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: AVISO DE NOTIFICACION 

Seæor (a) (es) 
JIMENA ESCOBAR URIBE 
CARRERA 11 NO, 86-53 P150 6 
BOGOTA D.C. 

Referenda RESOLUCION: 
Fecha: 
Expediente: 
TrÆmite: 
Evento: 
ActuaciOn: 

CORREO CERTIFICADO 

Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

Radicación: 4-16658- -11-0 Fecha: 2010-09-20 08:37:19 
Tn mite: 11 PATENTIYU 
Evento: 379 FASENACIONALII 
Actuaciôn: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatario: JIMENA ESCOBAR URIBE Folios I 

49307 
17/09/2010 
4-16658 
11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Pso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dantro del tØrmino de cinco (5) dias 

hâbes contados a partir del envio de la presente citación, en horarlo de 8:00 a.m. a 4:30 

p.m. jornada continua, con elfin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn 

de la referenda proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicaciôn 

citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, Ia providencia en mención Se 

notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
Documentación e lnformación. 

Para su comodidad el texto completo de la resolución se encontrarÆ disponible en la pÆgina 

web de Ia Entidad desde el dia hØbil siguierite al de su notificación, la cual podrâ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pØgina www.sic.gov.co,con el 

nümero de resolución a travØs de la opción trØmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5,7 y 10 PBX: 5870000 
Al coritestar favor indique el nümero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No, 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 

radicaciOn consignado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165 
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co 

Bogota D.C. Colombia 
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Industria y ConiØrcio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA: 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No. 1. 
For la O.ual Sc deniega una patente de invención 

Rad. PCT/04-16658 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus fafriltades legales, en especial de las conferidas en el numeral 38 

del articulo 30 del Decreto 1687 de 2010, y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que medianteescrito radicado en esta Superintendencia el 25 de febrero 
de 2004, con el No, 04 16658, por la doctora Jimena Escôbar Uribe, en su calidad de 
apoderada de NOVARTIS AG., entrô a fase nacional la solicitud de patente de 
invención titulada "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDE 
LUMIRACOXIB", que corrØsponde a la solicitud internacional PCT/EP02/09701 del 30 
de agosto de 2002. 

SEGUNDO: Que efectuadd el examen de forma, en cuanto a los requisitos que debe 
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordenó publicar el extracto sin 
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se Øncontró que la invención no 
es patentable. En consecudncia, con fundamento en lo dispuestoen el articulo 45 de la 
Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se requiriO a la solicitante en 
dos oportunidades para que se pronunciara sabre las objeciones efectuadas a la 
solicitud. 

CUARTO: Que la solicitante, mediante escritos radicados el 21 de noviembre de 2007 
y el 11 de febrero de 2009, atendiô oportunamente los requerimientos formulados y 
presentO aclaraciones. Asi mismo, allegO un nuevo capitulo reivindicatorio ci cual 

� cumple con los requisitos exigidos par el articulo 34 de la DecisiOn 486. 
Adicionalmente, modificO el titulo de la solicitud bajo estudia a: ’UNA COMPOSICION 
QUE COMPRENDE ACIDO 5-METIL2-(2’-CLORO-6’ FLUOROANILINO) 
FENILACETICO 0 UNA SAL FARMACEI1)TICAMENTE ACEPTABLE DE ESTE, COMO 
UNA FORMA DE DOSIFICACION EN TABLETA DE LIBERACION INMEDIATA 

QUINTO: Que segUn Ia dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida par la 
ComisiOn de la Comunidad Andina se otorgaràn patentes "( ... ) para las invenciones, 
scan de producto a de procedimiento en todos los cam pos do la tecriologia, siempre 
que scan nuevas, ten gan fivel in vent/va y sean susce pt/b/cs do aplicación industrial. 

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 10, contenidas en los folios 163 a 165, no 
cumplen con los requisitos de novedad y nivel inventivo. La anterior, de acuerdo con las 
siguientes consideraciones: 

6.1. Objeto de la invención 
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Industria y, Comercio 
SUFERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No. 
For la cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad, PCT/04-16658 

La solicitud bajo estudio estâ relacionada con  la necesidad de obtener una composición. 
farmacØutica para tabletas de liberaciôn inmediata de Lumiracoxib: Acido 5-meth-2-(2’-
cloro-6’-fluoroanilino) fenila-cØtico (inhibidor selectivo de ciclooxigenasa-2), un fÆrmaco 
que presenta problemas de compresibilidad y que debe ser formulado en alta 
proporciOn (6070%) y en dosis elevada (400mg) para ser administrado oralmente en 
una sola dosis diana (FIs, 7y 8 pÆg. 2-3). 

Para solucionar el problema tØcnico antes planteado, la solicitud en estudlo reciama 
una cothposicion farmacØutica para una tableta de liberaciôn inmediata que comprende 
entre 60-70% de acido. 5-metil-2-(2’-cloro-6’-fluoroanilino)fenhiac6tico o una sal 
farmacØuticamente aceptable de Øste y otros componentes (estando libre de 
componentes insolubles en agua 0 polimØricos que le impartan caracterIsticas de 
liberaciôn extendida a la composición). 

6.2. No se cumple con el artIculo 30 

EL articulo 30 de a Decision 486 consagra que: ’Las reivindicaciones definirn la mater/a 
que se desea proteger mOdiante la patente. Deben ser claras y conc/sas y estar 
enteramente sustentadas por ía descripciOn. 

Cabe seæalar, que la clanidad de un capitulo reivindicatorlo es indispensable para, 
definir el objeto susceptible de protecciOn, necesaria para la busqueda de posibles 
antecedentes que puedan afectar la solicitud. 

RefiniØndose sobre el particular, el Tribunal Andino de Justicia sostiene que-"[...] las 
reivindicaciones constituyen parte esencial de Ia respect/va solicitud, debida a que 

. delimit an el campo de la patente y especifican la regla tØcnica que se desea patentar, 
razones por las cuales Østas deben ser suficientemente claras y concisas. Su 
fundamento radica pues en la descripción respectiva, de forma tal que el &cance de la 
reiv/ndicación corresponda y se justifique con el con ten/do de aquella ’ 

De acuerdo con lo anterior, las reivindicaciones 7 a 10 (dependientes de ia 
reivindicación 1) caracterizan inadecuadamente una composiciOn farmacØutica por Los 
resultados a alcanzar en paràmetros como friabilidad, dureza, desinteraciôn y 
disolución en una tableta, dado que unacomposición debe caracterizarse solo por los 
elementos tØcnicos esenciales que la conforman coma son los componentes (activo y 
excipientes) y sus proporciones (Si Østas son necesarias). 

