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Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta dc acuerdo con la sustituciÆn presentada el 27 de mayo de 2009, 
identificada como aparece al pie de ml firma, domiciliada en la carrera ii A 
No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la socicdad NOVARTJS AG, 
domiciliada Basilea Sui2a, solicitante de la patente de la referenda, en respuesta 
al oficio No. 07658 notificado pot fijación en lista el 10 de julio de 2009 
relacionado con el concepto tØcnico dc fondo No. 1941, me perniito 
manifestar: 

1. Nivel inventivo 

0 Como primera medida nos permitirnos manifestar que nos ratificamos en todos 

los argumentos presentados con nuestro memorial del 27 de mayo de 2009, en el 
sentido que un anÆlisis apropiado de la anterioridad D3 muestra que los 
argurncntos manifestados pot el examinador no son procedentes dado que para 

nada se encucntran sustentados pot lo revelado en D3. 

En efecto, el pÆrrafo [0028] de la anterioridad D3 que se muestra a continación  

[OW] The immediate release Pharmaoeutical oomposi-
tiois for use in the kits and methods of the invention 
containing the active ingredient may be in a form suitable for 
oral un, for cxaopk, in tablets. trochee, Iozeugcs, iqucous 
or oily so ensions, dispeinibic powdcra or granules, cinul-
sionc, Iliad or soti capsules, or syrups or chum, lIla 
pharmaceutical compositions useful in the practice of the 
invention are for oral administration and am iinniediate 
release" dosage forms. That is,, the pharmaceutical oampo 
sitios useful in the practice of the invention have neither the 
phannacokinclic nor physical chaiactcriMics of c.xacnded 
release pham]accutical dosage fonus. Thus,, a phamiaccuti-
cal compoeition useful in tbo practice of the invcrition. if in 
solid form, will disintegrate or dissolve rapidly, preferably 
within one hour of administration, and administration o.f a 
pharmaceutical composition useful in the practice of Ihe 
invention will result in a rapid rise in the blood plasma 
conecouration of 5-me thyl-2-(2’-chloro-6’-fluoroio lii-
no)phenylacctic acid. Preferably, the blood plasma coacen. 
IrStion of 5-teethyl -2-(2kthloro-6’-HuomaniinO)Phenyia.ce-
tic acid will reach a maximum within two to six hours after 
oral administration and will than fall rapidly due to the 
relatively short (3 to 6 hour) half life of 5-methyl-2’(2’-
chloro-fluomanilino)phenylscetic acid.



Como ci seæor examinador podra constatar Cs ci ünico punto en donde se hace 
referencia a una "formulación liquida" en una extensa lista de formulaciones 
adecuadas deflnidas de manera general. Aün mÆs, en dicho pÆrrafo, ci tØrmino 

"suspensiones acuosas u oleosas" es tan solo una rnención somera. Al anali.ar 

ci resto del documento D3 se puede constatar que no existe ninguna.otra 

pte del mismo en donde de alguna forma se enseæe o se sugiera una 
formulaciOn liquida. Dc hecho, pot ningün medio D3 sugiere que exista una 
formulación liquida que comprenda lurniracoxib (Æcido 5-metil-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)fenilac6tico). Es rnÆs, no existe ningimn soporte dcntro de esta 
anterioidad que sugiera que una forrnulación lIquida de este ingrediente activo 

se pueda obtener. AsI las cosas, rcspetuosarnente nos permitirnos rnanifcstar 

que al parecer se ignora ci contenido revelado en D3, ci cuai se encuentra 

directamente relacioriado con ci uso exciusivo dc (icido 5-meffl-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino) fenilacØtico) para preparaciones de formulaciones sólidas. 

