lo anteriot, ahora la nueva reivindicacién 1 define sobre D1 y D2 una
nueva seleccién de por lo menos dos caracteristicas distintas (caracteristicas de filtro de
plasma y caracteristicas adsorbentes) tomadas de diferentes "listas" y posteriormente
combinadas entre si. La nueva reivindicacién 1 es por lo tanto nueva sobre ambos D1y

D2.

Con respecto al documento D3 (WO 03/009885), es sélo apatentemente mas cercano
(pot ejemplo, a partir del titulo) a la presente invencién, que D1 y D2. Sin embargo, la
definicién contenida en dicho documento de "enfermedad relacionada con mediador
inflamatotio” es tan genérica (véase, por ejemplo, en D3 pagina 1, lineas 12-25 y pagina
11, lineas 30-32) que incluye choque septicémico, es decir, el mismo objetivo
terapéutico de D1 y D2y, de hecho, D3 se refiete principalmente a la terapia para la
sepsia e insuficiencia organica aguda que son el objeto de D2.

Mas adn, D3 tampoco reconoce, en primer lugar, la necesidad de seleccionar un
material absorbente que no retenga albimina (véase, por ejemplo, D3, pagina 29, lineas
5-20) y, en segundo lugar, que las resinas especificamente seleccionadas son de pot si
capaces de retener eficazmente y especificamente los mediadores inflamatorios
seleccionados, que se telacionan con un grupo especifico de enfermedades sistémicas
inflamatorias relacionadas.

De otra patte se hace énfasis en el hecho de que, en la presente invencion, la
caracteristica seleccionada en primer lugat (no retener albumina) se combina con la
segunda: como se muestra en los ejemplos de trabajo 1-3, las resinas seleccionadas,
también por el hecho de que no se obstruyen por la albiimina, son capaces de garantizar
dichos porcentajes de remocién de objetivos terapéuticos de intetés que son eficaces
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para las enfermedades que se tienen tratar. Esta informacién y combinacién estin
completamente ausentes en D3.

Asi las cosas, es clato que no existe nada en los documentos D1, D2 o D3 que ensefie
la presente invencién. Por lo anteriormente atgumentado, la presente invencién como
actualmente se teclama es novedosa e inventiva sobre las ensefianzas de dichos
documentos.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la solicitud
en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para objetar la presente
invencidén rogamos expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y razones
que sustenten su objecién con el fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de
exponet sus atgumentos con base en la interpretaciéon de los articulos 45 de la Decisién
486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los exdmenes de fondo-, 35 y
59 del Codigo Contencioso Administrativo que sefiala que: “babiéndose dado oportunidad a
los interesados para expresar 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 particulares” 'y “(.) deberd
proferirse la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia 5i es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos los

argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicaciéon al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional.

Sefior Superintendente,

O
DILIA MARIA
C.C. 41.654.882 ds Bogota
T.P. 20824 del C.S.J.
notiﬁcaciones@clarkex@t./com.co



REIVINDICACIONES

1. Un equipo 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 um y se selecciona para
tener un coeficiente de tamizado del filtro de menos de
0.4 para IgM y de mds de 0.6 para albimina y b) medios
para retener dichos mediadores pero no albUmina sérica,
que comprende uno o mads cartuchos que comprende un
material absorbente seleccionado del grupo que consiste
de una resina hidrofébica de poliestireno, una resina de
intercambio idénico de poliestireno, y una resina de
silica ligante seleccionada del grupe que consiste de
resinas de silica con grupos funcionales en la fase
ligante, o mezclas de las mismas;

en donde dicho material absorbente tiene un tamafio de
granulo entre 35 y 200 micrones y tiene un tamafio de

poro comprendido entre 50 y 3000 A.

. El equipo de acuerdo con la reivindicacién 1,
caracterizado porque dicha resina hidrofdébica de
poliestireno se selecciona del grupo que consiste de
resinas metacrilato-estireno y resinas poliestireno-

divinilbenceno co-polimero.



3.

El equipo de acuerdo con las reivindicaciones 1 o 3,
caracterizado porque dicho cartucho comprende una resina
de poliestireno/divinilbenceno que tiene un tamafio de
poro de 300 A y un tamafioc de granulo de 35 a 120

micrones.

El equipo de acuerdo «con la reivindicacién 3,
caracterizado porque dicho cartucho comprende una resina
de poliestireno/divinilbenceno que tiene un tamafio de

granulo de 75 -120 micrones.

El equipo de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, caracterizado porque
dichos medios para retener mediadores inflamatorios
comprenden una pluralidad de cartuchos, cada cartucho
comprendiendo un material absorbente diferente disefado
para retener uno o mds mediadores inflamatorios
diferentes, siendo diferentes los mediadores

inflamatorios retenidos por cada cartucho.