Es procedente aclarar a la solicitante que los resultados en Los parÆmetros de 
friabilidad, dureza, desintegración y disoluciOn, son valores dependientes de las 
caracteristicas tØcnicas esenciales de la composición (los componentes o elementos 

1 Proceso 197 IP2007 
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Industria y Cornercio 
S   PERt NTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No. 
Por la cual se deniega una patento de invenciOn 

Rad. PCT/0416658 

çvo y excJientes) y prfiorciones de los mismosj, ya que son estas caracteristicas 
tØcnicas osenciales las que le imparten Ia propiedad a Ia tableta de ser de liberaciôn 
inmediata; stendo entonces, tales resultados en algunos parÆmetros, como 
desntegraciOn y disolución, Unicamente una forma de venficar (en control de calidad) 
que la tableta efectivamente resulte ser de Iiberac5n inmediata. 

Por lo tanto, los resultados o valores en los parÆmetros de friablidad, dureza, 
desintegraciÆn y disolución, al ser dØpendientes de los componentes o elementos 
activo y excipientes) y süs proporciones, no deben toæiarse como caracteristicas 

tØcnicas esenciales y, por.ende, no son incluidos como elementos de la composcOn 
para el anlisis de patentabilidad. 

For lo anterior, en la presente solicitud de patente de invenciôn so presenta ausencia 
de claridad de acuerdo a las exigencias del articulo 30 de 16 Decision 486. 

6.3. DeterminaciOn del estado de la tØcnica 

6.3.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo 

La fecha para determinarØl estado de la tØcnica es el 31 de agosto de 2001, que 
corresponde a la fecha de la’  prioridad invocada respecto dØ la solicitud US 60/316,389. 

La fecha de Ia pioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segün 
obra a folio 187 del expediente en estudio. 

6.3.2. Documentos del estado de la tØcnica 

Consultadas las fuentes de informaciOn con que se cuenta, se encontraron los 
siguientes documentos, antariores a la fecha de prioridad invocaçla y relacionados con 
la materia de la solicitud en. estudio: 

No Documonto Ttulo Fechade 
PublicaciOn 

Certn5-a-2-ar4amiophenylacetic 
11-03-1999 

[_D2

1(FI. 73 a 83) W0991 1605 
acids and derivates.  

(Fi84a 120) W00032189 C lecoxib’onsJ08-06-2000 

6.4. Novedad 

Segun ib dispuesto en el articulo 16 de [a Decision 486, "una invenc/On se considerarÆ 
nueva cuando no estÆ comprendida en el estado de Ia tØcnica." 

Y el estado de la tØcnica, al tenor del mismo articulo, comprende "todo 10 que haya 
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Industria y Comercio 
SUPRNTENDENCA 

REPOBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No. 
Por la dual se deniega una patente do �invención 

Rad. PCT/04-16658 

s/do accesible & pUb/iOo, por una descripciOn escrita u oral, utilización, 
comercialización o cualquier otro medlo antes de la fedha do presentación do la 
solicitud de patente o, en su caso, do Ia prior/dad reconocida." 

A su vez, sobre este requisito el Tribunal do Justicia de la Comunidad Andina 
recientemente ha dicho:"(, .) para quo una invencióri sea novedosase requiere que no 
estØ comprend;da en el estado de Ia tØcnica, es decir, quo antes de Ia fecha do 
presontacion do la solicitud, de patente o de Ia prior/dad reconocida, ni/a innovación ni 
/os conocimientos tºcnicos quo do el/a se desprenden haya’n s/do accesibles al 
püblico, entendiendo que /a difusiOn do Ia información que se menciona debe ser 
deta/lada y suficiente pare quo una persona versada en la mater/a pueda utilizer esa 
informac/ón a fin do oxplotar la invoriciOn. 

En el presente caso, la sohcitud bajo estudio se encuentra antcipada por el arte previo, 
segün lo demuestra el antecedente W09911605 (Ilamado Dl de aqui en adelante), tal 
como so observa en el siguiente paralelo: 

SOLICITUD BAJO ESTUDRD ANTERIORAD Dl 
Una composicion farmaceutica Una coTRc?sici6nfarmaceulca  
Acido 5-metiI-2(2’-cloro-6’fluoroanino) Un compuesto de fÆrmula I del âcido 5-Ælquil-
fenilacØtico (Lumiracoxib) o una sal 2-arilaminofenilac6tico o sus derivados 
farmacØuticamente aceptable de Øste entre (como el Lumiracoxib) (Folios 74-75; pàg. I-
(60-70)%. 2)’entre (0,1-75)% (folio 79; pÆg. 19). 

Conteniendo 400 mg por dosis Dosis unitaria entre (5-500)mg 
(folio 80; pâg. 20).  

y otros componentes junto con excipientes comünmente usados 
en formas farmacØuticas sôlidas tipotableta 
convenc’onal_ (folio 7p.l9. _- 

De acuerdo con el cuadro anterior, se observe que el documento Dl divulga, 
formulaciones farmacØuticas para tabletas convencionales que comprenden entre, (0,1-
75)% de un compuesto inhibidor selectivo de ciclooxigenasa-2 de formula 1-incluido el 
de la solicitud-,’junto con excipientes comUnmente usados en formas farmacØuticas 
sôlidas tipo tableta convencional (no de Iiberaciôn prolongada o extendida) y 
conteniendo entre (5-500)mg del activo en la dosis unitaria pare administraciôn oral. 
Por Ic tanto, la composiciôn farmaceutica solicitada en las reivindicaciones 1 a 3, Se 
encuentra en Ic divulgado por Dl, per Ia que no cumple con el requisito de novedad, 
requerido para otorgar el privilegio solicitado. 

2Proceso 156 IP2006 
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industria y Comercio 
U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIN No. 
Por la cual Se deniega una patente de invencion 

Rad. PCT/04-16658 

6.5. .Nivel inventivo 

SegUn lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 "Se considerarà que una 
invenciOn tierie n/yel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en 
la mater/a tØcnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tŁcn./ca. 

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma Decision, 
comprende "todo /0 que haya s/do acces/ble al pUblico, par una descripciOn escrita u 
oral, utilizaciOn, comerciàlizaciOn o cualquier otro media antes de la fecha de 
presentación de la  solicitud de patente a, en su caso, de la prior/dad reconocidÆ." 

El Tribunal de’Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sabre este requisito, to 
siguiente: 

11 se exige qua la invención tenga nivel inven/ivo, esto s, que imp//qua un salto 
cualif at/va en re/ac/On con la tØcnia existente, Este requØrimiento as desarrollado 
par a! articulo 4 de la DecisiOn 344 que presupone at requisito de n/val inventive 
al establecer que Ia nvención goza de dicho n/ve/ al no denver de manera 
evidente del estado de Ia tOcnica, ni resultar obv/a para iina persona entendida o 
versada en la mater/a 

Este requisite ofrece al examinador la posibilidad de, determinar si con los 
conocirnientos tØcnicds qua exist/an al momento de la /nvención, se hubiese 
Pod/do lie gar de manera evidente a la misma, o Si el result ado hubiese s/do obv/o 
para un experto medio en la materi&de qua se trate, as decir, pare una persona 
del of/do y normairnente versada en la mater/a tOcn/ca correspond/ente. 

