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Re: Expediente No. 04-016.658 
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG. 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma, 
domiciliada en lit carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la 
sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en Basilea Suiza solicitante de la patente 
de la referenda, en respuesta al oficio No. 14519 notificado pot fijación en lista el 
14 de noviembre de 2008, relacionado con ci concepto tØcnico de fondo No. 
3060, me petmito manifestar: 

1. Claridad de la Solicitud 

1.1 Reivindicaciones 

Con relación a las reivindicaciones 7 a 10, atentamente nos permitimos 
manifestar que las mismas no son resultados a alcanzar pot parte de la tableta. 
Pot ci contrario, son caracteristicas tØcnicas adicionales de la composición 
reclamada que hacen que las tabletas presenten caracteristicas de liberacii 
inmediata. AsI las cosas, estas reivindicaciones Si caracteriza:Ti eletnentos tØcnicos 
adicionales de las composiciones de 

la 

solicitud en estudio. 

2. Novedad 

El seæor examinador establece que: ’La presente sülicitad de patente so Iicita en las 
reivindicaciones 1-2 una composicionfarmacØutica para una tab/eta de /iberación inmediata que 
comprende 400 mg de Æcido, 5-me1il-2--(2’-c/oro-6’ fiuoroanilino)finilace’tico o una sal 

farmace’uticamente aceptable de este, equivalente al 60-70% de la composicidn y ofros 
coinponentes.  
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’Al comparar elemento por elemento el objeto de la presente solicitud con el estado de la ticnica, 
esta ojicina encuentra que: 

El documento Dl diiial<ga compuestos de L7 formula (I) �inclyendo el de la solicitud-como 
inhibidores selectivos de ciclooxgenasa2 1-2), establece 4ue sus formula clones 

farmacØuticas 6po tabletas comprenden enfre O, 175)% del activo junto con ex4tientes 
comünmente conocidos (pÆg. 19, pdrrafo 3) e indica que una dosis unitariapara administración 
oral contiene de 5-500 mg del activo (Æg. 20, parraft 6). 

De manera tal que la compasición farmaceutica solicitada en las reivindica clones 1-2, se 
encuentra dentro de las caracteristicas establecidas por las formulaciones farmacInticas de Dl, 
por lo que no puede considerarse nueva." 

Sobre este particular, me permito manifestar que ci seæOr examinador objeta la 
novedad de la solicitud en vista del documento WO 99/11605, que es una 
solicitud de patente pendiente del mismo solicitante, la cual Se encuentra dirigida 
a los compuestos novedososper se e incluye al compuesto Æcido 5-metii-2-(2’-
cloro-6’-fluoroanilino) fenil acØtico. 

En este orden de ideas, es deseo del solicitante seæalar que la forma para 
determinar si un documento afecta la novedad de una mate ria reclamada, radica 
en que Østa deba set derivable directamente e inegufvcamente de dicha 
anterioridad. 

Aim mÆs, en ci Manual para al Examen de Solicitudes de Patentes de Iiwencidn en las 
Oftcinas de Propiedad Industrial de los Pdtses de la Comunidad Andina documento 
preparado por la OMPI en el 2004, se indica en la pÆgina 66 en el quinto pÆrrafo 
que: "Un antecedente del estado de la tØcnica nopued&ser inrerpretado. Solarnente 
Jo gue estÆ descrito claramente a Jo que esdirectan2en_rc derivable de la 
Juigación de dicho antecedente puede ser usado en contra de la novedad de an objeto 

reivindicado. "E1 resaltado es mb) 

En este sentido, es claro que la invención en estudio es nueva sobre lo 
mencionado en Dl, toda vez que en Dl nose hacg  menciónclara a se deriva 
directamente que se produ7can composiciones dc iiberación inmediata.para 
administración ung vez. al di a, como sf lo hace la presente solicitud. Es / 
mÆs, las composiciones reclamadas en la presente invención se encuentran en un 
rango limitado entre 60 y 70%. 

Con relación a lo anterior, tambiØn resulta pertinente dirigir la atención del seæor 
examinador al artIcuio 16 de la Decision 486 donde se establece que: "Una 
invención se considera nuea cuando .ao estÆ omprendida en ci etado dea 
tcnica. 
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El estado de la tIcnica comprenderÆ tido Jo quo hqya sido accesible alptThlico pOr una 

desc.rijxidn escrita u oral, i#iliación, comercialiación o cualquier otro medio antes do laficha 

do presentación do la solicijud do patente o, en su caso, de la prioidad reconocida. ... "(el 

resaltado es nuestro). 

Si de acuerdo con el Øspiritu de la norma legal indicada, la invención no Se 
considera como nueva si estÆ "comprendida" en ci estado de la tØcnica, dicha 
norma se estÆ refiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno 

o a algunos de los componentes que hacen parte de la nueva solicitud. 

En efecto, para que la invención pierda su calidad de novedosa, es claro que ella, 
TODA ELLA, ha de estar contenida en el "conjunto do conocimientos existentes que son 
aplicables alproceso industrial’ como define el estado de la tØcthca el Tribunal de 
justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de 
octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo 
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pÆgina 60). 

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conforrnidad con lo cual 
para desvirtuar el requisito de novedad de una invención serÆ necesario que 101 
reivindicado par la invención bajo estudio corresponda de forma total con  
revelado en un documento o anterioridad seflalada, conclusion a la que se ilega 
despuØs de un anÆlisis exhaustivo mediante una comparación crate ci capItulo 
reivindicatorio de la invención en estudio y la dis.rulgaciOn citada pot ese 
despacho como anterioridad. 

Ahora bien, si un determinado elemento, condición a circunstancia de lit nueva 
creaciOn ya hace parte del estado de la tØcthca no quiere do decir, desde luego, 
que la invención deba set rechazada pot carecer del requisito de novedad. No sin 
razOn ha dicho ci mencionado Tribunal: "bay quo advertir que toda creación es on cierta 
fornia, producto del estado de la tØcnica existente, en el sentido do quo el inventor ha do toner en 
cuenta un conjunto de conocirnientos tØcnicos quo Jo permitan croar nuevos procediniientos 
aplicables a la indusfrid’ (Ibidem, pÆginas 53 y 54) (El subrayado es nuestro). 

Pot lo tanto y teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, como mInimo la 
novedad debe contemplar los siguientes aspectos: 

-Que la invenciOn en estudio estØ contenida de forma TOTAL y AESOLUTA 
en ci documento que se menciona como anterioridad; y 

-Que la invenciOn en cuestiOn puede partir de conocimientos conocidos, caso en 
ci cual habrÆ que hacer lit comparación no de lo conocido sino de lo inØdito y 
novedoso, teniendo que analizarse ci valor agregado que aporta la invención 



con sus nuevas caracteristicas al campo tØcnico al cual pertenece la solicitud en 
estudio. 

Aplicando 10 anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese 
despacho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, serla forzoso que se 
demostrara que la invención de mi mandante est. comprendida en ci estado de la 
tØcnica de forma TOTAL, lo cual no sucede debido a que Dl no enseæa 
composiciones de liberación inmediata para dosificación deuna vez al dia, que 
comprenda un compuesto especIfico o una sal del mismo dthtro de un tango tan 
limitado entre 60 y 70%, la cual no produzca niveles inaeptab1es iii efectos 
laterales. 

Sumado a lo anterior, el Manual Andino, establece en la pÆgina 67, en el acÆpite 
. 9.4.1 en cuanto a la nQvedad respecto de expresiones generales y tangos, que: 

"Ujrn expresiOit general 110 destruye Ia twvedad de un ekrnento spec1fico 
que cie dentro de esta expresión,  pero un elemento eipecIjico si destrujie la novedad de 
una reivindicación general que lo inclujia. "(El resaltado es nuestro). 

AsI las cosas, aunque el rango de concentración reivindicado para ci Æcido 5-
tneti1-2-2’-cloro-6’-fluoroaniIino)fenilac6tico se superponga con ci amplio 
intervalo de 0.1 a 75% seflalado en Dl, no hace que un sub-intervalo de 
concentración tan especIfico, como actualinente reivindicado sea susceptible de 
derivación directa e ineguivoa a partir de lo divuigado en Dl. 

Es ma’s, el sub-intervalo simplificado y limitado que cae dentro del amplio rango, 
debe set considetado novedoso, particularmente cuando dicho sub-intervalo es 
restringido y se encuentra lo suficientemente separado del intervalo preferido 
revelado en ci documento Dl. De hecho, e1 intervalo reivindicado en la so]icitud) 
en estudio no es escogido de manera arbitraria a partir del documento Dl sino f 
que es ci resultado de una seiecciOn deiberada que representa otra irivención. 

