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1. Yo, ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor de edad, vecina de esta ciuda
identificada con la cédula de ciudadania numero 39'690.713 de Usaguén, Representef_
Legal en Bogota para todos los asuntos relativos a la Propiedad Industrial de la soci
WYETH, organizada y existente de conformidad con las leyes del Estado de Delaware,
Estados Unidos de América y domiciliada en Madison, Estado de New lJersey, EstStl;‘f
Unidos de América, atentamente manifiesto a usted que interpongo recursof 7
reposicién contra la Resolucidon nimero 23285, dictada por el sefior Superinten ¢ Iagad
de Industria y Comercio el 30 de Julio de 2007, notificada por Edicto fijado ef 17 de Agosto

del mismo afio, mediante la cual se niega la patente solicitada para el invento de la

referencia.
2. Fundamentc mi recurse en los siguientes hechos:

(a) De Ja simple lectura de la Resolucién nimero 23285, mediante [a cuaf se niega
el privilegio de patente solicitado para el capitulo reivindicatorio de la presente
invencion, se puede establecer que dicha Resolucidon de ninguna manera
considera la importancia y el alcance del objeto de ia solicitud radicada bajo el
numero 02-083.635, ya que a pesar de reconocer la Novedad de la presente
solicitud, continGia pretendiendc afectar el Nivel Inventivo de la misma
con base en las ensefianzas del documento EP 0 309 263 (D1). De acuerdo
con lo anterior, es claro que en dicha Resolucién no se consideré la importancia
de la presente invencion, relacionada con composiciones farmacéuticas

--=a neanarcionar terapia de reemplazo en mujeres perimenopausicas,
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menopausicas y postmenopausicas a través de la administracion
continua de combinaciones de estrégenos conjugados y acetato de

medroxiprogesterona, este ditimo en una dosificaciéon de 1.5 mg.

En efecto, la Resolucién numero 23285 no consideré de ninguna manera el
problema técnico solucionado por la presente invencion, el cual fue claramente
definido en los antecedentes, en donde se sefiald la necesidad existente en el
estado de la técnica de proporcionar un producto de terapia de reemplazo
hormonal (TRH) con la dosis mas baja estrégeno+ progestageno que cumpla su
funcidn, minimizando o eliminando la hiperplasia endometrial sin que se
presente un deterioro en la tolerancia a la glucosa debido a la posible
disminucién de los efectos favorables de los estrdgenos sobre los lipidos por

causa de los progestagenos.

Por otra parte, el rechazo de la salicitud por una alegada falta de Nivel
Inventivo en la que el Examinador establece que "era conocido combinar
estas dos categorias de agentes activos: estrégenos y progestinas, no es
inventive  sustituir  simplemente la  progestina por  acetato de
medroxiprogesterona (en cantidad de 1.5 mg en la composicion
reivindicada)", lo que constituye una clara evidencia de la interpretacion
erronea que se ha hecho del objeto de la presente solicitud, toda vez que la

composicion de la invencién no es, como lo considera el sefior Exam‘r;gfgg{h e

resultado de una simple sustitucidon de una progestina cualquiera por
de medroxiprogesterona. Por el contrario, tal como se ha sefialado j
del tramite y como se reitera a lo largo del presente escrito, la cor

reivindicada corresponde a una formulaciéon que comprende estf

T

caracteristicas técnicas que no habian sido descritas y que son comple -' &R
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 considero la
invencion en su conjunto y cémo las caracteristicas técnicas de la composicién
reclamada por la presente solicitud se encuentran relacionadas, pues aunque es L
claro que las composiciones que contienen estrégenos y progestinas ya eran I\
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 invencidn radica en la relacidn entre las caracteristicas técnicas de la






\&°

JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. )‘g :

composicidn; 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 proveia aigdn tipo de indicio
en refacion con gue era especificamente el acetato de medroxiprogesterona en
una cantidad de 1.5 mg el agente que debia ser usado en la composicidn, por lo
tanto no existia ninguna sugerencia en el arte previo acerca de lo ensefado en
la presente invencidn en todo su conjunto y en consecuencia no es posible

afectar el Nivel Inventivo de la presente solicitud.

En conexidén con lo anterior y antes de entrar a rebatir los argumentos
presentados por ese Despacho en la Resolucion nimero 23285 en contra del
nivel inventivo de [a presente solicitud, me permito dirigir la atencién de
ese Despacho a las ensefianzas del Manual Andino de Patentes, el cual
establece claramente en su punto 10.2* cudl es el "Método para la Evaluacién
de! Nivel Inventive", proporcionando unos parametros entre los que se pueden

encontrar los siguientes:

« "El examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la
situacién que ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos medios en
la materia en un momento en que la invencién no era conocida, es decir

antes de la invencién”;

s "La invencidon debe considerarse en su conjunto. Si consiste en
combinacion de elementos, no es valido argumentar que cada uno
separado es obvio pues ia invencidon puede estar en la relacién (cara

técnico) entre ellos”.

de la existencia de la presente invencion, la persona versada se enfrentd &
situacién y proporcioné una solucién que no podia de ninguna manera,
haberse derivado del astado de la técnica en ese precise momento, pues
de haber tenido en cuenta esto ese Despacho no habria formutade los
argumentos carentes de sustento técnico que flevaron a fa negacion 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 at documento D1.

*  COMUNIDAD ANDINA, Secretaria General, "Manual Andino de Patentes”, Junig, 2004, 2?2 edicién, Lima,
Pertl paqina 77.






JOSE LLOREDA CAMACHO & CO.

(b}

bDurante el proceso de estudio de la solicitud, ese Despacho ha centrado la
argumentacion dirigida a desvirtuar el Nivel Inventivo de la misma, en el
hecho de gque los componentes de la composicidn reivindicada por la presente

solicitud ya se conocian.

En efecto, en el primer Concepto Técnico emitido por ese Despacho numero
303 de 2 de Marzo de 2007, la argumentacién presentada por esta entidad
para justificar la objecion 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 gque
"conceda una ventaja comparativa a la composicion de esta solicitud. Porgue
contiene el mismo tipo de componentes y tiene la misma indicacién
terapéutica", a lo que agrega que "e!/ problema técnico planteado en esta
soficitud... se habia resuelto previarmente mediante ef mismo tipo de

composiciones”, concluyendo que "para un experto era obvia fa combinacién”.

A este respecto me permito seftalar que en respuesta a dicho Concepto Técnico
nimero 303 de 2 de Marzo de 2007, se resalté que era necesaric considerar

que el objeto de la presente invencidn consistia en una composicion

farmacéutica para uso en el tratamiento de desdrdenes menopausicgh

postmenopausicos que comprende estrogenos conjugados junto con acetaf

al empleo de cantidades variables de progestina (una progestina cual ,..-
que podia seleccionarse de una lista de un gran nimero de compuestos);}géqr
cual resuita falso afirmar que una persona versada en la materia pudiera
derivar la presente invencién de las ensefianzas del estado de la técnica, y en
consecuencia no tiene sentido asegurar que la presente invencién no cumple

con el requisito de Nivel Inventivo.

Por otro lado, en la mencionada respuesta, el solicitante manifestd que la
invencion descrita 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 comun consiste de fa administracion continua de
estrogeno con la adicién de una progestina durante 10-13 dias... sin embargo,
la administracion ciclica de una progestina conduce a un retire del sangrado o

ke
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periodo programado en €l 65% al 75% de las mujeres...este retiro del sangrado
usualmente no es bienvenido por el paciente y puede conducir a problemas de
acatamiento", 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 a presente solicitud.

Por otra parte, en la Resolucién nlimero 23285, esa Despacho afirma
nuevamente que 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 invencién, al ensefiar la combinacion de estrogenos y
progesterona/progestinas como terapia de reemplazo hormonal en mujeres
perimenopausicas, menopausicas y posmenopausicas, Adicionaimente, en la
pagina 4 de dicha Resolucién, se expone que fa unica diferencia entre la
presente solicitud y D1 es gue en la primera se menciona expresamente (a
dosis de 1.5 mg de acetato de medroxiprogesterona, y continda su
argumentacion en la pagina 5 de la Resolucidon en mencién, estableciendo que
dade que la combinacién de estrégenos y progestinas era conocida, no resulta
inventivo "sustituir" las progestinas con el acetato de medroxiprbgesterona.
Incluso, de manera ildgica y sin fundamento técnico, ese Despacho sostiene
gue la modificacion en ia dosificacidn no puede ser considerada comio un avance

en la técnica industrial, dado que ias dosificaciones son recomendadas por |

médicos y por lo tanto, la determinacién de la dosificacién pertenece &
campos médico, clinico o terapéutico.
En resumen, para desvirtuar el Nivel Inventivo de la presente sohc:'ti’:d*-
ese Despacho establece que las composiciones reivindicadas no son inven vas"
porque supuestamente estan conformadas por los mismos componenté‘_‘

alcanzan los mismos efectos que las composiciones reveladas en D1, tr

cual sefiala que la seleccion de las composiciones reivindicadas no involucra Q‘na
actividad inventiva considerable, argumentando gque Ilas c:omposmlo’hﬁ&y
reveladas en la solicitud no presentan una actividad diferente o superior y
tampoco ofrecen alguna ventaja comparativé frenté a lo gue vya se ha
ensefado, lo que evidencia una vez mas que ese Despacho no ha
comprendido la presente invenciéon en toda su extensién, con el conjunto
de sus caracteristicas técnicas, por lo cua! emite un concepto erréneo frente al

nivel inventivo de la misma.