Con respecto a Ia anterior, at Tribunal de’ Justicia de la, Corn un/dad And/na ha 
manifestado to s/go/ante: 

’Con a/ requisito del n/ye! inventive, /0 qua se pretende es doter al examinador 
tŒcnico de un elernen/o qua Ia permita afirmar o no si a la /nvenciOn objeto de 
estudio no, se habria pod/do lie gar a part/n de los conocimfentos tØcn/cos qua 
exist/an en ese momenta dentro del estado de la tØcnica. En este pu/ito 
conviene advert/n que uno es al examen que realize el tØcnico medio respecto de 
ía novedad y otro at qua se efectOa con respecto a! n/ye! /nventivo; si b/en en uno 
y otro se uti/iza come parÆmetro de referencia a! ’estado de la tOcn/ca’, en a/ 
primero se cateja la invenc/On con las ’anten/or/dades’ ax/ste fltes dentro de 
aqua/la, cda uno (sic),, par separado, mientras que en el segundo (fivel inventive) 
se ax/ge que al tOcnico medio que realiza a/ examen debe partir del conocim/ento 
general qua 01 tiene sobre el estado de Ia tOcn/ca y reaIizar el dotejo comparativo 
con so apreciaciOn de bonjunto, determinando 5/ con tales conocim/entos tOcnicos 
existentes ha pod/do o no producirse tal invncYón". 

Resulta pertinente, a lbs efectos del art/cola 4 de la Oaths/On 344, definir quØ Se 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INpUSTRIA YCOMERCIO 

RESOLUCION No. 7 
Par Ia çual so deniega una patente do invenciOn 

Rad, PCT/04-16658 

enfiende par "obvio" y par evidente" a fin de determ/nar qu6 se debe entender 
par nivel inventivo, 

Lo obvio es aquello quo salta a ía yista do manera clara y directa; 10 quo so 
encueritra a pane do/ante do Jos ojos, muy Clara a quØ no f/one dif/cu/tad’. Lo 
evidente cons/ste en la’  certeza clara y man/fiesta do fa quo no se puede dudar 
cierto, clara, patente ysin la menor dada" 

En este arc/en do ideas, so puede concluir quo una mnvención gaza de n/vet 
inventivo cuando a /os ojos de un experto media en el asunto de quo se trato, so 
necesita alga mÆs quo la simple api/ca c/On de los conopimientos tOcn/cos en la 
mater/a para lie gar a. el/a, es decir, quo do con formidad con el estado do ía 
tØcnica el invento no es consecuencia Clara y directa de dicho estado. 

Este Tribunal, at respecta, man/fiesta quo "Tal y como Ia establece GOmez 
Segade (...) el inventor debe reunir (as mØr/tos que lel permit an atribuirse una 
patente, sOlo si la invenciOn frufo de su investigaciÆh y desarrollo cre at/va 
constit aye ’an salto cualitativo en la elaboración do Ia regla tOdnica act/v/dad 
intelectual minima quo to permitir6 quo su invenciOn no ’..sea evidonte (no obvia) 
del estado do la tØcnica. Es decir, que con el requisito del nivel inventivo, Ia quo 
so pro fende es dotar al examinador tOcnico de an elemento que’le permita afirmar 
a no si a Ia invenciOn objeto do estudio no so habrIa pod/do lIe gar a partir do Jos 
conoc/mientos tØcnicos quo exist/an en ese Fnomento dentro del estado do la 
tOcnica (...)".3 4 

De acuerdo con lo anterior la invención aqul reclamada carece de nivel inventivo, 
debido a que no puede atilbuirsete un salto cualitativo a lo existente en el estado de la 
tØcnica. La anterior Se muestra en el siguiente cuadro comparativo: 

rSouCITUDBAJOESTUro J   
--DI

 
Composicin farmacŒutica para ComposiciOn farmacØutica omposiciOn farmacØuticas para 
tabletasde liberaciOn inmediata; para tabletas convencionales tabletas de liberactOn inmediata 

_Lfolio  
Inhibidor selectivo do la Inhibidor selectivo de la Inhibidor selectivo de la 
ciclooxigenasa 2 cuclooxigenasa 2 ciclooxigenasa 2 

Acido 5-metil-2-(2-cloro-6’- Un compuesto do fOrmula I Un compuesto de formula (I) 15-
fluoroanilino)fenilacŒtico del äcido 5-alquil-2-arilamino diaril pirazoles 

y 

SUS sales (como 
(Lum/racoxib)o una Sal de; 01 fenilacØtico o sus derivados e/ celecoxib), que presenta baia 
farmacØuticamente aceptable � (como el Lumiracoxib) compresibilidad (folio 86; pªg. 2) 

(Folios 74-75; pÆg. 1-2) 
Entre (60-70)% ’ � Entre (0,1-75)% (folio 79; Entre (1-95)%, prefeible (30-

päg. 19), 
p. ej. (65-85)%, (69-79)% 
fo 106, 6  

3 Proceso N 12-IP-98. Doc. Cit*TRIBUNAL DE JUSTCIA DE LA COMUNtDAD ANDINA. 
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Industria y;Comercio 
SUPERNTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No, 
Por la cual so deniega una patente do ihvenciç5n 

Rad.  

Conteniendo 400 mg par dosis Dosis unitaria entre (5-
500)mg (folios 80; pÆg. 20) Dosis unitaria entre (10-1000)mg, 

� referible (75-400)mg, p.ej. 300, 
350 6°95p5L  

Excipientes Excipientes Excipientes 
� PolivinilpirroUdona Agentes diluentes, 

� 

Aglutinantes (0,5-10)%, pref. 
(66%) (0,5-7)%: coma preferible 

Agentes aglubnantes, pohvinilpirrolidona. 
Desintegrantes (0,2-10)%, 

� Croscarmelosa SOdica (43%) Agentes lubricantes, pref. (0,2-5)%; coma preferible 
� Estearato de magnesio (0,5%) t croscarmelosa sôdica. 

Agentes desintegrantes, 
� Lubricantes (0,1-10)%, pref. 

� Cekilosa microcristalina 
1 

(0,25-5)%; como preferible 
(23,56%). Agentes colorantes, etc., 

de los comünmente usados � , Diluentes (5-99)%, pref. (20 
en formas farmaceuticas 80)%; como preferible celulosa 
sOlid as tipo tableta microcristalina. 
convencional (folio 79; pg. (folios 99106; pÆg. 19-26). 

