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Asunto Solictud de patente para COMPOSICION PARENTERAL
RECONSTRUIBLE QUE CONTIENEUN INHIBIDOR COX-
2
Solicitante PHARMACIA CORPORATION
Opositor TECNOQUIMICAS S.A.

| ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Emiio FERRERO, en mi condicién de apoderado de la sociedad solicitante
de la patente de Ila referencia, por el presente escnto doy respuesta a la oposicion
formulada por el Doctor José Villamizar apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS
S.A parte opositora en el asunio de la referencia

1
I CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL
El oficio No 1484, mediante el cual su Despacho dispuso otorgar a mi
representada un término de sesenta (60) dias habilles para presentar sus
argumentaciones a favor de la patentabilidad del invento de que trata el asunto en

referencia, me fue notificado por fijacion en lista el dia 10 de febrero de 2006

Mediante memonal radicado el 3 de mayo de 2006 solicité plazo adicional de
sesenta (60) dlas para responder el oficio No 1484

Por tanto, esta defensa esta siendo presentada dentro de la oportunidad legal

NIT 880.041 387-3
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L RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las petictones de la sociedad opositora y en consecuencia, solicito
a ese Despacho que con fundamento en las consideraciones de hecho y de deracho que
se presentan en este escrito se declare sin fundamento ia oposicidn presentada por
TECNOQUIMICAS S A

Adicionaimente, solicito que se declare que el invento titulado COMPOSICION
PARENTERAL RECONSTRUIBLE QUE CONTIENEUN INHIBIDOR COX-2 cumple con
los requisitos exigidos por la Decisidn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina y que
por tanto se otorgue a mi representada la patente solicitada

IV FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

Bajo este acapite, mencionaré cada uno de los argumentos de fondo planteados
por la opositora con el fin de demostrar que la solicitud de mi representada no cumple con
los requisitos establecidos en los articulos 14, 16 y 18 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina para ser objeto de patente, a saber

41 "La patente China CN1235018 revela una preparacibn en inyeccidn de
pantoprazol liofilizado®

42 *De la simple lectura de sus reivindicaclones podemos ver que aunque no
se revele el mismo pnncipio achvo, si permite demostrar que el mismo esta en forma
liofillzada e inyectable, se revela que dicha preparacién contiene un agente amortiguador
y ofros excipientes parenteralmente aceptable, ademas, el proceso de lofilizaciéon y
temperaturas son bastanie similares a las reveladas en la solicltud Colombiana en
tramite”

43 “La patente US5932598 no solo revela el empleo del mismo inhibidor de
COX-2 o profdrmaco o sal del mismo sino que también menciona el uso de un Buffer y
olros exciplentes farmacéutcamente aceptables®

44 *Ofro documento que se considera relevante en este caso es el relacionado
con la monografia de Parecoxib Sddico Xaptek, disponible para el plblico en la direccién
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http /iwww fda govichrms/dockets/ac/05/brlefing/2005-409081 28 CC-FDA-Tab-
Q pdf De la simple lectura de este documento se aprecia que la matena revelada en la
solicitud en curso de novedad y nivel Inventivo pues la citada monografla de Parecoxib
sddico descnbe un inhibidor de la COX-2 en forma de polvo liofilizado junto con un agente
amortiguador el cual es reconstituldo con solucion salina normal para inyeccién para asl
formar la solucion inyectable”

45 *Como demostracibn adicional de la carencia de nive! inventivo de la solicitud
en curso el documento W0O99/21585 se refiere a una combinacion de pnnciplios activos
en el se revelan composiciones que comprenden al menos un inhibidor de COX-2 y
pueden administrarse por via oral, parenteral, ocular”

V MODIFICACION DE LA SOLICITUD

Antes de referirme a cada una de los argumentos presentadas por el opositor,
infoomo a ese Despacho, que junto con este escrito presento Formulano de
Modificaciones y Correcciones, con un nuevo capitulo remvindicatorio el cual solicito sea
tenido en cuenta al momento de efactuar el examen de patentabilidad de esta invencién

