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Re: Radicadon: 05-77.560 

Solicitud do patents de invenciOn 

Titu I 0: GRAN ISETRO N TRANS OF RM ICO. 

Solidlante: STRAXAN INTERNATIONAL LIMITED 

RECURSO DE REPOSICION 

En relaciOn con S expedients de Is referenda y actuando come apoderado de 

STRAKAN INTERNATIONAL LIMITED interpongo el recurso do REPOSICIoN 

contra Is ResoludOn No. 17026 del 26 de mar20 de 2010! notificada par edictofijado 

el 13 do abrii y destado ci 26 de abril de 2010! rnediante Is coal nego el priviiegio 

de plants de invencion a Is creacion denominada GRANISETRON 

TRANSDERMICO a nombre do mi poderdante. 

1. OBJETO DEL RECURSO 

Due as revoque an so totalidad Is Resorucion No. 17028 del 26 do mar20 de 2010, 

an consecuencia, se concede el privilegio de patente de invencion a Is creacion 

denominada tRANISETRON TRANSDERMICO" a nombre do STRAKAN 

INTERNATIONAL LIMITED. 

II. FUNDAMENTOS DE LA NEGACION 

i. Er 5 de map de 2005 presents an nombro y representadOn do STRAKAN 

LIMITED solicitud de registro de patente do invendon de Is creacion denominada 

GRANISETRON TRANSDERMICG!, pas iniciar Is Fase Nacional do Is Solicitud 

Intemacional No. PCTIGB2004/000403. A esta solicitud Is correspondiO ci nÆmero 

do radicacion 05-17560. 

2. La solicitud foe transferida de STRAKAN LIMITED a STRAKAN LIMITED 

INTERNATIONAL y as realizo Is respectiva modii9cacion do Is solicitud el 15 de 

abril do 2006. 

3. To solicitud foe publicada an (a Gaceta do Is Propiedad Industrial No. 575 del 30 

do abril do 2007. 

4. Medjante Oficio No. 4504 notificado per fijaciOn an late del 17 do abril do 2009, el 

examinador realizo el Examen do Patentabilidad as Is solicitud y concluyO quo: 

Los requisitos do patentabi/idad do Is presents so/icitud so encoentran afectados 

as!: 
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N Documonto N Reivindicacionos afectedes Requisite quo 

elects 

DI EP 1044684 1, a 14, 23 a 28 Was lnvonth’o 

02 US 6136807 1 a 14 23 a 28 ft/We! Inventive 

03 WO 98/53815 1 a 14, 23a 26 ft/We! Inventive 

04 WU 98/37111 1 a 14 23s 28 ft/We! InventWo 

5. El 19 do junio do 2009 di respuesta al Goncepto tecnico, modificando Is solicitud 

y anexando on nuevo capitulo reivindicatorio, y presentando los siguientes 

argumentos: 

Con rospecto a ’Os documontos citados quo, considers of sailor Examinador, 
afectan of requisite do novel invontivo do Is presents solicitud, nos pe,mitimos 
menifesisdo: 

La presents invencion so splice do manors singular or Granisetron. A oste 
rospocto, of documonto mAs cemano citado as do hecho WO 98153815, quo 
pmporciona ejemplos do Tropisetn5n  pare tamblOn mentions ampliamento of 
GranisotrOn a to large do Ia desc’ipcian. 

Sin embargo, Jo ones signiticativo do aster documento as SI Ejemplo I por cuento 
Østo as 8? Unico Ejemplo quo omploa on adhesive we bone on grupo nucloofflico 
y famben as of Unico Ejemplo quo muostra quo of contonido de TropisotrOn as 
reduce en on 10% on apenas cuatm semanas do almaconamionto a temporatura 
ambiente. Esta as, cfammonte, one pe,dida desastmsa, ye quo cue?quior 
producto comertial debe perdor menos de! 1% an on per/ado de sois moses. 

� is importancia our gmpo nuc/ootilico as quo site p5 of grupo quo Is presents 
so/icitud ospocIficamento mivindica on ía roivindicacion 1. to quo as 
particu!armonto sorprendento as quo, to quo no funciona pars el TropisotrOn, 
funciona supremamonte bien pars of Granisotrdn. B documonto citado WU 

, 96153915 he esumido quo of Tropisotnin y of Granisetron son ofoctivamento 
igusles, pore los inventores de Is presents so! thud oncontraron exactamente to 
contrado do manors quo, par ejemplo, an Is Table 5 do! Ejemplo 2 do Is presento 
solicitud so muestra quo of GranisetrrSn pennaneco astable on Østo tiØo do 
adbosivo. inclose a temperatures efovadas do 40-C porsois semanasT 

� tonforme con to anterior, of senor Examinador podia no/ar quo, do hoSe, of 
documento WO 99/53815 so epe,te do (as onseæanzes do user adhesives quo 
contienon gropes nut!sofificos tanto pars TtopisetrOn coma pars GranisotrOn 
(.. .y 

� In persona vorsada on ía major/a, par In tanto no hone incentWo elguno pars 
empozar con of dacumonto WO 99153915 coma base pars oncontrar on 
adhesive adecuado pare 01 GranisetrOn, par cuanto site documonto onsena 
especificamente

 
an contra dot use do (as gropes 0!-! nucleafilicos. 

La Unite conclusion a Ia quo puede Ilegar Ia persona veranda en Is mater/a do 
one facture apropiada del documento WO 98153815 as quo ins ac,iIaThs SOlO SS 
puodon user pare 0 GranisetrOn Si elfos no contienen gropes nuciooffficos. 

El documento WO 98/53815 no puede ser usado an combinaciOn con ningUn 
atm documento pars Impugner of Wivef Inventive do Is prosonte solicitud porque 
of adheswo misuse, quo as one carecterfstica esencial do oats, an of documento 
WV 98153815 so onsefla explfcitamonte on contrat 
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6. Mediante Oficio No. 8736 notificado par fijacion on lista del 31 do julio de 2009, of 

examinador tØcnico realizo on segundo Examen do Patentabilidad do Is solicitud 

COrlCIuyo que: 

Los mquisitos as patentabwdad do ía pmsente solicitud so encuent ran afectados 

as!: 

No. 
Documento No. ReMnalcaciones 

Afectadas 

Requisite quo afocta 

Dl EP 1044684 1 a 20 Alive! Inventive 

D2 US 6136807 1 a 20 AliVe! Inventivo 

53  -05-9-W53815 I a 20 N/vol Invenuvo 

04 W098137l II I a 20 N/vol /nventivoi 

1. El 30 de octubre do 2010 all rospuesta al examen de patentabilidad an los 

siguientes terminos: 

� En primer luger, vale ía  pans reseller quo no se he hoc/ia sugermcm e,DurTe 
Sabre quo los benelicles do Is tecnologla transdennica no Se conocieran. Op 
hecho, esto so reconoce an ía introduction do Is presents solicitud an donde 
summistramos considerables dots/los sobre las vontajas de edministrar 
preparaciones percutØnoas do do Granisettr, y1a OndansotrOn (tier pØginas 4 - 
8 do Is doscdpciOn). 

� TI problems que necesitaba sor rosuelto no ore cUno administrar of 
GranietrOn por via tronsdAmice" smo cOma administrar el GrenisotrOn por via 
&ansdermica sin toner quo user on entensrocador do Is penotraciOn’t No hay 
dude alguna do quo at iso de intensificedores do to penetratiOn no as deseable, 
sonci/Iamante paniue cualquior Thtonsfflcador do Is penetraciOn necesadamente 
tisne quo toner on efecto an Is pie) con elfin do permitir quo Ia sustancia IS 
etraviose. 8Th embargo, at problems as que, sin un intensitIcador do to 
ponotraciOn, as genoralmente imposible alcanzar niveles suftcientes do fluJo a 
haves do Is pie! incluso cuando so usan perches extremadamente grandes. Par 
ejemplo, Coma So ilustra on /a pagina 5 do Is presents solicitud, No necesario 
sar on paithe do 100 cm2 pn he A,venciA, do is mra4aai6n Japanese No. 8-

34731. 

