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CorTledrdamente Is solicito presentarse a este Despacho ubicado an Ia Camara 13 No. 27-
00 Piso Torrent (3), do Is ciudad do BogotØ D.C., dentro del termino do cinco (5) dras 
habiles concerns a parlir del envio do Ia presente cilaciOn  an horario de 8:00 am, a 430 
p.m jornada continua, con elfin do notificarle personalniente el coritenido de Is resolucion 
do to referenda proferida dentro del expedients tramitado con el nUmero de radicaciOn 
citada an el asunto. 

Do no hacerse presents an at termino indicado anteriormente Ia providencia an menciOn so 
notificara por edicto, el cual Se fijara por el tOrmina do diez (10) dial an el Centro de 
Docunlen%aciôn e Infamnal 

Para su comodidad el texto completo de Is resolucion Se encontrara disponible an to pâgina 
web do Ia Entidad desde el dla habil siguiente at do su notificaaión,  to cual pDdrØ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, an Is pagina wvbw.sic.gov.co, con el 
nUmero do resolucion a traves de Ia opcion traniites y servicios - de caracter general 
transversal - consults actos administrativos y providencias. 

En caso de qua so hays notificado haga case omiso do esle aviso. 
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Por Is coal Se resua/ve on recurso de reposiciOn 

Rad.PCT 05 077560 

L SUPERINTENOENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO (E) 
En ejercicio do sus facultades legales, especialmente de las canferidas en el 

numeral 54 del articulo 30 del Decreto 1687 de 2010! 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Due madame Resolución N° 17026 de 26 de marzo do 2010. Ia 
Superiritendencia de ridustria y Comercio denegO la solicitud de patente the 
invencion a Is cession denominada GRANISETRON TRANSDERMICQ’, con 

. fundaniento en Ids artioulos 14 y 18 do Is Decision 486 de la Comision do Is 
Comunidad Andina, at estimar quo no oumpLiO con el requisito do five1 inventivo. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radjoado en esta entrust el 3 do mayo de 2010! 
con el nImero 05-077560 00014-0000 encoritrÆndose deritro del termino 
establecido para el efecto, el Doctor German Castillo Crau, en su calided de 
apoderedo de Ia compania Straker International Limited! Interpuso recurso do 
repoeician contra Is citada resoluciOn con fundaniento on Ids argumentos quo a 
continuacian Se sintetizan: 

El reourrente menoiona due no so enouentra do acuerdo con Ids argumentos 
expuestos con relaoiOn al nivel inventivo, ones ci examinado, caracteriza ci 
problema tecnico como si fuese ’is necesidad S quo 0/ sitcoms no oral de 
admnistraci6n are medicamentos sea oapaz Us mantener niiieies plasmaticos 
constantes do agentes anliemeticos durante pedodos pro/ongados do t/empo y 
esto no as correcto, ys qua ci problems so contra an poder administer el 

� Granisetron por medic de un parobe TransdØrrnico sin toner quo usar Un 
intensificador de Is per,otracion. 

Respecto a los elementos caracteristicos de los parches en cL1estiOn, Cl apoderado 
nienciona qua en todo ci ostado de Is tecnioa donde Un parohe as elaborado 
realmente, los intensificadores de Ia penetracion Se requieren an site 
concentracian y no existe ejemplo do Un parche de Granisetran que no oontenga 
altos niveles de intensificador do Is penetracion on ci mismo. Para concluir, "Asi 
cues, peso a quo results obv,o cm/fir el intensificador do Is penetrsc/On en of 
paIo/e, no to OS menos quo no so podrian a/canzar five/es terapØuticos do 
Granisetron sencillamonfe omitiondo el inensificador ,nenciorrndo an on psrche 
ox/s to,, s". 

Do Is mierna manera, senala qua �1 eslado do In tecnica no demuestra productos 
transdermicos para Is administraciOn do GranisetrOn quo no contengan 
inlensificadores de to permescian, ya quo sencillamente no funcionan. 

