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Ref. Expediente N° 16006769

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucion N° 1220 de 18 de enero de 2021, la Superintendencia de
Industria y Comercio deneg6 patente de invencion a la creacion denominada:
“LIPORRELLENO CON CELULAS MADRE DERIVADAS DE TEJIDO ADIPOSO
EXPANDIDAS EX VIVO MEZCLADAS CON TEJIDO GRASO Y METODO DE
PREPARACION DE RELLENO MAMARIO O PARA EL RELLENO Y/O
REJUVENECIMIENTO FACIAL”, con fundamento en el articulo 48 de la Decision 486 de
la Comision de la Comunidad Andina, al considerar que el resultado del examen de
patentabilidad fue desfavorable.

Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 5 de marzo de 2021 con el N°
NC2021/0003001, encontrandose dentro del término establecido para el efecto,
STEMFORM A/S, interpuso recurso de reposicion contra la citada Resolucion con
fundamento en los argumentos que a continuacion se exponen:

Sobre el objeto de lainvencion

En primer lugar, la sociedad recurrente explica que: “El problema planteado en esta
solicitud consiste en la necesidad de aumentar la viabilidad del injerto de grasa
trasplantado para el relleno mamario cosmético o el relleno facial cosmético.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una liporrelleno
con células madre derivadas de tejido adiposo expandidas ex vivo mezcladas con tejido
graso y el método de fabricacion de la composicion de liporrelleno que comprende células
madre derivadas de tejido adiposo (ASC) de cultivo primario expandidas ex vivo
mezcladas con tejido graso en una relacién de 20 x 106 - 20 x 107 ASCs/mL de grasa.

La invencion ha demostrado que es posible obtener células madre derivadas de tejido
adiposo (ASC) con propiedades favorables (que incluyen tanto alta concentracion como
las caracteristicas especificas de las ASC obtenidas) al utilizar un medio de cultivo que
comprende 2 — 20% de lisado de plaquetas humanas agrupadas (pHPL por sus siglas
en inglés), recolectarlas en el pasaje primario y mezclarlas con tejido graso recolectado
en una relacién de 20 x 106- 20 x 107 ASCs/mL de grasa”.

Modificacion a las reivindicaciones presentada con el escrito de recurso

En particular y en relacion con la concision de las reivindicaciones, la sociedad recurrente
informa que presenta un nuevo capitulo reivindicatorio en el que se ha modificado la
reivindicacion 2.
Péagina 1 de 18
Sefior chdadara, para haoer sequimienbd 3 su solkciud, B antidad e :-1r=-:-:h:-*:sn;u:nl:|:s Canakes

wvenrwsic govwea - Tekiforo en bogoid: @01 502 04 00 - Linesgratulia a nksal naconat 00 2330 510 1S
Diraccidn: Cra T #37- 30 pieos1, 5 4, 5,6, Ty 10, Bogotd D.C- Codomibia
Takdfanas: ~ €0 587 00 00 ~a-mialt contactenosilsic govoo A i EI I'ul:urn Gobiarnog
Auged es de todos de Colombia
Huesro aporte es furdamental

d usar meros papel coriribuimos con al madie smblents



P
76
- _/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 59286
Ref. Expediente N° 16006769

Aporte de la invencion reclamada

En relacion con el nivel inventivo de la invencion en estudio, la sociedad recurrente aclara
lo siguiente: “(...) Las células madre se obtienen del tejido adiposo y no de adipocitos
(como correctamente también lo sefiala el Despacho en la misma Resolucién). El tejido
adiposo consiste de adipocitos (células adiposas maduras) y tejido conectivo que
contiene ademas otras células llamadas fraccion vascular estromal (SVF), la cual es una
poblacién celular heterogénea, que incluye células madre derivadas de tejido adiposo
(ASCs), preadipocitos, células endoteliales, pericitos, entre otros. Por lo tanto, las células
madre derivadas de tejido adiposo (ASCs) son aisladas desde la fraccion vascular
estromal (SVF) y pueden ser expandidas como en la presente solicitud. Bajo ciertas
condiciones las ASCs se pueden diferenciar para constituir adipocitos y otros tipos de
células”.

Argumentos frente a las ensefianzas del documento D1

Ahora bien, en cuanto al documento D1 se argumenta en el memorial del recurso que:
“(...) El efecto observado en el documento D1 no es superior a lo que generalmente se
observa para los injertos de grasa enriquecidos de ese volumen y técnica de inyeccion.
El documento D1 describe que, en dos pacientes, el injerto de grasa a los senos resultd
en un volumen residual promedio del 67% luego de seis meses de la inyeccion de 50 a
150 ml de tejido graso (parrafos [0021] y [0026]). Sin embargo, este documento no
menciona que hubiese un grupo de control. Es de comdn conocimiento para la persona
normalmente versada en la materia que entre pacientes se presentan variaciones
significativas dependiendo de cambios en factores como el peso corporal, entre otros, los
cuales no son mencionados en D1”.

Argumentos frente a las ensefianzas del documento D3

También sefala la sociedad recurrente que: “El documento D3 (articulo de Naaijkens et
al.)se refiere a una investigacion de varias caracteristicas in vitro particularmente
importantes para el potencial de reparacion cardiaca de las ASC cultivadas en lisado
de plaguetas humanas (PL) (En D3 son llamadas “células estromales derivadas de tejido
adiposo”, lo cual es sinbnimo de células madre derivadas de tejido adiposo), dichas
caracteristicas incluyen proliferacion, adhesion, tamafio celular, migracion, y
diferenciacion a cardiomiocitos (ver pagina 120 de D3, segunda columna, ultimo parrafo
de la introduccion)”.

En este sentido se destaca en el escrito de recurso que: “Las caracteristicas investigadas
en D3 son evaluadas en el ambito de |la administracion de ASCs intravenosa para la
reparacion cardiaca, en donde la adhesion de las ASC a las células endoteliales es de
alta importancia (pagina 123, columna 1), se aclara al Despacho que en el método de la
presente invencion las ASCs se combinan con grasa y se inyectan de manera via
subcutanea (ver pagina 12 parrafo primero de la descripcibn de la invencion).
Adicionalmente, las ASC cultivadas en lisado de plaquetas presenta multiples beneficios
en comparacion con las cultivadas en FBS. Los efectos beneficiosos son importantes
cuando las ASC seran aplicadas para facilitar la reparacion cardiaca (pagina 128 de D3)".
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De la no obviedad de lainvencion frente alos documentos D1y D3

Asimismo, para la sociedad recurrente la presente invencion no se derivaria de manera
evidente a partir de la combinacion de ensefianzas presentes en los documentos D1 y
D3. Particularmente, se afirma en el escrito de recurso que: “En el campo de la terapia
celular es de suma importancia que las células sean dirigidas y evaluadas hacia el
objetivo especifico del tratamiento. Por ejemplo, cuando las células madre
mesenquimales, incluidas las que son obtenidas a partir de tejido adiposo (ASCs), estan
destinadas a ser usadas como agentes inmunosupresores para enfermedades
autoinmunes, el objetivo es evaluar las propiedades inmunosupresoras e igualmente para
cualquier otro uso previsto y sus propiedades, como la administracién intravenosa y
regeneracion cardiaca especificamente reportada en D3. En este sentido, el uso de los
términos utilizados por el Despacho: “mejor indice de diferenciacién”, “mayor expresion”,
y “mejor tamafio promedio” no describen de manera precisa la evaluacion de las células
ya que no se basan en el alcance de la especificacién de la presente solicitud, que es el
injerto de grasa como relleno mamario o facial”.

