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Sefiora Jefe de la
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio

E. 5. D.
Tramite : 011
Evento : 379
Actuacidn : 444

Referencia : Expediente No. 05-050509

Asunto : Solicitud de patente para: GRANULADOS DE

MELOXICAM SOLUBLES EN AGUA
Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH
Clase : AB1K 009/000, A61K 009/016, A61K 031/5415

Fecha sollc1tud Mayo 24, 2005

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el
asunto antes identificado me refiero al oficio No. 14906 notificado por
fijacién en lista del 21 de Noviembre de 2008.

2. Mediante oficio No. 14906 se puso en conocimiento del solicitante el
informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la manera

siguiente:

2.1 Reivindicaciones

De acuerdo con el Examinador la reivindicacidédn 12 no eés
. aceptable, por cuanto caracteriza una forma farmacéutica por su
estabilidad a largo plazo, indicande los resultados a alcanzar o

ventajas de la misma.

2.2 Nivel inventivo

El Examinador considera que la combinacidén de los conocimientos
de los documentos D1l: EP 0945134 y D2: US2002035107, afecta el nivel

inventivo de la presente solicitud.

NIT 860.041.367-3
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Segtin los argumentos expuestos, la combinacidn de la materia
revelada por D1 y relacionada con el uso de una sal de meloxicam, junto
con las ensefianzas de D2 dirigidas a soluciones acuosas de meloxicam,
hace que los granulados reivindicados sean obvios para un experto en la
materia. Asimismo se afirma que el proceso tampoco es inventivo a la

luz del procedimiento revelado por D2.

3. Con el fin de subsanar las objeciones presentadas, se presentan las

siguientes modificaciones y argumentos:

3.1 Modificacidén de una solicitud en tré@mite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisidn 486 de la Comisidn
de la Comunidad Andina, donde se establece que la modificacidn de una
solicitud es posible en cualquier momento del trémite mientras no
impligque una ampliacién de la solicitud inicial, me permito presentar

un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones.

Las modificaciones realizadas sobre el pliego reivindicatorio son

las siguientes:

- De acuerdo con las observaciones del Examinador, se ha
eliminado 1la reivindicacién 12. La anterior reivindicacidén 13,

corresponde ahora a la nueva reivindicacidn 12.

De esta manera, consideramos que la objecidn presentada sobre el
pliego reivindicatorio y relacionada con la reivindicacidn 12 ha sido

superada.

3.2 Nivel inventivo

El Manual Andino de Patentes ha definido el método problema-
solucidén que debe seguirse para determinar si una invencidn tiene o no
nivel inventivo y el cual estd dirigido a contestar la siguiente
pregunta:

v“la pregunta a contestar eg si teniendo en cuenta el estado de la

téenica en su conjunto existe alguna indicacién que lleve a la persona

versada en la materia a modificar o adaptar el estado de la técnica mds
cercano para resolver el problema técnico, de tal forma gue llegue a un
resultado que estuviera incluido en el tenor de las reivindicaciones”.

'/\;‘
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Por lo tanto, el Manual y el método problema-solucidén son muy

claros en seflalar que la conclusidén sobre la falta de nivel inventivo
de una invencidén solamente es posible si existen enseflanzas o
sugerencias claras en el estado del arte sobre la invencidn, esto es,

sobre la forma como se soluciona el problema técnico en cuestidn.

Adicionalmente, este mismo Manual ha indicado con respecto al

estado de la técnica:

“Normalmente el estado de la técnica mds cercano se epncuentra en el
mismo campo de la Iinvencidn o trata de solucionar el mismo problema o

uno semejante”

Ahora bien, se tiene que la presente solicitud define su objeto
de la sgsiguiente manera: granulados solubles en agua gue contienen
meloxicam, un formador de sales que forma la sal de meglumina, sodio,
potasio o amonio del meloxicam, un aglutinante, un azlicar o
edulcorante, un vehiculo eventualmente un aromatizante, asi como

eventualmente otros coadyuvantes (Ver pagina 2, lineas 18 a 23)

Eg decir, log animalegs enfermos adquieran la composicidn por
medio de la ingesta de agua en la cual se han disuelto los granulos ©
por medio de su adicidén a los alimentos (Ver pagina 2, linea 27 a

pagina 3, linea 2).

