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Clarke, Modet & C° 
COLOMBIA 

P-1516 

SUPERINTENDENCIA DL INDUSTRIA V COMERCJO 
DIVISION DL NUEVAS CREACTONES 
E. S. D. 

Re: Expediente No. 05-091.231 
Solicitud de patente a nombre dc NOVARTIS AG 

Yo, DI1.JA MARIA RoDRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo C()fl la sustitución adjunta, identificada como aparece al 
pie de mi firma doniiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando 
como apoderada de la sociedad NOVARTIS AG, domiciliada Basilca Suiza, 
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 2297 
notificado pot fijación en lista ci 27 de febrero de 2009 relacionado con ci 
concepto tØcnico dc fondo No. 206, me permito manifestar: 

1. Nivel inventivo 

En primer lugar, respetuosamente dirigimos la atención de cse despacho al folio 
105, donde ci exaniinador crróneamente manifiesta que la anterioridad D3 hace 
referencia a suspensiones estables utilizadas como andinflamatorias. Contrario a 
lo rnanifestado por ci examinador, 1)3 (LJS2002/006132) rcvela una 
composicion que contiene Æcido 5-metil-2-(2’-cloro-6’-fluoroanilino)ac6tico o 
una sal farmacØuticamente aceptabic del mismo, en donde dicha composición es 
una corrposición  farmacØutica de liberación inmediata en la forma de 
una tableta. 

En este sentido, la prescnte invención 
solicitud en estudio hacc referencia de 
liqiiida oral que comprende 
fluoroanilino)acØtico, en donde dicha 

es totaimente inventiva, ya que la 
una formuiación de dosificación 

_______________ ci Æcido 5-metil-2- (2’-cioro-6’- 
formulación es adecuada para ci 

tratarniento de trastornos mcdiados Dot la cilo-oxienasa 2 v acuellas 
condicioncs en individuos que presentan dificultad en la ingesta de 
forrnulaciones de dosificación  oral. Esta difercncia permite afirmas que la 



formulación de D3 no prcsenta problcmas de estabilidad pues se refiere a una 
tableta, no a una suspension como erradamente afirma ci examinador. 

De hecho, el documento D3 es diarnetralmente diferente de la formulaciOn 
liquida reclarnada en la prescnte invención. Una sustancia fÆrmaco adecuada 
para la fabricaciOn dc una tableta, no puede set esperada de manera automÆtica 
para que sea adecuada para una forma de formulación liquida. Es mÆs, en ci 
caso que nos ocupa, ci ingrediente activo de la invenciOn, el Æcido 5-metil-2-

S 
(2’-cloro-6’-fluoroanilino)acØtico o una sal farmacØuticamente aceptable del 
mismo, era conocido por ser una sustancia relativamente insoluble en agua y 
de una fÆcil degradación en la misma, como asI se establece en las pÆginas 2 y 3 
de la memoria descriptiva, donde se pane de manifiesto que: 

Dc manera soiprendente se ha enconfrado que se puede prep arar una 
formulación liquida de dosficación oral de Vida de anaquel es/able 
comprendiendo Æcido 5-rnetii-2-(2 ’-cloro-6 ’-Jiuoroanilino)fenilacØtico. La 
substancia de medicamento de Æcido 5-me,61-2-(2 ’-cloro-6 ’-

fluoroanilino)fenilacØ/ico es rela thiamenre insoluble en agua y 
tamblØn se degrada en agua, j asI la capacidad para producir una 

/ormulación de vida de anaquel es/able era ineperada. De manera adicional, 
soiprendentemente se descuhrió que la capacidad de supensión de  la substancia 
de medicamento de Æeido 5-metil-2-(2 ’-cioro-6 ’-fiuoroanilino)fenilacØtico puede 

. ser altamente dependiente del orden de adición de los componentes de suspension, 
en particular ci agente de suspensiOny el amortzguador. 

