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REF.RESOLUCION :17268

FECHA : 29/06/2006

Expediente :  0-49691

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO

Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:30 a.m. a 5:00 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el niumero de radicacion citado en
el asunto. '

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

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucién a través de la opcion servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO |
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 4 de julio de
2000, bajo el numero 00049691, se presentd la solicitud de patente de invencion
titulada: "INHIBIDORES ALTAMENTE SELECTIVOS DE LA RECAPTACION DE LA
NOREPINEFRINA Y METODOS DE USO DE LOS MISMOS”. -

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe ‘
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros:

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencién
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirié al peticionario para que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud. :

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 7 de diciembre de 2005,
atendié oportunamente el requerimiento formulado y presentd aclaraciones. Asi
mismo, allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual, se ajusta a lo previsto en el
articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida porla
Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “...para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 9, contenidas en los folios 371 y 372 del
expediente en estudio, no son patentables, toda vez que no cumplen con el requisito
de novedad, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

1. Objeto de la invencidn

La presente solicitud propone el uso de la reboxetina en un método terapéutico.
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2. Determinacion del estado de la técnica
2.1 Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 1 de julio de 1999, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud US
60/141,968. También se reclamé prioridad respecto de las solicitudes US 60/144,131
del 16 de julio de 1999, US 60/158,256 del 6 de octubre de 1999 y US 60/170,381 del
13 de diciembre de 1999. Las prioridades invocadas fueron tenidas en cuenta para el
estudio de patentabilidad, segun obra a folios 308 y 373 del expediente en estudio.

2.2 Documentos del estado de la técnica
Consuitadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad invocada y relacionados
con el objeto de la solicitud en estudio:

Item Documento Fecha de publicacién Titulo
D1 GB2167407 29-may-1986 Enantiomers of phenoxy derivatives of
benzyl morpholine and salts therof

D2 GB2014981 05-sep-1979 Substituted propanolamine and
morpholine derivatives

D3 W09915163 01-abr-1999 Treatment of conduct disorders

D4 WO09915176 01-abr-1999 Treatment of oppositional defiant

disorder
D5 WO09915177 01-abr-1999 Treatment of attention-
deficit/hyperactivity disorder

3. Novedad

El articulo 16 de la Decision 486 establece que "una invencidn se considerara nueva
cuando no esta comprendida en el estado de la técnica".

En la misma disposicion se establece que "el estado de la técnica comprendera todo
lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercializaciéon o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida".

En reciente fallo, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sobre la
novedad que:
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“Concretando atin mas el concepto de novedad como requisito de las invenciones, este
Tribunal ha precisado el concepto de novedad absoluta como requisito esencial para la
concesion de una patente, de la siguiente manera:

“El concepto de novedad absoluta respecto de una invencién implica que para que
un invento sea nuevo y no se encuentre en el estado de la técnica, no puede haber
sido conocido ni dentro del territorio en el que se solicita la patente, ni en ningun
ofro pais. Es lo que se conoce como el alcance universal de la novedad, pues no
basta que un invento sea nuevo y no esté en el estado de la técnica de un territorio
dado, sino que tampoco lo esté en el resto del mundo, salvo el afio de prioridad a
que se refiere el articulo 12 de la Decisién 344. La novedad absoluta, como criterio
para determinar la patentabilidad de una invencidn, se ha venido abriendo camino
en el ambito internacional. Asi en el Reino Unido a partir de 1977 (Patents Act
inglesa). En la Republica Federal Alemana se empezé a exigir la novedad absoluta
a partir de la Ley de 16 de diciembre de 1980. En la actualidad, en los Estados
Miembros de las Comunidades Europeas se ha impuesto la exigencia de la
novedad absoluta como una de las consecuencias de las patentes europeas, segun
Tratado de Munich de 5 de Octubre de 1963. (Bercovitz, Alberto, “PROTECCION
DE LA TECNOLOGIA” en Revista del Derecho Industrial N° 35, Depalma 1990,
pég. 321).” (Proceso N° 1-Al-1996. Sentencia de 30 de octubre de 1996, publicada
en Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 234 de 21 de abril de 1997).

“Una vez delimitado el concepto de novedad, es pertinente destacar que el Tribunal ha
definido algunas reglas con el objetivo de determinar la novedad del invento:

“a) Concretar cual es la regla técnica aplicable a la solicitud de la patente, para
lo cual el examinador técnico debera valerse de las reivindicaciones, que en
ultimas determinaran este aspecto.

b) Precisarlafecha con base en la cual deba efectuarse ia comparacién entre la
invencion y el Estado de la Técnica, la cual puede consistir en la fecha de la
solicitud o la de la prioridad reconocida.