� tebemos hacer enfasis at senor Examinador on que hay on nUme,i, 
oxtremadamente escaso do compuostos quo enizan nature/monte Is pie/ sin 
alguna forms do ayuda, y quo Was los compuestos reeccionon do byrne 
sumamerite diferente. En Is ntivducciOn do is presents solicitud, identiffcamos 
varies documentos del estado do Is tØcnice quo describen coma consoguir quo 
of GranisetrOn atravioso ía pie!, y todos el/os requiem, 0/ iso do intensificadores 
do to permeation. Coma one a(temaliva, as necesano usar Un reseivont grano’O 
poto, son an esto caso, tambien as necesatto usar alias Ca gas do solvente, 3’ 
dichos so) ventes ramble,, son intantos pam Is pier. 

8. Mediante Resolucion No. 11026 del 26 do marzo de 2010. of Superintendents do 

Industria y Coniercio’nego of privilegio do petente a Is invendón denorninada 

GftANISETRON TRANS[)ERMICO" con base an los siguientes argumentos: 

Asl las cases , eI problema tecnico plantoedo an eats so!icitud consistonto on to 
necosidad do) sisloma do suministro do medicamonto no oral capar do mantener los 
nivolos do plasma constentes de agentos sntienieticos durante peilOdos extendidos 
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do tiempa ye habla sido ’ernie/to previamente mediante perches a preperaciones 
transdennicas ys conocidas. 

Par 0/10, los componentes do los perches trans4emicos reivindicados on ’a presonte 
soilcitud son obvibs pars ins pe,ona medianamente versoaa on Is material, pues 
Osta hub/era podkio derivwios de one manors andante patiiendo de ’a infom,aciOn 
cantenide an of site at momenta do to preentacin do to so/icitud. 

Es decir, el objeto contenido on too reivindiceciones I a 20 estudisdas, no cant/one 
caracteristicas tecnicas quo concedan Un efocto inesperedo 0 sorprendento a los 
perches transdermicos, quo puppet cansidererso coma un apollo a Is tecuics Sabre 
los patches ex,tentes. 

Ademas, puesto quo DI, 02, D3  04, par separado, divuigan previamente perches 
trensdArmicos,

 
at tØcnico medio molivaclo par /as sugerencies do cua/quiera he 

dichas entedoridades lograrla dedvar sin mayor esfueao do so patio si objeto do ía 
softdliud: Perches transdermicos de Granisetron 

M. FCJNDnIENms DEL RECURSO 

1. Nos sorprende quo esth solicitud haya side rochazada, sobm too porque los 

argumentos quo all Examinador rechazo tueron precisamente aquatics quo tuvieron 

Øxito tanto an Europa comb an EEUU. Aunque r000nocemos qua hay variaciones an 

las nornas do oxamer, nos paroce quo aquf of Examinador no so he tornado of 

tempo pars entonder los puntos qua homes tocado on respuasta a los dog 

exanenes do patentabilidad 

Tal como lo entandon,os el problems pendiente bene qua ver con el nWol inventivo. 

A esto respecto at Examinador caraclenza el problems tecnico comb Si fuese Is 67 
necesidad do quo at sistema no oral do administraciOn do msdicamentos sea caper 
do monomer nweles piasmaticos constantes do egentes antiemoticos durente 

go periodos pratongados do tiempo. Este no oxacto. Como ya honios aclarado, el 

problems reside an podor adrnnistrar el GranisetrOn a partir do un pancho 

transdermico sin toner qua user tin intens{ficador do ía penotración. 

El objeto do Is invendon a todas lucos he side deseable peace hace niucho tiemnpo. 

Esto no 10 nogan,os, poro sirnplenionte slimmer 01 intensificador do Is penotracion (TI 
do un parche oxistente do Granisetron tiene como Unico rosultado un parqtitqueno 

funciona. En todo at estado do to tecnica quo especificamonte efempIifica a( parche 

�do Graniset’on (Os docir on condo Un parche as construido realmente), los 

interisificadoros he Is penetracion as requioren on altos concentraciones. No hay 

ningun ejemplo do un parche do Granisotron an el estado do Is tØcnica quo no 

cortenga altos niveles do intonsificador do Is penetracion. Asi pues, pose a quo 
results obvio omitir el intonsificador do Is penetradon on in parche, no to 05 mends 

quo no as podrian alcanzar rijvolos terapeuticos do Granisefron sencil!amento 

orthtiendoel intensificador do is penetraclon on un parche existentt 
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En In qua respects a los adhesivos el nUnlero de estos an el estado do Is tecnica as 

cuantioso, a ricluso hay r,,âs adhesivos similares at lips do los quo estanios 

reivindicando. Los schesivos qua reivindicamas so caracterizan porque contienen 

grupos funcionales hidroxilo no acids. No obstante, el adhesivo tambien tiene qua 

ser Un adhesivo acrilico, 
y 

Is combjnacjOn de estos dos requisitos no es 

espaclairnerta frecuerte. 

SeqUn osto, as grande a] nunioro de adhesivos qua podrian seleccionarso para user 

con Granisatron 
y 

Is persona versada an Is tŒcnica tomaria como punto de partida 

el estado de Is tecriica qua nianciona tanto a] GranisetrOn como a los adhesivos 

pare parches A esta respeclo, es algo ya aceptado qua DI (’NO 96153815) as el 

estado do Is tecnica miss cercano, 
y 

ello he sido admitidO no solo por el Examinador 

Colornbiano sino tarnbiØn por los Exaniinadores do Europa 
y 

EEUU. Coma lo hizo 

notar at Examjnador Colombiano, el adhesivo de Dl as capaZ do corresponder a los 

adhesivos de Is presents invencion. No obstante 
y 

este as el punto con el c4jal las 

oficinas de patentee de Europa 
y 

EEUU as dieron pot satisfachas, los adhesivos 

mismos qua reivindToarnos conic los rnÆs Ofles con at Graniseiron son exactaniente 

aquellos de los quo Dl as sports. Como hernos anotado ospecificamente antes, el () 
pØrrafo final de Is pÆina 3 de Dl arsenal qua ’el monOmero 8 osta fibre de gnJpos 

nuc(eoflficos, on particular aqua/los quo son capaces cia reHccionar con funciones 

estOricos an & copollmerot Como ya as duo, esta as axactamente Is razOn por Is 

cual los adhesivos a los qua limitamos nuestra raivindicaciOn I son aquelPos qua Dl 

ensena qua no funclonan an su Ejeniplo 7. 

Asi las cosas, Is unica tecnica quo combine los adhesivos qua reivindicamos junto 

con el Granisetron, an realidad ensena qua estos adhesivos especificos no van a 

fundonar can GranisetrOn ni con Tropisetron. La razOn por Is cuar ensena esto as 

porque los Ejemplos solo contienen Tropisetran, an tanto quo el Granisetron, the 

forma an oxlrenio sorprendonte, fundona sumamento bien precisamente con los 

adhesivos quo Dl sostiene qua no van a funcionar. 