En ese orden de ideas, atentamente nos permititnos dirigir la atención de ese 
despacho a la pÆgina 19, tercer pÆrrafo de Dl, donde se exoneque ci intervalo, 
preferido del ingrediente activo se encuentra entre 1..y_50%, lo cüal es ci punto / 
central de la invención ievelada en Dl, es decir, en el extremo n-iÆs bajo del rango 
de concentración genetalmente revelado de entre 1 y 75% Esto es debido a! / 
conocimiento de la existencia de problemas de compresibilidad de estos 
compuestos y a los efectos colaterales producidos cuando se aplican dichos 
compuestos en altas concentraciones. 

En contraste con las enseæanzas de Dl, ci solicitante de la invención en estudio 
hizo caso omiso a estos problemas y de manera sorprendente encontró que una,! 
forma de dosificación en tableta con cantidades entre 60 y 70% de carga del/ 



fÆnnaco se podia alcanzar y que el ingrediente activo puede ser aplicado en tales 
concentraciones sin la producción de efectos laterales no deseados, en particular, 
sin efectos laterales de tipo gÆstrico, cuando se administra dicha tableta como una 
formulación de liberación inmediat comb ahora se reclama en la presente 
solicitud. 

En resumen, nos permitimos manifestar que el documento Dl no revela una 
combinación especffic gue. reüna la totalidad de cartcteristicas tØcnicas 
que comprende la combinación gue se reclama en la actual reivindicación I y 
por lo tarito, la materia objeto de la solicitud en estudio es novedosa sobre las 
enseæanzas de la anterioridad citada. 

2. Nivel inventivo 

El seæor examinador argumenta en su concepto tØcnico No. 3060 que: "La 
presente solicitud do patente solicita un tab/eta do liberacidn inmediata que comprende 400 mg 
de Æcido 5-me,61-2-(2’-cloro--6’ fluoroanilino)fenilacØtico o una salfarmaciuticanunte aceptable 
de Iste, equivalente al 60-70% de la co,nposición y otros componentes. Donde tales 
componentes comprenden polivinilpirrolidana (6,601o, croscarmelosa sód4a  (4,3%), estearato do 
nagnesio (0,501o) y celulosa microcristalina (23,56%). 

1.] 

El documento del estado de la te’cnica tnÆs próximo es Dl quo divula compuestos de formula 
(I) �corno el do la solicitud- inhibidores selectivos do ciclooxigensa-2 libres de efectos colatorales 
indeseables (astrointestinales y renales) de los AINES clÆsicos (pÆg. 1-2), quo establece que 
las formulaciones farmacluticas lipo tabletas comprendiondo onfre (0,1-75) % del activo funto 
con excipientes comu’nmento conocidos (pdg. 19, parrafo 3) y quo indicà quo una dosis unitaria 
para administración oral contiene do 5-500 tug dcl activo (p4g. 20, pÆirafo 6). 

. D2 establece formulaciones para tabiotas de liberación inmediata conteniendo an inhibidor do la 
cilooxigonasa-2 (p4i. 5, fin. 11) quo presenta problemas do compresibi/idad (p4g. 2, An. 21), 
que puode ser tambiIn administrado en una so/a dosis diana (p4g. 17 lin.26-30) que puedo 
es.tar enfre (10-1000) mg! dosis (pÆg. /5, un. 9), correspond/onto al (1-95%) do la formu/acion 
do la tab/eta (pÆg. 18, un. 15-17). 

f".7 

De tuanera tal quo la diferencia con ci estado de la ticnica mÆs cercano Dl es quo las tab/etas 
de liberación inmediata do esta solicitud tiene componentes y proporciones de/inidas de los 
excipientes polizini/pin-olidona (6,61o), creiscarmelosa so’dica (4,301o), estearato de ma gnesio 
(0,501o) y celulosa microcnistalina 823,5601o). 

Sin embargo, esta diferencia no arece conceder un efecto te’cnico 
excipiontes y sus proporcionŁs definidas en Ia formulacion ya son divu1 
una tab/eta de liberacio’n do una so/a dosis diana, quo contonga 
fÆrm’aco (inhibidor do ciclooxzenasa-2) quo presente problemas do c 
se considera quo la solicitud presonta una formulación alternativa p 

sporado porque ostos 
s por D2 para lograr 

alto porcentaje do un 
esibilidad. Por lo quo 
tabiotas do iiberación 



inmediata a ofras formulaciones obvias para un experto en la materia de acuerdo con las 
enseianas de D 1y D2. 

AsI, el problema tIcnico ob/etivo planteado en esta solicitud, re/acioncklo con la necesidad de 
obtener una formulación oral para tabletas de liberacidn inmediata do Lumiracoxib (iithibidor 
de ciclooxigenasa-2), que ,termita un tratamiemLo can solo una dasis diria, teniendo en cuanta 
quo este activo presenta s’na ma/a capacidad de compresiOn; coma una me/or opción a 
for,nulacianes do Ofrs AINES quo eneran efectiis colaterales, se resolvió sin involucrar una 
actividad i,wentii’a do acuerda can hi informaciOn divul,’ada en Dl y D2. For lo cual la 
salicitud no so cansidera quo tenga nivel inventivo." 

En cuanto a estas afinnaciones, atentamente dirigimos la atención de ese 
despacho al artfculo 18 de la Decision 486, el cual establece que: "Se considerard 
quo una irn’ención lene nivel inventivo, J2  para una persona del ojicio normalmente versada en 

S la materia tIcuica correiyondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni so hubiese 
deriz’ado de manera widente del estado de hi ticnica." 

La norma anteriormente citada, lo que quiere indicar es que el nivel inventivo 
radica en que la invención no resulte obvia para una persona medianamente 
versada en la materia y que no se derive de manera evidente del estado de la 
tØcnica. Resulta entonces clam que lo que exige ci legislador es la demostración 
de la obviedad o que se deriva dc manera evidente del estado de la tØcnica, 
imponiØndose ci deber en cabeza de la administración para que Se evidencien 
estos dos hechos. 

Enningün momento es acertado conduit que la presente invenciOn no tiene un 
efecto tecnico inesperado partiendo de la simple comparacin de lo revelado en 
Dl y D2, sin entrar a evaluar las ventajas tØcmcas y los prejuicios superados pot,/ ’ 

. la invención en estudio y silas caracteristicas &alta carga del ingrediente7 
activo en la composición reclamada habrIa sido evidente para una persona 
medianamente versada en la materia. 

Al respecto, inc permito recordarle al seæor exarninador los presupuestos y reglas 
de valoraciOn del nivel inventivo. El requisito de nivel inventivo comprende 
varios aspectos que deben set considerados al momento de realizar dicho examen 
sobre una invención. En efecto, es necesario enfatizar que dicho anÆlisis ic 
corresponderÆ realizarlo a una persona versada en la materia que se presume es 
"una persona conformation tØcnica, quo ha hecha un aprendiaje a estudios en el dominia general 
al que se rejIere hi invención"1. 

"GUIA PARA LOS PAISES EN DESARROLLO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE 
PATENTES". Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual, Ginebra, 1982., pÆgina 40. 

6 



MI 

En este sentido, el examinador corno persona versada en la materia con dicha 
forrnación tØcnica debe emplear herramientas que le ayuden a identificar si hay o no 
altura inventiva en la invención en estudio, para ello, el Manual Andino 
anteriormente citado, iridica que se pueden einplear una se tic de indicios pata 
identificar la presencia de este requisito, principalmente en la pÆgina 81 en el 
numeral 10.4 de este Manual, se establece que: "En lapra’ctica del examen dejbndo se 
puede ut/lizar una serie de indiciospara identijIcar la existetha de nivel inventii’o, tales como: 

-el carÆcter in&perado del resultado; 
-el hecho de haber sup erado unprejuicio ticnico anterior; 
Ia soiprendente sencille. de k soluciónprapuesta, 
-el hecho de haber superado dficultades tIcnicas rca/es; 
-Ia orzginalidad de Ia solución, que se tparta del cam/no cotiotidoy abre una ma nueva;y 

40
 -el hecho de que la invención responda a una necesidadj’a angua, per.tnanenley athi insatüficha." 