¢) Determinar ctial es el contenido del Estado de la Técnica (anterioridades) en
la fecha de prioridad.

d) Finalmente debera compararse la invencion con la regla técnica.”

En el presente caso, una vez efectuado el analisis comparativo siguiendo las
anteriores reglas definidas por el Tribunal andino, se establecié que la materia
reclamada en la presente solicitud fue anticipada por cada una de las anterioridades
indicadas, es decir, la invencion se encontraba en el estado del arte previo al momento
de la presentacién de la solicitud en estudio.

'TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA, Proceso 88-IP-2005, sentencia de
interpretacion prejudicial del 26 de julio del 2005.
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Segln el nuevo capitulo reivindicatorio, el objeto reclamado se trata de una
composicién farmacéutica para el tratamiento o profilaxis de una enfermedad
seleccionada del grupo que consiste de dolor crénico, incontinencia, cefaleas propias
de la migraiia, fibromialgia y otros desordenes somatoformes, neuropatia periferica y
sindrome de fatiga crénica, la cual comprende una (S,S)-reboxetina éptimamente
pura o una sal farmaceuticamente aceptable de la misma, estando dicho compuesto
sustancialmente libre de (R,R)-reboxetina.

De acuerdo con lo anterior, y en primer término, es importante que quede claro que la
materia que realmente se reclama como nueva e inventiva, es una composicion cuya
Unica caracteristica es que comprenda un principio activo (reboxetina). En segundo
lugar, su novedad esta ligada Unicamente a la novedad del principio activo. En tercer
lugar, el texto de la reivindicacion se indica un tratamiento terapéutico, que no es una
caracteristica técnica de la composicidn y que de ninguna manera es patentable. En
cuarto lugar, los términos “sustancialmente libre”, son términos relativos con miras a
confundir respecto a que realmente es una mezcla racemica. En quinto lugar, tal
como esta reivindicado, lo que se reclama es la molécula de reboxetina, ya que no
existe una composicion farmacéutica como tal técnicamente definida. En sexto lugar,
se reclama de manera solapada e/ uso del principio activo reboxetina, en cualquier
medicamento, o0 sea, se reclama es la propiedad sobre la moiécula.

Hecha la anterior precision sobre la materia que se reclama en la solicitud en
cuestion, se observa, entonces, que e/ estado del arte previo anticipd dicha materia
desde mucho antes de la presentacion de la solicitud en cuestién, tal como lo
demuestra las anterioridades enunciadas.

En efecto, /a anterioridad D1 ensena de manera previa y especifica todos los
enantiomeros de la reboxetina (folio 313), y, ademas, especificamente describe que
la dosis apropiada para la administracion oral en humaros del compuesto de la
invencion es preferiblemente de 0,5 a 10mg por dosis, dos veces al dia, que
comprenden el enantiomero (2S,3S) del compuesto de férmula (ll) y un diluente
farmaceuticamente aceptable. También, en los ejemplos estan establecidas
composiciones especificas con el enantiomero (S,S) de reboxetina.

En primer lugar, entonces, claramente se puede establecer que ya se conocian los
enantiomeros de la reboxetina; en segundo lugar, ya se conocian las composiciones
que comprendan los enantiomeros; y, en tercer lugar, no es la primera vez que se
usaban en preparaciones farmacéuticas.

De esa manera, no es nueva ni inventiva la materia que se reclama en la presente
solicitud. Ademas, se reitera, lo que se reclama solapadamente en la presente
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solicitud es la reboxetina, Ia cual, definitivamente, carece de novedad desde mucho
antes de la presentacion de la solicitud en estudio.

La anterioridad D2 ensefia de manera previa los métodos de obtencién de la
reboxetina, donde describen explicitamente los enantiomeros, de la reboxetina y
donde especificamente se encuentra el enantionero (S,S) de reboxetina (folio 327), lo
que demuestra que el compuesto sobre el cual pretende propiedad exclusiva la »
presente solicitud, no es nuevo, como tampoco sus sales farmaceuticamente
aceptables, el uso especifico y tacito tampoco es nuevo, al igual que sus
enantiomeros y las composiciones que comprenden reboxetina. Lo anterior, ademas,
evidencia que no es la primera vez que se sabe que tiene enantiomeros, como
tampoco es la primera vez que se preparan composiciones farmaceuticas con los
enantiomeros de reboxetina, por lo tanto lo reclamado en la solicitud en estudio no
es nuevo.