A manors de ejemplo, denostrarnos an to labIa 5 de Is pÆgina 17 de Is solicitud del 

PCT publicada, quo usando el misnlo adhesivo de Dl GranisatrOn permanece 

eatable a 40t durante sons sernanas, sin deterioro deteotabla En contraposicion, el 

Ejempro 7 de DI muostra qua un altisimo porcentajo (10%) del TropisetrOn Se he :4) 
perdido at cabo do cuatro somanas do airnaconamiento, y asia a temperature 

ambient,. Par al raton at parrafo final do Is pÆgina 3 de Dl busca exoluir estos 

adhesivos. 

La quo ademÆs rasuEte on exiremo sorprendente as quo no silo estos adhesivos 

funcionan men con at GranisetrOn sino qua Is absorción do estos adhesivos a 

travOs do Is piel as muy arta, incluso an ausencia tie Un intensificador de Is 

penetracian. A este rospecic, quisleramos lacer relevance a Is Tabta 4 de Is pâgna 
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16 do a especiticacion publicada (Ejernplo 1), qua muestra quo solamente el grupo 

funcional OH condujo a elevados niveles de flujo absoluto sin flujo apreciable an el 

caso do fos adties&os quo contenian COOH (grupos acidCos) a que ca,eclan deí 

todo do on grupo tuncional Otros rosultados sin,ilaros sorprendentes an extremo as 

muestrari an las Tablas 2 y 3 y an el Ejemplo 1. 

Asi las cosas, no as suficienternento simple decir qua los adhesivos acrilicos quo 

contienen grupos fijncionalos hdroxiIo no Æcido eran conocidos. Es preciso quo Is 

persona versada an (a tecnica 4e deeds a mar estos adhesivos, y sin embargo Dl () 
ensena qua estos adhesivos no as deben user Existen muthos ofros adhesivos, - 

conlo queda clam tan sdo an el estado do Is tecnica citado, porn solo los adhesivos 

acrI(icos con grupos funcionales hidroxilo no acdo pueden prapercionar los altos 

niveles do perrneacion quo as obtienen con Is presents invencion. 

Como ye as anolo, Si bien Os deseab(e elminar el la permeacion, 

simplemento eliminar el intensiticador de Is permeacion de las formulaciones del 

estado do la tecnica no Va a funcionar, 
y 

todas las fomiulaciones del ostado do la 

tecnica tendran quo ser puestas a prueba con diferentes nivoLes do intonsiIcador do 

a permeacion a fin do establecer cuAles nivelos dan los niejoros rosultadot Esto 

porque es bien conocido quo los intensificadoros de Is permeecion an irritantes 

pero, hasta ol presents, no so habla dncubierto ninguna forrnuIacdn CSØBZ do 

aportar el (3ranisetron sin niveles altos do intensificador do Is pern,eacion. La simple 

moncion de antionietico an el contexto do una garTia de adhesivos, cuando so 

niancionan tantos otros componentos farmacØuticos junto con di1erens 

ntensifieadores do Is permeaaon no equivale a ensenar quo one combjnacion 

ospecifica comb’ncion apenas do Granisetron (02 solamente menciona los 

antiemØticos) 
y 

on adhosivo acrilico especifico sin in(ensificador do la perrneacian 

Va a arrojar 0505 resultados tan buenos. En e*ecto, 01 9nSoa quo esta 

combinad6n no so debt mar. D2 sencillamonte no ofrece ninguna ensenanza 

sabre of tipo espeelfico do adhesivo o Is conibinac4dn del tipo do adhesive con 

Granisotron, a Is combjnacion del tipo do adhosivo con Granisetron 
y 

Is ausenda do 

intensificador do Is pomioadOn, 
y 

con casi absoluta seguridad no ensena quo osta 
. 

combinacion Va a tenor unos resutados do penetracion sorprendentemente buenos. 

En realidad, Si esto fuese conocido a sugorido, entonces Ste habria sido one 

caracteristica significative de 02 poro 02 as totalmente silencioso a oste respecto, y 
prefiere apuntar hecia ía administraciôn do oslrOgenos. Con todo, has ejemplos 

males soncilLamente producon adhosivo, y no incluyen agontes farmacolagicamonte 

activos. 

Como anotO el Examinador, los emplastos son bien conocidos y el ostado do la 

tecnica incluso revela productos transderrnioos quo contienen Granisetron. Lo quo el 

estado do ía tenica no clemuestra son produclos transdemiicos para ha 
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adrninistracion de Granisetron qua no contengan intensificadores do la permeacion, 

ya qua ellos senciUamente no funcionan 

2- Por las rezones anteriores, Ia solicito quo revoque la ResoruciOn No. 17026 del 

28 de marl de 2010, y en consecuencia, conceda op privilegio de patente de 

jnvonolOn a la creaciOn GRANISETRON TRANSOERMICO’, a nombre de 

STR.AKAN INTERNATIONAL LtMITED, framitada en el expediente No. 05-77.560. 

IV. FUNDAMENTOS DE DERECHO DEL RECURSO 

El presente recurso so fundamenta en las siguientes disposiciones le9ajes. 

IS 

Ret 

Ater 

� ArtIculos 34, 49, 50, 51 y 52 del Codi9gcQntenciosos Administrativo. 

� Decision 486 do Ia Comision do la,6rnunidadArdina de Naciones, 
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The adhesive layer can also contain agents known to accelerate the delivery of the dg I 
through the thin  rhesa agents have can referred to as screening ration enhancers, 

acceterants. adjuvants, and sorption promoters, and are collectively referred to herein as 

enhancers" Some examples of enhancers are polyhvdric alcohols such as dipropylene 

glycol, propylene glycol, and polyethylene glycol; oils such as olive oil, squalene and 

lanolin; polyethylene glycol ethers and fatty ethers such as cetyl ether and oLeyl ether; fat, 

acid esters such as iscprcpyl myistate; buy akohoLs such as olcyi aicohoi; urea and urn 

derivatives such as allantoin-; polar solvent, such as dimethyldecylphospho,dde, 

methyloctyisulfoxide, diniethyllaurylamide, dodecylpyrrolidone, isosorbitol, 

� 10 dimethylacetonide, dimethylsulfoide, decylmetlsyLsulfoxide and dimethylfonliamide and 

benayl nicotinate. Examples of some particular agents include caprylic and, eucalyptol, 

pronoedio) monolavra:c N-Daryd-pyroormanni tocopheryl acetate, tocophetyl linoleate, 

propyl oleate, ethyl oleate, isopropyl palmitate, olesmide, polyoxysthylene (4) lauryl ether 

polyoxyethylene (2) clay1 ether and polyoxyethylene (1 0) oleyl ether sold under the 

IS trademarks Brij 30,93 and 97 by ICI ..Asnericas  Its ., and polysorbate 20 sold under the 

trademark Turner 20 by ICI Aniericas, Inc. It is &rthennore possible to use a mLxture of 

enhancers such as a mixture of capryLic acid and isopropyl n,yristate or a mixture ofN-

octyl-pyrTotidone and isopropyL rnyristate. Isopropyl niyristate is particularly preferred in 

connection with this invention. Typically, the amount of enhancer used is between 5% by 

On weight and 30% by weight and more pre&rably between 10% by weight aria 23% by 

weight. 