En ese orden de ideas, ese despacho puede notar que la invención en estudio 
presenta indicios corno los anteriormente expuestos, toda vez que resulta 
inesperado que se puedan obtener tabletas del Æcido 5-metil-2’-(2’-cloro-6’ 
fluoroanilino) fenilacØtico en cantidades del 60 al 70%, toda vez que en la tØcnica 
anterior se sabIa que la familia a la cual pertenece este compuesto presenta escasas 
propiedades de compresibilidad. Ain mÆs, la solicitud en estudio supera la 
dificultad real en la formulación de tabletas con alta carga de este ingrediente 
activo, que es un problema real, ya que rnediante las tabletas de liberación inmediata 
reclamadas, se logrn suministrar una dosis alta y efectiva del compuesto Æcido 5-
metil-2’-(2’-cloro-6’-fluoroanilino) fenilacØtico, sin que se presente los efectos 
colaterales mencionados en ci arte previo 

Es ma’s, al tenet en cuenta lo revelado en Dl, principahnente en la pÆgina 19, tercer 
pÆrrafo, donde se establece que la cantidad preferida del ingrediente activo es de 1 
hasta 50%, se puede afirmar que la persona medianamente versada en la materia no / 
encontraria motivación alguna para autnentar 1s caniidades del ingrediente activo, 
cuando ci compuesto es Æcido, 5-metil-22’-ckii-6’-fluoroanilinq) 
feriilacØticp,pues sabrIa y predecirIa que dicho aumento cauarIa problemas en la 
conipresibilidad de la tableta y problemas de efectos colaterales en ci paciente a 
causa de la alta adininistración del ingrediente activo, debido a que Dl enfatiza que 
la concentración debe ser nienor 

a 

50% ya que dicho interyalo coincide con los 
problemas asociados con el uso de estos cornpuestos en tØtminos de efectos 
deseados y deficiencias en la compresión de la tableta. 

Por su parte, si bien el docuinento D2 (WO 00/32189) hace referencia a que ci 
compuesto celecoxib presenta una baja compresibilidad y que su solubilidad es 

V 
escasa, tarnbiØn es cierto que dicho compuesto es estructuralmente diferente al 
compuesto de la presente invención corno se inuestra a continuación: 
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Lumircoxib Celecoxib 

Como ese despacho puede corroborar, el compuesto celecoxib revelado en D2 es 

una sulfonamida de tipo antiinfiainatorio no esteroidal. En contraste, el 

compuesto Lumiracoxib(tcido 5-metil-2’-(2’-c1oro-6’-f[uorOaniIin 

feni1acØticc) es un Æci& carboxfJic0 antiinflarnatorio no estroidal, que presenta 

propiedades diferentes a las del celecoxib. Dc hecho, ci compuesto celecoxib de 

D2 presentarÆ problemas de solubiiidad en rnedios acuosos pbr ser un compuesto 

no polar, mientras que ci compuesto de la invención al ser in Æcido carboxilico 

tiende a solubilizar la rnoiØcula en solventes polares corno el agua. 

En este sentido, es notable que una persona inedianarnente versada en la tØcriica, 

no encontrarla evidente combinar las enseæanzas del documento D2 junto con lo 

mencionado en la ariterioridad Dl, pues, si bien los dos compuestos perteilecen al I 
gmpo de los inhibidores de ciclooxigeriasa-2, tambiØn es cierto que son;) 

/ 

bso1utamente distintos en su c1ase principltneate en cuanto a la función I 

ogniea se refiere. AdemÆs, el hecho que el celecoxib pudiera ser comprirnido a 

alias concentraciones no es suficiente tnoiivación para que un tØcnico versado en la 

materia considerara o previera que altas concentraciones de lumiracoxib 

administrada en una tableta de liberación inmediata no producirla los efectos 

colaterales que Dl reporta para las alias concentraciones de dicha molØcula. 

Dc otra parte, los problemas relacionados con la compresibi]idad y los efectos: 
secundarios por la alta carga del ingrediente activo son mencioriados en la 

descripción de la presente solicitud, especialmente en las pÆginas 2 y 3. Por lo / 
tanto, es sorprend.ente encontrar gue la forina de dosUcación  en tableta 

desde 60 a 70% de carga del fÆrxnaco pueda ser alcanzada. 

TambiØn se sabIa, como Se expone en la mernoria descriptiva, cue la mayorIa de los 

agentes anti-inflamatorios no esteroidales normalmente se administran de 2 a 4/ 

veces al dia y que la vida media de estos es relativamente cort4, lo cual hace que no 

sea posibie iii deseable su administración una vez pot dIa. Adicionalmente, en. ci 

L!] 



estado del arte tambiØn era conocido que la mayorIa de anti-inflatnatorios si se 

aplicaban en altas cargas produclan efectos laterales no deseados. AsI las cosas, 

resulta ventajoso y sorprendente una carga de este compuestO de 60% a 70% en 

una fortnulación de liberación  inmediata, que presentath uha desintegración o 

disolución de la tableta en un lapso de una hora de admithstrac’n y por lo tanto, la 

liberación inmediata de la totalidad de la carga del fÆrmaco. 

Sobre este particular, nos permitimos manifestar que lo anterior no habria podido 

ser contemplado por una persona normalmente versada en la tecnica para los 

compuestos revelados en Dl (WO 99/112605) y inucho Imenos cornbinando 

dichas enseæanas con lo revelado en D2. Pot ci contrario, dicha persona se habria 

visto motivada a desarrollar una formulación de liberación, Jenta p sostenida, 
teniendo en cuenta las propiedades conocidas de estos compuestos, que reportaban 

. efectos colaterales y una vida media cotta, ma’s que a proporcionar tabletas de 

liberación  inmediata. 

En este sentido, tambiØn la invención responde a una necesidad antigua, 
permanente y aün insatisfecha, pues superando los prejuicios mencionados en la 

tØcnica anterior, el solicitante encuentra que a pesar de la escasa compresibulidad se 
podian alcanzar cargas de fÆrmaco entre 60 y 70%. Adicionalmente, sin tener en 

cuenta los efectos colaterales, que es otto prejuicio del estado del arte, ci ingrediente 
activo pueda ser aplicado en altas eoncentraciones entre 60 y 70% sin producir los, , 
inaceptables efectos laterales, en particular los efectos relacionados con los nive1es 
inapropiados de efectos gÆstricos laterales. 

Las anterioridades Dl y D2 no contienen enseæana aiguna en cuanto a que dichos 
efectos se pudieran alcatuar y por lo tanto la persona medianamente versada en la 
materia no se veria motivada a preparar una formuiación dc liberación inmediata 
como la reivmdicada en.,esta solicitud, pnncipalmente reemplazando celecoxib que 
es una suifonamida por el compuesto lumi.racoxib que es un Æcido carboxilico. 

Con respecto a lo anteri&, Cs evidente que en la tØcriica. antrior existla un claro 
çjuicio en contra. de la producciOn de composiciones con altas : 

concentraciones de este clase de compuestos, especialmente si eran aplicados 
en la forma de una fotmulación de liberación  inmediata. Por consiguiente, una 
persona normalmente versada en la materia tØcthca correspondiente, no habria 
encontrado de ninguna manera motivación aiguna para considerar incluso la 
preparación de tal formulación de liberación inmediata que comprende ci 
ingrediente activo en un tango de concentración tan alto, como ci aqul reciamado, 

y de esta rnanera ilegar a la presente invención. 



De otra parte, el examinador tambiØn hubiera podido juzgar la actividad inventiva 

de la invención mediante ci planteamiento y la respuesta a las siguientes preguntas, 

de acuerdo con lo planteado en el Manual Andino: 

1) dEstaba un tØcnico de conocimientos medios en la rnateria en condiciones 

de plantearse el problema? 
2) de resolverlo en la forma en que se reivindica? y 
3) de prever ci resultado? 

En cuanto a la pregunta del numeral 1), nos permimos reierar que ufl tØcnico 

de conocimientos medios no hubiera estado en la capacidad de plantearse ci 

problema solucionado eii la solicitud a partir de lo revelado en Dl, pues en esa 

anterioridad no se hace ninguna sugerencia 0 alusión a que se pudieran obtener 

tabletas de forinulación oral de liberaciön inmediata del conipuesto Æcido 5-
metil-2’-(2’-cloro-6’-fluoroanilino) fenilacØtico, ya que dicha persona se habrIa 

visto mÆs motivada a desarrollar una forrnulación de liberación lenta o sostenida, 
teniendo en cuenta las propiedades y desventajas conocidas de estos compuestos, 

es decir la escasa compresibilidad y los efectos colaterales. Por tanto, la respuesta 

para la pritnera pregunta Cs negativa. 

La respuesta para la pregunta del numeral 2) tarribiØn es negativa, pues una 

persona versada en la materia que no hubiera planteado el problema, obviamente 

tampoco hubiera pensado en solucionarlo de la inanera comb se realiza en 1a 
presente invención, es decir, mediante tabletas de fôrmulación oral de alto 
contcnido de Æcido 5-mctil-2-- (2’-cloro--6’- fluoroanilino) actico de liberación  

inmediata. 

Respecto a la pregunta del numeral 3), la persona de conocimientos medios no 
hubiera podido prever ci resultado de la presente invención, ya que como se 
expuso antcriorniente, resulta sorprendente que las tabletas que tienen una aita 
concentracióri del compuesto activo, entre ci 60 y 70% no presenten efectos 
laterales y se puedan formular en la presentación de una taileta de liberación 
inmediata, como se pone de manificsto en la tabia 7 de la ciescripción donde se 
ilustra la caracterización fIsica de las tabletas para las pruebasexperimcnta1es. 

