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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCI®M: N°~ 63875 !
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp. N° 00043097

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades iegales, 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 9 de junio de
2000, bajo el numerc 00043097, se presentd la solicitud de patente de invencién
titulada: “ADMINISTRACION DE ESTEROIDES ANDROGENICOS NO ORALES A
MUJERES". 4

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 encontrd que la invencion
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requiri6 al peticionario en varias oportunidades para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud. i

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 27 de julio y 26 de
diciembre de 2005, atendi6 oportunamente los requerimientos formulados y presenté
aclaraciones. Finalmente, allegé nuevo capitulo reivindicatorio, el cual, fue calificado
como quiera que cumple con las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la
Decision 486 y modificé el titulo de la invencién a: "KIT PARA ADMINISTRACION DE
HORMONAS SEXUALES". :

QUINTO: Que segun 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 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 nuevas reivindicaciones 1 a 12, contenidas en los folios 351 a 354,
ademas de referirse a materia excluida de patentabilidad, no cumplen con el requisito
de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes consideraciones: '
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1. Objeto de la invencidn

La invencion se refiere a la administracién de andrégenos a mujeres, de tal manera

que la presente solicitud cubre los campos de las ciencias farmacéuticas y medicina
(ver folio 4).

Segun la descripcién, se sabe que un nivel funcional de hormonas androgénicas
promueven la salud vy actividad sexual, la sensancién de bienestar, maximizan la
masa y funcidon muscular e inhiben el desgaste del sistema 6seo en las mujeres.
Ademas, un nivel funcional de hormonas androgénicas pueden promover la salud
cardiovascular y coronaria, disminuyen la sensibilidad del pecho, disminuyen la
inestabilidad vasomotora, modulan la funcién inmunoldgica, aumentan ciertas
habilidades cognoscitivas, mejoran la salud urogenital, reducen los efectos

colaterales relacionados con la suplantacion de estrégenos y proporcionan efectos
neuroprotectores directos.

De acuerdo con la presente solicitud, el uso de estrégenos orales eleva los niveles de
suero SHBG. Los niveles de SHBG también son elevados en varias condiciones, por
ejemplo, hipertiroidismo y embarazo y por algunos otros medicamentos, por ejemplo,
anticonvulsivos. Los niveles elevados de SHBG, alteran los niveles de hormonas
androgénicas y las dosis necesarias para alcanzar niveles funcionales. La presente
solicitud proporciona métodos, composiciones y equipos para alcanzar niveles

funcionales de esteroides androgénicos en mujeres, con niveles elevados de SHBG y
de este modo, mejorar su salud.

Concretamente, [o que se reivindica como patentable es un kit de hormonas sexuales
caracterizado porque comprende:

¢ Un parche transdérmico de androgeno que contiene de 175mcg a 10.5mg de un
andrégeno; vy,

Al menos un estrégeno, en una forma de dosificacion oral que contiene de 0 2a3
mg del estrégeno.

2. Exclusion a la patentabilidad

El iteral d) del articulo 20, sefiala que no seran patentables “los métodos terapéuticos
0 quirGrgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de
diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”. i

En el oficio trasladado al solicitante, se le indico que el objeto reclamado
corresponderia a un método terapéutico para el tratamiento humano, lo cual, se
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ratifica, como quiera que el objeto de las reivindicaciones 1 a 12, si bien se refierena
un kit de hormonas sexuales caracterizado porque comprende un parche
transdérmico de andrégeno y al menos un estrégeno, en una forma de dosificacion
oral, no es patentable por cuanto en realidad se relaciona con un método de
administracién de un andrdégeno y un estrégeno, lo cual, se puede facilmente
corroborar en las solicitudes de prioridad, en las cuales se reivindica un método de
tratamiento donde se administran un andrégeno y un estrégeno. Puede observarse
que se trata de dos formas farmacéuticas (transdérmica y oral) que no van en una
misma formulacion para su administracion, sino que van en un “kit” que, segun la
descripcion, se administra una y luego la otra para conseguir ef efecto terapeutico.

Por lo tanto, la invencién en realidad se refiere a un método de tratamiento que no es
patentable a la luz del mencionado articulo 20d) de la Decisién 486.