En relacion 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 ensefia las composiciones

reivindicadas, toda vez que partiendo de las ensefianzas del documento
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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 coflumna 7,
lineas 38 a 57, la mencionada referencia discute problemas asociados con los
regimenes de dosis baja continua de estrégeno y progestina para reemplazo
hormonal incluyendo a;/ances indeseables en el sangrado y efectos negativos
sobre el metabolismo dei colesterol HDL. Mas aun, las ensefianzas de D1 no
son para nada cercanas a las composiciones con cantidades constantes de
estréogeno y progestina, sefialando fa administraciéon de dosificaciones no
constantes, donde las composiciones dominantes en estrogeno se administran
@1@ con composiciones dominantes en progestina. Por el
cgﬁ_tFéltiafias composiciones reivindicadas por la presente invencién contienen
bajas dosis constantes de acetato de medroxiprogesterona en combinacién con
estrdgeno y tienen una actividad sorprendente y superior sobre otras

combinaciones de estrégeno y progestina.

De conformidad con lo anterior, las composiciones reivindicadas en la presente

solicitud, resultarian inconsistentes c¢on las ensefianzas explicitas del

documento D1,

presente solicitud.

{(d) Ahora bien, en conexién con el sorprendente argumento presentado por ese
Despacho, en relacién con el cual la modificacién 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
determinacién de la dosificacién pertenece a los campos médico, clinico o
terapéutico, me permito sefialar que contraric a Io que argumenta este
Despacho, los regimenes de reemplazo horimonal si requieren de altura
inventiva para la formulacion aungue ese Despacho insista en que todas las
terapias de reemplazo hormonal son iguales y alcanzan los mismos resultados.
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(e)

A este respecto, me permito reiterar gue tal como se resaltd anteriormente a
este Despacho, en la columna, 7 lineas 9 a 57 de! mismo documento D1, ha
sido demostrado que varios regimenes de reemplazo harmonal tienen efectos
particulares indeseables. Por ejemplo, en las lineas 9 a 38, se mencionan los
problemas asociados con los regimenes donde cantidades continuas de
estréogeno son administradas 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 estrégeno. Adicionalmente, en las lineas 38 a
57 de dicha referencia, puede verse que los regimenes gque consisten de bajas
dosis continuas de estrégenc y progestina pueden resultar en adelantos del
sangrado y tiene efectos negativos sobre el metabolismo del colesterol HDL.

De acuerdo con lo anterior, la gseleccién de una hormona particular, a una

oncentracidn rticular ra __admini cion _de_ acuerdo con_un

ho ictlar (por ejemplo, continuamente dentro de un ciclo,
incrementadamente a io largo de un cicio, de manera decreciente 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 lugg
dudas que se requiere de un nivel inventivo para determinar e
parametros.

por lo tanto, la seleccion de las concentraciones apropiadas de las hormo
para alcanzar los 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 estrogenos y en
las lineas 18 a 21 se discute cdémo la progestina puede proteger el endometrio
de Jos efectos estimuladores de estrogenc. De fa misma forma, en la columna
5, lineas 50 a 53, se revela que la progestina puede conducir a una masa dsea
incrementada en mujeres menopausicas. Sin embargo, en la columna 6, lineas
2 2 5 del documento D1, también se discuten los efectos potencialmente
adversos de la progestina en las concentraciones del colesterol de lipoproteina
de aita densidad. Mas ain, en fa columna 6, lineas 14 a 16 de D1 se

mencionan otros efectos laterales de las progestinas, incluyendo el acné,
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sensibilidad en fas mamas, depresidn 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 cual es la cantidad minima efectiva de cada
hormona sin experimentacion, toda vez que la actividad de una hormona
afecta la actividad de ia otra.

Por lo tantg, es claro que si existe un fuerte componente de actividad
inventiva involucrada en la conduccidon de los experimentos apropiados para

O

determinar si la actividad de una hormopa balancea suficientemente la
actividad de ta otra sin efectos laterales excesivos., Debido a los efectos
laterales potencialmente serios de las hormonas, tales como el cancer del
endemetrio y la depresion, resulta vital que los niveles de concentracién de las
hormonas en las formulaciones farmacéuticas 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 composicion en la cual los componentes presentan una actividad

que puede verse afectada por la presencia de los demas agentes, 1o que hace

que la determinacién de fa refacién de estrégenos y progesterona progesgi
que permiten llegar al resultado deseado a la vez que se disminuyen al mé;;:
los efectos deseados no sea senciltla, por lo cual resulta evidente que no- ex}ﬁ
ningln indicio o sugerencia de la presente invencion en las enseﬁanzasﬁ'ﬂ
estado de 1a técnica, por lo cual, es claro que las ensefianzas del document
no afectan, de ninguna manera el Nivel Inventivo de la presente
solicitud.
R
Por otra parte, respecto a lo establecido por ese Despacho en relacion con qm“"
la modificacién de fas dosificaciones no corresponde a un avance en ia técnica
industrial debido a que estd dentro de las habilidades de un médico
determinarias, 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 tratamiento meédico, sino que por ef contrario, se encuentran
dirigidas a proteger composiciones con una concentracidn especifi
una hormona especifica, por lo que es clare que la invencion reivindicada no
toma el lugar de la habilidad o capacidad de un médico tratante. Por el
contrario, las composiciones ensefiadas por la presente solicitud corresponden a

herramientas disponibles para ser consideradas por un médico dentro de un
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tratamiento a un paciente, En otras palabras, el objeto de la invencion es,
sencillamente, hacer que las composiciones mejoradas de la invencion
estén disponibles para que un médico pueda prescribirlas, mas no reemplazar

el criterio médico.

En este sentido, me permito sefialar que a(n cuando la prescripcion de
tratamientos a un paciente estad dentro de fa habilidad de un médico, dentro de
las habilidades o practicas normales de un médico tratante NO estd la
conduccién de experimentos relacionados con composiciones farmacéuticas
para determinar la eficacia o seguridad de concentraciones especificas de tales
composiciones. Mas aln, si bien un médico puede ajustar una prescripcion
para un paciente con base en la condicion del mismo, el médico sigue estando
limitado a prescribir las composiciones farmacéuticas para las que un fabricante
ha recibido aprobacién por parte del organismo competente de regulacion para

ser patte del mercado.

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 dosificacion segura y eficaz, por lo que se puede afirmar que las
compasiciones reivindicadas no interfieren con la practica o la habilidad de un
médico tratante, y en consecuencia es posible establecer que resulta erréneg la. s
apreciacion realizada por ese Despacho en conexién con el hecho de quii
campos médico, clinico o terapéutico son los campos directamente reiacmn‘a ]

con la determinacidn de las caracteristicas técnicas de la composicién tal cagug
fue presentada por la presente solicitud, esto es, que la progestma empléé‘da

paciente depende de las posibilidades de las que disponga en el mercad _ r

estas posibilidades son a su vez dependientes de los desarrollos realizados

el fabricante farmacéutico, lo que demuestra en forma indirecta que la
determinacion de la concentracién de un componente particular dentro
de una composicion especifica si requiere de un eievado nivel de
conocimiento y de fabor experimental y, por tanto, dicha determinacién
si reviste una alta carga de actividad inventiva, contrario a lo que

errGneamente sefiala este Despacho.

(g) Por otra parte, en conexidn con el hecho de que segin expone ese Despacho en
su Resolucion numero 23285, “fa combinacion reivindicada no ejerce un efecto
técnico importante como, por ejemplo una actividad diferente o superior a la

—~mncidat. me permito manifestar que el solicitante no esta de acuerdo con
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dicha apreciacion, toda vez que tal como se ha demostrado, las
formulaciones de fa presente invenciéon si exhiben actividades
superiores:

En primer lugar, me permito dirigir (a atencién de ese Despacho al hecho
que en la pagina 18, lineas 27 a 34, de la descripcién de la presente
solicitud, se ha revelado que de manera sorprendente y totalmente
inesperada, las mujeres que recibieron tratamiento con las
compaosiciones de la presente invencion experimentaron menos dolor (
en los senos que las mujeres tratadas con otras terapias de tratamiento
hormonal. En este sentido, resulta de ja mayor importancia resaitar que en
ningun aparte del documento D1 se discute la capacidad de las
composiciones alli ensefiadas para reducir el dolor de los senos.

De conformidad con lo anterior, este resultado superior e inesperado,
que ha sido alcanzado por la presente invencién, 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 lo que es completamente claro que si existe un efecto
diferente y superior por parte de las composiciones de fa solicitud bajo
discusién frente al desarrollo descrito en el documento citado como estgd
de la técnica mas cercano, corroborande asi la altura inventiva i

efectivamente posee la presente invencidn frente a dicha referencia.
(h) Adicionalmente, en cuanto al argumento de este Despacho, seglin el cuall

porque alcanza los mismos efectos logrados previamente en

especialmente:

a) prevencion de l{a osteoporosis;

b}  proteccién contra enfermedad cardiaca;

€) mejoramiento de la vascularizacidon y salud vaginal y urinaria;

d} evitar el riesgo de cancer de endometrio;

e} incremento de los efectos favorables del estrégeno sobre el metabolismo
del colesterol HDL; y

f) evitar los problemas de sangrado.

Una vez mas, me permito manifestar que el solicitante no comparte la posicién
tomada por ese Despacho, toda vez que las composiciones reciamadas por fa
presente solicitud y las formulaciones de D1 presentan efectos diferentes,
por lo que la argumentacion dirigida en este sentido carece de todo fundamento

rarnicn .