Dc lo anterior, Sc puede conduit que la presente inveiición sI tiene altura 
inventiva, ya que la respuesta es negativa para las tres preguntas en ci presente 

caso y scgün la "Gula para los Palses en Desarrollo sobre el Examen de las Solicitudes de 
Patentes" de la OMPI de 1982, basta con que una de las tres respucstas sea 
negativa para que exista la actividad inventiva. 
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Ahora bien, el anÆlisis de nivel inventivo realizado pot ci seæor examinador es 
claramente el resultado de un anÆlisis del tipo "hindsight". De hecho, este tipo de 

anÆlisis no es permitido para desvirtuar el concepto de altura inventiva. 

En este tipo de anÆlisis, el examinador no enfoca su anÆlisis en el momento en el 

que ci solicitante plantea un problema con el fin de solucionar fallas tØcnicas 

existentes en los productos convencionales de un campo tØcnico especIfico, sino 

que se enfoca en la solución dada al problema planteado ..r en la bisqueda de 
documentos con conceptos anÆlogos en otros campos de la tecnologIa. A este 
respecto dirijo la atención del  examinador al "Manual para Examen de Solicitudes de 
Patentes de Invención en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Palses de Lz Comunidad 
Andina, publicado en la pÆgina Web de la Comunidad Andina, donde se establece 

en la pÆgina 74 en cuanto al nivel inventivo "...que la büsqueda de anterioridades 

se efectüa a poster/on, tomando como punto de pardda la misma invención,., 

40 exarninador debe realizar el esfuerzo inteiectwtl de colocarse en la situación gue 

rnomento en que la invención.no  eraconocida, es decir ante de la invención".(el 
subrayado es tnIo) 

En ci presente caso, para el examinador puede resultar "obcio" que el objeto de la 
presente solicitud se derive de la materia objeto de los documentos citados como 
referencia Dl junto eon las ensefiarizas del estado de la tØcnica del documento 
D2, sin dar mayor importancia al trabajo despiegado y a la capacidad inventiva 
del solicitante para lograr ilegar a la solución del problema planteado. Es decir, 
que ci examinador no hace su anÆlisis partiendo del problema mismo que existia\ 
en la tØcnica en el inomento en que el solicitante dirige todos sus esfuerzos para 
encontrar una solución, sing que enfoca su estudio en ci momento en que el 
problema ya fue resuelto. 

Nuevamente, haceinos enfasis en que no se esta reivrndicando una composicion 
ya conocida, pucs las composiciones reportadas en Dl y D2 no tienen las altas 
concentraciones que la composición de la invención, ni son de liberación 
inmediata. Siendo asI, no es posible afirmar, como erróneamente lo hace el seæor 
examinador, que los resultados alcanzados mediante la presente solicitud eran 
presentados pot las tabletas de bajo contenido de agente activo, reportadas en 
Di. 

En consecuencia, solicitamos a esc despacho pronunciarse cii relación con todos 
los argumentos pteseætados en este memorial dando etricta aplicación al 
principio del debido proceso consagrado en el articulo 26 dc la Constitución 
Nacional. Dc igual forma, si el examinador considera que sibsisten razones para 
objetar la presente invención ruego expedir Otto examen de fondo con los 
debidos motivos y razones que sustenten su objeción con el fin de que mi 
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mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentcs con base en la 

interpretación  de los articulos 45 de la Decision 486 el cual otorga la facultad al 

examinador para emitir los exÆmenes de fondo-, 35 y 59 del çodigo Contencioso 

Administrativo que seæala que: "habiØndose dado Oportunidad a los interesados Para 

e.’cpresar sus opiniones, j con base en las priebas e informes dirponibls, se tomarÆ th decision 

que send motivada al menos enforma sumaria si afecta aparticulares".y "() deberÆproferirse 

la decisiOn definitiva. Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, ,y en los de 

conveniencia si es elcaso", respectivamente (el subrayado es nuestro). 

Seæor Superintendente, 

� 
JSLRIBE 

C.C.39.779.452 de UsaquØn 
T.P. 68228 
Cod. 5376 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 
Clasificación Internacional (IPC): 
Concepto TØcnico No, 

Patente de lnvención 

Via Nacional F? 
Via PCT (fase nacional) LiI1 
No. Sol, Internacional 
Fecha de Presentación Internal 

04-016658 
A61   31/196, A61  29/00 
2407 

Patente de Modelo de Utilidad 

Cap.l El Cap. II 1?1 
PCT/EP02/0970 I 
30-08-2002 

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 
de la Decision 486 de Ia ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: Folios 5-32 coma se radicó inicialmente 
Folios 136-162 como se radicO el 21-11-2007 

Reivindicaciones: Folios 33-37 como se radicO inicialmente 
Folios 163-165 como se radicO el 21-11-2007 

Prioridad: Folio I US, 60/316389, 31-08-2001 
Respuesta del 
Solicitante: Folios 130-134 como se radicO el 21-11-2007 

Folios 174-185 coma se radicó el 11-02-2009 

2. Objeto de la invención 

Titulo de la solicitud: Una Composicion que comprende acido 5-metil-2-(2’-cloro-
S6’ fluoroanilino)fenilacØtico a una sal farmacØuticamente aceptable de Øste, coma 

una forma de dosificaciOn en tableta de liberación inmediata (folio 130; pÆg. I de 
respuesta). 

El problema tØcnico planteado en esta solicitud estÆ relacionado con la 
necesidad de obtener una composIciOn farmacØutica para tabletas de liberación 
inmediata de Lumiracoxib (inhibidor selectivo de ciclooxigenasa-2), un fÆrmaco 
que presenta problemas de compresibilidad y que debe ser formulado en alta 
proporción (60-70%) y en dosis elevada (400mg) para ser administrado oralmente 
en una sola dosis diana (folio 7-8 pÆg. 2-3). 

Lumiracoxib: Acido 5-metil-2-(2’-cloro-6’-fluoroanilino)fenilacØtico 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona: 
Reivindicaciones 1-10: una composición farmacØutica para una tableta de 
liberaciOn inmediata que comprende entre 60-70% de acido 5-metil-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)fenilac6tico o una sal farm acØuticamente aceptable de Øste y otros 
componentes (estando libre de componentes insolubles en agua o polimØricos que 
le impartan caracteristicas de liberaciOn extendida a la composicion). 
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Clasificaciôn internacional de Patentes (IPC): A61   31/196, A61  29/00. 
1 

3. De la solicitud de Patente 

3.1. Reivindicaciones (articulo 30 0 486) 

Se reitera que las reiviridicaciones 7-10 (dependientes de la 1) caracterizan 
inadecuadamente una composición farmacØutica por los resultados a alcanzar en 
parÆmetros como friabilidad, dureza, desintegracion y disolución en una tableta; 
dado que una composición debe caracterizarse solo por los elementos tØcnicos 
esenciales que Ia conforman como son las componentes (activo y excipientes) y 
sus proporciones (si Østas son necesarias). 

Se aclara que tales resultados en los parÆmetros de friabilidad, dureza, 
desintegraciOn y disoluciÆn, son valores dependientes de las caracteristicas 
tØcnicas esenciales de la composiciOn (los componentes o elementos (activo y 
excipientes) y proporciones de los mismos), ya que son estas caracterIsticas 
tØcnicas esenciales las que le imparten la propiedad a la tableta de ser de 
Iiberación inmediata; sienda entonces tales resultados en algunos parâmetros, 
como desintegraciOn y disoluciôn, ünicamente una forma de verificar (en control de 
calidad) que la tableta efectivamente resulte ser de liberación inmediata. 

For tanta, tales resultados o valores en los parÆmetros de friabilidad, dureza, 
desintegraciOn y disolución, al ser dependientes de los componentes o elementos 
(activo y excipientes) y sus proporciones, no deben tomarse como caracterIsticas 
tØcnicas esenciales y por ende no son incluidos como elementos de la 
composiciOn para el anÆlisis de patentabilidad. 

For lo anterior, existe falta de claridad de acuerdo con las exigencias de los 
artIculos 30 de la Decision 486, 

4. Determinación del Estado de la TØcnica 

Considerando que la fecha de presentaciOn de la primera solicitud de patente de Ia 
cual se reivindica prioridad es 31-08-2001, se buscaron documentos del estado de 
la tØcnica relacionados, con fecha de publicacion anterior a Østa. 

N° Documento Titulo Fecha de 

W09911605 Certain 5-alkil-2-arylaminopheriylacetic 11-03-1999 acids and derivates.  
D2 W00032189 Celecoxib Compositions 08-06-2000 

Anterioridad Di en folios 73 a 83 y D2 en folios 84 a 120. 

