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Referenda Expediente No. 03.095.518 

Asunto Solicitud tie Patente para COMPOSICION 

PARENTERAL RECONSTITUIBLE QUE CONTIENE 

UN INHIBIDOR COX-2 

Solicitante : PHARMACIA CORPORATION 

Fecha de Solicitud 27 de Octubre de 2006 

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes 

identificado, me reflero al Oficlo No. 6117 notificado por fljación en lista del 18 de 

mayo de 2007. 

2. Mediante ml memorial de fecha 01 de agosto de 2007 solicitØ Lin plazo do 30 dIas 

para atender el Oflcio No. 6117. 

3. Mediante el Oficio No. 6117 se puso en conocimiento del solicitante el informe que 

contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de 

patente. 

Atiendo a las observaciones de la manera siguiente: 

NIT 860.041.367-3 
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3.1. CLARIDAD DE LA SOLICITUD 

Para subsanar las objeciones que sobre claridad hizo su Despacho, presento nuevo 

capItulo relyindicatorlo con 29 reivindcaciones en el cual se han hecho los cambios 

respectivos, que permiten apreciar con claridad el objeto reivindicado. Los cambios 

efectuados 
al 

capitulo reivindicatorio fueron los siguientes: 

- Las antiguas reivindicaciones 8 a 10 se han reorganizado con el fin de especificar 

el agente amortiguante de la composición objeto de la  presente solicitud de 

patente. 

- Con respecto a la amplitud de los tØrminos "amortiguador parenteralmente 

aceptable" y "disolvente parenteralmente aceptable", respetuosamente ponemos 

de presente que los mismos son especificados en las reivindicaciones 5 a 9 y 12 a 

16 del presente pliego reivindicatoric. 

A este respecto, le aclaramos al seflor examinador que la enseæanza que la 

persona experta en el arte derivarIa de la presente solidtud es que (I) la cantidad 

de exdpientes diferente de la cantidad de los agentes de amortiguación se tiene 

que mantener muy baja (ver pØginas 28 y 29, lIneas 4 - 7 y 12 - 15), y que (ii) 

es precisamente la cantidad de amortiguadores y otros excipientes la caracterIstica 

Vital que permite Ilevar a cabo Ia presente invención, no la  naturaleza de los 

amortiguadores en si mismos o el disolvente que se utiliza en la composición de la 

reivindicaciôn 1. 

Adicionalmente, respetuosamente ponemos de presente que el uso de estos 

tØrminos es una extrapolación razonable de los medios establecidos en la 

descripciOn y es vital con el fin de establecer el alcance de la protecciOn solicitada 

y otorgada e impedir a terceras partes apropiarse injustamente de la invención y 
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determinar la contribución tØcnica que suministra la presente solicitud al estado 

del arte. 

Con respecto a las reivindicaciones 17-21, respetuosamente ponemos de presente 

que no es la dosis especIfica del parØcoxib contenido en los frascos de la presente 

invención la caracterIstica tØcnica que les otorga novedad y nivel inventivo sino Ia 

composición caracterizada por todos sus componentes y cantidades, Ia cual no ha 

sido previamente divulgada. Adicionalmente, el soporte para dichas 

reivindlcaciones se encuentra a lo largo del pliego descriptivo de la solicitud, como 

por ejemplo en la pÆgina 9 lIneas 19 -22. 

Por otra parte, le informamos al seæor Examinador que el manitol no es una 

caracteristica esencial de la invención, y que de las enseæanzas que se encuentran 

en la descripción, una persona versada en el arte entenderla que dicha sustancia 

se utiliza solo como un ejemplo ilustrativo, tal y como se utiliza ampliamente en la 

industria farmacØutica, mas no representa una caracterIstica tØcnica esencial como 

aquellas discutidas anteriormente. Por lo tanto, esta caracterIstica tØcnica no fue 

incluida en el nuevo capItulo reivindicatorio. 

- La reivindicación 22, referente al proceso para preparar una composidón 

inhibidora COX-2 selectiva reconstituible, se ha modificado con el fin de reivindicar 

ünicamente el compuesto parecoxib. 

