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P-2019/33126

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. NC2019/0008677
Solicitud de patente a nombre de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad BAYER
ANIMAL HEALTH GMBH, domiciliada en Monheim am Rhein, Alemania, solicitante de la
patente de la referencia, en respuesta al Oficio No. 9827 notificado electronicamente
el 18 de mayo de 2021, relacionado con los requerimientos del fondo de la solicitud,

atentamente me permito presentar la siguiente informacion:
1. Modificacion a las Reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisidon 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de ocho
(8) reivindicaciones y reemplaza completamente el presentado el 13 de agosto de 2019.

Especificamente, se realizaron las siguientes modificaciones:

2.1. La reivindicacion 1 se modificd a fin de incluir las caracteristicas de la

reivindicacion 9.

2.2. En vista de lo anterior, la reivindicacién 9 antes presentadas fue eliminada del

capitulo reivindicatorio.

Al respecto, me permito sefalar que las modificaciones realizadas no amplian de

ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizan con el fin de
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limitar el alcance y mejorar la claridad de la materia reclamada, asi como para superar

las objeciones planteadas por el sefior examinador en su concepto técnico.
2. Pago de tasas

Considerando que el presente memorial se presenta junto con modificaciones a las
reivindicaciones, se adjunta recibo por concepto de pago de tasa de modificacién a la

solicitud, segun lo establecido en la Resolucion 59669 de 2020.

Ahora, en relacién con el niumero de reivindicaciones, atentamente me permito resaltar
que no se realiza el pago de la tasa por concepto de reivindicaciones adicionales, toda
vez que el nuevo capitulo reivindicatorio comprende un menor numero de

reivindicaciones en comparacién con el anteriormente presentado y estudiado.
3. Claridad y concision de las reivindicaciones

El solicitante manifiesta que mediante la presentacidn del nuevo capitulo reivindicatorio
quedan subsanadas la totalidad de las objeciones, de modo tal que las nuevas
reivindicaciones proporcionan claridad y concisién a la invencidon descrita, siguiendo las
recomendaciones realizadas por el Examinador en su concepto técnico. Ahora, con
respecto a las objeciones especificas del examinador, me permito manifestar lo

siguiente:

3.1  El examinador sugiere eliminar la reivindicacion 9, pues considera que ésta se

caracteriza solamente por sus pardmetros.
Por favor note que, de acuerdo con la sugerencia del examinador, la antigua

reivindicacion 9 fue eliminada del capitulo reivindicatorio. En vista de lo anterior,

considero que la objecién ha sido superada.
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4. Nivel inventivo

El examinador establece en su concepto técnico que las reivindicaciones 1 a 9
actualmente presentadas no cumplirian con el requisito de nivel inventivo a la luz de
la combinacion de las ensefianzas de los documentos D1: WO/2007/101560 en
combinacién con D2: WO/2006/061156.

Con respecto, a lo anterior, me permito resaltar las disposiciones del articulo 18 de Ila
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, que establecen que “se
considerara que la 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 la técnica”.

Lo anterior significa que el andlisis de nivel inventivo NO es una comparacion de los
objetos de las anterioridades y la solicitud en estudio. El andlisis de nivel inventivo

debe demostrar la obviedad de la invencién y establecer cdmo ésta no contiene un

salto cualitativo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en cuenta que se hace
necesario demostrar que la invencidn analizada carece de nivel inventivo y hubiese

sido obvia para una persona versada en la materia.

El analisis realizado por el examinador

Ahora bien, en este caso particular, el examinador, “"D1 se considera el estado de la
técnica mas cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulga
formulaciones de medicamentos en forma liquida, que comprenden fluoroquinolonas
y compuestos azufrados antioxidantes. Este documento también divulga que las
formulaciones son adecuadas especialmente para aplicaciones parenterales para

combatir enfermedades bacterianas. (Resumen, Reiv. 9)".

