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Re:.  Expediente No. 16-049.384
 Solicitud de patente a nombre de MUSCULOSKELETAL TRANSPLANT
FOUNDATION, INC.

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como apatece al pie de mi firma,
dormc1hada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la sociedad
MUSCULOSKELETAL TRANSPLANT FOUNDATION, INC., domiciliada en
Estados Umdos solicitante - de la patente de la referencia, en tespuesta al oficio No.
2940 notificado . por ﬁ]ac1on en lista el 22 de marzo de 2016, relacionado con los

requetimientos formales de la solicitud, atentamente me permito presentar la siguiente

informacién:
L Pa'g.o de Tasas (Art. 26 D486)

.Como primera. medida y con telacién al pago de las tasas para el exceso de
reivindicaciones, nos permitimos informar que el pliego reivindicatotio ha sido
modificado pot lo que el nuevo capitulo contiene tinicamente 23 reivindicaciones. En
este sentldo adjunto al presente memorial encontrari el recibo de pago

correspondiente al pago de las tasas para las nuevas reivindicaciones 11 a 23.
2. Modificaciones a la Solicitud

En relacién con las objeciones sobre falta de clatidad de las teivindicaciones, me
permito infofrhar que, con fundamento en la facultad que confiete el articulo 34 de la
Decisién 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento
del tramlte  presento junto con este memotial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual
consta de veintitrés (23) reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo
’presentado antetiormente. En el nuevo capitulo reivindicatorio se realizaron las

siguientes mod1ﬁcac1ones
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2.1 . Inicialmente, se modificé todo el capitulo reivindicatorio con el fin de eliminar
- los términos “sustancialmente” y los otros que se pueden considerar como

_ ambiguos o imprecisos.

2.2 Adicionalmente, se eliminé la expresién “células tejidogénicas exégenas” de

“todo el capitulo reivindicatotio.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el 4nimo
de superar-las objeciones de claridad planteadas por el examinador en su concepto

técnico.
5. Claridad de la solicitud (Art 30 D486)

Respecto a las objeciones de claridad, el solicitante manifiesta que mediante las
modiﬁca_cioneé tealizadas en €l capitulo reivindicatorio quedan subsanadas la totalidad
de las_pijévdo‘ne'é_, de modo tal que las nuevas reivindicaciones proporcionan claridad y
concisién a la invencidén descrita, siguiendo las recomendaciones realizadas por el

examinador en su concepto técnico.

Adicional_rhe_nté_cl exarninador indica en su concepto técnico que “El objeto de las
reivindicaciones 1 a 10 no es claro puesto que hace referencia a una composicion la cual
n0 se encuentra reclamada por las caracteristicas técnicas. Se le sugiere a la solicitante
mencionar la-composicién por medio de los componentes, ingredientes y proporciones
de los mismos que se encuentren debidamente sustentados en el capitulo descriptivo”, a
lo cual el solicitante desea manifestar que no est4 de acuerdo con dicha afirmacién, toda
vez quevla'composicién que ahora se define en las nuevas reivindicaciones 1 a 4 y que
correSpbnde a las antiguas clausulas 1 a 10, es novedosa y no obvia simplemente
porqué ésta comprende cualquiet cantidad de un tejido adiposo delipidado y
descelularizado. - Ademis, el solicitante considera que el tejido adiposo delipidado y
descelulatizado es una caracteristica novedosa e inventiva por si sola y desea cubrir
cualquiet c_omposicién que contiene cualquier cantidad de tejido adiposo delipidado y
descelulatizado. Adicionalmente, el solicitante considera que la solicitud del examinadot
con relacién a definir las cantidades especificas del tejido adiposo, o cualquier otro
componente en la composicidén serfa una restriccién totalmente innecesaria y arbitraria
que @fecta-los intereses del solicitante y va en contra de la definicién de una patente,

- dado que nio se ha citado ningun arte previo.
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A es'te'respecto, llamamos la atencién del examinador al hecho que el articulo 30 de la
Decisién 486 requiere que las reivindicaciones de la solicitud sean “claras”, es decir que
pued;in set entendidas por un experto en la matetia, hecho que es aplicable en el
presente caso, y si bien es cierto que una composicién debe estar definida a partir de
'sus ingredien‘te_s., en ningiin momento la legislacién ni la prictica Colombiana establece
u obliga a que la composicién farmacéutica, o cualquier otro tipo de composicion,
incluya la proporcién de los mismos, ya que esto setfa algo relacionado directamente
con el cumplimiento de los requisitos de novedad y/o nivel inventivo, los cuales deben
set analizados en una etapa postetiot y no es aplicable en la instancia en la que se

encuentra en el presente Caso.

