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1. Ye. Lus Clemericla DE P/JOZ: en ci cond crLón do acoderada de la 

sociedad soul. citante de la patente do la referenda., cc refiero al 

o–::0 do No. 10571 notificacio por fijacidn en lista del 11 de septiembre 

do 2009. 

2. Mndiante memorial rdicado ci dis 07 de dic.i.e.rnt.re de 2009 solic:iLØ 

plaza cia trointa (30) dias pare atende.c el. of:Lcio No- 10571. 

3. Neciiaa.te- oficio No. 10571 se euso on conocimionto dcl solicitante ci 

informe qua contiene las obsarvac.ioncs hachas por su Despa.cho sabre la 

presen.te solicituci de ostente. Atiendo a ins observaciones de is manera 

siguiente: 

2.1 .rri1isis de patentabilidad 

Novedad 

Con base on los argumentos presentados po:c la part:e opositora: 

PROCPS S.A., ci Examinador considers que ci. documento Dl: EP 0945134 

afecta In novedad de la presente solicitud. Se acuerdo con dichos 

argumentos, los elementos caracteristicos do is reivindicacdn 1 de in 

presanto solicitud ya hablan sido divuigados on Di: granulado, solubies 

en aqua, meloxicam coma principle activo, aglutinantc, azdcar a 

adulcorante, uc vehiculo y un formador de sales que forma la sal de 

meglum:Lnc, sodia, potasio a amonio del meloxicam. 

NIT. 860.041.367-3 
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31. 2 Nivol inrontivo 

En re.LaclOtl a esteroquisito, ci Examnadcr senala que ci 

docucento Di afecta el. nivel inventivo do la reiv ndicaciOn 4, que el 

dccumento D2: US20020351.07 afecta ci rdvcl inven.tivo de las 

reiv.ndicacicr.cs 7 a 1.1 y qae D3: Remington Farmacia afecta ci nivel 

invc-ntivc do las ceivindicaciories 1.0 y 11. Sogin 01 Examinador, la 

s.l icitud difiere ccc Dl en ia gas ibid dad de adici onor un edulcorante 

y con D2 en que su forma farmaciutica corresponde a granulados, siendo 

coracteri sticas ob’ri.as para on oxperto niedlo en la ma:cri.a. For 61L.imo 

afirma, baja las enscianzas do D3, que Ci. proceciiminto reivindicado no 

tionC n: vcl iriven L.i vo 

4. Con ci fin de subsanar las ob..eciones excuestas, so c1csean prcsentar 

log Sigucentes argljmefl.tOS: 

4.1 Argumento a favor de la patentabilidad de la invención 

Siquiendo los liricamientos dcl articulo 16 de la Decision 486, cc 

tienc cor novodo s. toda sol:i ci :ud que provea l msncs una dife nencia 

t.Øcc-i.oa ccci respecto a   e s t a d o dci a r t e mis cercanc. 

Do c’ro i ado, senala e  articulo 18 de Ia Dccisiin 486 cue una 

soliciLud tiene nivel inventivo ci ista no puede ser deniarada de manera 

obvia par una persona tnsdianamente ve.rsadc on la inateria, apartir del 

estado de la ticnicO. Adicionalmente, tambiin �:.5 reievante ’aenor en 

cuenta cue aa indiclo do nive.1 ovontivo son ci efecLo incsperado y/o 

la meorT cue i as diferencias LØcnicas dc la pcesente solicitud aportan 

ccc rosnocto a cstacc de la, ticnica 

Ce acuerdo con el Examinador, ci documento Dl afecta la novedad 

de ]a presente sal.. icitud par las siguientes razones: 

I - Di. rcvela una composición  de mei,ox.i cam/mogiumina qoe comproncle 

las ci smas clases do componentes tal coma se reivindica en la 

presente so I citud: meloxi.cam, aglutinantes, azicares o 

edulca cantos : vehicuios, un agente formador de sales p grinulos 

so.!.uoes en ague 

2. l.a. tabia 1 en Di. revela la sal, sbiiidad mejorada do las sales 

ala raeloxj,can en soluciones con creciente hasiciclaci. 
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2\hcna b en, de Ia i,ectura dcl. documento Dl so puede determinar 

cuo tste. revela Ia paodocci&n de tabietas quo comprenden meloxicam y 

otros excrJenLes, con p sin ni paso We qranuiacidn. La tabieta se 

clisucive r’inidamente on el ambd.onte dcido dol Area o4strica p tamhiin 

es ripJ.dnrnente absorbida parc tra ion dolor agudo - En coritrasto a la 

presentosolicitud, ins t.ahietas do Dl no so d.Lsuelven on aqua, pa quo 

contionen componentos insolubles erieiIa. 