La sociedad recurrente se refiere de forma concreta a las ensefianzas del documento D3
y afirma lo siguiente: “El problema técnico objetivo del documento D3 se encuentra
especificamente relacionado con el ambito de la administracién de ASCs via intravenosa
para reparaciones cardiacas, mientras que en el presente caso las células madre
derivadas de tejido adiposo (ASC) tienen el objetivo de mejorar y prolongar la
supervivencia de un liporrelleno mamario o facil; y de esta manera, los campos de la
técnica de los documentos estudiados son completamente diferentes. En el caso del
documento D3, se inyectan ASCs, sin el componente de grasa que presenta el
liporrelleno de la presente invencion, via intravenosa para reparaciones cardiacas en
pacientes que han sufrido un infarto de miocardio (ver D3 pagina 126 columna izquierda
linea 25), y tanto el potencial de migracion como el menor tamafio celular son
propiedades relevantes para el uso intravenoso”.

En cuanto a la referencia realizada por esta Oficina en relacion con las ensefianzas de la
pagina 128 del documento D3 se resalta que: “(...) El anico indice de diferenciacion al
gue se hace referencia en D3 es a la diferenciacion a cardiomiocitos, lo que al menos
no es pertinente ni posiblemente inferior para la evaluacion de la presente solicitud. Por
lo tanto, la mayoria de las propiedades sefialadas por el Despacho como “mejores 0
mayores” no se refieren a las caracteristicas técnicas superiores de la presente solicitud.
En contraste, la capacidad de diferenciacion espontanea hacia adipocitos resulta
inesperada y se considera una ventaja técnica que favorece Unicamente en el &mbito de
los injertos de grasa. Cabe resaltar que contrario a lo argumentado por el Despacho, D3
no hace referencia a que las ASC cultivadas en lisado de plaquetas presentan una “mejor”
diferenciacion que las cultivadas en FBS, sino una “capacidad similar de diferenciacion”
(resumen). Ademas, el Despacho sostiene que “particularmente la inclusion de lisado de
plaguetas permite mayor expresibn de marcadores de superficie (mejorando la
diferenciacion de dichas células), pero en D3 y otras referencias los marcadores de
superficie son considerados “mediadores de la adhesion y migracion celular”, de huevo
relevantes para la aplicacion intravenosa, pero posiblemente desfavorables para
Su uso en injertos de grasa gue no se aplican de manera intravenosa”.

Ademas, expone la sociedad recurrente que: “(...) En vista de que el Despacho reconoce

gue el documento D3 refiere que la aplicacion terapéutica es diferente al de la solicitud

en estudio, el solicitante considera que los argumentos en contra de la presente solicitud
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no afectan el nivel inventivo de la invencion, puesto que el estado de la técnica citado
evalla factores relevantes para la administracion intravenosa y la reparacion cardiaca
pero no para su uso en combinacién con grasa para injertos de grasa enriquecidos que
se inyectan de manera subcutanea para otro propésito distinto al descrito en D3. Por lo
tanto, puede que el documento D3 revele informacion sobre el proceso de obtencion de
células madre a partir de tejido adiposo, sin embargo no le resta nivel inventivo a la
presente solicitud por cuanto dicho documento no divulga ni sugiere informacién que
motive a la persona normalmente versada en la materia a utilizar las ASC como parte de
una composicion utilizada para el relleno mamario cosmético o para el relleno y/o
rejuvenecimiento facial y en efecto, que comprende ademas de las ASC grasa y que
ademas cuente con un efecto técnico sorprendente al permitir inyectar mas volumen de
injerto enriquecido en el area deseada mejorando su supervivencia y la calidad de los
injertos de grasa”.

Frente al prejuicio técnico superado por lainvencién

Acerca de las publicaciones allegadas durante el trdmite administrativo por la sociedad
recurrente se aclara en el escrito de recurso que: “(...) Las publicaciones citadas como
Schallmoser et al (2007) y Bieback et al (2009) no se refieren al cultivo de adipocitos sino
de células madre derivadas de tejido adiposo. Del mismo modo, el solicitante sefiala que
los resultados divulgados en dichas publicaciones no son directamente extrapolables a
cultivos de células madre, sino que estos resultados demuestran directamente que el
lisado de plaquetas no resulté Gtil como medio de cultivo para ASCs”.

La sociedad recurrente insiste en que la “ventaja” respecto a la capacidad de
diferenciacion se refiere Unicamente a la diferenciacion a cardiomiocitos y que este tipo
de diferenciacion celular no afecta el nivel inventivo de la invencion en estudio.

Segun la sociedad recurrente: “En el documento de Castegnaro las células madre no se
obtienen de adipocitos, sino que son extraidas de tejido adiposo y expandidas. En
segundo lugar, Castegnaro S. et al no divulga que el lisado de plaquetas (PL) sea ‘mejor
gue el FBS, sino que describe algunas ventajas del uso de PL sobre FBS. No obstante,
las ASC cultivadas en medios suplementados con lisado de plaquetas (PL) en lugar de
FBS presentaban un potencial de diferenciacion adipogénico inferior pero un mejor
potencial para diferenciarse en el linaje osteogénico. En este sentido, la persona
normalmente versada en la materia no habria considerado el medio de lisado de
plaguetas para el cultivo de ASC ya que los resultados mostraron una rara presencia o
ausencia de adipocitos, lo que significaria una desventaja para la solicitud en estudio.
Adicionalmente, el documento D3 no menciona ninguna diferenciacion a adipocitos
sino a cardiomiocitos”.

Asi se solicita en el memorial del recurso que: “(...) Esta Oficina considere el estudio de
Castegnaro S. et al (“Effect of platelet lysate on the function and molecular characteristics
of mesenchymal stem cells isolated from adipose tissue”) Stem Cell Res. & Therapy Vol.
6:105-114 (2011)) como informacion complementaria ante una objecion por falta de nivel
inventivo, ya que demuestra que existia un prejuicio técnico que conducia a la persona
normalmente versada en la materia en el sentido contrario de la invencion, puesto que
en el estudio de Castegnaro, cuando fueron expuestas a simulaciones particulares las
ASC cultivadas en suero fetal bovino produjeron una mayor cantidad de adipocitos en
comparacion con las cultivadas en el medio suplementado con el lisado de plaguetas
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humanas. (pagina 108, col 2, dltima linea a pagina 109, col 1, primera linea). Este
documento se encuentra en el expediente administrativo”.