5 AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

5.1 Novedad (artIcu/o 16 D486) 

Se solicita en las reivindicaciones 1-3 una composición farmacØutica para una 
tableta de liberack5n inmediata que comprende entre (60-70)% en peso de acido 5-
metil-2-(2’-cloro-6’-fluoroan ilino)fenilacØtico (Lumiracoxib) o una sal 
farmacØuticamente aceptable de Øste, conteniendo 400 mg de tal activo y otros 
componentes. 
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Al comparar elemento por elemento el objeto de la presente solicitud con el esto 
de la tØcnica, esta oficina encuentra que: 

SOLICITUD Dl 
Una composición farmacØutica Una composición farmacØutica 
Acido 5-metil-2-(2-cloro-6’-fluoroanilino) Un compuesto de formula I del Acido 5-alquil-2-
fenilac6tico (Lumiracoxib) o una sal arilaminofenilacØtico a sus derivados (coma el 
farmacØuticamente aceptable de Øste entre (60- Lumiracoxib) (Folios 74-75; pg. 1-2) entre (0,1-
70)%. 75)% (folio 79; pg, 19). 

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

y 

otros componentes junto con excipientes comünmente usados en 
formas farmacØuticas sOlidas tipo tableta 
corivencional (folio 79; peg. 19).  

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 comünmente usados en formas farmacØuticas sólidas tipo tableta 
convencional (no de Iiberación prolongada o extendida) y conteniendo entre (5-
500)mg del activo en la dosis unitaria para administraciôn oral, tal como se 
muestra en la tabla comparativa. 

Por tanto, la composición farmacŁutica solicitada en las reivindicaciones 1-3, se 
encuentra en lo divulgado por Dl, por 10 que no es nueva. 

5.2Nivel inventivo (articulo 18 0486) 

Adicionalmente, se solicita en las reivindicaciones 410 (dependientes de la 1), 
una composición farmacØutica para una tableta de liberaciOn inmediata que 
comprende 400 mg de acido 5-metil-2-(2’-cloro-6’ fluo roan ilirto)fenilacØtico O una 
sal farmacØuticamente aceptable de Øste, equivalente al (60-70)% de la 
composición y otros componentes, donde tales componentes comprenden 
polivinilpirrolidona (6,6%), croscarmelosa sódica (4,3%), estearato de magnesio 
(0,5%) y celulosa microcristalina (23,56%). 

SOLICITUD Dl D2 
Composiciôn farmacØutica ComposiciOn farmacØutica para ComposiciOn farmacØuticas para 
para tabletas de liberaci6n tabletas convencionales (folio tabletas de liberaciOn inmediata (folio 
inmediata. 79; pÆg. 19) 89; peg. 5). 
Inhibidorselectivo de Ia Inhibidorselectivo de la Inhibidorselectivo de la 
ciclooxigenasa-2. ciclooxigenasa-2. ciclooxigenasa-2. 

Acido 5-metil-2-(2’-cloro-6’- Un compuesto de formula I del Un compuesto de formula (I) 1,5-
fluoroanilino)fenilac6tico Æcido 5-alquil-2-arilamino diaril pirazoles 

y sus sales (como el 
(Lumiracoxib)o una sal de Øl fenilacØtico a sus derivados celecoxib), que presenta baja 
farmacØuticamente aceptable (coma el Lumiracoxib) (Folios compresibilidad (folio 86; peg. 2) 

74-75; pÆg. 1-2) 
Entre (60-70)% Entre (0,1-75)% (folio 79; pig. Entre (1-95)%, preferible (30-80)%, 

19). p. ej. (65-85)%, (69-79)% 
(folios 98, 106; peg. 18, 26) 

Conteniendo 400 mg por Dosis unitaria entre (5-500)mg Dosis unitaria entre (10-1000)mg, 
dosis (folios 80; pig. 20). preferible (75-400)mg, p.ej. 300, 350 

ó 400 mg (folio 95; pig -15). - 
Excipientes Excipientes Excipientes 

� Polivinilpirrolidona Agentes diluentes, 
� Aglutinantes (0,5-10)%, pref. 

(6,6%) (0,5-7)%; coma preferible 
Agentes aglutinantos, polivinilpirrolidona. 

Desintegrantes (0,2-10)%, pref. 
� Croscarmelosa Sódica Agentes lubricantes, (0,2-5)%; como preferible 

(4,3%), croscarmelosa södica. 
� Estearato de magnesio Agentes desintegrantes, 

� Lubricantes (0,1-10)%, pref. 
(0,5%) (0,25-5)%; coma preferible 

Agentes colorantes, etc., estearato de magnesio. 
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� Celulosa microcristalina 
(23,56%).

de los comünmente usados en 
formas farmacŁuticas sôlidas 
tipo tableta convencional (folio 
79; pÆg. 19). 

� Diluentes -(5-99)y%/, , pref. (;Or-2f(23,56%). 80)%; como preferiblecelul9sa 
microcristalina. 

(folios 99-106; pàg, 19-26). 
EFECTO: 
Inhibir selectivamente la Inhibir selectivamente la Inhibir s&ectivamente Ia ciclooxigenasa-2. 
ciclooxigeriasa-2 sin generar ciclooxogenasa-2 sin gonerar 
efectos colaterales indeseables efectos colaterales indeseables 
(gastrointestinales y renales) de (gastrointestinales y renales) de los 
los AINES clØsicos (folios 6, 11; AINES clesicos (folios 74-75, 51; 
pÆg. 1, 6), pÆg. 1-2, 21). 

Lograr una formulaciOn compresible para 
Lograr una formulación --- una tableta do liberaciOn inmediata con 
compresible para una tableta de elevada carga (p.ej. 300, 350 6 400 mg 
Iiberación inmediata con elevada (p6g.15) y alta proporciÆn tp.ei. (65-85)%, 
carga (400 mg) y alta proporción (69-79)%] de un activo con baja 
(60-70)% de un activo con baja compresibilidad (folio 89, 95, 106; pa9. 5, 
compresibilidad (folios 7-8; peg. 15,26), 
2-3). 

Permitir un regimen de Permitir una dosis unitaria de (5- Permitir un regimen de tratamiento con 
tratamiento con sOlo una dosis 500)mg del activo para sOlo una dosis diana administrada 
diana administrada oralmente administraciOn oral (folio 80; pàg. oralmente (folio 95, 97; pag.15, 17). 
(folio 7; p6g. 2). 20).  

El estado de la tØcnica ms cercano es DI que divulga composiciones 
farmacØuticas para tabletas convencionales (no de Jibe radon pralongada o 
extendida) que comprenden entre (0,1-75)% de un compuesto de formula I - 
incluyendo el de la solicitud-, junto con excipientes comUnmente conocidos y 
conteniendo entre (5-500)mg del activo en la dosis unitaria para administración 
oral, tal como se muestra arriba en la tabla comparativa. 

Asimismo, 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 (folios 74-75, 81; 
pÆg. 1-2, 21). 

As[, la solicitud (en reivindicaciones 4-10 dependientes de la 1) se diferencia de 
Dl en que indica los excipientes y sus proporciones en ía composiciÆn: 
polivinilpirrolidona (6,6%), croscarmelosa sódica (4,3%), estearato de magnesio 
(0,5%) y celulosa microcristalina (23,56%). 

El efecto tØcnico que logra tal diferencia es obtener una composicion para tabletas 
de liberación inmediata de lumiracoxib (inhibidor de ciclooxigenasa-2), fÆrmaco 

. que presenta baja compresibilidad y que es formulado en una dosis elevada (400 
mg) y en alta proporción (entre 60-70%), para ser administrado oralmente en una 
sola dosis diana. 

Asi, el problema tØcnico objetivo de la solicitud es obtener una composiclon para 
tabletas de liberaciOn inmediata de Lumiracoxib (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 (folio 7-8 pÆg. 2-3). 

No obstante, tales excipientes y sus proporciones, definidos en ía composiciOn de 
a solicitud, estÆn sugenidos por D2 que seæala prefeniblemente polivinilpirrolidona 
(0,5-7)%, croscarmelosa sÆdica (0,2-5)%, estearato de magneslo (0,25-5)% y 
celulosa microcristalina (20-80)% como excipientes adecuados y en porcentajes 
recomendables en formulaciones para tabletas de Iiberaciôn inmediata de un 
fÆrmaco (inhibidor de ciclooxigenasa-2) que presenta baja compresibilidad y que 
debe ser formulado en una dosis elevada (p.ej, 300, 350 0 400 mg) y en altas 
proporciones [p.ej. (65-85)%, (69-79)%] para ser administrado oralmente en una 
sola dosis diana, tal como se explica anniba en el cuadro companativo y como se 
observa en [as siguientes composiciones que divulga D2: 
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FA 
Componerites de Composición - Composiciôn Composiiôn Composicion 

( 

composiciön (folio 104; pag. 24) (folio 105; pÆg. 25) (folio 106; pÆg. 26) (folio 106; p6g.26) 

prinCiplo activo (1-95)% (25-85)% (65-85)% (69-79)% 
polivinhlpirrolidona (0,5-10)% (0,5-7) % (0,5-5) 

% 

(1-5) % 
croscarmelosa (2-6)% (0,2-5)% (0,5-5)% (0,5-3)% 
sOdica  
lactosa  (5-99)% (5-70)%  j8-28)%  
opolonalmente: 
estearatode (0,1-10)% (0,2-8)% (0,2$-5)% (0,5-3)% 
magriesio yb 
celulosa 
rrcrocristaIina  

Por tanto, las composiciones solicitadas (reivindicaciones 4-10 dependientes de la 
1) se consideran obvias para un experto en la materia de acuerdo con las 
indicaciones de Dl y las sugerencias de D2 (excipientes adecuados y sus 
proporciones), por lo que tal materia no tiene nivel inventivo. 