La nsesente so...I citud rovela gninulos de meloxicam que son 

compietamento soluhies on aqua, para ci trataxniento do enfermodades 

rosp.i.ratorics e I niiamacióri en marniferos. 

El prohiema a. son resuel ’to per Di es la prodocciin de una 

formulaciOn. sólida quo se disuelva y lihere rªpidamente el ingrediente 

aetivo en ni anhiente. gioL.nico icido resuitando en una rip do ahsorcón 

del :eismo. La soluciin correspondo ontonces a la oroduoción do coo 

tableta por mectio do la compreslOn directa do la rnozcia en poivo del 
� 

ircsnediente actvo junto con otros aditivos o por medic de la inclusion 

do on peso do granola olin antes do la obtonciOn de ]a tabieta. Los 

adit.lvos adicionmies compronden polivinilpirroli doria rotioulada, 

d:Laxido do sil .1 cio 
p 

coIn] osa microcr,.Lstalina, ’Lodos insoiuhies en 

aqua. Don in terto una persona modianamente vorsada en in materia no 

consideraria Di en ci momonto do desarrol..iar una formulaciOn oral que 

contiene meloxicam, parc ser administrada a on animal junto con la 

corn] do o una soiuoiin hebihl,e. Los qranuladoo que son rovelados en Ia 

presente snilcitud contierien soiaraonte exeipientes soiubl es en -aqua tal 

como poll vi.nilpirrol.i dona e hidroxipropil metlicelulosa que rosuitan cmi 

una soiuciin hehihie, in coal mermanece estabi.e hasta dentro dd 48 

hones. Do note mode, los qranulados reivindicedos no contienen los 

mismos oxciniectes do Di. lidicionaimento, los grenulados do Dl 

. ui1.i.. rados parc Ia obtenclin do la tableta son insolubies en aqua p por 

lo tanto, Ia prosonte solicitud es novedosa frento a Di,. 

Do otno lado, ci.. Exarninador considera que Ia presente solicitud p 

Di tambliri tienon en comic e1 usc de on azicar o eduicoran,te. Sin 

embargo, Di solamerte revola 10 lactosa, la coal es ernoleada como 

vehicol o p no con fines dcl cillicantas. Adernis, DI no cenciona 

odoicorantes 
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5cr no porta, Ia tahi 1 de Dl reveia datos one muestron cue el 

sun nndeo pcseen nob relativa. baja solubilidad en. ambientos 

icidos peso coo la solub lidad so ocrementa cuando ci pH de la 

soiuciin on rn4 a hi sico. No se encuentran ent000es sugerericias 0 

erisedanzan nice han an ohvio paso una persona mech anamente versada en l.a 

materia, Ia rnroduociOn de granulados soluhies on aqua quo perm-  la 

ohioan liii he nina soiuciin bebibie y q’ie perma.nece eatable par 48 horas. 

2.1 E:unmcraad.or coisideaa entoacca que la presente solicitud y Di. 

cantinoon to minion ciasa do OCPLt1VOS. f esto renpocto, so ciesea goner 

do oresonte cue los adi.tvos Larmaciuticos son .nqredientes activos 

empiendos paso in pcoducción he un medicamente/formui.ación; ojempios be 

crucos do aditivos inciuyen, cal orantes, sahorizantes, agl.utinantes, 

sinaI ientes. relionos, lubricantes, preservanton y otros. Aigunos 

cxciIen.tesayudan al medicamento a d.esintegrarse en particuias 10 

nutI.cieul:.omeate peciucias para a.i.canzar ci tcrren.Lo sanguinco mba 

roosdamenico. Otros, protegen in estabiltdad del product.-) de inanesa quo 

tenga in. efectividad maxima en ci momento do empieo. Los excipiontes 

puoden prevenir quo ci modicamento so disuelva muy tcrnp.r:ano, evit ando 

ci molesta r estomacal. Sin embargo, as important-c-) tener en cuenta quo 

estas cetegorias as extienden sobre uric larga variedud de compuestos 

con di.ferentos propiedadea fIsicas y quim.i.cas. Sos lo tanto, una 

persona medianamonte veranda en 1.0 mate.rie sabe que en necesarlo 

considerar no so’ aiaerlte la categoric. del comnuestri can l.caclo sino 

tainhibo ian propicciades he las especies a utilizar. 

Do ante modo, la presente solicitud revela granulados 

compie toacote nolublos en aqua quo puecien. ncr adinis trados a anima..en 

enfc .     oc  la coinida. Esto 

no hosido rero1ndn he ningu.nn manena ocr Dl 
p nor lo 1----into,la 

useaer,to ncIl.lcitud as noved.osa. 