En este nuevo capitulo remvindicatorio, la remndicacién 1 estd dingida a una
composicidn farmacéutica que comprende, en forma de polvo, parecoxib o una sal soluble
en agua de este compuesto en una cantidad terapéuticamente efectiva que constituye
30% a 80% en peso, una soluclén buffer aceptable para administracion parenteral en una
cantidad de 10% a 60% en peso y auxiiares de formulacibn aceptables para
administracién parenteral en una cantdad de 0 a 10% en peso de la composicibn En esta
revindicacidn ademas se requiere que la composicidn sea reconstituible en un solvente
aceptable para administracion parenteral con el fin de formar una solucién inyectable

Vl RESPUESTA A LOS FUNDAMENTOS DE LA OPOSICION

A continuacién y teniendo en cuenta los antecedentes de la solicitud y el nuevo
capltulo remndicatono que anexo con este escnto, presento a su Despacho las razones
que demuestran que contrario a lo sefialado por el apoderado de la sociedad opositora, el
invento para al cual se solicita la proteccién a través de la concesién de la patente en el
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expediente de la referencia, cumple cabalmente con los requisitos de los articulos 14, 16
y 18 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina

Ademas, los argumentos que aqul se presentan demuestran que los
fundamentos de la opositora carecen de fundamento valido y por tanto, no pueden ni
deben ser tomados en cuenta para negar la patente solicitada

Novedad

Con el fin de desvirtuar la objecién por falta de novedad de la presente invencién haré
una comparaciéon de la misma frente a cada uno de los documentos citados como
antenondad, demostrando que existen caracteristicas técnicas esenciales de la invencién
aca solicitada que no estan comprendidas en su integridad en por lo menos uno de dichos
documentos

Documento CN1235018

Pnmero que todo, este documenio no revela ninguna infomacidn en relacibn con
parecoxib, que 8s el objeto de la presente invencidn

Es mas, dicho documento descrnibe una inyeccion de pantoprazol llofllizado, sin que en
la prasente solicitud se esté revindicando el proceso de liofilizacion de la composicion

Quiero poner de presente al Despacho que la presente invenciéon esta dingida a una
composicidn que comprende parecoxib 0 una sal soluble en agua de ests compuesto asi
como otros excipientes en cantidades especificas y por lo tanto la misma no guarda
relacidn matenal alguna con el documento citado por el opositor como antenondad capaz
de afectar su novedad

Documento US5932598
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Este documento descnbe en el ejemplo 82 una composicidn preparada de 40 mg de
parecoxib de sodlo, 2ml de una soluciétn buffer de fosfato 10mM, y 30 mg de manitol La
composicidn se prepara mediante adicidén del manitol a la soluciobn de buffer de fosfato,
adicionando parecoxib sodio y liofillzando la solucidn resultante  Sin embargo, se debe
resaltar que este documento no menciona especificamente los componentes del buffer de
fosfato

As| entonces tenemos que el buffer de fosfato de pH 7 5 del ejemplo 82 tendria por
glemplo aproxmadamente 026g/L de fosfato monosdédico monohidrato y
aproximadamente 2 18 g/L de fosfato disédico heptahidratado La cantidad de fosfato en
porcentaje en peso de la composicidn de dicho documento es aproximadamente 8% a
diferencia de la presente invencién donde el porcentaje esta entre 10 a 60%

Documento W08921585

Este documento descnbe en los ejemplos 1E y 3E compuestos en una cantidad mucho
menor a la indicada en el nuevo pliego relvindicatono En efecto, en el ejemplo 1E se
descnbe una composicién al 1 1% entre UP454-21 y acetaminofén y en el ejemplo 3E una
composicion al 0 2% entre LT454-21 y codelna

Sin embargo, contrano a las enseilanzas de dicho documento, la presente solicitud
descnbe una composicidon farmacéutica de parecoxib en una cantidad entre 30% a 80%
en peso de la composicién

