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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLuciOoN No: 81950

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/08-031109

El SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 28 de marzo de 2008,
con el N° 08-031109-00000-0000, por la sociedad Boehringer Ingelheim Vetmedica GMBH,
entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “PREPARACION
FARMACEUTICA QUE CONTIENE MELOXICAM", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/EP2006/066262 del 12 de septiembre de 2006.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 593 del 27 de junio de 2008, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte
de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 13863 y notificado por
fijacion en lista el 14 de agosto de 2012 se requiri a la solicitante en los términos del articulo 45
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a
las observaciones de caracter técnico visibles a folios 167 a 174 del cuaderno administrativo,
relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta
Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 08-031109-00010-0000 del 14
de diciembre de 2012, respondid oportunamente el requerimiento formulado, y presentd nuevas
reivindicaciones 1 a 4 (Fls. 187 y 188) que reemplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepto el
nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486,

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por ia
Comision de la Comunidad Andina "Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 4 contenidas en los folios 187 y 188, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invenciéon
El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar una formulacién solida de

meloxicam voluntariamente aceptable por sujetos mamiferos, especialmente animales
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pequefios.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona formulaciones solidas
que comprenden meloxicam como compuesto farmacéuticamente activo o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo que este homogéneamente dispersa en un vehiculo
y un aroma aceptable para animales pequefios.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la tecnica se determind con base en la fecha de presentacién de la solicitud de
prioridad invocada, es decir, el 30 de septiembre de 2005.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

i Fecha de Publicacién

item | Documento | Titulo ‘
| T L L I ;
; D1 US2004/0180092 : Water-soluble meloxicam granules 16/Septiembre/2004 |
Poe— _ . R TR - . R —— - - B
' D7 US 2005038018 Meloxicam Compositions 17/Febrero/2005 -

L L= —_—

El documento D1' divulga granulos de meloxicam que comprenden meloxicam, meglumina,
aglutinantes, un azticar o un edulcorante, un vehiculo, opcionalmente un saborizante y otros
excipientes y el proceso para prepararlos (Pag. 1, Parr. 2).

El documento D7° divulga composiciones farmacéuticas que comprenden meloxicam o una
sal aceptable del mismo {Pag. 1, Parr. 2).

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerara que una invencién
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicién reclamada en la solicitud no tienen nivel inventivo,

rlidwid acen ublicationDetaits/originalDo ent?

2 Jworldwi spacenet.com/ icationDetails/originalDocument?
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teniendo en cuenta que la reivindicaciébn 1 se refiere a: “Una tableta que comprende
meloxicam 0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo obtenida a partir de un
proceso de granufacion en lecho fluido que comprende las etapas: a) se pulveriza una
disolucion acuosa de meloxicam y meglumina...” (Fl. 187).

La tabla siguiente presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los documentos
D1y D7, que representan el estado de la técnica cercano:

Tabla 1

, D7
i
T ———— o —— . _ - - - - - |
| loxi A . Tabletas de meloxicam
. Una tableta que cc_amprende meloxicam © Granulos de meloxicam que :
: una sal farmacéuticamente aceptable del i . que comprenden:;
Co . comprenden:
__mismo que comprende:

Caracteristicas esenciales D1

— —_— -

- A

Meloxicam y meglumina en

Meloxi lumi i o ) .
eloxicam y meglumina en proporcian proporcion 10:8 (Pag. 1, Parr. | Meloxicam

N Hidroxipropilmetilcelulosa 3% | Hidroxipropilmetilcelulosa |
0, H
Hidroxipropilmetilcelulosa 0 a 5%  (Pag. 2. ). 1) | 4.17% (Pég. 5, €j. 1.1) i