6. Respuesta al solicitante 

> El solicitante radica su respuesta (folios 174-185) al Segundo art. 45, sin anexar 
un nuevo capitulo reivindicatorio, por lo que este concepto se realiza sobre el 
anterior capitulo reivindicatorio (folios 163-165). 

) En cuanto a la claridad de la solicitud en reivindicaciones 7-10, el solicitante 
manifiesta que las mismas no son resultado a alcanzar por parte de la tableta. 
Por el contrario, son caracteristicas tØcnicas adicionales de la composición  que 
hacen que las tabletas presenten caracteristicas de Iiberación inmediata. AsI, 
estas reivindicaciones si caracterizan elementos tØcnicos adicionales de las 
composiciones de la solicitud (folio 174; pÆg. I de respuesta). 

Al respecto, se reitera que las composiciones 7-10 (dependientes de la 1) 
caracterizan inadecuadamente una composición farmacØutica por los 
resultados a alcanzar en parÆmetros como friabilidad, dureza, desintegración y 
disoluciOn en una tableta, ya que una composición debe caracterizarse solo por 
los elementos tØcnicos esenciales que la conforman como son los 
componentes (activo y excipientes) y sus proporciones (si Østas son es 
necesarias). 

Adicionalmente, en relación a que tales resultados en los parÆmetros de 
friabilidad, dureza, desintegraciôn y disolución en una tableta 
caracteristicas tØcnicas adicionales de la comosición aue hacen aue las 
tabletas resenten caracteristicas de Iiberación inmediata’, se aclara que no 
son los resultados en tales parÆmetros los que hacen que la composiciôn sea 
de IiberaciOn inmediata, sino que son los componentes (activo y excipientes) y 
proporciones de los mismos en la composiciOn, los que permiten que la 
composiciOn sea de IiberaciOn inmediata; siendo tales resultados en algurios 
parªmetros, como desintegración y disoluciOn, tinicamente un media de 
verificar (en control de calidad) que Ia tableta efectivamente resulte ser de 
liberación inmediata. 

Por tanto, tales resultados a valores en los parÆmetros de friabilidad, dureza, 
desintegraciOn y disoluciOn al ser dependientes de las caracteristicas tØcnicas 
esenciales (los componentes de la composiciOn -activo y excipientes- y 
proporciones de los mismo, no deben tomarse como otras caracteristicas 
tŁcnicas esenciales ya que no lo son y por ende no son incluidos como tales 
para el anâlisis de patentabilidad. 
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> En relación con  la novedad, el solicitante manifiesta: ( 

I Que la invenciOn es nueva sobre Jo mencionado en DI ya que en Øste no se 
hace mención clara o se deriva directamente que se produzoan composiciones 
de liberaciOn inmediata para administración una vez al dIa, como Jo hace la 
solicitud, con composiciones que se encuentran en un rango entre (60-70)% 
(folio 175; pÆg. 2 de respuesta). 

Al respecto, se aclara que Jo que se compara con el estado de la tØcnica son 
las caracterIsticas tØcnicas esenciales o elementos que conforman la 
composición: es decir el agente activo y su proporción junta con otros 
componentes, y no la observaciôn especIfica "que la camposiciOri sea de 
liberacióri inmediata para administración una vez al dIa", puesto que "el que 
sea de liberaciOn inmediata" serâ un resultado a alcanzar que depende de los 
elementos (activo y excipientes) y proporciones de Østos en la composición y 
"que se pueda administrar una vez al dIa" es una forma de utilizar el producto 
en un mØtodo de tratamiento. Par tanto, tal observación seæalada par el 
solicitante no es un elemento que deba ser comparado con el estado de la 
tØcnica para evaluar la patentabilidad de la materia reclamada. 

. Adicionalmente, la caracterIstica de la proporción del activo entre (60-70)% en 
la compasición, par si sala no es una caracterIstica que genere una 
composiciÆn de liberación inmediata, ya que la liberaciOn inmediata dependerª 
tambiØn de los demÆs elementos que conforman la composición (los 
excipientes y sus proporciones). As!, dado que en las reivindicaciones 1-3 no 
se definen especIficamente cuÆles son los otros componentes (excipientes y 
sus proporciones) que permitan que la tableta sea de liberación inmediata, la  
composiciôri reclamada (en las reivindicaciones 1-3) es una farmulaciôn 
farmacØutica para tabletas convencionales como las que divulga Dl, por esto 
la materia de las reivindicaciones 1-3 es afectada por novedad. 

Par otro lado, la materia involucrada en las reivindicaciones 4-10 (dependientes 
de la 1) en donde ya se definen las otros componentes especIficos 
(excipientes) y sus proporciones en la composición (adicionales al agente 
activo y proporción de Øste), resulta ser nueva al ser comparada con DI (el 
estado de la tØcnica mÆs cercano), por Jo que es evaluado el nivel inventivo 
para tal materia. 

2. Que para desvirtuar el requisito de novedad de una invención serÆ necesario 
que Ic reivindicado par la invención corresponda de forma total con Ia revelado 
en Ia anterioridad senalada, conclusion a la que se Ilega despuØs de un 
anÆlisis exhaustivo mediante una comparaciôn entre el capitulo reivindicatorio 
de la invenciÆn en estudic y la divulqaciOn de la anterioridad (folio 176; pÆg. 3 
de respuesta). 

Ante tal observaciOn, se aclara que en la evaluaciOn de novedad no es 
necesarlo que todo el capitulo reivindicatorio de la invenciOn corresponda de 
forma total con Ia revelado en la anterioridad seæalada, ya que al realizar la 
camparación de la  materia reclamada con el estado de la tØcnica, el paso 
inicial es coniparar los elementos tØcnicos esenciales que conforman y 
delimitan la materia reclamada en la reivindicación independiente: materia que 
en este casa resulta ser una camposiciOn caracterizada sOlo por el agente 
activo y su porcentaje, mencionanda simplemente que cantiene "otros 
componentes" pero sin definirlos especificamente ni establecer la proporciOn 
de los mismos en la composición; materia que resulta no ser nueva, al igual 
que las reivindicaciones 2-3, ante Dl como ya se explicO er-i el aparte de 
novedad. 
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Al seguir la revision de las reivindicaciones dependientes, se encuentra qu en 
las reivindicaciones 4-10 estÆn las caracteristicas nuevas (excipientes 
especIficos y sus proporciones) de la composición respecto a Dl, siendo 
entonces nueva esta composiciOn con tales caracteristicas, por Jo que a esta 
materia se le evalüa el nivel inventivo. 

3. Que el intervalo del activo en la solicitud no es escogido de manera arbitraria a 
partir de Dl sino que es el resultado de una selección deliberada; senalando 
que el intervalo preferido en Dl es de (1- 50)%, en el extremo mas bajo del 
rango de (1-75)%, debido al conocimiento de la existencia de problemas de 
compresibilidad de estos compuestos y a los efectos colaterales producidas 
cuando se aplican dichos compuestos en altas concentraciones (folio 177; 
pÆg. 4 de respuesta). 

Y que en contraste con Dl, en Ia solicitud se hace caso omiso de estos 
prablemas y de manera sorprendente encuentra que una forma de dosificaciOn 
en tableta con cantidades entre (60-70)% del fÆrmaco Se podia alcanzar y que 
el ingrediente activo podia ser aplicado en tales concentraciones sin la 
producciOn de efectos laterales no deseados, en particular, efectos laterales de 
tipo gÆstrico, cuando se administra dicha tableta coma una formulaciOn de 
liberaciOn inmediata (folio 177-178; pÆg. 4-5 de respuesta). 

