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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE 'COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
RESOLUCIONN® 24638
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp. N° 01009904

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY 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 9 de febrero
de 2001, bajo el nimero 01009904, se presento la solicitud de patente de invencion
titulada: “UNIDAD DE DOSIS DE MIRTAZAPINA PARA EL TRATAMIENTO DE
TRASTORNOS DEL SUENO",

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 reallzado elexamende patentabslldad se encontrd que la invencion
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
_ dispuesto en los ar’ucuios 45y 46 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirié al peticionario para que se pronuncnara sobre las objeciones
. efectuadas a la sohcntud N
' kN
CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 2 de noviembre y 12 de
vdiciembre de 2006 y 14 de mayo de 2007, atendié oportunamente el requerimiento
formulado y presenté aclaraciones. Finalmente, allegé un nuevo capitulo
rewmdlcatorlo conformado por una reivindicacion, el cual cumple con las
prescripciones establecidas en el articulo 34 de la Decision 486, y modifico el titulo de
1a invencién a: “UNIDAD DE DOSIS DE MIRTAZAPINA PARA EL TRATAMIENTO
DEL INSOMNIO PRIMARIQ". ‘

QUINTO: Que el doctor Emilio Ferrero mediante escrito radicado el 28 de diciembre
de 2006 informd que la sociedad solicitante AKZO NOBEL N.V., traspasd los
derechos de la presente solicitud patente, a la sociedad N.V. Organon.

SEXTO: Que seguan lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida porla
Comisién 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, tenga? nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.
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SEPTIMO: Que la nueva reivindicacién 1, contenida en el folio 138 del expediente en
estudio, no es patentable, toda vez que no cumple con el requisito de nivel inventivo,
de acuerdo con las siguientes consideraciones:

1. Objeto de la invencion

La presente solicitud propone una unidad de dosis que comprende Mirtazapina en
una cantidad entre 0.1 a 5mg, para el tratamiento de insomnio primario.

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 11 de febrero de 2000, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud EP
00200499.2. La prioridad fue tenida en cuenta para efectos del estudio de
patentabilidad, segin obra a folios 65, 125 y 145 del expediente en estudio.

2.2 Documentos del estado de la técnica

- e
Consultadas las bases de datos y los archivos, con que se cuenta, se encontraron los
suguuentes documentos, anteriores a la fecha de pnondad invocada y relacionados
con el objeto de la sohmtud en estudio: \

- _ Fecha de
Publicacién

Documento' Titulo™

y “Pharmaceutical compaosition comprising
EP0813873 mirtazapine and one or more selective 29/12/1997

-

e serotonin reuptake inhibitors”

W09925356 Use of mirtazapine for treating sleep 27/05/1999
apneas”
“Effects of nocturnal doses of Mitazarpine
3 and Mianserin on sleep and on daytime
XP-000979860 psychomotor and driving performance in 1998
young, healthy volunteers”
XP-000979975 | Effectof the antldepressan”t Org 3770 on 1990
human sleep

! Anterioridad D1 en los folios-62 a 65, anterioridad D2 en los folios 66 a 68, anterioridad D3 en los folios
81 a 91, anterioridad D4 en los folios 92 a 95 y anterioridad D5 en los folios 101 a 106.
2
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“Mirtazarpine, a novel antidepressant, in

XP-000981393 | the treatment of anxiety symptoms results
from a placebo —controlled trial”

3. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 4886, "se considerara que
una invencion tiene nivel inventivo, si para una perscna del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invenciéon no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado 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 pablico, por una descripcién
escrita u oral, utilizacion, comercializaciéon 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 ha manifestado sobre este requisito,
lo siguiente:

, - e
“El articulo 4 de |a Decision 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la invencion
goza de dicho nive! al no derivar de manera evidente del estado de fa técnica, ni que hubiese resultado
~0Obvia para una persona entendida o versada en la materia. Este requisito ofrece al examinador la
~ ~posibilidad de determinar si con fos conocimientos técnicos que existian al momento de la invencidn, se
~ / hubiese podido llegar de manera evidente a la 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. A
" Y

“Con respecto a lo antericr, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado to
L siguiente: j’ '
\ ) '
™ ‘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 estudio no se habria
podido flegar a partir de los conocimientos técnicos que existian en ese momento dentro
" de! estado dé 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 efectia con respecto al
nivel inventivo, si bien en uno y otro se utiliza como parémetro de referencia el ‘estado de
la técnica’, en el primero, se coleja fa invencién con las ‘antericridades’ existentes deniro
de aquefia, cada uno (sic) por separada, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se
exige que ef técnico medio que realiza el examen debe partir def conocimiento general que
él tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su apreciacion de
conjunto, determinando si con tales conocimientos técnicos existentes ha podido o no
producirse tal invencién’
: ' .
"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. '

.
-

R X “Lo obvio es “aquelfo que safta a la vista de manera claray direbta; lo que se encuentra o pone delante
' de los ojos o que no tiene dificuftad”. Mientras que lo evidente “es algo tan cierto y claro que nadie
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pusade dudar racionalmente de ello; se presenta de manera tan perceptible y manifiesta que muestra
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 evidente, es también obvio.

