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OLUNI No. 04-086712--00007-0000 
Facha: 2009-04-01 15:12:18 Dap, 2020 NUECREACIONE 
Ira. 11 PATENTEIY Eve: 379 FASENACIONALII 
Act. 593 IMPULSOPROCESAL FQIbS: I 

Doctor 
GL4WCARLO MARCENARO JIMENEZ 
Superintendente Delegado Para la Piopiedad Industrial 

EXPEDIENTE: Expedlente No. 04.086712 Solicitud de Patente a nombre 
deNOVARTISAG 

Estimado Doctor: 

S En ml calidad de apoderada de la socidad solicitante de la patente de la 
referenda manifiesto a usted lo sigulente: 

1. Mediante memorial radicado en ese despacho el 18 de julio de 
2008, el cual no ha sido resu1to aim, di respuesta a la acción 
oficial de fondo de la presente solicitud. 

2. En vista de que han transcurrido casi 6 meses sin que se haya 
atendido dicha solicitud, ruØgo a usted se sirva dar las 
instrucciones del caso para que se proceda de thmediato a 
resolver este asunto. 

Cordialmente, 

1�KiWwiudzbL  
TflMENA ESC I( URIBE 
C.C. 39.779.452 de UsaquØn 
T.P. 68.228 
Cod. 5376 

27111P
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iôn. £n Una modalidads preferidal, 15 coosiciOn far acØu 

tics doil liberaci6n izunediataes. una .tableta 

Dc manera sorpren4nte se ha encóntrado  qua al Acido 

5eti-2-(2’-cloro-6’-fluqrsani1ino)fefli3.ac6tiCO posse una du-

S racLon de acción an sores hunanas de mificiente tientpo para quo 

una sola dosis oral de entr4 aproximadament2 200 y aproximada-

mente 1,200 miligrarnos, de riferencia entre .aproximadamente 

� 200 y 800, y preferibl+entó  
de apOxinadament 400 niU-

gramos de .fÆrrnacoal dia an 4n& fdrmnlacift de liberación inme-

10 diata, proporciQne Un tratntientO anti!inf1arnatorio .seguro y 

� efectivo duranteun periodo dc 24 horas1 Sin obligarse par la 

teoria, los datos Clinicos Ugierffl qua el efecto del Æcido 5-

� sabre ci. dolor 

no. e9t& direotamenti re1acinado con Ia concentraci6n en 
plas-ma,

 sino quo mÆs bien puadO.astar gobernado pox lea concentra-

.ciones del firmaoo an UA compartimiento de efecto0 La reduc 

cift de dolor reIativanente constants reportada por 105. paCefl-

tee quo reciben una sole dos is  del Æcido 5-meti2-(2’-

clOra-6-f1uoroaniLino).fe-ni acØtico, indica quo 1* respuesta 

� 20 no estâ iflUy influenciada par la 4ecueflcia de dosificaci6n (pot 

ajemlO, una dosiftcaóiÆn 2 ece5.al dia con 200 .rniligrarnos co-

ntra  ura dosificacLôn uris. vez sl dia con 400 iniligramos) 

� agente i.e particular- merite . iati en el tratainiento de indicacia-

flee.: crOnicas, tales . coma a tnitiS reumatoide y ostaoartnit$, 

25 asi coma enfermedad de Alzh imery profilaxis de cancer de co-
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tros .’So utilizaæ fuerzas do coapresi6n de entre 10 y20 kilo 

Newtons pars preparar la tab eta comprirnida. Los beneticios de 

estos ihciuyen una major bio isponibilidad, meores caracteriS-

ticas do iiberaciÆn, y cunpimiento, caracteristicas y cumpli-

5 iniento de j.jkieración. 

El paquete de medii amento comprende una composici.ón e 

instruciones impresas qe d rigen que se adminiatren una.* ntis 

composicionee azinacØuticss i ue compendan Æcido 5-metil-2(2’-

cioro-6 -fluoroanilino) eniL c6tieg 0 uris sal farznacØut]Camente 

10 aceptabie del zuiemo oralmenti una vez al die. 

S I Enseguida tenemos ins descripci6rz a manera de ej em-

pbs eoiamerite, de las compoctcionts de is invertciÆn 

� 

1: Prepazaciôn do La oui*ci6n 

15 ab1* 

Ingred.tent* Cantidad pox loto do tablets 

- L - 

do 200 zuiiLgraaos 

__________ 
- - ,� 

20 WÜC]eO 

Grsnnlazi& 

Sustancia de fÆrinaco de acid 
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(PH 101) 1285 

Monohidrato de lactasa, NF 11.65. 