Further a plasticizer or tacki4n agent can be incorporated into she adhesive corn position 

to improve the adhesive characteristics of the adhesive composition. A tackiiTlg agent is 

parlictslarly usefiæ in those embodinienis in which the drug does not plasticize the 

25 polymer. Suitable taolci5ing agents are those known in the art including (I) aliphatic 

hydrocarbons. (2) mixed aliphatic and aromatic hydrocarbons; (3) aromatic hydrocarbons 

(4) substituted aromaric hydroct&ona; (5) hydrogenated esters; (6) polytttpenes; and (7) 

hydrogenated wood resins or roams,, 

A international delivery dete in accordance with the invention can be prepared by 

30 dissolving the copolymer, optionally an enhancer such as isopropyl myristate and the drug 

in an organic solvent (e.g., ethyl acetate) to afford   coating formulation. The coating 

SUISTITUTE SHEET RULE 25) 
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EXAMPLE 

To 171 62 g ofadhetive solution (IOkNV? 0I19 25% solid content) 3474 gel 

troplsetron. i2645g tP( mid 12g otethaool were added. The solution testimonies 

room temperature until all unification was dissolved. The coating solution was coated 

onto a release liner (SCOTCHPAKTM 1021) at a .wet thickness of 600Mm and oven dried 

for 20 minutes at GOt. The dried coating was then laminated with a backing 

(SCOTCEPAKIM 109). The resulting device had a drug loading ofS.3 mg trcpistron 

per 10 cit2. Samples of this device with a size oi.l:.5 Stm? were tested with respect to the 

drug routine paramount dmraottisics through hafrless mouse skis’ *dS) and hummi 

to cadaver skin (}ICS). The cumulative amounts released after 24 hours were 303 Agicma via 

HMS and 308 up am’ via HCS. This corresponds to 57.2% and 58.1% of the initial drug 

loading, respectively. Stability testing ofthe formulations revealed chemical stability at 25 

and 40t for at least 4 weeks. 

EXAMPLE 2 

is To 80.27 g ofadhesive solution (10 VP(ELVACITE 020 (88t9I3) 24,3% solid 

cOntent) 1.52 g of transition, 5.75 g TM and 5.43 g methanol were added the solution 

was stirred at room temperature until all tropisetron was dissoLved. The coating solution 

was coated onto a release liner (SCOTCHPAXTM .3022) at a wet thickness of 6Z0am and 

oven dried for 20 minutes at 60vC Thedded coatings were then laminated with either 

� 20 SCOTCHPAKIM 1109 or COTRAW4722 backing The resulting device had a drug 

Losdiog afs.7 ag tmpise1ron per 0 cm2.

 

Samples oftbesedevioes with a size o11.55 who 

were tested � respect to the dni..rkase/ptiation charactecissics through human 

cadaver skin (HCS). The cumulative amounts released after 24 hours were 215.2$ tg/0m2 

for the system with SCOTCEAP 109 and Zf 9 17 ggbom2 for the system with 

25 COTI&MT’ 9722. This corresponds to 39.52% and 38.45% ofthe initial drug loading, 

respectively. Stability testing of the formulations revealed chemical stability at 25 and 

40t for at least 4 weeks. 

SUBSTITUTE�SHEET (RUI.E 26) 
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EXAMPLE 3 

To 37.4 g of adhesive solution (10 91/9 25soIid content) 1.15 g of tropisetron, 

3.39 8 IPM, 0.85 g N-octylpyrrolidone and 4  methanol were added. The solution was 

stirred at room temperature  Until .all :t..teWas dissolved; 

The coating solution was coated onto a release liner (SCOTCHPAXTM I 022) at a was 

thickness of 6004m and over dried for 20 minutes at 60C. The dried coating was then 

Laminated with a backing (SCOTCHPAKTM 1109). The resulting device had a drug 

loading o16.3 mg tropisetron per 10 cm2. Samples of this device with a size of 1.55 cm5 

were tested with respect to the drug release/penetration characteristics through hairless 

10 mouse skin (mAS) . The cumulative amount released after 24 hours was 373.57 ug/cIt2 

via HMS. This corresponds to 59.3% of the initial time loading. 

EXAMPLE 4 

To 50.16 g of adhesive SOIUtiOfl(lOA!NYP/ELVACITETM 1020(77/20/3); 28.1% solid 

content) 0.99 g of tropisetrc,n; 3.77 g TM and 4.98 grnetl3nol were added, The solution 

is was stirred at room temperature until all tropisetrn was dissolved. The coating solution 

was coated onto a release liner ,(SçQ.IcAl’l1022)  at a wet thickness ofo5Opm and 

oven dried for 20 minutes at 60C. The dried coatings were then lamniated with 

SCOTChiposecTsI 1109 backing. The resulting device had a drug Loading of 5.9mg 

tropisetron per IC out. Samples ofthese devices with a size oft.55 cr02 were tested with 

20 respect to the drug release/penetration characteristics through human cadaver skin (HCS) 

The cumulative amount rSeasS chat 24 hours was 144.25 tJcm. This corresponds to 

2446% of me initial drug loading. 

EXAN9LE 5 

To 50.36 g of adhesive solution (IOAINVP/ELVACITETM 1020(77/20/3); 281% solid 

25 content) 0.95 g oftropisetron, 3.83 g OM and 5.0 g methanol were added, the solution 

was stirred at room temperature until all deposition was dissolved. The coating solution 

was coated onto a release liner (SCOTCHPAKTh lfl) at spatial thickness of GSOjim and 

oven dried for 20 minutes at 60%. The dried coatings ware then laminated with 

SCOTCHPAKIM 109 backin ThüØsultiiigdeyicj’hadadtOg  loading o16.0 mg 
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ties i Set ion per 10 oma. tamales ot’them devices with a size Of 1.55 cm were tested with 

respect to the drug release/penetradon characteristics through human cadaver skirt (HCS). 

The cumulative amounts released after 24 hours was 112.90 luum. This corresponds to 

18.82% of the initial drug loading. 

XAWLE6 

To 50.45 g of adhesive solution (IOAINVPIELVACITETM 1020 (77/20/3); 28.1% solid 

content) 0.84 g oftropisetron, 3.9’ g 1PM and 5.09 g methanol were added. The solution 

was stirred at room temperature until adtmpisetr&, was dissolved. The coating solution 

was coated onto a release liner (SC0tdHPA1CTM1022)ai a wet thickness ofosokm and 

to oven dried for 20 minutes At 60C. The dried cbatingrwere then laminated with 

SCOTCHPAKTh 1109 backing. The reading  had  drug loading of5.3 mg 

tropisetron per 10 cm2. Samples of these devices with a size of 1.55 cm2 were tested with 

respect to the drug release/penetration characteristics through human cadaver skin (HCS). 

The cumulative amount released atler 24 hours was 88.0 a9/cm1 for the system with 

is SCOTCEPAKTM 1109. This corresponds to 16 6 Set  orthe initial drug loading. 

EXfiJ9IPLE 7 

To 287.5 I g of adhesive solution (IOA/HEA/ELVACITETM 1010 (59/39/2); 39.2% solid 

content) 8.77 g of tropisetron, 31.77 g TM and 30.0 as methanol were added. The 

solution was stirred at room temperature until all tropisetron was dissolved. The coating 

20 solution was coated onto a release liner (Daubet 164?) at a wet thickness of4001im and 

oven dreed for 20 minutes at 6OC The’Ornd coatings were then laminated with 

SCOTC]HIPAI(rril 1109 backing. The resulting device hodidrag loading of 5.7 mg; 

tropisetron per 10 cm2. Samples of these dØice. rithe shelf oil 55 cm were tested with 

respect to the drug release/perietrbn charaØterittics through human cadaver skin (}CS). 

25 The cumulative amount released after 24 hours was 159.6 ag/cm2 for the system with 

SCOTCRPAXT!4 109. This cones pon4s to 28.00% of the inifial dmg Josding. 