L — e - _

Povidona 0 a 5%

- - 4

- i} 1 Y. T l. Ty ] A
Povidona 2% (Pag. 2, Ej. 1) g"}'j"g:‘r"ps';')" idona (Pag

T T T T h (m:osa_ frio_rﬁidfato (laé_g-né-, 1 .
Ej. 1) ' No se menciona

" Glucosa monchidrato

| sabor artificial de carne 2 a 20% (fase Saborizante (P4g. 2, Parrafos

No se menciona

. externa) 28 y 30)
| Lactosa secada por pulverizacion 10 a No sé mencio_na Lactosa 32,5% (Pag. 5, |
" 40% (fase externa) Ej. 1.1) '

1

- e ——— PR, [ —— e —— - —

| Celulosa microcristalina
i " 31,3% (Pag. 5, Ej. 1.1)

! No se menciona " Celulosa microcristalina
20,83% (Pag. 6, Ej. 1.5)

| Celulosa microcristalina 10 a 30% (fase
: externa)

b - e j— - L

. Croscarmelosa sodica
Croscarmelosa sédica 1 a 7% (fase .
_externa) No se menciona (Pag. 3, Parr. 33)

' Estearato de magnesio 0,25 a 2% (fase
externa)

Estearato de magnesio |
No se menciona 0,55% (Pag. 5, Ejemplo
1.1) :

Los documentos D1 y D7 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
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definida en la reivindicacion 1 porgque divulgan composiciones solidas de meloxicam.

El documento D1 revela una composicion en granulos que comprende meloxicam vy
meglumina preferiblemente en proporcion 10:8 (Pag. 1, Parr. 10), 3% de
hidroxipropilmetilcelulosa 3%, 2% de povidona, glucosa monohidrato (Pag. 1, Ej. 1) y
saborizante (Pag. 2, Parrafos 28 y 30). El documento D1 da a conocer que la composicion
es adecuada para la administracién a animales mamiferos como perros y gatos (pag. 2, parr.
19).

El documento D7 revela tabletas de meloxicam que comprenden 4,17% de
hidroxipropilmetilcelulosa, 32,5% de lactosa, 0,55% de estearato de magnesio (Pag. 5, Ej.
1.1), 31,3% ¢ 20,83% de celulosa microcristalina (Pag. 5, Ejemplo 1.1; Pag. 6, Ej. 1.5) y
ensefia que las composiciones tambien pueden comprender croscarmelosa sédica,
polivinilpirrolidona (Pag. 3, Parr. 33) y saborizantes (Pag. 4, Parr. 51)

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y la composicion del
documento D1 es que se encuentra en forma de tabletas que comprenden 2 a 20% de sabor
artificial de carne, 10 a 40% de lactosa secada por pulverizacién, 10 a 30% de celulosa
microcristalina, 10 a 7% de croscamelosa sddica y 0,25 a 2% de estearato de magnesio.

El efecto que logra el incluir 2 a 20% de sabor artificial de carne, 10 a 40% de lactosa secada
por pulverizacion, 10 a 30% de celulosa microcristalina, 10 a 7% de croscamelosa soédica y
0,25 a 2% de estearato de magnesio es la obtencion de tabletas de meloxicam.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “cdmo modificar la composicion de meloxicam conocida en el documento D1
para obtener tabletas de meloxicam”.

Sin embargo, el documento D7 ya divulgaba tabletas de meloxicam que comprenden 4,17%
de hidroxipropilmetilcelulosa, 32,5% de lactosa, 0,55% de estearato de magnesio (Pag. 5, Ej.
1.1), 31,3% 6 20,83% de celulosa microcristalina (Pag. 5, Ejemplo 1.1; Pag. 6, Ej. 1.5), y
ensefia que las composiciones también pueden tener croscarmelosa soédica y
polivinilpirrolidona (Pag. 3, Parr. 33).