AsI las cosas, volviendo a lo mencionado en ci documento US 2002/00619932 
(M), la persona medianamente versada en la tØcnica no habrIa encontrado 
ninguna sugerencia de cOma lievar a cabo una formulaciOn de dosificaciOn 
liquid a como la reclamada en la solicitud en estudio. La fot-rnulaciOn de la 
invención es una soluciOn liquida dc una sustancia fârmaco que, debido a sus 
propiedades fisicoqulmicas, no se esperaba que pudiera set formulada como una 
suspensiOn de dosificación oral liquida y estable. Pot lo tanto, la persona 
medianamente versada en la materia tØcnica correspondiente, incluso con ci 
conocirniento de la anterioridad D3, no habrIa tenido ninguna motivaciOn para 
escc)ger csta sustancia fÆrmaco especIflca para fabricar un medicamento en la 
forma de dosificación liquida. Es mÆs, D3 no revela ni sugiere de ninguna 
manera, la posibilidad dc obtener una formulaciOn liquida genØrica, mucho 
menos una formulación oral estabic en anaquel que comprendiera ci Æcido 5-
metii-2-(2’-cloro-6’-fluoroanilino)ac6tico, como 51 se establece en la solicitud en 
estudio. Tan conciente era ci inventor de D3 de los probiemas de cstabilidad de 
este fÆrmaco que lo formuiO como una tableta. El problema se origina cuando 
ci paciente tiene dificuitades en la ingesta de este tipo de formulaciones. 



Unicamente durante el trabajo experimental es cuando los inventores de manera 
sorprendente encontraron que la capacidad de suspcnsión del Æcido 5-metil-2-
(2’-cloro-6’-fluoroanilirio)acØtico depende en gran manera del orden de 
adición de los componentes de la suspension, en particular del agente de 
suspensiOn y del sistema amorüguador. EspecIficamente, se encontró que una 

suspension no puede ser obtenida si los componentes de dicho sistema se 
mezclan con Ia sustancia fÆnnaco antes de la adiciOn del agente de suspension. 
Adernâs, se encontrO inesperadamente que csto se puede llcvar a cabo 
ünicamente a un intervalo de pH angosto de ente 4.3 y 5.5 que es la 
circunstancia externa proporcionada, en la cual la sustancia fÆrmaco es capaz de 
estabilizarse. Las formulaciones con un pH por debajo de 4.4 mostraron tener 
niveles incrementados de un producto ciclico de degradación. AdemÆs, ci 

incremcnto del pH de la formulaciOn de suspension pot encima de pH 5.5 
tambin resulta en una solubilizaciOn incretnentada e indeseada de la sustancia 
fÆrmaco. 

En consccuencia, nos permitimos manifcstar que la invenciOn en estudio no 
rcclama simplcmente una rncra agregaciOn o yuxtaposición de caracterIsticas, 
sino que es una verdadera combinación, en donde la interacciOn funcional entre 
la sustancia fÆnnaco, ci agente de suspension y ci p1-I seleccionado, lo cuai se 
traduce en un resultado inesperado que es una formulaciOn oral liquida de vida 

. de anaquel estable quc comprende el Æcido 5metil-2-(2’-cioro-6’-
- fluoroani1inoacØtico. 

En este orden de ideas, dcbe quedar compietamente claro quc ninguna de las 
deficiencias antcriormente mencionadas en ci documento D3 podrIa scr 
remediada pot la cornbinación con la antcrioridad 1)1 (US 2002/0028794, ya 
que este documento se encuentra relacionado con una cornposiciOn 
farrnacØutica oral en la forma de una suspensiOn en agua, en donde dicha 
composicion comprendc como agentc activo megestroL Es asI que una persona 
versada en la niatcria no tendrIa porquØ combinar las cnseæanzas de estos dos 
documentos, toda vez que ci megestrol es una hormona esteroidal de ocurrencia 
natural. Es mÆs, su estructura quimica y sus propiedades fisicoqufrnicas son muy 
diferentes de las propiedades del Æcido 5-mctil-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)ac6tico. Por consiguiente, ninguna comparaciOn entre ellas tenth-ía 
sentido. 

Sobre el particular, respetuosarncnte hacemos Ønfasis sobre ci hecho que aunque 
el megestroi tambiØn muestrc escasa solubilidad, esto no significa que se puedan 
sacar conclusiones para hacer algón tipo de prcdicciOn acerca del 
compc)rtamiento del Æcido 5-meiil-2- (2’-cioro-G’- fluoroanilino) acØtico, 
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considerando la estructura quIrnica tan diferente entre estos dos compuestos y 
considerando ademÆs que 1)1 no hace ninguna mención en cuanto a que el 
megestrol presente fÆcil degradacion en agua. 