En relacion con el documento D3 la sociedad recurrente reitera lo siguiente:

“El titulo del documento D3 es: 'El lisado de plaguetas humanas como sustituto
del suero bovino fetal mejora el cultivo de células estromales derivadas de tejido
adiposo humano para futuras aplicaciones de reparacion cardiaca’, y en apoyo
de este argumento, las propiedades celulares que son investigadas y reportadas
como ‘mejoradas’, son las que se relacionan estrechamente con la administracion
intravenosa (tamafio celular, adhesion de moléculas, potencial de migracién) y con
la reparacion cardiaca (diferenciacion a cardiomiocitos), y no simplemente a un
proceso de expansion de células madre. Se reitera ademas que la aplicacion de
la combinacién de la invencidon, no se hace de manera intravenosa sino
subcutanea.

- En consecuencia, el solicitante respetuosamente expresa su desacuerdo con el
Despacho, por cuanto una persona normalmente versada en la materia de la
terapia celular, no estaria motivada a usar el lisado de plaquetas para la expansion
de ASCs para su uso en injertos de grasa especificamente, teniendo en cuenta
gue el uso de lisado de plaquetas ha sido reportado como desfavorable para la
diferenciacion a adipocitos (Castegnaro et al, Lange et al), mientras que el
potencial de diferenciacion a cardiomiocitos se mantuvo (Naaijkens et al)”.

También se argumenta en el escrito de recurso que: “Los estudios de la presente solicitud
fueron realizados entre 2010 y 2012, y en ese entonces nadie habia utilizado el pasaje
primario para estudios clinicos, e incluso en la actualidad, en donde se han ejecutado
entre 500 y 1000 estudios clinicos con células madre mesenquimales/ células estromales,
incluyendo ASC, segun el conocimiento del solicitante, ningun otro estudio ha utilizado
células del pasaje primario como una opcién obvia para la persona normalmente versada
en la materia”.

Del efecto técnico atribuido a la invencion en vista del estado de la técnica
disponible en D1

La sociedad solicitante manifiesta su desacuerdo en relacién con el andlisis realizado
sobre el documento D1 y al respecto menciona que: “(...) La composicion de D1 no
cumple con el propdsito debido a que los resultados expuestos en dicho documento no
son superiores a los que se observan generalmente para injertos de grasa no
enriquecidos con volumenes similares a los de D1 e inyecciones mediante el uso del
llamado injerto de grasa estructural (es decir, inyeccion de grasa en gotas mas pequefias)
como en D1. Si bien no hay evidencia de qué proporcién de células madre es favorable
para el uso actual, la alta concentracion en la presente solicitud, siendo de 20 a 200 veces
mayor que en D1, demostro un efecto notable, incluso como se describe en el peor de
los casos con 30 ml inyectados en forma de bolo”.

Con respecto al documento de Kglle se afirma en el escrito del recurso que: “El solicitante
esta de acuerdo que el documento es una divulgacion posterior a la fecha de
determinacién del estado de la técnica y desea resaltar que dicho documento fue
presentado como informacion complementaria que puede ser presentada ante una
objecién de nivel inventivo, de acuerdo con la Guia para Examen de Solicitudes de
Patente de Invencién y Modelo de Utilidad (pag. 137). En este sentido, el estudio de Kalle

Péagina 5 de 18

Sefor chadadar, para hacer sna:lﬂm:rﬁ:h 3 su solicitud, 13 antidad ke ofreca los skguienies candlkes
wwwsic goveo -~ Tekiforo on Eogotd: 801502 04 00 - Linaagratuiia 3 nkal nacanat O 83030 510 ES

Diraccidn: Ora B #37- 00 pieos1, 5 4,5, 6,7y 10, Bogotd O.C- Colomiog
Takifanas: ~ £01 587 00 00 ~a-miall contacienosfsic govoa 4 i El futuro

Gobiarne
es de todos de Colombia

Hugsiro aporees furdamental
d usar meros papel coriribuimos con al madio smblen s




>
76

- _/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 59286
Ref. Expediente N° 16006769

no pretende desvirtuar los conceptos mencionados en el arte previo sino demostrar el
efecto técnico sorprendente de la presente invencién. Adicionalmente, el solicitante
sefiala que contrario a lo afirmado por el Despacho, los bolos que comprenden las células
madre de adipocitos expandidas ex vivo también eran de 30 mL, y no de 3mL (Ver pagina
11 linea 3 de la Resolucion 1220)”.

Por otro lado, la sociedad recurrente afirma que: “(...) El documento no utiliza
especificamente la composicién de D1 como "control’, sino que, de acuerdo a la practica
general de estudios clinicos, se utilizd un tejido adiposo autotransplantado. Del mismo
modo, haber usado la composiciéon de D1 hubiese probado de manera mas directa la
superioridad de la solicitud en estudio; sin embargo, como se mencioné anteriormente,
los resultados descritos en D1 no son superiores a lo que se conoce generalmente, por
lo que se encuentra que el uso del medio estandar para cultivo fue cientificamente
superior. Como se describe, en claro contraste, la composicion descrita en la presente
invencion mejord significativamente la supervivencia del injerto aproximadamente 5
veces con una supervivencia del injerto del 80% frente al 16% de 30 ml de inyeccién en
bolo de un injerto de grasa enriquecido con ASC frente a un injerto de grasa no
enriquecido, respectivamente”.

Finalmente, se explica que: “El Despacho pudo haber malinterpretado las ensefianzas y
conclusiones del estudio de Carpaneda et al. con base en la nocién en donde se afirma
gue 'La capacidad de un injerto de tejido adiposo para obtener nutricion a través de la
imbibicion plasmatica se produce aproximadamente a 1,5 mm del borde vascularizado®
(resumen), el objetivo de este estudio era ‘realizar una evaluacién cuantitativa de la
viabilidad del injerto con respecto al volumen inicial inyectado en un solo sitio™ (pagina
17, columna 1, negrita fuera del texto). Por lo tanto, este estudio investigd, en un modelo
gue simulaba injertos adiposos, volimenes que iban de 0,01 a 20 ml y mostré6 una
marcada disminucion de la viabilidad cuando el volumen del injerto inyectado en un solo
sitio superaba los 3 mm de didmetro, lo que corresponde a una gota de 0,01 ml. De este
modo, en contraste con lo sefialado por el Despacho, el estudio de Carpaneda en efecto,
respalda el efecto técnico descrito anteriormente por el solicitante. De hecho, el estudio
constituye la base de todo el concepto de inyeccidn de injertos de grasa mediante injertos
de grasa estructural (gotitas mas pequefias) en lugar de inyeccién en bolo. Ademas, como
también se deduce del estudio de Carpeneda et al, la vascularizacion del lecho receptor
es de suma importancia para la supervivencia del injerto. Por lo tanto, el método y el sitio
utilizado para el injerto de grasa en Kglle et al fue el "peor de los casos" al inyectar 30 ml
como un bolo en la parte posterior de la parte superior de los brazos en contraste con D1
usando la inyeccion en pequefias gotas inyectadas en tejido mamario correctamente
vascularizado. Por lo tanto, la retencion mejorada del injerto descrita anteriormente del
bolo enriquecido con ASC fue de hecho inesperada y sorprendente. Como se menciond,
el estudio detras de la presente invencion (Kglle et al), incluy6 un injerto de control interno
para asegurar condiciones iguales para la intervencion y el injerto de control”.