EFECTO: 
Inhibir selecti’vamente la Inhibir selectivamente la Inhibir selectivamenfe la 
ciclooxigenasa-2 sin generar ciclooxogenasa-2 sin generar ciclooxigenasa-2. 
efectos colaterales indeseables efectos colaterales 
(gastrointestinales 

y 

renales) de los indeseables 
AlNES clàsicos (folios 6, 11; pg. (gastrointestinales y renales) 
1, 6). de los AINES clsicos (folios 

74-75, 81; pÆg. 1-2, 21). 
Lograr una formulación Lograr una formulac!On 
compresible para una tableta de �--- compresble para una tableta de 

’liberaciOn inmediata con elevada liberaciôn inniediata can elevada 
carga (400 mg) 

y 

alta proporcion carga (p.ej. 300, 350 6 400 mg 
. (60-70)% de un activo con baja 

compresibilidad (folios 7-8; pªg. 2- 
(pÆg.15) y alta proporciOn [p.ej. 
(65-85)%, (69-79)%] de un activo 

3). con baja compresibilidad (folio 89, 
95, 106; p69. 5, 15, 26). 

Permitir un rOgimen de tratamiento 
con sOlo una dosis diana Permitir una dosis unitaria de 
administrada oralmente (folio 7; . (5-500)mg del activo para Permitir un regimen de tratamiento 
pªg. 2). . administraciOn oral (folio 80; con sOlo una dosis diana 

pªg. 20). administrada oralmente (folio 95, 
............................................................................... 

Como so observa, el estado de la tØcnica mâs cercano es  la antenoridad Dl quo 
divulga composiciones farmacØutcas para tabletas convencionales (no do liboraciOn 
prolongada o extendida) que comprenden entre (0,1-75)% de un compuesto de formula 
I -incluyendo el de la sohcitud-, junto con excipientes comünmente conocidos y 
conteniendo entre (5-500)mg del activo en la dosis unitaria para administración oral, tal 
como se muestra arriba en la tabla comparativ 
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Asimsmo, DI indica que el compuesto de formula I -incluido el de la solicitud- es un 
inhibidor selectivo de ciclooxigensa-2 que no presenta los efectos colaterales 
indeseables (gastrointestinales y renales) de los AINES clÆsicos,(Fls. 74-75, 81; pÆg. 1-
2,21). 

De esta forma, la materia de las reivindiaciones 4 a 10, dependientes de Ia 
retvindicaciôn 1, se diferencia de Dl en que indica los excipientes y sus proporciones 
en la composición: polivinhlprrolidona (6,6%), croscarmelosa sôdica (4,3%), estearatd 
de magnesia (0,5%) y celulosa microcristalina (23,56%). 

Ahora bien, el efecto tØcnico que logra tal diferencia es obtener una composiciôn para 
tabletas de liberaciôn inmediata de lumiracoxib (inhibidor de ciclooxigenasa-2), fªrmaco 
que presenta baja compresibihdad y que es formulado en una dosis elevada (400 mg) y 
en alta proporciOn (entre 60-70%), para ser administrado oralmente en una sola dosis 
diana. 

AsI, el problema tØcnico objetivo de la �solicitud baja estudio es obtener una 
composición para tabletas de liberaciOn inmediata d,e Lumiracaxib (inhibidor de 
ciclooxigenasa-2), un fÆrmaco que presenta baja compresibilidad y que debe ser 
formulado en una dosis elevada (400 mg) y en altas proporciones (entre 60-70%) para 
ser administrado oralmente en una sola dosis diana (Fls. 7-8; pÆg. 2-3). 

Tales excipientes y sus proporciones, definidos en la composición de la solicithd, estÆn 
sugeridos par D2 que senala preferiblemente polivinilpirrolidona (0,5-7)%, 
croscarmelosa sôdica (0,2-5)%, estearato de magnesia (0,25-5)% y celulosa 
microcristalina (20-80)% coma excipientes adecuados y en porcenajes recomehdables 

40 
en formulaciones para tabletas de liberaciôn inmediata de un fàrmaco (inhibidor dØ 
ciclooxigenasa2) que presenta baja compresibilidad y que debe ser formulado en una 
dosis elevada (p,ej. 300, .350 ó 400 mg) y en altas proporciones [p,ej. (65-85)%, (69-
79)1/o] para ser administrado oralmente en una sola dosis diana, tal coma se explica 
arniba en el cuadro comparativo y coma se oberva en las siguientes composiciones 
que divulga D2: 

Componentes de Composiciôn Composicion Tcompasicion ComposiciOn ’1 
composiciOn (folio 104; pg. (folio 105; pÆg. (folio 106; pªg. (folio 106; pg. 26) 

______ 
pniJoactiv_ 

24 26 

polivinilpirrolidona 0% 
croscarmelosa (2-6)0/o (0,2-5)% (0,5-5)% (0,5-3)% 

lactosa 
opcio nal mente: 
estearato de (0,1-10)% (0,2-8)% (0,25-5)% (0,6’-3)% 

celulosa 
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For Ia tanto, las composiciones reclamadas en las reivindicaciones 4-10, dependientes 
de la 1, se consideran obvias para un tØcnico media en la materia de acuerdo con las 
indicaciones de Dl y las sugerencias de D2 (excipientes adecuados y sus 
proporciones), razón por la  cual tal materia no tiene nivel inventivo ’, par ella, no puede 
acceder al privilegio solicitada. 

6.6. Respuesta a los argumentos del solicitante 

Con relación a los argumehtos de la §oIicitant, allegados con motivo de la notificación 
de fonda, se determina que: 

Manifiesta la salicitante que: "Con re/ac/on a las reivindicaciones 7 a 10, atentamente 
nos permitimos manifestarque las mismas no son resultados a alcanzar por parte de là 
tab/eta. Por el contrario, son caracteristicas tØcriicas ad/dana/es de Ia composidiOn 
reclamada qua hacen qua las tabletas presenten caracteristicas de Jibe radOn 
inmediata, AsI las cosas, esta reivindicaciones sI carabterizan elementos tOcnicos 
adicionàles de las composiciones de la solicitud en estudio.1’ (Fl. 174) 

Al respecto, se reitera que.las camposiciones 7-10 (dependientes de la 1) caracterizan 
inadØcuadamente una composiciôn farmacØutica par los resultados a alcanzar en 
parÆmetros como friabilidad, dureza, desintegraciôn y disolución en una tableta, ya que 
una campasición debe caracterizarse  s6lo por las elementas tØcnicas esenciales que la 
canfarman coma son las componentes (activo y excipientes) y sus proporciones (si 
Østas son necesarias). 

Adicionalmente, en relaciOn a ’que tales resultados en los parÆmetros de friabilidad, 
dureza, desintegraciôn y disaluciôn en una tableta ’son caracteristicas tOcnicas 
adicionales de la composiciOn que hacen qua las tabletas.presenten caracterfsticasØ 
liberaciOn inmediata", Se aclara que no son los resultadas en tales parmetros los que 
hacen que la camposiciOn sea de IiberaciOn inmediata, sino que sbn los componentes 
(activo y excipientes) y proporciones de los mismos en la composición, los que 
permiten que la composición sea de Iiberaciôn inmediata;., tales resultados en algunos 
parÆnietros, como desintegraciOn y disoluciOn, Unicamente son un medio de verificar 
(en control de calidad) que la tableta efectivarnente resulte .ser de liberaciOn inmediata. 

