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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
articulos 4i numeral 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 de! Cédigo Contencioso
} Administrativo, y

PRIMERO: Que mediante Resolucion 23285 de 30 de julio de 2007, la
SuperlntendelnCIa de Industria y Comercio negd el privilegio de patente de
invencion a la creacion denominada: ‘TERAPIA DE REEMPLAZO DE
HORMONAS EMPLEANDO UNA COMBINACION DE ESTROGENOS
CONJUGADOS Y ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA'.

CONSIDERANDO

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 6 de septiembre de
2007, bajo eI numero 02-083635-00009-0000, la doctora Alicia Lloreda Ricaurte,
en su calidad de apoderada de la sociedad WYETH,. interpuso recurso de
reposicién contra la decisidn contenida en la citada resolucwn con el objeto de
que se revoque la mencionada providencia y, en su lugar, se conceda el privilegio
de patente sdlicitado.

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se
fundamento, en sintesis, de Ia siguiente manera:
1

Afirma la recurrente que “De la simple lectura de la Resolucion nimero 23285,
mediante la !cual se niega el privilegio de patente solicitado para el capitulo
reivindicatorio de la presente invencion, se puede establecer que dicha Resolucién
de ninguna manera considera la importancia y el alcance del objeto de la solicitud
radicada bajo| el numero 02-083.635, ya que a pesar de reconocer la Novedad de
la presente squcutud continua pretendiendo afectar el Nivel Inventivo de la misma
con base en Ias ensefnanzas del documento EP 0309 263 (D1). De acuerdo con lo
anterior, es claro que en dicha Resolucién no se consideré la importancia de la
presente mvenmon relacionada con composiciones farmacéuticas para
proporcnonar terapia de reemplazo en mujeres perimenopausicas,
menopausncas y postmenopausicas a través de la administracion continua
de comblnaclones de estrogenos conjugados y acetato de
medromprogesterona este Ultimo en una dosificacion de 1.5 mg..

“Por otra parté el rechazo de la solicitud por una alegada falta de Nivel inventivo
en la que eI Examinador establece que “era conocido combinar estas dos
categorias deI agentes aclivos: estrégenos y progestinas, no es inventivo
sustituir simplemente la progestina por acetato de medroxiprogesterona (en
cantidad de 1.5 mg en la composicion reivindicada)”, 1o que constituye una clara
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evidencia de la interpretacion errénea que se ha hecho del objeto de la presente
solicitud, toda vez que la composicion de la invencion no es, como lo considera el
sefor Exan"unador el resultado de una simple sustitucion de una progestina
cualquiera por el acetado de medoxiprogesterona. Por el contrario, tal como se ha
sefialado a lo largo del tramite y como se reitera a lo largo-del presente escrito, la
composmon reivindicada corresponde a una formulacién que comprende
estréogeno y acetato de medroxiprogesterona, éste Ultimo en una cantidad
invariante de 2.5 mg, que presenta unos efectos benéficos sorprendentes, que no
habian sido ,descrltos ni presentados de manera previa por el estado de la técnica,
fa cual no pudo haberse derivado de las ensefianzas del arte previo pues posee
caracteristichs técnicas gue no habian sido descritas y que son completamente
diferentes a|las de las composiciones utilizadas para tal fin, entre las que puede
mencionarse por ejemplo la naturaleza invariante del contenido de acetato de
medroxiprogesterona.

“Adicionalmente, también es claro que ese Despacho tampoco considerd la
invencidn en su conjunto y como las caracteristicas técnicas de la composicion
reclamada por la presente solicitud se encuentran relacionadas, pues aunque es
claro que las composiciones que contienen estrégenos y progestinas ya eran
conocidos en el arte previo, no es posible establecer que la composicion, definida
por un conjunto de caracteristicas especificas hubiera sido obvia, toda vez que la
invencién radlca en la relacién entre las caracteristicas técnicas de la composicion;
esto es, que contiene un estrégeno y una progestina especifica es una
cantidad fi) ja y perfectamente determinada, siendo evidente que de ninguna
manera el documento D1 preveia algun tipo de indicio en relacion con que era
espemﬂcamente el acetato de medroxiprogesterona en una cantidad de 1.5 mg el
agente que |debia ser usado en la composicién, por lo tanto no existia mnguna
sugerencia en el arte previo acerca de lo ensefiado en la presente invencion en
todo su conjunto Y en consecuencia no es posible afectar el Nivel Inventivo de la
presente solicitud...”

Considera la recurrente que durante la evaluacion del Nivel Inventivo de la
presente sohcntud este Despacho “hizo caso omiso de los parametros dados por
el Manual Andlno toda vez que no reconocié que antes de la existencia de la
presente |nvenC|on la persona versada se enfrenté a una situacion y proporcioné
una solucu&nI que no podia de ninguna manera, haberse derivado del estado
de la tecnlca en ese preciso momento, pues de haber tenido en cuenta esto
este DeSpaChO no habria formulado los argumentos carentes de sustento técnico
que Iit—:-varonI a la negacién del beneficio de patente para la presente solicitud,
cuando tal como me permito demostrar a continuacién, la misma si cumple con el
requisito de nivel inventivo frente al documento D1.”

Continua el| recurrente sefialando que “Durante el proceso de estudio de la
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solicitud, ese Despacho ha centrado la argumentacion dirigida a desvirtuar el Nivel

. | . .y
Inventivo de la misma, en el hecho de que los componentes de la composicidn
reivindicada|por la presente solicitud ya se conocian.

“En efecto, en el primer Concepto Técnico emitido por ese Despacho nimero 303
de 2 de Marzo de 2007, la argumentacion presentada por esta entidad para
justificar la ObjECIOI'l realizada contra el Nivel Inventivo de la presente invencién,
establecia que no existe ninguna diferencia de la materia revelada en la presente
solicitud con aquello ensefiado en el documento D1 que ‘conceda una ventaja
comparativaj a la composicién de esta solicitud. Porque contiene el mismo tipo de
componentes y tiene la misma indicacion terapéutica’, a lo que se agrega que ‘el
problema técnico planteado en esta solicitud... se habia resuelto previamente
mediante el mismo tipo de composiciones’, concluyendo que ‘para un experto era
obvia la combinacién’.

“A este respecto me permito sefialar que en respuesta a dicho Concepto Técnico
namero 303|de 2 de Marzo de 2007, se resalto que era necesario considerar que
el objeto de Ia presente invencion consistia en una composicion farmacéutica para
uso en el tratamlento de desdrdenes menopausicos o postmenopausicos que
comprende estrogenos conjugados junto con acetatc de medroxiprogesterona en
una cantudad de 1.5 mg y un portador farmacéutico; y se sefiald que aunque el
documento D1 se referia a varios tipos de progestlnas -en ninguna parte de
dicha referencia se mencionaba ni se sugeria levemente la cantidad
especifica de 1.5 mg de acetato de medroxiprogesterona. En efecto, el
documento cutado se referia unicamente al empleo de cantidades variables de
progestina (tima progestina cualquiera que podia seleccionarse de una lista de un
gran numero de compuestos); por lo cual resulta falso afirmar que una persona
versada en |a materia pudiera derivar la presente invencién de las ensefianzas del
estado de lajtécnica, y en consecuencia no tiene sentido asegurar que la presente
invencion nol cumple con el requisito de Nivel Inventivo.