Respecto a las anteriores observaciones, primero se reitera que la 
caracterIstica de la proporción del activo entre (60-70)% en la composición, por 
Si sola no es una caracterIstica que genere una campasiciOn de liberaciOn 
inmediata, ya que tal liberaciOn dependerÆ tambiØn de los demÆs elementos 
que conforman la composiciOn (los excipientes y sus proporciones). Par tanto, 
dada que en las reivindicaciones 1-3 no se definen cuâles son los otros 
componentes especIficos (excipientes y sus proporciones) que permitan que la 
tableta sea de liberaciOn inmediata, la composiciOn reclamada (en las 
reivindicaciones 1-3) es una formulaciOn farmacØutica para tabletas 
convencionales coma las que divulga Dl, por esto la materia de las 
reivindicaciones 1-3 es afectada por novedad. 

Segundo, que en Dl ya es conocido que las 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; pÆg. 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 lo contengan tendrÆn tal propiedad (folio 79; pag. 
19), independientemente de la concentración del fÆrniaco. Par consiguiente, no 
es correcto que el solicitante seæale que tales efectos colaterales son 
producidos por una alta concentración de dicho fÆrmaco ni que atribUya la no 
generaciOn de efectos colaterales sOlo a una composiciOn que tiene entre (60-
70)% del fÆrmaco. 

> En relaciOn con el nivel inventivo, el solicitante manifiesta: 

Que no es acertado concluir que la invención no tiene un efecto tØcnico 
inesperado partiendo de la simple comparaciOn de Jo revelado en Dl y D2, sin 
entrar a evaluar las ventajas tØcnicas y los prejuicios superados par la 
invenciOn y si las caracteristicas de alta carga del ingrediente activo en la 
composición reclamada habria sido evidente para una persona medianamente 
versada en la materia (folio 179; 

pay. 

6 de respuesta). 

En referenda, se aclara que en la evaluación del nivel inventivo 

( 
IT 
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(reivindicaciones dependientes 4-10) si se tuvo en cuenta el efecto tec co 
logrado par 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 manera obvia para el experto en la materia, 
tal como se explica en el respectivo numeral de nivel inventivo. 

Adicionalmente, se aclara que la caracteristica de alta carga del ingredierite 
activo en la composición hace parte del problema a solucionar puesto que la 
composición debe suplir  la necesidad d,e una sola dosis diana (dosis alta) de 
un agente activo que presenta baja compresibilidad; es decir, que (0 que se 
debe evaluar es si la forma coma se resuelve tal problema es o no evidente 
para un experto en la materia. 

2. 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 de la invención (folio 180; pÆg. 7 de 
respuesta); par 10 que una persona medianamerite versada en la tØcnica no 
encontrarla obvio combinar Dl con D2, pues aunque los dos compuestos son 
inhibidores de ciclooxigenasa-2 son diferentes par su funciôn orgÆnica (folio 
181; pÆg. 8 de respuesta). 

Al respecto, se aclara que aunque estructuralmente son diferentes los 
fàrmacos de las composiciones de la solicitud y de D2, ambos son inhibidores 
de cilcooxigenasa-2 que presentan el mismo problema de baja compresibilidad 
para ser formulados en altas proporciories y dosis en una composición para 
tabletas de liberación inmediata. Adicionalmente, es necesario recalcar que la 
diferencia tØcnica entre la solicitud y Dl (que genera el efecto tØcnico) no esta 
relacionada con la estructura quimica del compuesto activo sino con los 
excipientes especIficos y sus proporciones en la composición, diferencia 
tØcnica que esta plenamente sugerida en D2 para resolver el problema tØcr,ico. 

3. Que el hecho quo celecoxib (en D2) pudiera so comprimido a altas 
concentraciones no es suficiente motivación para quo un tØcnico versado en (a 
materia considerara a previera que altas concentraciones de Lumiracoxib 
administrado en una tableta de liberación inmediata no producirIa los efectos 
colaterales que Dl reporta para las altas concentraciones de dicha molØcula 
(folio 181; pÆg. 8 de respuesta). 

Ante tal observaciOn, se aclara que Dl no reporta efectos colaterales para altas 
concentraciones de Lumiracoxib, lo quo divulga Dl es que los AINES clÆsicos 
actUan sobre (a ciclooxigenasa-2 y ciclooxigenasa-1, causando Østa ültima 
toxicidad gastrointestinal y renal coma efectos colaterales, pero que los 
compuestos de formula I -incluido el de solicitud- son inhibidores selectivos de 
ciclooxigenasa-2 y por tanto son libres de causar los efectos colaterales 
indeseables (gastrointestinales y renales) de los AINES clÆsicos (folios 74-75, 
81; pÆg. 1-2, 21); es decir, que de acuerdo con Dl un compuesto de formula I - 
incluido el do la solicitud- par si mismo tiene la propiedad de no generar tales 
efectos colaterales y por tanto las composiciones que 10 contengan tendrÆn tal 
propiedad (folio 79; pÆg. 19), independientemente la proporción o carga del 
mismo. For tanto, se reitera que no es correcto que el solicitante senale que 
solo a altas concentraciones de lumiracoxib administrado en una tableta de 
liberación inmediata no se produce los efectos colaterales. 

En consecuencia, el experto en la materia no tiene par quØ buscar en D2 la 
motivaciÆn que senala el solicitante (relacionada con una alta concentraciOn 
del fÆrmaco y efectos colaterales), sino que lo quo busca es sugerencias para 
lograr compresibilidad de una composiciOn para liberaciOn inmediata quo 
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contiene alta proporciOn de un fÆrmaco con baja compresibilidad, puesto q 1 ue 
D2 estÆ relacionado con el mismo problema. 

4. Que los problemas relacionados con la compresibilidad y los efectos 
secundarios por la alta carga del ingrediente activo son mencionados en la 
descripcion de la solicitud (pÆg. 2-3). Por Ia tanto es sarprendente encontrar 
que la forma de dosificación en tableta desde (60-70)% de carga del fÆrmaco 
pueda seralcanzada (folio 181; pÆg. 8 de respuesta). 

En referenda, se aclara que en la solicitud no se indica que el ingrediente 
activo (Lumiracoxib) presente efectos secundarios a una alta carga, ya que Ia 
que se indica es que "las dosis relativamente grandes necesarias para obtener 
un tratamiento de una vez at dia con los AINES clÆsicos a convencionales 
darlan por resultado efectos colaterales en una formulación de liberaciôn 
inmediata" (folio 137; pÆg. 1), 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), tat 
como se indica en Dl (folios 74 y 81; pÆg. 1 y 21). 

Adicionalmente, se reitera que ya Dl indica que un compuesto de formula I 

inctuidoel
 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 (folios 74-75, 81; pÆg. 12, 21); es decir, que el 
compuesto par si mismo tiene la propiedad de no generar tales efectos 
colaterales y por tanto las composiciones que Ia cantengan tendrÆn tal 
propiedad (folio 79; pÆg. 19), independientemente de su concentraciÆn a carga. 

5. Que tat coma se expone en la descripción, se sabe que la mayorIa de los 
AINES normalmente se administran 2-4 veces al dia y que la vida media de 
Østos es relativamente corta, to cual hace que no sea posible ni deseable su 
administracióri una vez par dIa, ya que tambiØn se conoce que en attas cargas 
producen efectos colaterales indeseables. Asi, resutta ventajoso y 
sorprendente una carga de este compuesto de (60-70)% (el de ía solicitud) en 
una formulación de IiberaciOn inmediata (folio 182; pÆg. 9 de respuesta). 

Al respecto, primero se reitera que el agente activo en la composición de la 
solicitud acorde con lo que divulga Dl es un inhibidor selectivo de 
ciclooxigenasa-2, que es libre de efectos colaterales indeseables 
(gastrointestinales y renales) de los AINES clÆsicos (folios 74-75, 81; pÆg. 1-2, 
21), par tanto tales efectos colaterales no son el problema de la solicitud. 

Segundo, se aclara que la solicitud seæala que se identificO gue el compuesto 
activo (de la composición solicitada) podia ser empleado sabre la base de una 
vez par dia, dada que se descubrió que este activo tiene atributos que permiten 
proveer un tratamiento antiinflamatorio efectivo por 24 horas con una dosis 
diana de 400 mg de entrega inmediata; pero, que dada el problema de baja 
compresibilidad de tat fÆrmaco fue inesperado que se pudiese Iograr una 
tableta con una carga de( 60-70)% del fÆrmaco (folio 7-8; pâg. 2-3). 

Es decir, que dado el descubrimiento e identificaciOn de los atributos o 
caracterIsticas del fÆrmaco, el experto en la materia se enfrenta at problema 
tØcnico objetivo de cOma lagrar una composición para tabletas de IiberaciOn 
inmediata que tenga una alta proporción (entre 60-70%) para lograr una dosis 
diana elevada (400 mg) de un fÆrmaco que posee baja compresibilidad; siendo 
entonces, la caractenistica de alta carga del fÆrmaco parte del problema a 
solucionar puesto que la composiciOn debe suplir la necesidad de una dosis 
diana (dosis alta) del fÆrmaco. 
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6. Que se hubiera podido juzgar la actividad inventiva de la invenciOn mediant el 
planteamiento de las siguientes tres preguntas, donde todas (de acuerdo con 
su anÆlisis) tienen una respuesta negativa y por tanto considera que la solicitud 
tiene nivel inventivo (folio 183; pÆg. 10 de respuesta): 

I) Estaba un tØcnico de conocimientos medios en la materia en condiciones de 
plantearse el problema? 

