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AVISO DE NOBIFICACION
0103

CORREQC CERTIFICADO

Radicaclén 00043087 00000010 Fecha 27/03/2008 8.22 36
Tramite 2 PATENTES DE INVENCION

Eventc 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Bogotd, D C Actuacién 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO
Solicitants RODRIGUEZ D'ALEMAN DILIA MARIA Folios.1

Sefior (a) (es)

RODRIGUEZ D'ALEMAN DILIA MARIA

CARRERA 11 NO 86-53 PIBO 6

BOGOTA D C .21 6877

REF RESOLUCION No 6975
FECHA No 24/03/2006
EXPEDIENTE No 0 43097
Tramite 2 PATENTES DE INVENCION
BEvento 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Actuacidn 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Estimado Doctor (a)

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado la
Carrera 13 No 27 - 00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogot& D C ,
dentro del término de cinco (5) dias hibiles contados a partir del
envio de la presente citaciém, en horarioc de 8 30 am a 500pm
jornada continua, con el £in de notificarle personalmente el
contenido de 1la zresolucién de la referencia proferida demtro del
expediente tramitado con el nGmero de radicacién citado en el asunto

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, 1la
providencia en mencibn se notificarid por edicto, el cual se fijarad
por el término de diez (10) dias en el Centro de Documentacién e
Informacién Para su comodidad el texto completo de la resolucifn se
encontrari disponible en la p&gina web de la Entidad, desde el dia
hébil siguiente al que se desfije el edicto

La consulta del listado notificaciém y del acto administrativo puede
ser realizada deade un computador con acceso a Intermet, en la
pigina web www Bic gov co, con el nGmero de resolucién a través de
la opcibn servicios en linea - caracter general - congulta actos
administrativos

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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PRIMERO Que edlantg escrito radicado giResta Superintendencia el © de junio de
2000, bajo el numeno 00043097, se prese@@ la solicitud de patente de invencién
titulada “ADMI IST A ON DE ESTERORSES ANDROGENICOS NO ORALES A
MUJERES” %ﬁ X y

SEGUNDO Qu ’_ﬁ 0 el examen de ": a en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitudiy.cumiplidas las exigencias ales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubieranrrasg do oposiciones pdparte de terceros
TERCERO Qu el examen de pat@itabilidad se encontré que la invencion
no cumple con | req sftos establecidos EE consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el %rtlculo 5 de la Decision§gB6 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requi "l‘?-' :rétonano en varias @borlunidades para que se pronunciara
sobre las objeci uadas a la solicityd

P'.*a ,.'=r g3
CUARTO Que I“sohqltpnte mediante escfjlos radicados el 27 de julio y 26 de
diciembre de 20 ‘.qte oportunamente I8 requenmientos formulados y presentt
aclaraciones Fi Imp allegé nuevo capififio relvindicatorio, el cual, fue calificado
como quiera qu cump'lte n las prescnpciaries establecidas en el articulo 34 de la
Decision 486 y tﬂoo‘a,_tltulo de lamvencigd a “KIT PARA ADMINISTRACION DE
HORMONAS S UALE -.'f-

Comision de la mumﬂad Andina se oto -? rdn patentes " para las invenciones,

sean de produ a de procedimiento en tod M los campos de la tecnologia, siempre

que sean hueva te k Ivel Inventivo y segl susceptibles de aplicacién industnal®
ug 2

SEXTO Que las uevas pwlndlcaclones 1 54 2 contenidas en los folios 351 a 354,
ademas de refenrse a matena excluida de p3 u ntabllldad no cumplen con el requisito

de nivel Inventlvo,.ide' rdo con las siguiey
l'f‘ |33 .
o)
IR s o
?.-w % 1 I{:
6)“{" A
23 X Sede Centro" Camera 13 No. 27-00 Plsos 2,6 7y 10
P Sede CAN Tr 40A No. 38-50 Conmutador 3820840
Ry % ' Fax: 382 28 §5. Linea 9800-910 165
" L Fu Web www.aic.gov.co e-mall
*, 5 k ) Bogod DC  Colombia
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J!,F!or cual se niega unagy tente de invencién
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3
1 Objeto de la ll%%iléfl n

