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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad solicitante de la
patente de la referencia, me refiero al oficio No. 7165 notificado por fijacién en lista del 04 de
junio de 2010.

2. Mediante memorial radicado el dia 27 de agosto de 2010, solicite plazo de treinta (30) dias
para atender el oficio No. 7165.

3. Mediante oficio No. 7165 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 realizadas de la siguiente manera:

3.1 Nivel inventivo

Nuevamente cita el Examinador los documentos D1: EP 0945134 (NOVEL GALENIC
FORMILATIONS OF MELOXICAM FOR ORAL ADMINISTRATION), D2: US 2002035107
(HIGHLY CONCENTRATED STABLE MELOXICAM SOLUTIONS) y D3: REMINGTON
FARMACIA, afirmando que D1 afecta el nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 6 y 12, que
D2 afecta el nivel inventivo de las reivindicaciones 7 a 11 y que D3 afecta el nivel inventivo de
las reivindicaciones 10y 11.
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l Teniendo en cuenta entonces los comentarios del Examinador y el andlisis llevado a
cabo para objetar el nivel inventivo de las diferentes reivindicaciones, deseamos nuevamente
manifestar nuestro desacuerdo por cuanto consideramos que la presente invencidn es
claramente inventiva sobre el arte previo, como se ha indicado en anteriores oportunidades.

Por lo tanto, solicitamos atentamente tener en cuenta los siguientes argumentos, que
amparados bajo las disposiciones del Articulo 18 de la Decision 486 demuestran una vez mas

el nivel inventivo de la presente invencidn:

3.1.1 Reivindicaciones 1 a6y 12

Afirma el Examinador que el documento D1 muestra el comportamiento de solubilidad
del meloxicam y que revela excipientes tales comec aglutinantes, vehiculos y agentes
formadores de sales que son solubles y granulados. De acuerdo con el Examinador la Unica
diferencia de la presente solicitud con D1 es la adicién de azucar o edulcorante.

Menciona entonces el Examinador que D1 ya revelaba el uso de lactosa y que por lo
tanto, seria obvio para la persona medianamente versada en la materia, cambiar este
componente por aztcar o un edulcorante.

Ahora bien, tal como se ha descrito con anterioridad, los granulados de la presente
solicitud y las tabletas reveladas en D1 fienen propiedades muy diferentes. Particularmente,
porque los granulados de la presente solicitud son completamente solubles en agua mientras
que las tabletas reveladas en D1, asi como los granulados empleados para formar dichas
tabletas son completamente insolubles en agua debido a los aditivos adicionales
empleados tal como polivinilpirrolidona reticulada, dioxido de silicio y celulosa microcristalina.

Consecuentemente, la persona medianamente versada en la materia no consideraria
D1 en el momento de desarrollar una formulacion oral que contiene meloxicam y que va a ser
administrada al animal enfermo con la comida o en una solucién para beber. Adicionalmente,
D1 no revela o sugiere, de ninguna manera, que es posible producir granulados solubles en
agua, los cuales resultan en una solucidn estable para beber.

El Examinador establece que D1 ensefa explicitamente la solubilidad de meloxicam en
agua. En este sentido y aunque nos encontramos de acuerdo con que D1 revela la solubilidad
de meloxicam en soluciones acuosas a diferentes pH, es totalmente relevante mencionar que
D1 no sugiere o ensefia de ninguna manera cémo emplear esta informacion en
combinacion con excipientes farmacéuticamente aceptables para lograr la presente



CAVELIER

ABOGADOS

| invencion. De otro iado, el Examinador establece que la forma farmacéutica de D1 no se
reivindica como tabletas. Sin embargo, D1 solamente revela tabletas o capsulas que son
comprimidas directamente a partir de polvos u obtenidas a partir de granulados (Ver parrafo
[0034] y ejemplos 4 a 7). D1 no reivindica granulados o liquidos solubles en agua.

De otro lado, el Examinador no puede ignorar que en D1 la lactosa se emplea como
vehiculo o portador (ver pagina 5, lineas 3 y 18 a 19 de D1) y no con propdsitos
edulcorantes.

En vista de lo anterior, no se entiende por qué una persona medianamente versada en
la materia {un quimico farmacéutico, por ejemplo) emplearia la lactosa con propésitos
edulcorantes jcuando el documento revela que es un portador!

