Medellin., 23 de Septiembre de 2020

Senores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

E.S. D.
Ref.: Respuesta de requerimiento de fondo
No. de Exp.: NC2019/0001682
Patente: PROCESO DE OBTENCION DE UN
SUSTITUTO DERMICO FUNCIONAL A
PARTIR DE MEMBRANA AMNIOTICA
DESCELULARIZADA PROVENIENTE DE
PLACENTA EN COMBINACION CON
QUERATINOCITOS
Oficio N°: 7663 de 26 de junio de 2020

Yo, ISABEL CRISTINA PIEDRAHITA CORREA identificada con cédula de
ciudadania No. 39.179.426, portadora de la tarjeta profesional No. 163.330 del C. S. de laJ.,
obrando como apoderada de los Sefiores Fernando Pérez Chavez y Eduardo Alvaro Galue,

solicitantes de la solicitud de patente en cuestion, me permito establecer que:

1. MODIFICACIONES A LA SOLICITUD

En primera medida, el solicitante manifiesta el deseo de modificar el titulo de la solicitud,
tal como lo sugiri6 el Examinador, con el proposito de definir la invencidon por sus
caracteristicas esenciales. Dicho nuevo titulo es “PROCESO DE OBTENCION DE UN
SUSTITUTO DERMICO FUNCIONAL A PARTIR DE MEMBRANA AMNIOTICA
DESCELULARIZADA PROVENIENTE DE PLACENTA EN COMBINACION CON
QUERATINOCITOS”.



En segunda medida, y de acuerdo con las disposiciones del articulo 34 de la Decisioén
486, me permito adjuntar a este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio que consta de

dieciocho (18) reivindicaciones, al cual se realizaron las siguientes modificaciones:

e La totalidad de la reivindicacion 1 fue enmendada con el fin de incluir los pasos y
detalles técnicos que permiten la obtencion de un sustituto dérmico funcional a partir
de membrana amnidtica descelularizada en combinacién con queratinocitos.

e Las antiguas reivindicaciones 19 y 20 fueron removidas del nuevo pliego
reivindicatorio para evitar cualquier mencion a posibles usos de la invencion.

e Las reivindicaciones 3, 4, 6, 8 y 14 fueron modificadas con el fin de reemplazar el
término “tamponada de buffer” por “solucion amortiguadora”.

e El término “in vitro” de las reivindicaciones 1 y 13 fue corregido de acuerdo con la
sugerencia hecha por el Examinador.

e Laredaccion de lareivindicacion 10 fue corregida para superar la objecion de claridad
presentada por el Examinador.

e La redaccion de las reivindicaciones 11 y 12 fueron corregidas para superar las

objeciones de claridad presentadas por el Examinador.

Hechas las anteriores modificaciones, el Solicitante se permite manifestar que las
nuevas reivindicaciones son claras, concisas y se encuentran debidamente sustentadas en el

cuerpo descriptivo de la solicitud, tal como lo contempla el articulo 30 de la Decision 486.

Con relacién a las enmiendas anteriormente mencionadas, el solicitante manifiesta que
¢éstas no amplian de ninguna manera la materia objeto de la solicitud en estudio y se realizan
con el fin de superar las objeciones planteadas por el examinador en el oficio del examen de

fondo para el cual se estd presentando respuesta.

2. PRECISION DEL ESTADO DE LA TECNICA

La Superintendencia relaciona el documento D1, que anticipa el objeto de la presente

solicitud. Sin embargo, pasaremos a dar cuenta que estas anterioridades no poseen las mismas




caracteristicas esenciales tal como se encuentran definidas en el nuevo pliego reivindicatorio

del Solicitante. De la misma manera, procederemos a explicar en detalle las razones por las

cuales lo expuesto en el documento D1 no permitiria obtener, o siquiera inducir, un proceso

para la obtencion de un sustituto dérmico funcional tal como se reivindica en la presente

invencion.

El documento D1 (KR100834731B1) se considera como el estado del arte mas
cercano a la invencion del Solicitante y divulga un proceso para obtencion de sustituto para

piel a partir de membrana amniotica descelularizada. A continuacion, el Solicitante procedera

a explicar las diferencias técnicas entre lo divulgado en el documento D1 v el proceso de la

presente solicitud. Vale la pena llamar la atencion del Examinador al hecho que tales

diferencias no permitirian que una persona versada en la materia pudiese inferir el proceso
para la obtencion de un sustituto dérmico funcional tal como se reivindica en la presente

invencion.

3. VIOLACION DE NIVEL INVENTIVO

El Examinador objeta el nivel inventivo de la presente solicitud argumentando que el
documento D1 divulga las caracteristicas esenciales del método reclamado por el solicitante.
Sin embargo, a partir de los siguientes argumentos me permito sefialar que las caracteristicas
divulgadas por el documento D1 no son iguales a las de la presente solicitud dado que existen

diferencias técnicas y funcionales que a continuacion se procederan a explicar.

El Examinador sefiala que “El documento D1 se considera el estado de la técnica mas
cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulga un proceso para
obtencion de sustituto para piel a partir de membrana amniotica descelularizada proveniente
de humanos, vacas, cerdos, caballos, ovejas, perros, conejos o ratas, entre otros. El proceso
contempla el cultivo de queratinocitos obtenidos a partir de prepucio, que posteriormente se
siembran en la membrana amniodtica”. En este aspecto, el Solicitante se permite manifestar

que, aunque la presente invencidon puede coincidir en términos generales con ciertas etapas

de la patente del documento D1, los detalles técnicos en cada una de las etapas difieren de lo




divulgado en el documento D1, razén por la cual se solicita como propio e inventivo el

conjunto de condiciones y lineamientos de la invencion descrita por el Solicitante.