Seæala el solicitante que Dl no hace sugerencia o aiusiÆn a obtener tabletas 
de IiberaciOn inmediata del compuesto 5-meth-2-(2’-cloro-6’fluoroanilino)fenil 
acØtico (Lumiracoxib), ya que dicha persona se habria visto mas motivada a 
desarrollar una formulación de Iiberaciôn lenta o sostenida teniendo en cuenta 
las propiedades y desventajas conocidas de estos compuestos, es decir la 
escasa compresibilidad y los efectos colaterales. Por tanto la respuesta a esta 
pregunta es negativa (folio 173; pÆg. 10 de respuesta). 

Al respecto, se replica que de acuerdo con Dl un compuesto de formula I - 
incluido el de la solicitud- es un inhibidor selectivo de ciclooxigenasa-2, que es 
libre de los efectos colaterales indeseables (gastrointestinales y renales) de los 
AINES clàsicos, es decir que el problema tØcnico no debe encaminarse a 

. resolver tales problemas colaterales porque el compuesto por si solo es libre 
de los mismos asI como las composiciones que lo contengan 
independientemente de sus conoentraciôn. 

Adicionalmerite, a que el fÆrmaco sea libre de tales efectos colaterales, el 
experto en la materia tiene en cuenta otras caracterIsticas del fÆrmaco 
(Lumiracoxib) que han sido descubiertas e identificadas como: tener baja 
compresibilidad, generar una duraciOn de acción por 24 horas con una sola 
dosis de 400 mg de entrega inmediata, conocer que los datos clInicos sugieren 
que tal efecto o acción del Lumiracoxib no estÆ relacionado con su 
concentraciôn en plasma, sino que mÆs bien estÆ regido por las 
concentraciones del fÆrmaco en un compartimiento de efecto (folios 7,17; pâg. 
2, 12); esto Ultimo, significa para un experto en la materia que no es necesaria 
una composición de Iiberación prolongada que mantenga la concentraciÆn del 
fÆrmaco en el plasma para mantener el efecto del fÆrmaco. 

Por ende, el experto en la materia conociendo tales antecedentes de Dl y 
demÆs caracterIsticas propias del fªrmaco estarÆ en la capacidad de 
plantearse el problema tØcnico objetivo de: cOmo obtener una composición 
para tabletas de Iiberación inmediata de lumiracoxib (inhibidor de 
ciclooxigenasa-2), un fÆrmaco con baja compresibilidad, que debe estar 
formulado en una dosis elevada (400 mg) y en altas proporciones (como 60-
70% para que la tableta sea de un tamaæo fÆcil de tragar), de forma que pueda 
ser administrado oralmente en una sola dosis diana (folio 7-8 pªg. 2-3). AsI, la 
respuesta a la primera pregunta es positiva. 

Por otra parte, es necesario resaltar que el descubrimiento de caracteristicas 
de un frmaco ya conocido, as! como la definiciôn de un problema tØcnico no le 
conceden nivel inventivo a Ia materia reclamada, sino Is soluciôn que se da a 
dicho problema (el cómo se resuelve), aunque tales caractenisticas 
descubiertas del fÆrmaco o el problema definido no se encuentren seæalados 
en el estado de la tØcnica. 

ii) Estaba un tØcnico de conocimientos medios en la materia en condiciones de 
resolverlo en la forma en que se reivindica? 
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jq4, 

Establece el solicitante que la respuesta a esta pregunta tambiØn es negaa, 
pues una persona versada en la materia que no hubiera planteado el problema 
obviamente tampoco hubiera pensado en solucionarlo de la manera como se 
realiza en (a invenciOn, es decir mediante tabletas de formulaciOn oral de alto 
contenido de Lumiracoxib de liberaciOn inmediata (folio 183; pÆg. 10 de 
respuesta). 

Al respecto, y de acuerdo con Ia aclarado en la primera pregunta, el experto en 
la materia al conocer los antecedentes de Dl y demÆs caracteristicas propias 
del fÆrmaco estÆ en la capacidad de plantearse el problema tØcnico objetivo ya 
seæalado, restÆndo(e buscar en el estado de (a tØcnica informaciOn relacionada 
que le sugiera o indique como 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 formulaciôn de liberaciÆn inmediata 
para lograr una dosis diana, el experto en la materia busca información 
relacionada con estas caracterIsticas en el estado de (a tØcnica, encontrando 
que D2 divulga formulaciones para tabletas de Iiberación inmediata de un 
fÆrmaco (inhibidor de ciclooxigenasa-2) que presenta baja compresibilidad y 

. que es formulado en dosis elevadas (p.ej, 300, 350 ó 400 mg) y en altas 
proporciones [p.ej. (65-85)%, (69-79)%] para ser administrado oralmente en 
una sola dosis diana, ensenando D2 que tales formulaciones se logran gracias 
a ciertos excipientes y proporciones de los mismos, ya que recomienda y 
ejemplifica composiciones que contienen preferiblemente polivinilpirrolidona 
(0,5-7)%, croscarmelosa sôdica (0,2-5)%, estearato de magnesio (0,25-5)% y 
celulosa microcristalina (20-80)%. 

Por tanto, un experto en la materia si estaba en condiciones de resolver el 
problema tØcnico planteado en la forma coma se reivindica (composiciones de 
reivindicaciones 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 que la respuesta a la segunda pregunta es positiva, 

iii) Estaba un tØcnico de conocimientos medios en la materia en condiciones de 
prever el resultado? 

Indica el solicitante que la persona de conocimientos medios no hubiera podido 
prever el resultado de ía invenciOn, ya que resulta sorprendente que las 
tabletas tienen una alta concentración del compuesto activo entre (60-70)% y 
no presenten efectos laterales y se puedan formular en una tableta de 
liberación inmediata (folio 183; pÆg. 10). 

De tal afirmaciOn, se reitera que no es sorprendente que las composiciones 
reclamadas no presenten efectos colaterales, ya que Dl indica que un 
compuesto de 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 (folios 74-75, 81; pÆg. 1-2, 
21); es decir, que el compuesto 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; pÆg. 19), independientemente de su 
concentraciôn 0 carga. 

En relaciôn a  la tercer pregunta, se aclara que el experto en la materia si esta 
en condiciones de prever el resultado, dada que partiendo del estado de la 
tØcnica mÆs cercano (Dl) y del problema tØcnico planteado (en pregunta 1), el 
experto en la materia encuentra que D2 le enseæa y le sugiere los excipientes y 
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1 
sus proporciones necesarias para lograr una composición de liberadOn 
inmediata de un fÆrmaco (inhibidor de ciclooxigenasa2) que tiene baja 
compresibilidad y que debe ser formutado en alta dosis y elevada proporciôn, 
para que pueda ser administrado en una sola dosis diana; logrando de tat 
forma et resultado esperado que le permite resolver el problema tØcnico. 
Siendo entonces afirmativa la respuesta a la tercera pregunta. 

En consecuencia, y de acuerdo con to aclarado en las respuestas a las tres 
preguntas, estas tres preguntas tienen respuesta positiva y por ende la 
invención no tiene nivel inventivo. 

7. Que el examinador no hace su anâlisis partiendo del problema mismo que 
existla en la tØcnica en et momento en que el soticitanite dirige todos sus 
esfuerzos para encontrar una soluciôn, sino que enfoca su estudio en el 
momento en que el problema es resuelto (folio 184; pÆg. 11 de respuesta). 

Al respecto, se aclara que como se explica en el punto anterior (6), el anÆlisis 
se realiza teniendo en cuenta los antecedentes de Dl (estado de la tØcnica 
mas cercano) y demÆs caractenisticas propias del fÆrmaco que permiten 
ubIcarse en el planteamiento del problema tØcnico objetivo de la invención, 

� para posteriormente buscar en el estado de la tØcnica informaciOn relacionada 
(D2) que sugiera cOmo solucionar tat problema; encontrando entonces 
mediante el anÆlisis de nivel inventivo que la materia reclamada 
(reivindicaciones dependientes 4-10) nesuelve el problema tØcnico objetivo de 
manera obvia para un experto en la matenia de acuerdo con las indicaciones de 
Dl y las sugerencias de D2. 

En consecuencia y por todo to expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 
reivindicaciones 1-10 (folios 163-165). 

Bogota, D.C. 

ECONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 2407 No. 202079  
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