En consecuencia, la persona mcdianamentc vcrsada en la materia que deseara 
tener una suspension estable del Æcido 5-medl-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)ac6tico en agua, no habrIa tenido ninguna motivación para 
combinar las enseæanas de D3 con DI, menos aün cuando ci tango en comæn 

. entre el pH de DI y ci pH de la invención se limita de 4,5 a 4,6. Coma ci 
examinador entenderÆ si el experto hubiera seguido las indicacioncs de DI 
habria udlizado pH entre 3,6 y 4,5 , los cuales habrian promovido La degradación 
del compuesto acvo. 

Considerando los argumentos presentados par ci seæor examinador, incluso 
cuando un versada en la materia hubiera considerado las cnscæanzas del 
documento D3 y Dl juntos, habrIa fallado en su intento para obtener una 
formulación oral liquida y cstable en vida de anaquci para ci Æcido 5-meüi-2-(2’-
cloro-6’-fluoroanilino)ac6tico. Es mÆs, sin ninguna ciase de Oa, dicha persona 
no habrla sabido cOmo rectificar las fallas. 

Sobre ci particular, respetuosamente nos permitimos manifestar que claramente 
los argumentos expuestos pot ci seæor examinador son el resultado de una 

isevaluación  rcalizada en retrospectiva, es decir, teniendo en cuenta la soluciOn 
encontrada pot la presente invención al probiema cxistente mostrado pot ci 
Æcido 5-metii-2- (2’-cloro-6’- fluoroanilino) acØtico cuando se intentaba realizar 
cotnposiciones liquidas del misino. 

En este sentido, nos perinitimos dirigir la atenciOn de esa Oficina al Manual 
para ci Exarnen de Solicitudes de Patentes de Invención en las Oficinas de Propiedad 
Industrial de los Palses de la Conunidad Andina publicado par la OMPI en 
2004, especIficamente al numeral 10.2 que versa sabre el mØtoda para la 
evaivaciOn del nivel inventivo, ubicado en laÆgina 78 segundo pÆrrafo 
donde se establece que: "Se debe tener en cuenta que la hüsqueda de anterioridades 
se eftct2a a posrerior1 tornando como punto de partida la misma invención. For Jo 
tanto ci examinador debe realiar el esfuerzo intelectual de colocarse en la 
situación que  ha tenido que afron tar el tØcnico con conocinhientos 
in edios en la niateria en un in om en to en que la in vención no era 
conocida, es decir antes de la invención." (El resaltado es nuestro). 
Pot lo tanto, cs menestcr del seæor examinador tratar de ubicarse justo en 
ci momenta en que la invenciOn no era conocida, porque de lo contrario, 
su evaluación del nivel inventivc) de la misma, es scsgado y producto de 
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un anÆlisis dc tipo hindsight, que no es permitido para evaluar este 
requerimiento. 

En ese orden de ideas, es importante seæalar que ese despacho, ha debido 

evaluar la altura inventiva de la presente invención tnediante los 

lineamicntos sugeridos por ci Manual Andino, en su pagina 81, numeral 

10.4 donde se dice que: "En lapractica del examen defondo sepuede urilizar 

una serie de indicios para iden tificar la existencia de nivel 

. inventivo, tales como: 
-el carÆcter inesperado del resultado; 
-el hecho de haber superado un prejuicio tØcnico anterior; 
-la sorpren den te sencillez de la soluciónpropuesti 
-el hecho de haber superado dificultades tØcnicas reales; 

-Ia orzginaIidad de ía solución, que se aparta del camino conocidoy abre una via nueva; 

5 
-el hecho de que la invención responda a una necesidad ya anti gua,permanente y aun 
insatisfecha." (El resaltado es mb). 

Es as1 que, si se tienen en cuenta estos indicios, se puede apreciar que la 
invención en estudio cumple a cabalidad con la mayorIa de ellos, pues 
resulta inesperado que una sustancia como el Æcjdo 5-metil-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)ac6tico que se sabla que tenia problemas de solubilidad y 

. dcgradación en solucioncs acuosas, ahora bajo las condiciones reveladas en la 
solicitud en estudio, pucda set formulada en suspensiones liquidas con buena 
estabilidad. Es mÆs, resultan inesperadas las formulaciones de la solicitud sobre 

lo ya conocido en la tØcnica, pues no se conoclan presentaciones liquidas de este 
agente activo, que presentaran bondades en tØrminos de estabilidad y 
solubthdad Adcmas, se supera ci preuicio tecnlco en cuanto a la prcparacion de 
soluciones lici uidas del Æcido 5-metil-2-(2’-cloro-6’-fluoroanilino)ac6tico, ya que 
es posible obtener estabilidad en sus preparaciones y ya no Se "hard necesaria la 
presentación sólida con sus desventajas en cuanto a la ingesta. 