Par Ia tanta, tales resultados a vaores en los parÆmetras de friabilidad, dureza, 
desintegraciOn y disoluciOn al ser dependientes de las caracteristicas tØcnicas 
esenciales (las componentes de la composiciOn -activo y excipientes- y prpporciones 
de los mismos), no debentomarse coma otras caracteristicas tØcnicas esenciales, ya 
que no Ia son y, par ende, no son incluidas coma tales para el anÆlisis çle 
patentabiIida 
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La solicitante en relación con el requisito de novedad cita el Manual Andino de Patentes 
para afirmar 10 siguiente: "(eJn este sent/do, es claro quº la invención en estudio es 
nueva sobre /0 menc/onado en Dl, toda vez que en Dl nO Se hace menc/On clara o se 
der/va directamente qua se produzcan composic/ones de liberación inmediata para 
administración de una vez al dIa como silo hace la presente solicitud. Es mÆs, las 
composiciones reclamads en Ia presente invenciOn sØ encuent ran en un ran go 
limitado entre a! 60% y 70%."(Fl.175) 

Es de aclarar a la solicithnte que el Manual Andino de Patentes no es un marco 
normativo de referencia para el estudio y anÆlisis de patentabilidad de una solicitud en 
trâmite, como quiera que Se trata de una guia prÆctica para la reälización del examen 
de las solicitudes de patentes, dirigida principalmente �a los examinadores de las 
oficinas nacionales de los Paises miembros de la Comunidad Andina. Par lo demÆs, là 
regutaciôn vigente en materia de propiedad industrial en Colombia as la DecisiOn 486 
de 2000 de la Comisión de  la Comunidad Andinay son normas complementarias. 

No obstante to anterior, debido a qua la solicitante Ia cita se hace necesario aclarar que 
to que Ia comparado conel estado de la tØcnica son las caracteristicas tØcnicas 
esenciales a elementos que conforman la composiciOn, es decir, el agente activo y su 
proporción junta con otros componentes y no la observaciOn especifica "qua Ia 
composicion sea de liberaciOn inmediata para administración una vez al dIa", puesto 
que "e/ qua sea de liberac 3n inmediata" serÆ un resultado a alcanzar que depende dØ 
los elementos (activo y excipientes) y proporciones de Østos en la composición y el 
hecho de "qua se pueda administrar una vez al dIa" as una forma de utilizar el prod ucto 
en un mØtodo de tratamiento. Par to tahto, tal observaciôn especifica seæalada par la 
solicitante no es un elemento que deba ser comparado con el estado de la tØcnica para 
evaluar la patentabilidad de la materia recIamda. 

Adicionalmente, la caracterIstica de la proporciOn del activo entre (60-70)% en la 
composiciOn, par sí sola no es una caracterIstica que genere una compasición de 
liberaciOn inmediata, ya que la liberaciOn inmediata dependerª tambiØn de los demÆs 
elementos qua conforman la compasición (las excipientes y sus proporciones). Asi, 
dada que en la reivindicaciones 1-3 no se definen especificamente cuÆles son los 
otros componentes (excipientes y sus proporciones) que permitan que la tableta sea de 
liberaciOn inmediata, la compasiciOn reclamada en dichas reivindicaciones es una 
formulaciOn farmacØutica para tabletas canvencionales coma las que divulga Dl, par 
esto la materia de tales reivindicaciones carecen de novedad. 

Par otro lado, la materia involucrada en las reivindicaciones 4-10 (dependientes de la 1) 
en donde ya se definen los otros componentes especificos (excipientes) y sus 
proporciones en la compasiciOn (adicionales alagente activo y praporciOn de Øste), 
resulta ser nueva al ser camparada qon Dl (Łl estado de la tØcnica mÆs cercano), par 
lo que es evaluada el nivel inventivo para tal materia. 
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Afirma la solicitante que: "...para desvirtuar el requ/sito do novedad de unainvenc/On 
serÆ necesario que /0 reivindicado par la invención bajo estudio carresponda de forma 
total con Jo revelado en unldocumento a tanteriaridad seæalada, conclusion a ía que se 
Ilega despuØs de un anÆlisis exhaustivo med/ante una comparaciOn entre el cap/tub 
reivindicatorio de la invención en estudio y ía divulgación citada par ese despacho 
coma anterior/dad." (FL 176) 

Frente a lo anterior, es �preciso seæalar que en la evaluaciôn de novedad no es 
necesario que todo el capitulo reivindicatorio de la invención corresponda de forma 
idØntica COfl 10 revelado eri.Ia anterioridad seæalada, ya que al realizar la comparación 

� de la materia reclamada con el estado de la tØcnica existente se debe comparar los 
elementos tØcnicos esenciales que conforman y dehmitan tal materia en la 
reivindicaciôn independiente, materia que en este caso rºsulta ser una composición 
caracterizada solo por el,. compuesto activo y su porcentaje, pues simplepiente 
menciona que contiene "o.tros componentes" pero sin definirlos especificamente ni 
establecer la proporciOn de los mismos en la composición, razOn por la cual la materia 
resulta no ser nueva, al igual que las reivindicaciones ,2 a 3 frente a Dl, como ya se 
explicO en el aparte de novedad. 

Al seguir la revision de la reivindicaciones depndientes, se encuentra que en las. 
reivindicaciones 4 a 10 es* las carcteristicas nuevas (excipientes especificos y sus. 
proporciones) de la composición respecto a Dl, siendo entonces nueva esta 
composiciOn con tales caracterIsticas, par 10 que a esta materia se le evalüo el nivel 
�inventivo. 

Manifiesta la solicitante que: 

"...el intervabo reiv/ndicado en la solicitud en estudio no escogido de manera 
arbitraria a partir del docurnento Dl ,sino que es el resultado de una se/ección 
de/iberada que representa otra in venciOn. 

En ese orden de ideas, atentarnente nos perm/timos dirigir la atenc/ón de ese 
despacho a la peg/na 19, tercerpÆrrafo de Dl, donde Se. Sexpone que el intervalo 
prefer/do del ingrediente activo se encuentra entre 1 y 50%, Jo cual es el pun to 
central de Dl, es decir, en a/ extrerno mÆs bajo del rango de concentraciOn 
generalmente revelado de entre I y 75%. Esto as dab/do al conocimiento de 
prob/emas de compresibib/dad de estos corn puestos y a los efectos colaterales 
produc/dos cuando se api/can dichos compuesto.s en altas concentraciones. 

En contraste con las enseæanzas de DI, el solicitante de la invención en estudio 
hizo caso omiso a estos probíernas y de rnanera sorprendente encontró que una 
forma de dosif/caciôn en tab/eta con cant/dades entre 60% y 70% de carga del 
fÆrrnaco se podia abcanzar y que el ingrediente activo puede ser aplicado en 
tales conàentraciones tan altas sin la produce/On de efectos laterales no 
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deseados..’(Fls. 17.7 y 178) 

Respecto a las anteriores observaciones, se reitera que la caracteristica de Ia 
proporción del activo entre (60-70)% en la composiciôn por Si sola no es una 
caracteristica que genere una composiciôn de liberaciôn inmediata, ya que tal 
IiberaciOn dependerª tambiØn de los demÆs elementos que conforman la composicrón 
(los excipientes y sus proporciones). 