En ese orden de ideas y como ya se ha cxplicado exhaustivamente en las 

respuestas anteriores, una persona medianamente versada en la materia tØcnica 

que lea lo revelado en D3 no habria sido capaz de encontrar alguna clase de 
enseæanza a pathr dc una simple expresión de "formulación liquida" enunciada 

de manera general como lo hace D3, que condujera a dicha persona a la 

obtención dc una formulación oral liquida de vida de anaguel estable. Sobre 

este particular, respetuosamente se dirige la atención del  senor examinador a 

revisar de nuevo todos los ejemplos, datos y tablas consignadas en D3 quc son 

especIficamente dirigidas a formulaciones de tabletas. 

En ese ordeti de ideas, tambiØn es nccesario seæaiar que la seiección de la opción 
de formulaciones liquidas del Æcido 5-meiii-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)fenilac6tico a partir de 10 divulgado en D3 no habrIa podido ser 

evidente para una persona rnedianamente versada pues en D3, ünicamente se 

enfoca en la obtención de  formulaciones sólidas y de ninguna manera Se plantea 

el problema de estabilidad del Æcido 5-rnetil-2-(2’-cloro-6’-

tluoroani1inofenilacØtico en formulaciones liquidas. Tan es asl, que si una 

p’Ørsbna de conocimientos medios cn la rnatcria que quisiera realizar 

composiciones liquidas de Østc ingredicnte activo y que siguiera las enseæanzas 

de D3, encontraria que iies fÆcil realizar tales formulaciones liquida.s..dbicJp a 

la inestabilidad del compuesto activo en soiución y no encontrarla nada en D3 0 

en ci estado del arte que le sugiriera lograr dicha estabilidad. 

Por consiguiente, resulta claro que en ci presente caso, las formulaciones liquidas 

reclamadas tienen altura inventiva, toda vez que presentan un efecto tØcnico 

sorprendente (estabilidad en anaquel) frente a las indicaciones de la tØcnica 

anterior. 
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En suma, la composicion reclamada en la presente solicitud no podria set 

evidente iii obvia a partir de D3 dado que este documento no proporciona 
ningn indicio o gula para una persona mcdianarnente vcrsadamente en la 
materia sobre córno prcparar una formulación oral liquida de âcido 5-metil-2-(2’-
c1oro-6’-t1uoroanilino)fcnilac6co. Adicionalmcnte, cuando se fiene en cuenta ci 
enfoque problema-solución, se pucde constatar que el problema abordado pot la 
presente invención no es mencionado y mucho menos reconocido pot D3, 
no existe ninguna rnención en cuanto a la escasa solubilidad del Æcido 5-medi-2-
(2’-cloro-6’-fluoroanilino)fenilac6tico y tampoco se hace mención o alusión 
alguna de la tendencia de dicho Æcido de experimentar procesos de degradación 

cuando se coloca en solución. Esto simplemente porque D3 se limita a la 
producción de formas sólidas  que no presentan estos inconvenientes. 

A manera de discusión, incluso bajo la errónea conjetura que D3 revelara una 
formulación liquida de Æcido 5-rnetil-2-(2’-cloro-6’-fluoroanilino)fenilacØtico, 
resulta evidentc que la combinación de dicho documento con la anterioridad Dl 
no es acertada, toda vcz que Dl no puede ser considerado como una cnseæanza 

suficiente para ilenar ci gran vaclo que existe entre la anterioridad D3 y la 

presente invención. 

En efecto, la categorla de compuestos rcvelados en Di, es decir, esteroides, es 
tan diferente del gØncro de compuestos al cual pertencce ci Æcido 5-rneui-2-2’-
cloro-6’-fluoroanilino)fenilac6tico, que ningina predicción en cuanto al efccto 
del pH sobre las propiedades de disolución  del Æcido 5-meffl-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)fenilac6üco  podrIan cstar basadas en la divulgación de Dl. El 

efecto del pH sobre las propiedades de disolución de las molØculas csteroidales 

de Dl nada tienc en connin con ci efecto del pH en ci compuesto Æcido 5-melil-

2-2’-cloro-6’-fluoroani1ino)fenilac6dco. Pot lo tanto, la clase de inferencia que 

estâ realizando ci seæor examinador es simplernente arbitraria e incorrecta. El 

hecho que un esteroide tenga un comportamiento a un pH determinado no es 

información suficiente para que un tØcnico versado en la materia pueda SUponer 

o prever que una molØcula absolutamente diferente como es ci Æcido 5-metil-2-
(2’-cloro-6’-fluoroanilino)feflilac6tico podrIa tener mejores propiedades de 
disolución como cfecto de un pH cspecIfico. 