Por su parte, Dl define su objeto como el uso de una sal de
meloxicam para producir una formulacién medicamentosa sdlida para el
tratamiento del dolor. EI agente activo es rdpidamente liberado y
absorbido. La invencién también se relaciona con las formulaciones
medicamentosas correspondientes, las cuales son producidas en tabletas
{...) (Ver regsumen de Dl). Adicionalmente, este documento revela que
para lograr este objetivo, es ventajoso si la preparacidédn farmacéutica
posee un tiempo de descomposicidén muy corto y que se ha encontrado gue
éste puede lograrse si la sustancia activa es directamente producida en
tabletas con excipientes apropiados tales como lactosa, fosfato de di-
calcio, celulosa y adyuvantes como polivinilpirrolidona reticulada o
almidén sdédico, es decir que las mezclas en polvo son gometidas a
compresidn directamente en tabletas sin la granulacidén intermedia (Ver

padgina (Ver pdgina 10, lineas 24 a 36 de D1).
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Es entonces claro, que el objeto de la presente solicitud y de la
anterioridad citada por el Examinador son diferentes y por lo tanto, un
técnico medianamente versado en la materia no tendria en cuenta un
documento dirigido a la produccidén directa de tabletas de acuerdo con
D1, para producir los granulados reivindicados con el meloxicam y los

demas componentes.

De otro lado, se tiene gque el objeto de la anterioridad D2 es el
gsiguiente: una solucidn concentrada estable de meloxicam, libre de
ciclodextrinas para adminigtracidén oral ¢ via parenteral (Ver resumen y
parrafo 1). De acuerdo con lo dque revela esta anterioridad, se ha
encontrado que soluciones altamente concentradas de meloxicam gue
contienen en adicidn a la sal de meloxicam y ciertos excipientes, otro
excipiente seleccionado entre acido citrico, lecitina, &acido glucdnico,
dcido tartarico, é&cido fosférico y EDTA o sus sales, pueden ser
producidas para encontrarse libre de particulas y estables por largos
pericdog de tiempo. Ademi&s se indica que la solucidn al problema
técnico la constituye la formulacidén de meloxicam que contiene en
adicidon a la sal de meloxicam, pequeflas concentraciones de un
golubilizador, wun preservante, usa sustancia buffer para lograr un

rango de pH &ptimo y otro excipiente (Ver parrafos 6 y 7).

Tampoco este es el caso de una anterioridad v&alida, ya que no
comparten un objeto similar. Es relevante poner de presente que D2
busca proveer soluciones acuosas (ver reivindicaciones de D2) y en
ningin cago, la combinacidén de la materia revelada en este documento
con las engeflanzas de D1 1llevaria de manera obvia a un técnico

medianamente versado en la materia técnica a obtener granulos con la

composicidn reivindicada.

Ni DI ni D2 ni sgsu combinacidén revelan o sugleren una forma
farmacéutica, tal como son los grénulos solubles en agua reivindicados
en la presente solicitud. Un técnico medianamente vergado en la
materia, tendria entonces que emplear actividad inventiva para llegar
al objeto de la presente solicitud a partir de las ensefianzas de estas
anterioridades o su combinacién. La forma granulada reivindicada, tal
como ge indica en la descripeidn, posee ventajas sobre las formas de

administracién existentes.
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Por t7ltimo, es relevante indicar que D2 tampoco es una «\\23
anterioridad vAlida capaz de afectar el mnivel inventivo del
procedimiento reivindicado. Tal como ha podido ser establecido a partir
de la revisién de la materia revelada por D2, el procedimiento asociado
a este documento estd precisamente dirigido a la preparacidén de
soluciones acuosas y en ningln caso a la preparacién de granulados.

D1 y D2 no son entonces anterioridades vdlidas capaces de afectar
el nivel inventivo de la presente solicitud y esta objecidn se debe

tener por superada.

4. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por
su Despachc sobre la presente solicitud de patente, atentamente
solicito que se continde su tramitacién. Sin embargo, en caso de que se
considere que existen todavia objeciones sobre la patentabilidad de la
presente solicitud, solicito atentamente y en virtud del articulo 45 de

la Decisidn 486, expedir una nueva Accidn oficial.
5. ANEXOS

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones.
e Formulario de modificaciones

¢ Recibo de pago por concepto de modificaciones

Sefiora Jefe,
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EMILIO FERRERO

. T.P.A. No. 31.929

COLO-04484-841-003-9
JMS\AMG\ID-144101\WPCL4484
ff/No. M-2009-144101\JMS
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion
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| Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070 |
E-mail: clientes@cavelier.com [l
IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
Direccion: Carrera 4 No. 72-35 C.C. NIT D
REPRESENTANTE |Teléfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11
O APODERADO y . . ce. 0 o L
E-mail: cavelier@cavelier.com
Numero 438.019 TP 31.929
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O Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones.
Poderes, si fuere el caso

[:I Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.
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REIVINDICACIONES

1.- Granulados de meloxicam solubles en agua, que contienen meloxicam, un aglutinante, un
azicar o edulcorante, un vehiculo, un formador de sales que forma la sal de meglumina,
sodio, potasio 0 amonio del meloxicam, eventualmente un aromatizante y eventualmente

otros coadyuvantes.

2.- Granulados de meloxicam segun la reivindicacion 1, caracterizados porque el formador

de sales es meglumina.

3.- Granulados de meloxicam segUn la reivindicacion 1 & 2, caracterizados porque el
aglutinante se elige del grupo consistente en hidroxipropilmetil-celulosa, polivinil-pirrolidona,
gelatina, almidén y polietilenglicoléter.

4.- Granulados de meloxicam segUn una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizados porque
el azlicar o edulcorante se elige del grupo consistente en sacarina sodica, aspartam y
Sunett.

5.- Granulados de meloxicam segun una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizados porque
el aromatizante se elige del grupo consistente en vainilla, aroma de miel, aroma de manzana

y contramarum.

6.- Granulados de meloxicam segUn una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizados porque
el vehiculo se elige del grupo consistente en lactosa, glucosa, manitol, xilitol, sacarosa y

sorbitol.

7.- Granulados de meloxicam segiin una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizados porque
la proporcién de meloxicam oscila entre 0,05% y 4%.

8.- Granulados de meloxicam segln una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizados porque
contienen meglumina y meloxicam en una relacion molar entre 9:8'y 12:8.

9.- Granulados de meloxicam segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizados porque
contienen meglumina y meloxicam en una relacion molar de 10:8.

10.- Procedimiento para la preparacion de los granulados segtn una de las reivindicaciones
1 a 9, caracterizado porque se llevan a cabo las etapas consecutivas a) a c). \
a) preparacion de un liquido de granulacion acuoso que contiene un aglutinante,
un azucar o edulcorante, meloxicam, meglumina y/o un aromatizante;

zﬂ{ 200& ©SDLOH




b) rociado del liquido de granulacion sobre un vehiculo en un procedimiento en
lecho fluido con rociado superior a una corriente de aire de aportacion temperada
constante de 50 a 80 °C;

c) anexion de un proceso de revestimiento con un liquido de granulacion acuoso
en el procedimiento en lecho fluido con rociado superior que contiene un aglutinante,

un azucar o edulcorante y/o un aroma.

11.- Procedimiento segun la reivindicacién 10, caracterizado porque el liquido de granulacion
se prepara mediante agitacion y calentamiento de los componentes hasta 70 a 100°C.

12.- Granulado segin una de las reivindicaciones 1 a 9, que contiene meloxicam,

meglumina, hidroxipropilmetil-celulosa, povidona y glucosa monohidrato.