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventive cuando
a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo mas que la
simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia para llegar a ella, es decir, que
de conformldad con el estado de |a técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de
dicho estado" ?

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

Ahora bien, sea lo primero advertir que se ha senalado en repetidas oportunidades
gue se asimila el término unidad de dosis_a su correspondiente composicion

- farmacéutica. En este sentido, las anterioridades del estado de la técnica D1 y D2
definitivamente afectan la altura inventiva de la materia reclamada, porque se
aproximan en gran medida al objeto definido en la reivindicacion 1, no obstante se
hubiese modificado su alcance en el siguiente orden:

"Una unidad de-dosis que comprende mlrtazapma en una cantidad entre 0.1 a 5mg
/para el tratamiento del insomnio primario” N

{En el caso particular de la anterioridad D1 que comprende composiciones
E ' farmaceéuticas de mirtazapina en unidades de dosis adaptadas para el tratamiento de
la depresion, sin que se produzcan efectos adversos como nauseas, dolor de cabeza,
\lnhlbICIon del apetito o disturbios en la funcion sexual, se encuentra que del alcance
de la anterioridad en‘comento es posible derivar la materia reclamada, porque la
pubhcacnon hace referenma a composiciones farmacéuticas o unidades de dosis que
contienen. mlrtazaplna en un gramaje aproximado entre 5y 50 mg — ver folio 64 -
. sefialando de“esta manera el limite superior de concentracion de principic activo

' reclamado por la solicitl.;d en estudio.

En consecuencia, es posible afirmar de la anterioridad D1 que su contenido revela

una de las caracteristicas técnicas de la invencién, a tal punto que se evidencia un

alto grado de equivalencia entre las composiciones de mirtazapina contempladas en

el estado de la técnica y'los sistemas unidosis reivindicados por la solicitud. Asi para

un experto medio versado en el arte técnico seria completamente derivable de las
: ensefianzas contempladas en D1 proponer unidades de dosificacion de mirtazapina
, con una concentracién de principio activo de 5 mg.

2PROCESO 88-1P-2005, seﬁtencia de interpretacion prejudicial del 27 de julio del 2005.
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En la anterioridad D2 se relaciona el uso del compuesto Mirtazapina o sus sales
farmacéuticamente aceptables para la fabricacién de un medicamento, que permite el
tratamiento eficaz de patologias como la apnea del suefio.

En dicha anterioridad se establece que es posible administrar el compuesto activo a
partir de composiciones farmacéuticas que contengan rangos de dosificacion entre
0,01 a 30 mg/kg de peso corporai por dia de principio activo, para un paciente que lo
necesite y particularmente en el rango de dosificacion entre 0,1 a Smg/kg de peso
corporal. En consecuencia, la materia revelada por la publicacion se aproxima
en forma categoérica al objeto de la invencion, porque trata de composiciones
farmacéuticas de mirtazapina en un rango de dosificacion que corresponde al
que caracteriza las unidades de dosis reclamadas.

Queda claro, entonces, que existe una afectacion evidente del requisito de nivel
_inventivo y, por ende, la materia objeto del presente estudio carece de la aptitud
requerida para que sea susceptible de proteccion por patente de invencion.

Como ya se habia sefialado, en el mismo orden se encuentra la afectacion gjercida
por las anterioridades D3, D4 y D5, ya que las publicaciones comprenden resultados
de mvest:gacuones realizadas en torno a los efectos de las dosis nocturnas de
mlrlazaplna y mlansenna sobre el suefioy la capacldad psicomotora de personas
/que ‘conducen durante el dia — publicacién D3 -;- o el efecto de mirtazapina sobre el
sueno en humanos = publicacién D4 — o eI efecto de mirtazapina, un nuevo

/ { ‘antidepresor, en el tratamlento de los sintomas de la’ anSIedad

En la mayocria de los casos se utilizaron dosis entre 15 y 30 mg de mirtazapina para
evaluar los efectos causados sobre el suefio, midiendo - en el caso de la anterioridad
D3 folios 81 a 91 - Iia agudeza visual de los conductores y cémo mermaba su
habllldad psicomotora en las operacnones que incluian el manejo de un vehiculo.
T

En los resultados del estudio se senala que aunque el mecanismo de accion de
Mirtazapina comprende sedacién por antagonismo sobre los receptores H1, al
administrar el fArmaco en la noche, se mitigan los efectos sedativos y se disminuye el
efecto adverso e indeseado causado antes sobre la actividad psicomotora.