“Por otro lado, en la mencionada respuesta, el solicitante manifesté que la
invencién déscrlta en el documento D1 se encuentra dirigida a superar los
problemas asociados con el uso de cantidades continuas de progestina, tal como
puede verse[en la columna 8, lineas 9 a 31 de D1, en donde se establece que "ef
reemplazo hormonal coman consiste de la administracion continua de estrégeno
con la adicion de una progestina durante 10-13 dias... sin embargo, la
adm:mstrac:én clinica de una progestina conduce a un retfro del sangrado o
periodo programado en el 65% al 75% de las mujeres... este retiro del sangrado
usualmente 'no es bienvenido por el paciente y puede conduc:r a problemas de
acatamtento, y resulta entonces evidente que no es cierto, como lo dice el
Examinador,| que el mismo problema técnico haya sido resuelto mediante el mismo
tipo de composiciones que el contemplado por la presente solicitud.”
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Continta el recurrente sefialando que “Por ofra parte, en la Resolucion 23285, ese
Despacho alflrma nuevamente gue la presente solicitud no cumple con el requisito
de Nivel Inventivo, estableciendo que D1 corresponde al estado de la técnica
mas cercano a la presente invencion, al ensefiar la combinacion de estrogenos y
progesteronFlprogestlnas como terapia de reemplazo hormonal en mujeres
perimenopausicas, menopausicas y posmenopausicas. Adicionalmente, en la
pagina 4 de|dicha Resolucion, se expone que la unica diferencia entre la presente
solicitud y D1 es que en la primera se menciona expresamente la dosis de 1.5 mg
de acetato de medroxiprogesterona, y continia su argumentacién en la pagina 5
de la Resolucion en mencién, estableciendo que dado que la combinacion de
estrégenos |y progestinas era conocida, no resulta inventivo ‘sustituir las
progestinas con el acetato de medroxiprogesterona. Incluso, de manera ilogica y
sin fundamento técnico, ese Despacho sostiene que la modificacion en la
dosificacion |no puede ser considerada como un avance en la técnica industrial,
dado que las dosificaciones son recomendadas por los médicos y por lo tanto, la
determinacion de la dosificacion pertenece a los campos médico, cI|n|co o
terapéutico.

“En resumen, para. desvirtuar el Nivel Inventivo de la presente solicitud, ese
Despacho establece que las composiciones reivindicadas no son inventivas
porque supuestamente estan conformadas por los mismos componentes y
alcanzan los mismos efectos que las composiciones reveladas en D1, tras lo cual
sefiala que,la seleccion de las composiciones reivindicadas no involucra una
actividad inventiva considerable, argumentando que las composiciones reveladas
en la sollmtud no presentan una actividad diferente o superior y tampoco ofrecen
alguna ventaja comparativa frente a lo que ya se ha ensefado, lo que evidencia
una vez maé que ese Despacho no ha comprendido la presente invencion en
toda su extensmn con el conjunto de sus caracteristicas técnicas, por lo cual
emite un concepto erroneo frente al nivel inventivo de la misma.

“En relacién|con lo anterior y para demostrar que la presente invencién si cumple
con el requisito de nivel inventivo, me permito manifestar una vez mas que el
documento|citado no enseiia las composiciones reivindicadas, toda vez que
partiendo de las ensefianzas del documento D1, una persona versada en la
materia no habria encontrado motivacion alguna para crear las
combinaciones reivindicadas, dado que es evidente que D1 se aleja de éstas.
En efecto, en la columna 7, lineas 38 a 57, la mencionada referencia discute
problemas asomados con Ios regimenes de dosis baja continua de estrogeno y
progestina para reemplazo hormonal incluyendo avances indeseables en el
sangrado y efectos negativos sobre el metabolismo del colesterol HDL. Mas aln,
las ensenanzas de D1 no son para nada cercanas a las composiciones con
cantidades constantes de estogeno y progestina, sefialando la administracion de
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dosifi cacnones no constantes, donde las composiciones dominantes en estrégeno
se admlnlstran alternativamente con composiciones dominantes en progestina.
Por el contrano las composiciones reivindicadas por la presente invencion
contienen bajas dosis constantes de acetato de medroxiprogesterona en
combinacion con estrégeno y tienen una actividad sorprendente y superior sobre
otras combinaciones de estrégenc y progestina.

“De conformidad con lo anterior, las combinaciones reivindicadas en la presente
solicitud, resultarian inconsistentes con las ensefianzas explicitas del documento
D1. '

“Por lo tanto es claro que una persona versada en la materia, que tenga en
cuenta las ensenanzas reveladas por D1, no podria ser conducida en forma
obvia o evidente a las composiciones descritas y .reivindicadas por la
presente sollcltud en vista de que no existen ensefianzas en la referencia
citada acerca de las caracteristicas técnicas de la presente invencién, razon
por la cual debe reconocerse el nivel inventivo de la presente solicitud.”

Agrega la recurrente: "Ahora bien, en conexion con el sorprendente argumento
presentado por ese Despacho, en relacién con el cual la modificaciéon en la
dosificacion ino puede ser considerada como un avance en la técnica industrial
dado que las dosificaciones son recomendadas por los médicos y por lo tanto, la
determmacuf:n de la dosificacidon pertenece a los campos médico, clinico o
terapeutico, me permito sefialar que contrario a lo que argumenta este Despacho,
los reglmem'es de reemplazo hormonal si requieren de altura inventiva para la
formulacién fa\unque ese Despacho insista en que todas las terapias de reemplazo
hormonal son iguales y alcanzan los mismos resultados.

“A este respecto, me permito reiterar que tal como se resalté anteriormente a este

| . . .
Despacho, en la columna, 7 lineas 9 a 57 del mismo documento D1, ha sido
demostrado | que varios regimenes de reemplazo hormonal tienen efectos
particulares findeseables. Por ejemplo, en las lineas 9 a 38, se mencionan los
problemas asocrados con los regimenes donde cantidades continuas de estrégeno
son admlnlstradas primero sin progestina y posteriormente son administradas con
progestina durante 10 a 13 dias, y que incluyen la ausencia de sangrado y la
necesidad de administrar grandes cantidades de progestina para contrarrestar los
efectos del estrogeno Adicionalmente, en las lineas 38 a 57 de dicha referencia,
puede verse que los regimenes que consisten de bajas dosis continuas de
estréogeno y Iprogestlna pueden resultar en adelantos del sangrado y tiene efectos
negativos sobre el metabolismo del colesterol HDL.

