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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicidén de apoderada de la sociedad

solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 13652 notificado por

fijacidn en lista el 4 de Noviembre de 2014.

2. Mediante memorial del 28 de enero de 2015 se solicité oportunamente plazo para

responder la accién oficial No. 13652.

3. Mediante oficio No. 13652 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 se refieren a la presencia de
reivindicaciones referentes a un uso o segundo uso, a la claridad del pliego reivindicatorio,
a la claridad del capitulo descriptivo y al nivel inventivo de las reivindicaciones 1-8 y 13 en
vista de los documentos D1: WO0228836 y D2: EP0674510

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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4, Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se

desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

4.1. Modificacion de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliaciéon de la solicitud inicial, me

permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 5 reivindicaciones.

Se han introducido las siguientes modificaciones al capitulo reivindicatorio:

e Siguiendo las sugerencias realizadas por el sefior Examinador, se procedio a
modificar el pliego reivindicatorio de tal manera que se precisara aun mas el objeto
de la presente invencion. En la reivindicacion 1 se especificd el compuesto de
reaccién acido.

e Se eliminaron las reivindicaciones originales 2-3, 7-12 y 14. Lo anterior no puede
ser considerado como un desistimiento de la materia alli revelada y mi
representada se reserva el derecho de volver sobre la misma durante el tramite de

la presente solicitud de patente.

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
presencia de reivindicaciones referentes a un uso y a la claridad y concisién del pliego
reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se solicita atentamente tener en

cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo analisis de patentabilidad.



4.2. Argumentos con respecto a la falta de claridad del Capitulo Descriptivo

Con las modificaciones realizadas al pliego reivindicatorio, es claro que toda la
materia reclamada en la presente invencion tiene el debido soporte dentro del capitulo
descriptivo. Asi, se considera que la descripcion de la presente solicitud cumple con los
requerimientos establecidos en el Articulo 28 de la Decision 486 y que la objecién

formulada por el Examinador se ve superada.

4.3. Argumentos con respecto a la falta de Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 18.- Se consideraré que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente

del estado de Ia técnica”.

Una invencién se considerara inventiva si la misma no hubiese resultado obvia a
partir del arte previo para una persona del oficio normalmente versada en la materia. Esto
a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe colocarse en el
momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado
en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho

momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencién reivindicada. Adicionalmente se considera que una_mejora



sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de

nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnolégico en la regla técnica.

A este respecto, respetuosamente solicitamos atentamente la reconsideracion
de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo, con base en la siguiente

informacion:

D1 se refiere a una novedosa forma cristalina de otamixaban, donde revela en
diferentes paginas (18 a 21) diferentes excipientes que pueden ser utilizados. En la
pagina 21, especificamente en la parte donde se menciona el acido citrico, no se
refieren a su uso en el contexto de D1. Por lo tanto, no hay ninguna motivacién para
que una persona versada en la materia tomara las ensefianzas de D1 y decidiera

seleccionar especificamente el acido citrico.

Es importante sefialar, que las principales diferencias entre la presente
invencion y el documento D1 citado por el sefior Examinador radican en las
concentraciones de otamixaban y el compuesto de reacciéon acido y la composicion

ajustadaaunpHde 3a5.

El efecto técnico alcanzado es una estabilidad mejorada en vista de los dos
productos de degradacion producidos por otamixaban en condiciones especificas
(esterilizacion terminal y almacenamiento a largo plazo). Con base a lo anterior, se
pueden identificar claramente un indicio de presencia de nivel inventivo de acuerdo con
el numeral 2.13.5.3.1 de la “GUIA PARA EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTE
DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD” de su despacho:

e Efecto técnico sorprendente, ya que los productos de degradacion que se obtienen
del otamixaban bajo condiciones especificas de la presente invencién, mejoran la

estabilidad de las formulaciones que son reivindicadas.



Por lo tanto, se le debe otorgar una compensacién a mi representada que
demuestra nuevos hechos (efectos sorprendentes e inesperados) a las ensefianzas

descritas en el estado de la técnica y contribuyen con el desarrollo de la tecnologia.

Asi mismo, vale la pena aclarar que el problema técnico que busca ser
solucionado es encontrar una formulacion parenteral estable durante la esterilizacion
terminal y el almacenamiento a largo plazo. La solucién propuesta presenta una
composicidén acuosa que junto con otamixaban, comprende un compuesto de reaccion

acido, con un pH especifico.