\b>

JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. %

En conexién con lo anterior, me permito resaltar que en la pagina 5 de la
Resolucidn nimero 23285 aqui impugnada, ese Despacho afirma que las
composiciones de D1 son capaces de prevenir la osteoporosis. Sin embargo,
en ningan aparte del documento D1 se discute el efecto de las composiciones
descritas por dicha referencia sobre la osteoporosis, toda vez que lo dnico que

,

alli se menciona al respecto, en la columna 4, lineas 6 a 9, es la capacidad de la ¥
terapia de reemplazo de estrégeno en general para proveer proteccion contra la /
pérdida de calcio pos-menopdusica. En este sentido, es completamente claro
gue D1 no revela, ni siquiera menciona, ningun experimento dirigido a
demostrar que su formulacién previene la osteoporosis. Por el contrario, la
presente solicitud, en las paginas 19, linea 12 a pagina 20, linea 13, si revela
experimentos que permitieron demostrar de manera incontrovertible el efecto
positivo de las composiciones objeto de la invencion sobre la densidad minerat | -
ésea, cuya pérdida se asocia con la osteoporosis, confirmando asi que las
composiciones de la presente invencion poseen un efecto diferente Y . 5oL
claramente superior frente a las ensefianzas de D1. L . g
De igual manera, en la misma pagina 5 de la Resolucion numero 23285, ese

Despacho ha afirmado que las composiciones de D1 son capaces de mejorar la

e ——

vascularizacién y salud vaginal y urinaria. Nuevamente, me permito resaltar

gue en ninguna seccion de dicha referencia se revela alguno de tales af T Ll
b

para las composiciones alli ensefadas. Es asi que, tal como sucedid con &%
bk

anterior, en la columna 4, lineas 32 a 35 de D1, se discute que la terag

reemplazo de estrogenc en general ha mostrado que mejora la vascularig

Z
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particular de mejorar la vascularizacién y la salud vaginal y uring_i__;i@]!; ‘

descripcion de la presente solicitud, si se ensefia que las composicit;;es
reivindicadas son capaces de revertir 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

sefalado por D1,

Finalmente, la presente solicitud, en las paginas 14 linea 18 a pagina 15 linea N
23, discute la_capacidad de las composiciones reveladas en la invencién bajo <’
estudio para prevenir !os bochornos en el mismo grado gue otras terapias de §\

reemplazo hormonal. Sin duda alguna, 1o anterior corresponde a un resultado
sorprendente e inesperado, toda vez que las composiciones reivindicadas

por el solicitante emplean una dosis mas baja de acetato de
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medroxiprogesterona que las otras composiciones. En conexion con esta
sorprendente propiedad, me permito resaltar que nuevamernte n ningln aparte
del documento D1 se discute la capacidad de las composiciones reveladas en
dicha referencla para prevenir los bochornos. Una vez mas, y tal como ha
sucedido con todos los supuestos efectos que presentan las formulaciones de
D1, en este documento solamente se sefiala la capacidad de la terapia de
reemplazo de estrogenc en general para aliviar los bochornos (ver columna 3,
lineas 60 a 64), pero no se hace menciéon alguna acerca de que flas
composiciones de esta referencia presenten este tipo de efecto, ni se
suministran datos experimentales que permitan verificar fo anterior, como si fo

hace la presente solicitud.

En conclusién, y 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 cua! se han resumido las caracteristicas reveladas para las
composiciones del documente citade (D1) vy aquénas E!e las composiciones

objeto de la solicitud bajo discusion.

Patente Europea | Solicitud de Patente
Efecto No. 0309263 Cotombiana
"p1" 06368
Proteccion del endometrio contra el Columna 8,
riesgo relacionado a estrégenc de lineas 10 a 13
hiperplasia endometrial y
adenocarcinoma (Prevencidn de
hiperplasia endometrial) ,ﬁ .
Ausencia/reduccion de la ausencia Columna 10, Pagina 17,]ne:ﬁfi 5
de sangrado (Logro de amenorrea) | linea 64 a columna pagina 18;"\4_ﬁ5‘"'§§‘ 1
11, linga 1 |
Impacto menos negativo sobre los Columna 11, Pagina 18, linsa 9
niveles de colesterol HDL lincas 9 a 14 a linea 25
(Impacto sobre los niveles de
calesterol total}
Reduccion del nimero y severidad | No mencionado Pagina 14, linea 19 a
de bochornos pagina 15, linea 23
Reversion de atrofia vaginal No mencionado Pagina 15, finea 25 a
pagina 16, linea 18
Reduccion del dolor en los senos No mencionado Pagina 18, linea 27 a
linea 34
Incremento en la densidad mineral | No mencionado Pagina 19, linea 12 a
Osea pagina 20, linea 13 |
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A partir de |a tabla anteriormente presentada, es completamente claro que
contrario a lo establecido por ese Despacho, las composiciones de la invencion
contenida en el Expediente ndmero 02-083.685 si tienen una actividad
superior y efectos diferentes, y por tanto sorprendentes, y en
consecuencia si ofrecen ventajas comparativas sobre las composiciones
del documento D1.

(i) Por otro lado, en la Resolucién nimero 23285, ese Despacho establece que
"los efectos logrados son los mismos que se habian obtenido previamente en

D1 con fo cual, se observa que la compasicién carece de nivel inventivo".

Sobre este particular, me permito manifestar que tal como fue establecido en el
numeral anterior, fa afirmacién realizada por ese Despacho carece de todo
sentido, ya que la presente solicitud si presenta unos efectos benéficos e
inesperados, 1o 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 coh las
composiciones para terapia hormonal y eventualmente con Ia

composicion descrita en D1.

la presente solicitud se refiere a otros efectos adicionales que presenta"@"ﬁ ;
. 0
composicion reclamada, resultando evidente que no es cierto que .la

presenta un sustento experimental para cada uno de dichos efectos. :
(33  Por Ultimo, en la Resolucién numero 23285, ese Despacho establece que
“justarmente porque la soficitud también resuelve los problemas discutidos en
D1, es una solucion alternativa a fos problemas y por tanto carece de nivel
Inventivo, Ademds no es cierto que se resuelva de forma completamente
diferente, porque incluye el mismo tipo de componentes: estrégenos y acetato
de medroxiprogesterona mencionados en D1... por lo cual ng hay una ventaja

comparativa, Y no hay nivel inventivo".

Sobre este particular, me permito manifestar que la argumentacion presentada
por ese Despacho resulta completamente 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
-s~abne hanaficos sorprendentes que no solo son demostrados con base
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(k)

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 namero a los levemente reseiiados en el

documento citado.

Adicionalmente, de la manera mas respetuosa me permito manifestar que el
solicitante no comprende como una persona con conocimientos en el tema -
pretende que para las terapias de reemplazo hormonales se empleen < -
sustancias que no hayan sido empeladas anteriormente, cuando es claro gque

para tratar un desorden de este tipo deben emplearse hormonas, que como su
nombre lo indica, reemplacen esas sustancias que ya no estan siendo
generadas por el organismo. Mas aun, como esfe Despacho pretende
desvirtuar el nivel inventive de urna solicitud por el hecho de emplear
sustancias conocidas en el estado de 1a técnica, cuyo uso combinado, también
habia sido descrito previamente, cuando lo que se pretende proteger es
una combinacién especifica de dichas sustancias sefialando una
cantidad especifica de acetato de medroxiprogesterona (contrario a lo
ensefiado 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 camposicion presenta unos efectos benéficos,
los cuales han sido demostrados por medio de datos experimentales resultantes

de ensayos especificos y bien estructurados, que de ninguna manera podria l
predecirse a partir de la informacién disponible en el estado de la técnica y que 58
ademas presentan efectos benéficos adicionales a los conocidos hasta eI '*" Cn

"l! N .
LI S

moamento del desarrollo de la invencion,

En consecuencia, es claro que la afirmacion realizada por ese Despacho carece ,,4

de todo sentido y Unicamente demuestra una inadecuada comprension def tema -
y de la presente invencién, al emitir un concepto subjetivo, que no contempla {
para el estudio la presente invenciGn como un todo, y que deja de lado el *
andlisis de la importante contribucion al estado de la técnica que
constituye ia presente invencion. Por io cual es ciaro que ia misma si
cumpie con el requisito de Nivel Inventivo.

Para finalizar, me permita dirigir la atencion de ese Despacho al hecho de que
un indicio adicional de la existencia de Nivel Inventivo de la presente
solicitud, radica en la concesion del privilegio de patente que han realizado
diversas oficinas de propiedad industrial ardedor de! mundo para la materia
objeto de la presente solicitud, ta) como se resume en la tabla a continuacion:
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Pais / Region 'Namero De Patente
Australia 2001250034
China 2L01806823.5
México 236519
Oficina Europea de Patentes 1265616

Estados designados: Albania, Austria, Bélgica, Chipre,
Dinamarca, Finlandia, Francla, Alemania, Grecia,
Irfanda, Italia, Latvia, Lichtenstein, Lituania,
Luxemburgoe, Monaco, Holanda, Pertugal, Rumania,
Eslovenia, Espafia, Suecia, Suiza, Turquia, Reino Unido

Hong Kong 1049449
Nueva Zelanda 521171
Pakistan 137737
Singapur 91523
Taiwan 1271194
Ucrania 79071
Vietnam 5900
Surafrica 2002-8369 .,
Convencién de Patente Euroasiatica 005592 X

En este punto, considero pertinente sefalar que aungue el solicitante recono
autonomia y soberania de ese Despacho en relacidon con la concesidn de pate

Nivel Inventivo haya sido considerado satisfecho por las ensefianzas de t
presente solicitud, lo cual constituye un claro indicio de la patentabilidad de la

misma.

3.  CONCLUSION

En conclusidn, es claro que la formulacién objeto de la presente salicitud, si cumple
con el requisitc de NIVEL INVENTIVO requerido por la legislacion Andina, sobre las



5

JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. ‘

ensefianzas del estado de la técnica constituido por la referencia D1, toda vez que las
ensefanzas reveladas en el estado del arte anterior, no afectan de ninguna manera el
Nivel Inventivo de la presente solicitud, asi como tampoco logran desvirtuarlo con
base en las respuestas dadas a los argumentos que previamente habia presentado el
solicitante y mucho menos se refieren a una composicién que presente los mismos efectos

benéficos sorprendentes e inesperados. Por el contrario, la cuidadosa revisién de las

ensefianzas del documento citado resalta agn m#as los beneficios de la
composicién rejvindicada en la presente invencién, toda vez que presentan efectos

que ni siquiera habian sido mencionados, mucho menos demostrados, por el documento
D1.