JMSJIMS\ID-144161\WPCL4484
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
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Bogota, D.C.,

Abogado

EMILIO FERRERO

Apoderado

ASUNTO Radicacién 05050509
Tramite 011
Evento 379
Actuaciéon 430
Oficio Yo g
Folios 498 ¥V

Patente de Invencion E Patente de Modelo de Utilidad ]

Via Nacional
Via PCT (fase nacional) Cap.| (] Cap. Il
No. Sol. Internacional PCT/EP2003/011802

Fecha de Presentacion Internal. 2003/10/24

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

1. Documentos estudiados

Descripcion; Folios: 59 a 67
Reivindicaciones: Folios 68 a 70 Como se radico inicialmente
Folios 164 a 165 modificadas como respuesta
a la oposicion
Folios 187 a 188 Modificadas como respuesta
al examen de fondo
Oposiciones: Folios 84 a 93

Nombre(s) del opositor(es). PROCAPS S.A.
Prioridad: Fecha: 2002/10/25, pais: DE, numero: 10250081.9
(Fecha, pais y numero).
2. Objeto de la invencién

e Titulo sugerido para la solicitud: Granulados de meloxicam para
administracion a animales en agua o en alimentos.
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de granulados’de
meloxicam Utiles para las enfermedades respiratorias o inflamatorias en el
tratamiento de animales domésticos o animales Utiles.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
granulados de meloxicam rapidamente solubles en agua que se pueden preparar
de manera sencilla en lecho fluido formando una solucion de agua potable
estable por al menos 48 horas y que pueden ser administrados como aditivo a los
alimentos.

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC.): A61K 31/5415
3. Analisis de la(s) Oposicion(es): (articulo 43 D. 486):

De los argumentos presentados por PROCAPS S.A. y de la respuesta del solicitante
se concluye:

La oposicion presentada por PROCAPS S.A. se fundamenta en que el documento
CA2326517 ensefia el uso de una sal de meloxicam para producir una dosis oral
soélida en donde se revela una formulacion en capsulas de granulados de meloxicam
y que en vista de dicho documento la presente formulacién no es novedosa.
Adicionalmente el documento US2002035107 ensefia una cantidad de meloxicam
disuelto en una solucion acuosa de meglumina, PEG 300, poloxamer, etanol, glicina,
EDTA-Na, HCI, NaOH, con meglumina y meloxicam en relacion 9:8, 12:8, 10,8, por lo
tanto también se pierde la novedad con este documento.

Adicionalmente el opositor afirma gue al combinar los dos documentos una persona
versada en la materia puede derivar la composicidén que ese reivindica y, por ende, la
solicitud pretendida carece de nivel inventivo.

El solicitante argumenta en su respuesta a las oposiciones de PROCAPS S.A. que
los dos documentos citados por el opositor no pueden ser tenidos en cuenta para
evaluacion de novedad pues no es posible citar dos documentos diferentes y
complementarios para demostrar que los elementos de la invencion carecen de
novedad y que adicional a esto D1 es diferente porque revela granulos insolubles en
agua vy la invencion esta relacionada con granulos solubles y que D, es diferente
porgue no hace alusiéon a granulos de meloxicam sino a una solucidén acuosa. En
respuesta a las oposiciones presenta modificaciones en el capitulo reivindicatorio y
solicita que el examen se realice con base en ese nuevo capitulo reivindicatorio.

Teniendo en cuenta lo anterior, en las oposiciones se demuestra que anteriorala
fecha de prioridad reivindicada, el estado de la técnica muestra de manera clara la
existencia de granulados de meloxicam para administracién oral tal y como se
reivindica demostrando la carencia de novedad para la reivindicacion 1 teniendo en
cuenta solamente el documento CA2326517 y carencia de nivel inventivo con los
dos documentos de forma complementaria.

Se realiza el examen con base en el nuevo capitulo reivindicatorio y se encuentra
que la invencion si se ve afectada por ambos documentos.

En conclusion, los documentos EP0945134 con su equivalente CA2326517 y el
documento US2002035107 presentados en la oposicibn son relevantes y se
tendran en cuenta para la evaluacion de la patentabilidad de la presente solicitud.
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Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 2002/10/25

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la blsqueda en el estado de la
técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:

| . Fecha de
Q
N Documento Titulo ' publicacion®
EP 0945134 NOVEL GALENIC FORMULATIONS 1998/03/27
Dy equivalente a OF MELOXICAM FOR ORAL 1999/03/23
CA 2326517 ADMINISTRATION
HIGHLY CONCENTRATED STABLE
D, US2002035107 MELOXICAM SOLUTIONS 2002/03/21
REMINGTON FARMACIA 19 edicidn, .
D; LIBRO paginas 2481 abril 1998

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Novedad (articulo 16 D486)

Reivindicacion 1: Granulados de meloxicam solubles en agua que contienen:
Meloxicam, un aglutinante, un azlcar o edulcorante, un vehiculo, un formador de
sales gue forma la sal de meglumina, sodio, potasio 0 amonio del meloxicam.