A cste respccto se hace necesario haccr Ønfasis sobre ci hecho que ci examinador 

es quien tiene la carga probatoria para demostrar cómo una persona con un nivei 

medio de conocinMentos en la tØcnica correspondiente habrIa logrado combinar 

de manera evidente las enseæanzas de los docurnentos Dl y D3 para ilegar de 

manera obvia a la forrnulación liquida de Æcido 5-rnetil-2-(2’-cloro-6’-

fluoroanilino)fenilac6tico de la prcsente invención. No en vano, ci "Manualpara 

el Examen do Solicitudes de Patentes de Invendón en las Qficinas do Pro piedad Industrial de 

los Palses do la C’ornunidad Andina" en las pÆginas 76 y 77 bajo ci acÆpite 10.1 

Æltirno pÆrrafo de la pÆgina 76 establece que: "Parajuzar si/a invendón definida por 

las reiiiindicaciones realmente se deriva de manera evidente del estado do la tØcuica hay quo 

deter.’ninar si carece do nivel inventivo cuando so consideran las d/Łrencias entre e’stay el estado 
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de ía tØcnica rnÆs cercano. El examinador tiene la carga de probar que la 
invención carece de nivel inventivo y no solo limitarse a establecer las 
diferencias entre la solicitud y dicho estado de la tØcnica. "(El resakado cs 

nuestro). 

De otra parte, respecto a los argumentos en relación a que: "D 1 enseila mØtodos 

tie rnamfactura en los pasos 1-10, en donde elprincipio activo nunca estÆ en contacto directo 

con el amortiguador, sino al hacer la rnecla final, para obtener las su.pensiones 
divulgadas, De acuerdo conk. tnØtodo depreparación de ía su.fpensión, revelado en Dl, se 

conciziye que el mØtodo de prepara6ión reclarnado en la reivindicación  14v sus dependientes 
15-20, no se considera que tenga Nivel Inventivo." 

Sobre este particular, respetuosamcnte manifestamos que ci proccso de la 

solicitud en estudio no habrIa sido evidente para la persona medianarnente 
versada en la materia, dado que no se puede hacer una extrapolación entre ci 

cfecto del pH sobre las propiedades de disoiución del Æcido 5-metil-2-(2’-cloro-
6’-fluoroanilino)fenilacØtico y el efecto del pH sobre las propiedades de 

disolución de las molØculas esteroidales CornO es ci caso del megcstrol, ya que 

esta ælma molØcula es un ciclopentafenantreno-3-ona, ci cual es Ufl nücieo 
totalmente diferente en tØrminos de sus caracterIsticas quImicas y fisicas 
cuando se cornpara con ci Æcido 5-mcti1-2-2’-cloro-6’-fiuoroani1ino)feni1ac6tico. 

En ese sentido, a continuación nos permitirnos presentar la siguiente tabla donde 

se muestran las dos estructuras qulmicas: 

In ecIicnt.c activo de Ia s oIicid en Tncdcnte activo de la antenridad 

esi.udi:  1)1  

Acido strol 

Respctuosamentc nos perrnidmos hacer Ønfasis sobre ci hccho que si bien Dl 

menciona un proceso donde ci ingrediente activo Se rnezcla con la solución 

amortiguadora hasta ci final del rnismo, tambiØn es cierto que Dl lo hace mÆs 

con ci Ænimo de lograr la solubilidad del megestrol como asI se establece en ci 

pÆrrafo 0004 de dicha anterioridad y no para lograr estabili2ar ci ingrediente 

activo que aqul se estabiece. 

