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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 citacién, en horario 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 nimero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion 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 resoluciéon 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 resolucion a través de la opcion servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7 y 10
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 Int 2 PBX: 3820840
radicacién consignado en el sticker Fax: 3 82 26 95 3 50 52 20. Linea 018000 210165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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RESOLUCION.N® 24638
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp. N° 01009904

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 9 de febrero
de 2001, bajo el nimero 01009904, se present6 la solicitud de patente de invencién
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 orden6 publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO Que reallzado el ' xamenjde patentabllldad se encontré que la invencién

gAndlna se requmé al:;;p
efectuadas a la solicitud.

caones Flnalmente allegd un nuevo cap(tulo
~una reivindicacion, el cual cumple con las
X , articulo 34 de la Decisién 486, y modifico el titulo de
la invencnén a: "UNIDAD DE DOSIS DE MIRTAZAPINA PARA EL TRATAMIENTO
DEL INSOMNIO PRIMARIO"

QUINTO: Que el doctor:E_ "rrero mediante escrito radicado el 28 de diciembre
de 2006 informé que la: ad. solicitante AKZO NOBEL N.V., traspasé los
derechos de la presentef”s""’o"l‘i'ci;'jimd atente a la sociedad N.V. Organon

SEXTO: Que segun lo d‘isp en-elarticulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad ‘Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones,
sean de producto o de procef miento en todos los campos de la tecnologia, siempre
gue sean huevas, tengan mvelsinventlvo Y. sean susceptlbles 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. estado de la técnica

1‘éfchi‘\zqsﬁcon que se cuenta, se encontraron los
 fecha de prioridad invocada y relacionados

Consultadas Ias bas sd
S|gu1entes documentos,

".con el objeto de la sollcitU‘da en estudlo o

. 1 it Fecha de
Documento o Titulo Publicacién

c_al composutlon comprising
| EP0813873:: irtazapinie and one or more selective 29/12/1997
o . W - serotonin reuptake inhibitors”
. “Use of mirtazapine for treating sleep 27/05/1999
s apneas”
 of nocturnal doses of Mitazarpine
inserin on sleep and on daytime 1098
ymotor and driving performance in
S _yém"lg, healthy volunteers”
'ect of the antidepressant Org 3770 on 1990
TR a:::human sleep”

W09925356

XP-000979860

XP-000979975

! Anterioridad D1 en los folios 6274 5 ;;_anteri oridad D2 enlos folios 66 a 68, anterioridad D3 en los folios
81 a 91, anterioridad D4 en los folios 92 a ;anteriondad D5 en los folios 101 a 106.
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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 486, "se considerara que
una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién 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
Decisiéon, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion
escrita u oral, utilizacién, comercializacion 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:

T requisito de nivel inventivo al establecer que la invencion

nera evidente del estado de la técnica, ni que hubiese resultado
] ‘e_n la‘materia. Este requisito ofrece al examinador la
entos técmcos gue existian al momento de la mvenclén se

“El articulo4 da'la

goza de-dicho nivelal
obvia para una persone
posibilidad de determinars
hubiese podido llegar de’;
experto medio en la mate
versada en la materia técni¢

“Conrespectoalo anterlo
siguiente:

. elemento que:le

~ podido legar a par
del estado de Ia técnic
realiza el técnico medio respeoto .novedad y otro el que se efectia con respecto al
nivel inventivo; si bien no'y otro se utiliza como parémetro de referencia el ‘estado de
la técnica’, en el primer vencion con las ‘anterioridades’ existentes dentro
de aquella, cada uno (slc) or.separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se
exige que el técnico medio ¢ que T y'el examen debe partir del conocimiento general que
él tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su apreciacién de
conjunto, determinando: si con: tales conocimlentos técnicos existentes ha podido o no
producirse tal invencién’:

“Ahora bien, a los efectosd_f "artlculo 4 de la Decisién 344 resulta pertinente definir que se
entiende por “obvio” y por vldente afi fin: de, ‘consecuencialmente, determinar qué se debe
entender por nivel inventlvo

“L.o obvio es “aquello que salfa a Ia vista de manera claraydirecta, loque se encuentra o pone delante
de los ojos o que no tiene dificultad™. Mientras que lo evidente “es algo tan cierto y claro que nadie

3
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puede 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 inventivo cuando
a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo mas 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 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 la técnica que existia en ese momento, es una consecuencia claray
directa de dicho estado.

Ahora bien, sea lo primero advertir que se ha sefialado 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 aitura inventiva de la materia reclamada, porque se
aproximan en gran medida al objeto definido en la reivindicacién 1, no obstante se
hubiese modlf icady su,alcance en el siguiente orden:

“Una unldad de*do que com nde mlrtazapma en una cantidad entre 0.1 a 5mg
_para el tratamiento del. lnsomn prlmano

~ En el caso parttculal?.j}?d
farmacéuticas de mirtazs
: Ia depresnon sin que se

En consecuencia, es posible af'rmar de la anterioridad D1 que su contenido revela
una de las caracteristicas técnicas de la invencion, a tal punto que se evidencia un
alto grado de equuvalenma entreil’ s}composucnones de mirtazapina contempladas en

.- .ettecnlco seria completamente denvable de las
ensefanzas contempladas e proponer unidades de dosificacion de mirtazapina
con una concentracion de:pjv vcn o activo de 5 mg.