'.f LS f 3
La invencion se a administracié6n gl andrégenos a mujeres, de tal manera

g |as clenclas farmacéuticas y medicina
(ver folio 4) :

que la presente ?gllcltu bre los campos i
Segun la descn léNEPe sabe que un nivell
promueven la s dty Ividad sexual, la gnsancidn de bienestar, maximizan la
masa y funcion Fpuscilaf e inhiben el desgfiste del sistema 6seo en las mujeres
Ademaés, un mvel funcippal de hormonas afiirogénicas pueden promover la salud
cardiovascular x;ooronaria disminuyen lagi@ensibilidad del pecho, disminuyen la
inestabilidad vapomo@rg modulan la fuglién inmunolégica, aumentan ciertas
habiidades wgnosc , mejoran la sfiud urogenial, reducen los efectos

colaterales relac‘lonad" n la suplantaci6 le estrbgenos y proporcionan efectos
neuropmtectoreEdl :

nclonal de hormonas androgénicas

De acuerdo con lg; : sollcrtud, el uso ,f estrbgenos orales eleva los niveles de
suero SHBG Lo87 ;nlve esde SHBG tambiéngbn elevados en varias condiciones, por
ejemplo, h:perhrqldlamq embarazo y pora f jnos otros medicamentos, por ejlemplo,
anticonvulsivos jLos ni
androgénicas y las'dos]s
solicitud proporgpngﬁq! :
funcionales de esteroides androgénicos en g: eres, con niveles elevados de SHBG y

de este modo, &)‘r.a i salud
K

Concretamente, a’&’hl reivindica como p ntable es un kit de hormonas sexuales
caracterizado pofque‘corpprende

X }

o Un parche

andrdgeno, yﬁge-ﬂ |
Fif‘ s :

s Almenosun s,gbg , en una forma defibsificacion oral que contienede02a 3

mg del estréqeno ] "

2 Exclusién a Iﬂ%ﬂh@ bilidad

El literal d) del arﬁculo 20zsefiala que no se patentables “los métodos terapéuticos
0 quirurgicos pqra elitratamiento humanogiy

animal, asl como los métodos de
diagndstico apllcEdos a"l s seres humanos § ;. 3 animales”

En el oficlo Iada o al solictante, sef v_-‘ indicé que el objeto reclamado
corresponderla i ug m e

Sade Centro: Carrera 13 No 27-00 Pisos 2 6 7y 10
Sede CAN Tr 40A No 38-50 Conmutador 3820840
Fax 382 26 65 Linea 9800-010 165
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ratifica, como qqie;a‘h
un kit de hormonas uales caracte
transdérmico de;androgeno y al menos un g8
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are ! 1
cual se nlega unaggatente de inven Gﬂ

1M
[

W dicaciones 1 a 12, sl bien se refieren a
Rado porque comprende un parche
Btrégeno, en una forma de dosificacion

d,

1} | objeto de las re:

oral, no es patentable por cuanto en reglgiad se relaciona con un método de

administracion des
corroborar en la

drégeno y un esfibgeno, lo cual, se puede facimente
es de priondad, ggtlas cuales se reivindica un método de

Bolce

tralamiento donse.;se apgnmstran un andrég Ano y un estrégeno Puede observarse
que se frata de dlos formas farmacéuticas @ansdérmica y oral) que no van en una

misma formulacién pa
descripcién, se gdminl

x

E8U administracioniiino que van en un “kt* que, segun la
“E una y luego la off para conseguir e/ efecto terapéutico

=X ¢

5
Por lo tanto, la nveéncidnn realidad se refiell§ a un método de tratamiento que no es

patentable a la Itiz Qel'ggfnclonado articulo¥
3 Determinacigndgliegtado de ia tecnicg]
31 Fecha deter
La fecha para d‘ét"eﬁn?tl
cormesponde a igkfec
60/138,851, US 9]138"
cuenta para el :dl
expediente en egtidlo
‘ ! '.
3 2 Documentos del ‘egtgdo de la técnica ¥
o :

e !
Consultadas las ses,dadatosylos archivy
siguilentes docurﬂ

con la matena d% ,%oﬂ%ud enestudo B
fat it a

§0d) de la Decisién 486

ra el andlisis coMparativo

[P

el estado de la f@cnica es el 11 de junio de 1999, que
e la pnoridad reggmada respecto de las solictudes US
yUS 160/139, * La fecha de la pnoridad fue tenida en
patentabilidad, g8bun obra a folios 207, 325 y 355 del

=~

b

98! #CON que se cuenta, se encontraron los
?gmsf gnterlores a la fechgie la pnondad invocada y relacionados
la