Croscarxnalosa do sadio, NF 1 

Povidona, US? 4 

5 Diôxido de titania, US? 2 

Aqua purificada***, US? 20.375 

Faso xtr-granular 

Celulasa microcristalina, NF ?N 102) 33 

Croacarulelosa de sodio, NF 3 

10 Diôxido de titanic, US? 2 

stearato de rnagnesio, NF i 0.5 

Racubrisiianto 

15 Blanco Opadry 2.801* 

Amarillo Opadry 20**** 

Rojo Opadry 

Negro Opadry 0.0504**** 

Aqua puriflcada***, US? 29.758**** 

20 ** El peso de la sustaricia de fÆrmaco se tome con ref.-

rencia a la suatancia seca (100 per ciento) con base an el va-

lor del ensayo (actorizaci6n). La diferencia en peso se ajus-

ta par la cantidad de celulas* microcristalina utiLtzada 

Sc remueve durante ol procesamiento. 

25 Incluye un exceso del 50 par ciento por la pØrdida 



duranteel proceso do recubrJ 

La Tabla 1 anterio estipula 3.a fÆrmula para un lote 

Cie
 aproxirnadamente 250,000 tabletas do Æcida 5-metil-2-(21-

5 cloro_5l_fluoroani3.ino)fartilc6tico recubiertas con pelicula do 

3.iberaci6n inmediata. Para tacer las tabietas, se diepersa ci 

d16xido do titanio an aqua, eguido per la adciÆn de povidona 

y .rnezcia durante 20 minutos ara hacer una suspensiôn do povi. 

dona/di6xido do titanio BemezcLan la sustancia de Urntaco, 

10 . .i.actosa, celulosa micrQcristalina, y croscarmelosa on una mez-

cladora do alto esfuerzo cotante (por ejexnpla, una Collette 

Gral) durante 5 minutos pare form,r una inezola do ftrmaco1. La 

ntezcia do fÆrznaco as granula en la mezc3.adora do alto esuerzo 

cortante can la suspension e povidona/diOxido do titanio. La 

is suspensiôn se. boinbea a una +lccidad do 3 kilagrainos/minuto an 

la mezcia do firmaco. La mzcla resultante so mazda durante 

90 eegudoa adicionales despu6s de quo as agrega toda la sue-

pansi6n La granulaciOn h da�Ø seca on una secadora do le-

cho fluido, utilizando una temperatura del aire do entrada do 

20 50C E]. aqua residual blnco as ci 35 par ciento (con tin 

rango perinisible del 2.5 al?.S poi cez*to). La granulaci6n so-

ca as pasa a travØs do un tmiz iatilizando un molino (oscila-

dar) y un tainiz do mallÆ 30 Se repiten los paces anteriores 

pare hacar tine segunda granuiaci6n. 

23 El didxido do titaiio an face extra-granular so pace 
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a travØe de un tamiz manual d malls 60 Lac granulaciones se-

cac Be mazalan. con la elulo3a. microcrjstalina an fans extra-

granular;, is croscarznelosa de sadie, y ci diôxido de titanic an 

una mezciadora de cuieta doe pox 300 reoluciones pars nor-

S mar una penCzltima mezcia Se pass estearato de.rnagnàid  a tra-

yes de tn tamiz manual de ma i La 60, y se mezcla Con is penAiti-

ma mezala on una mezciadora c4e cubierta dobl.e pot 50 revolucie-

nsa pars forms una mazda forznadora de tabletas. La mezcia for-

mSdora di tabletas so óompri e

 

on tabletas utilizanda Una 

10 as de tabletas y troqueles 01 alade5 

Los paves de roc i Drimcnto (Opadry) se mezalan con 

Ague purificada pars hacer na suspensiOn de recubrimiento 51 

15 par ciento an peso/peso. Ias tabletas as recubren CQTi peli-

cu3.a ccii la auepensi6n de reubrimiento an uris bandea de recu-

is brimiento utilizando una t4%peratura del sire cia entrada cia 

60C a 75CC. La Tabla 2 estipul8 al contenido cia uris tablets 

cia 200 miligramos cia &cida 5-metil-27(2’-cloro-6’-

fluoroanulin0 fenuiaaØtico roubierts cia pelicula 

Tabla 2 

20 �--

Ingxe.mta .Cantdad tOOrI.ca. Funci6* 
AA 

mg1 

V4cleo 

25 Sustania de frma.óo 

41 
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de Æcido 5-metil-2--

(2’7c1oro-6-fluoro- Suetancia 

aniline) fenilacŒUco 200 Activa 

Celulosa microcriatali-

5 na, (PH 101) 51.4 Relisno. 