Respecto a la proporcion usada de croscarmelosa de sodio, es conocide que como

desintegrante de tabletas éste excipiente se usa del 0,5 a 5%°. Puesto que no se observa
ningun efecto técnico inesperado por el uso de sabor artificial de carne, lactosa secada por
micropulverizacion y croscarmelosa de sodio y estos corresponden a excipientes
normalmente usados en la formulacidon de composiciones veterinarias, estos tampoco le

3 "Handbook of Pharmaceutical Excipients”, Pharmaceutical Press y American Pharmacists Association,
2006, Pag. 211, FI. 191
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REsoLUcioN No: 81950

otorgan nivel inventivo a la composician.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada incluiria los excipientes dados a
conocer en el documento D7 en la composicién del documento D1 para obtener las tabletas

de meloxicam de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que la reivindicacion dependiente 2 y 3 no mencionan caracteristicas inventivas

adicionales tampoco se pueden considerar inventiva.

La reivindicacion 4 consiste en un: “Procedimiento en lecho fluido para producir una tableta
que comprende meloxicam o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo que
comprende las etapas: a) se pulverizar una disolucién acuosa de meloxicam y meglumina. ..

(Fis. 187 y 188).

Tabla 2

‘ Caracteristicas esenciales [ D1 D7 |
- | A

. Proceso de
Procedimiento de obtencién de ‘
Procedimiento de granulacion para producit | granulacion para producir | q !

una tableta de mefoxicam que comprende: ' granulos de meloxicam tabletas de

; ' que comprende: meloxicam:
T T " Disolucion acuosa de B T

Se pulveriza una disolucién acuosa de
, meloxicam y meglumina en una preporcian
' 10:8, 0% a 5% de
hidroxipropilmetilcelulosa v 0% a 5% de
' povidona sobre un lecho de vehiculo sélido
i que comprende glucosa

meloxicam y meglumina
en proporcion 10:8 (Pag.
| 2% de povidona, 3% de
hidroxipropilmetilcelulosa
se pulveriza sobre
glucosa (Paq. 2, Parrafos
30y 33)

P

i No se menciona

La mezcla se seca

No se menciona

No se menciona

| La mezcla se tam|za y se desagromera y

i

Se adiciona una fase externa gue estd

constituida por 2% a 20% de sabor artificial

de carne, 10% a 40% de lactosa secada por
© pulverizacion, 10 a 30% de celulosa
. microcristalina, 1 a 7% de croscarmelosa
' sddica a la mezcla
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Se fabrica una segunda
solucién granulante para
. recubrir, la cual incluye
aromatizantes (P4g. 2,
Parr. 30)

No se menciona

i

:

Jf Mezclar 31,3% de
celulosa

* microcristalina,

i 32,5% de lactosa
(P4g. 5, Ej. 1.1)
croscarmelosa
sodica (Pag. 3,
Parr. 75) y

- saborizante (Pag.
4, Parr. 51)
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Caracteristicas esenciales D1 . D7

-

ARadir 0,55% de

L estearato de
Se afade 0,25% a 2% de eslearato de . )
magnesio a la mezcla y . No se menciona magnesio (Pag. 5,

! | Ej. 1.1) i

—_— A — s ———_—,—, - - . cem o

uniformidad a los granulos con el fin de | No se menciona No se menciona

obtener granulos finales _ ’

- —_

" T'No se menciona compresién

i Se comprime a formulaciones sélidas

—_ ! - |

El documento D1 y D7 constituyen el estado de la técnica cercano a la invencion porque dan
a conocer procesos de obtencidn de granulos y tabletas de meloxicam.

El documento D1 ensefia un proceso de granulacion en secador de lecho fluido que
comprende preparar una solucidon acuosa de meloxicam y meglumina preferiblemente en
proporcion 10:8 (Pag. 1, Parr. 10), 2% de povidona, 3% de hidroxipropilmetilcelulosa que se
pulveriza sobre glucosa y la preparacién de una segunda solucion granulante para recubrir,
la cual incluye aromatizantes (Pag. 1, parrafo 11 — 14; Pag. 2, parrafos 30 y 31). El
documento D1 también ensefia que los granulos de meloxicam se pueden usar para preparar
composiciones farmacéuticas (Pag. 2, parrafos 18 y 21),

El documento D7 da a conocer tabletas de meloxicam obtenidas por compresion que se
preparan mezclando meloxicam, 32,5% de lactosa, 31,3% de celulosa microcristalina y
0,55% de estearato de magnesio y se comprime (Pag. 5, Ej. 1.1} y ensena que se pueden
usar excipientes como la croscarmelosa sodica (Pag. 3, Parr. 33) y saborizantes (Pag. 4,
Parr. 51).