1/ 



AsI como extrapolar las condiciones de un proceso sobre otto similar realizado 
sobre sustancias totalmente diferentes resulta ser inapropiado, tambiØn es 
iriconsistentc afirmar que el proceso de la invenciOn carezca de altura inventiva, 

pues resulta sorprendente quc djcho proceso realizado sobre ci Æcido 5-metil-2-
(2’-cloro-6’fluoroani1ino)fenilac6tico produzca una suspension estable, donde 

no se presenten productos de degradación cIdica o de oxidaeión, circunstancias 

que nunca SOfl mencionadas por la anterioridad Di. En consecuencia, ci 
proceso tiene altura inventiva pucs gracias a sus condiciones de pH y ci orden de 
mezclado de los componentes, se logra mejorar la estabilidad del Æcido 5-metil-
2-(2’-cloro-6’-fluoroanilino)fenilac6tico en suspensiones liquidas estables en 
anaqueles. 

En este sentido, aunque una persona medianamente versada en la materia sabe 
que se dcbe ajustar ci pH de una suspension y su mantenimiento por rnedio de 
soluciones amortiguadoras, tambiØn es cierto que como bien lo afrrma ese 
despacho, dicho pH se debe adecuar "conforme a las caracter/sticas dciprincipio activoy 
a las consideraciones a tener en cuenta en Ia preparación deforrnasfarrnacluticas" y para esto, 
una persona medianamente versada en la materia sabe que no puede tratar 
igual una suspension gue contiene el Æcido 5-metil-2-(2’-cloro-6’-
fluoroanilino)femlacØtico gue contiene un grupo Æcido (COOH) y un 
grupo bÆsico (-NH)- como tratarl a una composición farmacØutica liguida 

que contiene un compuesto diferente como el megestrol gue es una 
ciclopentafenantreno-3-ona con un grupo funcional aldehido. 

En efecto, dicha persona medianamente versada en la materia entenderÆ quc Un 

je 

compuesto que ticne una función Æcido junto con una función bÆsica como el 

grupo anilino tiende a ser mucho mÆs sensible a los cambios de pH que ci 
compuesto megestrol. Esta es una razón mÆs quc demuestra que la 
argumentación presentada por ci seæor examinador es ci resultado de un 

enfoque de tipo hindsight, ya que no cstÆ demostrando con hechos 

contundentes cómo la persona de conocimientos normales habrIa encontrado la 
rnanera de relacionar Dl y D3. Por consiguiente, respetuosamente solicitamos 

que se retiren estas objeciones de altura inventiva. 

En conclusiOn, una persona versada en la materia que conociera ci contenido 

de D3 sabrIa cOmo producir formulaciones sOlidas del Æcido 5-metil-2-(2’-
cloro-6’-fluoroanilino)feniiac6tico y tendria en cuenta que podrIan existir 

composiciones liquidas del nMsmo, pero no sabria cómo producir una 

forrnulaciOn liquida estable pues las cnseæanzas aportadas por D3 no abordan ci 

problema tØcnico solucionado por la presente invención, dado que D3 se limita 

a formuiaciones sólidas del Æcido 5metil-2-(2’-c1oro-6’-fluoroani1ino)fenilac6tico. 

Es mÆs, dicha persona tampoco tenla suficiente infortnación para producir las 

composiciones de la invención partiendo de Di pues Østa anterioridad se refiere 

a un compuesto activo absoiutamente diferente (megesterol) que no aporta 
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información alguna sobre cómo estabilizar las formulaciones liquidas del Æcido 
5-metil-2- (2’-cloro-6’-fluoroanilino) fenilacØtico. 

