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Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), de Ia ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas hÆbiles 
contados a partir del envio de !a presente citaciOn, en horarlo de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn de la 
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicaciOn citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente-en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciOn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
Documentación e InformaciOn. 

Para su comodidad el texto completo de ’la resoluciOn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dIa hÆbil siguiente al de su notificación, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciOn a travØs de la opciOn servicios en linea - caracter general - consulta 
actos administrativos. 

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Al contester favor indlque ci nUmero de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 mt 2 PBX: 3820840 
radicación consignado an ci sticker Fax: 382 26 95 3 50 5220. Linea 018000 910165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co 
Bogota D.C. - Colombia 
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RESOLUCIObLN°  24698 
Por la cual se niega una patente de invención 

Exp. N° 01009904 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V 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 escnto radicado en esta Superintendencia el 9 de febrero 
de 2001, bajo el nümero 01009904, se presentO la solicitud de patente de invenciOn 
titulada: "UNIDAD DE DOSIS DE MIRTAZAPINA PARA EL TRATAMIENTO DE 
TRASTORNOS DEL SUEIO". 

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

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontró que la invenciOn 
no cumple con los requisitos establectdos En consecuencia, con fundamento en lo 
dispuesto en los articulos 45 y46 de la Decision 486 de la Comisión de la  Comunidad 
Andina, se requiriO al peticionario para que se pronunciara sobre las objeciones 
efectuadas a la solicitud. 

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 2 de noviembre y12 de 
diciembre de 2006 y 14 de mayo de 2007, atendiO oportunamente el requerimiento 
formulado y presentO aclaraciones. Finalmente, aIlegO un nuevo capitulo 
reMndicatorio conformado por una reivindicación, el cual cumple con las 
prescnpciones establecidas en el articulo 34 de la DecisiOn 486, y modificO el tItulo de 
la invenciOn a: "UNIDAD DE DOSIS DE MIRTAZAPINA PARA EL TRATAMIENTO 
DEL INSOMNIO PRIMARIO". 

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

SEXTO: Que segn lo dispuesto en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida por la 
ComisiOn de la Comunidad Andina se otorgarÆn patentes ". . .para las invenciones, 
sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologla, siempre 
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aphcaciOn industrial". 
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SEPTIMO: Que la nueva reivindicaciOn 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 [as siguientes consideraciones: 

1. ObJeto de la invenclón 

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

2. Determlnación del estado de Ia tØcnlca 

2.1 Fecha determinante para el anÆlisis comparativo 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 11 de febrero de 2000, que 
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de 1p solicitud EP 
00200499.2. La prioridad fue tenida en cuenta para efectos del estudio de 
patentabilidad, segün obra a folios 65, 125 y 145 del expediente en estudio. 

2.2 Documentos del estado de la tØcnica 

Consultadas 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: 

NO Documento Tutulo Fecha de 
PubIlceclón 

"Pharmaceutical composition comprising 
Dl EP0813873 mirtazapine and one or more selective 29/12/1997 

serotonin reuptake inhibitors" 

02 W09925356 Use of mirtazapine for treating sleep 27/05/1999 apneas-
- "Effects of nocturnal doses of Mitazarpine 

D3 XP-000979860 and Mianserin on sleep and on daytime 1998 psychomotor and driving performance in 
young, healthy volunteers"  

D4 XP-000979975 "Effect of the antidepressant Org 3770 on 1990 human sleep" 

1Anterioridad Dl en los folios 62 a 65, anterioridad 62 en los folios 66 a 68, antenondad D3 en los folios 
81 a 91, anterloridad D4 en los folios 92 a 95 y anterloridad D5 en los folios 101 a 106 
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"Mirtazarpine, a novel antidepressant, in 
D5 XP-000981393 the treatment of anxiety symptoms results 1994 

from a placebo �controlled trial" 

3. Nivel inventivo 

Segün Ia dispuesto en el articulo 18 de la misma DecisiOn 486, "se considerarÆ que 
una invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente 
versada en Pa materia tØcnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado 
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tOcnica". 

El estado de la tOcnica, al tenor de lo dispuesto en el artIculo 16 de la misma 
DecisiOn, comprende "todo Ia que haya sido accesible al püblico, por una descripción 
escrita u oral, utilizaciOn, comercializaciOn o cualquier otro medio antes de Pa fecha 
de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, de Pa prioridad reconocida". 