Le r.e.corda.rnos; muy amablemente al examinador, que la solicitud en tramite se
encuentra en la fase de “examen de forma”, tal como se define en el articulo 38 de la
Decision 486? donde en este examen formal, como su nombre muy claramente lo
indica, se revisan los requisitos formales de la solicitud, més no la parte sustantiva
_ relaciohadé 'c.non la invencién como tal y el cumplimiento de los requisitos de novedad
y/ o nivel "im_"fent'ix.ro, razén por la cual las reivindicaciones 1 a 4 y todas las relacionadas
con composiciones son claras y cumplen con los requisitos de forma para la presente

solicitud.

Aho_rai' bien, con relacién a las"objecion'es planteadas para las reivindicaciones 8 y 9 y los
tér_miﬂds '_ definidos alli, el solicitante desea manifestar que la expresion “sustancia
induc’tiw-del_ crecimiento exdgena” es bien conocida y debidamente entendida por un
experto en la materia con base en el conocimiento general de dicha persona, ayudado
por las' definiciones provistas en la desctipcidén de la presente solicitud, tal como se
presentd ante _,eéa Superintendencia originalmente, en o cerca de las paginas 104y 105y

la Tabla 11 "d'e ila'publicacién internacional otiginal.

Con respecto a la lista de posibles sustancias inductivas de crecimiento exdgenas
definidas en la nueva teivindicacion 4, el solicitante manifiesta que cada una de dichas
sustaﬁciaé también es conocida y entendida por los expertos en la materia con base en
el conocimiento general de los mismos. Asi, el solicitante resalta el hecho que los
»ejemp‘los' especificos indican modalidades de la presente invencion y tienen como
finalidad ilustrar la invencién y no pretendet limitar el alcance de la misma, y requetir
una restriccién de las modalidades reivindicadas es totalmente inadecuado y va en
contra de los intereses del solicitante, toda vez que no existe ningin arte previo
aphcablé,j_t’al c_dmo se explico anteriormente, razén por la cual estas reivindicaciones

~ son claras para un experto en la matetia.
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Finalmente, con telacién a la objecidén planteada para la antigua reivindicacion 10, el
solicitante desea indicar que la nueva reivindicacién 19 incluye un nuevo método
definido por ‘l‘os"pasos que estin relacionados con la matetia previamente definida en la
clausula 10, donde dichos pasos son aceptables y estin de acuerdo con lo establecido en
la legislacion vigente y en el Manual para el Analisis de Solicitudes de Patentes en el que
se basa esa Superintendencia, donde se indica que una reivindicaciéon de método
simplemente debe incluir o estar definida por una setie de pasos o etapas que llevan a
obtener un resultado, hecho que es claro para el experto en la materia y que se presenta

vy se aplica en la nueva reivindicacion 19.

En consecuencia, nos permitimos informar que las nuevas reivindicaciones 1 a 23 se

ajustan a las disposiciones del articulo 30 de la Decisién 486/00.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese Despacho en el
oficio No. 2940 notificado por fijacién en lista el 22 de marzo de 2016, solicito
. atentamenté sea tenida en cuenta la informacidon aqui presentada y continuat con el

trimite de la presente solicitud.

Sefior Directot,

'CAROLINA DAZA MONTALVO
C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ - :
nodﬁéaé’iones@clarkemodet.co’rri.Ico
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ANEXOS

Nueva descripcién y nuevo capitulo reivindicatorio que incluye veintitrés (23)
* reivindicaciones.
Recibo de caja por valor de 260.000 por concepto de 13 reivindicaciones

. adicionales.
Co Pl
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REIVINDICACIONES
1. Una composicién, que comprende un tejido adiposo

descelularizado y deslipidado, en donde dicha composicién que

indluyé.dicho tejido adiposo descelularizado y deslipidado,

estd  libre de sustancias que poseen un riesgo significativo
de causar una respuesta inmunogénica en un paciente que

recibe dicha composicién.
‘-2!"=La composiciéh de la reivindicacién 1, en donde
dicho tejido adiposo descelularizado vy deslipidado es libre

de lipidos nativos y acidos nucleicos nativos.

3. La composicién  de la reivindicacién 1 que ademas

comptehdé5 un portador para dicho tejido adiposo

descelularizado y deslipidado.

;4.  3La composiCién‘_de la reivindicacién 1 que ademés
cémprendé vuna o més sustancias exdgenas que inducen el
érecimiéntO” seleccionadas del grupo que consiste de una
proteiﬁa morfogéniéa 6sea, factor de crecimiento endotelial
vascﬁig;, factor de crecimiento de fibroblasto bésico, beta
factor ‘de . crecimiento de transformacién, factor de

crecimiento similar a " insulina, factor de crecimiento

derivado de plaqueta; y factor de crecimiento similar a 1

epidérmico neural.
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5. . Un método ‘para preparar una matriz derivada de
tejido adiposo, que comprende los pasos separados de

deslipidar ~un  tejido adiposo y descelularizar el tejido

-adiposd deSlipidado{

6. El método .de la reivindicacién 5, que comprende el
paso adicional de reducir mecédnicamente el tamafio del tejido

adipOSo antes de dicho’paso de deslipidar.