3. Determinacion del estado de la técnica
3.1 Fecha determinante para el anélisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 11 de junio de 1999, que
corresponde a la fecha de la prioridad reclamada respecto de las solicitudes US
60/138,851, US 60/138,854 y US 160/139,323. La fecha de la prioridad fue tenida en
cuenta para el estudio de patentabilidad, segun obra a folios 297, 325 y 355 del
expediente en estudio.

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

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

Fecha de
publicacién

Skin patches and methods for 9 de febrero de
providing testosterone 1995

Therapeutic methods and delivery 16 de febrerol' de

N° Documento Titulo

1 WO 95/03764

SUPERINTENDENCIA
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aplicacion topica percutdnea

2 US 5872114 systems utilizing sex steroid 1999
precursors .
Transdermal application of naturally 27 de enero de
3 WO 98/02167 occurring steroid hormones 1098 !
Nueva formulacién farmacéutica de )
4 WQ 97/03676 dehidroepiandrosterona para 6 de febrero de

1997
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21 de noviembre

5 US 5468736 Hormone replacement therapy de 1995 _i
: Combined pharmaceutical estrogen- 23 de junio de ‘
6 US 5770226 androgen-progestin oral contraceptive 1998 'i

Preparation for substitution therapy, .
7 US 5827843 containing at least one progestogen 27de fgggbfe de
and at least one estrogen '

4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486, "se considerara que
una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivadoc de manera evidente del estado de la 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 puiblico, por una descripcién
escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida™.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, 1o siguiente: ;

“Ei articulo 4 de |a Decisién 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la
invencién goza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni que
hubiese resultado obvia para una persona entendida o versada en la materia. Este requisito
ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los conocimientos técnicos que
existian al momento de |a invencién, se hubiese podido llegar de manera evidente ala misma,
o si el resultado hubiese sido obvio para un experto medio en la materia de que se trate, es
decir, para una persona del oficio y normalmente versada en la materia técnica
correspondiente. '

“Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado lo
siguiente:

‘Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador

técnico e un elemento que le permita afirmar o no si a la invencién objeto de i
estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimienfos técnicos que
existian en ese momento dentro del estado de la técnica... En este punto conviene
advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad
y otro el que se efectua con respecto al nivel inventivo, si bien en uno y otro se
utiliza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se
coteja la invencién con las ‘anterioridades’ existentes denfro de aquella, cada uno
(sic) por separado, mientras que en ef segundo (nivel inventivo) se exige que el
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técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que é/
tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su
apreciacion de conjunto, determinando si con fales conocimientos técnicos
existentes ha podido o no producirse tal invencion’

“Ahora bien, a los efectos del articulo 4 de la Decision 344 resulta pertinente definir que se
entiende por “obvio” y por “evidente” a fin de, consecuencialmente, determinar qué se debe
entender por nivel inventivo.

“Lo obvio es “aquello que salta a fa vista de manera clara y directa; lo que se encuenfra o pone
delante de los ojos o que no tiene dificultad”. Mientras que lo evidente “es algo tan cierto y
claro que nadie puede dudar rac;onalmente de eflo; se presenta de manera tan perceptible y
manifiesta que muesira certeza y claridad™®. Como se podra ver, la diferencia radica en lo
“tan”, de forma que algo que resulte obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es
ewdente es también obvio.

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo cuando a
los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo més que la simple
aplicacién de los conocimientos técnicos en la materia para llegar a ella, es decir, que de
conformidad con el estado de la técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de
dicho estado™.!

Visto lo anterior, se advierte que la invencién en estudio no cumple el requisito de
nivel inventivo, toda vez que a los ojos de un experto medio, y de conformidad con el
estado de la técnica que existia en ese momento, es una consecuencia clara y
directa de dicho estado.

En efecto, el documento WO 95/03764 menciona de manera previa parches y
métodos para administrar testosterona (la cual es una hormona androgénica). En
este documento la forma de administracién también es no oral como en la presente
solicitud (folios 302 a 304).

El documento US 5872114 menciona de manera previa seis esteroides andrégenos
que se administran via percutanea o transmucosal (son formas de administracion no
orales) para el tratamiento o prevencién de enfermedades vaginales, cancer de
ovario, etc. (ver folios 305 a 307).

El documento WO 98/02167 menciona de manera previa la aplicacion transdérmica
de hormonas esteroides androgénicas como terapia en la menopausia (folios 308 y
309).