A su vez, el recurrente atirma quo has adhes/vos quo re/vindicamos So 

caracter/zan porque contienen grupos func/onales hidroxiio no ac/do. No obstonte, 
a/ adhes/vo tambin Pone que ser on edhesivo acriI/co, y la combinac/On S esos 
dos requisites no es especlaimente frecuentel Por esta razon es grands ci 
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n)mero de adhesions qua Se podrian seleccioriar Para usarse con GranisetrOn y Is 
persona versada an Is tØcnica tornaria 00mG punto do particle ci estado de Its 
tecnica qua monciona tanto a! GranisetrOn como a los adhesivos Para parches. 
Agrega qua as alga ye adniitido qua el documento Dl as ci aslado de Is tŒcnica 
mas carcano, no obstante los adhesivos qua so estÆn reivindicando como los mÆs 
utiles con el Granisetran son IDS qua justamente el documento Dl as aparta. 

Manciona el reclaniante, qua al estado do Is tecnica no dernuestxa los produotos 
transdermicos Para Is administracion de GranisetrOn qua no contangan 
intensificadores de Is perrneaoiOn, pues estos simpleniepte no padrian funcionar. 

Abora bien, el recurrente Sleds ’qua Is On/ca tecnica qua combine los adhasivos 
quo reivindicamos junto con el GranlsetrOn, an real/dad ensena qua estos 
adhasivos especificos no van a funcionar con GranisetrOn ni con Trupisetron. La 
razon par Is cual enseæa esto as porquo las ajemplos sOlo cant/anon Tropisetron, 
on tanto quo at GranisatrOn, de forma an extromo sorprandenta, funciana 
sumamente b/en pmcisamente con los adhes/vos quo Dl sostiane qua no Van a 
fun c/on a 

Mediante on ejemplo, el apoderado fundaments qua usando �1 adhesivo de Dl 
Granisetrón permanece eatable a 400 C durante on periodo do seas (6) senlanas. 
sin deterioro detectable: a diferenoia de Ia anterior, el ejemplo 7 del documento Dl 
expone qua el 10% del Tropisetron Se he Perdido al cabo de cuatro (4) semanas 
de alrnacenamiento a temperature arnbiente yes por esto quo el parrafo final do Is 
pagina Ines (3) del documento Dl liens conlo objetivo excILlir estos adhesivos. 

Pon estos motivos, Para el recurrente as olaro quo no as suficiente senalar quo loss 
adhesivos acrilicos qua conhienen grupos funcionales hidroxilo no Æoido eran 
conocidos. "Es proc/so quo Is persona versada en he ted/ca as decide a user 
ostos adhesivos, y sin embargo el dccumento Dl ensehe qua estos adhesivos no 
so debai usai1 

De otra pane, el reclanianle nienciona ’quisieramos hacer referenda a Is (able 4 
de Is pagina 16 do ía especificac/On pub//cede (c/amp/a I), qua muestra quo 
solamento or grupo funcional OH condujo a elevados n/voles do flu/a absoluto. sin 
flu/a apreciable an at caso cia los adhasivos qua contenian COO/-I (grupo acidicos) 
o quo cerecian del (ado do on grupo Ni. Orlon; resultadas s/mi/ares 
sorprendantes an extremo Se muestran on las tab/as 2 y 3 an at ejemplo I 

Con relacion a las ensenanzas reveladas par ci documento D2, axprosa quo ’Va 
simple mono/On do antiemetico on el contexto cia una game S adhesivos cuando 
so mencionan tantos otros componentes farmaceuticos junta can diferentes 
intensificadores cia to permeaciOn no equ/valo a enssªar quo one comb/roc/On 
espeolfica apenas cia Granisotron y an adhes/vo acd/ico especifico sin 
intensitkador de IS permeacion ye a arrojar esos resu/tados tan buenos (02 
solamente mono/one los antiemEticos)"; as asi, comb afirma qua ’V2 
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sencillamente no ofrooe ninguna enseæanza sobre at tipo especifico do adhesive 0 
to combinaciOn del üpo do  adhesive con Gran,selrOn >’ Is ausoncia de 
intensificador c/c Is penneaciOn, y con casi absoluta seguridad no enSena quo esa 
combinaciOn Va a toner unos rnultados No penetraciOn sorprendentenlonte 
buenoE 

TERCERO: Que dentro del cortexto antes descrito, esta Entidad procedo a 
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes trminos. 