Asimismo, el examinador indica que “La diferencia entre la invencion definida en la
reivindicacion 1 y las formulaciones divulgadas de D1 consiste en que la composicion
de la solicitud incluye un acido como uno de sus componentes, mientras que en D1 no

esta comprendido”.
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De otro lado, el examinador menciona que “dicha diferencia no parece conceder un
efecto técnico a la presente invencion, porque a partir del capitulo descriptivo se
determina que esta inclusién permite el ajuste del pH, lo cual es del conocimiento

general en este campo de la técnica y esta sugerido en las formulaciones de D1".

Y también advierte que “... el problema técnico objetivo que pretende resolver esta
invencion se puede formular asi: ¢Como modificar las formulaciones conocidas en D1
con el fin de proporcionar composiciones que comprenden pradofloxacina para

administracion parenteral, alternativas a las conocidas en el estado del arte?”

Posteriormente, el examinador indica que “(...) incluir un acido para la estabilidad de
la composicién, ya esta divulgado en D2 que se refiere a la inclusion de acidos
organicos preferiblemente en concentraciones hasta de un 30% en peso (Pag. 11,
linea 23)"

Finalmente, el examinador concluye que “la persona normalmente versada en la
materia estaria motivada a incluir un acido del documento D2 en las formulaciones de

D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.”.

Caracteristicas de la materia reclamada

La presente solicitud se refiere a composiciones liquidas que comprenden:
(a) 1a30 % (p/v) pradofloxacina
(b) 1a30 % (p/v) de un acido

(c) 0,01 a 1 % (p/v) de un antioxidante que se selecciona de acido citrico y
tioglicerol

(d) de ser adecuado, auxiliares y/o aditivos farmacéuticos adicionales
(e) vy agua como solvente,

en donde la composicion tiene un pH de 2 a 5.
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Estas composiciones han demostrado tener buena solubilidad de la pradofloxacina
mientras que también tienen buenas caracteristicas de estabilidad y almacenamiento.
Esto es particularmente importante, pues se sabe que la pradofloxacina es sensible a

la oxidacion y tiende a precipitarse cuando esta en solucién.

La estabilidad en almacenamiento de las composiciones farmacéuticas que contienen

pradofloxacina es, por tanto, un problema persistente.

Con respecto a los documentos citados por el examinador v sus diferencias

con la materia reclamada

En primer lugar, me permito sefalar que el documento D1 describe composiciones
liguidas que comprenden fluoroquinolonas (tales como pradofloxacina) y compuestos
azufrados antioxidantes. En particular, D1 sefala que para asegurar una buena
tolerancias de las composiciones en la administracion parenteral, se recomienda
mantener el pH lo mas neutro posible (aproximadamente 7,4). No obstante, se
observa que esto causa problemas con la solubilidad de las fluoroquinolonas (D1, pag.

2, primer parrafo).

Por tanto, a partir de la lectura de D1, la persona normalmente versada en la materia
entenderia que es necesario mantener un pH neutro al formular composiciones
liguidas que contienen fluoroquinolonas para administracidn parenteral. En

consecuencia, las ensefianzas de D1 llevan a evitar la adicién de acido a la formulacidn.

De este modo, D1 no solo no anticipa las caracteristicas de la materia reclamada, sino
gue sus ensefianzas alejarian a la persona normalmente versada en la materia del

objeto de la solicitud.

Estas diferencias no pueden ser suplidas por el documento D2, toda vez que este se
refiere a un campo distinto al de la presente solicitud. En particular, el documento D2
se refiere a productos farmacéuticos para el tratamiento de enfermedades del oido.
Las formulaciones que se describen en este documento estan previstas para la

administracion local en los canales auditivos.
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Visto lo anterior, es claro que la persona normalmente versada en la materia no
tendria motivacion alguna para combinar las ensefanzas de un documento relacionado
con composiciones inyectables (D1) con las ensenanzas de un documento relacionado

con composiciones aptas para el tratamiento del oido (D2).