Shorablan, con respecto al n i vel :i nvontiv o be c i reivi nd.icación 

4, frente al donumento Di es reievante goner do prese,rito que tai como 

n.e indici arniha, los granulados be l.a presente nolicitud. y las 

tabietos revoladas par ia anter loridad tienen difesantes p.ropiedadas - 

Par so paste, Ion granulados dc la preseriLe soilcltud non compl..etamente 

sc].uhlen on aqua mient.ras quo !as inbietca de Dl, ani coma Ion qrbnuios 

emoleacina pa. ra- foronir las tableLas son compleLamenteinsoluhlcn en agua 

debido a lan nqredi crises mencionacl.os. Adenhs Dl no revel.a a sugiore 
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C C:. scrca C-P: LbiO nrcciuci.r qaanulados ccl ubl es en acan Due re ul. Len en 

ccc cJuciir: behibia csta.ble. 

El Exarn.nndcr cons idera quo la mica difercn.cia entre Dl y Ia 

prccsonte.scd ci.tud es la adición dc un azdcar a edulcorante en vez de 

colas a. AdI cionoirnente etebioce que scale obulo para cnn persona 

�mndienamente versada en la m.atoria, intercamh ar in lactosa con ot:ro 

a:.:dcar a ecnL100rante 

oste ccc necLo docearnos exp.rcsar nuestra dE.cuOCdO, toda vez 

que i.aJ.a cLosa en Di es empleada coma vehiculo (yen pfginn 5, linen 3 
y 

linens 10-19 do ES 0945134) 
y 

no con fines dul,cd ficantes 
y 

asi, cnn 

porsana inedj.nnamcnto versada en in materia no cons 1.deraria ci empleo de 

in lactosa con dichos fines. Ad.icionalmente, cc 1moortante tener en 

cuenta que la. la ctasa, si hien estÆ ciasificada qu.imioamente coma un 

azdcar, es tombifn conacida par toner un efecto dulcificante pobre y 

poncTue puede car emoleado como laxante cu.ando se encuentra en 
. 

can tidacles maycres a la  necesar ins pa  a obtener U 17 efecto 

dulcificanbe. El azicar a od.ulcomante dela pmesente solid. Lcd 

correspond.o as acanr..na do sodio, ospartame a SuneLLfi. No existen 

ensoDsozas a sugorencins en Dl. respecto a nfl c i onor cm ecIulcaranLe a 

las toblotas - 

Adn icOn inpor tante es que no cxl sten cugececcins en Dl que 

coo qucin cue ins .....I etas pocimian SOT soluble en aqua a iIchri cadas 

pc C  s  soluhie.s en  qua. 

Aliama, en molacifn can in ohjnciDn de nivel .tnicantivo pare las 

recvcndi cacionec 7 a 9, ol Examinador cons darn que 102 yn reveloba cnn 

famous de cdi Lntstmacidn ligLuicla con- pooria 5c1 i-ac i i.nonce comninacia con 

1 a ense If) anzas do Di, cis docir otra f:ormc de administmacidn oral 
� 

gmanulada, pam obtener ci objoto do in precenLesalicitud. Si hien, 

tanLo Dl ccmc D2 y Thc p.rnsente soLciLud rnvolan un conLenido do 0.05 a 

4% cIa raciloxicom can cnn proparción meglumina/me lox icam de 9:8 a 12: 8 a 

10:8, ci objeL:o do in presen Le, solicitud no corcesconde a dichas 

cc rcctercs ticas, par ol cont.rero cs1 relacioriado con cnn formulación 

y 

cnn. api :i.cacicn dc:Lerentos - Mi.s precisamen.te, in reciente sal cI tud 

describe cue fue posible encantmar ..inn manema 
y 

cnn cocrLposición para 

a,raducir gmonul,acloc do meloxicom soluhies en aqua. En contrste, Dl 

descrIbe tahlets quo con insolublos en aqua y 02 doscribe un liqul do. 
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Par I a canto, 6s --as corresponden a lormas do apiicaciOn muy diferent.es 

y ci Dl. ci D2 sugooren...- que cc pos:ih].c croducir granuladas solubles en 

0055 ci’o oueden sea add n . L:radcs a animales enfermos con ic coiai.da a 

cooc aoLuciOn hehiole 

i.Lcaimcnte, con resoecta ala ohjeción de nivel invent kro oar a 

las reivinc1icoc ones 10 y 11, desearnos pacer do presante nuevarnente que 

el ahjetcro do ía sclicitud es ci do e.ncontrar una manera dc praducir 

qranuladou de oel oxicarn completamente sal.uhl as on aqua. La soiución a 

este probleatra tecnl.cO no fue dada par ci docurncanto D2, yc qua Øste cc 

rofi ar a coo casinos 0*60 1 iquida. Par supa a Le, 713 so I amen to describe 

no praceso dc grenul acidn hOrneda bien conocido. Ninguna de !as 

rcfcsrencis ci Lodas provee ensefleaza a a suqoroncias rospectc a la 

soluciOn dada par ci proceclimiento ioivindi cado. 