D, que ensefa el uso de sal de meloxicam de base inorganica u organica para
producir formulaciones de medicamentos para administracion oral (folio 102) para
tratar el dolor, puede cubrir la forma de granulos (encapsulados) con un azucar
incluida (lactosa), ensefia el comportamiento de la solubilidad del meloxicam
(folio 108) y sus sales (folio 59) (la sal de meglumina como se indica en la tabla 1
de D¢ muestra una solubilidad mejorada con un valor creciente del pH entre 4 y
10 folio 59 In 28-30 de la descripcién y folio 108 de D1) en solucién acuosa segun
el pH de la formula y de acuerdo al pH del jugo gastrico, y de acuerdo a los
resultados obtenidos en dichas pruebas de solubilidad utilizan formulaciones que
combinan meloxicam — meglumina que hace que la pobre solubilidad en agua del
meloxicam (folio 108) se incremente combinando en sus formulaciones el
meloxicam con su formador de sales meglumina. (Ver folios: 169-170).

¢ Los elementos caracteristicos de la composicion de la reivindicacion 1 habian
sido divulgados previamente en el Estado de la Técnica segun la tabla
siguiente:

f\\/
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< ; CA02326517=
| CARACTERISTICAS REIVINDICADAS EP0945134
f " Si
ranulado Folio 172
Sl
solubles en agua Folio 108
. . . Si
_Meloxmam_iomo principio activo Folio 172, 173
. Si
%Aglutlnante Folio 172
- Si
Azucar o edulcorante Soiio 172
. Si
Vehiculo Folio 172
Formador de sales que forma la sal de meglumina Si
Sodio, Potasio o amonio del meloxicam Folio 173

De manera que el objeto de esta solicitud, tal como aparece en la

rejvindicacion 1 no es nuevo.

Nivel inventivo (articulo18 D486)

Reivindicacion 4. Granulados de meloxicam solubles en agua que contienen:
Meloxicam, un aglutinante, un edulcorante, un vehiculo, un formador de sales
que forma la sal de meglumina, sodio, potasio 0 amonio del meloxicam.

Dy
! CARACTERISTICAS REIVINDICADAS CA02326517=
B EP0945134
L(Branulado Foli?l172
‘ sl
Eolubles en agua ol 108
: i At Si
1 Meloxicam como principio activo oo T 173
! i Si
Aglutinante Folla 172
Edulcorante: sacarina sbédica, aspartame o sunett NO
. ; Si
Q/ethUIO Folio 172
- Formador de sales que forma la sal de meglumina Si o
J_S_odio, Potasio o amonio del meloxicam Folio 173

D, que ensena el uso de sal de meloxicam de base inorganica u organica para
producir formulaciones de medicamentos para administracion oral (folio 102) para
tratar el dolor, puede cubrir la forma de granulos (encapsulados) con un azucar
incluida (lactosa), ensefia el comportamiento de la solubilidad del meloxicam
(folio 108) y sus sales (folio 59) (la sal de meglumina como se indica en la tabla 1
de Dy muestra una solubilidad mejorada con un valor creciente del pH entre 4 y
10 folio 59 In 28-30 de la descripcién y folio 108 de D1) en solucion acuosa segun
el pH de la formula y de acuerdo al pH del jugo gastrico, y de acuerdo a los
resultados obtenidos en dichas pruebas de solubilidad utilizan formulaciones que
combinan meloxicam — meglumina que hace que la pobre solubilidad en agua del
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meloxicam (folio 108) se incremente combinando en sus formulaciones %l

meloxicam con su formador de sales meglumina. (Ver folios: 169-170).
La solicitud difiere con D4 en la posibilidad de adicionar un edulcorante.

El efecto técnico logrado por esta diferencia es poder administrar el principio
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentacién o en
liquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rapido, capacidad de fluencia,
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribucién del tamano de particula
control 6ptico del principio activo.