Habiendo atendido cabaimente las objeciones presentadas por ese despacho, 
atentamente solicitamos se conceda ci privilegio de patente de invención a la 
solicitud en estudio o si ci seæor exaniinador considera que sub sisten razones 
para objetar la presente invenciôn, rogamos expedir otto examen de fondo 
con los dcbidos motivos y razones que sustenten su objcción con ci fin de que 
nuestro mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumcntos con base en 
la interpretación de los artIcuios 45 de la Decision 486 -el cual otorga la 
facultad al examinador para emitir los exÆmenes de fondo-, 35 y 59 del COdigo 
Contcncioso Administrativo que seflala que: "habiØndose dado oporiunidad a los 
interesadospara eresar sus opiniones,y con base en las pruebas e inJirmes disponibles, se 



tomarÆ la decision que serO molivada al menos en forma siimaria si afecta a particulares" y 
deberÆ pro/erirse la decision definitiva. Esta se motivarÆ en sus aspectos de hecho y de 

derecho, y en los de conveniencia si es ci caso ’ respectivamente (El subrayado es 

nuestro). 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con 
todos los argumentos presentados en este memorial dando cstricta aplicación 
al principio del debido proceso consagrado en ci artIculo 29 de la Constitución 
Naciona! 

Seæor Superintendente, 

DILIA MART ROD 
CC. 41 .654.882 
TP 20824 c:sj a 

GUEZ D’ALEMAN 
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Clarke, Modet & Co 
L() N I B 1A 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREA ClONES 

REF: EXPEDIENTE No. 01091.231 
SOLICITUD DE PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AG 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de ml 

firma, domlciliada en la Carrera ii No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a 

usted que sustituyo ci poder con que obro a la doctora DILIA RODRIGUEZ 

D ALEMAN, domiciliada en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta 

profesional No. 20.824, con las mismas facultades con que me fueron 

conferidas para este caso. 

JIMC R URIBE 

C.C. 39.779.452 de UsaquØn 

T.P. 68.228 

Acepto sustituciOn 

DILIA ROD RGUEZ D E AN 

C.C. 41.654.82 de Bo

 20.824 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C. 

Abogado 
DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN 

ASUNTO Radicación 05091231 
Trâmite 011 
Evento 379 
Actuación 411 
Oficio I U 1 0 5 8 
Folios 005 

Patente de Invención 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) � 

No. Sal. lnternacional 

Fecha de Presentación Internal 

Patente de Modelo de Utilidad 

Cap.I D Cap. II 

PCT/E P2004/002528 

Marzo/1 1/2004. 

Como resultado del examen de fonda, realizado con fundamento en el artIculo 45 
40 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: Folios: 7 a 17 como se radicô inicialmente 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 18 a 21 como se radicó inicialmente. 
Folios: 94-96 como Se radicó en fecha 

2008/11/24. 

1.3. Prioridad: Marzo/1 2/2003,US,60/454, 145 

1.4 Respuesta del solicitante Folios: 108 a 113 de fecha 2009/05/27. 

2. Objeto de la invención 
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2. Objeto de la invención 

Titulo de la invención: COMPOSICION FARMACEUTICA COMPRENDIENDO 
ACIDO 5-METIL-2-(2’- CLORO-6’-.FLUOROANILINO) FENILACETICO. 

Problema TØcnico Planteado: obtener formulaciories liquidas estables 
(suspensiones) que contienen acido 5-metil-2-(2’- cloro-6-fluoroanhlino) 
fenilacØtico. 

Solución: En las reivindicaciones 1-13, proporciona una formulación lIquida de 
dosificaciOn oral (suspension) que comprende: agua, acido 5-metil-2-(2’- cloro-6’-
fluoroaniliria) fenilacØtico y un agente de suspensiOn. 
En las reivindicaciones 14-20 se proporciona un procedimiento de obtenciÆn de 
la suspension reclamada en 1; en cuyas etapas no esta en contacto el 
medicamento (principio activo) con el amortiguador. 