For lo tanto, dado que en las reivindicaciones 1-3 no sedefinen cuàles son los otros 
componentes especificos (excipientes y sus proporciones) que permitan que la tableta 
sea de Iiberación inmediata, la composiciôn alli reclamada es una formulación 
farmacØutica para tabtetas convencionales coma las que divulga Dl, motivo par el cual 
a materia de las reivindicaciones 1-3 carece de novedad. 

Por otra parte, en Dl ya es conocido que los compuestos de formula I incluido el de la 
solicitud- son inhibidores selectivos de ciclooxigenasa-2 que no presentan los efectos 
colaterales indeseables (gastrointestinales y renales) de los AINES clÆsicos (folios 74-
75, 81; pâg. 1-2, 21); es decir, que el compuesto par si mismo tiene la propiedad de no 
generar tales efectos colaterales y por tanto las composiciones que 10 contengap 
tendrÆn tal propiedad (folio 79; pay. 19), independientemente de la concentración del 
fÆrmaco. Par consiguientØ, no es correcto que la solicitahte seæIe que tales efectos 
colaterales son producidos par una alta concentraciôn de dicho fârmaco ni que atribuya 
la no generacibn de efectos colaterales sOlo a una composiciOn que tiene entre (60-
70)% del fÆrmaco. 

Frente al nivel inventivo, Ia solicitante seæal qüe:  "[ejn n/n gUn momento es acerfado 
. conduit que ía presente invenciOn no  tiene un efecto tØcnico inesperado partiendo de la 

simple comparaciOn de Jo revelado en Dl, sin entrar a evaliiar las ventajas tØcnicas y 
los prejuicios superados pot la invenciOn en estudio y si las caracterIsticas de alta 
carga del ingrediente activo en la, composiciOn rec/amada habria s/do evidente para una 
persona medianamente versada en la mater/a." (Fl. 179) 

Es preciso aclarar que en la evaluaciôn del nivel inventivo (reivindicaciones 
dependientes 4-10) Si se tuvo en cuenta el efecto tØcnico logrado por la diferencia 
tØcnica entre la solicitud y Dl (el estado de la tØcnica mÆs cercano), asI coma las 
sugerencias de D2 para lograr solucionar el problema tØcnico objetivo de una manerä 
obv�ia para el experto en Ia materia, tal como se explica’ en el respectivo numeral de 
nivel inventivo. 

Adicionalmente, Se aclara que la caracteristica de alta carga del ingrediente activo en Ia 
composición hace parte del problema a solucionar, puesto que la composición debe 
suplir la necesidad de uæa sola dosis diana (dosis alta) de un agente activo que 
presenta baja compresibilidad; es decir, que Ia que se debe evaluar es si la forma cor 
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se resuelve tal problema 
es o no evidente para un tØcnico.medio en la materia 

Seæala la solicitante que si bien D2 hace referenda a que el celecoxib presenta 
baja 

compresibilidad y solubilidad, tambiØn es cierto que este compuesto es 
estructuralmente diferente al compuesto dela’invenciôn (Fl. 180), por lo que una 
persona medianamente versada en la tecnica no encontraria obvio combinar Dl con 
D2, pues aunque los 

dos 

compuestos son inhibidorØs do ciclooxigenasa-2 son 
diferentes por su funcion organica (Fl 181) 

Al respecto, se aclara que aunque estructuralmente son diferentes los farmacos de las 
composiciones de la solicitud y de D2, ambos son inhibidres de cilcooxigenasa-2 que 
presentan el mismo problema do baja compresibilidad para ser formulados en altas 
proporciones y dosis en una composición para tabletas do liberacón inmediata. 
Adicionalmente, es necesÆrio recalcar que la diferencia tØcnica entre la solicitud y Dl 
(que genera el efecto tØcnico) no estÆ relacionada con la estructura quimica del 
compuesto activo sino con los excipientes especificos y sus proporciones en ía 
composición, diferencia tØ,cnica que estÆ plenamente sugerida en D2 para resolver el 
problema tecnico 

Posteriormente, la solicitante afirrna que el hecho que celecoxib (en D2) pudiera se 
comprimido a altas concentraciones no es suficiente motivaciOn para quo un tØcnico 
versado en ía materia considerara o previera que altas cohcentraciones de Lurniracoxib 
administrado en una tableta de liberaciôn inmediata, no produciria los efectos 
colaterales que Dl reportapara las altas concentraciones de dicha molØcula (folio 181); 

Ante tal observaciOn, se aclara que Dl no reporta efectos cqlaterales para altas 

P concentraciones de Lumiracoxib, pues lo que divulga D1 es que los AINES clÆsicos 
actuan sobre Ia ciclooxigenasa-2 y ciclooxigenasa-1 causando esta ultima toxicidad 
gastrointestinal y renal corno efectos colaterales, pero que los compuestos do formula 1 
-incluido el de solicitud- son inhibidores selectivos de ciclboxigenasa-2 y, por tanto, son. 
libres de causar los efectos colaterales indeseabres (gastrOintestinales y renales) de los 
AINES clÆsicos (folios 74775, 81; pâ’g. 12, 21); es decir, que do acuerdo con Dl un 
compuesto do formula I -incluido el de la solicitud- por Si mismo tiene la propiedad de 
no generar tales efectos colaterales y, por tanto, las composiciones que lo contengan 
tendrÆn tal propiedad (folio 79; pâg. 19), iridependientemente la proporción o carga del 
mismo. 

Por Ic tanto, se reitera quo no es correcto que la solicitante seæale que solo a altas 
concentraciones de lumiracoxib administrado en una tableta de Iiberaciôn inmediata no 
se produce los efectos colaterales. 

En consecuencia, el tØcnico medio en la materia no tiene por quØ buscar .en D2 la 
motivación quo seriala el solicitante (reladionada con una alta concentraciôn del 
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fÆrmaco y efectos colaterales), sino que lo que busca es sugerencias para lograr 
compresibilidad de una composición para liberaciôn inmediata que contine alta 
proporción de un frmaco.con baja compresibilidad, puesto que D2 estÆ relacionadO 
con el mismo problema. 

