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Comedidamente |2 solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del términc de cince (3} dlas
habiles contados a partir del envio de le presente citacién, en horario de 8:00 am. a 4.30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarte personalmente el contenido de la resalucion
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con &l numero de radicacion
titado en al asunto.

De no hacerse presente en el término indicado antericrmente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijara por el t&rminc de diez (10) dias en e Centro de
Documeniacion e Informacion.

FPara su comgdidad el texto completo de la resolucidn se encontrard disponible en la pagina
weh de la Entidad desde el dlia hahil siguienta al de su nofificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la p&gina www.sic.gav.co, con el
numero de resclucién & traves de la opcidn trémites y servicios - de caracter general
transvarsal - consulta actos administrativos y providencias.
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO {I_Ej
En ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el
numeral 54 del articulo 3° del Decrete 1687 de 2010,

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucién N° 17026 de 26 de marzo de 2010. la
Superintendencia de industria y Comercio denego la solicitud de patente de
invencion a la creacién denominada "GRANISETRON TRANSDERMICQ", con
fundamento en los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, al estimar que no cumplié con el requisito de nivel inventivo,

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 3 de mayo de 2010,
con el numere 05-077560 00014-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, el Doctor German Castilio Grau, en su calidad de
. apoderado de la compadia Strakan International Limited, Interpuso recurse de
reposicion contra |a citada resolucian, con fundamento en los argumentos que a

contindacion se sintetizan:

El recurrente mencioha que no se encuentra de acuerdo con los argumentos
expuestos con relacion al nivel inventivo, pues el examinador caracteriza el
problema técnico como si fuese “a necesidad de gue el sisterma no oral de
administracion de medicamentos sea capaz de manlener niveles plasmaticos
constantes de agentes anfiemeéticos durante pericdos profongados de tempo y
estc No es correcto, va gque el problema se centra en poder administrar el
Granisetrén por medico de un parche Transdéermico sin tener gue usar un

intensificador de la penetracion.

Respecto a los elementos caracteristicos de los parches en cuestion, el apoderado
menciona que en todo el estado de la técnica donde un parche es elaborado
realmente, los intensificadores de la penetracion se requieren en alta
concentracion y no existe gjemplo d& un parche de Granisetron gue noe contenga
altos niveles de intensificador de la penetracion en el mismo. Para concluir, "As/
pues, pese a que resulta obvio omitir ef intensificador de la penetracion en ef
parche, no lo €5 menos que no se podrian alcanzer niveles terapeéuticos de
Granisetron sencilamente omitiendo ef intensificador mencionado en un parnche
existente”

De la misma manera, sefiala que ¢l estado de la tecnica no demuestra productos
transdérmicos para Ja administracion de Granisetrdn gue no  contengan
intensificadores de la permeacién, ya que sencillamente no funcionan.

A su vez, el recurrente afirma que “fos adhesivos que reivindicamos se
caracterizan porgue contienen grupas funcionales hidroxilo ne dcido. No obstante,
el adhesivo también tiene que ser un adhesivo acrfifca, y 1a combinacion de esfas
dos requisitos no es especialimente frecuente” Por esta razdén, es grande el
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namero de adhesivos que se podrian seleccionar para usarse con Granisetron y la
persona versada en la técnica tomaria como punto de parida el estado de la
técnica que menciona tanto al Granisetrén como a los adhesivos para parches.
Agrega que es algo ya admitido que el documento D1 es el estado oe la tecnica
mas cercanc, no ocbstante los adhesivos que se estan reivindicando como los mas
utiles con el Granisetrén son los que justamente el decumento D1 se aparta,

Menciona el reclamante, que el estado de la téchica no demuestra los productos
transdérmicos para |a administracién de Granisetrdn que no contengan
intensificadores de la permeacién, pues estos simplemepte no podrian funcionar.