Habiendo atendido cabairnente las objeciones presentadas por ese despacho, 
atcntarnente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invención a la 

solicitud en estudio 0 Si el seæor examinador considera que subsisten razones 

para objetar la presente invención, rogarnos expcdir otro examen de fondo 

con los debidos motivos y razones que sustenten su objeción con el fin de que 

nuestro rnandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en 

la interprctación de los artIculos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la 

facultad al cxarninador para emitir los exÆmenes de fondo, 35 y 59 del Código 
is Contencioso Adininistrativo que seæala que: "habiØndose dado oportunidad a los 

interesados para e4resar sus opiniones, y con base en las pruebas e iEforrnes dionih/es, se 

tornarÆ la decision que serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a particu/ares" y 

"(.) deberÆ proferirse la decision definitiva. Esta se rnotivarÆ en sus aectos de hechoy de 

derecho, y en los de conveniencia si es el caso " respectivamente (El subrayado es 

nuestro). 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en rclación con 

todos los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación 

al principio del debido proceso consagrado en ci artIculo 29 de la Constitución 

Nacional 

Seæor Superintendente, 

4DILIA MARIA\RODRIGUEZ D - ALEMAN 
C.C. 41.654.82 de Bogptk 
T.P. 20824 CSJ - 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 05091231 
Clasificación Internacional (IPC): A61 K31/195, A61 K9/00; A61 K9/08; A61 K9/00; 
A61 K9/08; A61 K31/185 
Concepto TØcnico No. 3611 

Patente de lnvención M Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 

Via POT (fase nacional) Cap.l Cap, II 

No. Sol, Internacional 

Fecha de PresentaciOn Internal 

PCT/EP2004/002528 

Marzo/1 1/2004. 

Coma resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el artIculo 48 
de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: 

1.2. Reivindicaciones: 

1.3. 

1.4 

Prioridad: 

Folios: 7 a 17 coma se radicO inicialmente. 

Folios: 18 a 21 coma se radicó inicialmente. 
Folios: 94-96 coma se radicó en fecha 

2008/11/24. 

Marzo/1 2/2003, US 60/454 145 

Respuesta del solicitante Folios: 120 a 125 de 2009/10/05. 

2. Objeto de Ia invención 

Titulo de la invención: COMPOSICION FARMACEUTICA COMPRENDIENDO 
ACIDO 5-METlL2-(Z- CLORO-6’-FLUOROANILINO) FENILACETICO. 

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

SoluciOn: En las reivindicaciones 1-13, proporciona una formulación lIquida de 
dosificaciOn oral (suspension) que comprende: agua, acido 5-metil-2-(2’- cloro-6’-
fluoroanilino) fenilacØtico y un agente de suspensiOn. 
En las reivindicaciones 14-20 se proporciona un procedimiento de obtenciOn de 
a suspensiOn reclamada en 1; en cuyas etapas no esta en contacto el 
medicamento (principio activo) con el amortiguador. 
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IPC: A61 K31/195, A61K9/00; A61K9/08; A611<9/00; A61K9/08; A61K31/185. 

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 presentación de Ia solicitud prioritaria: Marzo/12/2003. 

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

NO Documento Titulo Fecha de, * publicacion 

LD3 US20020061932 Pharmaceutical composition Mayo/23/2002 
Dl US2002/0028794 Megestrol acetate suspension Enero/27/1 998 

D3 US20020061932 (folios: 101-103) Dl U82002/0028794 (tolios: 71-74 y 97-1OU) 

4. AnÆIisis de patentabifidad (articulo 14 0486) 

4.1 Nivelinventivo (artIcuIo18D486) 

La reivindicación 1 y sus dependientes 2-13, se refiereri a suspensiones estables 
que incluyen el principio activo acido 5-metil-2-(2’- cloro-6’-fluoroanilino) 
fen i lacØtico. 