De hecho, tal como previamente se establecid, la capacidad inventiva que
involucra la presente invencion gira en torno al hecho de proveer una nueva
composicion en la que se ha hecho una seleccién de una hormona particular, en
una concentracibén particular, la cual presenta unos efectos técnicos benéficos
sorprendentes, no mencionados previamente en el arte previo. Siendo perfectamente
claro que dicha composicion no pudo, de ninguna manera, haberse derivado de las

enseifianzas del estado de la técnica.

De esta manera, si en la evaluacién de los requisitos de patentabilidad se hubiéz

considerado |la presente composicién como un todo, dandole la importancia adecuada a :bﬁ

efectos beneficos que la misma presenta, se habria reconocido sin lugar a dudas,:é& "

fundamentales de la presente invencion,

q«e’l

o

4, En consecuencia, atentamente solicito a ese Despacho considerar los argumentgﬁ'@-
expuestos anteriormente y revocar la Resolucién nimero 23285 impugnada para conceder

el privilegio de patente solicitado.

5.  Anexo me permito presentar copia auténtica, del documento que acredita a la
SUSCRITA y/o al doctor GUSTAVO TAMAYQ vy/o al doctor IGNACIO SANTAMARIA y/o al
doctor ENRIQUE ALVAREZ en los términos del paragrafo 1© del Articulo 543 del Decreto-
ley 410 de 1971, como Representantes Legales en Bogota para todos los asuntos
relacicnados con la Propiedad Industrial de WYETH, una sociedad



\GA
JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. A

organizada y existente de conformidad con las leyes del Estado de Delaware, Estados

Unidos de América y domiciliada en Madison, Estado de New lersey, Estados Unidos de
América.

6.  Midireccion es Calle 72 No. 5-83, Piso 6°,, Bogota D.C., Colombia.

Del Sefior Superintendente,

e\ ere O~

CIA LLOREDA RICAURTE
T. P. 53.215

NOTARIA 5% X7 A DEGOGSTA
RECOMOCIMIENTO 2HEP N "A\.. PERIONAL

Bouota, D.C. BE SE?

Apte 11i PAGLO MENOEZ BAR 1IN .
NOTARID SEXTU (E) BEL CLHLG B
oncrn

l 'é‘;aarecc{n)
5".l cae e vl e Tals) Seya [s)y v ~
: ; -...s-.t:r Enconsiaa- _;

PRSI Lo IR IR AR R Ei

et B ReE TG s r’fﬁ{.h.-»

m o
&\LLORE A ICAURTE

C.C. No. 39.690.713 de Usaquén
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TRADUCCION OFICIAL No. 2004-11-09-582
DE UN DOCUMENTO PRESENTADO EN INGLES

PODER

Legalizacion de un Poder de Representacion Legal, documento escrito en inglés y en

espariol.

Certificado Notarial (sociedad), documento también escrito en inglés y en espafiol.

Marifyn L. Mitchell
Notario Publico, Estado de New Jersey - ‘
Mi Comision Expira el 6 de febrero de 2005

APOSTILLA
(Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pais: Estados Unidos de America
2. Este documento publico ha sido firmado por Marilyn L. Mitchell
3. actuando como Notario Publico de New Jersey
4, Heva el sello/estampilla de Marilyn L. Mitchel!, Notario
CERTIFICADO ) (
5. en Trenton, New Jersey 6. eldia7de octqﬁr‘g_,‘gg__ggg«;, o
7. por John E McCormac, CPA, Tesorero de New Jersey Foowy s s £
» 8. No. A210247
: 9. Sello/Estampilla : 10. Firma: (ilegible

Hay un sello dorado.

N

NUEL 20
__HOTARID

Traducido segin mi mejor saber y entender, este dia 9 de noviembre de 2004,
en la ciudad de Bogota, D.C., por Anita Escobar de Tamayo, Traductora Oficial, Res.

2177 de 1989, Ministerio de Justicia, Republica de Colombia. TRADUCTOR OFICIAL
ARBOLUCION 2177

L] -
ANITA ESCOBAR DE TAMAYO
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(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOERE 1961)

COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
MARILYN L MITCHELL

ACTING IN THE CAPACITY OF:
NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY

BEARS THE SEAL/STAMP QF:
MARILYN L MITCHELL, NOTARY

CERTIFIED

AT TRENTON, NEW JERSEY
THE 7TH DAY OF OCTOBER 2004
BY: John E McCormac, CPA, NEW JERSEY TREASURER

NO. 2210247
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iz ehbalo firmados, WYETH, una sociedad
. orgarizada y existente de conformidad con !as leyes
- del Estado de Delaware, Estados Unidos de América.

con domicilio en Five Giralda Farms, Madison,
Estado de New Jersey 07940,
Estados Unidos de América

nombramos por el presente a ALICIA LLOREDA vio
GUSTAVO TAMAYQ yio IGNACIO SANTAMARIA
ylo ENRIQUE ALVAREZ, domiciliados en Bogota,
Colombia, con oficinas en dicha ciudad, Calle 72 No.
5-83, piso 6o., nuestros representantes legales y
verdaderos en Bogota, con facultades para recibir
nofificaciones y nombrar apoderados judiciales o
extrajudiciales, con el fin de dar cumplimiento al
paragrafo 1o. del articulo 543 del decreto 410 de
1971.

lLos dactores ALICIA LLOREDA yfo GUSTAVO
TAMAYOQ ylo IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE
ALVAREZ, o los apoderados que cualquiera de ellos
designe, quedan especiaimente facultados para
‘apresentarnos ante las auforidades colombianas,

dministrativas, judiciales o de policia, en todos los
amites relatlvos a la propiedad industrial, a cuyo
efecto les facultamos para dar ante dichas
autoridades todos los pasos necesarios al objeto
indicado; elevar solicitudes, declaraciones, reclamos,
racursos y presentar desistimientos; formular
descripciones, enmiendas, limitar el alcance de las
solicitudes, presentar oposiciones y apelaciones;
instaurar  cancelaciones, renunciar tolal o
parciaimente a los registros, abonar todos los
impuestos y cuotas y efectuar todo otro pago
determinado por la ley, recibir todos los documentos
y valores, dando el descargo respectivo; ilenar
cualesquiera otros requisitos y tomar, en fin, todas
las medidas que creyeren conducentes al resguardo
de nuesiros intereses. y en caso de producirse
oposicién, pasando fos antecedentes a [os tribunales,
quedan facultados para tomar intervencidn como
demandantes o demandados ante los jueces que
;ean competsntes, pudiendo transar, somster z
arbitros, desistir, percibir y apelar, con todas las
demas facultades que resulien necesarias, y por el
presente declaramos desde ahora vélido y buenc
cuanto dichos representantes ylo los apcderados que
cualquiera de ellos nombre hicieren en nuestro
beneficio,

Asimismo, facultamos a los doctores ALICIA
LLOREDA ylo GUSTAVO TAMAYO yfo IGNACIO
SANTAMARIA vy/lo ENRIQUE ALVAREZ, para
solicitar en la Oficina de Propiedad Industrial la
protocofizacién de este documento y de cualquier
poder que cualquiera de ellos otorgue a nombre
nuastro. .

Dado y firmado

The undersigned, WYETH, a corporation organized
and existing under the laws of State of Delaware,

United States of America.

domiciled at Five Giralda Farms, Madison,
State of New Jersey 07940,
United States of Armnerlca

hereby appaint, ALICIA LLOREDA andfor
GUSTAVQO TAMAYQ andfor IGNACIO SANTAMARIA
and/or ENRIQUE ALVAREZ, of Bogota, Colombia,
with offices in said town, Calle 72 No. 5-83, Sixth
Floor, our true and iegal representatives in Bogota,
with power to receive noftifications and to appoint
judicial or extrajudicial agents, so as to comply with
paragraph 1o. of article 543 of decree 410 of 1971.

Doctors ALICIA LLOREDA andior GUSTAVO
TAMAYQ andfor IGNACIO SANTAMARIA andfor
ENRIQUE ALVAREZ, or the agents by any one of
them appointed, are especially empowered o
represent us before the administrative, judicial or
police authorities of Colombia, in all proceedings
pertaining to industrial property, for which purpose we
authorize them to take before the sald authorities all
the necessary steps for the said end; to file petitions,
declarations, ¢laims, recourses and withdrawals, to
draw up specifications; to file amendments, to limit
the scope of applications, file oppositions; file
cancellations total or partially waive registrations, to
pay all installments and effect all other payments
prescribed by law, to receive proper receipts, lo
comply with all other requirements and, [n short, to
take ali those measures which they may deem fit for
the protaction of our interests; and in case of
opposition, where the proceedings be passed over to
the courts, we authorize said agents to act on our
behalf, as complainanis as well as defendants, before
the competent judges, with full powers to make
arrangemants, to submit to arbitrators, to desist, to
collect, to appeal and, in short, with all such further
powers as may be required, and we hereby declare
from_now on as valid and good all that said
reprasantativas.and it fhe agerit by any one of them

appmﬁke&rﬂwﬁia” o '3‘-"%5...“.;

AIA

AR Ifl :lﬂ G
= We -also.. thorize daclors ALICIA LLOREDA

andfor GUSTAVO TAMAYO * andfor IGNACIO
SANFAMARIB andlot ENRKIE ALVAREZ, to apply
for protocolizatift 6t this document and of any power
of attorney by any one of them conferred in our name,
before the Office of Industrial Property.

-

ol

Given and signed this; _6th dayof October 2004
Wyeth

PN o A—
William H. Calnan
Assistant Secretaiy




CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Estados Unidos de América
Estado de New Jersey {ss
Condado de Morris

Hoy 6 de Qctubre de 200 4 comparecid
William H, Calnan . @ Qquien conozco y
de quien me consta que firmd el anterior documento,
y quien debidamente juramentado declaré y dijo que
éles

de WYETH la compafifa nombrada en el documento
que antecede, una sociedad debidamente organizada
y existente conforme a ias leyes del Estado de
Delaware, Estados Unidos de América, domiciliada
en la ciudad de Madison, Condado de Morris,
Estado de New Jersey, Estados Unidos de América,
legalmente constituida para un perlodo de duracién
que aln no ha terminado, que gjerce su objeto social;
conforme a las leyes del Estado de Delaware,
Eslados Unidos de América; que el declarante est
autorizado por dicha Compafiia para conferir este
poder; que el sello estampado por él al pie de tai
poder, en nombre y en representacion de la
expresada Comparila, es el sello oficial de ella; y que
el objeto para el cual se confiere este instrumento
- esta comprendido dentro del de la sociedad.