IPC: A61 K31/195, A61 K9/00; A61 K9/08; A61 K9/00; A61 K9/08; A61 K31/185. 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 

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

Fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria: Marzo/12/2003. 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizO la büsqueda en el estado de Ia 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los siguientes 
documentos mÆs relevantes: 

NO Documento Tutulo Fecha de 
publicación*__ 

Pharmaceutical composition Mayo/2312002 

P1 
.US20020061932 

US2002/0028794 Megestrol acetate suspension Enero/27/1 998 
D3 U520020061932 (folios: 101-103) Dl U32002I002794 (folios: 71-74 y 97-100) 

4. Anâlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

4.1 Nivel inventivo (artIculol8 D486) 

La reivindicaciOn I y sus dependientes 2-13, se refieren a suspensiones estables 
que incluyen el principio activo acido 5-metil-2-(2’- cloro-6’-fluoroanilirio) 
fenilacØtico. 

Caracteristicas esenciales de la D3 01 
Solicitud US20020061 932 US2002/0028794 

ReivindicaciOn 1: Suspensiones estables 
utilizadas como 

Una formulaciOn en forma de suspensiOn 
utilizada que contiene: 

Suspensiones estables 
utilizadas 
como antiinflamatorias  

antlinflamatorias 

_____  
a) 5-rnetil-2-(2’- cloro-6’-fluoroanilino) 5-rnetf-2-(2’- cloro-6’- NO - 
fenilac(Mico fluoroar,ilino) fenilacØtico 



agua 
SI (folio 102,pag 2, pragrafo 

28) 
Agua, (folio 98, pg4 
parªgrafo 071) 
Celulosa microcristalirta, 

y 

carboximehtylcellulose 
c) Un agente de suspension SI (folio 102,pag 2, pragrafo (folio 98, p94 parÆgrafo 

28) 071) 

Buffers (ej: 1,2 
y 

3 folios 
98 

y 

99) 

buffers NO 3.64.6 
(pH= 43-5.5)  

El documento del Estado de la TØcnica ms prOximo es D3, el cual menciona 
comrosiciones farrnacØuticas liciuidas , para administrar por via oral, tales como 
suspensiones acuosas u oleosas, emulsiones , jarabes y elixires que contienen el 
principio activo: acido 5-metil-2-(2’- cloro-6’-fluoroanilino) fenilacØtico ( folio:101 
abstrac y folio 102, pg 2, paragrafo 28, lIneas 4-6); y que dichas formulaciones 
como par ejemplo las suspensiones, pueden ser preparadas por mØtodos 
conocidos en el estado de la tØcnica (folio: 103, pg 3, parâgrafo 37). 

La diferencia entre la solicitud y D3 es que esta solicitud, muestra una 
formulación especifica de suspension gue incluye buffers. 

El efecto tØcnico que logra la diferencia es obtener una suspension estable 
especifica con un pH entre 4.3 y 5.5, que incluye el principio activo de D3, Ia 
cual no es un efecto tØcnico inesperado. 

El problema tØcnico planteado en esta solicitud: que es obtener formulaciones 
liquidas estables (suspensiones) que contienen acido 5-metil-2-(2’- cloro-6’-
fluoroanilino) fenilacØtico. 

Dl divulgaba previamente, suspensiones estables en agua para administraciOn 
oral (folio 72, pg 1 paragrafo 0002, que contienen un principio activo poco soluble 
(megestrol acetate) coma el de la formulaciOn reclamada [(acido 5-metil-2-(2’-
cloro-6’-fluoroanilino) fenilacØtico], que se proporcionan a pacientes con dificultad 
para la degluciOn de tabletas (folio: 72, pg 1, parâgrafo 0003), que contienen los 

., excipientes comünmente conocidos que se muestran en (a tabla comparativa de 
arriba a las cuales se les ajusta el pH maritenlØndolo, usando buffers con (folio 
99, pg 5, ejemplo 3 y parÆgrafo 78). 

Dada que para el Experto en la materia, es conocido que en la preparación de 
suspensiones se debe tener en cuenta varias consideraciones coma: estabilidad 
quImica y fisica del fÆrmaco, el pH el cual se ajusta y estabiliza con buffers 
(Farniacia prÆctica de Remington ediciOn 19, suspensiones, capItulos 21 y 86) y 
a que, ademÆs, se deben conocer las propiedades fisico-qulmicas del principio 
activo, par parte del experto (coma por ejemplo el pH al cual este, es estable en 
soluciOn a en estado insoluble ) que permitan ser (a base para el diseæo de 
diferentes formas farmacØuticas, el hecho de utilizar buffers el la suspension 
reclamada, no le da ningün paso inventivo. 

