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resoLucion No: 12294
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/08-21712

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 26, del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 29 de
Febrero de 2008, con el N° (8-021712-00000-0000, por la sociedad NITTO
DENKO CORPQRATION y TOA EIYO LTD, a través del apoderado, entro a
fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada "PREPARACION
FARMACEUTICA ADHESIVA QUE CONTIENE BISOPROLOL", que
corresponde a la solicitud internacional PCJ/IP2006/317764 del 7 de
Septiembre de 2006.

) h

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma,:con fundamento en el articulo
39 de la Decision 486 de la Comisién de: la Comunidad Andina, en
concordancia con el Tratado de Cooperacién en materia de Patentes (PCT), el
reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio,
se ordend publicar el extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros. 1

TERCERO: Que realizado e‘l examen de patentablhdad con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requirié a la solicitante mediante Oficio No. 17511, notificado el 10
de Noviembre de 2011, para que se pronunciaran sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud, en cuanto a la carencia de novedad y nivel inventivo,
de acuerdo a las exigencias de los articulos 16 y 18 de la Decision 486
antericrmente mencionada.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 08-021712-
00005-0000 del 3 de Febrero de 2012, respondlo oportunamente el
requerimiento formulado, y presento nuevas reivindicaciones 1 a 14 (FIs.119 a
121) que reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera
las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepté el nuevo
capltuio reivindicatorio presentado como qwera que se ajusta a las
prescripciones contenidas enel articulo 34 de la Decision 486.
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QUINTO: Que segin lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “(...) para las
invenciones, sean de producio ¢ de proced:m:ento en todos los campos de la
tecnologia, siempre que Sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial”. i

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 14 contenidas en los folios 119 a 121, no
cumplen con el requisito de. nivel inventivo. Lo, anterlor de acuerdo con las
siguientes consideraciones: :

6.1. Objeto de la invencién: i
El objeto de la invencidn consiste en dar solucién a la necesidad de suministrar
una composicion farmacéutica adhesiva de bisoprolol que cause menos
irritacion a la superficie de la piel, mantenga una excelente estabilidad del
activo, permita una administracion continua y posea propiedades adhesivas.

Para solucionar este problema, la solicitud en estudio proporciona una
preparacion farmacéutica adhesiva que contiene bisoprolol, la cual comprende
un soporte y una capa adhesiva en un lado -del soporte, donde la capa
adhesiva contiene blsoprolol‘ poliisobutileno, un ‘promotor de la pegajosidad vy
un ingrediente organico llqmdo compatible con el poliisobutileno y el promotor
de la pegajosidad, dicho lngredlente organico IldUldo seleccionado del grupo
gue comprende alquiléster, de acido graso, un alcohol de cadena larga
seleccionado de alcoholes Saturados o insaturados que tienen de 12 a 28
atomos de carbono, o combinaciones de los mismos, caracterizada porque el
contenido de bisoprolol por peso total de la capa adhesiva es de 0,5 a 5% en
peso.

6.2. Determinacién del estado de la técnica
La fecha para determinar el estado de la técnica es el 9 de Septiembre de
2005, que corresponde a la fecha de la prlorldad invocada respecto de la
solicitud JP 2005-262559.
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Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos anteriores a la fecha de reivindicacidn de prioridad,
relacionados con la materia de la solicitud en estudio:

4

No. Documento ' Titulo Fecha de publicaciéon

D1 EP1652508 Adhesive patch 3 - Mayo — 2006*

D2 US6,117.447 Percutaneous absgorptioq type | 12 - Septiembre - 2000
preparation

*D1 corresponde a la familia de patentes del WO200501662, publicado el 10 de Febrero
de 2005.

El Documento D1 ensefia un parche adhesivo de bisoprolol que incluye una
capa adhesiva sensible a la presmn (resumen).

El Documento D2 divulga } una preparacion de absorcion percutanea que
comprende una mezcla de poliisobutilenos de diferente peso molecular
(columna 4, lineas 23-37).

6.3. Nivel inventivo
Segln lo dispuesto en el artlculo 18 de la Decusmn 486:

"Se considerara que una invencion tiene nivel mvennvo si para una persona del
oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion
nho hubiese resuftado obvia ni se hubiese denvado de manera evidente del
estado de fa técnica”.