En relacion con el argumento del recurrente, segon ci cual el problems reside 
Onica y exclusivarnente an Is dificultad quo represents Is administracOn de 
GranisetjOn a parr do un parche transdermico sin La necesidad de acLidir a on 
intensificador do Is penotracion, as precrso destacar quo de acuerdo con Is 
descripción de Is  solicitud, existis Is necesidad de disenar un sistenia de 
suministro de r,iedicaniento no oral oapaz de mantener los niveles de agentes 
antierneticos an el plasma de forma constants. Es asi, come of ejemplo 3, visible a 
folio 29, expone on estudio an el qua as evaftia el suministro sostenido de 
granisetrOn, presentando an la tabla 6 (Fl 31) los resultados do los parametros 
farmacocineticos: concentracion maxima y area bajo Is curve: a so Uez. en Is 
descripciOn (Fl. 17, pâg. 14 lines 16) as menciona qua los perches de Is invenciOn 
as aplican al paciente entre las 2 y 48 horas proviso al tratamiento con 

quirnioterapia. 

En consideraciOn a lo moncionado con anterioridad, osta Oficina no coincide con 
las afirmaoiones del senor recurrente dobido a qua ci problems tecnioo objetivo 

� subyacente a Is invenciôn clararnente  an se relaciona con Is necesidad do 
conseniar los niveles plasniªticos do granisetrOn cuando so administra a partir de 
un Sistema de entrega tipo parche transdØrmico. 

Abora bien, frente al seæalarniento del recurrente an cuanto a quo ci problems 
reside exclusivanionte an Is dificultad quo representaba Is administracion de 
granisetron a partir de No parche lransdØrmicos sin toner qua reourrir a on 
intensificador do Is penotraciOn, esta Oficina seals qua Si bien an of capitulo 
descriptive de la solicitud as menciona quo los perches adhesives roivindicados 
rosultan efectivos sin tenor quo incorporar ningijn plastificante o intensificador de 
impregnacion comb miristato de isopropilo qua pueda causar irritaciOn a Is piel 0 

disminuir Is cohesion del adhesive, dicha afirmaciOn no Se evidencia conlo parte 
del planteamiento del problems tecnica. 

En razOn a estas circunstancias, so considers quo el problems tŒcnico citado per 
of seæor solicitanle an su argumento, no coincide an esencia al problems tecnioo 
objetivo subyacente a Is invenciOn quo as encuentra debidamonte descrito y 
ejenipifjcado dentro do Is solicitud y, par el contrario, an virlud de los elementos 
qua fueron desarrollados an Is descripcion so logra observer qua ci problems 
objetivan,ente planteado corresponds a Is necesidad do consorvar los niveles 
plasmSticos de granisetron per periodos prolongados a fin c/a lograr so aplicaciOn 
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an el caso de tralamientos quiniioterapeulicos y de radio terapia: pars tal tin, el 
solicitante describe quo to presence do grupos do Iiidroxilo no aoidos dentro de Is 
estructura del adliesivo, facilitan Is liberacian uniforme de granisetron frente a los 
parches que utilizan adhesivos no nucleuofilicos 