Adicionalmente, aungue la lactosa esta quimicamente clasificada como un azlcar, es un
componente con bajo efecto edulcorante y por lo tanto, la persona medianamente versada en
la materia consideraria que mayores cantidades de lactosa, como en la presente solicitud, no
resultaria beneficioso para la salud de los pacientes.

Ademas en la presente solicitud, el azlicar o edulcorante es sacarina sédica, aspartame
0 Sunett®.

D1 por el contrario no revela o sugiere el empleo de edulcorantes en las tabletas y aun
mas importante resulta que D1 no posee sugerencias o indicaciones de ningdn tipo que sefialen
que las tabletas son solubles en agua o que pudieran fabricarse para ser solubles en agua.

De ofro lado, D2 describe una formulacién de meloxicam para uso oral o parenteral. Sin
embargo, tal como puede establecer la persona medianamente versada en la materia, la
solucion revelada en D2 es muy basica, con un pH de 8 a 10. Esto es necesario, toda vez que
se busca obtener una solucidn con alta concentracion de meloxicam.

Por el contrario, el problema técnico resuelto con la presente invencion es el desarrollo
de granulados solubles en agua que puede ser faciimente administrado a un animal enfermo
tanto con la comida como con una solucion bebible. Este problema técnico no ha sido
resuelto en D2, solamente por [a presente invencién. Este problema ni siquiera habia sido
descrito en el arte previo al momento de presentacion de la presente solicitud.

En vista de lo anterior, consideramos que ni D1 ni D2 ni su combinacidn resultan
anterioridades validas capaces de afectar el nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a6 y 12.
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3.1.2 Reivindicaciones 7 a 11

Tal como ha sefialado el Examinador, tanto la presente solicitud, como D1 y D2
comprenden de 0,05 a 4% de meloxicam que estd presente en una proporcion
meglumina/meloxicam de 9:8 a 12:8 0 10:8.

Sin embargo, el Examinador no puede ignorar que el objetivo de la presente solicitud no
recae sobre el contenido del ingrediente activo sino en la formulacion y su aplicaciéon. Mas
precisamente, en la presente solicitud se describe que se encontré una forma y una
compaesicion para producir granulados de meloxicam solubles en agua.

En contraste, D1 describe tabletas que son insolubles en agua y D2 describe un
liquido. Por lo tanto, estas son formas de aplicacidén muy diferentes a las de la presente
solicitud y ni D1 ni D2 revelan sugerencias o ensefianzas sobre la posibilidad de producir
granulados solubles en agua que pueden ser suministrados a animales enfermos con la comida
0 con una solucién para beber.

3.1.3 Reivindicaciones 10 v 11

Afirma el Examinador que las reivindicaciones de proceso carecen de nivel inventivo por
cuanto el paso asociado ya habia sido revelado en D2 y D3.

Nuevamente, nos encontramos en desacuerdo con el Examinador. El objetivo de la
presente invencidon era encontrar una manera de producir granulados completamente
solubles en agua que comprenden meloxicam. La solucidn a este problema no es dada en D2,
ya que éste se refiere a una composicion liquida y por su parte, el documento D3 solamente
describe un proceso de granulaciéon ampliamente conocido.

Por lo tanto, ninguna de las referencias citadas provee ensefanzas o sugerencias que
conlleven de manera obvia a la solucién del problema técnico de la presente solicitud.

De otro lado, es revelante mencionar que la granulacién reivindicada no es aplicable
para cada tipo de ingrediente activo sinc que se enconird que era aplicable al meloxicam.

Finalmente, el Examinador debe tener en cuenta que los granuiados pueden ser
almacenados hasta por 24 meses. De acuerdo con las ensefianzas del arte previo era

| inesperado que los granulados pudieran ser almacenados por dicho largo periodo de tiempo.
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Por lo tanto, consideramos que ninguno de los documentos D1, D2 y D3 o su
combinacion afectan el nivel inventivo de la presente solicitud.

5. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho sobre |a
presente solicitud de patente, atentamente solicito que se contintie su tramitacién.

Sefiora Directora,

Ve O/é};/&}f)&aéééﬁE}
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C.N° 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-04484-234-001-8
COLO-04484-841-003-9
JMSWMSUD-180141\WPCL4484
No. M-2010-180141%WJMS