Por su parte, la anterioridad D4 — folios 92 a 95 - se encargd de determinar el efecto

causado por mirtazapina sobre la dinamica del suefio y para ello administré a6

pacientes dosis orales de 30 mg de murtazapma, encontrando que el principio

activo reduce el periodo de latencia que presenta una persona para alcanzar el
_suefio REM y reduce significativamente los periodos de insomnio, no obstante

los efectos de sedacion y somnolenciaen los paclentes desaparecen durante el
-dia. ;
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En la anterioridad D5 —folios 101 a 106 — se sefiala que para medir el efecto sobre la
ansiedad causado por la administracion del farmaco mirtazapina se administraron
dosis maximas entre 15 y 25 mg por dia, comenzando por la administracién de
5mg/dia dependiendo de la respuesta clinica y la generacién de efectos
adversos sobre los pacientes.

En consecuencia, siendo que la reivindicacion 1 reclama proteccion para las
unidades de dosificacion de mirtazapina en cantidades entre 0,1 y 5 mgy que yaen
la practica clinica se venian administrando cantidades semejantes para
determinar tanto los efectos adversos causados sobre la actividad psicomotora
como en la atencién de los pacientes y los efectos deseados sobre la ansiedad
o la depresion que afectaba a los mismos, resulta claro que para un experto
medio en [a materia técnica, bastaria con atender las ensefanzas
contempladas en cualquiera de las anterioridades D1, D2, D3, D4 6 D5 — y de
manera independiente - para derivar del estado del arte un objeto como el
reivindicado en el presente documento de patente.

Ademas, siendo que el arte mas préximo ya habia contemplado la formulacion del

compuesto en unidades de dosificacién que fluctuaban entre 5 y 50 mqg del principio

activo — vér anterioridad D1 - resulta claro que la materia no cumple con el requisito

de nlvel inventivo, dado el alcance de las anterioridades trasladadas al solicitante y
/que cbran en el expedlente en estudio. '

W

. '\
e ! Llama la atencién que en el folio 4 de la memoria descnptlva del documento en
" estudio se establece que “Se ha encontrado ahora que. ‘la mirtazapina puede usarse
' para la preparacion de un medicamento para el tratamiento de un trastorno del suerio
"aen un sujeto, cuyo tratamiento comprende la administracién de mirtazapina en una
dosis unitaria de tratamiento que comprende mas de 0,1 t menos de 5mg de
mtrtazapma I
'Y, mas adelante sefiala el investigador que: “al contrario de las expectativas, los
resultados favorables que hacen al compuesto disponible como una alfernativa valida
para los farmacos de eleccién conocidos para el tratamiento de los trastornos del
suefio, fueron obtenidos con dosis de tratamiento por debajo del rango de dosis
estudiado y recomendado”. '

ra

%
Como se observa, la solucién al problema técnico planteado por el investigador se
deriva del arte mas proximo a la materia reclamada, el cual se publica en las
-anterioridades D1y D2. Sin embargo, vale la pena resaltar que las publicaciones D3,
‘D4 y D5 corresponden a estudios clinicos relacionados con la actividad del principio
activo mirtazapina_en el tratamiento de los trastornos del suefio, los cuales
" constituyen prueba fehaciente de la utilizacion de composiciones farmacéuticas del

6

' - Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
- Conmutador: 334 12 21
- Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogota, D.C., Colombia



¢

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION.b® 8
Por la cual se niega una patente de invencién

Exp. N° 01009904

principio activo en dosificaciones que se acercan al limite superior de 5mg reclamado
por la solicitud en estudio.

Dado lo anterior, es claro el hecho de que la reivindicacién 1, a la luz de la materia
divulgada en el estado del arte previo, no contiene caracteristicas que impliquen un
salto en la formulacion de la regla técnica que le confiera nivel inventivo al objeto
reivindicado; en decir, ia presente invencion solo se trata de una consecuencia clara
y directa de dicho estado.

4, Sobre la respuesta del solicitante

Este Despacho quiere ser enfatico al sefialar, que de acuerdo con el articulo 14 de la
Decisién 486, solo son patentables los productos o procedimientos en todos los
campos de la tecnologia, siempre y cuando sean nuevos, tengan altura inventiva y
aplicacion industrial.

En este sentido, cuando se estudian las argumentaciones que sobre el nivel inventivo
se expresan en el memorial de fecha 14 de mayo de 2007, y que ya habia destacado
el interesado en comunicaciones anteriores, se evidencia /a intencion de reclamar un
objeto que‘no se encuentra contemplado dentro de los que la norma considera
igsceptrbles de proteccnon por patente de invencion.

N .