Por lo tanto, una vez comparadas, elemento por elemento, las caracteristicas técnucas de
fa presente invencibn frente a las caracteristicas técnlcas del compuesto revelado por
esta antenondad se puede conclurr que las revindicaciones de la presente solicitud son
novedosas

http //www fda gov/ohrms/dockets/a briefing/2005-409081 28 CC-FDA-Tab-Q pdf
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Con respacto a este documento quiaro llamar la atenctén del Despacho sobre el hecho de
que el mismo no se hizo publico antes da la fecha de priondad reivindicada en la presente
solicitud, esto es, para el 3 de abnl de 2001

Dicho documento corresponde a BEXTRA (parecoxib IV) NDA subrnission, NDA 21-284 el
cual sl bien fue presentado de manera confidencial a la FDA en el afio 2000 solamente se
puso en conocimiento del pablico en la audiencia de la FDA de Febrero 16-18 de 2005
acerca de los inhibidores de COX-2

Por lo tanto, este documento no puede ser considerado como una antenondad vallda para
evaluar la patentabiidad de la presente invencion y asl solicito que sea declarado al
momento de efectuarse el estudio de la presents solicitud

Nivel Inventivo

A este respecto, procederé a demostrar por qué los documentos citados por la parte
opositora, ni solos i en cualquler combinacidn de los mismos, podian antcipar la
presente invencion

El documento D1 revela una inyeccién de pantoprazol liofiizada y no hace alusiéon en
ninguna parte del documento a parecoxlb o & algin compuesto similar al que es
reivindicado en la presente solicitud Por asta razbn, dicho documento antes que anticipar
la presente Invencidn, alejarfa a una persona versada en la matena de fabncar una
composicién de parecoxib asi como su métado de preparacién ya que no existe ninguna
alusién m sugerencla a este respecto

En cuanto al documento US5932588 es importante tener en cuenta en este punto que
dicha antenondad no menciona en ninguna parte los componentes del buffer de fosfato
En este sentido, una solucién buffer se hace partendo de una combinacién de fosfato
monosédico y disdédico a manera de ejemplo de tal forma que dependiendo de las
canhdades utlizadas de estos compuestos se determina el pH de una solucion buffer Asi
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las cosas, partiendo del ejemplo 82 de dicho documento se puede conocer la
concentracion de los componentes de dicha solucidn

En este sentido, el documento US5932598 revela una composicidn liofilizada en la cual la
cantdad de fosfato se encuentra en un porcentaje de 6%, es decr, por debajo del
revindicado en la presente solicitud el cual se encuentra entre 10 y 860% Este rango se
encuenira entonces muy por encima del hallado en el documento D1 por lo que no
resultaria obvio para una persona versada en la matena haber liegado a utlizar dicha
concentracién de fosfato ni a partir de las enseflanzas de este documenta ni a partir de
simple expenmentacién Asl entonces, resultaba necesario para obtener el resultado
finaimente alcanzado por la presente invencién que se hicieran militples anahsis y
ensayos, tal y como efectivaments lo hizo mi representada

Por su parte, en el documento W08921585 se relvindica una composicién en la cual los
principios actvos se encuentran en una cantidad muy por debajo de la reivindicada en el
nuevo pliego revindicatono Asl, dicho documento descnbe porcentajes de 1 1% cuando
el pnncipio activo se encuentra junto con acetaminofén y de 0 2% cuando se encuentra
con codeina

Dichos porcentajes evidentemente se encuentran alejados del requerido por la presente
invencién que se encuentra entre 30-80% en peso de la composicion de tal manera que
no habria sido obvio ni evidente para una persona versada en la materia haber llegado a
partir de las ensefianzas de dicho documento, solo 0 en combinacién con los otros
documentos, a la composicibn rewvindicada en la presente invencidn, pues cualquier
modificacidbn en dichos porcentajes no permitiria deterrminar a pnori los resultados de la
misma y por ende el resultado sorprendente aca reivindicado solo fue posible gracias a un
prolongado proceso de analisis y experimentacion

63 Los hechos antenormente mencionados, los cuales se encuentran debidamente
probados, permiten concluir que los documentos citados como fundamento de la
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oposicién, no_afectan los requisitos de novedad y nivel Inventivo de la
golicltud de patente que se tramita en el expediente de |a referencla

64 De esta manera, se concluye que cumpliendo la solicitud con los requisitos de
novedad y nivel inventivo, la oposicion carece totaimente de fundamento y por
tanto, solicito a ese Despacho asl declarario

VIl PETICIONES
Con fundamento en lo anterior sollciio a ese Despacho lo siguiente
71 Declarar infundada la oposicidn presentada por TECNOQUIMICAS S.A.