“De acuerdo con lo anterior, la seleccién de una hormona particular, a una
concentracion particular, para_administraciéon de acuerdo con un horario
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particular (por ejemplo, continuamente dentro de un ciclo, incrementadamente a
lo largo de un ciclo, etc.) corresponden a consideraciones de gran importancia
en un régimen de reemplazo hormonal por lo cual puede afirmarse sin lugar
a dudas que se requiere de un nivel inventivo para determinar estos
parametros.”
!

Adiciona la recurrente “...en relacion con el argumento de este Despacho segun el
cual la selecc:on de las composiciones reivindicadas requiere apenas una minima
actividad mventlva me permito dirigir la atencién de ese Despacho al hecho de
que la relacién entre los estrégenos y la progesterona/progestina es compleja y
por lo tanto, |Ia seleccion de las concentraciones apropiadas de las hormonas para
alcanzar Ios efectos deseados al mismo tiempo que se minimizan los efectos
laterales no: deseados, requiere de experimentacion y destrezas inventivas. Por
ejemplo, en la columna 5, lineas 5 a 7 de D1, se discute el riesgo incrementado de
cancer de endometrio asociado con los estrégencs y en las lineas 18 a 21 se
discute cémo la progestina puede proteger el endometrio de los efectos
estlmuladores de estrégeno. De la misma forma, en la columna 5, lineas 50 a 53,
se revela qqe la progestina puede conducir 2 una masa 6sea incrementada en
mujeres menopausicas. Sin embargo, en la columna 6, lineas 2 a 5 del documento
D1, también,se discuten los efectos potencialmente adversos de la progestina en
las concentraciones del colesterol de lipoproteina de alta densidad. Mas aun, en la
columna 6, lineas 14 a 16 de D1 se mencionan otros efectos laterales de las
progestinas,| incluyendo el acne, sensibilidad en las mamas, depresion e
irritabilidad. Para una persona versada en la materia, resulta claro que si bien es
deseable administrar la minima cantidad necesaria de hormonas para producir el
resultado deseado, no es posible determinar cua! es la cantidad minima
efectiva de cada hormona sin experimentacion, toda vez que la actividad de
una hormon:;a afecta la actividad de la ofra.

“Por lo tanto, es claro que si existe un fuerte componente de actividad inventiva
involucrada en la conduccién de los experimentos apropiados para determinar si la
actividad de una hormona balancea suficientemente la actividad de la otra sin
efectos iaterales excesivos. Debido a los efectos laterales potencialmente serios
de las hormonas tales como el cancer del endometrio y la depresion, resulta vital
que los mveies de concentracion de las hormonas en las formulaciones
farmacéutlcas sean cuidadosamente controlados con el fin de producir una terapia
de reemplazo hormonal efectiva.

‘De esta manera, teniendo en cuenta que cuando (como en el presente caso), se
emplea una composicién en la cual los componentes presentan una actividad que
pueda verseiafectada por la presencia de los demas agentes, lo que hace que la
determinacion de la relacién de estrégenos y progesterona progestinas que
permiten llegar al resultado deseado a ia vez que se disminuyen al maximo los

|
T
|
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efectos deseados no sea sencilla, por lo cual resulta evidente que no existia
ningun indicio o sugerencia de la presente invencion en las enseianzas del estado
de la técnic'a, por lo cual, es claro que las ensefianzas . del documento D1 no
afectan, de ninguna manera el Nivel Inventivo de la presente solicitud.”

Agrega la récurrente “Por ofra parte, respecto a lo establecido por ese Despacho
en relacion con que la modificacién de las dosificaciones no corresponde a un
avance en Ia técnica industrial debido a que esta dentro de las habilidades de un
médico detelrmlnarlas ya que pertenece al campo médico, clinico y terapéutico,
me permito resaltar que las reivindicaciones tal como se encuentran actualmente
presentadasl no se encuentran dirigidas en ninglin momento a proteger métodos
de tratamiento médico, sino que por el contrario, se encuentran dirigidas a
proteger composiciones con una concentracion especifica de una hormona
especifica, por lo que es claro que la invencion reivindicada no toma el lugar de la
habilidad o capamdad de un medico tratante. Por el contrario, las composiciones
ensenadas por la presente solicitud corresponden a herramientas disponibles para
ser conS|deradas por un médico dentro de un tratamiento a un paciente. En otras
palabras, el objeto de la invencién es, sencillamente, hacer que las compgosiciones
mejoradas de la invencion estén disponibles para que un médico pueda
prescrlblrias mas no reemplazar el criterio médico.

‘En este sentido, me permito sehalar que ain cuando lo prescripcion de

tratamientos a un paciente esta dentro de la habilidad de un médico, dentro de las
habilidades o practicas normales de un médico tratante NO esta la conduccién de
experlmentos relacionados con composiciones farmacéuticas para determinar la
eficacia o segurldad de concentraciones especificas de tales composiciones. Mas
aun, si bien un medico puede ajustar una prescripcion para un paciente con base
en la condicion del mismo, el médico sigue estando limitado a prescribir las
composiciones farmacéutlcas para las que un fabricante ha recibido aprobacién
por parte del organ:smo competente de regulacién para ser parte del mercado.

“Lo anterior s‘ugnn‘" ca gque un médico solamente puede prescribir una composicion a
un paciente si el fabricante de dicha composicion proporciona al médico una forma
de dosificacion segura y eficaz, por lo que se puede afirmar que las composiciones
rewmdncadas} no interfieren con la practica o la habilidad de un médico tratante, y
en consecuencia es posible establecer que resuita errénea la apreciacion
realizada por ese Despacho en conexion con el hecho de que los campos médico,
clinico o terapeutico son los campos directamente relacionados con la
determmacuon de las caracteristicas técnicas de la composicién tal como fue
presentada por la presente solicitud, esto es, que la progestina empleada sea
acetato de medrox|progesterona y que la cantidad de éste en ia recomendacion
que pueda hacer un médico respecto a la dosificaciéon a un paciente depende de
las posibilidades de las que disponga en el mercado, y estas posibilidades son a
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su vez dependientes de los desarrollos realizados por el fabricante farmacéutico,
lo que demuestra en forma indirecta que la determinacion de la
concentrac:on de un componente particular dentro de una composicion
especifica su requiere de un elevado nivel de conocimiento y de labor
experlmental Yy, por tanto, dicha determinacion si reviste una alta carga de
actividad mventlva contrario a lo que erréneamente sefala este Despacho.”

Continua el fecurrente senalando que "Por otra parte, en conexion con el hecho de
que segun. expone ese Despacho en su Resolucion nimero 23285, ‘la
combmacuén reivindicada no ejerce un efecto técnico importante como, por
ejemplo una actividad diferente o superior a la conocida’, me permito manifestar
que el solicitante no esta de acuerdo con dicha aprecnacrén toda vez que tal como
se ha dem'ostrado las formulaciones de la presente invencion si exhiben
actividades §uper|ores.