) P Fecha de
o Eeho
N 2 TS publicacién
& o Skin patches gf#l methods for 9 de febrero de
1] WOOSSH3es: providing gtosterone 1895
i .:d{ Therapeutic metfitids and delivery
2 | usssm 14%; t " systems utihz{fl R 16 de fabroro de
Rbrd 1 Procuigors
TN i Transdermal appilcation of naturally 27 de enero de
3 wo 9"’%%}93_% occuring stefil hormones 1998
Ef' % § Nueva formulaciogifarmacéutica de
o
s | wo 97:13%93 ¥ dehdroepiandiisterona para § dofebiroro de
3§ aplicacion topif percutanea

] ) 1

Seda Centro: Carrera 13 No. 27-00 Plsos 2 5 7y 10
Sade CAN Tr 40A No 38-50 Conmutador 3820840
Fex 382 26 85. Linea 9800-810 166
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I

.
A

Q'.

| 1N 21 de noviembre
5 US 5487368 Hormone rep o rit therapy de 1095
6 US 5770226 Combined pharmibeutical estrogen- | 23 de junio de
androgen-progestififoral contraceptive 1998
: Preparation for siistitution therapy,
7 us saqg':é‘ﬁ‘gr containing at leaglibne progestogen 27 de ﬁbm de
by and at leasti$he estrogen

4 Nivel Inventlw;o; ,-
3
Segun lo dlspuesltﬁ e ie articulo 18 de la mj@ma Decision 486, "se considerara que
una invencién tiehe’ |\_{9I nventivo, s1 paradina persona del oficlo normaimente
versada en la matéia:técnica correspondigiige. esa invencién no hubiese resultado
'] l‘z 1-
al tenor de lo dislliesto en el articulo 16 de la misma
odo lo que haya sidogcesible al publico, por una descnpcion
comercializacion @ggualquier otro medio antes de la fecha
licitud de patente o,8h su caso, de la priondad reconocida™

obwvia ni se hubiesa-defvado de manera evilnte del estado de la técnica”
|

El estado de la
Declsién, comprendet

i

escntauoral, u Iliza_, 'Q'n.!
de presentacién te,'le‘l s‘?

El Tnbunal de J glicia dé;la Comunidad An iha recientemente ha dicho sobre este
requisito, lo siguia 4 R

il

“El articulo 4 de f.pegl;‘ i 344 desamolla el reqUigito de nivel inventivo al establecer que la
invencién goza dp f!dlo*rélgalal no derivar de mangga evidente del estado de la técnica, ni que
o

NER TR SRR

hublese resultado una persona entendidh o versada en la materia Este requisito
ofrece al exami ; ibildad de determin@dsi con los conocimientos técnicos que
existian al momepto de lg ivencién, se hubiese pgilido llegar de manera evidente a la misma,
o 81 el resultado uglese;s_o obvio para un expes medio en la materia de que se trate, es
declr, para unaj:persona, del oficlo y normamjente versada en la materia técnica
correspondiente f! ., 3 3 :
TRy d

-y

*Con respecto a teriorgel Tribunal de Justicia “_ la Comunidad Andina ha manifestado io
siguiente oy + .
e .:H I 3

‘Con ef requjlalig.de{ fjvel inventivo, fo que Sloretends es datar al examinador
técnico e un‘alamento que le permita afirmilo no si a la invencidn objeto de
estudio no ge“habiiaipodido leger a partiri§ los conocimientos técnicos que
existfan en §se momefito dentro del estado d@ig técnica  En este punio conviene
advertir queino es,gl 8xamen que realiza el tggnico medio respecto de la novedad
y otro el que, g efsctiia con respecto al nivinventivo, s bien en uno y otro se

COMo», de referencia el ‘ostg@p de /a técnica’, en el pnmero, se
las ‘anterioridades’ exientes dentro de aquella, cada uno
segudap {nivel inveniivo) se exige que 8l

4 B

"

Sede Centro Carrera 13 No 27-00 Pisos 2 5,7y 10
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RESOLUCI®N N° 6275
ual se niega unajgéitente de nvencidn

!ﬁn“c‘" P
8qjo que realiza el examen debe pgalir del conocimiento general que é!
tene sobrefiel estadp de la técnica y realghr el cotejo compearativo con su

.

apreclaciéngde vconjanto, deferminando lales conocimientos lécnicos
oxistentss rEa .;g no producirse tal '
"Ahora bien, a loa, 8 glel articulo 4 de fa De BRion 344 resulta pertinente defiir que se

Idente” a fin de, corgiicuenciaimente, determinar qué se debe

entiende por “objlory.