Par lo tontc, ninouna do iss ante rioridades citadas ni so 

. conih:L:caclon enseOa a snq-Leae cjranulactos de meloxicora compi etarnente 

cobbles on aqua a un procesa do manufactura para producir dichos 

eranu.i odac. Do esta rnane.ra, Los documentos Di a D3 no pueden sea 

cons ideas dos antorioridades vOlidas capaces do afactar -La, noveclad a el 

nivel i.riven a.ivo do la prasente sal c i.tud. 

Sol -‘.,u tiaras atentamente tener en cuerito estoc arqumontcs, los 

cued car devuest.rari ía potontab. lidod do. Ia presente solicitud. En caso 

de reocerirse cue lquier aciaraciOn a info caaci On adic anal y en virtud 

deloati cub 40 cIa ía Decision 186, sobicitamos atentaisente 1  

expedioiOr do on nuevo oficic Para atenderl as. 

P. Puesco cue so han atendido a cahalidad ias ohservacioncs hcchas par 

au Despacho sobre,l a qoesento solicitud ole patente, atentamente 

solicit.o cue cc continue su tramitación. 

fePors Diroctora, 

cj 
LUZ CLEMENCIA CIZ PAEZ 

PA  No 23.555 

CO11-0-04484841-00.3--9 

\iD 1 641 54\aPcT,4484 

No. 5T-20,.O-1L64184\JMS 
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 de 
la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: Folios: 59 a 67 

Reiviridicaciones: 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. 

Respuesta del solicitante: Folios: 149 a 162 Respuesta a la oposicion 
Folios 181 a 185 Respuesta 1 e art. 45 
Folios: 200 a 205 Respuesta 2do art. 45 

Prioridad: Fecha: 2002/10/25, pals: DE, nümero: 10250081.9 

2. Objeto de la invención 

� TItulo sugerido para la solicitud: Granulados de meloxicam para 
administración a animales en agua o en alimentos. 

EXP 2005 50509 
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de granulados de 
meloxicam ütiles para las enfermedades respiratorias o inflamatorias en el 
tratamiento de animates domØsticos a animales ütiles. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona 
granulados de meloxicam rÆpidamente solubles en agua que se pueden preparar 
de manera sencilla en lecho fluido formando una sotuciOn de agua potable 
estable par at menos 48 horas y que pueden ser administrados coma aditivo a los 
alimentos. 

ClasificaciOn Internaciorial de Patentes (IPC.): A6IK 31/5415 

3. AnÆlisis de la(s) Oposición(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 enseæa el usa de una sal de meloxicam para producir 
una dosis oral sôlida en donde se revela una formulación en cØpsulas de 
granulados de meloxicam y que en vista de dicho documento la presente 
formulación no es novedosa. Adicionalmente el documento US2002035107 
enseæa 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 relación 9:8, 12:8, 10;8, por lo tanto tambiØn se pierde 
la novedad con este documento. 

Adicionalmente el opositor afirma que at combinar los dos documentos una 
persona versada en la materia puede derivar la composición que ese reivindica y, 
par ende, la solicitud pretend ida carece de nivel inventivo. 

El solicitante argumenta en su respuesta a las oposiciones de PROCAPS S.A. 
que los dos documentos citados par el opositor no pueden ser tenidos en cuenta 

. pars evaluaciôn de novedad pues no es posible citar dos documentos diferentes y 
complementarios para demostrar que los elementos de la invenciôn carecen de 
novedad y que adicional a esto D1 es diferente porque revels grÆnulos insolubles 
en agua y la invención estÆ relacionada con grÆnulos solubles y que 02 es 
diferente porque no hace alusiôn a grÆnulos de meloxicam sino a una soluciôn 
acuosa. En respuesta a las oposiciones presenta modificaciones en et capItulo 
reivindicatorio y solicita que el examen se realice con base en ese nuevo capItulo 
reivindicatorio. 