"En primer Il'Jgar me permito dirigir la atenciéon de ese Despacho al hecho que en
la pagina 18 lineas 27 a 34, de la descripcion de la presente solicitud, se ha
revelado qucl-',- de manera sorprendente y totalmente inesperada, las mujeres
que rec1b|eron tratamiento con las composiciones de la presente invencion
experlmentaron menos dolor en los senos que las mujeres tratadas con otras
terapias de tratamiento hormonal. En este sentido, resulta de mayor importancia
resaltar que}en ningun aparte del documento D1 se discute la capacidad de las

composiciones alli sefaladas para reducir el dolor de senos.

“De conformidad con lo anterior, este resultado superior e inesperado, que ha
sido alcanzado por la presente invenciéon, demuestra que las composiciones
reivindicadas si tienen nivel inventivo frente a las terapias de tratamiento
hormonal convencionales, como es el caso de la descrita en D1, por o que es
completamente claro que si existe un efecto diferente y superior por parte de las
composiciones de la solicitud bajo discusion frente al desarrollo descrito en el
documento citado como estado de la técnica mas cercano, corroborando asi la
altura inventiva que efectivamente posee la presente invencion frente a dicha
referencia.”

Continua la; recurrente sefialando que “...en cuanto al argumento de este
Despacho, segun el cual la dosificacién de progestina en las composiciones
relvmdlcadas no es inventiva porque alcanza los mismos efectos logrados
previamente en D1, especialmente: a) prevencion de la osteoporosis; b} proteccion
contra enfermedad cardiaca; ¢) mejoramiento de la vascularizacion y salud vaginal
y urinaria; dj, evitar el riesgo de cancer de endometrio; e) incremento de los efectos
favorables dgl estrégeno sobre el metabolismo del colesterol DHL; y f) evitar los
problemas de sangrado.
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‘Una vez més me permito manifestar que el solicitante no comparte la posicién
tomada por ese Despacho, toda vez que las composiciones reclamadas por la
presente soltpltud y las formulaciones de D1 presentan efectos diferentes, por lo
que la argum’_entacién dirigida en este sentido carece de todo fundamento técnico.

“En conexmk con lo anterior, me permito resaltar que en la pagina 5 de la
Resolucion numero 23285 aqui impugnada, ese Despacho afirma que las
composwnones de D1 son capaces de prevenir la osteoporosis. Sin embargo en
ningun aparte del documento D1 se discute el efecto de las composiciones
descritas por; dicha referencia sobre la osteoporosis, toda vez que lo tnico que alli
se menclona al respecto, en la columna 4, lineas 6 a 9, es la capacidad de la
terapia de reemplazo de estrégeno en general para proveer proteccién contra la
perdida de calcio pos- menopéusma En este sentido, es completamente claro que
D1 no revela, ni siquiera menciona, ningun experimento dirigido a demostrar
que su formulamon previene la osteoporosis. Por el contrario, la presente solicitud,
en las pégmas 19, linea 12 a pagina 20, linea 13, si revela experimentos que
permitieron demostrar de manera incontrovertible el efecto positivo de las
composmones objeto de la invencion sobre la densidad mineral dsea, cuya
pérdida se asoma con la osteoporosis, confirmando asi que las composiciones
de la presente invencion poseen un efecto diferente y claramente superior
frente a las ensenanzas de D1.

“De igual manera en la misma pagina 5 de la Resolucién numero 23285, ese
Despacho ha aflrmado que las composiciones de D1 son capaces de mejorar la
vasculanzamén y salud vaginal y urinaria. Nuevamente, me permito resaltar que
en ninguna seccion de dicha referencia se revela alguno de tales afectos (sic} para
las composu:nones alii ensefiadas. Es asi que, tal como sucedié con el caso
anterior, en la columna 4, lineas 32 a 35 de D1, se discute que la terapia de
reemplazo de estrogeno en general ha mostrado que mejora la vascularizacion y
la salud de!la mucosa vaginal y el tracto urinario, pero no se ensefian
experimentos propios en D1 que demuestren, o al menos sugieran, que las

ompos:clones alli reveladas tienen la capacidad especifica o particular de
mejorar la vascularlzaclon y la salud vaginal y urinaria. Por el contrario, la
pagina 15, lihea 25 a la pagina 16, linea 18 de la descripcion de la presente
solicitud, si se ensefia que las composiciones reivindicadas son capaces de
revestir la atrofia vaginal, siendo este nuevamente un efecto sin duda
superior y diferente que presentan las composiciones de la presente
solicitud frente a lo verdaderamente sefialado por D1.

“Finalmente, la presente solicitud, en las paginas 14 linea 18 a pagina 15 linea 23,
discute la capacidad de las composiciones reveladas en la invencion bajo estudio
para prevenir:los bochornos en el mismo grado que ofras terapias de reemplazo
hormonal. Sin: duda alguna, lo anterior corresponde a un resultado sorprendente
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e inesperado, toda vez que las composiciones reivindicadas por el solicitante
emplean una dosis mas baja de acetato de medroxiprogesterona que las
otras composiciones. En conexion con esta sorprendente propiedad, me permito
resaitar qué nuevamente en ningun aparte del documento D1 se discute la
capacidad de las composiciones reveladas en dicha referencia para prevenir los
bochornos. Una vez mas, y tal como ha sucedido con los supuestos efectos que
presentan Ias formulaciones de D1, en este documento solamente se senala la
capacidad de la terapia de reemplazo de estrégeno en general para aliviar los
bochornos {(ver columna 3, lineas 60 a 64), pero no se hace mencidon alguna
acerca de que las composiciones de esta referencia presenten a este tipo de
efecto, ni se suministran datos experimentales que permitan verificar lo anterior,
como si lo hace la presente solicitud.”

Seguido a lo|anterior y como conclusién anota la recurrente: “para facilidad de ese
Despacho al- momento de evaluar la altura inventiva que efectivamente poseen las
composiciones de la presente solicitud, me permito presentar la siguiente tabla,
que ha sido preparada por el solicitante, en la cual se han resumido las
caractenstlcas reveladas para las composiciones del documento citado (D1) y
aquellas de I.as composiciones objeto de la solicitud bajo discusién.” (Ver tabla a
folio 166) |

“A partir de' la tabla anteriormente presentada, es completamente claro que
contrario a lo establecido por ese Despacho, las composiciones de la invencion
contenida en el Expediente nimero 02-083.685 si tienen una actividad superlor
y efectos dlferentes y por tanto sorprendentes, y en consecuencia si ofrecen
ventajas comparatlvas sobre las composiciones del documento D1."

Senala la recurrente que “...en la Resolucidbn numero 23285, ese Despacho
establece que ‘los efectos Iogrados son los mismos que se habian obtenido
previamente 'en D1 con lo cual, se observa que la composicién carece de nivel
inventivo’.