Frente a Ic expuesto por �1 reourrente an cuanlo quo Ia combinacon do los 
adhesivos quo Se pretenden reivindicar poseen una combinaaión de dos requisites 
quo no as cDrnunmonte frecuenle, este despacho observe quo, en virtud de as 
ensenanzas del antecedenle Dl, Una persona versada en la materia tØcnica se 
encontraba en capacidad de deriver as elernentos esenciales y caracteristicos do 
Is invericiOn debido a quo dicha publication exhibe on sistems do sbsorcibn 
percutanea para Is administraciOn do on principio active como GranisetrOn 0 

eventuslrnente Tropisetron, consistente on Un material adhesivo quo presents Un 
copolimero formado por monopolirileros tipo A y B Los monomoros A Se eligen a 
partir del grupo de los alquil-acrilatos do 4 a 12 atomos do carbono, 
alquilrnetacrilatos de 4 a 12 thomas de C, Los mononieros B estan compuestos 
por monorneros hidrofilicos. Dentro de los rnonorneros B estØn Its 
nionornetacrilatos libres do grupos nucleofilicos too hidroxi, tiol y grupos amino 
primario preferiblemente, sin embargo as contompla Is presencia del pollmero 2-
hidroxietilacrilato, el cual contempla grupos �OH no acidos 

Do esta manera, evidence esta Oficins qua pane do los dos requisitos sealados 
por el racurrente fueron descritos y anticipations an el documento Dl, los cuales 
son: Is presence do on adhesive acrilico quo opcionalmente pueda comprender 
grupos �OH, tel como on el caso do 2-hidroxietHacrilato y Is posibilidad do liberar 

. Granisetron La anticipaciOn de estos dos elementos evidencia Is falta de altura 
inventive do Is materia reivindicada al tenor do Is clausula independiente 1, sun 
cuando la diferencia entre ellos corresponds a Is posibilidad do no incorporar 
grupos �OH no acidos para el caso del monomeric B de Is manse excepelonal. 
como Ia rnenciona el folio 3 del documento mencionado 

Es de acotar quo Is evaluacion do los requisitos do patentabilidad pars el presente 
cased, no conoluya con Is afectaciOn de la novedad; for el oontrario, con 
fundamenta en las onseæanzas del documento Dl Se expreso quo se carecia do 
alturs inventive debido a que durante las etapas previas a la decision Se reconocid 
quo ontre Is citada referenda y la materia reolaniada existian diterencis& 

De Is misma rnanera, a travØs del examen de patentabilidad, Se encontrO qua an 
el estado del arte existian otros antecedentes leonicoa los cuales al Ser 
estudiados individualmente anticipaban an parts los elementos caracteristicos do 
Is materia reclamada. Do on lado. en el documento D2 so revelan sistemas de 
liberacion do transdermicos pars Is administracian do agentes antiemeticos quo 
incluyen copolimeros do metacrilato y en or quo So presentan unidades ropetitivas 
do lipa hidrofilicas; por otro It e] dacurnento D3 revels sistemas adhesives que 
cornprenden polimeros acrilicos pars la literati de agentes activos por perlodos 
prolongados y el documento 04 tampon revela parches transderrnicos adhesivos 
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qua presentan copoilmeros de bloque de acrilato, Los qua presentan grupos OF-I tal 
as of caso del bidroxietilacrilsto. 

Como consecuencia de lo anterior, una persona versada an Is materia 
enfrontads at problems tecnico objetivo de mantener nivales constantes de plasmas 
de agentas antiemeffcos durante periodos extendidos de tiernpo, se encontraba an 
Is capacidad de solucionarlo all Is misms manors an Como In planned of 
recurrente, pues ya existia evidence tØonica del uso de los perches adhesivos 
lransdermicos compuestos do copolimeros a polimeros de acrilato y qua 
incorporan grupos bidrofilicos tide Of pars Is libersciOn de agentes 
farmacclÆçicaniente activos, Cal as el caso de antiemØticos, como Gran,selrOn 
psra of tratsmiento prolangado pars patologias quo 5sF ID anieriten. 