Caracteristicas esenciales de la 
Solicitud 

D3 
US20020061932 

Reivindicación 1: 

Una form ulaciôn en forma de 
suspensiOn que contiene: 

Suspensiones estables utilizadas 
comoantiinflamatorias 

a) 5metil-2-(2’- cloro-6’-fluoroanilino) 
fenilacØtico 

5-metil-2-(2’- cloro-6’-fluoroanilino) 
fenilacØtico 

b) aqua SI (folio 102,pag2,pragrafo28) 

c)UnagentedesuspensiOn SI (folio 102,pag2,pragrafo28) 
buffers NO 
(pH= 4,3-5.5) NO 

El documento del Estado de la TØcnica mÆs próximo es D3, el cual menciona 
composiciones farmacØuticas liquidas 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, parÆgrafo 28, lineas 4-6); y que dichas formulaciones 
como por ejemplo las suspensiones, pueden ser preparadas por mØtodos 
conocidos en el estado de la tØcnica (folio: 103, pg 3, parÆgrafo 37). 



La diferencia entre la solicitud y D3 es que esta solicitud, muestra una 
formulaciOn especIfica de suspension que incluye buffers, 

l efecto tØcnico que logra la diferencia es obtener una suspension estable con un 
’* pH entre 4.3 y 55, que incluye el principio activo de D3, Ia cual no es un efecto 

tØcnico inesperado. 

El problema tØcnico objetivo es: como obtener suspensiones estables que 
contienen acido 5-metil-2-(2’- cloro-6’-fluoroanilino) fenilacØtico. 

Para el Experto en Ia materia, es bien conocido que en la preparaciôn de 
suspensiones se debe tener en cuenta varias consideraciones como: estabilidad 
quimica y fisica del fÆrmaco, el pH el cual se ajusta y estabiliza con buffers 
adecuados y otros excipientes adecuados tambiØn, coma solubilizadores y 
agentes suspensores (Farmacia prÆctica de Remington ediciOn 19, suspensiones, 
capItulos 21, 86, 16,17); adicionalmente se menciona nuevamerite que Ia 
estabilidad del componente activo en el producto final es de gran importancia para 
el formulador (Experto en Ia Materia) y que estos son menos estables en los 
medios acuosos que en los sOlidos, por Ia tanto es importante estabilizar y 
preservar, en particular las suspensiones. En estos productos pueden producirse 
ciertas reacciones quimicas simples, coma interacciones entre componentes, 
interaccIones entre envase y el producto, que puede alterar el pH del mismo, par 
eso la importancia de utilizar los buffers. AdemÆs, par parte del experto se deben 
conocer las propiedades fIsico-quimicas del principio activo, (como por ejemplo el 
pH al cual, este, es estable en soluciôn o en estado insoluble ) que permitan ser la 
base para el diseno de diferentes formas farmacØuticas; entonces el hecho de 
utilizar buffers para establecer el rango de pH al cual, un principio activo se 
niantiene estable, como en la suspension reclamada, no le da ningün paso 
inventivo a la suspension reclamada, porque buscar coridiciones especificas a 
parÆmetros para obtener suspensiones con un principio activo coma el que 
contiene la composiciOn reclamada, hace parte de la rutina diana del experto en 
la materia, (coma se mencionO, se enseæa en la Farmacia Remington) Ia cual no 
muestra un paso inventivo. 

Por lo anterior las reivindicaciones 1-13, no tienen Nivel Inventivo. 

La reivindicación 14 y sus dependientes 15-20: Se refieren al mØtodo de 
preparaciOn 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. 

Dl, enseæa mØtodos de manufactura en las 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, enduizante, 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, 
parÆgrafos 68). 

Adicionalmente el experto en la materia, con lo sugerido en Dl, evitaria el 
contacto del principio activo con el buffer (de citratos pH=3), de la invenciOn, 
porque dicho principio activo se solubilizarla. Par Ia anterior el mØtodo de 



preparación reclamado en la reivindicaciôn 14 y sus dependientes 15-20, no 
presentan altura inventiva. 

5. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de Ia presente solicitud se encuentran afectados 
2S1 

N Documento N 
Reivindicaciones Requisito que afecta 

afectadas 
TUS20020061932  1-13 Nivel_Inventivo 

Dl US2002/0028794 14-20 Nivel tnventivo 
03 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 120 a 125, menciona que: 
1 -El documento 03, no revela ni sugiere una forma oral liquida de vida de anaquel 
estable, sino que este documento es especIfico para tabletas, ademÆs no 
plantea el problema de estabilidad del lumiracoxib en formulaciones liquidas, y que 
el experto en la materia, no encontraria nada en esta anterioridad ni en el estado 
del arte, que le sugiera lograr dicha estabilidad. Por 10 tanto resulta clara que las 
formulaciones reclamadas tienen altura inventiva (folios 121). 

Se aclara que en el folio 102, pÆrrafo 28, lIneas 4-6, ademÆs de las tabletas que 
contienen el principio activo, lumiracoxib, Si se divulgaban composiciones 
farrnacØuticas liquidas, para administración oral, tales como suspensiones 
acuosas u oleosas; y que Si bien, en dicha anterioridad no se describe una 
suspension con este principio activo ni el proceso de etaboraciOn, Si se menciona 
que las formas para administraciOn oral que contienen dicho activo, se pueden 
preparar de acuerdo a los mØtodos conocidos en el arte, (para la manufactura de 
composiciones de IiberaciOn irimediata) (folio 103 , pÆrrafo 37). Entonces, to 
sugerido en 03 junto con los conocimientos del experto en la materia, permiten 
que Se obtenga la suspensiOn reclamada, to cual no tiene nivel inventivo. Como 
en 03, no se divulgaba una suspensiOn idØntica a la reclamada, no afecta la 
novedad de la invención, pero dado que Si se sugerlan en esta anterioridad, se 
afecta par nivel inventivo. 

2-Tarnbi6n afirma que, en D3 no se menciona que este principio activo sea poco 
soluble y que experimente procesos do degradaciOn. 

Se aclara que D3, en el folio 102 pÆrrafo 28 menciona que el lumiracoxib es 
propenso a la degradaciôn porque su vida media es de de 3 a 6 horas. 

3- Igualmente afirma que una persona versada en la materia que conociera el 
conteriido de D3 no sabria cOmo producir formulaciones liquidas estables de 
lumiracoxib, pues las enseæanzas aportadas par 03 no abordan el problema 
tØcrilco solucionado por la presente invenciOn, dada que D3 se limita a 
formulaciones sOlidas de este principio activo. 

Se aclara que como se menciono antes, en D3 no se muestra un proceso de 
obtenciOri de la suspensiOn reclamada, pero Si 

so sugiere que se pueda obtener 
formas liquidas coma la presente suspension; la anterior sugerencia (D3) 
combinada con los canocimientos de un experto en la materia, coma se menciona 
en (Farmacia prÆctica de Remington ediciOn 19, suspensiones, capitulos 21, 86, 



1617) permiten al experto, la obtención de una suspension estable que contenga 
el principio activo en menciOn. - 

., 

Cabe mencionar que se conoce que el coeficintŁ de particiOn de este principio 
activo es de 4.5, es decir que este es el pH a partir del cual se tiene el compuesto 
insoluble; par lo que para el experto en la materia es de esperarse que en el rango 
de pH alrededor de 4.3 a 5.5 (descripciOn), el principio activo se mantenga en 
suspension; y que por debajo y por encima de este rango de pH, et compuesto se 
solubilice presentando la inestabilidad citada por D3. 

Por lo tanto, la sugerencia de D3 junto con los conocimientos del experto respecto 
a la obtención de suspensiones no le confiere nivel inventivo a la suspensiOn 
reclamada en las reivindicaciones 1-13; ademÆs el mØtodo de obtenciôn de una 
suspension estable (independiente de que no sea el mismo principio activo), le 
anula altura inventiva at mØtodo do preparaciOn reclamado, en las 
reivindicaciones, 1420. < 

7. Conclusion: 

En consecuencia y por todo to expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 
reivindicaciones: I a 20 (folios: 94-96) 

BogotØ, D.C., 

CONCEPTO TECNJCO No.3611 EXAMJNADOR TECNICO 
Código No.202078 