Ahera bien, el recurrente alega “gue fa dnica técnica que combina los adhesivos
que reivindicamos junto con el Graniseirén, en realidad ensefia que e5fos
achesivos especificos no van a funcionar con Graniselrin ni con Tropisetron. La
razdén por la cual ensefia esto es porque los ejemplos séfo contienen Tropisetron,
en fantc gue ef Graniselrén, de forma en exiremo sorprendente, funciona
sumamente bfen precisamente con fos adhesivos que D1 sosliene que no van &

funcionar”

Mediante un ejemplo, el apoderado fundamenta que usando el adhesivo de D1
Granisetrén permanece estable a 40° C durante un pericdo de seis (6} semanas,
sin deterioro detectable: a diferencia de lp anterior, el ejemple 7 del documento D1
expone gue el 10% del Tropisetron se ha perdide al cabe de cuatro {4) semanas
de almacenamiento a temperatura ambiente v s por esto que el parrafo final de la
pagina tres (3) del documento D1 tiene como objetivo excluir estos adhesivos.

Por estos motivos, para el recurrente s claro que no es suficiente sefialar que los
adhesivos acrilicos gue contienen  grupos funcionales hidroxilo no acide eran
conocidos, “Es preciso que fa persona versada en la tecnica se decida a usar
estos adhesivos, v sin embargo ef documento D1 ensene que estos adhesivos no
se deben usar'’.

De ofra parte, el reclamante menciona “guisiéramos hacer referencia a la tabla 4
de la pégina 16 de la especificacion publicada (efemplo 1), que muestra gue
sofamente el grupo funcional OH condujo a elevados niveles de fiujo absoluto, sin
flujo apreciable en ef caso de los adhesivos que contenian COOH (grupo acidicos)
o gue carecian def todo de un grupo funcional Olros resuitados simifares
sorprendentes en extremo se muestran en las tablas 2y 3 en ef giemplo 17

Con relacion a las ensefianzas reveladas por el documento D2, expresa gue "la
simple mencién de antiemético en ef contexto de una gama de adhesivos cuando
se mencionan tantos ofros componenfes farmacéuticos funto con diferentes
infensificadores de la permeacion no equivale a enseflar que una combinacion
gspecifica apenas de Granisetrén y un adhesivo acrilico especifico  sin
intensificador de la permeacioén va a arrofar esos resuftados tan buenos (D2
sofamente menciona fos  antieméticos)™ es asi, come afirma que "D2
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sencillamente no ofrece ninguna ensefanza sobre el tipo especifico de adhesivo ¢
la combinacién del tipo de adhesivo con Granisefron y fa ausencia de
intensificador de la permeacion, y con casi absoluta seguridad no ensefia que esta
combinacién va a tener unos resultados de penefracién sorprendentemente

buenos",

TERCERQ; Que dentro del contexte antes descrito, esta Entildad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en [9s siguigntes términos.

En relacion con ei argumento del recurrente, segun &l cual el prablema reside
unica y exclusivamente en la dificultad gue representa la administracion de
Granisetron a partir de un parche transdérmico sin la necesidad de acudir a un
intensificader de la penetracidon, es preciso destacar que de acuerde con la
descripcidén de la solicitud, existia la necesidad de disefiar un sistema de
suministro de medicamento no oral capaz de mantener los niveies de agentes
antieméticos en el plasma de forma constante. Es asi, como el ejemplo 3, visible a
folic 29, expone un estudio en el que se evalla el suministro sostenido de
granisetron, presentando en |a tatla 6 (F1.31) los resultados de los parametros
farmacocinéticos: concentracion maxima y area bajo la curva; a su vez, en Ia
descripcion {Fl. 17, pag. 14 linea 18) se menciona que los parches de la invencicn
se aplican al paciente entre las 2 y 48 horas previas al tratamiento con
quimicterapia,

En consideracién a lo mencionado con anterioridad, esta Oficina no coingide con
las afirmaciones del sefior recurrente debido a gque el problema técnico objetivo
subyacente a la invencidon claramente si se relaciona con la necesidad de
conservar los niveles plasmaticos de granisetrén cuando se administra a partir de
un sistema de entrega tipe parche transdérmico.