Teniendo en cuenta Ia anterior, en las oposiciones se demuestra que anterior a 
la fecha de prioridad reivindicada, el estado de la tØcnica muestra de manera 
clara la existencia de granulados de meloxicam para administración oral 
demostrando la carencia de nivel inventivo teniendo en cuenta los dos 
documentos de forma complementaria. 

Se realiza el examen con base en el nuevo capitulo reivindicatorio y se encuentra 
que la invención si se ye afectada par ambos documentos. 

En conclusion, los documentos EP09451 34 con su equivalente CA232651 7 y el 
documento US2002035 107 presentados en la oposición son relevantes y se 
tendrÆn en cuenta para la evaluación de la patentabilidad de la presente 
solicitud. 

EXP 2005 50509 
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4. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha teriido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

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

Ten iendo en cuenta la fecha indicada se realizO la büsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrªndose los 
siguientes documentos mÆs relevantes: 

[NO Documento TItulo Fecha de 
publicación* 

EP 0945134 NOVEL GALENIC 1998/03/27 
D1 equivalente a FORMULATIONS OF MELOXICAM 1999/03/23 

CA 2326517 FOR ORAL ADMINISTRATION  
- 

02 US2002035107 HIGHLY CONCENTRATED 2002/03/21 STABLE MELOXICAM SOLUTIONS  

03 LIBRO REMINGTON FARMACIA 19 abril 1998 edición, pÆginas 2481  

5. Analisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

Nivel inventivo (artIculol8 0486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica: 

ReivindicaciOn 1: Granulados de meloxicam solubles en agua que contienen: 
Meloxicam, un aglutinante, un azücar o edulcorante, un vehIculo, un formador de 
sales que forma la sal de meglumina, sodio, potasio o amonio del meloxicam. 

Reivindicación 4: Granulados do 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 a amonio del meloxicam. 

Dichos granulados estÆn afectados por los siguientes documentos del Estado de la 
TØcnica: 

D1 que enseæa el uso de sal de meloxicam de base inorganica u orgânica para 
producir formulaciones de medicamentos para administración oral (folio 102) pars 
tratar el dolor, puede cubrir la forma de granulos (encapsulados) con un aztcar 
incluida (lactosa), enseæa 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 
do D1 muestra una solubilidad mejorada con un valor creciente del pH entre 4 y 
10 folio 59 In 28-30 de la descripciôn y folio 108 de Dl) en solución acuosa segün 
el pH de la formula y de acuerdo al pH del jugo gÆstrico, 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) so incremente combinando en sus formulaciones el 
meloxicam con su formador de sales meglumina. (Ver folios: 169-170). 

02 que enseæa una solución concentrada estable de meloxicam libre de 
ciclodextrinas para administraciOn oral o parenteral conteniendo una sal 
farmacolôgicamente aceptable de meloxicam de una base orgânica o inorgânica 

EXP 2005 50509 
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y uno o mÆs excipientes donde se utilizan Ia meglumina y el meloxicam en  
relaciôn molar de 9:8, 12:8 o 10:8. Se enseæan igualmente los mØtodos de 
preparación de las formulaciones en solución. 

Di 
CARACTERISTICAS CA0232651 7= 

EP0945134 

Granulado Si 
Folio 172 

Meloxicam como principio activoSi - 
Folio _172,_173 

Aglutinante Si 
Folio 172  

Azücar 0 edulcorante (REIVINDICACION 1) - SIMILAR 
Folio 172 

Vehiculo Si 
Folio 172 

Formador de sales que forma la sal de meglumina Si 
Sodlo, Potasio a amonio del meloxicam Folio 173 

La solicitud difiere con D1 en que el azUcar utilizado es una lactosa con pobre 
poder edulcorante. 

El efecto tØcnico logrado por esta diferencia es poder administrar el principio 
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentaciOn a en 
lIquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rÆpido, capacidad de fluencia, 
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribución del tamaæo de particula 
control ôptimo del principio activo. 

El Problema TØcnico Objetivo se puede definir en coma conseguir administrar 
el principio activo meloxicam a animales enfermos directamente en su 
alimentaciôn o en IIquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rÆpido, 
capacidad de fluencia, uniformidad de contenido ausencia de polvo, distribuciOn 
del tamaæo de particula control optimo del principio activo. 

D1 

CARACTERISTICAS CA0232651 7 
EP09451 34 

Granulado Si 
Folio 172 

Meloxicam como principio activo Si 
Folio 172, 173 

A"lutinante Si 
Folio 172  

Edulcorante: sacarina sódica, aspartame o sunett NO 
(REIVINDICACION 4) 

Vehiculo Si 
Folio 172 

Formador de sales que forma la sal de meglumina Si 
Sodio, Potasio o amonio del meloxicam Folio 173 

La solicitud difiere con D1 en que se utiliza un edulcorante. 