]

“Sobre este particular, me permito manifestar que tal como fue establecido en el
numeral anterior, la afirmacion realizada por ese Despacho carece de todo
sentido, ya que la presente solicitud si presenta unos efectos benéficos e
mesperados| lo cual se demostrd mediante datos experimentales que
sustentan todos los efectos reclamados, mientras que el documento citado
(D1), apenas menciona los efectos que pueden obtenerse en general con las
composiciones para terapia hormonal y eventualmente con la composicién
descrita en D1.

"Adicionalmer;mte, como queda demostrado en la tabla anteriormente presentada, la
presente sollicitud se refiere a otros efectos adicionales que presenta [a
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composncu&n reclamada, resultando evidente que no es cierto que la presente
invencion Iogre los mismos resultados que se habian obtenido previamente
en D1; por el contrario, revela muchos mas efectos benéficos e inesperados que
los contemplados por la referencia citada, y ademas si presenta un sustento
experimentql para cada uno de dichos efectos.”

Continua Ia! recurrente “...en la Resolucién numero 23285, ese Despacho
establece que ‘justamente porque la sclicitud también resuelve los problemas
discutidos enl D1, es una solucion alternativa a los problemas y por tanto carece de
nivel Inventivo. Ademas no es cierto que se resuelva de forma completamente
diferente, porque incluye el mismo tipo de componentes. estrogenos y acetato de
medroxuprogesterona mencionados en D1... por lo cual noc hay una ventaja
comparativa. 'Y no hay nivel inventivo'.

‘Sobre este particular, me permito manifestar que la argumentacién presentada
por ese Despacho resulta compietamente errada, toda vez que tal como se
demostrd previamente en el presente escrito, la composicion reclamada por la
presente solicitud, si tiene una ventaja comparativa al presentar unos efectos
sorprendentes que no solo son demostrados con base en datos
experimentales (contrario a lo que sucede con el documento D1 en donde
apenas se hace referencia a esos potenciales efectos benéficos), sino que
ademas superan en nimero a los levemente resefiados en el documento
citado.

‘Adicionalmente, de la manera mas respetuosa me permito manifestar que el
solicitante no comprende cOmMoO una persona con conocimientos en el tema
pretende que para las terapias de reemplazo hormonales se empleen
sustancias que no hayan sido empleadas anteriormente, cuando es claro que para
tratar un desorden de este tipo deben emplearse hormonas, que como su nombre
lo indica, eemglace esas sustancias gue ya no estan siendo generadas por el
organismo. Mas aun, como este Despacho pretende desvirtuar el nivel inventivo
de una sohcntud por el hecho de emplear sustancias conocidas en el estado de la
técnica, cuyo uso combinado, también habia sido descrito previamente, cuando lo
que se pretende es una composicion especifica de dichas sustancias
sefialando unha cantidad especifica de acetato de medroxiprogesterona
(contrario a lo senalado por el documento D1 en donde se hace referencia a dosis
no constantes de progestinas), siendo posible verificar que de manera
sorprendente e inesperada dicha composiciéon presenta unos efectos benéficos,
los cuales han sido demostrados por medic de datos experimentales resultantes
de ensayos especificos y bien estructurados, que de nihguna manera podrian
predecirse a partir de la informacién disponible en el estado de la técnica y que
ademas presentan efectos benéficos adicionales a los conocidos hasta el
momento del desarrolio de la invencion.
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“En consecuencia, es claro que la afirmacién realizada por ese Despacho carece
de todo sentndo y unicamente demuestra una inadecuada comprension del tema y
de la presente invencién, al emitir un concepto subjetivo, que no contempla para el
estudio la presente invencién como un todo, y que deja de lado el anélisis de la
importante contribucién al estado de la técnica que constituye la presente
invencién. Por lo cual es claro que la misma si cumple con el requisito de Nivel
Inventivo.”

Finalmente sefiala la recurrente “...me permito dirigir [a atencién a ese Despacho
al hecho de|que un indicio adncuonal de la existencia de: Nivel Inventivo de la
presente so |C|tud radica en la concesion del privilegio de patente que han
realizado dlversas oficinas de propiedad industrial ardedor (sic) del mundo para la
materia objeto de la presente solicitud, tal como se resume en la tabla a
continuacién...” . (Ver tabla a folio 169)

‘En este punto, considero pertinente sefialar que aunque el solicitante reconoce la
autonomia y soberania de ese Despacho en relacién con la concesion de
patentes, tamblen considera que no puede pasarse por alto el hecho de que para
diversas oflcmas examinadoras de diversos lugares del mundo, un concepto
universal como el Nivel Inventivo haya sido considerado satisfecho por las
ensefianzas |de la presente solicitud, lo cual constituye un claro indicio de la
patentabilidag de la misma.”
|

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas
y las que apa'rezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comisién de la Comunidad
Andina establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las
invenciones, |sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacién|industrial”.

Por su parte, el articulo 18 de la misma Decisién reza que “Se considerara que
una invenciéon tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en Ia materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resuitado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de fa técnica.”

El articulo 48 de la Decision 486 establece: “Si el examen definitivo fuere
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favorable, se otorgara el titulo de la patente... Sifuere desfavorable se denegara”
|
FRENTE AL!CASO EN ESTUDIO

Examinadas. nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este
expediente se encuentra que la solicitud se refiere a una “composicién
farmaceutica, unidad de dosificacion o paquete farmacéutico que comprende
EstrogenosiConjugados y Acetato de Medroxi Progesterona (1.5) mg" (Ver folio
175). }
Para impugnar la decision expuesta en la Resolucion 23285 de 30 de julio de
2007, aflrma el recurrente que se ha hecho por parte de la Oficina una
mterpretac:én erronea del objeto de la presente solicitud, “toda vez que la
composmlon, de la invencién no es, como lo considera el sefior Examinador, el
resultado de una simple sustitucion de una progestina cualquiera por el acetado de
medomprogesterona Por el contrario, tal como se ha sefialado a lo largo del
tramite y como se reitera a lo largo del presente escrito, la composicion
reivindicada ‘ corresponde a una formulacién que comprende estrogeno y
acetato de medroxiprogesterona, éste ultimo en una cantidad invariante de 2.5
mg, que presenta unos efectos benéficos sorprendentes, que no habian sido
descritos ni presentados de manera previa por el estado de la técnica, la cual no
pudo haberse derivado de las ensefianzas del arte previo pues posee
caracteristicas técnicas que no habian sido descritas y que son completamente
diferentes a IIas de las composiciones utilizadas para tal fin, entre las que puede
mencionarse por ejemplo la naturaleza invariante del contenido de acetato de
medroxiprogesterona. Adicionalmente, también es claro que ese Despacho
tampoco consideré la invencién en su conjunto y cémo las caracteristicas técnicas
de la composmon reclamada por la presente solicitud se encuentran relacionadas,
pues aunque es claro que las composiciones que contienen estrégenos vy
progestinas ya eran conocidos en el arte previo, no es posible establecer que la
composicion, definida por un conjunto de caracteristicas especificas hubiera sido
obvia, toda vez que la invencién radica en la relacién entre las caracteristicas
técnicas de la composicién; esto es, que contiene un estrégeno y una progestina
especifica es una cantidad fija y perfectamente determinada, siendo evidente
que de ninguna manera el documento D1 preveia algun tipo de indicio en relacion
con que eralespecificamente el acetato de medroxiprogesterona en una cantidad
de 1.5 mg el agente que debia ser usado en la composicién, por lo tanto no existia
ninguna sugerencia en ¢l arte previo acerca de lo ensefado en la presente
invencion en todo su conjunto y en consecuencia no es posible afectar el Nivel
Inventivo de la presente solicitud... A este respecto me permito sefalar que en
respuesta a dicho Concepto Técnico numero 303 de 2 de Marzo de 2007, se
resaltd que era necesario considerar que el objeto de la presente invencién