Ahora bien, frente al sefalamiento del recurrente en cuants a que €l problema
reside exclusivamente en la dificultad que representaba la administracion de
granisetrdn a partir de un parche transdérmicos sin tener que recurrr a un
intensificador de la penetracion, esta Oficina sefala gue si bien en el capitule
descriptive de la solicitud se menciona que los parches adhesivos rewindicados
resultan efectivos sin tener que incorporar ningun plastificante o intensificador de
impregnacién come miristato de isopropile que pueda causar irritacién a la piel ©
disminuir la cehesion del adhesivo, dicha afirmacién no se evidencia come parte
del planteamiento del problema técnico.

En razén a estas circunstancias, se congidera que el problema técnico Citado por
el sefor solicitante en su argumento, no coincide en esencia al problema técnico
ohjetive subyacente a la invencidn gue se encuentra debidamente descrito vy
ejemplificado dentro de la solicitud y, por el contrario, en virtud de los elementos
que fueron desarrcllados en |la descripcion se logra observar que el problema
cbietivamente planteado corresponde a la necesidad de conservar 108 niveles

plasmaticos de granisetron por pericdos prolongados a fin de legrar su aplicacion
e
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en el caso de fratamientos guimioterapéuticos y de radio terapia; para tal fin, el
solicitante describe gue 1a presencia de grupos de hidroxile no acidos dentra de |a
astructura del adhesivo, facilitan la liberacién uniforme de granisetron frente a los
parches que utifizan adhesivos no nucleudfilicos.

Frente a lo expuesto por el recurrente en cuanto que ka combinacion de los
adhesivos que se pretenden reivindicar poseen una combinacion de dos requisitos
que no es comlnmente frecuente, este despacho observa que, en virtud gde ias
ensefanzas del antecedente 01, una persona versada en la materia tecnica se
encontraba en capacidad de derivar ios elementos esenciaies y caracteristicos de
la invencidn debido a que dicha publicacion exhibe un sisiema de absorcion
percutanea para la administracién de un principio activo como Granisetron o
eventualmente Tropisetrén, consistente en un material adhesivo gue presenta un
copolimero formadeo por monopolimereos tipo A y B. Los maonomeros A se gligen a
partir del grupe de los alguil-acrilatos de 4 a 12 atomes de carbono,
alguilmetacrilatos de 4 a 12 &tomos de C. Los monémeros B estan compuestos
por mondmeros hidrofilicos. Dentro de los monomeros B estdn los
monometacrilatos libres de grupos nucleefilicos tipo hidroxi, tiol y grupos amino
primario preferiblemente, sin embargo se contempla la presencia del polimero 2-
hidroxietilacnlato, el cual contempla grupos —OH no acidos.

De esta manera, evidencia esta Oficina que parte de |os dos requisitos senalados
por el recurrente fueron descritos y anticipados en el documente D1, jos cuales
son: la presencia de un adhesivo acrilico que opcionalmente pueda comprender
grupos —OH, tal cemo en el caso de 2-hidroxietilacrilato y la posibilidad de liberar
Granisetron. La anticipacion de estos dos elementos evidencia |a falta de altura
inventiva de la materia reivindicada al tenor de la clausula independiante 1, aun
cuando la diferencia entre ellos corresponda a la posibilidad de no incorporar
grupos —OH nc acidos para el caso del mondmero B de la manera excepcicnal.
como lo menciona el folio 3 del documento mencionado.

Es de acotar que la evaluacién de los requisitos de patentabilidad para el presente
casc, no concluyd con la afectacion de la novedad, por el contrario, con
fundamento en |las ensefianzas del documento D1 se exprest que s¢ carecia de
altura inventiva debido a que durante las etapas previas a la decisidn se reconocio
gue entre la citada referencia y la materia reclamada existian diferencias.