Stability testing of this formulation revealed a crosslinking of the drug.in_adhesive matrix 

and a decrease in the drug content of mom than 10% within 4 weeks of storage. 
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CLMMS 

I. A rransdermai drug delivejy device community messianic an adhesive Layer, said 

adhesive layer comprising: 

(a) a copolymer of one or more A monomers and one or more B monomers said 

A monomers being selected from the group consisting of alkylacrylates containing 4 to 12 

carbon atoms in the alkyl group and alkytmethaceylates containing 4 to 12 carbon atoms in 

the a)kyl group and said B monomers being hydrophilic monomers copolymedzable with 

said A monomers, and 

(b) a therapeutically effective amount of a drug selected from the group consisting 

so of tropisetron and granisetron. 

2. A transdermal drug delivery device according to claim I wherein said B monomers are 

use ofnu aflihe groups merged from the grcap contiofhydroxc thioL p.iaiy 

amino groups, secondary amino groups and add groups. 

3. A transderma] drug delivery device according to  c1iiis I wherein said B monomers are 

Is selected from the group consisting of N.vinyhpyrroIidone, vinyumidazoles, mono 

acrylates ofpoLy(alkytenecxide) agryl ether, mono methacrylates ofpoly(alkyleneo,ddo) 

a]l ether, acryianiides, N-vinyl valerolactam, .N-vinyl caprolactam. vinyl acetate tetra-

alkylacnn,onium containing monomers and ternary amino group containing monomers. 

4. A transferred drug delivery device according to any ofelaims Ito 3 wherein said 

20 copolymer is a copolymer afore or more A monomers and one or more B monomers 

and a macromer copolymerizable with the A and B monomers and said macromer having a 

weight average molecular weight between 500 and 500000. 

5. A transferred drug delivery device according to claim 4 wherein said macronier is 

selected from the group consisting of polynietIayIiethacrylaae n,acromer, 

25 polymethylacryLata macromer, polystyrene macrower and polystyrene-actylonitrlle 

macromer. 

6. A transdemial drug delivery devics aççordjngta claim 4wlirein said copolner 

comprises between I and 701, by weight of units derived from said macromer. 
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iiroups s&ecred from the aroup consisting of hyro  thiol primary amino groups, 

secondary amino groups and 4od grodps 

A monomers of the copolymer in the adhesive Layer are aLl<ytac’ylace or alkytmethacrylate 

monomers containing 4 to 12 carbon atoms in tlie alkyl group. Examples of A monomers 

include n -butyl, n-pentyl, n-hexyl, cyclohexyl, isoheptyl, n-n(myl, n-decyL, isohel, 

isobomyl, 2-echyloctyl, isooctyl, n-octyL and 2-ethylbexyL acrylates and methacryLates. 

The copolymer may further comprise units that are derived from monomers other than A 

and B monomers . Such monomers are preferably also free of groups containing 

nucLeophihc groups as described above. Examples of other monomers that can be 

10 copoLvmerised with the A and B monomers include short chain alicyL acrylates and 

methacrylates such as ethyl(niet’n)acrelate and rnethyl(meth)acrylate and styrene. 

According To a particu]arLy preferred embodiment in connection with the present 

invention, the copolymer comprises units  from a macromer that is 

oopolyn,erizabLe with the A and B ownomerL. This offers the advantages that Little or no 

is adhesive remains on the skin after peeling .a:harelipped drug delivery device according to 

this invention from the skin. O,Ø cold flow of the.ddhesive.composition is reduced and an 

improved cohesion ofthc adhesive composition can be obtained. The marmot 

preferably has a weight average molecular weight between 5000 and 500000 as measured 

by GPC relative to a polystyrene standard, more preferably between 2000 and 10090 and 

zo most pret*sbiy between 5000 and 20000. Examples of suitable macromers include those 
� 

described in W09618229 and in particular include polymethylmethacrylate macrotoer, 

polyniethylacrylate niacromer, polystyrene macromer and polystyrene-acrylonitrile 

macromer. 

Polymethynielbacrylate Inacromers for use in this invention are commercially available 

2$ under the trade designation ELVACITE" by In Acrylics (a g., aVACITE 1010, a 

poLyrnethylmethacrylate macroinonomerhaÆtg an inherent viscassity, 0f0.0?0-0.OgO. aT, 

of I05C, a GPC weight average molecular weight of 70001 0,000, a OPC number 

average molecular weight of 2,500-4,000, and ,a pit I I yd.spersftY of 2.5-3.0, and 

ELVACITE 1020, a polyniethylmetbacrylate macromonolter having an inherent viscosity 
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SUPERIN1tNDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

DIVISION DENUEVAS CREACIONES 

...... 

Radicacion N 0577560 . 
. 

Una yea recibdo y estudiado e recurso:det4{osiSOn presentado par el interesado 
contra to qua dicta Is kesolucian N 17026 do 2610312010 donde as niega el 
otorgamiento de Patonte de Irivenoiôn,  as ernite el siguierite concepts: 

1. Documenths estudiados: 

Los textos estudiados fusion Ia descripoion (folios: 4 a 35) y as reivindicaciones 
(folios: 113 y 114). 

La presente solicitud reivindica prioridad G60302862 de 05/02/2003 y curflple con Lo 
establecido an los articufos 9, 10 y 11 de Is DecisiOn 485 do Ia CorThsion do La 
Comunidad Mdina. 

2. Objeto de Invenoiôn: 

La presents solicitud se relaciona co.n:1: 

GranisetrOn ttansdØnn,bo 

Reivindicaciones I a 20 Se reInndica n’parche adhesive apropiado pars Is 
administractOn transdØrmica de granisetrOn  an qonde 61 adhesivo �8 LW adhesivo 
acrLlico due contiene molecules no acidas de hidroxilo con una cantidad 
fisiologicarnente efeotiva de granisetrOn cargada an el adhesivo. 

Las molecules no Æcidas de hidroxilo son ..proporoionadas POE cromOnórneros 
apropiadaniente seleccionados. 

El objeto de Is solicitud definido anteriormente Be clasifico an Is PC: A 61 K 9107 

3. Respuesta a los argumentos del senor sollcitante: 

31. Fundamer,tos con respects al Problems ticnico oh!etivo subyacente ala 

... 
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in von eiàn: 

El seæor recurrente afirma Ia siguiente: elproblema pendienfe Usne quo ver 
con el pivot invept!vo. A este rosp&cto. & Examinadorcoracer!za of prob]sma teomco rumor, so 
fusso or pecesjdad do quo el sistema no oral do admipistpoiOn do medcamontos sea Ca)SZ 
do niantsner n/voles plasrnAticos constantes do agentes antiemØticos durante psodos 
prolangados do ti.coo. Est, roes execto. C9?o ye hemos aclaradc, a) probieme reside en 
poder administrar oI GrapsefrOn a paper do up parche trw,sdermico sip ens, quo user up 
intens?ffcador d! Is penetracn 

Do acuerdo con Is niomoria descriptive do Is solicitud, existia Is necesidad do 
diseæar on sistema do surninistro do medicamerito no oral capaz de niantener los 
niveles do agentes antienieticos an el plasma de forma constants (vol folio 6 do Is 
descripcidn). De hecho, el ejernplo 3 presents an el folio 29 presents Un estudio on el 
quo as ovalüa el suministro sostenido do Granisetran in vivo en hombres a partir do 
parches de granisetron, el citado estudia proserita en a Table Gas resultados do los 
parÆmetros farmacocineticos: concontracian maxima y area bajo Is curva, de igual 
forme an el folio 17 do Ia descripcian as menciona qua los parchos do Is invoncian as 
aplican al paciente entre las 2 y las .46 boras previas al tratarniento con 
quimioterapia. Y on consideración a estos hechos, esta Superintendencia no 
coincide con las afirniaciones del senor reourrento debido a quo el problems tecnico 
objetivo subyaconto ala invencian clararnente si as reLaciona con La necosidad de 
conserver los niveles plasmÆticps do graniseirOn cuando as administra a partirde un 
sisteuia do entraps tipo parc,o t,ansderinico, 