" El suserito Notario ha visto los Estatutos de
incorporacion firmados en Madison, Estado de New
Jersey, con fecha 4 Febrero, 1926 y
certifica que de conformidad con la legislacion de
dicho Estado |la anterior declaracién juramentada es
prusba suficiente de que los hechos sobre que ella
versa son ciertos ¢ verdaderos, de lo cual da fe.

Notary Publié (Notario Pablico). * %

.NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION})

United States of America
State of New Jersey {ss
County of Morris

Onthis 6th dayof October 2004, personally
came, William H. Calnan

to me known, and known to me to be the person who
signed the foregoing instrument, who being by me
duly sworn did depose and say that he is the

Assistant Secretary of WYETH the company name
within, a Corporation organized and existing unde.

the laws of State of Delaware, United States o.
America, domiciled at the City of Madison, County of
Morris, State of New Jersey, United States of
America, legally constituted for a period of tenure not
yet expired, which exercises its corporate purposes
according to the laws of State of Delaware, United
States of America, that the deponent is authorized by
said Company to confer this power of attorney; that
the seal affixed hereunto by the deponent in the
name and on behalf of said Corporation is ihe
corporate seal thereof, and that the purpose for which
this instrument is granted Is included within the
corporate purposas of the Company.

‘The undersigned Notary Public has seen the articles
of Incorporation of said Corporation executed at
Wilmington, Delaware U.S.A. under date of -
February 4, 1926, and hereby certifies that under the
laws of said State the foregoing acknowiedgment i
sufficient proof that the facts therein contained ar
frue, which he attasts.

Py £ T Lesf

MARILYN L MITCHELL
NOTARY PUBLIC STATE OF NEW JERSEY
My Commission Expires February 6, 2005
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION

2020
Bogota, D.C., Octubre 12 de 2007

Abogada
ALICIA LLOREDA RICAURTE

REFERENCIA: Radicacion No. 02 083 635

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio No.

Folios 5

TITULO "Terapia de reemplazo de hormonas empleando una combinacion
de Estrégenos Conjugados y Acetato de Medroxiprogesterona”

En atencion al Recurso de Reposicién interpuesto, se hacen las siguientes
aclaraciones: '

Se notificd el siguiente Concepto Técnico, como resultado del Examen de
Fondo:

. Documentos estudiados

Capitulo Descriptivo (folios 79 — 101) y Nuevo Capitulo Reivindicatorio (folios
135 — 136).

Objeto de la Invencién

Reivindicaciones 1 — 11: Composicién farmacéutica, unidad de dosificacion 6
paquete farmacéutico que comprende Estrégenos Conjugados y Acetato de
Medroxi Progesterona (1.5 mg).

El problema planteado es la necesidad de métodos y composiciones
farmacéuticas para terapia de reeemplazo hormonal en mujeres peri, post y
menopausicas.

Para resolver este problema técnico la solicitud proporciona una composicion
farmacéutica que comprende Estrégenos Conjugados y Acetato de Medroxi
Progesterona (1.5 mg).

El objeto se clasificé de acuerdo con la IPC: AB61 K 31/57 // 31/565 A 61
P 5/30.

También se reivindica prioridad de las Soliciiudes de Patente de los Estados
Unidos US 60 190 630 de marzo 20 de 2000 y US 60 268 607 de febrero 14
de 2001, con respecto a las cuales la fecha de presentacion de la actual
solicitud cumple el plazo maximo permitido.
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Determinacién del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente
de la cual se reivindica prioridad es marzo 20 de 2000, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan ei objeto de esta solicitud:

No. Documento Tituio Fecha de
Publicacion
D1 EP 0309 263 Hormone composition and [ Marzo 29 de
use 1989 ]

Evaluacion del Nivel Inventivo

Las Reivindicaciones 1 — 11 se refieren a una Composiciéon farmacéutica,
unidad de dosificacion ¢ paquete farmacéutico que comprende Estrégenos
Conjugados y Acetato de Medroxi Progesterona (este en cantidad de 1.5
mg).

El documento del Estado de la Técnica mas cercano es D1 que ensena la
combinacién farmacéutica de Estrégenos y Progesterona (ver columnas
12, 19 y 20), que tiene el mismo proposito que esta solicitud: terapia de
reemplazo hormonal en mujeres peri, post y menopausicas.

La unica diferencia 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 mq).

El Acetato de Medroxi Progesterona mencionado en esta solicitud se habia
sugerido previamente en D1 (ver columna 12, renglén 27). Y no hay una
ventaja comparativa de la composicion reivindicada con respecto a las
composiciones del Estado de la Técnica.

De manera que la composicién reivindicada es tan solo una de las
alternativas que se habian considerado previamente y en consecuencia
proporciona la misma solucion al problema planteado: terapia de reeemplazo
de hormonas en mujeres peri, post y menopdusicas. La combinacion de la
anterioridad previene la osteoporosis, protege contra enfermedad cardiaca,
mejora la vascularizacion y salud vaginal y urinaria, evita el riesgo de cancer
endometrial, aumenta el efecto favorable de Esirdgenos sobre el
metabolismo del colesterol HDL (columna 4, renglones 61 — 65 y columna 5,
renglones 1 — 8 y columna 8, renglones 49 - 53), protege de enfermedades
del corazén (columna 4, renglén 31). Y ademds D1 aclara (ver columna 8,
renglones 35 - 37) que los regimenes de dosis bajas continuas de
Estrégenos y Progestinas pueden evitar los problemas de sangrado.

Puesto que D1 ensefiaba también que las cantidades de estrégeno y
progestin incorporados a la formulacién dependen del tipo de estrégenc 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 adicidbn de progestin por 13 dias
cada mes ha demostrado tener efecto protector del endometrio de aquellos
efectos estimulatorios del estrégeno (columna 4, rengiones 61 — 63). De
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manera que estas ventajas, reclamadas para la composicion de esta
solicitud, ya se habian logrado previamente.

La modificacion en la dosis de la Composicion ensefada 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; y pertenece al campo de médico, ¢linico y terapéutico.
Por lo cual no es inventiva.

Asi que el Experto en la Materia motivado por las sugerencias de D1 lograria
la combinacién de esta solicitud, sin necesidad de realizar una Actividad
Inventiva Por lo cual esta solicitud carece de Nivel Inventivo.

Respuesta a los Argumentos del solicitante

En atencidon a los argumentos del solicitante se hacen las siguientes
aclaraciones:

Dice el solicitante que D1 solo menciona Acetato de Medroxi
Progesterona entre muchos Progestdgenos y no especifica la
dosificacion de 1.5 mg/dia. Por lo cual considera que el objeto de esta
solicitud es inventivo.

Se aclara al solicitante que aunque la anterioridad ensefia un gran numero de
combinaciones posibles, el hecho de que una de tales combinaciones se
reivindique ahora no la hace inventiva, porque ya hacia parte del Estado de
la Técnica. Aungue, en sentido estricto, es nueva respecto a D1 porque alli
no se menciona la cantidad exacta de 1.5 mg/dia. Sin embargo la eleccion
de una de tales combinaciones, se podia lograr sin una actividad inventiva
tan grande 6 tan importante, dado que la Combinacion Reivindicada no
ejerce un efecto técnico importante como p. €j. una actividad diferente ¢
superior a la conocida. Porque la combinacion de 1a anterioridad ya prevenia
la osteoporosis, protegi contra enfermedad cardiaca, mejoraba la
vascularizacion y salud vaginal y urinaria, evitaba el riesgo de cancer
endometrial, aumentaba el efecto favorable de Estrogenos sobre el
metabolismo del colesterol HDL {columna 4, renglones 61 — 65 y columna 5,
renglones 1 — 8 y columna 8, renglones 49 - 53), protegia de enfermedades
del corazon (columna 4, rengldén 31), evitaba los problemas de sangrado (ver
columna 8, renglones 35 — 37). Ademas, puesto que D1 ensefiaba también
que las cantidades de estrégeno y progestin incorporados a la formulacion
dependen del tipo de estrégeno ¢ progestin seleccionado y que |a adicion de
progestin por 13 dias cada mes ha demostrado tener efecto protector del
endometrio de los efectos estimulatorios del estrégeno (columna 4, renglones
61 — 63); esto sugiere al Experto en la Materia gue no debe usar la misma
cantidad de estos componentes en todas las ocasiones (ver columna 12,
renglones 54 — 57). De manera que estas ventajas, reclamadas para la
composicion de esta solicitud, ya se habian logrado previamente. Por o cual
no se reconoce Nivel Inventivo para la combinacion.