Par Ia cual las reivindicaciones 1-13, no tienen Nivel Inventivo. 

La reivindicación 14 y sus dependientes 15-20: Se refieren al mØtodo de 
preparación de las suspensiones reclamadas en las reivindicaciones 1-13, en 
donde el principio activo nunca esta en contacto directo con el amortiguador, sino 
al hacer la mezcla final. 
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Dl, enseæa mØtodos de manufactura en los pasos 1-10, en donde el principio 
activo nunca esta en contacto directo con el amortiguador, sino al hacer la mezcla 
final, para obtener las suspensiones divulgadas (folio 98, pagina 4, parÆgrafos 54-
64), en donde se prepara primero una mezcla de: 
humectante, principio activo y agua. 
y otra mezcla que contiene saborizante, endulzante, buffer, preservante, agente 
de suspension y agua; para luego mezclar las dos anteriores y completar a 
volumen con agua. Con este mØtodo de fabricación, Se obtienen suspensiones 
que mostraron ser estables durante el almacenamiento (folio 98, pagina 4, 
paragrafos 68). 

De acuerdo con el mØtodo de preparaciOn de la suspension, revelado en Dl, Se 
concluye que el mØtodo de preparación reclamado en la reivindicaciOn 14 y sus 
dependientes 15-20, nose considera que tenqa Nivel inventivo. 

5 Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados 
as I: 

N°PDocumento  No 
Reivindicaciones Requisito que afecta 

afectadas 
D3 US20020061932 1-20 Nivel Inventivo 
Dl US2002/0028794 1-20 Nivel Inventivo 

D3 US20020061932 (folios: 101-103) Dl US2002/0028794 (folios: 71-74 y 97-100) 

6. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

El solicitante en su respuesta de los folios 108 a 113, menciona que: 

1- El documento D3, no revela formas lkiuidas de administraciOn oral, sino solo 
tabletas (folios 108- 109). 
A lo que este despacho responde que en folio 102 pârrafo 28, lineas 4-6, ademÆs 
de las tabletas que contienen el principio activo, acido 5-metil-2-(2’- cloro-6’-
fluoroanilino) fenilacØtico, ya estªn divulgadas composiciones farmacØuticas 
lIquidas, para administrar por via oral, tales como suspensiones acuosas u 
oeo, emulsiones, jarabes y elixires. 

2- lgualmente afirma que una suspension no se puede obtener Si los 
componentes de dicho sistema se mezclan con la sustancia fÆrmaco antes de la 
adiciôn del agente se suspension y que solo se puede Ilevar a cabo a pH entre 
4.3 y 5.5. 
A lo que este despacho responde que en el anÆlisis de nivel iriventivo se tomo 
como documento Dl US2002/0028794, el cual se refiere al proceso de 
preparaciOn de una suspensiOn, en donde el principio activo nunca esta en 
contacto directo con el amortiguador ni con el agente de suspensiOn (folio 98, 
pagina 4, parÆgrafos 54-64), sino al hacer la mezcla final; tal como el proceso que 
se reclama en las reivindicación 14 y sus dependientes 15-20. 

En cuanto al rango de pH de Ia suspensiOn de megestrol, el cual es diferente al de 
a suspension reclamada se aclara que ya se es conocido que a dichas 
suspensiones se les debe ajustar el pH y mantenerlos usando buffers (folio 99, 
pg 5, ejemplo 1-3, parâgrafo 78), lo cual sugiere que el pH en la obtenciôn de la 



suspensiOn reclamada se adecue conforme a las caracteristicas del principlo 
activo y a las consideraciones a tener en cuenta en la preparaciön de formas 
farmacØuticas, mencionadas en el nivel inventivo del numeral 4.1 (coma el uso de 
buffers). 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la 
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente 
comunicación. En caso de no dar respuesta at presente requerimiento, o si a 
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesión, se 
denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a Ia dispuesto en el numeral 5.2, literal e), 
del capitulo quirito dJ titulo primero de la Circular Unica N°  10 de 2001. 

� ALIX CARMEN’A CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de DivisjWde Nuevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado par fijación en lista, de fecha 

--’-I -"UL. JUL 2008 
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