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado sobre este requisito, 
Ia siguiente: 

El artFculo 4 do la Decision 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la invenclôn 
goza dedicho nivel al no derivar do manora evidente del estado de Ia tØcnlca, nI que hubiese resultado 
obvia para una persona entendida o versada or, Ia materia. Este requisito ofrece al examinador la 
posibilidad de determinar si con los conocimientos tócnicos que existlan al momento de  la invenclOn, se 
hubiese podido Ilegar de manors evidente a la misma o Si el resultado hubiese sido obvio para un 
experto medlo an la materia do quo se tratØ, Os decir, para una persona del oficlo y normalmente 
versada an la materia tØcnica correspondlente. 

"Con respecto a 10 anterior, el Tribunal do Justicia de la Comunidad Andina ha marufestado lo 
sigulente: 

’Cone! requisito del five! inventivo, /0 quo so pretende as doter a/ examinador tØcnico 0 Un 

elemento quo Fe permita afirmar O no si a ía invenciôn objeto do estudlo no so habria 
pod/do fleger a partir do los conocimientos tØcnlcos quo exist/an en ese momento dentro 
dol estado do la tØcnica., En este punto convlene advortir quo uno as el examen quo 
realize el fØcnico media respecto do la novedad y otro oF que se efoctUa con respecto al 
n/yel inventivo; si blen on una yotro so utifiza coma parametro do referenda e! ’estado do 
Ia tØcnica an el primero, so coteja Ia invenclón con las ’anterioridades’ existentes dentro 
do aquella, coda uno (sic) por separado, miontras quo on el segundo (n/yel inventivo) so 
exige quo oF tOcnlco medio quo reÆliza el examen debe partir del conocimlento general que 
Ø1 tiene sabre el estado do la tØcnica y realizarel cotejo comparativo con su apreclación de 
conjunto, determ/nando si con tales conocimientos tØcnicos existentes ha podido o no 
producirso ta! Invención’ 

"Ahora bien, a los efectos del articulo 4 de la DecisIon 344 resuita pertinente deflnir que se 
entiende pot "obvio" y por "evidente" a fin dØ, consecuencialmente, determinar quØ se debe 
entender por nivel inventivo. 

"Lo obvio es "aquello quo salta ala vista do macera clara y dfreOtØ; Ia qua so encuentra opone do/ante 
do los ojos o quo no tiene dificultad" Mientras que to evidente "as a/go tan cierto y clara quo nadle 
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puede dudar racionaimente de eio; se presenta de manera tan perceptible y maniflesta qua muestra 
certeza y claridadk Como se podrÆ ver, la diferencia radica en Ia "tan", de forma que alga que 
resuite obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es evidente, es tamblØn obvio. 

"En este orden de ideas, se puede concluir que una invención gaza de nivel inventivo cuando 
a los ojos de un experto media en el asunto de que se trate, se necesita algo mÆs que la 
simple apllcación de los conocimientos tØcnicos en la materia para Ilegar a ella, es decir, que 
de conformidad con el estado de Ia tØcnica el invento no sea consecuencia clara y directa de 
dicho estado".2 

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 medlo en el arte, y de conformidad 
con el estado de la tØcnica que existia en ese momento, es una consecuencia clara y 
directa de dicho estado. 

Ahora bien, sea lo primero advertir que se ha seæalado en repetidas oportunidades 
aue se asimila el tØrmino unidad de dosis a su correspondiente conposición  
farmacOutica. En este sentido, las anterioridades del estado de la tØcnica Dl y D2 
definitivamente afectan la altura inventiva de la matena reclamada, porque se 
aproximan en gran medida al objeto definido en la reMndicaciOn 1, no obstante se 
hubiese modificado su alcance en el siguiente orden: 

"’Una unidad de dosis que comprendo mirtazapina en una cantidad entre 0.1 a 5mg 
para a/ tratamiento del insomnio primarlo" 

En el caso particular de la anterioridad Dl que comprende composiciones 
farmaceuticas de mirtazapina en unidades de dosis adaptadas para el tratamiento de 
la depresion, sin que se prod uzcan efectos adversos como nÆuseas, dolor de cabeza, 
inhibición del apetito o disturbios en la funciOn sexual, se encuentra que del alcance 
de la anteriondad en comento es posible denvar la matena reclamada, porque la 
pubhcaciOn hace referencia a composiciones farmacØuticas o unidades de dosis que 
contienen mirtazapina en un gramaje aproximado entre 5 y 50 mg - ver folio 64 - 
seæalando de esta manera el Ilmite superior de concentraciOn de principio activo 
reclamado por la solicitud en estudlo. 