Afirma el solicitante que la composicidn reivindicada tiene nivel inventivo,
que considera la modificacién de la dosis como un avance en la técnica
industrial aungue sea recomendada por el meédico y pertenezca al campo
clinico y terapéutico, y agrega que no todas las terapias de reemplazo
hormonal son iguales ni alcanzan los mismos resultados.
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Se aclara al solicitante que las terapias de reemplazo hormonal aungue no
sean iguales ni aicancen los mismos resultados, no son patentables. Se
aclara ademas que de acuerdo con los estudios clinicos reportados:

(a) la dosificacion de 1.5 mg reivindicada fue iguaimente eficaz que la
dosificacién de 2.5 mg para facilitar el crecimiento de ias células vaginales
superficiales (pagina 16), de manera que la dosis reivindicada es tan
ventajosa como la dosis de comparacion;  (b) la dosificacion de 1.5 mg
reivindicada no previno el desarrolio de hiperplasia endometrial en el 100 %
de 10s casos, mientras que la dosificacién 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 comparacion (pagina 17);
(c) el % de mujeres que presentd amenorrea (efecto deseable) después de
recibir 2.5 mq es tan satisfactorio como el % de mujeres que presento
amenorrea (efecto deseable) después de recibir 1.5 mg, aunque aun mayor
que estos fué el % de mujeres que presentd amenorrea (efecto deseable)
después de recibir placebo, de manera que de manera que la dosis
reivindicada es tan ventajosa como la dosis de comparacién y aun mejor lo
es el placebo (pagina 17); (d) se lograron niveles de lipidos mas favorables
en mujeres gque recibieron dosis de 2.5 mg que en mujeres 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 dosificaciones: 1.5y 2.5
mg, incrementaron significativamente la densidad 0sea, de manera que de
manera que la dosis reivindicada es tan ventajosa como las dosis de
comparacion (pagina 20). En resumen, los resultados de los estudios
clinicos reportados demostraron que los regimenes de 1.5y de 2.5 mg fueron
igualmente eficaces en el tratamiento de los desdrdenes menopausicos O
postmenopéausicos. Y siendo asi, que las composiciones reivindicadas no
presentan una ventaja técnica comparativa, se consideran alternativas a las
composicionas conocidas y por 1o tanto no tienen nivel inventivo.

Argumenta el solicitante que aunque la dosificacion depende de la
recomendacion que hace el médico al paciente, quien se basa en el peso
corporal, edad, sexo, estado general del paciente, considera que tales
modificaciones hechas en la dosificacién a un paciente no pertenecen al
campo médico, clinico y terapéutico y son una avance en la técnica
industrial porgue requieren de conocimientos y experimentacion por parte
del fabricante.

Se aclara al solicitante que las modificaciones hechas en la dosificacion a un
paciente pertenecen al campo meédico, clinico y terapéutico y no son una
avance en la técnica industrial porque requieren mas de los conocimientos y
experimentacion médicos y clinicos que del fabricante. Porque el laboratorio
fabricante se limita, una vez conocidos los resultados clinicos (Que ademas
presentan que los efectos de la composicion 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
contenido mas bajo de Acetato de Medroxiprogesterona. Lo cual no requiere
al Experto en la Materia el aplicar una Habilidad Inventiva en particular.

Dice el solicitante con respecto al Nivel Inventivo de la composicion
reivindicada, que D1 ensefia el empleo de cantidades VARIABLES de
Progestina y esta solicitud se refiere a la administracion de una cantidad
FIJA de 1.5 mg/dia.

P
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Se aclara al solicitante que el empleo de una cantidad FLIA de progestina
de 1.5 mg/dia no es una caracteristica técnica que de una composicién, sino
una dosificacion. Y la dosificacion, expresada en mg/dia, no es inventiva
porgue depende de fa recomendacion que hace el médico al paciente, quien
se basa en el peso corporal, edad, sexo, estado general del paciente y no es
un avance en la tecnica industrial, sino que pertenece al campo médico,
ctinico y terapéutico.

Dice ef soficitante que esta solicitud da resultados inesperados, por lo cual
considera que fa 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; columna 8, renglones 49 ~ 53 y columna 8, renglones 35
~- 37). Con lo cual se observa que {a composicidn carece de Nivel inventivo.

Dice el solicitante que la composicidn de esta solicitud “también resuelve
los problemas discutidos en D1...” pero de una forma completamente
diferente y que no hubiese sido obvia para el Experto en la Materia que se
basara en D1.

Se aclara al solicitante que justamente porque esta solicitud “también
resuelve los problemas discutidos en D1..." es una solucion alternativa a
tales problemas y por o 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 Medroxi Progesterona
mencionados en D1 (ver columna 12, rengidn 27) por {o cual no hay una
ventaja comparativa. Y no hay Nivel inventivo.

Considera el solicitante que el objeto reivindicado tiene nivel inventivo,
dado que AU, CN, MX, Estados designados en fa EPO y ofros paises
concedieron patente a una soiicitud como esta.

Atentamente se remite al solicitante a la evaluacién de Nivel Inventivo de la
EPO, en la cual se considera que a reduccién de la dosis de hormonas para
preparar una formulacion farmacéutica para reemplazo hormonal es una
tarea de rutina para el Experto en la Materia y que la administracién de dosis
mas bajas no proporciona no proporciona un efecto especial o sorprendente
porque la dosis reivindicada (1.5 mg) es igualmente efectiva que ladosis de
2.5 mg para iratar desdrdenes premenopausicos 6 menopausicos.

4. Conclusién
Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la negacién del

privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 — 11, folios 135 — 136.

Bogota, D. C., Octubre 12 de 2007

CONCEPTO JEFE DIVISION EXAMINADOR
TECNICO NUEVAS TECNICO
1922 CREACIONES 202007
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Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
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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 4, numeral 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 del Codigo Contencioso
Administrativo, y

CONSIDERANDO

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

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

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se
fundamentd, en sintesis, de la siguiente manera.

Afirma la recurrente que "De la simple lectura de la Resolucion nGmero 23285,
mediante la cual se niega el priviegio de patente solicitado para el capitulo
reivindicatorio de 1a presente invencién, se puede establecer que dicha Resolucion
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
ta presente solicitud, contintia pretendiendo afectar el Nivel inventivo de la misma
con base en las ensenanzas del documento EP 0309 263 {D1). De acuerdo con lo
anterior, es claro que en dicha Resoluciéon no se considerd fa importancia de la
presente invencion, relacionada con composiciones farmacéuticas para
proporcionar terapia de reemplazo en mujeres perimenopausicas,
menopausicas y postmenopausicas a través de la administracion continua
de combinaciones de estrogenos conjugados y acetato de
medroxiprogesterona, este ultimo en una dosificacion de 1.5 mg...

“Por otra parte, el rechazo de la solicitud por una alegada falta de Nivel Inventivo
en la que el Examinador establece que “era conocido combinar estas dos
categorias de agentes activos: estrégenos y progestinas, no es inventivo
sustituir simplemente la progestina por acetato de medroxiprogesterona (en
cantidad de 1.5 mg en la composicion reivindicada)’, lo 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 invencidn no es, como lo considera el
sefior Examinador, el resultado de una simple sustitucidn de una progestina
cualquiera por el acetadoc de medoxiprogesterona. Por el contrario, tal como se ha
sefialado a lo largo del tramite y como se reitera a lo largo-de! presente escrito, la
composicion reivindicada corresponde a una formulacion que comprende
estrégeno 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 teécnicas que 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 clarc que ese Despacho tampoco consideré la
invencion 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 estrogenos 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
invencion radica en la relacién entre las caracteristicas técnicas de la composicion;
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 relacién con que era
especificamente el acetato de medroxiprogesterona en una cantidad de 1.5 mg el
agente que debia ser usado en la composicion, por lo tanto no existia ninguna
sugerencia en el arte previo acerca de lo ensefiado en la presente invenciéon 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 solicitud, este Despacho “hizo caso omiso de los parametros dados por
el Manual Andino, toda vez que no reconocié gue antes de la existencia de la
presente invencion, la persona versada se enfrentd a una situacion y proporcioné
una solucién gue no podia de ninguna 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 negacion del beneficio de patente para la presente solicitud,
cuando tal como me permito demostrar a continuacion, la misma si cumple con el
requisito de nivel inventivo frente al documento D1."

Continua el recurrente sefialando que “Durante el procesc de estudio de la
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solicitud, ese Despacho ha centrado la argumentacién dirigida a desvirtuar el Nivel
Inventivo de la misma, en el hecho de que los componentes de ja composicion
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 objecién 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

: comparativa a la composicion de esta solicitud. Porque contiene el mismo tipo de
componentes y tiene la misma indicacion terapéutica’, a lo gue 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
numero 303 de 2 de Marzo de 2007, se resalto que era necesario considerar que
el objeto de la presente invencion consistia en una composicion farmaceutica para
uso en el tratamiento de desérdenes menopausicos o postmenopausicos que
comprende estrégenos conjugados junto con acetato de medroxiprogesterona en
una cantidad de 1.5 mg y un portador farmacéutico; y se sefialé que aunque €l
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 de medroxiprogesterona. En efecto, el
documento citado se referia Unicamente al 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 ensefianzas del
estado de la técnica, y en consecuencia no tiene sentido asegurar que la presente
invencion no cumple con el requisitc de Nivel Inventivo.

“Por otro lado, en la mencionada respuesta, el solicitante manifestdé que la
invencién descrita 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 comun consisle de la administracion continua de estrégenco
con la adicién de una progestina durante 10-13 dias... sin embargo, la
administracion clinica de una progestina conduce a un retiro 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 conducir a problemas de
acatamiento’, y resulta entonces evidente que no es cierto, como lo dice el
Examinador, que el mismo problema técnico haya sido resueltc mediante el mismo
tipo de composiciones que el contemplado por la presente solicitud.”
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Continta el recurrente seftalando que “Por otra parte, en la Resolucion 23285, ese
Despacho afirma nuevamente que 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 combinacién de estrogenos y
progesterona/progestinas como terapia de reemplazo hormonal en mujeres
perimenopausicas, menopausicas y posmenopausicas. Adicionalmente, en la
pagina 4 de dicha Resolucién, se expone que la unica diferencia entre fa presente
solicitud y D1 es que en la primera se menciona expresamente la dosis de 1.5 mg
de acetato de medroxiprogesterona, y continda su argumentacion en la pagina 5
de la Resolucién en mencion, estableciendo que dado que la combinacion de
estrébgenos 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
dosificacién no puede ser considerada como un avance en fa técnica industrial,
dado que las dosificaciones son recomendadas por los médicos y por lo tanto, la
determinacion de [a dosificacion pertenece a los campos médico, clinico o
terapéutico.

