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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 18 de
septiembre de 2002, bajo el nimero 02083635, entro a fase nacional la solicitud de
patente de invencion titulada “TERAPIA DE REEMPLAZO DE HORMONAS
EMPLEANDO UNA COMBINACION DE ESTROGENOS CONJUGADOS Y
ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA", que corresponde a la solicitud
intemacional niumero PCT/US01/40302

SEGUNDO: Que eféctuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
Ilenar la SO|ICItUd y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto
sin’ que 'se hubiéran presentado oposiciones® por parte de terceros.

' ™~
/l‘ ERCERO: Que reahzado el examen de patentabilidad, se encontrd que la invencion
jnoes patentable. En consecuencna con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45
/ t de la Decision 486 de la ‘Comisién de la Comunidad And|na se requirio al peticionario
) \ para que se pronuncua;a sobre las objemones efectuadas a la solicitud.

/ CUARTO Que el sehcﬁante mediante escnto radicado el 28 de mayo de 2007,

/ atend:o oportunamente el requenmlento formulado y presentd aclaraciones.

' Finalmente ~gllegd un_nuevo capitulo reivindicatorio, el cual, cumple con las
:prescrlpclones establecidas en el articulo 34 de la Decision 486.

"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

III

‘que sean nuevas, tengap nivelinventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.
. ‘ _ \
SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 11, contenidas en los folios 135 y 136,

\ no cumplen con el requisito de nivel mventlvo de acuerdo con las siguientes
| tconsideraciones:
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1. Objeto de la invencion

L a invencién propone una composicion farmacéutica, una unidad de dosificacion 6
paquete farmacéutico que comprende estrégenos conjugados y acetato de medroxi
progesterona (este en cantidad de 1.5 mg).

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de métodos y composiciones
farmacéuticas para terapia de reempiazo hormonal en mujeres peri, post y
menopausmas

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una
composicién farmacéutica que comprende estrégenos conjugados y acetato de
medroxi progesterona.

2. Determinacion del estado de la técnica

2.1 Fecha determlnante para el analisis comparativo
Se rgglarpo_ p_nondad respecto de las solicitudes US 60 190 630 de marzo 20 de 2000
y{,US 60 268 607.de febrero 14 de 2001. La prioridad fue tenida en cuenta para
/efectos del estudio de patentabilidad, segin obraa folios 117 y137 del expediente en
-estudio. \ N
} N
2 2 Documentos del esitado de la técnica
. ~
\Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta se encontro el documento
EP 0309 263, titulado “Hormone composmon and use” y publicado el 28 de marzo de
1989, anterior ala fecha de la prioridad invocada y relacionado con la materia de la
‘e_:oi_lcnud‘en estudio. s
‘ UG EN eSta0. -, /
! 3. Nivel inventivo |
. t
ISegt’m lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisién 486, "se considerara que
“una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
_versada en la materia técnica correspondlente esa invencién no hubiese resultado
“obvia ni se hubiese denvado de manera evidente del estado de la técnica".
f I
1 El estado de la técnicq, al tenor de io dispuesto en el articulo 16 de la misma
{ -Decisidén, comprende “todo lo que haya sido accesible al puablico, por una descripcion
escrita u oral, uhhzamon comercializacion o cualquier otro medic antes de la fecha

| de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.
2 ra
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En términos de! Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina:

“El articulo 4 de |la Decision 344 desarrolla el requisito de nivef inventivo al establecer que 1a
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 1a posibilidad de determinar si con los 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.

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

‘Con el reguisito del nivel inventive, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico e un elemento que le permita afirmar 0 no si a la invencién objeto de
estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos lécnicos que
existian en ese momenio dentro del estado de fa 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
utiiza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se
coteja fainvencién con fas ‘anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada uno
{8ic) por separado, mientras que en el “s"‘egundo {nivel inventivo) se exige que el
-~ técnico medio que realiza el examen debe pattir del conocimiento general que é/
tiene sobre el’estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su
aprecfacion de conjunro determinando si con tales conocimientos técnicos

existentes ha podrdo o no producirse tal invencion’ \
}

rd

- AN

b “Ahora bien, a los efectos del articulo 4 de la Decisién 344 resulta pertinente definir que se

i entiende por “obvio” y por “gvidente” a fin de, consecuenmalmente determinar qué se debe
entender por nivel inventivo.