Aunque las etapas de mezcla, secado, tamizacion, desaglomeracidn, adicion de lubricante y
mezcla realizadas en la granulacion no se divulguen explicitamente en el documento D1,
estas corresponden a las etapas ampliamente conocidas por la persona normalmente
versada en la materia para e! proceso rutinario de granulacién himeda en secador de lecho

fluido®.

Por lo tanto el procedimiento de la solicitud se diferencia del procedimiento del documento
D1 en que se adicionan 2% a 20% de sabor artificial de carne, 10% a 40% de lactosa secada
por pulverizacion, 10 a 30% de celulosa microcristalina, 1 a 7% de croscarmelosa sédica a la
mezcla y en que se realiza la compresion.

4 GENARGQ, A. “Remington Farmacia'. Editorial medica panamericana. Edicion 19, 1995, Tomo 2, pags. 2481 ~
2485. Fis. 145 — 149.
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El hecho de adicionar 2% a 20% de sabor artificial de carne, 10% a 40% de lactosa secada
por pulverizacidn, 10 a 30% de celulosa microcristalina, 1 a 7% de croscarmelosa sodica a la
mezcla y realizar la compresién permite la obtencién de tabletas de meloxicam.

Por tanto, el problema tecnico objetivo consiste en “como modificar el procedimiento
conocido en el documento D1 para cbtener tabletas de meloxicam”.

Sin embargo, en el documento D7 se da a conocer que las tabletas se pueden cobtener
usando cualquier método regular (Pag. 4, Parr, 45), y es conocido en el campo técnico que el
método mas general y mas ampliamente utlizado de preparacién de comprimidos es el

método de granulacion himeda®.

La reivindicacién es obvia, porque la persona del oficio normalmente versada en la materia, a
partir de los granulos dados a conocer en el documento D1 adicionaria los excipientes y
realizaria una compresion como se divulga en el documento D7 para obtener tabletas de
meloxicam, logrando de esta forma el procedimiento de la reivindicacion 4.

Por lo cual el procedimiento de la Reivindicacion 4 carece de Nivel Inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual la composicién de la solicitud se
puede definir por su proceso de fabricacion puesto que es este el que le da el efecto técnico
inesperado. Se aclara que productos definidos en términos de un proceso de fabricacién son
admisibles, solamente si los productos como tales cumplen los requisitos de patentabilidad,
es decir cuando son nuevos e inventivos y cuando no se pueden definir por sus
caracteristicas estructurales. En el presente caso, la composicion no cumple con ninguno de
los dos requisitos.

El solicitante afirma que el documento D1 se refiere a granulos, mientras que la presente
solicitud describe una formulacién solida de una tableta que es divisible. Al respecto se
resalta que los argumentos de! solicitante son incongruentes con la descripcidon de la
presente solicitud, en la cual se encuentra que la formulacion de granulos se puede
administrar en forma granular o como comprimidos y que la administracion de granulos
puede tener lugar mediante mezclado con alimentos ¢ bien ofreciendo los granulos
directamente al animal, por ejemplo en un cuenco (Pag. 8, linea 31 — Pag. 9, linea 6; Fls. 44
y 45).

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirthan de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

5 GENARO, A. “Remington Farmacia”. Editorial medica panamericana. Edicion 19, 1995, Tomo 2, pags. 2481 —

2485. Fls. 145,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencibn a la creacién titulada
“PREPARACION FARMACEUTICA QUE CONTIENE MELOXICAM".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
Boehringer Ingelheim Vetmedica GMBH, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que
contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio,
el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los cinco 5 dias
habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C., el 28 Dic 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLC

Doctora
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Elaboré: Jeny Paola Villate Becerra ™
Revigh: Natalia Lamprea Bermudez *
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez *
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