En consecuencia, es posible afirmar de la anterioridad Dl que su contenido revela 
una de las caracterIsticas tØcnicas de la invención, a tal punto que se evidencia un 
alto grado de equivalencia entre las composiciones de mirtazapina contempladas en 
el estado de la tØcnica y los sistemas unidosis reivindicados por la solicitud. AsI para 
un experto medio versado en al arte tØcnico serla completamente derivable de las 
enseæanzas contempladas en Dl proponer unidades de dosificación  de mirtazapina 
con una concentración de principio activo:de 5 mg. 

2PROCESO 88-IP-2005, sentencia de interpretaclón prejudicial del 27 de julio del 2005 
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En la anterioridad D2 se relaciona el uso del compuesto Mirtazapina 0 SUS sales 
farmacØuticamente aceptables para la fabricaciOn de un med icamento, que permite el 
tratamiento eflcaz de patologias como Ia apnea del sueæo. 

En dicha anterioridad se establece que es posible administrar el compuesto activo a 
. partir de composiciones farmacØuticas que contengan rangos de dosificaciOn entre 

0,01 a 30 mg/kg de peso corporal pordla de principio activo, para un paciente que Ic 
necesite y particularmente en el rango de dosificaciOn entre 0,1 a 5mg/kg de peso 
corporal. En consecuencla, la materla revelada por la publlcación se aproxlma 
en forma categôrlca al objeto de la lnvenclôn, porque trata de composiclones 
farmacØuticas de mirtazapina en un rango de doslflcac(ôn 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 habla seæalado, en el mismo orden se encuentra la afectaciOn ejercida 
por las anterioridades D3, D4 y 135, ya que las publicaciones comprenden resultados 
de investigaciones realizadas en tomo a los efectos de las dosis noctumas de 
mirtazapina y mianserina sobre el sueæo y la capacidad psicomotora de personas 
que conducen durante el dia - publicación D3 -, o el efecto de mirtazapina sobre el 
sueæo en humanos - publicación D4 - o el efecto de mirtazapina, un nuevo 
antidepresor, en el tratamiento de los sintornas de la ansiedad 

En la mayoria de los casos se utilizaron dosis entre 15 y30 mg de mirtazapina para 
evaluar los efectos causados sobre el sueæo, midiendo - en el caso de la anteriondad 
D3 folios 81 a 91 - la agudeza visual de los conductores y cOmo mermaba su 
habilidad psicomotora en las operaciones que inclulan el manejo de un vehFculo. 

En los resultados del estudio se seæala que aunque el mecanismo de acciOn de 
Mirtazapina comprende sedaciOn por antagonismo sobre los receptores HI, al 
administrar el fÆrmaco 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 encargO de determinar el efecto 
causado por mirtazapina sobre la dlnâmica del sueæo y para ello administró a 6 
paclentes dosis orales de 30 mg de mirtazapina, encontrando que el principio 
activo reduce el periodo de latencia que presenta una persona para alcanzar el 
sueæo REM y reduce significativamente los perlodos de insomnlo, no obstante 
los efectos de sedación y somnolencla en los pacientes desaparecen durante el 
dia 
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En la anterioridad D5 - folios 101 a 106� se seæala que para medir el efecto sobre la 
ansiedad causado por la administraciOn del fÆrmaco mirtazapina se administraron 
dosis mÆximas entre 15 y 25 mg por dIa, comenzando par la administración de 
5mg/dia dependiendo de la respuesta cllnica y la generaclón de efectos 
adversos sobre los paclentes. 

En consecuencia, siendo que la reivindicaciOn I reclama protecciOn para las 
unidades de dosificación de mirtazapina en cantidades entre 0,1 y5 mg y que ya on 
la prÆctica clinica se venian administrando cantidades semejantes para 
determinar tanto los efectos adversos causados sobre la actMdad psicomotora 
coma on la atenclôn de los paclentes y los efectos deseados sobre la ansledad 
o la depreslon que afectaba a los mismos, resulta claro que para un experto 
media en la materia tØcnlca, bastaria con atender las enseæanzas 
contempladas on cualgulera de las antevioridades Dl, D2, D3, D4 6 D5 - y 
manera Independlente - para derivar del estado del arte un objeto coma el 
reivindicado en el presente documento de patente. 