entender por nf@ny& (

“Lo obvio es “aquelo que;selta a la vista de manergiiiara y directs, o que se encuentra o pane
delante de fos oos:0'qu# fjo tiene dificulted” Miiiras que lo evidente “es aigo fen clerfo y
claro que nadie f;;j;’»- presenta de maners lan perceptible y
manifiesta que lguasa'a* zrayclarldao"lzl ol se podra ver, la diferencia radica en lo

*tan", de forma qp&“,a jo’qe results cbvio no es rilkesanamente evidente empero o qua es
evidents, es lamggtb ',
Iy ai

*En este orden de _hlde-a?s.’ uede concluir que un; "1'1' encién goza de nivel nventivo cuando a
los ojos de un °"P9'.'“94"! o en el asunto de que gilitrate, se necesiia algo més que la simple

aplicacién de log;co l'enm técnicos en la nieria para llegar a ella, es decw, que de

conformidad corfjeljastaticide la técnica ef inveniiino sea consecuencia clara y directa de
dicho estado" ' 3 B
{ dib =
Visto lo antenorfse' ad“ﬁprte que la invencig f en estudio no cumple el requisito de
nivel inventivo, to da &?;lq',ue a los 0jos de unixperto medio, y de confordad con el

estado de la techica’qug existia en ese mmento, es una consecuencia clara y
directa de dicho

stadd.
R
En efecto, el dggr;n ptp WO 9503764 mignciona de manera previa parches y
métodos para agmj%_ r testosterona (la gal es una hormona androgénica) En
este documento & formaide administracibnggmbién es no oral como en |a presente
solicitud (folios 302 a";'}? ) e

R “1 s ;1

El documento ugifgazgﬁ {4 menciona de méfipra previa seis esteroides androgenos

que se administ \ﬂgwuténea o transm@gosal (son formas de administracién no
orales) para el riegto o prevencion del enfermedades vaginales, cancer de

ovano, etc (ver fofios 305 a 307) &

] - 1] e L
El documento 8/0‘_2 67 menciona de nighera previa la aplicacién transdérmica
de homonas estproldes aindrogénicas comggerapia en la menopausia (folios 308 y
309) ﬁf'fg-* : %

¥t 1ad
El documento WO 97403676 menciona ig8 manera previa una formulacion
famacéutica dg un.iesteroide androgénigs para aplicacion topica percuténea
(administracién lios 310 a 312) 4

orfBgeludiclal del 27 de Jullo del 2005

Fax: 382 26 05 Linea 0B00-910 165

f I Bogoté D C. - Colombla
83, X

s Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Plsca2 6 7y 10
7t Sexia CAN Tr 40A No. 38-50 Conmutador 3820840

Web: www sic.oov.co a-mall Infoflisic.gov.co
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ante de Invencién

cual se niega unag

{
i; . 5! _3,1
Exp N° 000430 6 ~ E 6
El documento U. %‘546,@:@6 menciona de : nera previa una terapia de reemplazo
5 adr In

hormonal dondels

-]

jstra estrégeno vigipral (follos 330 a 334)
; . IS

. previa preparaciones orales que
gbpeno y métodos para administrarios

E“ menciona de
contenen estrogait )gestina y/o un a
(folios 335 y 3362 A b

El documento U 827 menciona de mafiiva previa una preparacién para terapia
A mpuesta por un i Te estégeno y un estrégeno, los cuales
pueden adminisfrarse -en: forma separada g&ra la misma terapla, el progestageno
implante (parche fel estrogeno en forma oral (folios 337 a
340)
Se reitera que estos documentos muestran ge al momento de la presentacién de la
solicitud en cugstldn.,)g era conocida & administracién de andrégenos via
transdérmica, sjemplo, con un parche, fllemas, ya se conocian preparaciones
orales con nosl que pueden admjiiistrarse Indistintamente junto con un
progestageno o gonun ggdrbgeno. iguaimenp, ya era conocida la admwrustracion de
estrdgeno en fou orphy un progestigen® en forma de parche para el mismo
tratamiento, gueias 1o Qub se retende cond actual SOIIGI d de patente, donde se
admnistran dos fipos de u : 98 farm@outicas 30l0 gue van juntas en un “kit’
Aunque ol prongtégenores distinto a un aj régeno de todas formas ya se habia
establecido la fon'na de administracién de qUgxdrata la presente solicitud, es decir, dos
tipos de hormonds admin/stradas en formas stintas y por separado (transdérmica y
oral) Entonces, a, soluclén al problema téghico que se pretendia resolver, resulta
obvia partiendo e Ias .a noridades en meecidn