De la misma manera, a través del examen de patentabilidad, se enconird que en
el estado del arte existian otros antecedentes técnicas. los cuales al ser
estudiados individualmente anticipaban en parte los elementes caracteristicos de
la materia reclamada. De un lado, en el documento D2 se revelan sistemas de
liberacion de transdérmicos para la administracidn de agentes antieméticos gque
incluyen conolimeros de metacrilato y en el que s& presentan unidades repetitivas
de tipo hidrofilicas, por otro lade, el decumento D3 revela sistemas adhasivos que
comprenden polimeras acrilicos para |a liberacidon de agentes activos por pericdos
prolongadeos vy €l documento D4 también revela parches transdermicos adhesivos

st
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gue presentan copolimeros de bloque de acrilato, [os que presentan grupes OH tal
es el caso del hidroxietilacrilato.

Como consecuencia de lo anterior, una persona versada en la materia y
enfrentada al problema técnico objetivo de mantener niveles constantes de plasma
de agentes antieméticos durante periodos extendidos de tiempo, se encohtraba en
la capacidad de solucionarlo de la misma manera en como lo pianted el
recurrente, pues ya existia evidencia técnica del uso de los parches adhesivos
transdérmicos compuestos de copolimeros o polimeros de acrilato y que
incorporan  grupes  hidrofilicos tipo OH para la liberacion de agentes
farmacoldgicamente activos, tal es el caso de antieméticos, como Granisetron
para gl tratamiento prolongade para patologias que asi lo ameriten,

Acorde a lo sefalado por el recurrente en cuanto a que el estado de |a tecnica no
demuestra productos transdermices para la administracion de Granisetron gue no
contengan intensificadores de la permeacion, pues simplemente estos no
funcionan, este Despacho aclara que la presencia de intensificadores de Ia
permeacién en ningdn momento es clasificada como elemento esencial y
caracteristico de la invencion; no obstante, la publicacion del estado del are,
documento D1, precisa que su incorporacién es eventual u ocasicnal, lo que
conlleva a aclarar que puede estar incluide dentro de las medalidades de los
parches transdérmices ahi revelados pero también se contempla la opcion de no
incorporarlos. tal y como en el caso de los ejemplos 1 y 2 del mencionado
antecedents.

Con relacién a los fundamentos del solicitante en cuanto a que no es suficiente
con decir gue los adhesivos gque contienen grupos funcionales hidroxilo no acido
eran conocidos, pues es preciso que la persona versada en |a técnica se decida a
usar estos adhesivos y, sin embargo, D1 ensefia gue estos adhesives no se deben
usar, cabe mencionar que en el documento D1 esta plasmada la aplicacidon del
sistema transdérmico, ya sea para la administracion de Tropisetrén o Granisetrdn,
no existiendo diferencia alguna, como le argumenta el recurrente.

Asi mismo, con relacion al gjemplo expuesto en los estudios de estabilidad
realizados sobre los sistemas de entrega farmacéuticos que divulga D1, los
citados estudios no solo se efectuaron a una temperatura ambiente, sinc que
contemplan andlisis sobre las muestras sometidas a estres. bajo condiciones de
temperatura mas altas (40%). ¥ aun cuando {a perdida en la cantidad etiguetada es
importante, toda vez que se reduce en un 10% el ingrediente activo Tropisetrén al
flegar a la cuarta semana de almacenamiento, s& debe aclarar gue estos estudios
se realizaron sobre sistemas de entrega farmacéuticos gue incorporaban el
adhesivo isooctilacrilato/hidroxietilacrilato en la forma de terpolimero, esto es un
adhesivo sin grupos nucleofilices. Aungue en razén a estos ensayos de estabilidad
$&¢ puede evidenciar que existe una reduccidén considerable en térmings de
estabilidad para ios sistemas de entrega disefados en 01, este Despacho ne sdlo
afectd la altura inventiva de la materia reivindicada basandose en el documents
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D1 o de sus ejemplos especificos, pues se le indicd al solicitante gue la
anterioridad contemplaba eventualmente |a incorporacion de polimeros acrilicos
con grupos —OH no 4cidos, como es el caso del palimero 2-hidroxietilacrilato.