4 Por otra parte, respetuosamente ponemos de presente que no aæadirIa claridad a 

la materia que se desea proteger corregir la dependencia de la reivindicación 22 a 

Ia reivindicación 1 porque, aunque las cantidades especIficas de agente 

terapØutico, agente de amortiguación y otros excipientes son los mismos en la 

reivindicación 1 y 22, y si bien dichas reivindicaciones estÆn ligadas por un ünico 

concepto inventivo, las mismas se refleren a diferentes objetos, toda vez que el 
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objeto de la reivindicación 1 es tin polvo, mientras que la reivindicación 22 se 

reflere a un proceso para liofihizar una solución. 

De esta manera es claro que con las anteriores modificaciones del capItulo reMndicatorio 

queda subsanada la objeción que por claridad hizo su Despacho, ya que ahora, dicho 

pliego reivirldicatorio permite determinar el alcance de la protección reivindicada y su 

comparación frente al estado del arte, de acuerdo con las disposiciones del artIculo 30 de 

la Decision 486. 

3.2. EXCEPCIONES DE PATENTABILIDAD 

Be Despacho considera que las reivindicaciones 30 a 37 de la presente invención 

se encuentran incursas en la excepción de patentabilidad del Art. 20, literal (d) de la 

DecisiOn 486. Con el fin de subsanar dicha objeciOn las mismas han sido eliminadas del 

pliego reivindicatorio. 

4. ANEXOS: 

4.1. Nuevo pliego reivindicatorlo con 29 reivindicaciones; 

4.2. Formularlo de modificaciones; 

4.3. Recibo por valor de $99.000 por concepto de modificaciones en solicitud 

pendiente. 

Seæora Jefe, 

COLO 12482 234 004 6 
COLO-12482-841-006-6 

ao NN)\NNJ\ID-108882\WPC12482 
No. M-2007-108882VIN) 

EMILTO FERRERO 

0 
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S U P E R I N T E N D E N C I A 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MOD[ 

I 
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HE 
Telefono: 
E-mail 

546 09 70 Fax: 
clientescavelier corn 

249 40 70 

IDENTIFICACION 
3 Nombre: Ernilio FERRERO 

Direccion: Carrera 41 No. 72-35 C.C. IJ NIT 0 
REPRESENTANTE Telefono: 3473611 Fax: 2179211 CE 0 ot 0 ro 
0 APODERADO 

. . 

E-mail: cavelier@cavelier.com 
Nurnero: 438.019 TP 31.929 
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Anexos 
’’ JJ Comprobante de pago de la tasa por $99.000.00 por concepto de modificaciones en solicitud 

pendiente. 

0 Poderes, si fuere el caso 

0 Docurnento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean 
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REIVINDICACIONES 

1. Una composiciOn farmacØutica que comprende, en forma de polvo: 

(a) uno a mâs agentes terapeuticos solubles en agua an una cantidad 

terapØuticamente efectiva total que constituye 30% a 90% en peso, 

(b) un agente amortiguador parenteralmente aceptable en una cantidad de 10% a 

60% en peso, y 

(C) otros ingredientes excipientes parenteralmente aceptables en una cantidad total de 

0 a 10% de la composiciôn; 

dicha composicion es reconstituible en un lIquido solvente parenteralmente aceptable 

para formar una solucion inyectable; en donde el agente terapØutico se selecciona de 

parecoxib a una sal soluble en agua de este. 

2. La composiciOn de la reivindicacion 1 en donde el agente terapeutico comprende 

sodio parecoxib. 

3. La composiciOn de la reivindicación I en donde el agente terapeutico esta presente en 

una cantidad del 40% a 85% en peso de la composiciôn. 

S 
4. La composicion de la reivindicaciOn 1 en donde el agente terapØutico estÆ presente en 

una cantidad del 50% a 80% en peso de la composicion. 

5. Ia cornposición de la reivindicaciOn 1 en donde el agente amortiguante se selecciona 

de fosfato de sodio y fosfato de potasio, citrato de sodio y potasio, mono-, di- y 

trietanolaminas, trometamina y mezclas de estos. 

