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Actuacién: 519 f
Oficio No.: 15672
Referencia: Respuesta Oficio de Fondo

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, abogado, identificado coh la cédula de
ciudadania No. 80.421.942 de Bogota y con la tarjeta profesidnal No. 74.555
del Consejo Superior de la Judicatura, en calidad de apoderadcja del solicitante
LABORATORIOS SENOSIAIN S.A DE C.V., doy respuesta al Oficio No.
15672, de conformidad con el articulo 45 de |la Decision 486 de; la Comision de

la Comunidad Andina, y de acuerdo con los siguientes argumentos:

1. Titulo de la solici : |

En atencién a la solicitud del Examinador, se modifica el titulo de la solicitud

para quedar como “Composiciébn Farmacéutica que contiene ketorolaco y

meloxicam”. El titulo coincide con el objeto revelado en la descripcién, ademas
|

es breve y descriptivo. ‘
|

2. Reivindicaciones: .

En atencidén a las sugerencias del Examinador y con la finalid'ad de mejorar la
claridad de la materia reivindicada, se modifica el capitulo reivindicatorio, tal

como se detalla a continuacién: |

a) En la reivindicacion 1 se sustituye el término “combinacion” por

“composicion”.
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b) Se agrega una nueva reivindicacién independiente No. 2 que contiene la
proporcién ketorolaco:meloxicam 1:3.2, Esta modificacion tiene soporte
- &n las paginas 32-34 de la"descripcion originalmente presentada.

¢) Se eliminan las reivindicaciones 3, 6 y 8-19
d) Se modifica la numeracion y dependencia de las reivindicacic}nes 4,5y 7

(ahora reivindicaciones 3, 4 y 5).

Las modificaciones a las reivindicaciones cumplen a cabalidad con:lo estipulado
en el Articulo 34 de la Decisién 486 de la Comunidad andina de Naciones, ya
que estas no implican de ninguna manera una ampliacion de la proteccion

correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

3. Estado de la técnica:
;
El examinador cita los siguientes documentos relevantes para la actividad

inventiva: :

e WO02007148950 (en lo sucesivo D1) :

» Yogeswar et al., Formulation of meloxicam gel for topical‘ application: In
vitro and in vivo evaluation, Acta Pharm. 60(2010) 1'53—163 (en lo
sucesivo D2) ‘

e US 4678666 (en lo sucesivo D3)

3.1. Analisis de nivel inventivo: !

De acuerdo con el numeral 7 del Informe Técnico, el Examinador sehala que la
composicién reclamada en las reivindicaciones 1 y 2 de la preg',ente solicitud no
tiene nivel inventivo. El Examinador considera el documento W0O2007148950
(en lo sucesivo D1) como el estado de la técnica cercano po‘rque divulga una
composicion sinérgica que comprende ketorolaco y clonixinatd de lisina, ambos
analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Mi malilndante considera

2 I
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que el documento D1 también constituye el estado de la técnica cercano para
la nueva reivindicacidon 2 que se somete en este capitulo reivindicatotio, por

tratarse igualmente de una composicidn con una combinacién de AINEs,

El Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién! en las
Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina; sefala
ciertos criterios para determinar el nivel inventivo que se transclriben a

continuacion:
“10.2 Método para la evaluacién del nivel inventivo

10.2.1 Analisis problema-soiucion

i
Para determinar si el objeto de la reivindicacion resulta obvio o se
deriva de manera evidente del estado de la técnica se recurre,

siempre gue sea posible, al método problema-solucion.
Para ello deben cumplirse las siguientes etapas:

- identificacion del estado de la técnica mas cercano;
|

- identificacion de las caracteristicas técnicas de la invencion que son

diferentes con respecto a fa anterioridad; y

i
- definicion del problema técnico a solucionar sobre la base def eStado

de la técnica mdas cercano.