Acorda a 10 senalado par at recurrante an cuanto a quo el estado de Is tAcnics no 
demuestra productos transdermioos pars Is administrscian de GranisetrOn qua no 
contengan intensificsdores de Is psrmeaciOn, pues simplemente estos no 
funcionan, este Despacho solara qua Is presencia do intensFficadores de Is 
permescion an ningOn momenta as clasificada como elemento esencial y 
oaracteristico de a invention, no obstante, Is publicaciOn del estado del arte, 
dooumento DI, precise qua su inoorporaciOn as eventual u ocasionsi, lo qua 
conlieva a aclarar qua puade estar inoluido dentro de las roodalidades de los 
parches transdermioos ahi revelados pero tambien se contampla Is opciOn de no 
incorporarlos. tal y oomo an of caso de los ejernplos I y 2 del mencionsdo 
antecedente. 

S Con reactor a los furidamantos del sokcitante an cuanto a qua no as suficiante 
con decir qua los adhesives qua contienan grupos funcionales bidroxila no acido 
eran conocidos, pues as preciso qua Is persona versions en Is tecnica Se decide a 
user estos adhesions Y  sin embargo! Dl ensaæs qua estos adhesives nose paten 
usar cabe manoionar qua an of docurnento Dl esta plasmada la aplioaciOn del 
sistema IransdØrmico, ya sea pars Is adminisiraciôn de 1ropisetr6n 0 GranisetrOn, 
no existence difarenoja alguna, como lo arguments of recurrente. 

Asi niismo, con relacion at ejemplo expuesto an los estudios de estabilidad 
realizadas sabre los sistemas de entrega farmaceutioos qua divulge Dl, los 
cilados estudios no solo se efectuaron a una temperature ambiente, sino qua 
contemplan snÆlisis sabre las muestras sDmetidas a estrØs, bajo cDndiciones de 
temperature mas alias (400). V sun cuando Is perdida an Is cantidad etiquetada as 
importanta, teds vez qua se reduce an Un 10% All ingrediente activo Tropisetron at 
Ilegar a Is cuarta semana de almacenarniento, se debe solarar qua estos estudios 
se realizaron Sabre sistemas do entraps farmaceuticos qua incorporaban at 
adhesivo is000lilaerilatolhidroxietilacrilato an Is forms de terpolimero, esto as Un 
adliestvo sin grupos nucleofilioos. Aunque an razon a estos ensayos de estabilidad 
Se pueda evidenciar qua existe una reducciOn considerable an tØrniinos de 
astabilidad para los sistemas de antrega disenados an Dl, este Despacilo no solo 
afecto Is attura inventiva de Is mater’s reivindicada basÆndose an el documento 
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Dl 0 do sus ejemplos especificos, pues so Is indico al solicitante due la 
anterioridad contemplaba eventualmento Is incorpOracidn do polimeros acril’cos 
con grupos �OH no acidos, como es el caso del polimero 2-tiidroxietilacrilato. 

Abora bien, una de las diferencias enoontradas an Ia materia reivindicada con 
relaciOn a Dl consiste en quo eventualmente los investigadores del documento Dl 
prescindieron do incluir poilmeros do rneacrilato con grupos nucleofilicos, como 
se observe en los ejomplos I al 7 del niencionado documento, poro dicha 
exclusion no as absoluta, toda vez due tamped contempla polimeros con grupos 
OH no acido como el 2-hidroxietilacrilato. miontras quo an el caso objeto de este 
recurso sionipre so conservan los grupos �0H particularmente do tipo no aoido 
as par osto, qua la busqueda de estado del arte tamblØn perrnitiO sustonlar quo 
existen otros antecedentes lecnicos relacionados quo nunca presoinden do estos 
grupos dentro do Is estructura del adhesive, coma as el caso de Is publicaciOn D2 
o la D4, pues on cads uno do los mencionados dacumentos so puede ovidenciar 
quo Is aplicacian do polimeros 0 copolirneros do acrilato puede inoluir grupos 
hidrofilicas adicionales 0 grupos �OH Y aunque los documontas propianiente 
dichos no son aconipanados de pruebas de estabilidad, es olaro quo ys Se Venian 
utilizando perches transdØrmicDs an cuya estructura polimerica do metacrilato so 
ontrecruzaban grupos nucleofilicos, por lo quo su aplicación al caso an conoreto 
do GranisetrOn no so oncuentra constituida conlo una actividad evidonternente 
inventiva, sine so concrete a una aplicacion do medics tØcnicos conocidos, los 
cuales con aplicados con anticipacion a compuestos antierneticos. 