Ahora bien, una de las diferencias encontradas en la materia reivindicada con
relacion a 01 consiste en que eventualmente los investigadores del documento D1
prescindieron de incluir polimeros de metacrilate con grupos nucleofilicos, como
se observa en los ejemplos 1 al 7 del mencionado documento, pero dicha
exclusién no es absoluta, toda vez gue también contempla polimeros con grupos
OH no acido como el 2-hidroxigtilacrilato, mientras que en el caso objeto de este
recurse siempre se conservan los grupos —OH. particularmente de tipo no acido;
es por esto, que la busgueda de estado del arte tambien permitié sustentar que
existen otros antecedentes técnicos relacionados que nunca prescinden de estos
grupos dentro de la estructura det adhesive, como es el caso de la publicacidn D2
o la D4, pues en cada uno de los mencionados decumentos se puede evidenciar
que la aplicacién de polimeros o copolimeros de acrilato puede incluir grupos
hidrofilicos adicionales o grupos —OH y, aunque los documentos propiamente
dichos no son acompanados de pruebas de estabilidad, es claro gue ya se venian
utilizando parches transdérmicos en cuya estructura polimérica de metacrilato se
entrecruzaban grupos nucleofilicos, por lo gue su aplicacién al caso en concreto
de Granisetrdn no se encuentra constituida come una actividad evidentemente
inventiva, sino se concreta a2 una aplicacién de medios tecnicos conocidos, 108
cuales con aplicados con anticipacién a compuestos antieméticos.

De otra manera, el recurrente hace referencia a la tabla 4 ubicada a folio 27 del
diligenciamiento. Al respecto, esta Oficina recalca gue o encontrado en dicho
documento constituye la medida de una propiedad que es inherente a la
incarporacion de grupos —OH sobre la estructura del polimero de acrilato, pero
ello no implica que esta clase de grupos nuclecdfilicos no se hubigse aplicade
sobre los polimeros de metaerilato con anticipacién a la fecha de priondad
reivindicada, pues de hecho el documento D1 contempla que el mondmero B que
conforma la estructura poliméerica pueda ser 2-hidroxietilacrilato.

Como consecuencia de o expuesto, el efecto técnico que menciona €l recurrente
no es inesperado, pues las estructuras mencionadas fueron anticipadas en el
estado del are y este hecho se puede corroborar a partir del estudio de las
publicaciones D2 y D4 que también incorporaron los grupos nucleofilicos €
hidrofilicos sobre el adhesivo.

Por ultimg, con respecto a 1as ensefianzas del documente D2 que hace referencia
el apoderado, este despacho reconocio gue en dicha anterioridad no se divulga
especificamente un sistema de liberacion transdérmicos de Granisetron, pero se
enfatiza en que si es claro que a través del mencionade documento Una persona
versada en la materia técnica, para el caso ciencias farmaceuticas, habria podido
derivar los elementos caracteristicos del parche transdérmico y aplicarlo al caso
concreto del compueste activo objeto de reivindicacion. Asi pues, la sola

Y
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aplicacion de medios técnices conocidos al genero de antierngticos al caso. de

Granisetrén no constituye un verdadero salto cualitativo en la regla tecnica. For &l
contrario se pudo comprobar que no sole existian ias ensenanzas de D2, sing que
a partir de las publicaciones D1, D3 o D4 se podia anticipar los elementos
caracteristicos del sisterna.

En ese orden de ideas, se sostiene que el objete de ia solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla merito
para revocar la decisién impugnada. '

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE

ARTICULQ PRIMEROQ: Confirmar la decision contenida en la Resclucion N° 17028
de 26 de marzo de 2010, por medio de la cual se negd una patente de invencidn.

ARTICULC SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion Doctor German Castillo Grau, en su calidad de apoderado de la
compafia Strakan Limited International, ¢ a quien haga sus veces, el contenido de
ja presente resclucién, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra
glla no procede recurso alguno por encontrarse agotada la via gubernativa,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., algs

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E},

Doctor.

Garman Castllc Srau

Carrera 13 No 37 — 43 pigo 12,
Bogota O LC.
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