El efecto tØcnico logrado por esta diferencia es poder administrar el principio 
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentación a en 
lIquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rÆpido, capacidad de fluencia, 
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribución del tamaæo de particula 
control óptimo del principio activo. 
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El Problema TØcnico Objetivo se puede definir en como conseguir administ(ar 
el principio activo meloxicam a animales enfermos directamente en su 
alimentaciÆn o en liquidos con buen saber, buena solubilidad, efecto rÆpido, 
capacidad de fluencia, uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribución 
del tamano de particula control óptimo del principio activo. 

Por tanto, la solicitud, tat come se reivindica, es obvia, porque el experto medio 
en la materia enfrentado at problenia de necesitar granulados de meloxicam ütiles 
para las enfermedades respiratorias o inflamatorias en el tratamiento de animates 
domØsticos o animates Utiles y conociendo el estado de la tØcnica haria to que 
dice DI teniendo en cuenta que: 1) en el folio 108 de dicha anterioridad ya se 
enseæaba previamente el comportamiento de la solubilidad en agua para el 
principio active utilizado, 2) utilizaban en sus formulaciones un azÆcar come to es 
la lactosa y 3) el estado de la tØcnica ya indicaba segün la descripción de  la 
presente solicitud que la administraciôn de medicamentos a animales con fiebre 
se puede Ilevar a cabo de forma especialmente sencilta y exitosa a travØs del 
agua para beber (folio 59 In 28-34) y que dicha administraciôn a travØs del 
alimento era simple y facilitaba la aportaciOn del medicamento at animal. Per to 
tanto, se haria obvio para un experto medio en la materia at pretender utilizar el 
principio active para administración con agua o alimentos, proceder a agregar un 
edulcorante ya que haria mÆs tolerable entrega del medicamento. Adicionalmente 
D2 utilizaba ya el principio active en formas liquidas ya sea para administraciOn 
oral o parenteral, per to cual no era desconocida la forma de utilizaciOn de este 
principio activo en formas lIquidas que fueran solubles, de esta forma se tograrla 
to que se reivindica en la solicitud. 

Reivindicaciones 7-9: Granulados de meloxicam que contienen una proporción de 
meloxicam de 0.05 - 4% y relaciôn meglumina - meloxicam 9:8 y 12:8 o 10:8. 

D2 que enseæa una soluciOn concentrada IIquida estable de meloxicam libre de 
ciclodextrinas para administraciOn oral a, parenteral conteniendo una sat 
farmacotógicamente aceptabte de meloxicam de una base orgØnica a inorgÆnica 

. y uno o mâs excipientes donde se utilizan la meglumina y el meloxicam en una 
relación molar de 9:8, 12:8 o 10:8. Se Łnseæan igualmente los mØtodos de 
preparaciOn de las formulaciones en solución. 

CARACTERISTICAS REIVINDICADAS 
D2 

US2002035107 

Granulado NO 

Meloxicam coma principio active SiFolio 

Formador de sales que forma la sal de meglumina Si 
Sadie, Potaslo a amonlo del meloxicam Folio 142, abstract 

Si 
proporción meloxicam 0.05 - 4% Folio 145 usa formulas do meloxicam en 

20.09/L_=_2% 

relaciOn meglumina - meloxicam 9:8 
y 

12:80 10:8 Si 
Folio 144, 146 

La solicitud difiere con D2 tinicamente en que su forma farmacØutica son 
granulados. 

El efecto tØcnico logrado per esta diferencia es poder administrar el principle 
active meloxicam a animates enfernios directamente en su alimentaciOn 0 en 
Iiquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rÆpido, capacidad de fluencia, 
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uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribuciOn del tamaæo de partI Ia 
control Optico del principio activo. 

El problema tØcnico objetivo de la invención es poder administrar el principio 
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentaciOn o en 
lIquidos con buen sabor, buena solubidad, efecto rÆpido, capacidad de fluencia, 
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribución del tamaæo de partIcula 
control óptico del principio activo. 

Por tanto, la solicitud, tal coma se reivindica, es obvia, porque el experto media en la 
materia mediante las enseæanzas de D2 ya canada las proporciones a usar de 
meloxicam y de meloxicam y meglumina en formulaciones de administraciOn oral 
usando a la vez los mismos excipientes (folio 142, 146 R 6, 9) y si tomara los 
conocimientos de D1 donde se enseæa el usa de grÆnulos en cÆpsulas para uso oral, 
unirla dichos conocimientos para liegar a 10 reivindicado en las clÆusulas 7 a 9. 