En opinién de la sociedad recurrente la Resolucion impugnada se contradice al sefialar
que: “(...) D3 muestra que las ASCs expandidas en medios de lisado de plaguetas
obtienen mejores y/o mayores marcadores de superficie, mejor diferenciacion y tamafo
celular, las cuales son todas caracteristicas celulares post cultivo que afectan a las
células in vivo como también se menciona en D3, incluyendo también el posiblemente
mejor potencial de migracion. Por otro lado, para el literal d) el Despacho asegura que
las caracteristicas celulares post cultivo no se relacionan con el medio de cultivo”.
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En conclusion, la sociedad solicitante insiste en el memorial de recurso en que: “(...) Las
células madre no se obtienen de adipocitos sino de tejido adiposo como se explico
anteriormente.

Adicionalmente, el lisado de plaguetas no es una opcion obvia para cultivar ASC para
injertos de grasa autoéloga puesto que:

1) En el momento en que se desarrolld la invencién, el FBS era el medio estandar
para el cultivo celular empleado para casi todos los estudios in vitro e in vivo en
células madre mesenquimales de cualquier origen, incluido el tejido adiposo.

2) Algunos investigadores demostraron que el lisado de plaquetas en comparacion
con otras alternativas humanas no era eficiente para cultivar ASC.

3) Algunos estudios demostraron un potencial disminuido en MSC cultivadas en
lisado de plaguetas (derivadas de médula 6sea o adiposa) para diferenciarse en
adipocitos (células grasas maduras). Esta Ultima caracteristica es esencial para la
presente invencion, ya que se cree que las ASC, las cuales son mas resistentes a
la baja tensién de oxigeno que los adipocitos, sobreviven mejor al procedimiento
de trasplante de grasa y, por lo tanto, se diferencian en nuevos adipocitos. De esta
forma, se supera la alta muerte inducida por la hipoxia de las células grasas,
conocida por una persona normalmente versada en la materia.

5) Se demostr6 que las ASC cultivadas en lisado de plaquetas tienen una mejor union
a las células endoteliales, asi como la capacidad de migracién, lo que puede
entorpecer el efecto que se desea lograr con el injerto de grasa”.

De las patentes concedidas en otras jurisdicciones

La sociedad recurrente llama la atencion de esta Oficina en relacién con el hecho de que:
“La solicitud en estudio ha sido otorgada en otras jurisdicciones como la Union Europea,
Estados Unidos de América, Canada, Rusia, China, Japén, Emiratos Arabes Unidos, y
México”.

Complemento de informacién allegado luego de la presentacién del recurso

El dia 10 de mayo de 2021 la sociedad recurrente present6 para consideracion de esta
Oficina un memorial complementario con argumentos y pruebas adicionales sobre el nivel
inventivo de la invencion reclamada, su aporte al estado de la técnica y el efecto técnico
atribuido al método.

Modificacion voluntaria presentado el 22 de junio de 2022

Posteriormente y en la fecha sefialada en este subtitulo, la sociedad recurrente presentd
una modificacion voluntaria al capitulo reivindicatorio. En esta modificacién se allegan 2
reivindicaciones y se indica que estas modificaciones obedecen al retiro de materia
relativa a un uso y a la correccion de la dependencia de la reivindicacion 2.

Que, para resolver el recurso interpuesto, de conformidad con el articulo 80 del Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se atenderan “(...)
todas las peticiones que hayan sido oportunamente planteadas y las que surjan con
motivo del recurso” se procede como sigue:
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Objeto de la invencion

La solicitud en estudio proporciona un método de fabricacién de una composicion que
comprende células madre derivadas de tejido adiposo de cultivo primario expandidas ex
vivo, mezcladas con tejido graso recolectado.

El problema técnico que aborda la solicitud tiene que ver con la biocompatibilidad del
relleno de tejido blando con células madre derivadas de tejido adiposo, expandidas ex
vivo o injertos de grasa enriquecida con células madre derivadas de tejido adiposo
expandidas ex vivo, para relleno o aumento mamario cosmético o para relleno y/o
rejuvenecimiento facial. El injerto de grasa auto6loga (liporelleno) permite la reparacion y
el aumento de tejidos blandos y resultan de amplia aplicacién en cirugias estéticas y
reconstructivas. Los rellenos artificiales se degradan con el tiempo y causan efectos
secundarios adversos por lo que el tejido graso autélogo es una alternativa viable sin
tiempo de vida estimado, por lo que se acude a la adicién de fracciones vasculares de
células estromales (SVF), el cual, corresponde al sedimento celular que se forma cuando
se recolecta el tejido adiposo. Este tejido contiene una pequefia cantidad de células
madre derivadas del tejido adiposo (ASC).

La solicitud plantea un método para obtener liporelleno enriquecido con células madre:
grasa + ASC expandidas ex vivo y relleno de células madre: ASC expandidas ex vivo.

Antecedentes administrativos

El caso bajo revision corresponde a una solicitud tramitada con el radicado bajo el N° 16-
006769 del 13 de enero de 2016, requerida en una primera oportunidad durante la etapa
de examen de patentabilidad, en virtud de las disposiciones normativas del articulo 45 de
la Decision 486, mediante el Oficio N° 12095 de 16 de agosto 2017.

En el requerimiento de fondo, la Oficina estudio el pliego reivindicatorio presentado bajo
radicado con el N° 16-006769 del 18 de abril de 2016 y elevo objeciones sobre la
reivindicacion 2 al considerar que no correspondia con una invencién. Asimismo, en este
requerimiento, se observd que el contenido de las reivindicaciones 3 a 6 se relacionaba
con materia exceptuada de patentabilidad. En relacion con la patentabilidad, en el citado
Oficio se indicé que la reivindicacion 1, dirigida al método, carecia de nivel inventivo en
virtud de las divulgaciones del documento D1 (CN 102284084) y las ensefanzas del
documento D2 (DE102011121982).