El Solicitante desea llamar la atencién del Examinador al hecho que cada una de las

etapas del método de la presente invencion, los componentes que las integran v la variacion

de las condiciones marcan la diferencia con respecto al estado de la técnica v proporcionan

un producto final con menor o nula interferencia celular, una mejor bio-compatibilidad,

actividad antiinflamatoria y promocién de la actividad de curacidon de heridas, cuando se

compara con los antecedentes plasmados en el estado del arte. Con el objetivo de definir con

mayor claridad la invencion, la nueva reivindicacion 1 fue modificada de tal modo que es

posible establecer los detalles técnicos de cada una de las etapas del método que lo distinguen

de otros divulgados en el estado de la técnica. A continuacion, la reivindicacion

independiente 1 enmendada:

“Un proceso de obtencion de un sustituto dérmico funcional a partir de membrana amniotica
descelularizada proveniente de placenta en combinacion con queratinocitos, caracterizado porque
se comprende de las etapas

a) Obtencion y descelularizacion de una membrana amnidtica a partir de placenta de
mamifero, preferentemente humana; en donde la obtencion de una membrana amniotica ocurre
mediante la separacion de dicha membrana del corion de la placenta de mamifero y posteriores
lavados  con  soluciones  amortiguadoras de  fosfatos  conteniendo  soluciones de
antibidticos/antimicoticos, y en donde la descelularizacion de las membranas amnioticas comprende
la incubacion en componentes tensioactivos anionicos disueltos en soluciones amortiguadoras de
fosfatos, posteriores lavados con soluciones amortiguadoras de fosfatos y la resuspension de las
membranas amnioticas en un agente crioprotector con medio de cultivo celular, soluciones
amortiguadoras y una solucion de antibiotico-antimicotico,

b) Obtener queratinocitos alogénicos a partir de prepucio neonatal o queratinocitos
autologos a partir de una muestra del paciente; en donde la obtencion de queratinocitos alogénicos
comprende lavados del tejido con soluciones amortiguadoras de fosfatos con soluciones de
antibidticos/antimicoticos a diferentes concentraciones;

¢) Proliferacion in vitro de los queratinocitos en suspension; en donde los
queratinocitos son sembrados en suspension en un medio de cultivo celular revestido con coldageno
tipo I,y

d) Preparacion del sustituto dérmico funcional, en donde el sustituto dérmico
funcional es preparado mediante lavados de la membrana amniotica descelularizada con soluciones
amortiguadoras de fosfatos conteniendo soluciones de antibioticos/antimicoticos, una posterior
disposicion de la membrana en una caja de cultivo celular sobre la cual se siembra el pellet celular
de los queratinocitos y una incubacion por un periodo de dos semanas para la generacion de la
estratificacion de la epidermis sobre la superficie de la membrana amniotica descelularizada.”



Asi las cosas, en la nueva reivindicacion 1 es posible establecer las caracteristicas

técnicas del método que permiten la obtencidén de un sustituto dérmico funcional a partir de

membrana amnidtica descelularizada proveniente de placenta en combinacidén con

queratinocitos. Por ejemplo, la nueva reivindicacioén independiente 1 incluye la descripcion

de pasos técnicos tales como lavados e incubaciones, al igual que menciona los compuestos
especificos, como soluciones amortiguadoras de fosfatos o soluciones de

antibidticos/antimicoticos, que permiten la obtencion de un sustituto dérmico funcional.

Adicionalmente, el Solicitante desea llamar la atencion del Examinador al hecho que

el documento D1 no menciona la totalidad de detalles técnicos divulgados en el nuevo pliego

reivindicatorio, como por ejemplo. la resuspension de las membranas amnidticas en agentes

crioprotectores o la proliferacion in vitro de los queratinocitos en suspension. Vale la pena

resaltar que la totalidad de caracteristicas técnicas incluidas en el método del Solicitante
permiten la obtencion de un producto con ventajas adicionales con respecto al estado de la

técnica, tales como menor o nula interferencia celular, una mejor bio-compatibilidad,

actividad antiinflamatoria y promocion de la actividad de curacion de heridas, razén por la

cual el presente método si cuenta con nivel inventivo y brinda ventajas técnicas con respecto

a los métodos presentes en el estado de la técnica.

Considerando lo anteriormente expuesto, a partir documento D1 no resultaria

evidente para una persona versada en la materia seguir los pasos técnicos descritos por el

Solicitante para la obtencidn de un sustituto dérmico funcional a partir de membrana

amnioética descelularizada proveniente de placenta en combinacidn con queratinocitos. Dadas

asi las cosas, la reivindicacion 1, al igual que sus dependientes, cuentan con nivel inventivo

con respecto a D1.

De este modo, me permito establecer a la Superintendencia que la presente solicitud,
tal como se encuentra definida en las nuevas reivindicaciones 1 a 18, cumple con el requisito
de nivel inventivo teniendo en cuenta que existe por lo menos una diferencia con el estado
del arte, esto es, con el documento D1. Asi mismo, se resalta que las nuevas reivindicaciones

se han modificado de modo que la invencion alli definida esta descrita en términos de sus



caracteristicas técnicas esenciales que permiten que un experto en la materia la entienda y la

pueda desarrollar.

Documentos anexos

Con el presente recurso de reposicion se anexan los siguientes documentos:
1. Nuevo pliego de reivindicaciones.

De usted,
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ISABEL CRISTINA PIEDRAHITA CORREA
C.C. 39179426
T.P. 163.330 del C.S de la J.