t
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consistia en una composicion farmacéutica para uso en el tratamiento de
desérdenemmenopéusmos o postmenopausicos que comprende estrégenos
conjugados junto con acetato de medroxiprogesterona en una cantidad de 1.5 mg
y un portador farmacéutico; y se senaldé que aunque el documento D1 se referia a
varios tipos de progestinas, en ninguna parte de dicha referencia se
mencionaba ni se sugeria levemente la cantidad especifica de 1.5 mg de
acetato demedroxiprogesterona. En efecto, el documento citado se referia
unicamente jal empleo de cantidades variables de progestina (una progestina
cualquiera que podia seleccionarse de una lista de un gran numero de
compuestos); por lo cual resulta falso afirmar que una persona versada en la
materia pudiera derivar la presente invencion de las ensefanzas del estado de la
técnica, y en consecuencia no tiene sentido asegurar que la presente invencién no
cumple con el requisito de Nivel Inventivo...”

Al respecto cabe aclarar, que aunque la anterioridad D1 ensefia un gran nimero
de combinaciones posibles, el hecho de que una de tales combinaciones se
reivindique ahora no la hace inventiva, teniendo en cuenta que hacia parte del
estado de la técnica, desde antes de la fecha de prioridad reivindicada. Aunque en
sentido estncto la invencién de la solicitud en estudio es nueva respecto de D1,
porque alli no se menciona la cantidad exacta de 1.5 mg/dia, no obstante, Ia
eleccion de una de tales combinaciones se podria lograr sin una actividad
inventiva importante, dado que la combinacion reivindicada no ejerce un efecto
técnico impprtante como por ejemplo una actividad diferente o superior a la
conocida. La combinacion de la anterioridad ya prevenia la osteoporosis, protegia
contra la enfermedad cardiaca, mejoraba la vascularizacién y salud vaginal y
urinaria, ewtaba el riesgo de cancer endometrial, aumentaba el efecto favorable de
Estrégenos isobre el metabolismo del colesterol HDL {columna 4, renglones 61 —
65 y columna 5, renglones 1 — 8 y columna 8, renglones 49 — §3), protegia de
enfermedades del corazén (columna 4, renglén 31), evitaba los problemas de
sangrado (ver columna 8, renglones 35 — 37). Se suma a lo anterior, que D1
ensefia también que las cantidades de estrégeno y progestin incorporados a la
formulacién [dependen del tipo de estrégeno o progestin seleccionado y que la
adicion de progestin por 13 dias cada mes ha demostrado tener efecto protector
del endometrlo de los efectos estimulatorios del estrégeno (columna 4, renglones
61 —-63); esto sugiere al experto en la materia que no debe usar la misma cantidad
de estos colmponentes en todas las ocasiones (ver columna 12, renglones 54 —
57). De manera que estas ventajas reclamadas para la composicién de esta
solicitud yaise habian logrado previamente, por lo cual no se reconoce nivel
inventivo para la combinacién.

Por su parte, respecto a lo que sefiala el solicitante relacionado con el nivel
inventivo de la composicion reivindicada, considerando que D1 ensefia el empleo
de cantidades variables de progestina y la presente solicitud se refiere a la
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admlnlstrac:lon de una cantidad fija de 1.5 mg/dia, cabe sefalar que el empleo de
una cantidad fija de progestina de 1.5 mg/dia no es una caracteristica técnica que
dé una composicién, sino una dosificacién. La dosificacién, expresada en mg/dia,
no es inventiva porque depende de la recomendacidon que hace el médico al
paciente, quien se basa en el peso corporal, edad, sexo, estado general del
paciente y no €s un avance en la técnica industrial, sino que pertenece al campo
médico, clinico y terapéutico.

Llama la aténcién del Despacho la recurrente a las ensefanzas del Manual
Andino de Patentes, “el cual establece claramente en su punto 10.2 cual es el
‘Método para la Evaluacién del Nivel Inventivo’, proporcionando unos parametros
entre los que se pueden encontrar los S|gmentes De acuerdo con lo (sic) esto, es
claro que durante la evaluacion del Nivel Inventivo de la presente solicitud, este
Despacho hizo caso omiso de los parametros dados por el Manual Andino, toda
vez que no reconocié que antes de la existencia de la presente invencién, la
persona versada se enfrenté a una situacion y proporcioné una solucion que no
podia de nlnguna manera, haberse derivado del estado de la técnica en ese
preciso momento pues de haber tenido en cuenta esto este Despacho no habria
formulado los argumentos carentes de sustento técnico que llevaron a la negacién
del beneficio de patente para la presente solicitud, cuando tal como me permito
demostrar a:continuacién, la misma si cumple con el requisito de nivel inventivo
frente al doc;umento D1.”

|
No obstante, no constituir el citado Manual norma especifica aplicable, es claro
que esta Entidad realizé correctamente la evaluacién de nivel inventivo, como se
vera.

La evaluacion de nivel inventivo se realizd de la siguiente manera:

El documento del estado de la técnica mas cercano es D1 (1989) que ensefia la
combmacnon farmaceutica de estrégenos y progesterona (ver columnas 12, 19 y
20, folios 21 a 23), que tiene el mismo propésito que esta solicitud: terapla de
reemplazo hormonal en mujeres peri, post y menopausicas.

La uUnica dlferen0|a de esta solicitud, con respecto a D1, es que menciona
expresamente ademas de los estrégenos, el acetato de medroxi progesterona {en
cantidad de 1.5 mg).

El acetato 'de medroxi progesterona mencionado en esta solicitud se habia
sugerido prewamente en D1 (ver columna 12, renglén 27). Se suma a lo anterior,
que no hay iuna ventaja comparativa de la composicion reivindicada con respecto
alas composncuones del estado de la tecnica sefaladas en D1.