q,_\ i'? b
De esa manera, o;.nbe uda que la propuagta de la solicitud se encuentra dentro de
la linea normal d desarm lo de la tecnologigdue un experto medio en el oficio podria
seguiry, por ello,mo mprosenta un salto tecrj J bgico sobre lo conocido Portal razdn,
sa considera qua no manace el pnvilegio sofy ado

r"ﬂ

5 Respuesta doll sollil nte
4 F;"
Sobre los come@tanos allegados con mofiyp de la notificacion de fondo, basta
resaltar que el cltap{"e asegura que “§¥de acuerdo a lo establecido en las
actuales relvlndiglo a 12 de |a pres afle invencién, el equipo proporciona un
prnimer compon quefes el parche trangg®érmico de testosterona que contiene
cantidades espeffﬂcas de testosteronaene Ismo y un segundo componente que
es una tableta dq*esirége o oral que contieng 4ina cantidad especifica de estrogeno

B4
pi - i
e

9-}:" qj%

Sede Centro Carrera 13 No. 27-00Plsoa2 § 7y 10
Sada CAN* Tr 40A No. 38-50 Conmutador 3820840
Fax 382 28 65 Linea 6800-910 185

i-:‘ P (
txy % Web: www.sig.gov.co o-mail Info@sic.00v.c0

Bogoti D C. - Colombla
b

ol =
gkt

L e
POX Y |



e e

Lo . B g
- LY
wgh .\'ﬁr .‘:%
S
T At o Ltn
R

e
]
-
arh
-

gg‘z

Industria y Comercio

s REPUBLICA D ELOMBIA

SUPERINTENDENCIA DE INRUSTRIA Y COMERCIO
15 RESOLUCKAN N°
i Por laicual se niega una & tente de |nvenc|6n
|

Exp N° 000430 Z@w é-
[47 R N
Ninguna de las ;eferenclas citada muestraig@sta combinacion y menos en que las

hormonas sean sumlnlsh'adas en tales cantids des "
.‘

| I
Al respecto, comgene p!;eclsar que la infofhacién contenida en los documentos
citados como a riondades, |e sugieren a §§ experto medio en la matena la forma
de administraci del Ia ctual solicitud, eg#iecir, el kit que se compone de dos
formulaciones d honno s una transdérmig y otra oral, tal como ya se sustent6 en
el punto 4 de | fpraselge resolucibn Defltro iado, puede verse que el objeto
relvindicado no s‘una Ia formulacién, § w o0 que se trata de dos, y que son
administradas a ;m paclente con fines terapiiiticos, lo cual le indica a una persona
conocedora delarta queé s un método de trdfmento hormonal que, como ya se dijo,
esta sugendo po; los documentos enoontra as en el estado del arte

Porlo antenorm esto, se ratifica qu I objeto de las reivindicaciones 1 a 12,
ademas de esta de patente, se engientra afectado en su nivel inventivo, ya
que se deriva de manerg vidente del estaddille la técnica y puede ser obvio para un
experto medio efia | , de tal manerggBue no cumpie con lo dispuesto en el
articulo 18 de la ecl

436 ¥
3
' RESUELg b E

i
ARTICULO PRIMERO' egar el pmnleglo &
PA DMINISTRACIO -

RN

B patente de invencion a la creacion

denominada “Ki HORMONAS SEXUALES”

ARTICULO SEG‘UNDO otificar personal ;r te a la doctora Dilla Mana Rodniguez
D'Aleman ensu galldaftg apoderada de la §iciedad Watson Pharmaceuticals, Inc,
el contenido de | presente resoluclén, entre e_j dole copia de la misma, adwrtiéndole
que contra ella pmcede el recurso de rggosicion ante el Supenntendente de

Industna y COI'I'IPI’CIO momento de notifiéarse o dentro de los 5 dias habiles
sigulentes )

_‘h
B ]
i

' tNOTIFIQUESE Y@ UMPLASE

11 DadaenBogot&D C,alos 24 MAR 2006
» % b ﬂ f'
EL SUPERINTE D M DE INDUSTRIA ¥ OMERCIO {E),

'.5!"
¢ -'.'

WAMAA VLD

“f‘ {ANCARLO MARCENARO JIMENEZ

Doctora
DILIA MARIA RODRIGU
Carrera 11 N° 86- 53
Bogotd D C

Fax 382 260 95 Linea 8800-910 166
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