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisién, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una
descripcion escrita u oral, utifizacién, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”.
i C.
En el presente caso, la preparamon farmaceutuca reclamada en la solicitud no
tiene nivel inventivo, teniendo en cuenta que la relvmdlcamén 1 esta referida a.
“una preparacion farmaceunca adhesiva que contiene bisoprolol, que
Pagina 3de 9 ) !
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comprende un soporte y una capa adhesiva en un lado del soporte, donde la
capa adhesiva contiene bisoprolol, poliisobutileno, un promofor de la
pegajosidad y un ingrediente orgdnico liquido compatible con el poliisobutileno
y el promotor de la pegajosidad, dicho ingrediente organico liquido
seleccionado del grupo que comprende alquiléster de acido graso, un alcohol
de cadena larga selecc:onado de alcoholes saturados o insaturados que tienen
de 12 a 28 atomos de carborio, o combinaciones de los mismos, caracterizada
porque el contenido de bisoprolol por peso total de la capa adhesiva es de 0,5
a 5% en peso” (Fls. 119 a 121). g

La siguiente tabla presenta la comparacidn entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en D1y D2 que representa el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales | D1 ’ D2
Una preparacion Una preparacion . | Un parche adhesivo de
farmaceéutica adhesiva de farmacéutica adhesiva | tulobuterocl que comprende un
bisoprolol que comprende: (parche) de bisoprolol soporte
a) un soporte gque comprende un (columna 2, numeral 1, linea
soporte de tereftalato de 12)
polietileno

{ejemplo 6, parrafo 44)

b) unacapa adhesiva | Una capa adhesiva que | Una capa adhesiva que

gue contiene contiene bisoprotol contiene tulobuterol
bisoprolol : :
¢) Poliisobutileno, Poliisobutileno It Una mezcla de
;| poliisobutilenos de alto, medio
¢ | y bajo PM
d) un promotor de Un promotor de - | Resinas que actian como
pegajosidad y pegajosmaq que es una | adhesivo
resina de hidrocarburo
saturado aliciclico " | (columna 4, lineas 41 a 47)
e) un ingrediente Un ingrediente ;| Miristato de isopropilo
organice liquido inorganico liquido .
’ t
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seleccionado del compatible con el .| (columna 5, lineas 1 a 3)
grupo que isobutileno y el promotor,
comprende de pegajosidad
alguiléster de acido | (miristato de isopropilo)
graso (parrafos 28 a 30)
f) Un alcohol de Alcohol laurilico No divulga
cadena larga
seleccionado de (parrafo 9)

alcoholes saturados
e insaturados que
tienen de 12 a 28
atomos de carbono

g) el contenido de 0:1 a 10% de bisoprolol - | Mas de 5% de tulobuterol por
bisoprolol por peso | por peso ;| peso
total de la capa :
adhesivaesde0.5a | i
5% : A

i

El estado de la técnica mas cercano a la soI|C|tud corresponde a los
documentos D1 y D2.

D1 divulga un parche adhesivo de bisoprolol que incluye una capa adhesiva
sensible a la presion y que el contenido de,ingrediente liquido orgénico
(promotor de absorcion) que puede estar conformado por una mezcla de estos
se encuentra en una proporcion del 0.01 a 40% en peso total de la capa
adhesiva (pag. 5, parrafos 28 a 30). D1 igualmente ensefia que el contenido de
sales de bisoprolol se encuentra de 0.01 a 20% y més preferiblemente de 0.1 a
10% en peso (parrafo 26). D1 también divulga que la composicién de la capa
adhesiva sensible a la presion disuelven una cantidad efectiva de bisoprolol y la
contiene de forma estable por un periodo largo, manteniendo la adherencia
(parrafo 6).

D2 divulga una preparacion de absorcion percutanea que comprende una
mezcla de poliisobutilenos de diferente peso molecular resinas que actian
como adhesivos (promotor ; de pegajosidad) y un miristato de isopropilo (un
ingrediente organico |IQUId0) (columna 4, lineas 23 a 37 y 41 a 47 y columna 5,
lineas 1 a 3). D2 también divulga que la mezcla de poliisobutilenos puede ser
uno de alto peso molecular (300.000 a 2.500.000) y uno de peso molecular
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¢ v
mas bajo (10.000 a 200.000) en una proporcién de 1:1.6 (ejemplo 5).

Tal como se observa, la solicitud se diferencia dei lo reportado en D1 en que el
contenido de bisoprolol por peso total de la capa adhesiva es de 0.5 a 5%,
mientras que D1 revela que el contenido de bisoprolol es 0.2 a 10% por peso.

Sin embargo la utilizacién de bisoprolol en una concentracion de 0.5 a 5% por
peso no se considera un efecto sorprendente o inesperado, porgue D1 revela
que el contenido de blsoprolol es preferiblemente 0.1 a 10%, el cual es un
rango que se superpone con el de la solicitud (0.5 a 5%), y ademas que la
composicion de la capa adhesiva sensible a la presién debe disolver una
cantidad efectiva de bisoprolol y contenerla de forma estable por un periodo
largo, manteniendo la adherencia.