{

|
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Cabe recordar, que la composicion reivindicada es tan solo una de las alternativas
que se hablan considerado previamente y en consecuencia proporciona la misma
solucién al problema planteado: terapia de reemplazc de hormonas en mujeres
peri, post y menopausicas. La combinacién de la anterioridad previene la
osteoporosis, protege contra enfermedad cardiaca, mejora la vascularizaciéon y
salud vaginal y urinaria, evita el riesgo de cancer endometrial, aumenta el efecto
favorable de estrégenos sobre el metabolismo del colestero! HDL (columna 4,
renglones 61 — 65 y columna 5, renglones 1 — 8 y columna 8, renglones 49 — 53),
protege de F-nfermedades del corazén (columna 4, renglon 31). Se suma a lo
anterior, que D1 aclara (ver columna 8, renglones 35 — 37) que los regimenes de
dosis bajas ¢ontinuas de estrégenos y progestinas pueden evitar los problemas de
sangrado.

Puesto que D1 ensefaba también que las cantidades de estrogeno y progestin
incorporados a la formulacién dependen del tipo de estrogeno o progestin
seleccionado, esto sugiere al experto en la materia que no debe usar la misma
cantidad de estos componentes en todas las ocasiones (ver columna 12,
renglones 54 - 57), y que la adicion de progestin por 13 dias cada mes ha
demostrado tener efecto protector del endometrio de aquellos efectos
estlmulatorlos del estrégeno (columna 4, renglones 61 — 63). Asi las cosas, estas
ventajas rec'lamadas para la composicién de la presente solicitud ya se habian
logrado previamente.

Por su parte! la modificacién en la dosis de la composicion ensefiada en D1 no es
un avance en la técnica industrial porque esta depende (tal como se sefialé
antenormente) de la recomendacién que hace el médico, quien se basa en el peso
corporal, edad sexo, estado general del paciente; y pertenece al campo medico,
clinico y terapéutlco por lo cual no es inventiva.

Asi las cosas, el experto en la materia técnica motivado por las sugerencias de D1
lograria la combinacién de esta solicitud, por lo cual podria considerarse obvia y
derivarse de] estado de la técnica, careciendo asi de nivel inventivo.

En relacién {con el argumento de la Oficina segun el cual “la modificacion en la
dosificacién [no puede ser considerada como un avance en la técnica industrial
dado que las dosificaciones son recomendadas por los médicos y por lo tanto, la
determmacnon de la dosificacién pertenece a los campos meédico, clinico o
terapéutico, me permito senalar que contrario a lo que argumenta este Despacho,
los reglmenes de reemplazo hormonal si requieren de altura inventiva para la
formulacién aunque ese Despacho insista en que todas Ias terapias de reemplazo
hormonal son iguales y alcanzan los mismos resultados. .

Al respecto: se aclara al solicitante que las terapias de reemplazo hormonal
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aungue no séan iguales ni alcancen los mismos resultados, no son patentables, tal
como se senala en el articulo 20 literal d) de la Decisién 486 que reza “No seran
patentables d) los métodos terapéuticos ¢ quirargicos para el tratamiento humano
0 animal, asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a
animales.”

Se aclara ademas, que de acuerdo con los estudios clinicos reportados: (a) la
dosificacion de 1.5 mg reivindicada fue igualmente eficaz que la dosificacién de
2.5 mg para facilitar el crecimiento de las células vaginales superficiales (pagina
16), de manera que la dosis reivindicada es tan ventajosa como la dosis de
comparacuén (b} l1a dosificacién de 1.5 mg reivindicada no previno el desarrollo de
hiperplasia endometrial en el 100% de los casos, mientras que la dosificacion de
2.5 mg si previno el desarrollo de hiperplasia endometrial en el 100% de los casos,
de manera ; que la dosis reivindicada es menos ventajosa que la dosis de
comparacuon (pagina 17); (c) el % de mujeres que presentd amenorrea (efecto
deseable) despues de recibir 2.5 mg es tan satisfactorio como el % de mujeres
que presenté amenorrea (efecto deseable) después de recibir 1.5 mg, aunque atin
mayor que estos fue el % de mujeres que presentd amenorrea (efecto deseable)
después de recibir placebo, de manera que la dosis reivindicada es tan ventajosa
como la dosis de comparacién y aan mejor lo es el placebo (pagina 17); {d) se
lograron niveles de lipidos mas favorables en mujeres que recibieron dosis de 2.5
mg que enimujeres que recibieron dosis de 1.5 mg, de manera que la dosis
reivindicada|es menos ventajosa que la dosis de comparacion (pagina 18); todas
las d05|ﬁcac:|ones 1.5 y 2.5 mg incrementaron significativamente la densidad
Gsea, de manera que de la dosis reivindicada es tan ventajosa como las dosis de
comparacuon (pagina 20). En resumen, los resultados de los estudios clinicos
reportados demostraron que los regimenes de 1.5 y de 2.5 mg fueron igualmente
eficaces en el tratamiento de los desordenes menopausicos o postmenopausicos.
Asi las cosas, las composiciones reivindicadas no presentan una ventaja técnica

comparativa, por el contrario, se consideran alternativas a las composiciones
conocidas y por lo tanto no cumple con el requisito de patentabilidad de nivel
inventivo.

Agrega la recurrente “Por otra parte, respecto a lo establecido por ese Despacho
en relaciéon icon que la modificacion de las dosificaciones no corresponde a un
avance en Ia técnica industrial debido a que esta dentro de fas habilidades de un
meédico determlnarlas ya que pertenece al campo médico, clinico y terapéutico,
me permito resaltar que las reivindicaciones tal como se encuentran actualmente
presentadas no se encuentran dirigidas en ningin momento a proteger métodos
de tratamlento médico, sino que por el contrario, se encuentran dirigidas a
proteger composiciones con una concentracion especifica de una hormona
especifica, por lo que es claro que la invencion reivindicada no toma el lugar de la
habilidad o capacidad de un médico tratante. Por el contrario, las composiciones
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ensehadas por la presente solicitud corresponden a herramientas disponibles para
ser conS|deradas por un médico dentro de un tratamiento a un paciente. En otras
palabras, el pbjeto de la invencién es, sencillamente, hacer que las composiciones
mejoradas de la invenciéon estén disponibles para que un médico pueda
prescribirlas; mas no reemplazar el criterio médico... Lo anterior significa que un
médico solamente puede prescribir una composicion a un paciente si el fabricante
de dicha composicién proporciona al médico una forma de dosificacién segura y
eficaz, por lo que se puede afirmar que las composiciones reivindicadas no
interfieren con la practica o la habilidad de un médico tratante, y en consecuencia
es posible Iestablecer que resulta erronea la apreciacion realizada por ese
Despacho en conexion con el hecho de que los campos médico, clinico o
terapéutico son los campos directamente relacionados con la determinacion de las
caracteristicas técnicas de la composicién tal como fue presentada por la presente
solicitud, esto es, que la progestina empleada sea acetato de
medroxiprogesterona y que la cantidad de éste en la composicién farmacéutica
sea especificamente 1.5 mg, toda vez que !a recomendacién que pueda hacer un
médico respecto a la dosificacién a un paciente depende de las posibilidades de
las que disponga en el mercado, y estas posibilidades son a su vez dependientes
de los desarrollos realizados por el fabricante farmacéutico, lo que demuestra en
forma indirecta que la determinacién de la concentracion de un componente
particular dentro de una composicion especifica si requiere de un elevado
nivel de conocimiento y de labor experimental y, por tanto, dicha
determlnacmn si reviste una alta carga de actividad inventiva, contrario a lo
que erréneamente sefala este Despacho.”