Ahora bien, ci senor rocurrente senalaqua ci problems reside oxolusivamonto an Is 
dificultad quo ropresentaba Is adriiinistraciOn de GranisetrOn a partir de Un parche 
transdermioo sin tenor qua rocurrir a on intensificador do Is penetraciOn. Al respecto 
es precise senaLar quo si bion an el capitulo descriptivo do Is solicitud as menciona 
quo ins parches ad heaves reivindicados rosultan efectivos sin toner quo incorporar 
ningin plastificante 0 inteuisificador do irnprognaciOn come ministate, do isopropilo 
quo pueda causer irritación a Is pLel 0 disminuir Is cohesion del adhesivo, dicha 
afirrnacion no so ilustra dentro do los estudios quo acornpanan Ia solicitud 
oonstituyen elernontos quo no fusion desarrollados como parts del plantoamiento del 
problems teonico objetivo. 

En razon a estas circumstances debidamente corroboradas con 01 contenido de Is 
momoria descriptive do Is policitud esta.SuperntendencLa considers quo el problems 
tecnicc citado per el senor solicitanto.;en su argumento no coincide en esencia al 
problems tØcnico objetivo subyaconto ala inveneiôn.qua as  oncuentra dobidaniente 
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descrito y ejemplificado canto de Is solicitud y par el contraria, an virtud de loss 
elementos quo tueron desarrollados an Is descripolon claraniente Se evidericia qua el 
problems objetivamente planteado corresponds an realidad a Is necesidad de 
coriservar loss niveles plasniaticos do granisetrón par periodos prolongados a fin de 
lager su aplcaciOn an ei case do tratamientos agresivos qua aumenten eŁ elitism, ho 
ernØtico comm as el case de loss tratamientos quimioterapØuticos y de radio temple, 
pare ello or solicitante describe qua Is presencia de grupos bidroxilo no acidos dentro 
de In estructura del adhesive facilitan Is Liberacian uniforms de granisetrôn frento a 
los parches qua utilizan adhesives no nucleofilicos. 

3.2. Fundamentos con respecto a los elementos caracteristicos deIos parches 
reivindicados: 

32.1 El seæor recurrente aflrma lo siguiene:.i...) En rode eles(wiode recn(ca 
quo especificamente ejempIifa at paroho do. Graniset,tn (Os decir, an dande an parche as 
ccnstituido reolmente) los inensifioadokes do Is pen&recOn as roquieren an silos 
conceattacionos. No hay ningan ojemplo do an percho do GroiHsetron an of estado de 10 
tecnioa quo no centenga altos nivoles do rntensificodordo Is penetrecion. As! pues. peso a quo 
results obt4c omitir SI htanscador dole penetrach5n on elparche, no Ices menus quo nose 
podrian alcanzarniveles terspeut]cosde Grsnisot,dn senciffamento omit,Sndo SI lntenscador 
de Is penetracion on an pefeho existente . 

5] bien as deseable of/miner of intenthficadorde to permosci&n, simplemente efiminar el 
rntsns#cador do Jo pern,eaciOn do ’as formulaciones del ostado do Is tØcnico no vs a 
funcionar, y fades las formulacionos del ostado do Is Monica tond,Æn quo serpuetas a prueba 
con dirorentes niveles as untenshicedorde Is permeoiOn a fin do estabfecercuOfes niveles dan 
as itlejefess resultados. Eats perque as both conocdo quo los intensifioadores do Is 
pormoaciOn son irntantes, peru hosts Ta presento nose f,abfa descubieito nunguno formulaciOn 
cases do aportar el Grnn,efrOn sin nkrehol altos do intensi*oador do ía permeaciOn 

Do acuerda con Is ültima modificaciôn realizada sabre el capitula reivindicatorLo de Is 
invencion qua foe presentada rnediante memorial de fecha 15106/2009, loss 
elementos caracterlsticosesenciales qua delmen Is  materia reclamada son: 

I) Un parche adhesive pare administraoiOn transdern,ica de Granisetrón 
ii) Adhesive acrikco qua presenta moIØcuIasflocids de hidroxilo 
iii) Cantidad fisiolOgicamente otectiva de Granisetron cargada an el adhesive 

Y de esta manera, tue corupreridido ØI cortØpjo Y alcance de Is invenciÆn, an razon 
a qua all hecho de qua no Se incorporaran agentes:plastificantes 0 intonsificadores de 
impregnacion dentro del adhesive me considerado par el mismo solicitante come una 



caractoristica no esenoisi do Is invencon y Contra de las posibles madalidades de la 
invencion, an razOn aque sold so mencionó en.Iaclàu,uladependiente 18,Adernas. 
tal y coma as demostrO an el acØpite anterior, este planteamierito tampothfue objeto 
de desarrollo dentro de Is memoria descriptive de Is invenoion par In qua pare esta 
Superintendencia no results admisible quo as pretends desvirtuarel contenido de las 
publicaciories del estado del arts relacionado con los elemental; esenciales 
caracteristioos do Is invenciOn qua fueron trasladados an dos oporlunidades y qua al 
estudiarse its nianera individual e independiente demuestran que Is materia 
recLamada carece do altura inventive. 

32.2 El seæor recurrente aflrnia..Io sigLilente: Los adhesivos quo 
reivxhd]camos as core ctorizan porque contractor grupos funciona]es hkrox#o no boida No 
abi. of adhesivo rambien iene quo sortie adhesive ocrffico y Is combinec,On do estos 
dos requisilas no as ospecialmente treountV 

1...) Come Jo hizo rotor 0] examinedor cofombiano, of adhesive do Dl as capaz do 
corresponder ales adhesives dole prosente invencion. No obsanto, y esto as el pwito con of 
cual as oticinas do patontos do Europa y LEVU so dieron POT saystochas, las adhesives 
mismos que roiviirMcamos coma los mM at/los cone] Granisotron son aquellos do los quo of 

� 

contains Coma homos er7otedo espeolficamonto antes el pÆrrato final do Iapglne ado ci 
ensofia quo of monomero B estÆ fibre de grupos nuclootllicos, en parbaularaquellos quo Son 
oapaces do reaccionar can funolonos ostddcas an of copalimera. Come ye as duo, esta as 
exactamente in razisi par of ellal los adhesivos a loss quo Ilmitamos nuestra roivndicaol6n I 
son aquellos quo DI onseæa qua no funcionan an $13 Efemplo r 

En virtud de las ensenanzas del antecedente Dl �W0985$81 5 de los folios 84 a 66-
una persona versada an Is materia tecriica as encontraba an capacidad de deriver 
los elernentos esenciales y caracteristicos de Is invention, debido a qua Is citada 
publicaciOn presents an sisterna its absoroiOh’percutÆnea pare Is administraciOn de 
un principio activo coma granisetrOn 0 eventualrnente TropisetrOn qua consiste en in 
material adhesive quo presenta on bcpbllmerO formado par monuments tipo A yB. 
Los monomeros A so eligen a partir dcl grupo de IbsIquil-acrilatos de4 a 12 ªtornos 
de carbono, alquilrnetaorilatos de   a 12 Memos d&C. Los monameros B eaten 
compuestos par moriôrneros bidrhfllldos (ve.resumende Is publicacion folio 84. 
Dentro do los mortomeros �. B estan .Los. monometacriatos libres de grupos 
nucleofilicos tipo hidroxi, tiol y gropes amino primario preferiblemente, sin embargo 
so contempla Is presencia del polimero 2-hidroxietilacrilato, el coal ovidentemente 
contempla grupos �OH no acidos. 