Con el fin de superar las objeciones formuladas por la Oficina, la sociedad solicitante
presentd el dia 27 de diciembre de 2017 una serie de argumentos en favor de la
patentabilidad y nivel inventivo de las reivindicaciones bajo estudio. Revisada la
respuesta, la Superintendencia de Industria y Comercio emitié la Resolucién N° 12132
mediante la cual, decidi6 denegar el privilegio de patente a las reivindicaciones
analizadas, al considerar que el alcance presentado no cumplia con los requisitos de
patentabilidad. Esta Resolucion fue revocada de fondo por un nuevo acto proferido por
la SIC al resolver el recurso de reposicion interpuesto contra la decision administrativa y
mediante la Resolucion N° 42207, ordend la remisién del expediente nuevamente a la
etapa del examen de patentabilidad.

Del estudio de las reivindicaciones presentadas con el recurso de reposicion, esta Oficina
traslad6 un nuevo requerimiento bajo las disposiciones del articulo 45 de la Decision 486,
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mediante el Oficio N° 2542 del 21 de febrero de 2020 mediante el cual se pusieron en
evidencia el incumplimiento de las disposiciones relativas a la claridad y concision de la
materia definida en la reivindicacion 2. Asimismo, se consider6 que la materia
comprendida en las reivindicaciones 1 a 3 carecia de nivel inventivo frente a las
ensefanzas de los documentos D1 (CN102284084) y D3 (Naaijkens. Cell and Tissue
Research).

Como respuesta a las anteriores objeciones, la sociedad solicitante radico bajo el nimero
de expediente N° 16-006769 en la fecha 25 de junio de 2020, un memorial de respuesta
exponiendo nuevos argumentos en relacién con el cumplimiento de todos los requisitos
consignados en la Decisién 486 de la Comunidad Andina de Naciones.

Esta Oficina verific6 los términos de la respuesta al Oficio N° 2542 y concluyé que
subsistian los impedimentos para la concesion del derecho de patente y mediante la
Resolucion N° 1220 de 18 de enero de 2021decidio denegar el privilegio de patente para
las reivindicaciones 1 a 3 al considerar que no se podian dar por superadas las objeciones
planteadas durante el examen preliminar sobre la patentabilidad de la invencion, en
especial, en relacion con la claridad y concision de la materia y por otra parte, por la falta
de nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 3.

Normativa aplicable

El articulo 45 de la Decision 486 establece la obligatoriedad de notificar el examen de
fondo cuando la Oficina advierta que la invencién no es patentable, ademas prevé la
consecuencia juridica en el evento en que la respuesta no supere los impedimentos para
la concesidn, en los siguientes términos:

“Articulo 45.- Si la oficina nacional competente encontrara que la invencion no es
patentable o que no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decision
para la concesion de la patente, lo notificara al solicitante. Este debera responder a la
notificacion dentro del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha de la
notificacion.

Este plazo podra ser prorrogado por una sola vez por un periodo de treinta dias
adicionales.

(...).

Si el solicitante no respondiera a la notificacién dentro del plazo sefialado, o si a pesar de
la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, la oficina nacional
competente denegara la patente”.

Modificacion al pliego reivindicatorio

En primer lugar, es de advertir que el articulo 34 de la Decision 486 es claro al establecer
gue “el solicitante de una patente podra pedir que se modifique la solicitud en cualquier
momento del trdmite. La modificacion no podra implicar una ampliacion de la proteccion que
corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud inicial”.

En relacion con la facultad que otorga el mencionado articulo 34 para modificar la solicitud

en cualquier estado del tramite, el Tribunal Andino de Justicia ha sefialado que “(...) la

solicitud se modifica a través de una nueva presentacion de las reivindicaciones, aclarando
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determinados aspectos de la descripcion del invento o reformando todo aquello que pueda
dar lugar a objeciones totales o parciales por parte de la Administracion”.

En cuanto al ambito y alcance de la modificacion, el mismo Tribunal ha establecido que “la
Unica limitacion impuesta al solicitante respecto de la modificacién consiste en que ésta no
debe implicar una ampliacién del invento o de la divulgacion contenida en la solicitud
presentada. Contrario sensu, la modificacion de la solicitud podra concretar el invento o
reducir el alcance de las reivindicaciones, sin importar cual haya sido la redaccién
originariamente propuesta; por lo que aun cuando el cambio sea sustancial con relacion a
las reivindicaciones iniciales, lo Unico relevante viene a ser que las nuevas reivindicaciones
puedan seguir siendo sustentadas racionalmente con fundamento en la descripcion
contenida en la solicitud inicial”.?

En el caso objeto de la presente revision, la sociedad recurrente presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio con el fin de que sea considerado al momento de adoptar la decision, sobre
lo cual esta Oficina considera lo siguiente:

Del objeto de la solicitud y la materia reclamada en la modificacion

Con objeto del recurso el solicitante presentd un capitulo modificado allegado bajo el
radicado 16006769 el dia 05 de marzo de 2021 y pago la tasa de modificacion voluntaria
correspondiente segun recibo N° 23437 del 05 de marzo de 2021, el cual, al ser contrastado
con el que reposa dentro del caso de recurso de reposicion identificado bajo el N°
NC2021/003001 corresponde en todos sus aspectos y define tanto el método para la
elaboracion del liporrelleno como la composicion que comprende las células madre
derivadas de tejido adiposo ASC a lo largo de tres reivindicaciones.

A continuacion, la sociedad recurrente presenta una nueva modificacion voluntaria que
reemplaza en su totalidad la radicada inicialmente, el dia 22 de junio de 2022. Este nuevo
pliego reivindicatorio modificado bajo el radicado con el N° NC2022/0008689, allegado
igualmente durante la etapa de recurso, esta conformado por un total de dos (2)
reivindicaciones comprendidas en la categoria de proceso y de producto caracterizado en
funcion del proceso, por lo que se ajusta a lo previsto en el articulo 14 de la Decision 486
en cuanto tiene que ver con las categorias inventivas.

En relacion con el alcance de esta modificacién, esta Oficina encuentra que el nuevo
capitulo reivindicatorio solicita proteccion para un meétodo de fabricacion de una
composicién que comprende células madre derivadas de tejido adiposo (ASC) de cultivo
primario (P0O) expandidas ex vivo, mezcladas con tejido graso recolectado. Igualmente, se
reclama la composicion que comprende células madre derivadas de tejido adiposo (ASC)
de cultivo primario (P0O) expandidas ex vivo con tejido graso recolectado, obtenida por el
método reclamado.

1Proceso 31-1P-2011. P. 11.
2|dem Proceso 31-1P-2011. P. 11.