Senala la solicitante que: "De otra parte, los problmas rIacionados con la 
compresibili dad y los efectos secundarios por Ia alta carga del ingrediente active son 
mencionados en la descripciOn de la presente solicitud.. .." (Fl. 18,1) 

Frente a lo anterior, se aclara que en la solicitud io se indica que el ingrediente active 
(Lumiracoxib) presente efectos secundarios a una alta carga, ya quo lo quo se indica es 
que "las dos/s relativamonte grandes necesarias para obterier an tratam/ento de una 
vez al dia con los AINES clÆsicos o convenciona/es darian por resu/tado efectos 
colaterales en una formulación do Iiberación inmediata" (Fl. 137), ya que tales efectos 
secundarios son debidos a que los AINES clÆsicos no son inhibidores selectivos de 
ciclooxigenasa-2 e inhiben tambiØn la ciclooxigenasa-1 (causante de tales efectos 
colaterales) tal como se indica en Dl (FIs 74 y 81) 

Adicionlmente, se reitera quo ya Dl indica quo un compuesto de formula I -incl.uido el 
de la solicitud- es un inhibidor selectivo de ciclooxigensa-2, que es libre de causar los 
efectos colaterales indeseables (gastrbintestinales y renales) de los AINES clÆsicos 
(FIs. 74-75, 81); es decir,:que el compuesto- por si mismo tiene la propiedad de no 
generar tales efectos colaterales y, por tanto, las composiciones que Ia contengan 
tendrÆn tal propiedad (Fl, 79), independientemente de su concentraciOn a carga. 

Afirma el solicitante que-,, "TambiØn se sabia, como Se expone en la memoria 
. descript/va, que, la mayor/a de los agentes anti-in flamatorios no esteroidales 

norma/monte so administrŁn de 2 a 4 veces al dia y quo la vida media do estos es 
relativamente cotta, lo cual hace quo no sea posible ni deseable su administraciOr, una 
vez por dia. "(FI. 181) 

Al respecto, se reitera que el agente activo en la composición de la solicitud acorde con 
lo quo divulga Dl Os un inhibidor selectivo de ciclooxigenasa-2, que es libre de efectos 
colaterales indeseables (gastrointestinales y renales) de los AINES clÆsicos (folios 74-v 
75, 81), por lo tanto tales efectos colaterales no son el problema de la solicitud. 

AdemÆs, se aclara que la solicitud seæala que se identificó que el compuesto activo (de 
la composición solicitada) podia ser empleado sobre la base de una vez por dia, dadd: 
quo so descubriO quo estØactivo tiene atributos que permiten proveer un tratamiento 
antiinflamatorio efectivo por 24 horas con una dosis diana de 400 mg de entrega 
inmediata; pero, que dadO, el problema de baja compresibilidad do tal fÆrmaco fue 
inesperado que so pudiesØ lograr una tableta con una carga de( 60-70)% del fÆrmaco 
(folio 7-8 

Pgina14de18 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Ti 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 

Fax: 5970284. Linea 018000-910165 
Web: ov.o e-mail: infoAsic,oco 

Bogota D.0 - Colombia 



Industria y ComØrcio 
S   PE RNTE N DE NC I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA YCOMERCIO 

RESOLUCION No 
Por Ia cual se deniega una patente de invención 

Rad PCT/04-16658 

Es decir, que dado el descubrimiento e identificaciôn  de los atributos a caracteristica 
del fÆrmaco, el experto enJa materia se enfrenta at problema tØcnico objetivo de cómO 
lograr una composiciOn Para tabletas de liberación inmediata que tenga una alta 
proporción (entre 60-70%) Para lograr una dosis diana elevada (400 mg) de un fªrmaco 
que posee baja compresibilidad, siendo, eritonces, Ia caracterIstica de alta carga del 
fÆrmaco parte del problema a solucionar, puesto que Ia. composición debe .suplir t 
necesidad de una dosis diana (dosis alta) del fÆrmaco. 4 

Manifiesta Ia solicitante que: 

’De otra parte, el examinador tambiØn hub/era pod/do juzgr (a act/v/dad 
invent/va de Ia invención med/ante el planteam/enta y Ia respuesta a las 
siguientes pro guntas; de acuerdo con Ia planteado en el:Manual And/no: 

1)Estaba un tØcn/co de conocimientos med/os en Ia materia en condiciones do 
plantearse el problema? I I 

2) de resolverlo en Ia forma en qtie se re/v/nd/ca? Y 
3) do prover el resultado?" 

Al respecto, se reitera quede acuerdo con Dl un compuesto de formula I -incluido el dØ 
Ia solicitud- es un inhibidor selectivo de ciclooxigenasa-2que es libre de los efectos 
colaterales indeseables (gastrointestinales y renales) de los AINES clasicos es decir 
que el problema tecnico no debe encaminarse a resolver tales problemas colaterales, 
porque el compuesto par si solo es libre de los mismos asi como las composicione 
Clue to contengan independientemente dp sus concentraciôn, 

For otra parte, adicionalmente, a que el fÆrmaco sea libre de tales efectos colaterales, 
el experto en Ia materia tiØne en cuenta otras’ caracteristicàs del fÆrmaco (Lumiracoxib) 
que han sido descubiertas e identificadas coma: tener baja compresibilidad, generar 
una duraciOn de acción por 24 horas con una sola dosis de 400 mg de entrega 
inmediata, conocer que r1los datos clinicos sugieren que tal efecto a acción del 
Lumiracoxib no estÆ relacionado consu concentraciôn en plasma, sino que mÆs bien 
estÆ regido par las concentraciones del fArmaco en un compartimiento de efecto (Fis. 
7,17; pàg. 2, 12); esto Ultimo, significa Para un experto en Ia materia que no es 
necesaria una composiciôn de Iiberaciôn prolongada que mantenga Ia concentraciôn 
del fÆrmaco en el plasma Para mantener el efecto del fàrmaco, 

4 

For ende, un tØcnico medio en Ia materia conociendo tales antecedentes de Dl y 
demâs caractristicas propias del fÆrmaco estarÆ en a capacidad de plantearse el 
problema tØcnico objetivo de: cómo obtener una cornposición Para  tabletas de 
liberacion inmediata de lumiracoxib (inhibidor de ciclooxigenasa-2) un farmaco con 
baja compresibilidad, quedebe estar formuIdoen una dosis elevada (400 mg) y en 
altas proporciones (como 60-70% paa que Ia tableta sea de un tamaæo fÆcil de tragar), 
de forma que pueda ser administrado oralmente en una scia dosis diana (FIs. 7-8 pÆg. 
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de forma que pueda ser administrado oralmente en una sola dosis diana (FIs. 7-8 pÆg. 
2-3). AsI, la respuesta a la primera pregunta es positiva. 

Por otra parte, es necesarlo resaltar qüe el descubrimiento de caracteristicas de un 
fÆrmaco ya conocido, asi ôomo la definición de un problema tØcnico no le conceder  
nivel inventivo a la materia reclamada, sino la, soluciôn quØ Se da a dicho problema (e 
cómo se resuelve), aunquetales caracteristicas descubiertas del frmaco o el problema 
definido no se encuentren senalados en el estado de la tØchica. 