72 Declarar que el invento ftitulado “COMPOSICION PARENTERAL
RECONSTRUIBLE QUE CONTIENEUN INHIBIDOR COX-2 para el cual mu
representada solicita el otorgamiento de la patente de invencién cumple con los
requisitos del articulo 14 y concordantes de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina

73 Conceder la patente para el Invento “COMPOSICION PARENTERAL
RECONSTRUIBLE QUE CONTIENEUN INHIBIDOR COX-2" a nombre de mi
representada, la sociedad PHARMACIA CORPORATION

Vil PRUEBAS
Atentamente solicito a ese Despacho se sirva tener como prueba, todos y cada
uno de los documentos que obran en el expediente y que reposan en los archivos del

Despacho a su cargo

IX ANEXOS

Anexos a este escrito los siguientes documentos

91 Formulano de Modificaciones y Correctiones con el cual se presenta nuevo
capltulo revindicatono
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92 Reclbo de pago por concepto de la tasa correspondiente para modificaciones
X NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notfficaciones en la Secretaria de su Despacho
o en m: oficina de abogado ubicada en la Carrera 4* No 72-35 de esta ciudad de Bogota,

DC
Seiiora Jefe, éLJ (
- o 2 S |

EMILIO FERRERO
TPA No 31929

COLO 12482-234-004-6
oc/> JDF/JDF/ID-000124/WPC12482
Cns M-2006-00000000
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
2000-F03

Espaclo reservado para el adhesivo de radicacién

IO SOLICITUD DE

D Correccién de Error Matenal Modrficacién a una solicitud

Nombre PHARMACIA CORPORATION

Direcclén 800 North Lindbergh Blv
S LICITANTE Mal Zone 04C

St Louis IDENTIFICACION
Missourl 83187

Estados Unidos de Aménca cc D NIT I:I

Domicillo St Louts CE O owve O
Missourl

Estados Unidos de América Ndmero

Lugar de Constiucién Estado de Delaware,
Estados Unidos de Aménca

Teléfono 546 09 70 Fax 5473170
E-mall clientes@camyp com

———

O IDENTIFICACION
Nombre Emliio FERRERO

Direcclén Carrera 4* No 72-35 ce MK N~ O
REPRESENTANTE | Teléfono 347 36 11 Fax 2118650 | cg O ow O

APODERADO
E-mail cavelier@caveller com

Nimero 438 019 TP 31 828

O Namero de expediente 03095518

IO Descripcién de la correccion o modificacién solicitada
Presento nuevo caplitulo remvindicatono compuesto por 37 revindicaciones Por lo tanto, solicito que

se realice el examen de patentabiidad sobre este nuevo capitulo relvindicatono

Comprobante de pago No  08-58,036 Fecha 1 de Agosto de 2008

O Anexos
E Comprobants de pago de la tasa por § 85 000

D Poderes si fuere el caso
O

Documento que acredita |a existencia y representacion legal de las partes cuando sean
personas juridicas

NOMBRE  EMILIOFERRERO  FIRMA. i—a—- é-:—--:—-—;

C C 438 019 de Usaquén T P.A. 31 820
d"FJDF
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1 Una composicidn farmacéutica que comprende, en forma de polvo

(a)uno o0 més agentes terapéuticos solubles en agua en una cantidad
terapéuticamente efectiva total que constituye 30% a 90% en peso,

(b) un agente amortiguador parenteraimente aceptable en una cantidad de 10%
a 60% ;n peso, y