Lo obvio es aqueﬂo q{:e safta a la vista de manera clara y directa; lo que se encuentra o pone
de!ante de los 0jos o que no tiene dificultad” Mientras que lo evidente “es algo tan cierfo y

. .claro que nadie puede dudar rac:onalmente de ello; se presenta de manera tan perceplible y
manifiesta que muestra certeza y ciandad’ . 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 invencién goza de nivel inventivo cuando a

|’ los ojos de un experto mehio 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

' conformidad con el estado de la técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de
dicho estado”™. W

' . Y

Ahora bien, la invencidnen estudio no curﬁple el requisito de nivel inventivo, toda vez
ique un experto medio en el arte correspondientexpodria llegar a ella con la simple

\ : WPROCESOQ 88-1P-2005, sentencia de interpretacion prejudicial del _2';de julio del 2005.
] ;
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aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia, es decir, de conformidad con
el estado de la técnica el invento es una consecuencia clara y directa de dicho
estado.

En efecto, el documento del estado de /a técnica mas proximo es D1, que ensefia
previamente la combinacion farmacéutica de estrégenos y progesterona {(ver
columnas 12, 19 y 20), con el mismo propésito que esta solicitud: terapia de
reemplazo hormonai en mujeres peri, post y menopausicas.

La unica diferencia de esta solicitud con D1, es que menciona expresamente,
ademas de los estrégenos, el acetato de medroxi progesterona (en cantidad de 1.5
mg). Estos componentes, que estan también mencionados en D1 (ver columna 12,
renglon 27) no conceden una ventaja comparativa a la composicion reivindicada en
esta solicitud, porque es una de las alternativas que se habian considerado
previamente y en consecuencia proporciona la misma solucion al problema planteado
de terapia de reemplazo de hormonas en mujeres peri, post y menopausicas,
mediante la combinacién farmacéutica de estrégenos y progesterona.
Combinacién que, de acuerdo con la anterioridad, previene ia osteoporosis, protege
contra_. enfermedad cardiaca, mejora la.vascularizaciéon y salud vaginal y urinaria,
evita’ eI riesgo de. cancer endometrial, aumenta el efecto favorable de estrégenos
sobre el metabolisto del colesterol HDL (columna 4, renglones 61 —65 y columna 5,
/ renglones 1 -8y columna 8, renglones 49 - 53). Y, ademas (columna 8, renglones
;35 — 37) aclara que Ios regimenes de dosis bajas\contmuas de estrégenos y
progestinas pueden evitar los problemas de sangrado
f e
\El problema técnico pIanteado en esta sohcﬂud o sea, la necesidad de métodos y
composmones farmacéuticas para terapla de reemplazo de hormonas en mujeres
per| posty menopausicas, se habia resuelto previamente mediante el mismo tipo de
composwiones

‘ T {

‘Ahora bien, puesto que era conocido combinar estas dos categorias de agentes
‘activos: estrébgenos y progestinas no es inventivo sustituir simplemente la
iprogestina por acetato de medroxi progesterona (en cantidad de 1.5 mg), en la
composicion reivindicada. k
b L
-La modificacion en la dosis de la composicion ensefiada en D1, no es un avance en
la técnica industrial, porque esta depende de la recomendacion que hace el médico,
quien se basa en el peso corporal, edad, sexo, estado general del paciente; ademas,

\ ‘pertenece al campo médico, clinico y terapéut[&:o.
| 4 I4
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Asi que el experto medio en la materia motivado por las sugerencias de D1 lograria la
combinacién de esta solicitud, sin necesidad de realizar una actividad inventiva, lo
cual, significa que carece de nivel inventivo.

En vista de lo expuesto, se considera que la invencién de las reivindicaciones 1 a 11
de ia solicitud en estudio, no cumple con el requisito de nivel inventivo definido en el
mencionado. articulo 18 de la Decisidén 486.

4. Respuesta del solicitante

Sobre los comentarios del solicitante a la notificacion de fondo prevista en el articulo
45 de la Decisidon 486, cabe realizar las siguientes anotaciones:

e Sobre el nuevo capitulo reivindicatorio que obra a folios 135 y 136, cabe anotar
que se aceptd y calificé acorde con la normativa andina vigente.

o Dice el solicitante que D1 solo menciona acetato de medroxi progesterona entre
muchos Progestagenos y no especifica la dosificacion de 1.5 mg/dia, porlo cual
conS|dera que el objeto de esta solicitud es nuevo.