6. La composición de la reivindicaciOn 5 en donde el agente amortiguante se selecciona 

de fosfato de sodio dibÆsico, fosfato de potasio dibasico y trometamina. 
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7. La composicion de la reivindicacian 5 en donde el agente amortiguante es fosfato de 

sodlo dibâsico. 

8. La composición de la reivindicacion 5 en donde el agente amortiguante esta presente 

en una cantidad de 10% a 60% en peso de la composicion. 

9. La composicion de la reivindicacion 5 en donde el agente amortiguante estÆ presente 

en una cantidad de 20% a 50% en peso de Ia composiciôn. 

9 10. La compositiOn de la reivindicación 1 que consiste del agente terapØutico y del agente 

amortiguante. 

11. La composiciOn de la reivindicaciOn I que tiene un pH de 7 a 9 despuØs de su 

reconstituciOn. 

12. Una soluciOn inyectable reconstituida preparada de una composiciOn de la 

reivindlcaciOn 1 en un solvente parenteralmente aceptable. 

13. La soluciOn de la reivindicaciOn 12 en donde el solvente es un solvente es un solvente 

acuoso. 

14. La solution de la reivindicaciOn 13 en donde el agente terapØutico es sodio parecoxib. 

15. La soluciOn de Ia reivindicaciOn 14 que tiene pH de 7.5 a 8.5. 

16. La soución de la reivindicaciOn 13 en donde el solventa acuoso contiene dextrosa, 

cloruro de sodlo, o mezclas de estos. 

17. Un frasco sellado que contiene en Øste una cantidad de dosis unitaria de una 

composiciOn de la reivindicaciOn 1 en una condición estØril. 
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18. El frasco de la reivindicación 17 en donde la composiciOn comprende como el agente 

terapØutico sodio parecoxib en una cantidad de dosis de 1 mg a 200 mg de parecoxib. 

19. El frasco de la reivindicación 17 en donde la composiciOn comprende como el agente 

terapØutico sodio parecoxib en una cantidad de dosis de 5 mg a 120 mg de parecoxib. 

20. El frasco de la reivindicación 17 en donde la composiciOn comprende como el agente 

terapØutico sodio parecoxib en una cantidad de dosis de 10 mg a 100 mg de 

parecoxib. 

21. El frasco de la reivindicaciOn 17 que es un frasco multicompartimento. 

22. Un proceso para preparar una composiciOn inhibidora COX-2 selectiva reconstituible, 

el proceso comprende una etapa de liofihizar una solucion acuosa que comprende: 

(a) un agente terapØutico que es parecoxib o una sat de este, en una cantidad total 

terapØuticamente efectiva que constituye aproximadamente 30 a aproximadamente 

90% en peso, 

(b) un agente amortiguador farmaceuticamente aceptable en una cantidad de 10% a 

60% an peso, y 

(c) otrps ingredientes excipientes parenteralmente aceptables en una cantidad total de 

0 a 10% de la composicion, excluyendo agua; 

dicha etapa de IiofihizaciOn resulta en la formacion de un polvo facilmente 

reconstituible. 

23. El proceso de la reivindicaciOn 22 en donde el agente terapØutico es sodio parecoxib. 

24. El proceso de la reivindicación 23 en donde el agente amortiguante es fosfato de sodio 

dibÆsico. 





Las oposiclones presentadas por el Dr. Reyes se fundamentan an qua la presente 
solicitud carece de nivel inventivo a la 1w de los documentos CN1235018 qua 
revela una composiciOn de pantoprazol pam ser reconstituido; US 5932598 qua 
revela an so ejemplo 82 una.composiciOn de parecoxib, buffer, y manitol; tamblØn 
adjunta la monografla del producto Xaptek (parecoxib) y de la publicación WO 
9921598 qua revels inhibidores de COX-2 an composiciones parenterales. 

El soilcitante argumenta an su respuesta a las oposiciones qua CN1 2501 8.no 
revels rünguna informaclOn an relaclOn con parecoxib; respecto a US 5932598 
dice qua In cantidad de buffer utilizado an dicho documento as mucho manor a la 
qua se encuentra an las composiciones qua se estÆn reivindicando; tambien dice 
qua WO 9921585 revela composiciones con muy baja cantidad de principlo activo 
con respecto a las composiciones de la presente solicitud. Finalmente dice qua (a 
monografla del producto corresponde al producto BEXTRA, qua si bien tue 
presentado an S aflo 2000, se puso an conocirniento del pUblico an al aæo 2005 y, 
por lo tarto, no as una anterioridad vÆ(ida pam evaluar (a patentabilidad de (a 
presents solicitud. Finalmente all solicitante cambia all capitulo reivindicatorio. 

Teniendo an cuenta to anterior, si bien an (a oposicion se muestran ciertas 
composiciones parenterales qua contlenen inhibidores COX-2, as[ como 
composiciones pam reconstituciOn, of opositor falla an demostrar qua se 
relacionan de manera directa con all objeto de Is presente solicitud, qua as 
composiciones de parecoxib qua contienen una alta concentraciOn de agente 
amortiguador y de 0-10% de otits excipientes. 
En cuanto a la respuesta del solicitante, Øste demuestra qua los documentos 
presentados pot la oposición no son relevantes pam afectar at nivel inventivo de la 
presents solicitud, bien sea porque no se relacionan de manera d}recta con all 
objeto de la presente solicitud, o porque no fueron revelados antes de !a 
presentación de la prioridad reMndicada. 

En conclusion, las oposiciones presentadas son infundadas y no se tendrÆn an 
cuenta para la evaluaciOn del nivel inventivo de la presente solicitud. 

$9. Determlnaciôn del Estado de la 

Considerando qua Is fecha de presentaciOn de (a primera solicitud de patente de Is 
cual se reivindica prioridad as 03.04.01, se buscaron documentos del estado de la 
tØcnica relacionados, con fetha de publicacion anterior a esta y no se encontraron 
documentos; relacionados con all objeto de la presente solicitud. 

lot AnÆllsis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

10.1. Novedad (art/cub 16 D486) 

Las reivindicaciones 1-29 se refieren a una coniposiciOn an polvo qua 
consiste de: 30-90% de parecoxib, 10-60% de un agente amortiguador y 0-
10% de otros excipientes aceptables. 

� Se realizó all estudlo de novedad y comparando elemento por elemento de 
(a presente solicitud, no se encontraron composiciones iguales a las de la 
presente solicitud, por to tanto (as reivindicaciones I a 29 curnplen con el 
requisito de novedad de acuerdo con el art. 16 de la decisiOn 486. 
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10.2. NhrnI inventivo (art!cuIolB 0486) 

� Las reivindicaciones 1-29 se refieren a una composiciOn an polvo qua 
consiste de: 30-90% de parecoxib, 10-60% de un agente amortiguador y 0-
10% de otros excipientes aceptables. 

El estado de (a tØcnica revela composiciones liofihizadas de parecoxib pero 
no las composiciones de Ia presente sohicitud an donde hay una mayor 
cantidad de pilncipio activo, asi como de bófer y an donde se eliminan tos 
agentes de relleno, especialmente el manitol, ya qua esto permite una 
buena estabilidad de las composiciones de parecoxib, aS una conversiOn 
casi nula de parecoxib an valdecoxib (dicha conversion ocurria an las 
composiciones conocidas en el arte), to cual constituye una soluciOn 
inesperada y nada obvia pare una persona versada an esta clase de 
composiciones. 

10.3. Aphicaciôn industrial (artIcu!olQ D 486) 

� Las reivindicaciones 1-29 cumpten con el requisito de aplicaciOn industrial, 
debido a qua pueden ser producldos o utilizados an cualquier tipo de 
industria. 

11. Conclusion: 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder 
las reivindicaciones: 1 -29 (folios 264-267). 

CONCEPTO TECP4ICO No. EXAMINADOR TECNICO 
2045 COdigo No.202024 

NOTA: Teniendo on cuenta el objeto de Is solicltud, se cambia el tItulo a 

go 