“En resumen, para desvirtuar el Nivel Inventivo de la presente solicitud, ese
Despacho establece que fas 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
sefala que la seleccidn de las composiciones reivindicadas ne involucra una
actividad inventiva considerable, argumentando que las composiciones reveladas
en la solicitud no presentan una actividad diferente o superior y tampoco ofrecen
alguna ventaja comparativa frente a lo que ya se ha ensefiado, lo que evidencia
una vez mas que ese Despacho no ha comprendido la presente invencion en
toda su extensidn, con el conjunto de sus caracteristicas técnicas, por lo cual
emite un concepto erréneo frente al nivel inventivo de la misma.

“En reflacion con lo anterior y para demostrar gue fa presente invencién si cumpie
con el requisito de nivel inventivo, me permito manifestar una vez mas que el
documento citado no ensefia las composiciones reivindicadas, toda vez que
partiendo de las ensefianzas del documento D1, una persona versada en Ia
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 asociados con los regimenes de dosis baja continua de estrégeno y
progestina para reemplazo hormonal incluyendo avances indeseables en el
sangrado y efectos negativos sobre el metabolismo del colesterol HDL. Mas adn,
las ensefianzas de D1 no son para nada cercanas a las composiciones con
cantidades constantes de estégeno y progestina, sefialando fa administracién de
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dosificaciones no constantes, donde las composiciones dominantes en estrégeno
se administran alternativamente con composiciones dominantes en progestina.
Por el contrario, 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 estrégeno 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 ensefianzas reveladas por D1, no podria ser conducida en forma
obvia o evidente a las composiciones descritas y reivindicadas por la
presente solicitud, en vista de que no existen ensefanzas en la referencia
citada acerca de las caracteristicas técnicas de la presente invencion, 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 relacidn con el cual la moedificacién 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 dosificacidon perienece a los campos medico, clinico ©
terapeutico, me permito sefalar que contrario a io que argumenta este Despacho,
los regimenes de reemplazo hormonal si requieren de altura inventiva para la
formulacién aunque ese Despacho insista en gue 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 indeseables. Por ejemplo, en las lineas 9 a 38, se mencionan los
problemas asociados con los regimenes donde cantidades continuas de estrégeno
son administradas primero sin progestina y posteriormente son administradas con
progestina durante 10 a 13 dias, y gue incluyen la ausencia de sangrado y Ia
necesidad de administrar grandes cantidades de progestina para contrarrestar los
efectos del estrégeno. Adicionalmente, en las lineas 38 a 57 de dicha referencia,
puede verse que los regimenes que consisten de bajas dosis continuas de
estrogeno y progestina pueden resultar en adelantos del sangrado y tiene efectos
negativos sobre el metabolismo del colesterol HDL.

“De acuerdo con lo anterior, la seleccion_de una hormona particular, a una
concentracion particular, para administracién 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 segtn el
cual la seleccion de las composiciones reivindicadas requiere apenas una minima
actividad inventiva, me permito dirigir la atencion de ese Despacho al hecho de
que la relacion entre los estrogenos y la progesterona/progestina es compleja y
por lo tanto, la seleccion de las concentraciones apropiadas de las hormonas para
alcanzar los efectos deseados al mismo tiempe que se minimizan los efectos
lateraies no deseados, requiere de experimentacién 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 estrégenos vy en las lineas 18 a 21 se
discute como la progestina puede proteger el endometrio de los efectos
estimuladores de estrégeno. De la misma forma, en la columna 5, lineas 50 a 53,
se revela que la progestina puede conducir a una masa ésea 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 atn, en la
cofumna 6, lineas 14 a 16 de D1 se mencionan otros efectos laterales de fas
progestinas, incluyendo el acné, sensibilidad en las mamas, depresién e
irritabilidad. Para una persona versada en {a materia, resuita claro que si bien es
deseable administrar la minima cantidad necesaria de hormonas para producir el
resuitado deseado, no es posible determinar cual es ia cantidad minima
efectiva de cada hormona sin experimentacion, toda vez que la actividad de
una hormona afecta la actividad de la otra.

“Por Io tanto, es claro que si existe un fuerte componente de actividad inventiva
involucrada en la conduccion de los experimentos apropiados para determinar sila
actividad de una hormona balancea suficientemente la actividad de la ofra sin
efectos laterales excesivos. Debida a los efectos laterales potencialmente serios
de las hormonas, tales como el cancer del endometrio y la depresién, resulta vital
que los niveles de concentracion de las hormonas en las formulaciones
farmacéuticas sean cuidadosamente controlados con el fin de producir una terapia
de reemplazo hormonal efectiva.

"De esta manera, teniendo en cuenta que cuando (comao en el presente caso), se
emplea una composicién en la cuai los componentes presentan una actividad que
pueda verse afectada por la presencia de los demas agentes, lo que hace que la
determinacion de la relacidn de estrogenos y progesterona progestinas que
permiten liegar al resultado deseado a la vez que se disminuyen al maximo los
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efectos deseados no sea sencilia, por lo cual resulta evidente que no existia
ning(n indicio o sugerencia de la presente invencién en las ensefianzas dei estado
de la técnica, por lo cual, es claro que las ensefanzas . del documento D1 no
afectan, de ninguna manera e! Nivel Inventivo de [a presente solicitud.”

Agrega la recurrente “Por otra parte, respecto a lo establecido por ese Despacho
en relacion con que la modificacion de las dosificaciones no corresponde a un
avance en la técnica industrial debido a que esta dentro de las habilidades de un
medico determinarlas, ya que pertenece al campo médico, clinico y terapéutico,
me permito resaltar que las reivindicaciones tal como se encuentran actuaimente
presentadas no se encuentran dirigidas en ningin momento a proteger métodos
de tratamiento meédico, sino que por el contrario, se encuentran dirigidas a
proteger composiciones con una concentracién especifica de una hormona
especifica, por 1o que es claro que la invencién reivindicada no toma el lugar de la
habilidad o capacidad de un médico tratante. Por el contrarie, las composiciones
ensefiadas por la presente solicitud corresponden a herramientas disponibles para
ser consideradas por un médico dentro de un tratamiente a un paciente. En otras
palabras, e} objeto de la invencién es, sencillamente, hacer que las composiciones
mejoradas de {a invencidn estén disponibles para que un medico pueda
prescribirlas, mas no reemplazar el criterio médico.

“En este sentido, me permito sefialar que aln cuando lo prescripcién de
fratamientos a un paciente esta dentro de 1a habilidad de un médico, dentro de las
habilidades o practicas normales de un médico tratante NO esta ia conduccién de
experimentos relacionados con composiciones farmacéuticas para determinar la
eficacia o seguridad de concentraciones especificas de tales composiciones. Mas
aun, si bien un meédico puede ajustar una prescripcidon para un paciente con hase
en la condicidn del mismo, el médico sigue estando limitado a prescribir las
composiciones farmacéuticas para las que un fabricante ha recibido aprobacion
por parte del organismo competente de regulacién para ser parte del mercado.

“Lo anterior significa que un médico solamente puede prescribir una composicion a
un paciente si el fabricante de dicha composicion 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 establecer que resulta errdnea la apreciacion
realizada por ese Despacho en conexién con el hecho de que los campos médico,
clinico o terapéutico son los campos directamente relacionados con la
determinacién de las caracteristicas técnicas de la composicidén 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 recomendacion
que pueda hacer un médico respecto a la dosificacion 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 determinacién de Ia
concentracion de un componente particular dentro de una composicién
especifica si requiere de un elevado nivel de conocimiento y de labor
experimental y, por tanto, dicha determinacion si reviste una alta carga de
actividad inventiva, contrario a lo que erréneamente sefiala este Despacho.”

Continua el recurrente sehalando que “Por otra parte, en conexiéon con el hecho de
gue segln expone ese Despacho en su Resoluciébn namero 23285, 'la
combinacién 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 apreciacién, toda vez que tal como
se ha demostrado, las formulaciones de la presente invencion si exhiben
actividades superiores:

“En primer lugar, me permito dirigir la atencion de ese Despacho al hecho que en
ta pagina 18, lineas 27 a 34, de la descripcion de la presente solicitud, se ha
revelado que de manera sorprendente y totalmente inesperada, las mujeres
que recibieron tratamiento con las composiciones de la presente invencién
experimentaron menos dolor en los senos que las mujeres tratadas con otras
terapias de tratamiento hormonal. En este sentido, resuita de mayor importancia
resaltar que en ningun aparte del documento D1 se discute la capacidad de las
composiciones alli sefialadas para reducir el dolor de senos.

“De conformidad con io anterior, este resultado superior e inesperado, que ha
sido alcanzado por la presente invencion, 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 lo que es
compietamente 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 ia
altura inventiva que efectivamente posee la presente invencion frente a dicha
referencia.”

Continua la recurrente sefialando que *...en cuanto al argumento de este
Despacho, segin el cual la dosificacion de progestina en las composiciones
reivindicadas no es inventiva porque alcanza los mismos efectos logrados
previamente en D1, especialmente: a) prevenciéon de la osteoporosis; b) proteccién
contra enfermedad cardiaca; c) mejoramiento de la vascularizacion y salud vaginal
y urinaria, d) evitar el riesgo de cancer de endometrio; e) incremento de los efectos
favorables del estrégenc sobre el metabolismo del colesterol OHL,; y f) evitar los
problemas de sangrado.
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“Una vez mas, me permito manifestar que el solicitante no comparte la posicion
tomada por ese Despacho, toda vez que las composiciones reclamadas por la
presente solicitud y las formulaciones de D1 presentan efectos diferentes, porto
que la argumentacion dirigida en este sentido carece de todo fundamento técnico.