(c) otros ingredientes excipientes parenterailmente aceptables en una cantidad
total de 0 a 10% de la composicién,

dicha composicidn es reconstituible en un liquido solvente parenteraimente
acepiable para formar una solucién inyectable, en donde el agente terapéutico

se selecciona de parecoxib o una sal soluble en agua de este

2 La composicion de la rewvindicacibn 1 en donde el agente terapéutico

comprende sodio parecoxib

3 La composicion de la reivindicacibn 1 en donde el agente terapéutico esta

presente en una cantidad del 40% a 85% en peso de la composicién

4 La composicion de la revindicacién 1 en donde el agente terapéutico esté

presente en una cantidad del 50% a 80% en peso de la composicién

5 La composicion de la revindicaciébn 1 en donde el agente amortiguante esté

presente en una cantidad de 10% a 60% en peso de la composicién

6 La composicion de la remindicacién 1 en donde el agente amortiguante esta

presente en una cantidad de 20% a 50% en peso de la composicién
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7 La composicion de la revindicacidon 1 que consiste del agente terapéutico y del

agente amortiguante

8 la composicibn de la reivindicacibn 1 en donde el agente amortiguante se
selecciona de fosfato de sodio y fosfato de potasio, citrato de sodio y potasio,
mono-, di- y tnetanolaminas, trometamina y mezclas de estos

8 La composicion de la revindicacidon 1 en donde el agente amortiguante se
selecciona de fosfato de sodio dibasico, fosfato de potasio dibésico y
trometamina

10 La composicién de la remndicacién 1 es fosfato de sodio dibasico

11 La composicién de la reivindicacion 1 que tiene un pH de 7 a 9 después de su

reconstitucion

12 Una solucidn inyectable reconstrifuida preparada de una composicion de la

reivindicacién 1 en un solvente parenteralmente aceptable

13 La solucién de la reivindicacion 12 en donde el solvente es un solvente es un

solvente acuoso

14 La solucitn de la revindicacién 13 en donde el agente terapéutico es sodio

parecoxib

15 La solucidn de la reivindicacion 14 que tenepHde75a85



Mé

16 La solucidn de la reivindicacién 13 en donde el solventa acuoso contiene

dextrosa, cloruro de sodio, 0 mezclas de estos

17 Un frasco sellado que contiene en éste una cantidad de dosis unitana de una

composicidn de la reivindicacién 1 en una condicion esténl

18 El frasco de la reivindicacién 17 en donde la composicion comprende como el
agente terapéutico sodio parecoxib en una canhdad de dosis de 1 mg a 200 mg

de parecoxib

19 El frasco de la reivindicacién 17 en donde la composicién comprende como el
agente terapéutico sodio parecoxib en una cantidad de dosis de 5 mg a 120 mg

de parecoxib

20 El frasco de la reivindicacién 17 en donde la composicion comprende como el
agente terapéutico sodio parecoxib en una cantidad de dosis de 10 mg a 100

mg de parecoxib
21 El frasco de la reivindicacién 17 que es un frasco mulicompartimento

22 Un proceso para preparar una composicion inhibidora COX-2 selectiva
reconstituible, el proceso comprende una etapa de liofiizar una solucién

acuosa que comprende

(a)uno o0 mas agentes terapéuticos seleccionados de parecoxib y sales
solubles en agua de baldecoxib, en una cantidad total terapéuticamente

efectiva que constituye 30% a 90% en peso,
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(b) un agente amortiguador farmacéuticamente aceptable en una cantidad de
10% a 60% en peso, y

(c) otros ingredientes excipientes parenteraimente aceptables en una cantdad
total de 0 a 10% de la composicién, excluyendo agua,

dicha etapa de liofilizacién resulta en ia formacion de un polvo facimente

reconstituible

23 El proceso de la revindicacién 22 en donde el agente terapéutico es sodio

parecoxib

24 Ei proceso de la reivindicacién 23 en donde el agente amortiguante es fosfato

de sodio dibasico

25 El proceso de la reivindicacion 24 en donde, antes de la etapa de liofilizacién,
la solucidon se prepara al disolver el sodio parecoxib y el fosfato de sodio
dibasico en agua para inyeccion, se esterliza y luego se mide en frascos, cada
uno confiene un volumen de solucidon que tiene una cantidad de dosis unitarnas