Reivindicaciones 10-11: Procedimiento para la preparación de los granulados con 
agitación y calentamiento, que consiste en Ia preparación de un liquido de 
granulación acuoso, rociado sabre 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 Ileva a cabo 
de igual manera que el procedimiento de preparación segün folio 145 [0046] de D2 
por media de la disolución par agitación del meloxicam en una solución acuosa de 
meglumina a 90°C y la adiciôn del resto de los excipientes segün la formulación al 
vehiculo hasta obtener la cantidad deseada y en cuanto a la etapa de granulado, era 
bien conocido par un experto en la materia.la metodologla usual de granulacion 
hümeda de cualquier principio activo, es decir, disolvercomponentes en solventes, 
granular, tamizar, lubricar, etc (veT D3 REM/NGTON FARMACIA 19 edición, abril 
1998, pØginas 2481 y siguientes "MØtodos.de granu/aciOn"). 

En conclusiOn, no se considera que la presente solicitud merezca reconocimiento 
de nivel inventivo. 

6 Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asI: 

FFF
 N Documento No 

Reivindicaciones Requisuto que afecta 
afectadas 

EP 0945134 equivalente 1-6, 12 NIVEL INVENTIVO 
a CA 2326517 

02 US2002035107 7-11 NIVEL INVENTIVO 
REMINGTON FARMACIA 

03 19 ediciOn, pÆginas 10-11 NIVEL INVENTIVO 
2481  
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7. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

Dice el solicitante que el problema a ser resuelto por DI es la producciOn de 
una formulaciôn sOlida que se disuelva y libere rÆpidamente el ingrediente 
activo en el ambiente gÆstrico Æcido resultando en una rÆpida absorción del 
mismo en donde todos los aditivos son insolubles en agua. Por lo tanto una 
persona medianamente versada en Ia materia no consideraria DI en el 
momento de desarrotlar una formulación oral que contiene meloxicam para ser 
administrada a un animal junto con la comida o una soluciôn bebible. Por 10 
tanto los granulados reivindicados no contienen los mismos excipientes de Dl y 
solamente revela la lactosa, la cual es empleada como vehIculo y no con fines 
dulcificantes, eritonces la solicitud es novedosa frente a Dl. 

Si bien to reivindicado resulta ser novedoso, no tendria sin embargo nivel inventivo, 
ya que el experto medio en la materia conociendo el estado de la tØcnica haria to 
que dice Dl teniendo en cuenta que en el folio 108 de dicha anterioridad ya se 
enseæaba previamente el comportamiento de Ia solubilidad en agua para el principio 
activo utilizado, ylos excipientes eran enseæados tambiØn (folio 172). Adicionalmente 
D2 utilizaba ya el principio activo en formas liquidas bien sea para administraciôn 
oral o parenteraL por Ia cual no era desconocida la forma de utitización de este 
principio activo en formas liquidas que por ser liquidas por ende deben ser solubles. 
AdemÆs, si un experto medio en la materia quisiera entregar este principio activo en 
alimentos resulta ser obvio que se haga mas fcil si se agrega azUcar a un 
edulcorante por to cual asi la lactosa si sea catalogada como un azücar pero estØ 
siendo utilizada en DI coma vehiculo, siendo tan obvio su usa para el propósito de to 
reivindicado en la solicitud no se hubiera hecho necesario de ninguria manera que en 
DI la lactosa fuera enseæada previamente con fines dulcificantes. 

� Dice el solicitante que, la tabla I de Dl reveta datos que muestran que el 
meloxicam y sus sales poseen una relativa baja solubilidad en ambientes 

cidos pero que la solubilidad se incrementa cuando el pH de la soluciôn es 
mÆs bÆsico. No se encuentran sugerencias que harian obvio para una persona 
medianamente versada en la materia, la producciOn de granulados solubles en 
agua que permiten la obtencióri de una solución bebible estable por 48 horas. 

Si serla obvio para una persona medianamente versada en la materia enfrentada al 
problema tØcnico de admiriistrar el meloxicam por media de atimentos o bebidas 
tomar los conocimientos enseæados a partir de Dl, ya que alIl ademÆs de mostrar 
que el meloxicam y sus sales poseen una relativa baja solubilidad en ambientes 
ªcidos pero que la solubilidad se incremerta cuando el pH de la saluciOn es ms 
bâsico, se ensenaba tambiØn claramente el comportamiento de la solubilidad del 
meloxicam en agua. 