Ahora brain, center de Is descripciOn del: citado antecedents Se precise qua Is 
presencia de un intonsificador de Ia absorciOn noes indispensable, containers qua 

� . 
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puede a no enter incluido dentro del sisterna do ontrega farmaceutioa 

Mi las cosas, pane de los dos roquisitossonalados par ci senor recurrente an su 
argumento fueron provistos y anticipados par Fifing y colabaradores an Dl, cualos 
soil: i) Is presence do un adhesivoacrilicoqua opcionalmonte puoda comprender 
grupos �OH, tal y coma an ci casa de 2-hidroxietilacrilata (icr folio 85 lines 14) y it a 
posibilidad do liberar Granisetron. La anticiación de estos dos slemeritas es 
evidence care do Is falls do altura inventive de Is niatoria reivindicada al tenor do Is 
clausula indepondiente I presents an ci folio 113, aIn cuando Is diferoncia ontre 
silos corresponda a Is posibilidad de no incorporar grupos �OH no acidos para el 
caso del monómero B de manse excepcional, coma lo rnenciona el folio 3 del citado 
antecedents. 

No oT,stante, osta Superintendence peace onfatizar on qua Ia ovaluaciori do Los 
requisLtos de patentabilidad para el presents caso no estriba en Is afectacion do Is  
novedad, contrado sonsu, on virtual do las onsonanzas del antecedents Dl Be LndicO 
quo Is niatoria carocia de altura inventive debido a quo duranto as etapas previas a 
Is decision so reconocio quo entire Is citada referenda y materia reclamada existian 
diferencias. 

Alicia bien, par media del examen realizado tanibien as demostra quo existian an el 
estado del arte otros antoced.ontes.tecnicas, los cuales, at ser estudiados de forma 
individual o indepondiente tambin.qnticipaban an parts Ids elemontos 
earacterlsticos do Is material roolarnada, .tal eseL..caso de Is publicaciôn D2 - 
WO98371 11 -en el quo claramento e revelait sistØrpas do liberacion transdeniiicos 
para Ia administraciôn de agentes antioçn4tpco que ’ncluyen copolimeros do 
metacrElato yen el quo as presentari L1nIdadkpetitIvas do tipo h’drofilicas (ver folio 
93). .. . .I. 

Par all pane, Is publicacian D3 - EP0484543 - revels sistemas adhesivos quo 
comprenden palrmeros aorllicos para Is liberaoion do agentes activos par periodos 
prolorigados. Y el antecedents D4 - 1JS6156335 - qua tamblen revels parches 
transdermicas adhesivos qua presontan copolimeros do claque de acrilata, los quo 
presentan grupos OH tales el caso del hidroxietiiacrlato. 

En consecuencia, una persona versada an Is biateria enfrontada al problema tecnico 
abjetivo de lager Is liboraciOn prolongada do un agents antiometico as encontraba 
an oapacidad de solucionarlo do Is misma fornia coma lo plantea el senor recurronto, 
an razon a qua existia evidencia tecnica del usa do parches adhesivos transdØrmicos 
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lea 
compuestos do copolimeros 0 polimeres do acrilato y quo incorporaran grupos 
hidrofilicos tipo OF-I pare la IiberactOrtdeagentestarnacologicarnenteactivos, tales 
at case de aritiemØticos comic granisetron . pâte si tratamiento prolongado do 
determinadas patologias quØ asi to requlØrarl. 

3.3. Fundamentos frente al estado de Is Manisa en general; A 

El senor recurrente afirma to siguiente: ?...) Lo qcJe at ostado dole t6imosi no P 
demuestra son produceos transdemifcos pace Is edn,Intraaan do GranisetrOn quo no 
converges intensiticadors do In penneac/On, ye quo aqua/los sencillamente no funcionan 

Al respecto as pertinente seæalar quo Is presencia de intensificadores de Is 
permeación no rue  catalogeda coma elemento esencial y caracterrstico de Is 
invenoiôn. Sin embargo, la publicacion del estado del arte Dl precise qua su 
incorporaciôn as eventual u ocasional, as decir, puede estar inoluido dentro de las 
modalidades do [as parches transdermicos aOl revelados pero tamblen Se contempla 
Is opciOn de no inoorporarlos tel y como en el case de lea ejemplos 1 y2 del citado 
antecedents override 158). 

3.4. Fundament con respecto at efecto !nesDerado y lea ensehanzas cM DI: 

El senor recurrente afirma I !a an/ca tecnica quo combine ’as 
adhesivos quo re&indicamos pinto ccii �s GranWeftn  On real/dad ensena qua astos 
adhesivos espeofticos no van a fupoian rolVGtanfset/A no con TropietrOn. La razon por ía 
coal ensena esto as pooue los: e)ehiplos"Olo conrienen rropisefran, on canto qua of 
Gmnisetron. do forms en extremosorprondoute, (undone suma/aente b/en precisamente con 
her adhesivos quo Of sostiena no van a funclonar. 

"A manera do ejemplo domostramos an Is Table ode Is pagina 17 de Is solioitud del POT 
publicado qua usando ao mismo adhosivo do Dl GranisotrOri perman000 ostabie n 40C 
durante se/s semanas. over datenoro detectable. En contraposIci&n, elejemplo 7 do Dl musstm 
quo Un sitlaimo porcentsje (10%) del Tropisetron se be perdido al cabo do otiatro semanas do 
a)maoonanl;ento, y oslo a temperature ambiente. Par tel nation ci parrafo final c/a Is Øgina 3 
do Dl busca exoluir ostos edhesivos" 

As/Ias cosas, no as suficiante simplemente decor qua Jos adheslvos acraicos quo con canon 
grupos func1nalos Mdroxilo no ªcido eran oonoo!do. Es precise que ía persona vorseda an Ia 

� lEon/ca so decida a usarestos adhesivos.

 

you embargo. Of onsoha one, estos adheswos no 
so deben usa?’. 

Frente a ]as argurnentos del senor recurrente esta Superintendence oases senalar 
queen to publicacion Dl se’conterripla Is Æpffàacion del sjstema transdermico den 
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sea care Is ad min abrasion he Tropisetrón; como an el caso do Losejemplos I   7 do 
Is citada referericia, a men he Granisetran, sin qua exists diferencia alguna como 
equivocadaniente Ic senala el senor .recurrente (ver folio 161). 

En lo qua concierne a los estudios de.estabilidad realizados sabre los sistemas de 
entrega farmaceuticos qua as divulgan an Di; as pertinente aclarar quo los citados 
estudios no solo as realizaron a temperature ambiente (25CC) sins quo conternplan 
analisis sabre las muestras sometidas a satires, bajo condiciones temperature niØs 
all (40C). V ain cuando Is perdida an Is oantidad etiquetada as imporlante, dado 
quo as reduce an Un 10% el ingredients activo. Tropisetran al liogar a fa cuarta 
semana de almacenarniento, se debe aclarar que estos ostudios Se realizaron sobre 
sistemas de entrega farniacØuticos qua incorporaban el adhosivo 
isooctilacrilato/bidroxietilacrilato an Is forma do terpolimero, esto as Un adliesivo 
acrilico sin grupos nucleofjlicos. 