El problema técnico objetivo de la invencion es poder administrar el principio
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentacién o en
liquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rapido, capacidad de fluencia,
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribucion del tamafio de particula
control dptico del principio activo.

Por tanto, la solicitud, tal como se reivindica, es obvia, porque el experto medio
en la materia enfrentado al problema de poder administrar el principio activo
meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentacién o en liquidos
con buen sabor, buena solubilidad, efecto rapido, capacidad de fluencia,
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribucién del tamanio de particula
control dptico del principio activo y conociendo el estado de la técnica tomaria las
ensefianzas de D4 en cuanto a los cambios en la solubilidad en agua para el
meloxicam y sus sales. Adicionalmente el estado de la técnica ya indicaba segln
la descripcion de la presente solicitud que la administracion de medicamentos a
animales con fiebre se puede llevar a cabo de forma especialmente sencilla y
exitosa a través del agua para beber (folio 59 In 28-34) y que dicha administracion
a través del alimento era simple y facilitaba la aportaciéon del medicamento al
animal, por lo tanto ya que D1 usaba la lactosa que es un azlcar, era obvio en la
solicitud adicionar a cambio del azucar un edulcorante cualquiera de los
reivindicados ya que pasar de usar un azucar a un edulcorante es una alternativa
obvia para ser usada en féormulas de alimentos o bebidas.

Reivindicaciones 7-9: Granulados de meloxicam gque contienen una proporcion de
meloxicam de 0.05 — 4% y relacion meglumina ~ meloxicam 9:8 y 12:8 0 10:8.

D; que ensefia una solucidon concentrada estable de meloxicam libre de
ciclodextrinas para administracion oral o parenteral conteniendo una sal
farmacolégicamente aceptable de meloxicam de una base organica o inorganica
y uno 0 mas excipientes donde se utilizan [a meglumina y el meloxicam en una
relacion molar de 9:8, 12.8 o 10:8. Se ensefan igualmente los métodos de
preparacion de las formulaciones en solucion.

. D2

| CARACTERISTICAS REIVINDICADAS US2002035107
| Granulado NO
i - : i
' Meloxicam como principio activo Ffu'o
] Formador de sales que forma la sal de meglumina Si

. Sodio, Potasio 0 amonio del meloxicam { Folio 142, abstract
T ! .
| Si

proporcion meloxicam 0.05 — 4% Folio 145 usa formulas de meloxicam en —!
20.0 g/l = 2%

relacion meglumina — meloxicam 9:8y 12:8 0 10:8 Si

Folio 144, 146
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La solicitud difiere con D, Unicamente en que su forma farmaceutica son
granulados.

El efecto técnico logrado por esta diferencia es poder administrar el principio
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentacion o en
liquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rapido, capacidad de fluencia,
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribucién del tamario de particula
control dptico del principio activo.

El problema técnico objetivo de la invencién es poder administrar el principio
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentaciéon o en
liquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rapido, capacidad de fluencia,
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribucion del tamafio de particula
control éptico del principio activo.

Por tanto, la solicitud, tal como se reivindica, es obvia, porque el experto medio en la
materia mediante las enserianzas de D, ya conocia las proporciones a usar de
meloxicam y de meloxicam y meglumina en formulaciones de administracién oral
usando a la vez los mismos excipientes (folio 142, 146 R 6, 9) utilizados por la
solicitud y si utiliza los conocimientos de D1 donde se ensefia el uso de granulos en
capsulas para uso oral, uniria dichos conocimientos para llegar a lo reivindicado en
las clausulas 7 a 9.

De manera que el objeto de esta solicitud tampoco tiene nivel inventivo
para las reivindicaciones 7 — 9.

Reivindicaciones 10-11: Procedimiento para la preparacién de los granulados con
agitacion y calentamiento, que consiste en la preparacion de un liquido de
graulaciéon acuoso, rociado sobre un vehiculo en lecho fluido a temperatura
constante, anexion de un proceso de revestimiento con un liquido de granulacion
acuoso.