Lactoaa 466 Relleno 

Povidona, 16 Aglutinante 

Di6xido de titanic 8 Color 

Croscarmelasa de sodic 4 Desintegrante 

iO Aqua purificada* CS. Liquido de Granu-

lación 

’Faso extra-grsnular 

Celulo3a microcristali-

na,. (PH 102) 52 Relleno 

15 Cro.scarmelosa de sodio 12 Desintegrante 

Dióxidode  titanic 8 Color 

Estearato de magnesia 2 Lubricants 

Peso del Nc1eo 400 

20 Racubriaiento 

Blanco Opadry (00F18296) 14676 Color 

Amarillo Opadry (.00F12951) 53312 Color 

Rojo Opadry 99F5613) 1.0668 Color 

Negro Opadry (00F17713) O.344 Color 

25 Aqua purificada* C. S. Solvente de 
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Equipo: Mezclador4 Oral 1.OL, Secadora GPCG-1, Moli-

no Frewitt, Mezcladora-V 4 Qt, Prensa Beta 

Cantidad do agua: 18.5 por ciento do la sums del 

peso do la sustancia do farinaco, croscarmelosa do sodia, y p0-

5 vidona. 

10 

15 

20 

Velocidad do adicjOn de aq].utinante: .3 minutos .0 so-

gundos pars todos ice ).otes. 

� Tiempo do granu1acin: entre 30 segundos y 2 minu-

toe. 

Temperature do aecaco: 50DC 

Huutedad residual: del 0.5 al 2 por ciento (%LOD). 

Tamao do malls: BstÆndar US #18 (1.0 milimetro). 

Rerramionta de tabletas: Ovaloide do 17 x 6.7 milime-

tro5 con NVTRD repuj ado sobre ufl lado y 984 eobte el otro lado. 

Prensa de tabletas. Prensa Beta con marco do alimen-

tación par gravedad. 

Velocidad do is prenis de tabletas: 75-80 RPM 

� Las tabletas so compimen con diferentes fuerzas pars 

generar los perfiles do comprØsión. So inonitorean las fuerzas 

do compresiôn y expulsidn 

prensa do tabletas instrumen 

lidad, cl tiempo do 

is compresión utilizando uria 

TambiØn so evalan is fragi-

y la disolución do las n.-

cleos. La Table 7 xnuestra los dates con una fuerza do 13 a 16 

KM pare los ocho ecperimentos 
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SUPERINTENDENC1A DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 

� Abogado 
j JIMENA ESCOBAR URIBE 

ASUNTO Radicaciórj 04-086712 
TrÆmite 002 
Evento 001 

� ActuaciOn 430 
Oficio - 3S89 

� Folios 13 

Patente do lnvención Tx PatE nte de Modelo de Utilidad 

Via Nacional El 
Vfa PCT fase nacional) 1E Cap. I El Cap. U x1 
No. Sol. Internacional PCT/EP03/02322 
Fecha do Presentación Internal. Marzo 06 de 2003 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la ComisiOn do la domunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: Folios: 6 a 25 como se radicô inicialmente 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 26 a 30 como se radicó inicialmente 
Folios: ,4 a 98 modificadas 

� 1.3 Prioridad: US No. 0/362,351 del 07 do Marzo do 2002 

1.4 Respuesta del solicitante: A Frimer 45 Folios: 85 a 98 

2. Objeto de la invenciOn 

� TItulo: "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN 
LUMIRACOXIB" M:odificado en folio No. 54. 

El objeto de la solicitud de Ia presØnte invenoiOn consiste en: 

� Reivindicaciones I a 7 y24 a 25: Una tableta do Æcido 5-metil-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)fenilac6tico 

� Reivindicaciones 8 a 16: Un MØtodo para producir una tableta 

� Reivindicaciones 17 a 23: Granulacion seca del compuesto Æcido 5-metil-2-
(2’-cloro-6’-fluoroanhlino)fenilac6tico 



El problema planteado on esta 
composiçiones farmacØuticas pa 
cicloxigehasa-2 y mØtodos para esi 

Para soucionar este problema tØ 
tableta, Un mØtodo para producir La 
tableta. 

� El objeto de la invención definido 
IPC: A61   31/196 

3. Respuesta a los argumentos del 

EL solicitante hace algunas 
ArUculo 45; sin embargo: 

o Pasa un nuevo capituto reivindi 

solicitud es La necesidad de encontrar 
tratÆr enfermedades mediadas par La 

bilizar dichas composiciones. 

ba La solicitud en estudlo presenta una 
bleta y el granulado seco pars preparar la 

se clasifico de acuerdo con la 

ones de acuerdo a Ia solicitado en el primer 

rio, y esta oficina Jo acepta. 