AdemÆs, siendo que el arte mÆs prOximo ya habla contemplado la formulaciOn del 
compuesto en unidades de dosificaciOn que fluctuaban entre 5 y50 mg del principlo 
activo - ver antenoridad Dl - resulta claro que la materia no cumple con el requisito 
de nivel inventivo, dada el alcance de las anterioridades trasladadas al solicitante y 
que obran en el expediente en estudio 

Llama la atenciOn queen el folio 4 de la memO na descriptiva del documento en 
estudio se establece que "Se ha encontrado ahora que la mirtazapina puede usarse 
para Ia preparacion de un modicamento para el tratamiento de un trastomo del sueæo 
en un sujeto, cuyo tratamiento comprende Ia administraciOn de mirtazapina en una 
dosis unitaria de tratamiento que comprende mØs de 0,1 t menos de 5mg de 
mirtazapina". 

Y, mÆs adelante seala el investigador que: 11al contrarlo de las expectativas, los 
resultados favorables quo hacen al compuesto disponible como una altemativa vÆllda 
para los fÆrmacos de elecciOn conocidos para el tratamiento de los trastornos del 
sueæo, fueron obtenidos con dosis de tratamiento por debajo del ran go de dosis 
estudiado y recomendado". 

Como se observa, la soluciOn al problema tØcnico planteado por el investigador se 
deniva del arte mÆs próximo a  la materia reclamada, el cual se publica en las 
antenondades Dl y D2 Sin embargo, vale la pena resaltarque las publucaciones D3, 
D4 y D5 corresDonden a estudios cllnicos relÆcionados con la actividad del pninciłio 
activo mirtazapina en el tratamiento de los trastomos del sueæo, los cuales 
constituyen prueba fehaciente de la utilización de composiciones farmaceuticas del 
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principio activo en dosificaciones quo se acercan al Ilmite superiorde 5mg reclamado 
por la solicitud en estudio. 

Dado lo anterior, es claro el hecho de que la reivindicaciôn 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 tØcnica que le confiera nivel inventivo al objeto 
reMndicado; en decir, la presente invenciOn solo se trata de una consecuencia clara 
y directa de dicho estado. 

4. Sobre la respuesta del solicitante 

Este Despacho quiere ser enfÆtico al seæalar, que de acuerdo con el artIculo 14 de la 
DecisiOn 486, solo son patentables los productos o procedimientos en todos los 
campos de la tecnologla, siempre y cuando sean nuevos, tengan altura inventiva y 
aplicaciOn industrial. 

En este sentido, cuando se estudian las argumentaciones que sobre el nivel inventivo 
so expresan en el memorial do fecha 14 de mayo de 2007, y quo ya habla destacado 
el interesado en comunicaciones anteriores, so evidencia Ia intenciOn de reclamar un 
objoto que no se encuentra conternplado dentro de los que la norma considera 
susceptibles de proteccion por patente de invenciOn 

En efecto, so afirma enfÆticamente en uno de los apartes del memorial que: Winguno 
de los documentos Dl y D2 hace alguna menciOn o sugerencia relacionada con el 
uso de mirtazapina en dosis bajas, para el tratamiento del insomnio primano" De 
esta manera queda configurada la intencion de reclamar objetos definidos en 
tØrminos de aptitud do uso farrnacolOgico y de la actMdad terapØutica, caracteristicas 
que, on primer tØrmino, han sido excluldas del alcance do protección que contempla 
el menclonado articulo 14 de la norma andina; y, en segundo tØrmino, que caen 
dentro de la excepciOn a la patentabilidad que contempla el artIculo 20.d) do la 
misma normativa. 

Cuando se analiza detenidamente la sustentaciOn del problema tØcnico so encuentra 
quo la soluciOn aportada por el interesado al estado de la tØcnica gira en tomo a un 
mØtodo do tratamiento terapOutico y do los estudios allogados so puede concluir 
que el efecto generado por las diferencias en la dosificaciOn, cuando se administra oP 
fÆrmaco a pacientes on concentraciones do 0,5mg, 1,5mg, 4,5mg de mirtazapina y 
20mg de temazopam, corresponde a un anÆlisis de parÆmetros clInicos para 
determinar el comportamiento del fÆrmaco cuando se usa en 01 tratamiento de 
enfermedades relacionadas con los trastomos del sueæo, y es as[ como so realizan 
mediciones como el tiempo de latencia para conciliar oP SUOO, el tiempo do sueæo 
total, la frecuencia y la duraciOn do los periodos de insomnio, entre otros 
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