Péagina 10 de 18

Zefior chiadadard, para haoer sequimiento 3 su solichiud, 3 aniidad keofreca los siguieniss canaks
wwwiC goweo - Tekdfono en 0601 S0 04 0D - Linaagratuiia 3 nkal naconat O S0 51 KE
Diraccian: Cra B #27 - 00 pios 1, 5 4, 5, 6,7y 10, Bogotd O.C- Colambli

Taldfonas: ~ £01 587 00 00 ~a-mialt contacienosfsic govoo 1 El futuro Gobiarno

| Noged es de todos de Colombia

Hugsiro aporiees furdamental,
d usar meros papel coriribuimos con al madio smblen s




>
76

- _/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 59286
Ref. Expediente N° 16006769

De la divulgacion y soporte de la materia reclamada

Al verificar la memoria descriptiva de la solicitud originalmente presentada, esta Oficina
observa que la materia ahora reclamada se encuentra divulgada y, por lo tanto,
racionalmente sustentada en la descripcion, el pliego reivindicatorio y los ejemplos
inicialmente presentados. En particular, la modificacion se sustenta en la descripcion
detallada en la que se indica que a partir del procedimiento de liposuccién ambulatoria,
es posible realizar el aislamiento del material biolégico obtenido por lipoaspirado y la
expansion ex vivo de células madre autélogas para obtener ASC.

En primer lugar se obtiene una fraccién vascular estromal (SVF) que se incuba y digiere
enzimaticamente con colagenasa grado BPM, se neutraliza la actividad enzimatica y se
resuspende el sedimento celular que comprende células madre. La SVF se siembra en
un medio de cultivo Eagle modificado (DMEM), se incuban los cultivos primarios (P0O) y
se descartan las células no adherentes.

A continuacién se recolectan ASC en cuatro pasajes PO —P4, se suspenden y se
centrifuga para obtener ASC viables para transporte en recipientes estériles para ser
utilizadas en procedimientos de rejuvenecimiento facial, correccidén de arrugas e injertos
de grasa enriquecida a nivel mamario (Paginas 4 a 10 de la memoria descriptiva).

Teniendo en cuenta lo anterior, se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio allegado como
modificacion voluntaria en etapa de recurso y que reemplaza a aquel presentado
inicialmente, toda vez que se ajusta a las prescripciones del articulo 34 de la Decision
486 de la Comunidad Andina de Naciones, en la medida que no constituye ampliacion de
la proteccién que corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud inicial, tal y
como lo manifiesta la sociedad recurrente, y ademas, se allegd el pago de la tasa
respectiva segun comprobante de recaudo correspondiente al recibo N° 54701 del 22 de
junio de 2022. Por lo tanto, la revision del acto administrativo impugnado consideraré
ademas la caracterizacion del método y del producto definido en el nuevo capitulo
reivindicatorio allegado a tramite.

Claridad y concision de las reivindicaciones

De acuerdo con el articulo 30 de la Decisién 486 las reivindicaciones definiran la materia
gue se desea proteger mediante la patente, deben ser claras y concisas y estar
enteramente sustentadas por la descripcion. Analizado el contenido del capitulo
reivindicatorio bajo estudio, es decir, el allegado a tramite con el radicado bajo el N°
NC2022/0008689 esta Oficina encuentra que las mismas se ajustan con lo establecido.

Particularmente, la reivindicacion 1 define un método de fabricacién de una composicion
gue comprende células madre derivadas de tejido adiposo (ASC) de cultivo primario (PO)
expandidas ex vivo, mezcladas con tejido graso recolectado; y la reivindicacion 2 la
composicion que se obtiene por dicho método, lo cual también se ajusta a las
disposiciones del articulo 30 y las demas aplicables consignadas en la Decisién 486 de
la Comunidad Andina de Naciones.

Con la modificacion allegada se dan por superadas las objeciones planteadas durante la
actuacion administrativa, en relacion con la reiteracion de elementos y la concision.
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De otra parte, la reivindicacién 2 se formula en términos del producto obtenido bajo el
método definido a lo largo de la reivindicacién 1. Frente a esta reivindicacion esta Oficina
advierte que cumple con los criterios sefialados en relacién con la categoria de producto
por proceso, comoquiera que el material bioldgico obtenido ASC presenta una serie de
caracteristicas que solo se pueden conseguir al ser aislado a partir de la fraccién vascular
estromal (SVF) a partir de tejido autélogo recolectado por lipoaspirado y expandido ex
vivo en un medio DMEM y sometido a pasajes, para obtener un liporrelleno biocompatible
y estable.

Del resultado del andlisis de Nivel Inventivo

Verificado el andlisis de nivel inventivo presentado en la Resolucion impugnada se
observa que los documentos citados: CN102284084 (D1) y Naaijkens et. al. (D3)
pertenecen al campo técnico de la invencion y fueron publicados con anticipacion a la
fecha de prioridad reivindicada por la solicitud bajo revision del 26 de junio de 2013.

Estado de la técnica citado

Tras la revision realizada al trdmite administrativo, se comprueba que el documento D1
efectivamente divulga métodos de preparacion de composiciones inyectables de células
madre adiposas expandidas mezcladas con tejido adiposo para restauracion mamaria
(Parrafos [0001] y [0020]). Asimismo, el documento D3 ensefia la obtencion de células
madre de tejido adiposo para el tratamiento de enfermedades cardiacas (Pagina 119,
Resumen).

Ensefianzas del documento D1

De manera particular, la invencién desarrollada en el documento de patente
CN102284084 (D1) se relaciona con un material inyectable de reparacibn mamaria que
incluye células madre adiposas autélogas y granulos de grasa autéloga. Por lo tanto, y a
la luz del método reclamado, le asiste la razoén a la sociedad recurrente cuando indica
gue en la invencion en estudio se especifica que las ASC (células madre derivadas de
tejido adiposo) provienen de una fraccion vascular estromal (SVF) y no de tejido adiposo
separado como tal y que el documento D1 es silencioso en relacibn con esta
especificidad. Para un técnico versado en la materia es conocido que las ASC pueden
provenir de varias fuentes y que la fraccion vascular estromal corresponde al conjunto de
células resultante del centrifugado y filtrado del tejido adiposo que ha sido lipoaspirado y
esta formada por diferentes tipos de células. En este mismo punto, el documento D1
muestra que las células utilizadas en la invencién se separan del tejido extraido del
paciente (Resumen).