� En los folios 86 y87 responde 14 relativo a la Claridad de la Solicitud; y esta 
oficina acepta Los argurnontos. 

� En los folios 87 
a 

89 comento aerca do la Novedad con respecto a Dl; esta 
oficina no esta de acuerdo con su apreciaclOn ya que hay que toner en cuenta 
que el nivel de humedad residial y su concentración en una composición 
farmacÆutica no son caracterisicas tØönicas esenciales de la misma. 

� En 
los folios 89 a 91 comento cerca del Nivel Inventivo respecto a Dl; esta 

oficina no esta de acuerdo con u aprŁciaciOn ya que La granulaciOn on seco 
como so reMndica, es un procso ya conocido en el estado del arte. 

4. Do la solicitud de Patertte 

4.1 Reivindicaclories (artIculo 30 D 

� La Reivindicación 1; deseafroteger una tableta la cual no se encuentra 
inequivocamente dØfinida 9 par sus componentes. De igual manera, la 
misma no puede definirse pqr 01 resultado a alcanzar de humedad residual 
a por la concentracion del pnncipto activo a utilizar, ya quo [as mismas no 
son caracteristicas tØcnlcas esenciales. 

0 Las Reivindicaciones I a 7y 24 a 25; no estØn definiendo La tableta de 
ræanera inequlvoca par sus omponentes sino por resultados a alcanzar y 
cesean proteger dentro de Has la misma materia; ya que Las mismas no 
on caracteristicas tØcnicas esenciales. 

Las Reivindicaciones 8 a 1; desean proteger un mØtodo para producir La 
tableta, el cual no se encueitra inequivocamente definido por sus pesos, 
sino el mismo se define par tesultados obtenidos y desean proteger dentro 
de ellas la misma materia ; ye que las mismas no son caracteristicas 
tØcnicas esenciales. 



� 1/ 
Las Reivindicaciones 17 a 23; Idesean proteger una granulaoiôn seca, (a 
cual no se encuentra inequlvQcamente definido por sus pasos; sino (a 
misma se define por resuftadôs obtenidos y desean proteger dentro de 
ellas (a misma materia. 

Por (0 anteriormente expuesto, es preciso que seæale el alcance de su 
invenciOn. 

5. Determinación del Estado de (a TØnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de (a TØcnica es: 

Fecha de presentación de (a  Wicitud prioritaria: Marzo 07 de 2002 

Teniendo en cuenta (a fecha indicÆda se consultaron las bases de datos y los 
archivos con que cuenta (a entidàd con fecha de publicación anterior y se 
encontró el siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud; 
aclarando, que esta bCsqueda se tealizo i.’inicamente para aquellas partes que 
parecen ser claras y/o concisas: 

N° Documento Titulo Fecha de PresentaciOn 
lnternacional 

D2 CO 03-12650 CO’MPOS(CIONES 
- Septiembre 10 de 

FARMACEUT(CAS 2001 

6. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

6.1 Novedad (articulo16 D486) 

Se realizo el estudlo de Novedad, con base a to expuesto por el solicitante a 
travØs de su capitulo reivindicatorio; rinds se aclara del mismo que no 
corresponde a las caracteristicas tØcnicas esenciales de (a Tableta, el mØtodo 
de obtención y (a granulacion 

en 

seco de la. misma (ver4.1). 

ReivindicaciOn 1: Una:tableta de Æcido 5-metil-2-(2’-c(oro-6’-
fluo roan i(ino)fenflacØtico 

im Reivindicación 8: Un MØtodo’para producir una tableta 

� Reivindicación 17: Granu(aciOh seca del compuesto Æcido 5-metil-2-(2’-cloro-
6’-fluoroanilino)fenllac6tico 

CARACTERISTIcAS ESEN1ALES 05 LA 
SOLICITUD COLOMBIANA No. 04-080712 

D2 = CO 03-12650 
- 

Una tableta que contiene: 
-. 