/ En efecto, se afirma enfaticamente enunodelos apartes del memorial que: “Ninguno
‘de los documentos D1 y D2 hace alguna mencién o sugerencia relacionada con el
' uso de mirtazapina en dosis bajas, para el tratamiento del insomnio primario “. De
esta manera queda configurada la intencién de reclamar objetos definidos en

\términos de aptitud de uso farmacolégico y de la actividad terapéutica, caracteristicas

que, en primer término, han sido excluidas del alcance de proteccion que contempla
el'mencionado articulo 14 de ia norma andina; y, en segundo término, que caen
dentro-de la excepcion a la patentabilidad que contempla el articulo 20.d) de la
misma normativa— - ‘

Cuando se analiza detenidamente la sustentacién del problema técnico se encuentra
que la solucion aportada por el interesado al estado de /a técnica gira en torno a un
meétodo de tratamiento terapéutico 'y de los estudios allegados se puede concluir
que el efecto generado por las diferencias en la dosificacion, cuando se administra el
farmaco a pacientes en concentraciones de 0,5mg, 1,5mg, 4,5mg de mirtazapina y
20mg de temazepam, ‘corresponde a un andlisis de pardmetros clinicos para
determinar el comportamiento del farmaco cuando se usa en el fratamiento de
enfermedades relacionadas con los trastornos del sueio, y es asi como se realizan
mediciones como el tiempo de latencia para conciliar el suefio, el tiempo de suefio
total, la frecuencia y la duracién de los pericdos de insomnio, entre otros.
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Por esta razon, este Despacho se permite enfatizar en el hecho de que la justificacién
y posterior ventaja técnica sefialada en el aparte descriptivo €s consecuencia de un
método de tratamiento terapéutico basado en la actividad del principio activo
Mirtazapina y que el articulo 20 de la Decision 486 en su literal (d) establece como
materias no patentables, al sefialar que no seran patentables: “fos métodos
terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento humano o animal, asi como Jos
métodos de diagnostico aplicados a los seres humanos o a animales”.

Queda claro, entonces, que existe una justificacién y posterior determinacion del
alcance de las reivindicaciones, que no confluyen en un mismo objeto inventivo y que
desorientan al examinador respecto del verdadero objeto que se pretende proteger
cuando se interpreta el alcance de la reivindicacion 1, que pretende proteccion para
una unidad de dosis — composicion farmacéutica - definida en terminos de la
concentraciéon de farmaco usada para el tratamiento de la apnea del suefio.

De otro lado, al evaluar el alcance del objeto descrito a la luz del estado de la técnica
y de la norma andina, resulta de importante relevancia sefalar que la misma es
taxativa al definir como materia no patentable aquella que defina el uso de un
producto — en este caso de caracter farmacéutico — o una metodologia de tratamiento
terapéuticobésada en la actividad farmacolégica de un compuesto activo.
Por otro lado, cabe aclararie al sollc:itante que las concesiones de solicitudes
foraneas como U86933293 y EP1257278 que demandan la prioridad EP200499.2 de
, fecha 11/02/2000, aqun reivindicada, no obligan a la Superintendencia a proteger
materias como las que en su momento reivindicaron las solicitudes extranjeras, a
saber 3
: a) el uso de mﬁazapnna para la preparacién de medicamentos para el
\ tratamiento de desordenes del suefio que comprende la administracion de
\mmazapma en unidades de dosis que contienen entre 0,1 y 5mg de
" mirtazapina; - ;
]
b) el método de tratamiento de los desordenes del suefic que comprende la
administracion de una cantldad de mirtazapina que se encuentra entre 0,1y
5mg.

Lo anterior, porque la Superintendencia no esta facultada para proteger la misma
materia, debido a que la norma comunitaria de los paises andinos no contempla
proteccién para el uso y los métodos de tratamiento terapéutico, contrario sensu a lo
“establecido por la Convencién Europea de Patentes y a la ley de patentes de Los
Estados Unidos de América, donde se admite la concesion de privilegios que

¥
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efectlian la Oficina europea frente a los usos y la Oficina norteamericana en torno a
los usos y métodos terapéuticos.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de pétente de invencién a la creacion
denominada: “UNIDAD DE DOSIS DE MIRTAZAPINA PARA EL TRATAMIENTO DEL
INSOMNIO PRIMARIO".

ARTICULO SEGUNDO: Natificar personalmente al doctor Emilio Ferrero en su
calidad de apoderado de la sociedad N.V. Organon, o a quien haga sus veces, el
contenido de la presente resolucién, entregandole copia de la misma, advirtiéndole
que contra ella procede el recurso de reposicién ante el Superintendente de
Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles

siguientes.
. - - NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
- Dada efi Bogota D.C.,alos 13 AGO. 2007
/E_L"SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,
. N /) / )
. BAR
i\ -

lfroctor
-EMILIO FERRERO
Carrera4 N° 72 - 35 i

. Bogota D.C. (A

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25
Santa Fe de Bogota, D.C., Colombia