De esta manera, el problema técnico cbjetivo que resuelve la solicitud es como
modificar la preparacion farmacéutica adhesiva (parche) de bisoproloi de D1
para obtener una preparacion alternativa de bisoprolol que cause menos
irritacion a la superficie de la piel, mantenga una excelente estabilidad del
activo, permita una administracion continua y con buenas propiedades
adhesivas. ; :

Teniendo en cuenta que D1 ya divulgaba un parche adhesivo de bisoprolol que
incluye una capa adhesiva sensible a la presnon y que el contenido de
ingrediente liquido organico (promotor de dbsorcién) que puede estar
conformado por una mezcla 'de estos se encuentra en una proporcion del 0.01
a 40% en peso total de la capa adhesiva (pag. 5, parrafos 28 a 30), donde el
contenido de bisoprolol se encuentra preferiblemente de 0.1 a 10% en peso
(parrafo 26) y que la composicion de la capa adhesiva sensible a la presién
disuelve una cantidad efectlva de bisoprolol y la contiene de forma estable por
un periodo largo, mantenlendo ja adherencia (parrafo 6), y que D2 divulga una
preparacién de absorcién percutanea que comprende una mezcla de
poliisobutilenos de diferente peso molecular, la persona del oficio
medianamente versada en la materia habria inferido, sin mucho esfuerzo de su
parte, optimizar el contenido de bisoprolol y de la formulacién, como la mezcla
de poliisobutileno de diferente peso molecular, de acuerdo a las ensefianzas de
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D2, para disolver una cantidad efectiva de bisoprolol y contenerla de forma
estable por un periodo largo, manteniendo la adherencia, por lo cual el objeto
reivindicado no presenta altura inventiva.

Por lo demas, como quiera que las reivindicaciones dependientes 2 a 14 no
mencionan caracteristicas inventivas adicionales, tampoco pueden ser
consideradas inventivas. ‘ )

En consecuencia, la materia reclamada en la presente solicitud carece de nivel
inventivo y, por ende, no cumple lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision
486.

Frente a la respuesta al requenmnento efectuado, por el Art. 45, se considera
que el contenido de bisoprolol divulgado en D1 (0 1 a 10%) abarca el rango de
concentracion de bisoprolol;de la solicitud (0.5 a 5%) y si bien los datos
experimentales indican que dna concentracion saperior a 5% causa desangre
del compuesto activo del parche estos resultados demuestran solamente que
la invencidn funciona con el propdsito con el cual se ha disefiado y no hay
razdn para considerar dichos resultados inesperados o sorprendentes. Mas
aun, D1 divulga que la composicidn de la capa adhesiva sensible a la presion
debe disolver una cantidad efectiva de bisoprolol y contenerla de forma estable
por un periodo largo, manteniendo la adherencia, de manera que la persona
del oficio medianamente versada en la materia habria inferido sin mucho
esfuerzo y conociendo las ensefianzas de D1, que la capa adhesiva debe
funcionar como una capa adhesiva sobre la piel y tener la propiedad de
disolver una cantidad efectiva de bisoprolol y contenerla de forma que no haya
desangre del contenido, para lo cual se debe optimizar de forma rutinaria la
cantidad y tipo de mgredlentes de la solicitud de'manera que se comporte de
acuerdo a los resultados esperados como se erisefia en D1. Por lo tanto, se
considera que las modificaciones al capitulo reivindicatorio no son sustanciales
para que cumplan con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo a lo expuesto
anteriormente, de manera que esta Superintendencia encuentra gue no es
necesario realizar un nuevo .';xrt. 45. !

T,

; RESVELVE:

——

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
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: i
“PREPARACION FARMACEUTICA  ADHESIVA QUE CONTIENE
BISOPROLOL". :

ARTICULO SEGUNDO: Not|ftcar personalmente el contenido de la presente
resolucion a la doctora DILIA RODRIGUEZ DYALEMAN, en su calidad de
apoderada de NITTO DENKO CORPORATION y TOA EIYO LTD. o a quien
haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiendole que contra ella
procede el recurso de reposicidon, ante el Superintendente de Industria y
Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o
dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 29 Feb 2012

EL SUPERINTENDENTE DE:NDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

:

PR

g_ ADUE’F&/E(‘{N VARELA SANCHEZ

Doctora

DILIA MARIA RODRIGUEZ D"ALEMAN
Cra 11 No, 86-53 Piso 6

Bogota D.C.

Elabord: Moncaleano Prade Juan David ¥
Revisé: Ana Delia Pinzon Garcia ~
Revist: Andres Casas Santofimio ¥
Revist: Jose Luis Salazar Lopez ©
Aprobo; Jose Luis LondoRlo Fernandez ¥
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