Una tableta que contiene: 

- Acido 5-metil-2-(2’-cloro-6’- 
- Acido 5-metll-2-(2’-cloro-6’-

fluoroanilirio)fenflac6tico fluoroanilino)fenilacetico 
Que comprerlde entre 200 

y 

400 mg de - Que comprende entre 200 y 400 mg de 
principle active principle activo 

- % Humedad residual de 1.5 
y 5% 

- % 

Humedad residual de 0.5 y 2% 

PÆgs. 69 y 91 del Documento 



El mØtodo para producir una tableta quo 
comprende: 

- Acido 
fluoroairfflino)fenflacetico 

- % Humedad residual do 1.5 y 5% 

Una granuiaciôn sacs quo comprenc 

- Acido 5-rnet1l-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)fenhlactico 

- Cefulosa microcristatina 
- Monohidrato do lactosa 
- Croscarmelosa do sodlo 

Teniendo en cuenta el objeto d 
anterioridad 02, esta dependencia 
I  sue depend lentes, la reivindica 
1.7 y sue dependientes; no es nu 
fluoroariHino)fenilacØtico, su met 
granutaciOn on seco para obtenerl 

7. Conclusion: 

Los requisitos de 
afectaclos as!: 

N° r Dbcumento N° 

I 
El mØtodo para producir una tableta quo 
corn prende: 

- Acido 6-metil-2-(2’-cloro-6-
fluoroanillno)fenllac6tico 

* % Hurnedad residual do 1.5 y 5% 

granulacin coca quo corn 

- Acido 5-metil-242’-cloro-6’-
fluoroanflino)fenilac6tico 

- Celulosa microesistalina 
Monohidrato do (aetosa 

- Croscarmelosa do sodlo 

74 

la invenciOri y la materia descrita en la 
permite seæalar que para la reMndicaciOn 

n 8y sus dependlentes y la reivindicaciOn 
a la tableta de Acido 5-metil-2-(2’-cloro4-
lo para producirla, ni su proceso de 

de Is presente solicitud se encuentran 

UISIt 
No 

En c61mpllmiento del articuto 4 de ta, DecisiOn 486 de la ComisiOn de la 
Comuiidad Anthna, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 
sesenth dias contados a parttr de la fecha de notiflcaclOn de la presente 
comuuicacion En caso de no dar respuesta at presente requerimiento, o si a 
pesar de la respuesta subsistiean los impedimentos para la concesion, se 
denearâ  la patente. 

NotifIquese el presente oficlo cónforme a to dispuesto en el articulo 8 de la 
resoluciOn reglamentaria No 00 10 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que 
contra Øl no procede recurso aIguno4 via gubernativa. 

ALJX. CARMEN gA cEs 
Directora de Nj{evas C 

El anteridrreq01r 

PTO TEGNICO No. 394 

E VERGEL 
(C) 

notificado por fijaciOn en lista, de fecha 

EXAMINADOR TECNICO 
COdigo No. 202080 



N R&iicacion - 04-086712 rc.h de presentaciOn 03-09-2004 

NO Prioridad - US 60/362,351 FcThFriid d 07-03-2002 

Palabras cave Lumiracoxib - Granutaciori Ctclooxigenasa 

CLASIFJCACJONES INTERNAGIONALES DE BtJSQUEDA 

OOCUMEN1QS CORRESPONDIENTES EN OTROS PAISES 

AU2003227039 At - 
2003-09-16 

AU20032210396 82 
.0Q7-04-19. 

- AU20032270398 89 
- 

2003-09-16 - - 
0R0308156 A 

- 2005-
01-04 -. 

cA2476744 At 
0912 

2003- 
- 

CN1330300C C - 
00.708Q8 

CN1638752 A - 2005- 
107-13 

- S.?. 

EP1492520 Al. 2005-
01-05 

’10055190971’T 
2005-06-30 

- -- . - - MXPA04008665A - 
2004-2-06 

N020044164A- 
2004-09-30 

NZ534587A -2007-
08-31_-

PL370907Al- 
05-30 

005 RU2004129770A 
-  

2005-05-10 _ 
US2003171437A1- 
2003-11 - . 

U52005123804A1-
- 2005-06-0 .. - 

US2007087051A1- 
2007-04-19 , W003074041A1- 2003-09-12 , ZA200406226A - 2005-06-2 _3. - Patento Original ---.,--... 

BASES DE DATOS CONSULTADAS  

EPOLINE . USPTO SIC . . SRUFIP - - 
� ESPACENET . MIMOSA 000GLE PATENTS . 

OEPM WIPO ,.PAJ . 

INFORMES DE EXAMENES EN OTRAS OFIC1NAS 

- Oficiria Focha Reiviridicaciories 

Oficcra uropea do Patentes 05-06-2003 1-31 

ANTERIORIDADESENCONTRADAS 

Revi:idicacjo,ies 
-: 

000LJIllerito Relevapicia 
- - afectadas 

09T1a la 31 
LITERATURA NO PATENTES 

Docuniento no Patcnto - - fRElcvancia Reivafectads 

Qbservacio,ies - - 

M 45:15-02-.2008  
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