” 7.' EI métodovcke la reivindicacién 6, en donde dicho
paso.de[réducir meéénicamente el tamafio del tejido adiposo
inclﬁye  triturér el'.tejido adiposo con una placa de
trifuraéién gruesa, luego triturar el tejido adiposo molido

con una placa de trituracién fina.

}8.3_ El método.de la reivindicacién 5, en donde dicho
paso de‘desiipidar iﬁéluye lavar el tejido adiposo con un
sol?énte1§rgénico polér/_en donde el solvente polar incluye
un’ hidrocarburo sustituido que tiene un numero de &tomos de
caernoueh.él rango de dos dtomos de carbono a seis &tomos de
carbono[-y-dicho hidrocérburo sustituido se selecciona del
grﬁpb.qué consiéte.de'hidrocarburo clorado, un hidrocarburo

fluorado, un alcohol, un éter, una cetona, un aldehido, un

~ester, un &cido organico, y combinaciones de los mismos.

9. . El método de la reivindicacién 6, en donde dicho

paso de'deslipidar ihciuye mezclar el tejido adiposo con un
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solvente organico polar, en donde el solvente polar incluye

un hidrocarburo sustituido que tiene un numero de &tomos de
carbono en el rango de dos atomos de carbono a seis &tomos de

carbono, 'y dicho hidrocarburo sustituido se selecciona del

grupo'que”Consiste de hidrocarburo clorado, un.hidrocarburo

fluorado, un alcohol, un éter, una cetona, un aldehido, un

ester, un acido orgdnico, y combinaciones de los mismos.

flO.  El7método‘de la reivindicacién 6, en donde dicho

paso de>déSlipidar incluye homogenizar el tejido adiposo con

un solvente: orgdnico polar, en donde el solvente organico

polar incluye un hidrocarburo sustituido gue tiene un numero
de atomos de carbono en el rango de dos &tomos de carbono a

sels atomos de carbono, y dicho hidrocarburo sustituido se

_selecCiQna del grupo que consiste de hidrocarburo clorado, un

hidrocarbdro fluorado, un alcohol, un éter, una cetona, un
aldehido, un ester, un &cido organico, y combinaciones de los

mismos.

H 11;‘;EiV método:'de la reivindicacién 5 o 6, en donde
dichO'péso de descelularizar incluye lavar el tejido adiposo
deslipidado‘ con una .soluCién detergente, en donde dicho
detergénté_ 1esté p#esente en dicha solucién a una

concentracién en un rango de aproximadamente 0.1% a

aproximadamente 5.0% en peso.
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12. El1 método de la reivindicacidén 11, en donde la

soluéién detergente incluye una sal de desoxicolato.

' 13. El método dé la reivindicacién 11 o 12, en donde la

‘solucién aetergente incluye una mezcla de agua y alcohol.

14. - E1 método de‘ la reivindicacién 13, en donde el
alcohol. estd presente en la solucién detergente en una
cantidad en-.un rango de aproximadamente 20% a aproximadamente

40%'§or vdlﬁmen.

.15. El método de la reivindicacién 5 o 6, que comprende
el paso  adicional de empapar el tejido adiposo

descelularizado y deslipidado en una solucidén desinfectante.

_16}-‘El método ‘de la reivindicacién 6, que comprende el
paso adicional de mezclar el tejido adiposo descelularizado y

deslipidado con la solucién desinfectante.

'17. .El método de la reivindicacién 15 o 16, en donde la
solucién desinfectante es una solucién acidica que incluye

acido peracético.

18. EI método de la reivindicacién 15 o 16, en donde la

solucién desinfectante incluye un alcohol y un glicol.
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19. El método de la reivindicacién 5 o 6, que comprende
el paso adicional de remover del tejido adiposo todas las
suStanciaSQqUe poseen un riesgo significativo de causar una

respuesta inmunogénica en un paciente que recibe dicha matriz

derivada de tejido adiposo.

20. E1 método de la reivindicacién 5 o 6, en donde
todos los lipidos nativos y &cidos nucleicos nativos se

muevén dél tejido adiposo.

21. El método de la reivindicacién 6, que comprende el
paso adicional de poner en contacto el tejido adiposo
descelularizado y deslipidado con una solucién que tiene un

leaCidiCQvCOH el fin de formar un gel.

22.° El método de la reivindicacién 6, que comprende el
paso adicional de mezclér el tejido adiposo descelularizado y
deslipidédo en un liéuido polar, por lo cual el tejido
adiﬁésb’f&eééelulariiado y deslipidado y el liquido polar

forman un- gel que fluye.

23. »El método de la reivindicacién 5 o 6, que comprende
los ‘pasos adicionales de secar el tejido adiposo

descelularizado y deslipidado, y reducir el tejido adiposo

-descelulariéado y desiipidado seco a una forma de particula

seca. .
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