De la misma forma el procedimiento no tiene nivel inventivo ya que se lleva a cabo
de igual manera que el procedimiento de preparacion segun folio 145 [0046] de D,
por medio de la disolucién por agitacion del meloxicam en una solucién acuosa de
meglumina a 90°C y la adicién del resto de los excipientes segun la formulacién al
vehiculo hasta obtener la cantidad deseada y en cuanto a la etapa de granulado, era
bien conocido por un experto en la materia la metodologia usual de granulacion
humeda de cualquier principio activo, es decir, disolver componentes en solventes,
granular, tamizar, lubricar, etc (ver D3 REMINGTON FARMACIA 19 edicién, abril
1998, paginas 2481 y siguientes “Métodos de granulacion’).

De esta manera el experto en la materia logra lo reivindicado en la solicitud y no
merece reconocimiento de nivel inventivo

6. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:
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o | . | Reivindicaciones .

N i Documento N afectadas Requisito que afecta
| 3 5.

D, ) EP 0945134 equivalente 1-3,5-6, 12 NOVEDAD
| aCA2326517 4 NIVEL INVENTIVO

D, Us2002035107 7-11 NIVEL INVENTIVO

REMINGTON FARMACIA
D3 19 edicion, paginas 10-11 NIVEL INVENTIVO
L 2481

7. Respuesta a los argumentos del solicitante:

1.

2.

Se considera subsanada la objeciéon con respecto a la reivindicaciéon 12 ya que
ha sido eliminada del nuevo capitulo reivindicatorio. Se aclara que en cuanto al
nivel inventivo el solicitante no ha realizado modificaciones para tratar de
comprobar el nivel inventivo de la solicitud por lo cual se amplian las siguientes
premisas para dar mayor claridad en este concepto.

Dice el solicitante que el estado de la técnica mas cercano se encuentra en el
mismo campo de la invencidn y se tiene que la presente solicitud define su
objeto como. granulados solubles en agua que contienen meloxicam, un
formador de sales, un aglutinante, un azucar o edulcorante, un vehiculo,
eventualmente aromatizantes u coadyuvantes.

» Se aclara al solicitante que el estado de la técnica referido como D1
tiene como objeto igualmente el meloxicam, una formulacion tambien
para uso oral y ademas ensefia la forma de granulos, relacionando en
su contenido las caracteristicas esenciales de la solicitud en estudio
como lo son aquellas enumeradas en la tabla de analisis de novedad y
de nivel inventivo, por lo tanto se considera como un documento valido
dentro del mismo campo de la invencién,

» El documento D2 también tiene como objeto el meloxicam en
formulaciones para uso oral e igualmente la mayoria de las
caracteristicas esenciales de la solicitud en estudio conteniendo
adicionalmente fas mismas proporciones 0.05-4% con meglumina y
meloxicam en relacion 9:8, 12:8y 10:8

» Si bien ambos documentos a pesar de ser igualmente de uso oral
tienen formas farmacéuticas distintas (tabletas y soluciones acuosas),
el hecho de que la solicitud incluya granulados no le confiere ni
novedad (en caso de usar aztcar) ni nivel inventivo (en caso de usar
edulcorantes) a la solicitud ya que esta forma farmacéutica ya era bien
conocida en el arte por un experto en la materia.

Dice el solicitante que es relevante indicar que D2 tampoco es una anterioridad
valida capaz de afectar el nivel inventivo del procedimiento ya que esta dirigido
a la presentacion de soluciones acuosas y en ningun caso a la preparacion de
granulados.

» Se aclara al solicitante que excepto la caracteristica de granulacion, D;
realiza una preparacion muy semejante a la reivindicada segun folio
145 [0046] de D, por medio de la disolucién por agitacion del
meloxicam en una solucién acuosa de meglumina a 90°C y la adicidn
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del resto de los excipientes segun la formulacion al vehiculo hasta
obtener la cantidad deseada. El hecho de que se realice una
granulacién humeda no le confiere nivel inventivo a la solicitud ya que
estas metodologias eran bien conocidas previamente por un experto
en la materia. (REMINGTON FARMACIA 19 edicion, abril 1998,
paginas 2481 y siguientes “Métodos de granulacion”).

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispyesto enelnumeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titylo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001,

ALIX CARMENZ SPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisiongde WMuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
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