Ademas, D2 no proporciona ninguna ensenanza concreta que le pueda indicar a la
persona normalmente versada en la materia que las composiciones alli divulgadas
serian adecuadas para la administracién parenteral, o que dichas composiciones se
caracterizan por una buena solubilidad de pradofloxacina y mucho menos, que

tendrian buenas caracteristicas de estabilidad durante el almacenamiento.

El analisis realizado por el examinador es un analisis retrospectivo

De acuerdo con el numeral 2.13.6.3 relativo al “andlisis ex post facto o retrospectivo
o retrospectivo” indicado en la GUIA PARA EL EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTE
DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD publicada por la Superintendencia de

Industria y Comercio, se indica que:

"... El examinador de patentes deberia evitar el uso de un analisis ex post facto

de este tipo.

Es decir, el estado de la técnica se debe examinar sin el beneficio del

conocimiento ofrecido retrospectivamente por la _invencion reivindicada. La

indicacién o la sugerencia que permita llegar a la invencion reivindicada deben
proceder del estado de la técnica o de los conocimientos generales de la persona
del oficio normalmente versada en la materia, y no basarse en la divulgacion

del solicitante.

Uno de los factores que deben tomarse en consideracion para establecer si la

persona del oficio normalmente versada en la materia hubiera estado motivada

a combinar los documentos del estado de la técnica es la probabilidad razonable
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de éxito como resultado de tal combinacion de sugerencias del estado de la

técnica, consideradas colectivamente.

En cualquier caso, el examinador de patentes debe esforzarse por realizar una
evaluacion practica de acuerdo con la realidad. Debe tener en cuenta todo lo
gue se conozca sobre los antecedentes de la invencidn reivindicada y dar valor
razonable a los argumentos o pruebas pertinentes que presente el solicitante”.

[énfasis anadido]

De una lectura cuidadosa del Oficio 9827 se puede observar que el examinador falla
en demostrar que la persona normalmente versada encontraria una motivacion para

combinar las ensefianzas de los documentos D1 y D2 y llegar a la materia reclamada.

De esta forma, es claro que la Unica razén por la que el examinador considera que la
materia reclamada es derivable de las ensefianzas de D1 y D2 es porque conoce sus
caracteristicas a partir del estudio de la solicitud. Es decir, el motivo por el que el
examinador considera que la invencion es obvia es porque ya esta familiarizado con

ella.

4. Equivalentes en otras jurisdicciones

Ademas de lo anterior, me permito resaltar que la oficina de patentes europea ha
considerado que la solicitud europea equivalente EP3579820, la cual posee un alcance
incluso mayor al del capitulo reivindicatorio adjunto a este memorial, cumple con los

requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial.

Por tanto, si bien es cierto que cada oficina de patentes goza de total independencia
a la hora de estudiar las solicitudes de patente, respetuosamente solicito tener en
cuenta los argumentos aqui presentados donde se demuestra que la invencion de la
presente solicitud no se habia divulgado previamente ni tampoco se habria derivado
de manera obvia del estado de la técnica, por lo que cumple con los requisitos de los
articulos 14, 16 y 18 de la Decisién 486 de 2000.
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5. Conclusion

A la luz de los argumentos presentados puede concluirse que las reivindicaciones
presentadas junto al presente memorial son inventivas a la luz de D1 y D2,

cumpliendo asi con los requerimientos del Articulo 18 de la Decisidon 486.

Por tanto, atentamente me permito solicitar a ese Despacho otorgar el privilegio de
patente solicitado a la solicitud en estudio, toda vez que cumple a cabalidad con los

requerimientos de la Decisién 486/00.

En consecuencia, solicito a ese Despacho pronunciarse en relacion con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al principio del

debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion Nacional.

6. Anexos

- Capitulo reivindicatorio modificado conformado por ocho (8) reivindicaciones.

- Recibo de pago por concepto de las modificaciones.

Sefora Directora,
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CAROLINA DAZA NTALVO
C.C. 66.783.790 de Palmira Valle

TP-141563 CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co
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Patente PCT
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