2PROCESO 88-IP-20085, sen't‘ér{ctae""cliq-. té:%pret;agji;snféﬁriej_ud.lcia‘lsdetgzi'/ 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 fabricacion 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 corporal por dia de principio activo, para un paciente que lo
necesite y particularmente en el rango de dosificacién entre 0,1 a 5mg/kg de peso
corporal. En consecuencia, la materia revelada por la publicacién se aproxima
en forma categodrica al objeto de la invencién, 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 ejercida
por las antenondades D3 l4 y DS, ya que las publicaciones comprenden resuitados
de mvestlgaclo torno. a los efectos de las dosis nocturnas de
mirtazapina y mianserina so : ue‘*ﬁb;yala capacidad psicomotora de personas
que conducen durant =, -0 el efecto de mirtazapina sobre el
suefio en humanos fecto de mirtazapina, un nuevo
- antidepresor, en el tratg a-ansiedad.

ysis entre 15 y 30 mg de mirtazapina para
, midiendo - en el caso de la anterioridad
ual de los conductores y como mermaba su
jas peracmnes que incluian el manejo de un vehiculo.

- En la mayoria de los caso:
~evaluar los efectos causad
D3 folios 81 a 91 - la a
g habllldad psncomotora

En Ios resultados del e "':'ifseﬁala que aunque el mecanismo de accién de
Mirtazapina comprende sedacion" 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 lndeseado causado antes sobre la actividad psicomotora.

Por su parte, la antenondad?D4 fOllO}S 92 a 95 - se encargo de determinar el efecto
causado por mirtazapis indmica del suefio y para ello administr6 a 6
pacientes dosis orales e mirtazapina, encontrando que el principio
- activo reduce el periodo'de ue presenta una persona para alcanzar el
" s periodos de insomnio, no obstante
}s{pacientes desaparecen durante el

los efectos de sedacién :
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 méaximas entre 15 y 25 mg por dia, comenzando por la administracion de
5mg/dia dependiendo de la respuesta clinica y la generacion 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 la 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 habla contemplado la formulacion del
compuesto en un dosificacion que fluctuaban entre 5 y 50 mg del principio
actlvo —ver. ante‘ ] lta claro que la materia no cumple con el requisito

ce de las: antenondades trasladadas al solicitante y

que obran en el ekpedlente studlo

de\; Ia ,memona descnptlva del documento en
ontrado ahora que la mirtazapina puede usarse
para la preparacion de u to para el tratamiento de un trastorno del suefio
_en un sujeto, cuyo trata rende la administracion de mirtazapina en una
“‘dosis unitaria de tratamiento ue comprende mas de 0,7 t menos de 5mg de
'mtrtazaplna '

Llama la atencion que e; X
estudio se establece que:

Y, més adelante senala el investlgador que: “al contrario de las expectativas, los
resultados favorables que hacen al compuesto disponible como una alternativa vélida
para los farmacos de eleccién coriocidos para el tratamiento de los trastornos del
suerio, fueron obtenidos con: dos:s de tratamiento por debajo del rango de dosis
estudiado y recomendado

Como se observa, la solucié al problema técnico planteado por el investigador se

deriva del arte mas préximo ‘%-matena reclamada, el cual se publica en las
“anterioridades D1y D2. Si . vale la pena resaltar que las publicaciones D3,
' D4y D5 corresponden a e relacionados con la actividad del principio
-activo_mirtazapina_en el to:'de los trastornos del suefio, los cuales
constituyen prueba fehaciente utilizacién - de composiciones farmacéuticas del

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10

Conmutador: 334 12 21
Fax: 281 31 25

Santa Fe de Bogota, D.C., Colombia



- el-mencionado articulo

¢

\éo

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION-AP 3-
Por la cual se niega una patente de invencion

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 reivindicacion 1, a la luz de la materia
divulgada en e/ estado del arte previo, no contiene caracteristicas que impliquen un
salto en la formulacién de la regla técnica que le confiera nivel inventivo al objeto
reivindicado; 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 enfatico al sefialar, que de acuerdo con el articulo 14 de la
Decision 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 memonal de fecha 14 de mayo de 2007, y que ya habia destacado
el interesado en co anteriores, se evidencia /a intencién de reclamar un

susceptibles de proteccién porp nte ‘de\ invencion.

. En efecto, se afirma enfs

. e en no: de los apartes del memorial que: “Ninguno
' de los documentos D1 o

ncion o' 'sugerencia relacionada con el
tamiento del msomn/o prlmarlo “ De
esta manera queda ¢
- términos de aptitud de X Iég y ela actividad terapéutlca caracteristlcas
*.que, en primer término, f !
f;"a andlna y, en segundo término, que caen
atentabilldad que contempla el articulo 20.d) de la

“ dentro-de la excepcié'_ ala,
misma normativa. R RN

ite la sustentacion del problema técnico se encuentra
eresado al estado de la técnica gira en torno a un
srapéutico- y de los estudios allegados se puede concluir
que el efecto generado porla rencias en la dosificacion, cuando se administra el
farmaco a pacientes en ¢ ciones de 0,5mg, 1,5mg, 4,5mg de mirtazapina y
20mg de temazepam, ‘corresponde a un analisis de parametros clinicos para
determinar el comportar farmaco cuando se usa en el tratamiento de
enfermedades relacionad os trast’ rnos del suefio, y es asi como se realizan
mediciones como el tiemp apa ]f;:concmar el suefio, el tiempo de suefio
~ total, la frecuencia y la duracién de ~Ios eriodos de insomnio, entre otros.

Cuando se analiza deterjid :
que la solucién aportada
método de tratamiento
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