Frente al segundo interrogante establece la solicitante que a respuesta a esta pregunta 
tambiØn es negativa, puŁs una persona versada en Ia materia que no hubiera 
planteado el problema obviamente tampoco hubiera pensado en solucionarlo de la’’ 
manera como se realiza en la invención, es decirmediantetabletas de formulaciôn oral 
de alto contenido de Lumiracoxib de liberaciôn inmediata (Fl. 183; pÆg. 10 dd 
respuesta). 

Al respecto, y de acuerdo con 10 aclarado anteriormente, el experto en la materia al 
conocer los antecedentes de Dl y demÆs caracteristicas propias del fÆrmaco estÆ en la 
capacidad de plantearse Øí problema tØcnico Qbjetivo ya senalado, restÆndole buscar 
en el estado de la tØcnica información relacioriada que le sugiera o indique comb 
solucionar tal problema. 

Dado que el problema se centra en que el fÆrmaco (un inhibidor de cilcooxigenasa-2) 
tiene baja compresibilidad y que debe ser formulado en una alta dosis y elevada 
proporción en una formulación de Iiberaciôn inmediata para lograr una dosis diaçia, el 
experto en la materia busca informaciôn relacionada con estas caracteristicas en el 
estado de la tØcnica, encontrando que D2 divulga formulaciones para tabletas de 
liberación inmediata de un fÆrmaco (inhibidor de ciclooxigenasa-2) que presenta baja 
compresibilidad y que es formulado en dosis elevadas (p.ej. 300, 350 o 400 mg) y en 
altas proporciones [p.ej. (65-85)%, (69-19)%] para ser administrado onalmente en un, 
sola dosis diana, enseæando D2 que tales formulaciones se logran gracias a ciertos 
excipientes y proporcionØs de los mismos, ya que’ recomienda y ejemplifica 
composiciones que contienen prefeniblemente polivinilpirrolidona (0,5-7)%, 
croscarmelosa sôdica (0,2-5)%, estearato de magnesio (0,25-5)% y celulosa’ 
microcnistalina (20-80)%. 

Por lo tanto, un experto en ,la materia si estaba en condiciones de resolver el problema 
tØcnico planteado en la forma coma se reivindica (composiciones de reivindicaàiones 4-
10 dependientes de la 1), de acuerdo con las indicaciones de Dl y las sugerencias de 
D2 (excipientes adecuados y sus proporciones). Par Ia tanto, la respuesta a la segunda 
pregunta es positivaf 
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Frente al tercer interrogante, indica’ la solicitante que là persona de conocimientos 
medios no hubiera podido prever el resultado de la invención, ya que resulta 
sorprendente que las tabletas tengan una alta concentraciOn del compuesto activo 
entre (60-70)% y no preseriten efectos laterales y se puedan formular en una tableta de 
Iiberación inmediata (Fl. 183). 

De tal afirmación, se puede aseverar que no es sorprendente que las composicione 
reclamadas no presenten efectos colaterales, ya que Dl indica que,un compuesto d 
formula I -incluido el de la solicitud- es un inhibidor selectivo de ciclooxigensa-2 que es 
libre de causar los efectos.colaterales indeseables (gastrointestinales y renales) de los 
AINES clÆsicos (FIs. 74-75, 81; pÆg. 1-2, 21); es decir, que el compuesto porsi mismÔ 
tiene la propiedad de no gØnerar tales efectos colaterales y por tanto las corn posiciones 
Clue lo coritengan tendn tal propiedad (Fl, 79), independientemente de su 
concentraciôn 0 carga. 

En relación a la tercer pregunta, se aclara que el tØcnico medio en la materia si estÆ en 
condiciones de prever el resultado, dado que partiendo del estado de la tØcnica màs 
cercano (Dl) y del problerna tØcnico planteado (en pregunta 1), el experto en la materia 
encuentra que D2 le enseæa y le sugiere los excipientes ysus proporciones necesarias 
para lograr una composición de liberaciôn inmediata de un frmaco (inhibidor dØ 
ciclooxigenasa-2) que tiene baja compresibilidad y que debe ser formulado en alta 
dosis y elevada, proporción, para que pueda ser administrado en una sola dosis diaria 
logrando de tal forma el resultado esperado que le permite resolver el problema 
tØcnico. Entonces tambiØn es afirmativa la respuesta a la tercera pregunta. 

Finairnente, seæala la solicitante queel examnador no hace su anÆlisis partiendo del 
�problema mismo que existia en la tØcnica en el rnorneritô en que el solicitante dirigØ 
� todos SUS esfuerzos para encontrar una soluciOn, sino que enfoca su estudio en el 

momento en que el problema es resuelto (folio 184). 

Al respecto, se aclara que como se explica en el punto anterior (6), el anÆlisis se raIiza 
tenjendo en cuenta los antecedentes de Dl (estado de la tØcnica mÆs cercano) y 
demÆs caracteristicas propias del fârmaco que permiten ubicarse en el planteamiento 
del problema tØcnico objetivo de la invención, para posteriormente buscar en el estado 
de la tØcnica informaciôn relacionada (D2) que sugiera cómo solucionar tal problema; 
para encontrar mediante el anÆlisis de nivel inventivo que la materia reclamada 
(reivindicaciones dependientes 4-10) resuelve el problemal tØcnico objetivo de manera 
obvia para un experto en la materia de acuerdo con las indicaciones de Dl y las 
sugerencias de D2. - 

En conclusion, teniendo en cuenta que los argurnentos del solicitante no desvirtUan de 
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya susteritada, el Superintendente de 
Industria y ComØrci_  

Pagina 17 de 18 

Sede Centro. Carrera 13 No. 27-00 PisOs 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No 38-50 Conmutador: 5870000 

Fax: 5870284. Lines 018000910165 
Web: www.sicovco e-mail: infoasic.gov,co 

Bogota D.0 - Colombia 



ft 

40 

0 

1 

Industria y Comercio 
SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V CQMERCIO 

RESOLUCIÔN No. 
Por Ia cual se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/04-16658 

RESUELVE: 

ARTCUL0 PRMERO: Denegar la patente de invenciôn a la creaciOn titulada "UNA 
COMPOSICION QUE COMPRENDE AC 100 ,, 5-METIL-2-(2’-CLORO-6’ 
FLUOROANILINO) FENILACETICO 0 UNA SAL FARMACEUTICAMENTE 
ACEPTABLE DE ESTE, COMO UNA FORMA DE DOSIFICACRDN EN TABLETA DE 
LIBERACION INMEDIATA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resoluciOn 
a la doctora Jimena Escobar Uribe, en su calidad de apoderado de NOVARTIS AG., d a 
quien haga sus veces, entregÆndole copia de la misma y advirtiØndole que contra ella 
procede el recurso de reposiciOn, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el 
cual podrÆ ser interpuesto en el momento de la notificaciôn o dentro de Ios5 dias 
hâbiles siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE YCUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y CO CIO, 

) 

Doctora. 
Jimena Escobar Uribe 
Carrera 11 A No. 86.53, p150 6 

ogotÆ, D.0 
020 
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