La pregunta es équé problema resuelven las diferencias técnicas |entre
la invencion y el estado de la técnica mas cercano?

3
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Dichas diferencias, en términos de caracteristicas técnicas, entre la
invencién y el estado de la técnica mas cercano repr?sentan ia

solucién al problema técnico en cuestion. |

1
Se debe definir el problema sin incluir elementos de la solucidn,

porgue entonces la solucion seria evidente.
|

El problema técnico no siempre serd el indicado en la solicitud y a
veces tiene que ser replanteado en funcién de los resultados de la
busqueda. El estado de la técnica méas cercano puede ser difgerente del

conocido por el solicitante y del cual él partié.

Evaluar, partiendo del estado de la técnica mas cercanc y del
problema técnico, si fa invencién reivindicada resulta obvia para la

persona versada en la materia.

i
La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el esta%do de la
técnica en su conjunto existe alguna indicacion que lleve a la persona
versada en la materia @ modificar o adaptar el estado de la técnica
mas cercano para resolver el problema técnico, de tal fdlrma qgue
llegue a un resultado que estuviera incluidc en el tenor de la(s)

reivindicacion(es). I

Una informacion técnica tiene siempre que ser considerada en su
contexto, no debe extraerse ni interpretarse fuera de éste. Es decir,
que la caracteristica técnica que se esta analizando debe buskarse en
el mismo campo técnico o en uno que la persona versada em el oficio
consideraria de todos modos.

|
Se debe tener en cuenta que la busqueda de anterioridades se efectia

|
a posteriori, tomando como punto de partida la misma invencién. Por
4 |
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lo tanto el examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de
colocarse en la situacién que ha tenido que afrontar el técnico con
conocimientos medios en la materia en un momento en que la

invencién no era conocida, es decir antes de la invencion.

La invencién reivindicada tiene que considerarse en su conjunto. Si
consiste en una combinacién de elementos no es valido argumentar
gue cada uno por separado es obvio, pues la invencion puede eétar en
la relacién (caracter técnico) entre ellos. La excepcion a esta regla es
el caso de yuxtaposicion en e que los elementos se combinan sin que

haya relacion técnica entre las distintas caracteristicas.

.y N
Una composicién novedosa de AB donde A y B son conocidos de
manera independiente, sera inventiva si existe un efecto inesperado.
Si el efecto se reduce a la suma de los efectos de A y B, no habra

nivel inventivo.

En resumen, ef examinador debe plantearse las siguientes pregdmtas:

- destaba un técnico con conocimientos medios en la mate!ria en

condiciones de plantearse el problema?;
- éde resolverlo en la forma en que se reivindica: y

- éde prever el resultado?

Si la respuesta es afirmativa en los tres casos, no hay nivel
!

inventivo.(...)™,

]

Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién en las Oficinas de Propiedad Industrial
de los Paises de la Comunidad Andina. Secretaria General de la Comunidad Andina, Pags. 76 a 78.

5 i
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|
El Examinador agrega que el problema técnico objetivo que pretende: resolver

esta invencién se puede formular como la necesidad de suministrar

combinaciones alternativas de AINEs para el tratamiento del dolor.

I
Respetuosamente consideramos que deberfa incluirse una caracteristica

adicional al problema técnico arriba planteado, que consiste en ‘el efecto

sinérgico de la combinacion farmacéutica. De manera que el problema técnico
|

deberia indicarse como 1a necesidad de suministrar combinaciones alternativas

de AINEs con efecto sinérgico, para el tratamiento del dolor. !

La siguiente etapa consiste en evaluar, partiendo del estado de la técnica mas
P
cercano y del problema técnico, si la invencidn reivindicada resulta obvia para

la persona versada en la materia. |

Como complemento de lo anterior, vale la pena analizar el requisito de nivel
1
inventivo tal como estd previsto en el articulo 18 de la Decisién 486 que

sefala: |

“Articulo 18

|
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 gbvia ni ise hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica.” (lo subrayado es

nuestro) |

i
Luego entonces, resulta imprescindible definir qué se entiende por “obvio” y
por “evidente” a fin de, consecuencialmente, determinar qué se debe entender

por nivel inventivo.

b |
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Lo obvio es "aguello que salta a la vista de manera clara y directa; lo que se
encuentra o pone delante de los ojos o que no tiene dificultad”. Migntras que lo
evidente "es algo tan cierto y claro que nadie puede dudar racionalmente de
ello; se presenta de manera tan perceptible y manifiesta que muestra certeza
y claridad™. Como se podra ver, la diferencia radica en lo “tan”, de forma que
algo que resulte obvio no es necesariamente evidente; empero o que es

evidente, es también obvio.

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate,
se necesita algo mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en
la materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la

técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de dicho estado.

Como complemento a lo anterior, nos permitimos citar al Doctor Carlos Correa,
(Pautas para el Examen de Patentes Farmacéuticas, CEIDIE, plég. 8), quien
presenta un panorama general de los criterios de patentébilidad para
combinaciones farmacéuticas. El Doctor Correa sefiala en la seccidon 2.2
titulada “Combinaciones”: “En algunos paises, no se |ace,otan fas
reivindicaciones de combinaciones salvo que la combinacion genere un efecto

”

sinérgico nuevo y no obvio, o un efecto bien diferenciado...”. Esto quiere decir

que una combinacion farmacéutica es perfectamente patentabile, siempre vy
cuando genere un efecto sinérgico novedoso y no obvio.

i
La recomendacion del Doctor Correa consiste en que las combinaciones de
principios activos conocidos se deben considerar carentes de actividad
inventiva, a_menos_que esta combinacién presente un nuevo efecto

sinérgico no obvio.

El solicitante presenté en la solicitud inicial evidencia objetiva de un efecto
sorprendente de la interaccidn farmacoldgica entre meloxicam y ketorolaco.

Dicho efecto se encuentra debidamente soportado en la descri!pcién y puede

* DICCIONARIO DE LA LENGUA ESPANOLA. Vigésima Segunda Edicién, ESPASA. Madrid, Espafia.

2001. “DEFINICIONES DE EVIDENTE, EVIDENCIA Y OBVIO”. Tomos 5y 7. P4gs. 686 y 1089
7
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comprobarse de los resultados de un estudio preclinico {véase porejemplo las
|

paginas 28 a 33 de la descripcion, asi como las figuras 1 a 8). |

En el estudio preclinico descrito se determind la respuesta analgesica mediante
un modelo experimental de estimulacion térmica de retiro de la plata de ratas
Wistar. En este modelo se induce sensibilizacion por lesion tisularfa la pata de
la rata con carragenina, que es un agente proinflamatorio, y se determina el
tiempo de latencia al retiro cuando la extremidad es sumergida‘l en bafo de

agua caliente. |

I
También se determind la respuesta antiinflamatoria mediante un modelo de
- .t r - !
edema por administracion subcutédnea de carragenina en la pata de la rata. Se
midid el volumen de la pata antes y durante las siguientes 4 horas posteriores

a ia administracion del farmaco. :

En todos los casos se aplicaron farmacos individuales y en co:mbinacién en
forma de gel hidrofilico. El gel se administré 1 h antes de la administracién de

|
carragenina.

En el modelo de hiperalgesia, |a dosis tedrica aditiva de la combinacién (DEsqgr)
fue de 1.17 + 0.22 g/100 con una composicién de 24% de ketbrolaco y 76%
de meloxicam. La DEs experimental fue de 0.70 + 0.03 94100, es decir,
alrededor de 1.7 mas pequefia que DEsr. Lo anterior indica que esta
formulacion en combinacion produce una interaccién sinérgica :(potenciacic'm).
Estos resultados sugieren que se requiere 1.7 veces menos dé cada farmaco

para alcanzar el mismo nivel de efecto antihiperalgésico. F

En cuanto al modelo experimental de edema para eva,‘Iuar el efecto
antiinflamatorio, con una proporcion de ketorolaco: meloxica{‘n 1.7, la DEjsy
tuvo un valor de 0.91 + 0.26 g/100 mientras que la DE;se fue'de 0.12 + 0.0S
g/100, similar a lo observado en el modelo de hiperalgesia, esI decir, también

se presenta sinergismo de potenciacion en el efecto antiinflarhatorio. Estos
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resultados sugieren que se requiere 1.7 veces menos de cada férma;'o para

alcanzar el mismo nive! de efecto antiinflamatorio. ,‘

Por otra parte, la reivindicacion 2 contiene una seleccion particdlar que
corresponde a una proporcion en peso Kketorolaco: meloxicam 1:3.2. La
diferencia entre el arte previo més cercano citado (D1) vy la reivindiéacién 2,
consisten en que D1 no divulga precisamente meloxicam en combinécic’m con

ketorolaco, y tampoco divulga la proporcién ketorolaco: meloxicam reclamada.

Habiendo aclarado las diferencias en las caracteristicas técnicas de la invencién
reclamada con respecto a la anterioridad, siguiendo con la metodologia del
problema solucién, debe definirse el problema tecnico sobre la base 'del estado
de la técnica mas cercano. Asi, la pregunta a resolver es équé problema

resuelven las diferencias entre la invencién y el estado de la técnica mas

cercano? !

El problema técnico podria plantearse asi: “icémo lograr una icomposicion
farmacéutica que contenga la combinacidén de dos principios activgs que tenga
una interaccién farmacolégica sinérgica en su efecto antiinflamatorio vy

antinociceptivo? .

Estos efectos técnicos (efecto antiinflamatorio y antinociceptivo fsinérgicos) no
se desprenden clara y directamente del estado de la técnica, es;' decir, ningln
documento del arte previo sugiere expresamente que una c;")mposicién de
meloxicam y ketorolaco como la reclamada en la reivindicaciérf 1 tendrad una
interaccion farmacoldgica sinergica en su efecto antiihﬂamatorio Y

antinociceptivo. .

Empezando por el documento mas cercano, D1, éste sugiere .que el principio
activo ketorolaco tiene un efecto sinérgico con clonixinato de lisina, pero en
ningln momento sefiala o sugiere que el sustituir clonixinato de lisina por otro

AINE se logre también un efecto sinérgico. La divulgacion é:ontenida en D1
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|
mas bien constituye una orientacion general para proporcionar una
|

composicion farmacéutica que incluya ketorolaco y un AINE.
|

No es claro como la persona experta en la materia seleccionaria Imeloxicam de
entre una pluralidad de AINEs existentes y bien conocidos, va qhe la cantidad
de AINEs conocidos es inconmensurable. Seria poco factible palra la persona
con experiencia en la técnica buscar todas las combinaciones posibles de
ketorolaco con la gran cantidad de AINEs conocidos: desde derivados salicilicos
como la aspirina; paraaminofenoles como el paracetamol; derivados pirazélicos
como la dipirona o el metamizol; derivados del acido propiénico como el
ibuprofeno, naproxeno, flubiprofeno y el ketoprofeno; oxicams como el
meloxicam, tenoxicam y piroxicam; derivados del acido antranilico como el
acido mefenamico o el clonixinato de lisina; compuestos fenilacéticos como
el diclofenaco; metasulfonamidas como la nimesulida; coxibs comoo el celecoxib
y rofecoxib; etc. Aunque existe la posibilidad de que alguno de estos AINEs
tenga efecto sinérgico al combinarse con ketorolaco, [a persona versada en la
materia no podria inferir cudles combinaciones tendran dicho efecto, ya que es
imposible determinar a priori los efectos de la combinacién en el organismao.
Esto porque el comportamiento de . combinaciones farmacéuticas es
impredecible incluso para persona con habilidad en la técnica. |

I
Por otra parte, aunque meloxicam y clonixinato de lisina son clasificados como

antiinflamatorios no esteroideos, el clonixinato es un analgesico que pertenece
al subgrupo de los derivados antranilicos, y en el caso del documento D1 se
encuentra en forma de sal de aminoacido. La férmula esFructural del

clonixinato de lisina es:

€00™ HZN-(CH-,;M-?H-COOH

NHj
NH
Hy
Cl
10 |
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En contraste, el meloxicam por su sustituyente endlico es unda moiécula
acidica:

CH, ;

OH o] S \ 1

/k\ T

= N N .

| .

S/N\CH H '

AN .
0¥ Yo °

A continuacion presentamos una tabla de diferencias entre ambas moléculas,
mismas diferencias que deberian ser consideradas por la persona versada en la

materia al momento de disefiar composiciones farmacéuticas. !

Meloxicam Clonixinato de lisina |

Peso Molecular : 351.4 Peso Molecular 408.9

Derivado de oxicam, inhibidor

Derivado de acido antranilico, actua
selectivo de COX2 (ciclooxigenasa) *

inhibiendo ia enzima prostaglandina
sintetasa, responsable de la sintésié
de prostaglandinas PGE y PGF2 a“lfa,
alfa estimulantes directos de los .
neurorreceptores del dolor. El
clonixinato de lisina es consideradp un
antagonista directo de mediadore$ del
dolor gracias a su mecanismo de I‘.
inhibicion de la bradicinina y PGF 2
alfa ya producidas® :

Se usa para el tratamiento del dolor

Dosis de 7.5mg a 15 mg una vez a!

} htip://mx.prvademecum.com/producto.php?producto=4622 .
* http://mx.prvademecum.com/producto.php?producto=13182 '

1 \
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dia

en dosis de 250mg 4 veces al dia

Es usado para aliviar los sintomas de

la artritis, dismenorrea primaria 0
fiebre como analgésico,
especialmente cuando va
acompafiado de un cuadro

inflamatorio. Este medicamento esta

Se utiliza en todos aqqellos procesos

en que el doior es el sintoma

principal. Esta indicadd, para el alivio

de cefaleas, dolores musculares,

articulaciones, neuriticas; odontalgias,

otalgia, dismenorrea, dolores

indicado principalmente para el

postraumaticos o post-quirurgicos
tratamiento de los sintomas derivados '

de la artritis reumatoide y la o

osteoartritis '

Si el solicitante hubiera considerado las ensefianzas de D1 buscando una
combinacién de ketorolaco con otro principio activo, habﬂlria empleado
compuestos similares a los que se describen en el documento D1, (por
ejemplo, clonixinato de arginina o incluso otro derivado del éci'ldo antranilico
como el acido mefendmico). No es claro cudl es la serie de pensamientos
l6gicos que llevarian a la persona versada en la materia a sﬂl.lstituir la sal
clonixinato de lisina por meloxicam, que es un compuesto estrjucturalmente
distinto y con propiedades diferentes, con una expectativa rélizonable de

obtener una combinacion sinérgica. '

Por lo demas, la persona normalmente versada en la materia c'(pmprenderia
que no hay punto de comparacion entre el estudio revelado en el“ documento
D1 y el estudio preclinico descrito en la presente solicitud, ya ci_ue tanto el
estimulo que provoca dolor (nocicepcién), el animal empleado en el estudio, la
conducta/biomarcador, y la via de administracién (por tanto el mellcanismo de
accion participante) son distintos.

Por su parte los otros documentos D2 y D3 tampoco son motivéntes para
sustituir clonixinato de lisina por meloxicam, ya que en ningin morﬁento D2y
D3 sugieren combinar meloxicam o0 piroxicam con otrol‘, farmaco
antiinflamatorio. Ademas el documento D1 no es propiamente combinable con

cualquiera de D2 y D3 debido a que D1 maneja ketorolaco y clonixinato de
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lisina en_combinacién, mientras que D2 y D3 no manejan 'combinacion
alguna de AINEs, sino Unicamente composiciones tdpicas de meloxicam solo
y piroxicam solo, respectivamente. !

En cuanto a la invencion reclamada en la reivindicacion No. 2, qu'g reclama la

proporcion  ketorolaco:meloxicam  1:3.2, esta proporcidon  particular
. . . 1

evidentemente tampoco esta sugerida en ninguno de los documentos D1, D2 y

D3, ni podria deducirse a partir de la combinacion de dichos documentos tal

]
I

como se explica a continuacion:

Las diferencias con respecto al arte previo mas cercano consilsten en la
inclusion de meloxicam y la proporcién ketorolaco:meloxicam I1:3.2. De
acuerdo con el método problema-solucién, el analisis de nivel invel‘ntivo debe
centrarse en el efecto producido por estas diferencias. Precisl:amente la
proporcidon reclamada en la reivindicacion No. 2 es la que permite a) lograr el
efecto técnico sinérgico; y b) disminuir los efectos secundarios det ibuprofeno,

es decir, esta proporcion constituye la solucion al problema técnico. ;

|

|

El método problema-solucién propone, a continuacion, evaluar si la, invencion
reivindicada partiendo del estado de la técnica mas cercano y del, problema
técnico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente viersada en
la materia. Para este fin, el Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes
de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de ios Paises de la
Comunidad Andina establece: |

"En resumen, el examinador debe plantearse las siguientes !
preguntas: !

- destaba un técnico con conocimientos medios en la materia en '

condiciones de plantearse el problema?; !

- ¢de resolverio en la forma en que se reivindica: y '
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- éde prever el resultado? !

Si la respuesta es afirmativa en los tres casos, no hay nivel inventivo. |

()%, |

|
Con referencia particular a la primera pregunta a plantear, se debe veriﬁca‘ljr si
el técnico medio estaba en condiciones de plantearse el problema técriico
relativo a la necesidad de formulaciones de ketorolaco y meloxicam con Tlun
efecto sinérgico. A este respecto, partiendo de la divulgacion de D1, .se
considera que el técnico medio probablemente podria eventualmehte
preguntarse si las formulaciones podrian presentar sinergismo, caso en el que

desearia conocer si existen proporciones de ketorolaco y meloxicam que
1
cumplen con este requisito. '

En cuanto a la segunda pregunta a plantear, se debe evaluar si el técnico
1

medio estaria en la capacidad de resolver el problema técnico en la forma en

que se reivindica. Consideramos que el técnico medio probablemente estaria
en la capacidad de adelantar la debida experimentacion para asi encontrar las
proporciones que presentan efecto sinérgico. '

No obstante, resolviendo la tercera pregunta, en cuanto a si el técnico medio

estaria en la capacidad de prever el resultado, la_respuesta es NOQ, toda

vez que no seria posible anticipar que especificamente la proporcién
ketorolaco:meloxicam 1:3.2 presentaria un comportamiento sinérgico.

Partiendo de D1 como el documento mas cercano, a simple vista podria:

entenderse que la proporcion ketorolaco:meloxicam 1:3.2 resulta obvia o

> Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de invencién en las Oficinas de Propiedad Industrial
de los Paises de la Comunidad Andina. Secretaria General de la Comunidad Andina, Pags. 76 a 78. '
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evidente a partir de la divulgacién contenida en la pagina 14 lineas 5-10 de
D1, donde se indica la proporcién ketorolaco/clonixinato de iisina (K-CL) 1:3.0.
Sin embargo, de una revision profunda de los datos ahl contenidos queda claro
que 'éiis.'te una incongruencia en las proporciones dlvulgadas en D1, ya que Ia
pagina 8 lineas 5-10 de D1 divulga la proporcion K-CL 1:30. Edto
definitivamente llevaria a la persona versada en la materia a concluir que

existe un error en la lectura de la proporcion establecida como dptima en!

el
caso de la combinacion K-CL. De hecho los valores descritos en la pagina 8 de
D1 claramente muestran que la proporcidn correcta es K-CL 1:30, ya que!se
menciona que el efecto sinérgico se logra con la dosis 0.46 mg/kg en peso de
ketorolaco vy 13.9 mg/kg peso de clonixinato de lisina, que corresponcjen
precisamente a la proporcion 1:30. Las mismas tablas 1 y 2 del documento D1
sefialan la proporcion K-CL 1:30 para nocicepciéon visceral en raton y. la
proporcién 1:546 para nocicepcién mecanica en ratén. Evidentemente estas
proporciones se alejan considerablemente de la proporcién 1:3.2 reclamada'en

la actual reivindicacion 2.
|

Por lo demas, es evidente que no hay punto de comparacion entre el estu'dio
divulgado en D1 y el descrito en la preesente solicitud, ya que tantd el
estimulo que provoca dolor (nocicepcion), el animal empleado (raton en D'l y
rata en la presente invencidn), la conducta/biomarcador, y la via | de
administracion (por tanto el mecanismo de accién participante) son distin};os.
De ahi que las proporciones K-CL 1:30 y 1:546 estimadas como dptimas jpor
los autores de D1, no serian motivantes para obtener de manera obvila o]

evidente una proporcién ketorolaco:meloxicam 1:3.2.

|
Ninguno de los documentos D2 y D3 divulgan o sugieren la proporcion que
debe guardar meloxicam con otro principio activo para lograr un efecto
sinergico, por lo que la combinacion de documentos tampoco resulta motivante

para obtener ia invencion de la reivindicacion No. 2.

, . |
Regresando a ia metodologia de problema-soluciéon, y con base en la
explicacion anterior, la respuesta a la tercera pregunta destaba un técnico con
a » 1] - - - I
conocimientos medios en la materia en condiciones de prever el resultado?
|

definitivamente es negativa. Los resultados del estudio preclinico y el andlisis
i
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isobolografico de la presente solicitud demuestran que. la combinacion
reclamada en la presente solicitud ofrece ventajas que no resultan evidentes
ni se desprenden de manera obvia (clara y directa) del artefprevio. Todo lo
contrario, el documento D1 en realidad habria motivado a la 'Lpersona versada
en la materia a emplear las proporciones ketorolaco:meloxicam 1:30 6 1:546
pues el documento D1 demuestra que son las que proﬁorcionan efecto
sinérgico. Por lo tanto, la invencidn reclamada si cumple corlfp el requisito en

mencion. |

Con base en lo anterior, se confirma que las compositiones con las
combinaciones reclamadas definitivamente no saltan a la vista de manera clara

y directa para cualquier persona versada en la materia. ‘.

Ahora bien, si en determinado momento se pudiera pensar en la posibilidad de
calificar de “obvia o evidente” la invencidn reclamada sélo pdr el hecho de
haber sido consecuencia de la rutina normal de investigacién (analisis

isobolografico y modelos experimentales de sinergismo en férmacos), es
importante aclarar lo siguiente: 7

|

La aplicacibn de procedimientos conocidos (investigacién' de rutina)
definitivamente si permite obtener resultados inesperados paral‘. una persona
normalmente versada en la materia, particularmente tratandose de
invenciones del area quimica, farmacéutica y biotecnoldgica. Sob"lre el tema, el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina en su Interpretacién Prejudicial