Y aunque an razon a estos ensaycs do establiidad se ovidencia claramonte qua 
existe uria reducciOn considerable an terminos deestabilidad para los sistemas he 
entrega disenados en DI, esta Superinteqdencia no solo afecto Is altura inventiva de 
Is misters reivindicada con base an lS:erI.seahzas .de Dl 0 de Bus ojemplos 
especiticos. De hecho, en el acÆpite 3.2.2.ØŁ Is indico al senor solicitante quo Is 
anterioridad contemplaba eventualmente’Ia incorporacion de polimeros acrilicos con 
grupos �OH no acidos coal an el caso del polimero 2-bidroxietilacrilato. 

Este Superintendence reconoce queen oto.cto una de las diferencias de Is materia 
reivindicada con respecto a Dl estriba precisamente on qua eventualmente los 
investigadores de Dl prescindieron de incluir polimeros he metal con grupos 
nucleofilicos, oonio as evidencia an los ojÆniplos I a 7 (ver folios 158 a 160). Sin 
embargo, all exclusion no as absolute porque tanibien contenipla polimeros con 
grupos OH no Æcido come 2-hidroxietilacrilato, rniºntras qua an of 0850 de Is rnateria 
reclamada siempre so conserver los grupos �OH, particularniente de tipo no acido; 
par tal rnotivo, Is bLsqueda del estado del she tanthien perniitia demostrar qua 
existen otros antecedentes tØcnicos relacionados qua nunca prescinden de estos 
grupos dentro de Is estructura del adhüivo, tel as el caso do Is publicaoion 02 0 
bEen, del documento b4. En cal uno de las documentos 020 bien D4. analizados 
de forma individual e independents, .se,evidenciaqua Is apical do pallmeros 

Scopolimeros de acrilato puede incluirgrupos.bJdrcttIioos adicionales 0 grupos �OH. V 
aunque los citados documentos no as acç.rnpanan  de las pruebas do estabilidad 
correspond ientes as clara qua ya §eveIn1ttiItzando parches transdernhicos an 
ouya estructura polimerica do rnetªiIato Se eptrecrtfzaban grupos nucleofilicos, par 



M 
Is due 811 apicacion al casa on conoreto de GranisetrOn no constituye una actividad 
verdacteramente iwden%Sa sino a apleacon do rnedios tecnicos corloddos, apricados 
con anticipaoion a conipuestos antjenieticos 

35. Fundpn,entos con respecto a log ensayos ,-eailzados: 

El seæor recurronte afirnia io siguiente: y..) quisi4rmos hacarreferencia ale 
Table 4 do Is pÆgfla 16 do In especiflcsaan publdada (ojamplo 1), qua muestra qua 
solamenre el grbpo funcional OH condoJo a elavados nivolos do floP absoluto, sin goco 
apreciable en at ceso do los adhoslvos quo Gontenian GOGH (gn,pos ecid)cos) 0 qua carecian 
del (ado do an grape runional. Otros resultados similares sorprendentes on exrremo so 
muostran en lee Tablas 2y3 an el Ejemplo 1-

Este Superntendsncia reconoce log hallazgos reportados pore’ senor salicitante 
para el caso de log grupos �OH sabre el all 2287, do acuerdo con la table 4 
der folio 27 oorrespondients ala meinoria dScriptiva do ia solicitud. No obstante Be 
permits reiterar quo oF citado hatlazgo ccrtttituye is medda de una propiedad 
inherents a la inoorporaoión do grudge -OH sabre la estructura del polirnero do 
acrilato pore ollo no implica one esta clase do grupos nucleofilicos nose bubiese 

� apilcado sabre log po!imeros de nietaorijato con anticipacron a Ia fecha do prioddad 
reivindicada porquodebecho, & antecedents Dl .00ntempJa quo 6 monOnieroB quo 
conforrna Is estructura poNmŁhca pueda ser do 24ildroxietHacrilato. 

En consecLJenca, el efecto tthcnico due retornael seæor recurrente noes inesperado 
dado quo las citadas estruotulas fueron anticipadas par el estada do! arts. Y este 
hecho, pusde comprenderse tambiØn a partir do Ia lecture do as publicaciones 02! 
bien D4 qua tanibien incorporwon los citados grupos nuclootilicos s hidrofilicos sobre 
el adhesivo. 

3.6. Fundamontos con i-especto a las ensenanzas de 02: 

El seæor recurrento al9rTna lo siguiento; (..) La simple menciOn as ontiematto en 
el contexto do are game do adl,osivos cuafldo.sq;.m.hcionan terms arms componentes 
farmaceuticosjunto con rnfe,sntes witenahligisampsØolAormoaci&n  no equfvale a ensohar 
me ufa combmaaan especif(Ca apenasde.prp;set!n P on adhosivo acrllico especThco sin 
intensmcador do Is pormeciOn va a erroiw esos rosultados tan buenos (02 solemento 
inenciona los antiemeticos.Y. 

"D2 sencillament, no ofreco ninguna ensenana sobre S flpo espocflco do adhes;vo a a 
combinacian dcl tipo do edhosiyo con G,oniseritn p In ausoncia do intensdicador do Is 
permaacOn, y COfl casi absoluta sogtaidad no onsfla quo asia combinacidn Va a toner U/los 
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resuItados de penotrcdn sorprendentemente buenoc 

En el case de La publicaclon D2 y sus ensenanzas, esta Superintendencis tambin 
reconociO one AN no se divulgaba de forma especifica Un sisterila de liberaciOn 
transdermica de Granisetrar,, sin embargo, sI as clara qua a traves de D2 una 
persona versada en ciencias farn,aceuticas habria podido deriver Los elementos 
caracteristicos del parche transderrnico y. aplicarlo al case an concrete del 
oornpuesto active objeto de interes pairs el senor recurrente. Y Is more aplicsciOn de 
medios tecnicos concoidas at genero.qe àntLØn. etLôas pare area al case an concrete 
de G ran isetrOn no constituye Un verdaderasalto cualitativo an Is regla tØcnioa, par el 
contrario tanibien Se loge cornprobar par parte de esta Superintendencia qua no 
solo existiari Las ensenanzas de D2 sino qua a partir de cusiquiera de Las 
publicaciones DI. 03o bien 04 era posible anticipar Los elementos caracteristicos 
del sistema, cuales son: it Is indicacion de corresponder a un parciie adhesivo 
transdØrniico pare administracion de Granisetran, H) Is aplicaciôn de Un adhesive 
acrilico an el sistema qua presents molecules de hidroxilo no acidas y if cantidades 
fisiologicamerite efeotivas de granisetrôn. 

� En Ia qua  concierne ala no aplicaciOn de Un intensificadorde permeacion dentro del 
istema, esta Superintendence ye he venido senalando qua el citado elemento no 

constituye una caracteristioa esencial de Is invencion y solo correspande a una de 
as posibles modalidades de Is invencion. Sin embargo, el sistema de entrega 
reveal or 02 tampoca contempla Is apicaci.On de up agente intensificador, con el 
cuaL. anticiparia tamblØn esta. modalidad do Is materia reclamada. 

Teniendo an cuenta lo anterior y debLdo a qua los argunientos presentados an el 
Recurso de ReposiciOn no desvirtUan to  4ue.4icta Is Resolución N 17026 de 
26/0312010 deride Se liege el morgkinremo:de Is,  Patente de Invencian, as 
reconijenda ratificar riche ResóiuoiOAdondesº ridge el privilege salicttado pairs Las 
reivindicacLones I a 20 (folios: 113 y 114). 

La anterior pare Los efectos legales a quo bays lugar. 

Bogota, D.C., 

IN CONCEPTO TCNICO EXAMINADOR TECNICO I EXAMINADOR JURIDICO 
NUmero 3976 Codigo: 202044 CodIgo: 