Dc otra manera, or reourrente race referenda a la table 4 ubicada a folio 27 del 
diligenciarniento. Al respecto, esta Oficina rocalca quo lo encontrado en dicho 
documento constituye la modids do one propiodad quo as inherente a Is 
incorporacion de grupos �OH score la estructura del polimero do acrilato, pero 
ello no implies quo ests clase de grupos nucleafilicos no Sc bubiese aplicado 
sabre los polimeros do metacrilato con anticipacian a la focus do prioridad 
reivindicada, Cuss do hecho el documento Dl contempla quo el monbmero B quo 
conforms Is estructura polimØrica pueds sor 2-hidroxietilacrilato. 

Como consecuencia do lo oxpuesto, el efecto tecnico quo menciona el recurrente 
no as inesporado, pues lag estructuras rnencionadas fueron anticipadas an el 
estado del arte y este hecho so puede corroborar a partir del estudlo do las 
publicaciones D2 y D4 quo tambien incorporaron los grupos nucleofilicos a 
hidrofilicos score 01 adhesivo. 

Por ultimo, con respecto a as onsoæsnzas del documento D2 qua bace referenda 
el apoderado. este dospacho reconocia quo an dicha antorioridad no so divulge 
espocificamento un sistema de liberaciOn trsnsdermicos do Granisetran, pero SO 

onfatiza on quo si as clara quo a traves del mencionado documento una persona 
vorsada an Ia rnatoria tecnica, pars el caso ciencias farmacØuticas, habria podido 
deriver los elementos caracleristicos del parche transderniico y aplicarlo al caso 
concreto do’ cornpuesto activo objeto do reivindicaciOn. Asi pues. la sole 
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RESOLUCION t 
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aplicacion de medics tecnioos conocidos al genero de antiemeticos SI casO. do 
GranisetrOn no constiluye Un verdadero salto cualitativo an la regla tØonica. For el 
contrarto so pudo oornprobar quo no solo existian las ensenanzas de D2! sinG qua 

parhr de as pubiloacionee Dl, 03 o D4 so podia anticipar los elementOs 
caracteristicos del sistema. 

En ese order do ideas, so sostiene qua el objeto do Is solicitud an estLidio no 
cumple con los requisites de patentabilidad: an consecuencia, no as halls menlo 
paid revocar Is decision impugnada. 

Con fundarnento on las anteriores consideraciones, el Supenintendente de 
Industria y Cornercio, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: ConfIrmar Ia decisiOn contenida an la ResoluciOn NO 17026 
de 26 de marzo de 2010! por medic do la cual se nego one patents de invencion. 

ARTICULO SEGUNDO: Notifioar personalmente el contonido do Is presente 
resoluciôn Doctor German Castillo Grau, an ON calidad de apoderado de Ia 
oompaæia Strakan Limited International, 0 a quien bags sue veces, el contenido de 
a presente resolucian, entregÆndoe copia de Is mjsma, advirtiendole qua contra 
ella no procede recurso alguno por encontrarse agolada to via gubernativa. 

NOTIrIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C. a los 

a SLJPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIC (E), 

A Ef DLOPEZ 

Doctor. 
German Castillo GraIl 
Carrara 13 No 37� 43 piso 12. 
Bogota D.C. 

020103. 
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