Tal como se indica en la Resolucion recurrida, este documento D1 también divulga un
proceso para obtener una composicion con células madre de tejido adiposo que
comprende cultivar dichas células madre en un medio DMEM + 10% de suero fetal bovino
(FBS), recolectar las células obtenidas y mezclar dichas células con granulos o particulas
de grasa autélogos, donde la concentracion es de 106 - 108 células en 100 mL de granulos
de grasa autdlogos (Resumen; reivindicaciones 1 a 3; parrafos [0007] — [0008], [0015],
[0016] y [0019]). Sobre los demas detalles del método reclamado como la adicion de
penicilina, estreptomicina, heparina y lisado de plaquetas humanas agrupadas (pHPL) o
la recoleccion de las ASC en el pasaje primario (Pg) no existe mencion alguna en este
documento D1.
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En consecuencia, esta Oficina encuentra que existe una diferencia adicional que no fue
considerada en la Resolucién impugnada, cuando se aborda el analisis del requisito de
nivel inventivo bajo la aproximacion problema solucién y es el hecho argumentado por la
sociedad recurrente en cuanto al aislamiento de las células madre a partir de la fracciéon
SVF, que da lugar a una serie de consideraciones adicionales sustentadas en la
descripcion detallada del método.

Ensefianzas del documento D3

En relacién con el documento D3, en esta revision se verifica que en la investigacion de
Naaijkens et. al. se revela un proceso para obtener células madre de adipocitos, en donde
las células, obtenidas de la fraccion estromal vascular, se cultivan en un medio que
consiste en el medio de Eagle modificado por Dulbecco (DMEM), que contiene penicilina
100UI/ml, estreptomicina 100ug/ml, 10UI/ml de heparina y suero fetal bovino o lisado de
plaquetas. Igualmente, se evidencia que en este documento la recoleccién celular se
realiza en el pasaje P, a P3 y no se hace ninguna mencion a la cantidad de ASC con
relacién al tejido adiposo.

En consecuencia, en vista de las modificaciones allegadas al pliego reivindicatorio, esta
Oficina encuentra que el documento no dirige la atencién de la persona versada en la
materia en cuanto al nimero de pasajes a los que se somete el cultivo ni el
enriquecimiento con tejido graso recolectado.

De la identificacion de las diferencias entre la invencidon y los documentos citados
durante el examen de patentabilidad

Asi las cosas, el método reclamado se diferencia del arte previo como sigue:

Invencion D1 D3

Un método de fabricacion de
una compaosicion que
comprende células madre
derivadas de tejido adiposo
(ASC) de cultivo primario (Pg)
expandidas ex vivo,
mezcladas con tejido graso
recolectado; donde el método
comprende:

- Expandir ex vivo las ASC
provenientes de una fraccion
vascular estromal (SVF)
aislada en un medio de
crecimiento que consiste en
el medio de Eagle modificado
por Dulbecco (DMEM) o el
meido esencial minimo alfa
(_a-MEM), penicilina-10
estreptomicina al 1-5 %, 1-5
Ul/mL de heparina libre de
conservantes y lisado de
plaguetas humanas
agrupadas (pHPL) al 2-20 %;

Material inyectable de
reparacion mamaria, en el
gue este material incluye
células madre adiposas
autélogas y granulos de
grasa autéloga. El proceso
para producir dicho material
incluye:

- Cultivar ASC autélogas
aisladas de tejido adiposo en
medio completo de DMEM +
10 SFB

Cultivo de ASC modificando
el SFB por lisado de
plaguetas. Dicho cultivo
comprende:

-Cultivo ASC en Medio de
Eagle modificado por
Dulbecco (DMEM; Gibco)
que contiene 100 U/ml de
penicilina, 100 pg/ml de
estreptomicina

(ambos Gibco) y 10% FBS
0 5% PLy 10 U/ml de
heparina

PL: lisado de plaguetas
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- recolectar dichas ASC en el | -No menciona -Pasajes tempranos P; a P;
pasaje primario (P0); y
Indica que: una vez que las
células madre adiposas
humanas aumentaron a
alrededor del 85 %, se
procedi6 al subcultivo

- mezclar dichas ASC con el | -Habiendo una cantidad de -No menciona
tejido graso recolectado en entre 10%-108 células madre
una relacién de 20 x 10° — 20 | adiposas contenido dentro de
x 107 ASC/mL de grasa cada 100 ml de granulos de
grasa autologos

Asi, como se observa a partir de la tabla comparativa anterior, las diferencias con el
documento D1 no solamente corresponden con que el medio de cultivo de las células
madre de adipocitos contiene penicilina, estreptomicina, heparina y lisado de plaquetas.
Ademas de esta diferencia, el documento D1 no indica la recoleccion de las ASC en el
pasaje primario (Pg) y la relacion presentada de estas células se define con respecto a
particulas de grasa autodlogas aisladas, lo cual tampoco es equivalente a la relacion
especificada en la reivindicacion 1 en estudio. En las definiciones de esta reivindicacion
1 las células madre derivadas de tejido adiposo (ASC) se mezclan con grasa. Al igual,
no es equivalente la concentracion celular definida por mL de grasa a la que se indica en
D1, que se establece por cada 100 mL de grasa, que como ya se explicd, corresponde,
a su vez, con particulas o granulos de grasa autdlogos aislados o separados.

Por esto, para esta Oficina sigue vigente que la totalidad de las caracteristicas técnicas
esenciales de la invencion no se derivan de manera evidente a partir de la combinacién
de ensefianzas comprendidas en la pareja documental D1 y D3, toda vez que el
documento D1 no revela:
- La suplementacion del medio de cultivo DMEM con un lisado de plaquetas
humanas agrupadas (pHPL) al 2-20 %;
- Larecoleccion de las células ASC en el pasaje primario (Pg) y
- Larelacion de la mezcla de las células ASC con el tejido graso recolectado de 20
x 108 — 20 x 107 ASC/mL de grasa.

De tal suerte que, el documento D3 no cubriria de ninguna manera los vacios
identificados en el documento D1. Aunque en este documento se muestre la
suplementacién del medio de cultivo con penicilina, estreptomicina, suero fetal bovino o
lisado de plaquetas y heparina, el documento D3 se refiere a la recoleccion de las células
en otra etapa y no ensefia proporcion alguna entre las ASC de la fracciéon estromal y el
tejido adiposo o graso presente en el mismo tejido extraido y autélogo sin separar.

Consecuentemente, en esta revision se rectifica que la definicion del pasaje en el que se
empieza la proliferacion celular y la concentracion de células por volumen de composicion
a ser administrada no se pueden considerar elementos obvios en vista de los documentos
citados D1 y D3.
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En conclusion, el estado de la técnica presentado en el examen de patentabilidad no
resulta suficiente para afectar la patentabilidad de la solicitud, toda vez que no se
evidencia la sugerencia o motivacion razonable que le permita a la persona versada en
la materia derivar las caracteristicas técnicas esenciales del método reivindicado.