_,/’ TN S
~ Se aclara al solicitante que aunque la antenondad ensefia un gran nimero de
combinaciones p051bles el hecho de haberlas divulgado antes de la fecha de
prioridad de esta sohmtud las hace parte del estado de la técnica. Pero, las aqui
reclamadas, en sentido esftricto, son nuevas respecto a D1, porque alli no se
menciona la cantidad exacta de 1.5 mg/dia.— "
e

\Sln embargo, la €leccion de una de tales combinaciones, se podia lograr sin
actividad mventlva alguna, dado que la combinacion reivindicada no ejerce un
efecto técnico |mportante como, por ejemplo, una actividad diferente 6 superiora

T la conocida, razén por la cual no se reconoce nivel inventivo para la combinacién.

[E—

‘s Dice el solicitante _con respecto aI nivel inventivo de la composicion reivindicada,
que D1 ensefa el empleo de cantidades VARIABLES de progestina y esta
solicitud se refiere a;la administracion de una cantidad FIJA de 1.5 mg/dia.

Se aclara al solicitante que la dosificacion de PROGESTINA no es inventiva,
porque los efectos logrados son los'mismos que se habian obtenido previamente

\ en D1, es decir: (a) prevenir la ostéq_porosis, (b) proteger contra enfermedad
\ _ cardiaca, (c) mejorar la vascularizacion-y salud vaginal y urinaria, {d) evitar el
\ . riesgo de cancer endometrial, (e) aumentar el efecto favorable de estrogenos
\ ; sobre el metabolisfno del colesterol HDL (columna 4, renglones 61— 65y

o - 5 S
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columna 5, renglones 1 — 8 y columna 8, rengiones 49 - 53), y, ademas, (f) evitar
los problemas de sangrado debido a regimenes de dosis bajas continuas de
estrogenos y progestinas (columna 8, renglones 35 — 37). Por lo demas, no es
inventivo, porque la dosificacién depende de la recomendacién que hace el
médico al paciente, quien se basa en el peso corporal, edad, sexo, estado
general del paciente y tales modificaciones hechas en la dosificacidon a un
paciente, no son un avance en la técnica industrial, sino que pertenecen al
campo médico, clinico y terapéutico.

o Dice el solicitante que esta solicitud da resultados inesperados, por o cual
considera que la composicion no es obvia.

Se reitera al solicitante que los efectos logrados son los mismos que se habian
obtenido previamente en D1, (columna 4, renglones 61 — 65; columna 5,
renglones 1 — 8; y, columna 8, renglones 35 — 37 y 49 — 5§3,). Con lo cual, se
observa que la composicién carece de nivel inventivo.

¢ Dice el solicitante que la composicic’m de esta solicitud “también resuelve los
problem'as discutidos en D1...” pero de una forma completamente diferente y que
/no 5 hubiese sido obvia para el experto enla matena que se basara en D1.
s

~ N
Se aclara al solicitante que justamente porque esta solicitud “también resuelve
los problemas discutidos en D1...” es una solucién altemativa a tales problemas
y por lo tanto carece de nivel inventivo. Ademas, no es cierto que se resuelvade -
forma completamente diferente, porque incluye el mismo tipoc de componentes:
'\ estrégenos y acetato de medroxi progesterona mencionados en D1 (ver
»  columna 12, renglén 27) por lo cual no hay una ventaja comparativa. Y, no hay
\\nivel inventivo. _
— -
Por lo anteriormente expuesto, se ratifica que la solicitud no cumple con el requisito
-de nivel inventivo, de tal manera que a pesar de los comentarios del solicitante,
definitivamente se puede concluir que la presente solicitud no puede acceder al
privilegio solicitado.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO:'Negar el privilegio de patente de invencién a la creacion
denominada: “TERAPIA DE REEMPLAZO DE HORMONAS EMPLEANDG UNA
COMBINACION DE ESTROGENOS CONJUGADOS Y ACETATO DE
MEDROXIPROGESTERONA".
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Alicia LLoreda Ricaurte
en su calidad de apoderada de la sociedad Wyeth, 0 a quien haga sus veces, el
contenido de la presente resolucion, -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 30 JUL. 2007

EL SUPERINTENDENTE DE iINDUSTRIA Y COMERCIO,
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