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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. 16437 notificado por fijacién en lista del 23 de
diciembre de 2010.

2. Mediante oficio No. 16437 se puso en conocimiento del solicitante el informe que contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Las

observaciones realizadas en el oficio son las siguientes:

2.1 Reivindicaciones

El Examinador considera que la reivindicacién 1 posee un alcance muy amplio, toda vez
que no define la proporcion de los componentes dentro de la composicién, ni el tipo de sal de
meloxicam, asi como el tipo de antibidtico empleado.

2.2 Nivel inventivo

Nuevamente se han citado los documentos D1: WO 02/096216 y D2: AU 762322C,
considerando que éstos todavia afectan el nivel inventivo de la presente solicitud.
Especificamente, el Examinador afirma que el documento D1 ya revelaba la combinacién entre
activos como el meloxicam y la oxiteraciclina y que a pesar de que el documento D2 no ensefia
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una combinacién, si ensefa el tipo de sal de meloxicam que puede ser empleada en una
formulacion.

Por lo anterior, se considera que la presente invencion resulta obvia para la persona
medianamente versada en la materia.

4. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se desean
poner de presente ias siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

4.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacién de una solicitud es posible en cualquier
momento del trémite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me permito
presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 6 reivindicaciones.

Asi siguiendo las observaciones del Examinador y con el animo de diferenciar mejor 1a
presente invencién frente al arte previo se ha modificado la reivindicacién 1 para sefialar las
sales de meloxicam de conformidad con la invencién (ver pagina 6, lineas 16 a 21), asi como la
proporcion respectiva del componente activo, anteriormente sefialada en la reivindicacion 2.

Solicitamos atentamenie tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio que se
presente y el cual cumple con las disposiciones de la Decision 486.

4.2 Argumentos a favor del nivel inventivo de la solicitud

El Examinador mantiene la objecién por falta de nivel inventivo, considerando que para
ia persona medianamente versada en la materia seria obvio llegar a la presente invencion en
vista de las ensefianzas de los documentos D1y D2,

Sin embargo y de manera respetuosa nos apartamos de dicha opinidn.
Especificamente, consideramos relevante poner de presente lo que el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina considera como obvio: “Lo obvio es aquello que salta a la vista de manera
clara y directa; lo que se encuentra o pone delante de los ojos, muy claro © que no tiene
dificultad. Lo evidente consiste en la certeza clara y manifiesta de la que no se puede dudar;
cierto, claro, patente y sin la menor duda (Ver proceso 13-IP-2010).
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Consecuentemente, para que una anterioridad pueda afectar el nivel inventivo de una
solicitud de patente, debe comprender ensefianzas claras y directas (obvias) para que la
persona medianamente versada en la materia pueda considerarlas y aplicarlas para un fin
determinado.

En el examen de patentabilidad realizado por el Examinador se afirma que el
documento D1: “ya revelaba la combinacion entre activos como el meloxicam y la
oxitetraciclina”. Sin embargo, el Examinador esta pasando por alto las disposiciones del
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Tal como puede ser establecido por la persona
medianamente versada en la materia:

» El! documento D1 se relaciona con un probiema técnico diferente al de la presente
solicifud: busca mejorar el rendimiento de! crecimiento de animales. En los antecedentes
de la invencion, el documento D1 menciona: “uno de los propdésitos [de la invencion) es
mejorar el rendimiento del animal en términos de una mayor tasa de crecimiento y/o la
eficiencia de conversion de la comida en animales sanos y no afectados a nivel de
nutricion. El otro propésito es mantener la salud del animal durante periodos de trauma
o estrés que inevitablemente ocurren en las practicas actuales de crianza intensiva
manteniendo el animal libre de enfermedades. (ver pagina 1, lineas 24 a 31). Por el
contrario, la presente solicitud provee una composicion farmacéutica para tratar
enfermedades respiratorias en cerdos, por lo que se habla de_animaies enfermos (no
sanos o libres de enfermedades).

« Los antibidticos se emplean en D1 como aditivos que ayudan al rendimiento del
crecimiento del animal y no como agentes activos para el tratamiento de una
enfermedad, como se realiza en Ia presente invencién

D1 sefiala que los inventores encontraron de manera sorpresiva que la administracion
de agentes anti-inflamatorios y en particular antagonistas del receptor de citoquina como
interleucina {IL)-lra incrementa e! rendimiento del crecimiento de los animales mientras
reduce 1a cantidad de antibiéticos

Por lo anterior, una persona medianamente versada en la materia no recurriria al
documento D1 al momento de buscar una solucién al problema técnico de la presente
invencién. Particularmente, teniendo en cuenta lo que es considerado obvio por el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina, la persona medianamente versada en la materia no
encuentra en D1 ensefianzas claras y directas, que salten a la vista, de las que no se pueda
dudar y que lo lleven a obtener una compasicién farmacéutica que comprende meloxicam o una
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sal farmacéuticamente aceptable seleccionada del grupo que consiste de meglumina, sodio,
potasio y amonio y por lo menos un antibidtico seleccionado del grupo consistente en (-
lactamas y quinolonas, en donde el contenido de meloxicam esta entre 0,05 y 43% y destinada
al tratamiento de enfermedades respiratorias en cerdos.

A partir del documento D1, lo que la persona medianamente versada encuentra obvio
es el empleo de de agentes anti-inflamatorios y en particular ‘antagonistas del receptor de
citoquina como interleucina (IL)-Ira para incrementar el rendimiento del crecimiento de los
animales, buscando reducir la cantidad de antibiéticos.

Consecuentemente, el documento D1 no puede considerarse una anterioridad valida
capaz de afectar el nivel inventivo de la presente solicitud.

De otro lado, ta combinacion de las ensefianzas del documento D1 con el documento
D2 tampoco resulta relevante para la afectacién del requerimiento de nivel inventivo de la
presente solicitud. Especificamente, el documento D2 no soluciona los defectos que presenta
D1 como anterioridad valida para el estudio de patentabilidad, toda vez que esta dirigido al uso
de tabletas de meloxicam de integracién rapida. El documento D2 ni siquiera habla de terapia
en animales. Adicionalmente D2 busca solucionar un problema distinto al de D1 y al de la
presente solicitud: preparar una preparacion soélida farmacéutica para ser administrada
oralmente y con la cual se busca liberar y absorber rapidamente el meloxicam, de modo que se
mantenga un nivel apropiado de dicha sustancia activa en el plasma y se pueda tratar el dolor
suficientemente rapido.

No se entiende entonces por qué una persona medianamente versada en la materia
recurriria a dos documentos que buscan solucionar dos problemas técnicos tan diferentes para
solucionar el problema técnico de la presente invencion, La mera mencion de los componentes
activos en los documentos D1 y/o D2 no debe considerarse como criterio de obviedad, ya que
se estd pasando por alto las caracteristicas técnicas esenciales de la presente invencién, asl
como el campo técnico especifico y el efecto técnico asociado. La combinacion de dos
documentos técnicamente diferentes que se citan Unicamente porque mencionan los
componentes activos es un indicio de analisis de patentabilidad en retrospectiva, en donde se
fijan dichos componentes activos y se citan dos documentos que 10s mencionen, pero no se
tiene en cuenta el verdadero criterio inventivo que emplea el inventor al momento de solucionar
el probiema tecnico de la invencion y los efectos asociados a la combinacién especifica de los
dos compuestos activos en el tratamiento de un desorden particular.
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4.2.1 Conclusidn
Los anteriores documentos permiten entonces afirmar que:

¢ El documento D1 no resulta una antericridad valida capaz de afectar el nivel inventivo
de la presente solicitud, por cuanto busca resolver un problema técnico diferente, en
donde los animales no estan siendo tratados para curar una enfermedad sino que se
busca mejorar el rendimiento del crecimiento

o El documento D2 tampoco resulta una anterioridad valida ya que tampoco resuelve un
problema técnico cercano. D2 esta dirigido a tabletas de integracién rapida de
meloxicam y no hace referencia a una composicidn farmacéutica cercana a la de la
presente solicitud

Por lo tanto, una persona medianamente versada en la materia no tomaria en
consideracion las ensefianzas de 01, D2 o su combinacién para llegar a la presente invencién.
Tampoco se encuentra en ninguno de estos documentos el criterio de obviedad descrito por el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina y que permitiria afirmar que la composicion
reivindicada en la presente solicitud salta a los ojos, es clara y directa.

En consecuencia, consideramos que la objecion por falta de nivel inventivo de la
presente solicitud se ve superada.

5. Puesto gque se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente, atentamente solicito que se continue su tramitacion.

6. ANEXOS

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 6 reivindicaciones
+ Formulario de modificaciones en solicitud pendiente

Senor Director,
Stz UlorsaedSebjaee
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén

T.P.A. No. 23.555

COLO-04484-841-005-4
'JA JMSWIMSAD-188884\WPCL4484
No. M-2011-188884\JMS
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( h"c'n a la presente solicitud de patente y pido respetuosamenie que

ealizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.

Fecha:

Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $118.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por
reivindicacion por

Poderes, si fuere el caso

reivindicaciones adicionales después de la decima

Documento que acredita la existencia y representacién legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicidén farmacéutica que comprende meloxicam o una
sal farmacéuticamente aceptable seleccionada del grupo que
consiste de meglumina, sodio, potasio y amonio y por lo mencs
un antibidtico seleccionado del grupo consistente en pB-
lactamas y gquinolonas, en donde el contenido de meloxicam

esté& entre 0,05 y 43%.

2. Una composicidn farmacéutica segln la reivindicacién 1 en
donde los granulos de meloxicam contienen un aglutinante
seleccionado entre hidroxipropil-metilcelulosa (HPMC) ,

polivinilpirrolidona (PVP) y gelatina en una cantidad del 3%.

3. Una composicidén farmacéutica segin la reivindicacidén 1 en
donde 1los granulos de meloxicam contienen un edulcorante
seleccionado entre sacarina sddica, aspartamo en una cantidad

de 0,3%.

4. Una composicidn farmacéutica segin la reivindicacién 1 en
donde los granulos de meloxicam contienen un agente
saborizante seleccionado entre wvainilla, saborizante de

manzana en una cantidad del 0, 05%.

5. Una composiciédn farmacéutica segin la reivindicacién 1 en
donde los granulos de meloxicam contienen un vehiculo
seleccionado entre lactosa, glucosa, manitol en una cantidad

del 93%.
6. Una composicién farmacéutica segln la reivindicacién 1 en

donde los granulos de meloxicam contienen meglumina en una

razdén molar de aproximadamente 9:8 a 12:8.

JMS\JMS\ID-186902\WPCL4484