Y,con respecto a las anterioridades D3 en ics folios 336 y 342, D4 en los folios 346,
351y 352, y D5 en los folios 355 y 356, en primer lugar, se tiene perfectamente
definido que tienen enantiomero, que no es la primera vez que se nombran los
enantiomeros de la reboxetina, tampoco es la primera vez que se usa en metodos
terapeuticos donde se usan como inhibidores altamente selectivos de la recapatacion
de la norepinefrina y el metodo terapeutico donde se usan composiciones
farmaceuticas que comprenden reboxetina como ingrediente activo, que tal como se
muestra comprende el mismo procedimiento terapeutico, con la misma composicion
que se reclama como nueva en la soiicitud en estudio.

Tal como se puede ver las “composiciones” reclamadas en la solicitud en estudio no
son nuevas, ya que su novedad esta Gnicamente ligada a la novedad del compuesto
y el compuesto es ampliamente conocido en el estado de la técnica. Ademas,
tampoco es nuevo que se haya preparado cualquier composicién con reboxetina,
como lo evidencian las anterioridades en forma explicita y sin ambigliedades.

Ademas, obsérvese el objeto original de la solicitud reflejado en el titulo
“INHIBIDORES ALTAMENTE SELECTIVOS DE LA RECAPTACION DE LA
NOREPINEFRINA Y METODOS DE USO DE LOS MISMOS”, cuando el interés es
unicamente sobre la propiedad de la molécula de reboxetina.

Entonces, las ensefianzas de estos documentos destruyen la novedad de lo
reclamado en las nuevas reivindicacicnes 1 a 9 de la presente solicitud, porque la
materia_alli definida fue divulgada antes, por cada documento. Es mas, toda la
informacidn reclamada en esta solicitud estaba disponible para el publico desde el 5
de septiembre de 1979, fecha de publicacion del documento GB 2014981, citado
como anterioridad.
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Finalmente, cabe aclarar que los segundos usos no son patentables a la luz de lo
dispuesto por el articulo 21 de la Decisidn 486, que dice de manera expresa que “Los
productos o procedimientos ya patentados, comprendidos en el estado de la técnica,
de conformidad con el articulo 16 de la presente Decision, no seran objeto de nueva
patente, por el simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente
comprendido por la patente inicial.

De tal suerte, el simple hecho de atribuir un uso diferente a la materia que se reclama
no la hace patentable, pues constituye la misma materia comprendida en el estado
del arte, solo que con un uso distinto?. Es decir, no se puede otorgar nueva
proteccion por patente, porque se encuentra ya amparada por igual derecho y, en
consecuencia, se ha ubicado en el estado de la técnica por haberse hecho accesible
al pablico.

De esa manera, si lo que se pretendid fue proteger las composiciones de /a
anterioridad por el simple hecho de darle otro uso a la molécula, definitivamente viola
lo dispuesto por el articulo 21 de la Decision 486, pues, se reitera, la norma excluyd
la posibilidad de amparar con patente los cominmente denominados segundos usos.

Visto todo lo anterior, se puede concluir que la invencion carece de novedad, pues se
ha encontrado al acceso del pubiico desde mucho antes de la presentacion de la
solicitud prioritaria, de tal suerte este Despacho considera que no merece el privilegio
solicitado.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: “INHIBIDORES ALTAMENTE SELECTIVOS DE LA RECAPTACION DE
LA NOREPINEFRINA Y METODOS DE USO DE LOS MISMOS”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Alicia LLoreda Ricaurte
en su calidad de apoderada de la sociedad Pharmacia & Upjohn Company, 0 a quien
haga sus veces, el contenido de la presente resolucion, entregandoles copia de la

2egn segundo término, el simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente comprendido
por la patente inicial, debe ser necesariamente entendido como la consagracién en el articulo 16
de la Decision 344, de | principio de que no podra reclamarse patente para usos distintos del invento
o de la invencién comprendidos y protegidos ya por la patente iniciai o primigenia; regia prohibitiva para
el otorgamiento de patentes de invencion, que este Tribunal considera como parte de los requisitos
establecidos por la referida Decision”, puntualiza sobre los usos distintos el Tribunal Andino en el
proceso 89-Al-2000.
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misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion ante el
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5
dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos 29 JUN. 2006

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctora

ALICIA LLOREDA RICAURTE
Calle 72 N° 5 - 83 Piso 5°
Bogota D.C)d
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