21-IP-2000, ha sostenido lo siguiente: T

"La novedad no es un requisito que deban cumplir todos y Eltada uno de
los componentes que conforman la invencién, pudiendo incluso ser
conocidos individualmente fa totalidad de tales elementos, si'combinados
entre elfos dan lugar a un objeto o a un procedimiento %J'esconocido
anteriormente. En efecto, ninguna invencién aparece de Ia rfgda; por el
contrario, toda innovacién requiere aplicar conocimientos' y objetos
previamente creados o descubiertos por la humanidad, I‘,Ios cuales

constituiran la «materia prima» para desarroflar un nuevo producto o

procedimiento. f
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En este sentido, el invento constituye una derivacién del estado de la
técnica, pero, para calificar su cardcter de patentable, es preciso
determinar si dicha derivacién no resulta evidente para una persona
normalmente versada en la materia técnica. Surge, por con$iguiente, un
requisito adicional al de la novedad: el nivel inventivo, 'del cual se
desprende que la invencion, ademds de no ser obvia para un experto
medio, debe ser siempre el resultado de una actividad fcreatfva del

hombre, sin_que_ello signifique que para alcanzar la regla técnica

propuesta, no se puedan utilizar procedimientos & métodos
comunes o_ya conocidos en el drea técnica correspondiente.
Especificamente en el drea de los inventos quimicos y bio;ecno!égicos
sucede con frecuencia que aplicando procedimientos conocidos pueden
obtenerse resultados inesperados para una persona normalmente versada
en la materia. Por ello, el juicio del nivel inventivo no puede sér elaborado
con criterios generales, sino que dependerd de las' especiales

circunstancias de cada caso.” (lo subrayado es nuestro). !

|
De manera que para alcanzar la regla técnica propuesta definitivamente si se

pueden utilizar procedimientos o métodos comunes 0 ya conocidos en el area

|
técnica correspondiente.

|
Notificaciones ¥

Recibiré notificaciones en la secretaria de su Despacho; en mis oficinas de
abogado ubicadas en la Calle 67 No. 7 - 35, oficina 1204, teléfono, 3192900,

fax 3210295, Bogotd D.C., Colombia, o; al correo electrénico
apenaranda@gpzlegal.com. |

fentamente,

AURICIO JARAMILLO T—— |
C.C. 80.421.942 de Bogota ‘
T.P. 74.555 del C.S.Jra.

apu '

Adjunto: Lo anunciado

8 Proceso N° 21-1P~2000 de fecha 27 de octubre de 2000. Solicitud de patente: “PROCED]MIENﬁ‘O PARA
LA PREPARACION DE DERIVADOS DE SAL DE BILIS HUMANA ESTIMULADA POR LIPASA Y

PARA LA PREPARACION DE COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS CONTIENEN”
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REIVINDICACIONES
1. Una composicién farmacéutica gque comprende un
analgésico N un antiinflamatorio, o sus sales
farmacéuticamente aceptables, caracterizada porque el

antiinflamatorio es meloxicam y el analgésico es ketorolaco.
I

2. Una composicidén farmacéutica gque comprende un

analgésico v un antiinflamatorio, o sus sales
|

farmacéuticamente aceptables, caracterizada porque el
|

antiinflamatorio es meloxicam y el analgésico es ketorolaco,
I

en donde la proporcidn de ketorolaco:meloxicam es 1:3.2.

3. La composicién farmacéutica de conformidad con %a
reivindicacién 1 é 2, caracterizada porque comprende de 0.1
a 10g de ketcorolaco, O sSus sales farmacéuticamente
aceptables, por cada 100g de dicha composicién.

4, La composicién farmacéutica de conformidad con La
reivindicacidén 1 & 2, caracterizada porque comprende de O.Eg
a 5g de meloxicam, o sus sales farmacéuticamente aceptable@,

por cada 100g de dicha composicién.

I
5. La composicién farmacéutica de conformidad con

!
cualgquiera de 1las reivindicaciones 1 y 2, caracterizada

porque estd formulada en forma de gel, crema, unglento o
I

pasta.