El documento WO 97/03676 menciona de manera previa una formulacion
farmacéutica de un esteroide androgénico para aplicacion topica percutanea
(administracién no oral) (folios 310 a 312}).

1PROCESQ 88-1P-2005, sentencia de interpretacion prejudicial del 27 de julio del 2005.
5 .
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E! documento US 5468736 menciona de manera previa una terapia de reemplazo
hormonal donde se administra estrégeno via oral (folios 330 a 334).

El documento US 5770226 menciona de manera previa preparaciones orales que
contienen estrégeno, progestina y/o un andrégeno y métodos para administrarios
(folios 335 y 336).
El documento US 5827843 menciona de manera previa una preparacion para terapia
de sustitucién que esta compuesta por un progestageno y un estrégeno, los cuales
pueden administrarse en forma separada para la misma terapia; el progestageno
puede aplicarse mediante implante (parche) y el estrégeno en forma oral (folios 337 a
340). .
4
Se reitera que estos documentos muestran que al momento de la presentacion de la
solicitud en cuestién, ya era conocida fa administracién de andrégenos via
transdérmica, por ejemplo, con un parche; ademas, ya se conocian preparaciones
orales con estrégenos y que pueden administrarse indistintamente junto con un
- progestageno o con un androégeno; igualmente, ya era conocida la administracion de
estrogeno en forma oral y un progestageno en forma de parche para el mismo
tratamiento, que es lo que se pretende con la actual solicitud de patente, donde se
administran dos tipos de formulaciones farmacéuticas, solo que van juntas en un “kit".

Aunque el progestageno es distinto a un andrégeno, de todas formas ya se habia
establecido la forma de administracién de que trata la presente solicitud, es decir, dos
tipos de hormonas administradas en formas distintas y por separado (transdérmica y
oral). Entonces, la solucién al problema técnico que se pretendia resolver, resulta
obvia partiendo de las anterioridades en mencion. 1

De esa manera, no cabe duda que la propuesta de la solicitud se encuentra dentro de
la linea normal de desarrollo de la tecnologia que un experto medio en el oficio podria
seguiry, por ello, no representa un salto tecnolégico sobre lo conocido. Por tal razén,
se considera que no merece el privilegio solicitado.

5. Respuesta del solicitante

Sobre los comentarios allegados con motive de la notificacion de fondo, basta
resaltar que el solicitante asegura que “... de acuerdo a lo establecido en las
actuales reivindicaciones 1 a 12 de la presente invencién, el equipo proporciona un
primer componente que es el parche transdérmico de testosterona que contiene
cantidades especificas de testosterona en el mismo, y un segundo componente que
es una tableta de estrégeno oral que contiene una cantidad especifica de estrégeno.
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Ninguna de las referencias citada muestra esta combinac:én y menos en que las
hormonas sean suministradas en tales cantidades.. 1

Al respecto, conviene precisar que la informacién contenida en los documentos
citados como anterioridades, le sugieren a un experto medio en la materia la forma
de administracion de la actual solicitud, es decir, el kit que se compone de dos
formulaciones de hormonas: una transdérmica y otra oral, tal como ya se sustent6 en
el punto 4 de la presente resolucion. De otro lado, puede verse que el objeto
reivindicado no es una sola formulacién, sino que se trata de dos, y que son
administradas a un paciente con fines terapéuticos, lo cual le indica a una persona
conocedora del arte que es un método de tratamiento hormonal que, como ya se dijo,
esta sugerido por los documentos encontrados en el estado del arte. i

Por lo anteriormente expuesto, se ratifica que el objeto de las reivindicaciones 1a 12,
ademas de estar excluido de patente, se encuentra afectado en su nivel inventivo, ya
que se deriva de manera evidente del estado de la técnica y puede ser obvio para un
experto medio en la materia, de tal manera que no cumple con lo dispuesto en el
articulo 18 de la Decisién 486.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: Negar ef privilegio de patente de invencién a la creacion
denominada: “KIT PARA ADMINISTRACION DE HORMONAS SEXUALES".«

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Dilia Maria Rodriguez
D'Aleman en su calidad de apoderada de la sociedad Watson Pharmaceuticals, Inc.,
el contenido de la presente resclucion, entregandole copia de la 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 2 4 MAR. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

GIANCARLO MARCENARO JIMENEZ

Doctora t
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN

Carrera 11 N° 86 - 53 Piso 8°

Bogota D.C.
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