de socio parecoxib y los frascos se colocan en una camara de liofilizacion

28 El proceso de la rewindicacidn 25 en donde, en la etapa de preparar la

solucion, se agrega parecoxib
27 El proceso de la reivindicacion 24 en donde la etapa de liofiizacién comprende
una fase de congelamiento, una fase pnmana de secado y una fase secundana

de secado

28 El proceso de la revindicacién 27 en donde
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(a)en la fase de congelamiento la temperatura estd por debajo de la
temperatura de congelamiento de -30°C a -80°C durante un periodo de 1a 5
horas y se mantiene en la temperatura de congelamiento durante 05 a 25
horas,

(b) en ia fase pnmana de secado, se extrae un vacio de 25 a 500 um de Hg, la
temperatura se eleva de la temperatura de congelamiento a 0°C durante un
perfodode 1 a5 horas, y

(c) en la fase secundarna de secado, bajo vaclo de 25 a 500 um de Hg, la
temperatura se eleva de 0°C a 40°C durante un periodo de 1 a 4 horas y se
mantiene en un nivel elevado durante 3 a 12 horas,

Para resultar en un polvo que tiene un contenido de humedad de menos de 2%

en peso

29 El proceso de la reivindicacion 28 en donde el tiempo del ciclo de lofilizacion

general es de 18 a 24 horas

30 Un método para tratar o prevenir un desorden mediado por COX-2 en un sujeto
el método comprende reconsttuir una cantidad de dosis untana de una
composicidn de la remindicacién 1 en una cantidad fisiolégicamente aceptable
de un liquido solvente parenteraimente aceptable para formar una solucién

inyectable, y administrar la solucion parenteralmente al sujeto

31 el método de la reivindicacibn 30 en donde la administracién parenteral es
Inyeccién intradérmica, subcutdnea, intramuscular, intravenosa, intramedular,

intraarticular, intrasinovial, intraespinal, intratecal, o intracardidca o infusién
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32 El método de la reivindicacién 30 en donde la administraciébn parenteral es por

inyeccion intravenosa o infusion

33 El método de la revindicacibn 32 en donde la composicibn se Inyecta

intravenosamente como un bolo

34 Un método para tratar o prevenir un desorden mediado por COX-2 en un sujeto
humano, el método comprende administrar parenteraimente parecoxib 0 una
sal de este al sujeto en donde el parecoxib se administra en una cantidad de

dosis diana de 1 mg a 200 mg

35 El método de la reivindicacidon 34 en donde el parecoxib se administra en una

cantidad de dosis diana de 5 mg a 120 mg

36 El método de la remndicacion 34 en donde el parecoxib se administra en una

cantidad de dosis de 10 mg a 100 mg

37 El método de la rewindicaciéon 34 en donde el parecoxib se nyecta
intravenosamente como un bolo

iD 123
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Actuaclén 430
Follos 003

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién N°
03 85518, realizado segun el articulo 45 de la decisibn 486 de ia comision de la
Comunidad Andina, se notrfica

Documentos estudiados

Descnpcion folios 48-112

Ejemplos folios 113-128

Capitulo reivindicatono estudiado folios 247-252

Observaciones presentadas follos 188-233

Respuesta a las observaciones presentadas folios 237-245

Se revindica prioridad presentada en Estados Unidos, el 03 04 01, bajo el niimero
60/281058

Objeto de la Invencién

Segln las revindicaciones 1 a 37 de la presente solicitud, se reflere a una composiclén
farmacéutica parenteral reconstituible que contiene 30-80% de parecoxib, 10-80% de un
agente amorhguador y 0-10% de otros excipientes acepiables

Clasificacidn internacional de patentes A 61 K 31/42
Anilisis a las oposiclones presentadas y a la respuesta a tales oposiciones
reallzadas por el solicitante

Después de la lectura de los argumentos presentados por el sefior José Luls Reyes, asi
como de la respuesta por parte del solicitante se concluye lo siguiente



Las oposiciones presentadas por el Dr Reyes se fundamentan en que la presente
solicitud carece de nivel inventivo a la luz de los documentos CN1235018 que revela una
composicion de pantoprazol para ser reconstituido, US 5832588 que revela en su ejempio
82 una composicidn de parecoxib, buffer, y manitol, también adjunta la monografia del
producto Xaptek (parecoxib) y de la publicacién WO 9921588 que revela inhibidores de
COX-2 en composiclones parenterales

El solicitante argumenta en su respuesta a las oposiciones que CN125018 no revela
ninguna Informaclén en relacién con parecoxib, respecto a US 5932598 dice que la
cantidad de buffer utliizado en dicho documento es mucho menor a la que se encuentra en
las composiciones que se estan reivindicando, también dice que WO 9921585 revela
composiciones con muy baja cantidad de pnncipio activo con respecto a las
composiciones de la presente solictud Finalmente dice que la monografia del producto
comesponde al producto BEXTRA, que sl bien fue presentado en al afio 2000, se puso en
conocimiento del publico en al aiio 2005 y, por lo tanto, no es una antenoridad vahda para
evaluar la patentabilidad de la presente solictud Finaimente el solictante cambla el
capltulo relvindicatorio

Teniendo en cuenta lo anterior, si bien en la oposicién se muesiran clertas composiciones
parenterales que contienen nhibidores COX-2, asl como composiciones para
reconstitucion, el opositor falla en demostrar que se relaclonan de manera directa con el
objeto de la presente solicitud, que es composiciones de parecoxib que contienen una alta
concentracién de agente amortiguador y de 0-10% de otros excliplentes

En cuanto a la respuesta del solicitante, éste demuestra que los documentos presentados
por la oposicién no son relevantes para afectar el nivel Inventivo de la presente solicitud,
bien sea porque no se relacionan de manera directa con el objeto de la presente solicitud,
o porque no fueron revelados antes de la presentacién de la pnondad reivindicada

En conclusion, las oposiciones presentadas son infundadas y no se tendrén en cuenta
para la evaluacion del nivel inventivo de ia presente solicitud

Claridad de la solicitud

El art 30 de la declslén 486 establace que “Las remvindicaciones definirén la materia que
se desea proteger mediante la patente Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcién®

El término “amortiguador parenteralmente aceptable” de la relvindicacién 1 es muy amplio
y puede comprender compuestos que no se encuentran revelados en la descripcion

El término “solvente parenteraimente aceptable™ de la mivindicacién 12 es muy amplio y
puede comprender solventes no revelados en la descripcién

Las relvindicaciones 17-21 repten ia matena contenida en las rewindicaclones
precedentes y no contienen materia técnica que las diferencie de manera clara de
aquelias que se relacionan con la composicion que se esta reivindicando

El proceso de la reivindicacién 22 y debe estar dependlente de las composiciones de la
revindicacion 1 para que quede totalmente clara la matena que se desea proteger;
ademds se esta adicionando el compuesto valdecoxib, que no se encuentra remndicado
antes

De la lectura de la descnpcién y los ejemplos, se desprende que muy pocas cantidades o
la ausencia de manrttol en la composicidn que se rervindica es esencial para lograr la
establlidad del parecoxib, por o tanto esta caracterishca técnica debe ser relvindicada

Favor hacer las aclaraciones y comecciones del caso

157



25%

El articuio 20d de ia decisién 488 establece que “No serdn patentables ios métodos
terapéuticos o quirurgicos para el tratamiento humano o ammal, asi como los mkétodos de
diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”

Excepcl nes a la patentablildad

Teniendo en cuenta lo anterior, el conterndo de las relvindicaciones 30-37, que trata de
“Un método para tratar °, no es patentable

En cumplimiento del articulo 45 de la Declsion 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias contados
a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién En caso de no dar
respuesta al presente requenmiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegard la patente

Notfiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5 2, Iteral o), del
capltulo 5 del titulo pnmero de la Clrcular Unica N° 10 de 2001

Alix Carmenza Céspedes de Vergel
Jefe de la Dmisidnh de Nuevas Creaciones

enmiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha 4 ﬂ % ) w
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