Dice el solicitante que con respeqto.a, nivel inventivo de la reivindicaciOn 4, 
frente al documento es relevante ponØr de presente que tat como se indicO 
antes, los granulados de la solicitud y las tabletas reveladas por Dl tienen 
diferentes propiedades de solubilidad. El examinador considera que la Onica 
diferencia entre DI y la solicitud es la adiciOn de un azUcar o edulcorante en 
vez de lactosa y que serIa obvio intercambiar la lactosa por otro azücar o 
edulcorante. A este respecto el solicitante desea expresar su desacuerdo, toda 
vez que la lactosa en Dl es empleada coma vehIculo y no con fines 
dulcificantes y que Si bien la lactosa estÆ clasificada qulmicamente como un 
azücar, es tambiØn conocida par tener un efecto dulcificante pobre y cantidades 
mayores a las necesarias para obtener un efecto dulcificante. 
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Asi la lactosa sea conocida por tener un efecto dulcificante pobre, estÆ de todas 
maneras clasificada mundialmente como un azücar, por to tanto corresponde a una 
de las caracteristicas esenciales de lo reivindicado De otro lado, si bien no parece 
ser tan obvio intercambiar una tactosa por ün edulcorante tat como to sostiene et 
solicitante por la pobreza de su poder dulcificante, si es muy obvio para un experto 
medianamente versado en la materia el querer agregar un edulcorante a una 
administraciôn  oral que se har en forma liquida o alimenticia para mejorarel sabory 
hacer mâs fÆcil la entrega del principio activo. 

Dice el solicitante que aün ms importante es que no existen sugerencias en 
DI que indiquen que las tabtetas podrian ser solubles en agua o fabricadas 
para ser solubles en aqua. 

Se aclara at solicitante que Dl si enseæa de forma clara y explIcita el 
comportamiento de su solubilidad en agua (folio 108), ademªs se aclara  que la forma 
farmacØutica de su solicitud no esta reivindicada como tabtetas, por to tanto este 
argumento no tiene peso. 

Con respecto a la objeción de nivel inventivo para las reiviridicaciones 7 a 9 
Dice el solicitante que el examinador cnsidera que D2 ya revelaba una forma 
de administración liquida que podrIa ser fÆcilmente combinada con Dl, pero el 
objeto de la presente solicitud no corresponde a dichas caracteristicas por el 
contrario esta relacionado con una formulación y una apticaciOn diferentes. Dl 
describe tabletas insolubtes en agua y D2 describe un lIquido. 

Se aclara at solicitante que DI enseæa la mayorIa de las caracteristicas esenciales 
reivindicadas y ademas revela tambiØn el comportamiento de la solubilidad del 
meloxciam en aqua y todo esto se complementa con D2 ya que este ültimo at ser un 
lIquido muestra caracteristicas de solubilidad que como se indicô tambiØn estaban 
enseæadas en Dl (folio 108), por to tanto el experto medio en la materia mediante las 
enseæanzas de 02 ya conocla ademÆs las proporciones a usar de meloxicam y de 
meloxicam y megtumina en formulaciones de administración oral usando a la vez los 

. mismos excipientes (folio 142, 146 R 6, 9) ysi tomara los conocimientos de D1 donde 
� se ensena el uso de grnuIos en câpsulas para uso oral, uniria dichos conocimientos 

para Itegar a to reivindicado en las clÆusulas 7 a 9. 

Con respecto a la objeciOn de nivel inventivo para las reivindicaciones 10 y 11 
Dice el solicitante que el objetivo de la oIicitt.sd es el de encontrar una manera 
de producir granulados de rneloxicamcompletamente solubles en aqua. La 
soluciOn a este problema tØcnico no fue dada por D2, ya que este se refiere a 
una composición liquida. D3 solamente describe un proceso de granutacion 
hürneda bien conocido. 

Se recalca at solicitante nuevamente que un experto medio en la materia sabe que 
una composición que Va a ser administrada en un liquido debe ser soluble, asI que la 
materia objeto de D2 concuerda con la de la solicitud en este sentido y con mayor 
razÆn cuando se verifica que las etapas del proceso reivindicado concuerdan con las 
de la anterioridad. 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de Is Comisión de Is Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 60 dIas contados 
a partir de la fecha de notificación de la presente corn unicación. En caso de no dar 
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respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran’fos 
impedimentos para la concesión, se denegarÆ la patente. 

NotifIquese el presente oficio cof6tme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del 

tiV’/
lo primpfb d la Circular CJnica NO 10 de 2001. 
,,.! / 

ALIX CARMENZ’CESPEDES DE VERGEL 
Directora de Nu’vas Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notificado per fijaciOn en lista, de fecha 
0 4 kh zj 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 576 Código No, 202087 
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