En consecuencia, en el documento D1, una persona versada en la materia no
tendria ninguna ensefianza que le indicara que el problema de la estabilidad debido a
los dos degradantes citados podria ser solucionado con el acido citrico, y mucho

menos, que se ve influenciado por el pH.

En este caso particular, la dificultad incrementa debido a que el pH influencia
opuestamente la fofmacién de los dos productos de degradacién por la autoclave y al
almacenamiento a largo plazo. Por consiguiente, la persona versada en la materia no
utilizaria D1 para seleccionar el acido citrico ni se veria motivada a modificar el pH con

el objetivo de solucionar el problema.

Por su parte, D2 no se relaciona con otamixaban. Asi que con base a las
ensefanzas de D2, una persona versada en la materia no tendria ninguna motivacion
para seleccionar el rango de pH que se utiliza en la presente invencion para solucioanr

el problema técnico.

Asi, la presente invencion es inventiva toda vez que los ejemplos y la
descripcion tal como fue originalmente presentada muestran claramente la mejora
aportada al estado del arte por las formulaciones'acé reivindicadas en términos de
estabilidad durante la esterilizacion terminal y el almacenamiento a largo plazo en

cuanto a los productos de degradacion producidos.



Adicionalmente, es claro al sefalar que el efecto (estabilidad) de las
formulaciones tal y como es reivindicado no podia haber sido esperado por un técnico
medio a partir de las ensefianzas de los documentos citados tal como se demostré
previamente, en consonancia con los indicios de nivel inventivo que menciona tanto el
Manual Andino de Patentes como el “INSTRUCTIVO EXAMEN DE SOLICITUDES DE
PATENTES DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD” de su Despacho, la invencién

tiene nivel inventivo.

4.4 Conclusion

Por todo lo anterior, el documento D1, el documento D2, o su combinacién, no
resultan anterioridades validas capaces de afectar el nivel inventivo de la invencion de la

presente solicitud.

Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta pasando por alto que una sola
diferencia con respecto al estado de la técnica, permite concluir que el objeto reivindicado
es nuevo. Ademas, esta excluyendo el hecho de que el inventor en el momento de
solucionar el problema técnico de la solicitud tuvo que emplear habilidad inventiva, pues la
presente invencion no resulta de la mera extrapolacion de las ensefianzas del arte previo,
como se afirma. Se estd desconociendo el mérito investigativo empleado y que esta

aportando una ventaja al arte previo.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accion oficial No. 13652,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente

solicitamos al Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada



contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

6. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 5 reivindicaciones.

Sefior Director,
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

Una composicién farmacéutica acuosa para inyeccion que comprende

a) de 0,1 mg/mL a 60 mg/mL de (2R.3R)-2-{3-[amino(imino)metillbencil}-3-{[4-
(1-oxidopiridin-4-il)benzoillJamino}butanoato de metilo,

b) de 1 mMol/L a 1000 mMol/L de compuesto reactivo acido o su sal o una
mezcla de los mismos donde dicho compuesto reactivo acido es
seleccionado del grupo conformado por acido citrico y citrato de sodio o
una mezcla de los mismos, y

c) se ajustaaun pHde 3a5,0.

La composicién farmacéutica acuosa segun la reivindicaciéon 1, que comprende de
1,0 mg/mL a 50 mg/mL de (2R.3R)-2-{3-[amino(imino)metillbencil}-3-{[4-(1-
oxidopiridin-4-il)benzoilJamino}butanoato de metilo, y de 20 mMol a 25 mMol de

compuesto reactivo acido o su sal o una mezcla de los mismos.

Una composicién farmacéutica acuosa segun Ia reivindicacion 2, que comprende
de 1,0 mg/mL a 5 mg/mL de (2R.3R)-2-{3-[amino(imino)metil]bencil}-3-{[4-(1-
oxidopiridin-4-il)benzoillamino}butanoato de metilo y de 20 mMol a 25 mMol de

compuesto reactivo acido o su sal 0 una mezcla de los mismos.

La composicién farmacéutica segun la reivindicacién 1, en la que la composicion
farmacéutica acuosa tiene un pH de 3 a 4,7 para una solucion acuosa o dispersion

de la composicién farmacéutica.

La composicién farmacéutica segun las reivindicaciones 1 a 4, en la que dicha

composicion farmacéutica es estéril.
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