Al respecto,! cabe aclarar que las modificaciones hechas en la dosificacién a un
paciente pertenecen al campo médico, clinico y terapéutico y no son un avance en
la técnica mdustrlal porque requieren mas de los conocimientos y experimentacion
médicos y cllnlcos que del fabricante. El laboratorio fabricante se limita, una vez
conocidos Ios resultados clinicos (que ademas presentan que los efectos de la
composncuon reivindicada no son ventajosos con respecto a los de composiciones
conocidas) a elaborar el mismo tipo de tabletas, con los mismos excipientes y
mediante el mismo proceso, con un contenidc mas bajo de Acetato de
Medroxiprogesterona, lo cual no requiere a una persona normalmente versada en
fa materia el aplicar una habilidad inventiva en particular.

Continua el recurrente senalando que “...las formulaciones de la presente
invencién sii exhiben actividades superiores: En primer lugar, me permito dirigir la
atencién de ese Despacho al hecho que en la pagina 18, lineas 27 a 34, de la
descripcion de la presente solicitud, se ha revelado que de manera sorprendente
y totalmente inesperada, las mu;eres que recibieron tratamiento con las
composwlones de la presente invencidon experimentaron menos dolor en los
senos que . Ias mujeres tratadas con otras terapias de tratamiento hormonal. En
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este sentido, resulta de mayor importancia resaltar que en ningun aparte del
documento D1 se discute Ia capacidad de las composiciones alli sefialadas para
reducir el dolor de senos..

Se reitera al| solicitante que los efectos logrados con la invencién en estudio son
los mismos que se habian obtenido previamente en D1 (columna 4, rengloens 61
- B65; columna 5, renglones 1 — 8; columna 8, renglones 49 — 53 y columna 8,
renglones 35 — 37). Por lo anterior, se reitera que la composicién objeto de
solicitud carece de nivel inventivo.

Continua la| recurrente sefialando que “...en cuanto al argumento de este
Despacho, segun el cual la dosificacion de progestina en las composiciones

.. . |
reivindicadas

no es inventiva porque alcanza los mismos efectos logrados

previamente
contra enferr

en D1, especialmente: a} prevencion de la osteoporosis; b) proteccion
nedad cardiaca; c) mejoramiento de la basculacion y salud vaginal y

urinaria; d) elwtar el riesgo de cancer de endometrio; €) incremento de los efectos
favorables del estrégeno sobre el metabolismo del colesterol DHL; y f) evitar los
problemas dé sangrado. Una vez mas, me permito manifestar que el solicitante no
comparte la |posnmon tomada por ese Despacho, toda vez que las composiciones
reclamadas por la presente solicitud y las formulaciones de D1 presentan
efectos dlferentes por lo que la argumentacién dirigida en este sentido carece de
todo fundamento técnico.”

Cabe precisal\r, que justamente porque esta solicitud “también resuelve problemas
discutidos en D1..." es una solucién alternativa a tales problemas y por lo tanto
constituye una derivacion evidente del estado de la técnica, en consecuencia
carece de nlvel inventivo. Se suma a lo anterior, que no es cierto que se resuelva
de forma completamente diferente, porque inciuye el mismo tipo de componentes:
estroégenos y acetato de medroxi progesterona mencionados en D1 (ver columna

12, rengldn
inventivo.

Finalmente s
al hecho de
presente sol
realizado div
materia obje

27) por lo cual no hay una ventaja comparativa y no hay nivel

efala la recurrente “...me permito dirigir la atencion a ese Despacho
gue un indicio adicional de la existencia de" Nivel Inventivo de la
icitud, radica en la concesion del privilegio de patente que han
ersas oficinas de propiedad industrial ardedor (sic) del mundo para la
to de la presente solicitud, tal como se resume en la tabla a

continuacnén .

En este punto, considero pertinente sefalar que aunque el

solicitante reconoce la autonomia y soberania de ese Despacho en relacién con la
concesion de patentes, tambien considera que no puede pasarse por alto el hecho

de que para
concepto uni

diversas oficinas examinadoras de diversos lugares del mundo, un
versal como el Nivel Inventivoe haya sido considerado satisfecho por

las ensefanzas de la presente solicitud, lo cual constituye un claro indicio de la
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patentabllsdad de la misma.” (Ver tabla a folio 169)

I
Al respecto y para hacer alguna precision, se remite al solicitante a la evaluacion
de nivel inventivo de la EPO, en la cual se considera que ia reduccion de la dosis
de hormonas para preparar una formulacion farmacéutica para reemplazo
hormonal es una tarea de rutina para una persona normalmente versada en ia
materia y que la administracion de dosis mas bajas no proporciona un efecto
especial o sorprendente porque la dosis reivindicada (1.5 mg) es igualmente
efectiva que la dosis de 2.5 mg para tratar desordenes premenopausicos ©
menopausncPs

|
Finalmente, ' es necesaric para el presente caso traer a colacién el principio de la
terrltonalldad asi como el principio de la autonomia que rige en materia de
patentes, medlante los cuales los derechos de propiedad industrial se
cwcunscnben al ambito geografico en el que se concedieron, siendo autdnomo
cada pais de conceder un privilegio de patente de invencion y su proteccién. Lo
anterior, teniendo en cuenta su propia legislacién. Asi las cosas, la concesion de
un derecho de patente de invencién o modelo de utilidad en un pais no determina
el otorgamiento automatico en otro pais.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con| los requisitos de patentabilidad, especificamente con el de nivel
inventivo, en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision
impugnada. |

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucion 23285
de 30 de julio de 2007, por medio de la cual se negd una patente de invencién.

ARTICULO | SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucién a la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de la
sociedad WYETH, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma,
advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada

la via gubernativa.
|
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NOTIFIQUESE Y CUMPIL.ASE
Dada en Begota D.C., a los

22 FEB. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

Doctora

Alicia Llored
Calle 72 No.
Bogota D. C

202067

[&V\W\W
I ARL ARCENARO JIMENE

2 Ricaurte
8 -83

21 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7 y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.gov.co e-mail; info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia




