Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION NO: 6035
Por fa cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/09-095795

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

CONSIDERANDO:

PRIMERQ: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 08 de septiembre de
2009, con el N° 09-095795-00000-0000, por las sociedades Nitto Denko Corporation y Toa
Eiyo Ltd., entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “DISPOSITIVO
PARA LA ADMINISTRACION PERCUTANEA DE BISOPROLOL", gue corresponde a la
solicitud internacional PCT/JP2008/054022 del 06 de marzo de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 611 del 31 de diciembre de 2009, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 14124 y notificado por fijacion
en lista el 14 de agosto de 2012 se requirid a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a las
observaciones de carécter técnico visibles a folios 91 a 100 del cuaderno administrativo,
relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta
Decisién, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-095795-00003-0000 del 02
de noviembre de 2012, respondi6é oportunamente el requerimiento formulado, y presentd nueva
reivindicacion 1 (FI. 105) que reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta
manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepté el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoguiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el
articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina "Los pafses miembros otorgardn patentes para las
invenciones, sean de producto 0 de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que la reivindicacidn 1 contenida en el folio 105, no cumple con el requisito de
novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencioén.

El problema planteado en esta solicitud consiste en reducir sustancialmente la irritacion de la

piel durante la aplicacion percutanea de formulaciones que contienen bisoprolol, especialmente
Pégina 1 de 4

Al contestar favor indique el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 pisos 2, 5, 7 v 10 PBX; 5870000
de radicacién que se indica a continuacion: Sede CAN: Av. Carrera 50 No, 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 1346247907 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165

web: www.sic.gov.co e-mail: contaclenosmsic, gov.co
Bogot4 D.C. Cotombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucioN No: 6035
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/09-085795

en el momento del desprendimiento, y con el cual se pueda administrar de manera constante
una cantidad con eficacia terapéutica o preventiva del farmaco a un organismo vivo,

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un dispositivo para la
administracion percutdnea de bisoprolol que comprende una capa de refuerzo y una capa
adhesiva sensible a la presién que contiene bisoprolol y que estad laminada sobre una
superficie de la capa de refuerzo.

6.2 Determinacién del estado de la técnica.

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de prioridad de la solicitud nacional:
08 de marzo de 2007.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré el siguiente documento
que anticipa el objeto de esta solicitud:

No. Documento Titulo Fecha de prioridad
. ; : 09/septiembre/2005
Preparacidn farmacéutica adhesiva
D1 coos 21712 que contiene bisoprolol 31/agosto/2006

El documento D1 divulga una preparacion farmaceutica adhesiva que contiene bisoprolol, que
comprende un soporte y una capa adhesiva en un lado del soporte, donde la capa adhesiva
contiene bisoprolol (Reivindicacion 1, Fl. 99).

6.3. Novedad.

Sequn lo dispuesto en el articulo 16 de ia Decision 486: “Una invencion se considerara nueva
cuando no estd comprendida en el estado de la técnica. Ef estado de la técnica comprendera
todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral, utifizacion,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconacida’”.

En el presente caso, el dispositiva de la solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta que, la
reivindicacion 1 estd referida a: “Un dispositivo para la administracion percutanea de
bisoprofol, que comprende: una capa de refuerzo; y una capa adhesiva sensible a la presion
formada por un adhesivo sensible a la presion...” (F1.105).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el documento D1
que representa el estado de la técnica cercano:

| Caracteristicas esenciales | D1 |
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Un dispositivo para la administracién Una preparacién adhesiva para la administracion de

percutanea de bisoprolol, que comprende: | PiSoprolol, que comprende:

Una capa de soporte {P4g. 19, Ej. Comparativo 5, FI.

Una capa de refuerzo 106; P4g. 20, Tabla 1, Fl, 107).

Una capa adhesiva formada por un
adhesivo acrilico compuesto por un
polimero acrilico, contiene bisoprolol entre
0,1y 0,7 mg/cm? y esta laminada sobre
una superficie de refuerzo.

Una capa adhesiva es formada por polimero acrilico,
contiene 0,36 mg/cm? de bisoprolol y se adhiere a
una pelicula laminada. (Pag. 19, Ej. Comparativo 5,
Fl. 106; Pag. 20, Tabla 1, Fl. 107).

Las caracteristicas esenciales del dispositivo de la reivindicacién 1 habian sido divulgadas
previamente en el documentoc D1, el cual divulga una preparacién adhesiva para la
administracion de bisoprolol que comprende una capa de soporte y una capa adhesiva que
contiene un polimero acrilico. La capa adhesiva contiene 0,36 mg/cm? de bisoprolol y se
adhiere a una pelicula laminada (Pag. 19, Ej. Comparativo 5, Fl. 106; Pag. 20, Tabla 1, Fl.
107).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segin lo divulgado en el documento D1.

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual el documento D1 obliga a la
utilizacién de poliisobutileno en el adhesivo y el ejemplo 5 en el que se incluye un adhesivo
acrilico en la capa de adhesivo corresponde a una realizacién no preferida y que por lo tanto el
experto que se refiera al documento D1 descarta y no encuentra sugerido sustituir el
poliisobutiteno por dicho adhesive acrilico. Se aclara que el andlisis de identidad de los
dispositivos permite ver que el dispositivo dado a conocer en la anterioridad presenta las
mismas caracteristicas técnicas del dispositivo reclamado en la presente solicitud y aunque su
divulgacion se realice en uno de los ejemplos comparativos y no en uno de los ejemplos
preferidos, el analisis del efecto técnico asociado no hace parte del examen de patentabilidad
por novedad y solo seria relevante en el caso de realizarse un analisis por nivel inventivo, en
consecuencia, dado que la comparacion estructural permite concluir que existe identidad entre
el objeto reclamado y lo ensefiado por D1, la citada divulgacion anula la novedad del
dispositivo.

En relacidn a la afirmacién del solicitante, segin la cual la combinacion de los adhesivos
sensibles a la presidn seguln la reivindicacion 1 y el contenido de bisoprolol restringido entre
0,1 y 0,7 mg/cm? hacen posible que la capa de adhesivo sensible a la presién sea una capa
fina y la irritacion de la piel se reduzca, asi como, el control del contenido de bisoprolol por
unidad de area en la capa del adhesivo permite controlar la velocidad de liberacién del farmaco
en el tiempo. Es necesario aclarar que, el dispositivo revelado en el documento D1 tiene una
concentracién de bisoprolol de 0,36 mg/cmg?, la cual se encuentra en el rango reclamado en la

presente solicitud y el hecho de determinar que el dispositivo permite la reduccidn de la
Pagina3de 4

Al contestar favor indique el nomero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacidn que se indica a continuacion: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55int. 2 Tel 5737020
Cad Verificagidn: 1346247907 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacignal 01800-910165

Web: www,sic,gov.co e-mail: conlactenos@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia




Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsOLUCION NO: 6035
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/09-095795

irritacion de la piel no lo hace patentable, esto teniendo en cuenta que el analisis de novedad
se realiza Gnicamente por las caracteristicas técnicas de la materia reclamada Yy N por su
efecto técnico, como se menciond anteriormente.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtdan de

manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada “DISPOSITIVO
PARA LA ADMINISTRACION PERCUTANEA DE BISOPROLOL".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion las sociedades Nitto
Denko Corporation y Toa Eiyo Ltd., entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles gue contra
ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual
podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 25 Feb 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

ot sglordoimT

JOSE LUIS LONDONO FERNANDEZ

Doctora i
DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
notificaciones@clarkemodet.com.co

Elaboré: Jeny Paola Villate Becerra ¥

Revisé: Cansuelo Leguizamon Leguizamon *
Revist: Jose Luis Salazar Lopez ©

Aprobé: Jose Luis LondoRNo Fernandez *
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