Aporte de lainvencion al estado de la técnica

Asi las cosas, esta Oficina coincide con la sociedad recurrente cuando afirma que el
método reclamado no ve afectado su aporte o contribucion al arte previo por las
divulgaciones de los documentos D1 y D3 y que de ninguna manera podria derivarse
evidentemente de dichos documentos. Asimismo, es valido considerar que la presente
invencion se puede relacionar con el aumento del volumen de injerto enriquecido en el
area deseada, lo que mejora la supervivencia y la calidad de los injertos de grasa — tal y
como se muestra en la descripcion presentada inicialmente y en las pruebas allegadas
durante el tramite, incluidas aquellas presentadas en el memorial de complemento de
informacion allegado en etapa de recurso — y que dichas mejoras no se derivan de ningin
modo a partir de las ensefianzas de los documentos citados. Por ende, se considera
valido afirmar que el método reclamado corresponde con un aporte al estado de la técnica
disponible a la fecha de prioridad reivindicada y no hay razon técnica que impida
reconocer el mérito inventivo a la solicitud.

Finalmente, y de acuerdo con el articulo 18 de la Decision 486, se considerard que una
invencion tiene nivel inventivo si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica. En el presente caso se advierte
gue el estado de la técnica puesto en consideracion para apreciar el nivel inventivo no
divulga un proceso dirigido a alcanzar el mismo objetivo de la invencion reivindicada, vy,
por lo tanto, no es posible derivar sus caracteristicas esenciales, con lo cual cumple con
lo establecido en el mencionado articulo.

Otros documentos relacionados durante el tramite administrativo

En cuanto a la informacién técnica publicada en los documentos presentados por la
sociedad recurrente y tenidos en cuenta durante la etapa administrativa, esta Oficina
revalida que el articulo de Castegnharo S. et al (2011) evalia el efecto de la
suplementacion del medio DMEM con 10% suero fetal bovino (FBS), lisado de plaquetas
humanas (hPL) y plasma humano pobre en plaguetas (hPPP,) sobre la proliferacion y
capacidad de diferenciacion (adipocitos y osteocitos) de las células madre
mesenquimales obtenidas a partir de tejido adiposo (AT-MCS). En vista del analisis
presentado en el presente documento, este articulo no se considera relevante para la
evaluacion del requisito de nivel inventivo, comoquiera que no se dirige a la obtencion de
liporrelleno a partir de una fraccion vascular estromal, el aislamiento, expansion ex vivo
en un pasaje primario y recoleccion de células madre y, por ultimo, su combinacién con
tejido adiposo.

De igual forma, en referencia a los demas documentos allegados publicados con
posterioridad a la fecha de prioridad se reitera que no es procedente evaluar su contenido
técnico ya que sus ensefianzas no resultan relevantes para efectos de determinar la
patentabilidad de la solicitud en estudio.
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Sobre los antecedentes no relacionados con la evaluacién de nivel inventivo presentada
durante el trdmite y, en vista del reconocimiento del aporte de la invencién en esta
instancia, se observa que la discusion sobre los pasos aislados de un método como el
gue se reivindica no aporta a la evaluacion de nivel inventivo realizada ni desvirtia la
contribucion que ahora se reconoce a la presente invencion.

Acerca de las concesiones foraneas

De la revision de los documentos de patente presentados por la sociedad recurrente, se
advierte que, efectivamente, las concesiones extranjeras citadas existen, sin embargo, al
ser un privilegio otorgado en cada pais, prevalece la independencia de las Oficinas de
Patentes en cuanto al estudio de sus solicitudes, razén por la cual las concesiones
extranjeras citadas por el solicitante no son vinculantes para el estudio de la materia.

Con fundamento en las anteriores consideraciones,

RESUELVE

ARTICULO 1: Revocar la Resolucion N° 1220 de 18 de enero de 2021, por medio de la
cual se denegd patente de invencién a la creacion titulada: “LIPORRELLENO CON
CELULAS MADRE DERIVADAS DE TEJIDO ADIPOSO EXPANDIDAS EX VIVO
MEZCLADAS CON TEJIDO GRASO Y METODO DE PREPARACION DE RELLENO
MAMARIO O PARA EL RELLENO Y/O REJUVENECIMIENTO FACIAL", de acuerdo con
las razones anteriormente expuestas.

ARTICULO 2: Otorgar patente de Invencion a la solicitud que entré en fase nacional en
virtud del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), para la creacion
titulada:

“LIPORRELLENO CON CELULAS MADRE DERIVADAS DE TEJIDO ADIPOSO
EXPANDIDAS EX VIVO MEZCLADAS CON TEJIDO GRASO Y METODO DE
PREPARACION DE RELLENO MAMARIO O PARA EL RELLENO Y/O
REJUVENECIMIENTO FACIAL”

Clasificacion IPC: A61L 27/38, A61L 27/36.

Reivindicaciones: 1y 2 incluidas en el radicado bajo el N° NC2022/0008689 del 22 de
junio de 2022.

Titular: STEMFORM A/S.
Direccion: Gyngemose Parkvej 50, SOBORG 2860 HOVEDSTADEN, DINAMARCA.
Inventor: STIG-FREDERIK TROJAHN KOLLE.

Prioridad N°: 26/06/2013, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 61/839,578.
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Solicitud internacional N°: PCT/EP2014/063581 Fecha: 26 de junio de 2014.
Vigente desde: 26 de junio de 2014 Hasta: 26 de junio de 2034.

ARTICULO 3: Eltitular tendré los derechos y las obligaciones establecidos en la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.

ARTICULO 4: Notificar el contenido de la presente Resolucion a STEMFORM A/S,
advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los 31 de agosto de 2022
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: JUAN CAMILO
DURAN TELLEZ

Fecha: 2022.08.31
o 17:01:42 COT
Razén: Validez

juridica.
Ubicacion: Bogota,
Colombia.
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REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1) Un método de fabricacion de una composicién que comprende células madre
derivadas de tejido adiposo (ASC) de cultivo 5 primario (P0O) expandidas ex vivo,
mezcladas con tejido graso recolectado; donde el método comprende:

- expandir ex vivo las ASC provenientes de una fraccidon vascular estromal (SVF)
aislada en un medio de crecimiento que consiste en el medio de Eagle modificado
por Dulbecco (DMEM) o 10 el medio esencial minimo alfa (a-MEM), penicilina-
estreptomicina al 1-5 %, 1-5 Ul/mL de heparina libre de conservantes y lisado de
plaquetas humanas agrupadas (pHPL) al 2-20 %,

- recolectar dichas ASC en el pasaje primario (P0) y

- mezclar dichas ASC con el tejido graso recolectado en una relacion de 20 x 106 —
20 x 107 ASC/mL de grasa.

2) Unacomposicién que comprende células madre derivadas de tejido adiposo (ASC)
de cultivo primario (P0) expandidas ex vivo con tejido graso recolectado en una
relacion de al menos 20 x 10 — 20 x 107 ASC/mL de grasa, preparada segun el
método descrito en la reivindicacion 1.
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