“En conexién con o anterior, me permito resaltar que en la pagina 5 de la
Resolucion ndmero 23285 agul impugnada, ese Despacho afirma que las
composiciones de D1 son capaces de prevenir la osteoporosis. Sin embargo, en
ningin aparte del documentc D1 se discute el efecto de las composiciones
descritas por dicha referencia sobre la osteoporosis, toda vez que lo Unico que alli
se menciona al respecto, en fa columna 4, lineas 6 a 9, es la capacidad de ia
terapia de reemplazo de estrégeno en general para proveer proteccién contra la
pérdida de calcio pos-menopausica. En este sentido, es completamente claro que
D1 no revela, ni siquiera menciona, ninguin experimenio dirigido a demostrar
que su formulacién previene la osteoporosis. Por el contrario, la presente solicitud,
en las paginas 19, linea 12 a pagina 20, linea 13, si revela experimentos que
permitieron demostrar de manera incontrovertible el efecto positive de las
composiciones objeto de la invencion sobre la densidad mineral osea, cuya
peérdida se asocia con la osteoporosis, confirmando asi que las composiciones
de la presente invencién poseen un efecto diferente y claramente superior
frente a las ensenanzas de D1,

‘De igual manera, en la misma pagina 5 de la Resolucidn numero 23285, ese
Despacho ha afirmado que fas composiciones de D1 son capaces de mejorar ia
vascularizacion 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 composiciones alli ensefiadas. Es asi que, tal como sucedié con el caso
anterior, en la columna 4, lineas 32 a 35 de D1, se discute que fa ferapia de
reemplazo de estrégeno en_general ha mostrado que mejora la vascularizacion y
la salud de la mucosa vaginal y el tracto urinario, pero no se ensefan
experimentos propios en D1 que demuestren, o al menos sugieran, que las
composiciones alli reveladas tienen la capacidad especifica o particular de
mejorar 1a vascularizacion y la salud vaginal y urinaria. Por el contrario, la
pagina 15, linea 25 a la pagina 16, linea 18 de la descripcion de la presente
solicitud, si se ensefa 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 seftalado por D1.

“Finalmente, ia presente solicitud, en las paginas 14 linea 18 a pagina 15 linea 23,
discute la capacidad de tas composiciones reveladas en la invencion bajo estudio
para prevenir {os bochornos en el mismo grado que otras 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
resaltar que 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 las formulaciones de D1, en este documento solamente se sefiala la
capacidad de la terapia de reemplazo de estrogeno en general para aliviar los
bochornos (ver columna 3, lineas 60 a 64), pero no se hace mencién 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 ia presente solicitud.”

Seguido a lo anterior y como conclusidon anota ta recurrente: “para facilidad de ese
Despacho al momento de evaluar la altura inventiva gue efectivamente poseen las
composiciones de la presente solicitud, me permito presentar la siguiente tabla,
que ha sido preparada por el solicitanie, en la cual se han resumido las
caracteristicas reveladas para las composiciones del documento citado (D1) y
aquellas de las composiciones objeto de la solicitud bajo discusion.” (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 1a invencién
contenida en el Expediente nimero 02-083.685 si tienen una actividad superior
y efectos diferentes, y por tanto sorprendentes, y en consecuencia st ofrecen
ventajas comparativas sobre las composiciones del documento D1.”

Sefiala la recurrente que “...en la Resolucidon namerc 23285, ese Despacho
establece que ‘los efecfos logrados son los mismos que se habian obfenido
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
inesperados, o cuai se demosirdé 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 hormenal y eventualmente con la composicion
descrita en D1.

“Adicionalmente, como queda demostrado en la tabla anteriormente presentada, la
presente solicitud se refiere a ofros efectos adicionales que presenta la
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composicién reclamada, resultando evidente que no es cierto que la presente
invencion logre los mismos resuitados 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
experimental para cada uno de dichos efectos.”

Continua la recurrente “..en la Resolucién nimero 23285, ese Despacho
establece que ‘justamente porgue la solicitud también resuelve los problemas
discutidos en D1, es una solucién 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: estrégenos y acetato de
medroxiprogesterona mencionados en D1... por lo cual no hay una ventaja
comparativa. Y no hay nivel inventive’.

“Sobre este particular, me permito manifestar que la argumentacién presentada
por ese Despacho resulta completamente errada, toda vez que tal como se
demostré previamente en et presente escrito, la composicién 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 ndmero a los jevemente resefiados en el documento
citado.

“‘Adicionalmente, de la manera mas respetuosa me permito manifestar que el
solicitante no comprende coémo una persona con conocimientos en el tema
pretende que para las terapias de reempjazo 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
jo indica, reemplacen esas sustancias que ya no estan siendo generadas por el
organisma. Mas alin, como este Despacho pretende desvirtuar el nivel inventivo
de una solicitud por el hecho de emplear sustancias conocidas en el estado de ia
técnica, cuyo uso combinado, también habia sido descrito previamente, cuando lo
que se pretende es una composicion especifica de dichas sustancias
senalando una cantidad especifica de acetato de medroxiprogesterona
(contrario a lo sefialado 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 composicion presenta unos efectos benéficos,
los cuales han sido demostrados por medio de datos experimentales resultantes
de ensayos especificos y bien ssfruciurados, que de ninguna 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 ef
momento de! desarrollo de la invencién.
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“En consecuencia, es claro que la afirmacién realizada por ese Despacho carece
de todo sentido y Gnicamente demuestra una inadecuada comprensién del tema y
de la presente invencion, al emifir un concepto subjetivo, que no contempla para el
estudio la presente invencién como un todo, y que deja de lado el analisis de la
importante contribucion al estado de la técnica que constituye la presente
invencion. Por lo cual es claro que la misma si cumple con el requisito de Nivel
Inventivo.”

Finalmente sefiala la recurrente “...me permito dirigir la atencién a ese Despacho
al hecho de que un indicio adicional de la existencia de Nive!l Inventivo de la
presente solicitud, radica en la concesidén del privilegio de patente que han
reafizado diversas oficinas de propiedad industrial ardedor (sic) del mundo para ia
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 aungue e! solicitante reconoce 1a
autonomia y soberania de ese Despacho en relacién con la concesidn de
patentes, también considera que no puede pasarse por alto el hecho de gue para
diversas oficinas examinadoras de diversos lugares del mundo, un concepto
universal como el Nivel Inventivo haya sido considerado satisfecho por las
ensefanzas de la presente solicitud, io cual constituye un claro indicio de |a
patentabilidad de la misma.”

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

NORMA APLICABLE

El articuio 14 de fa Decisién 486 expedida por fa Comisién de ia Comunidad
Andina establece que: "Los Paises Miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento en todos ios campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial”.

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

El articulo 48 de la Decision 486 establece: “Si el examen definitive fuere
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favorable, se otorgara el titulo de la patente... Si fuere 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 “composicion
farmacéutica, unidad de dosificacion o paguete farmacéutico que comprende
Estrégenos Conjugados y Acetato de Medroxi Progesterona (1.5) mg” (Ver folio
175).

Para impugnar fa decision expuesta en la Resolucion 23285 de 30 de julio de
2007, afirma el recurrente que se ha hecho por partie de la Oficina una
interpretacion errénea del objeto de la presente solicitud, “toda vez que la
composicion de la invencion no es, como lo considera el sefior Examinador, el
resultado de una simple sustitucion de una progestina cuaiquiera por el acetado de
medoxiprogesterona. Por el contrario, tal como se ha sefalado a lo largo del
tramite 'y como se reitera a lo largo del presente escrito, la composicién
reivindicada corresponde a una formulacion que comprende estrogeno y
acetato de medroxiprogestferona, éste Uitimo 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 gque 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
fampoco considerd la invencién en su conjunto y como las caracteristicas técnicas
de la composicion reclamada por la presente solicitud se encuentran relacionadas,
pues aungue es clarc que las composiciones que contienen estrogenos vy
progestinas ya eran conocidos en el arte previo, no es posible establecer que ia
composicion, definida por un conjunto de caracteristicas especificas hubiera sido
cbvia, toda vez que la invencion radica en la relacion entre las caracteristicas
técnicas de la composicion; 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 era especificamente el acetato de medroxiprogesterona en una cantidad
de 1.5 mg el agente que debia ser usado en la composicion, por lo tanto no existia
ninguna sugerencia en el arte previo acerca de lo ensefado en la presente
invencidn en todo su conjunto y en consecuencia no es posible afectar el Nivel
Inventivo de la presente solicitud... A este respecto me permito sefialar 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 fa presente invencion
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consistia en una composicion farmacéutica para uso en el tratamiento de
desdrdenes menopdusicos o postmenopausicos que comprende estrogenos
conjugados junto con acetato de medroxiprogesterona en una cantidad de 1.5 mg
y un portador farmacéutico; y se sefald 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 de medroxiprogesterona. En efecto, el documente citado se referia
unicamente al 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 invencidn de ias enseflanzas del estado de la
técnica, y en consecuencia no tiene sentido asegurar que la presente invencion no
cumple con el requisito de Nivel Inventivo...”

Al respecto cabe aclarar, que aunque la anterioridad D1 ensefia un gran numero
de combinaciones posibles, el hecho de que una de tales combinaciones se
reivindique ahora no la hace inventiva, teniendo en cuenta que hacia parte det
estado de la técnica, desde antes de la fecha de prioridad reivindicada. Aungue en
sentido estricto la invencion de la solicitud en estudio es nueva respecto de D1,
porque alli no s¢ menciona fa cantidad exacta de 1.5 mg/dia, no obstante, la
eleccion de una de tales combinaciones se podria lograr sin una actividad
inventiva importante, dado que la combinacién reivindicada no ejerce un efecto
técnico importante como por ejemplo una actividad diferente o superior a fa
conocida. La combinacion de la anterioridad ya prevenia la osteoporosis, protegia
contra la enfermedad cardiaca, mejoraba la vascularizacion y salud vaginal y
urinaria, evitaba el riesgo de cancer endometrial, aumentaba el efecto favorable de
Estrogenos sobre el metabolismo del colesterol HDL (columna 4, rengiones 61 —~
65 y columna 5, renglones 1 —~ 8 y columna 8, rengiones 49 — 53), protegia de
enfermedades del corazon (columna 4, renglon 31), evitaba los problemas de
sangrado (ver columna 8, rengiones 35 — 37). Se suma a o anterior, que D1
ensefia también que las cantidades de estrégeno y progestin incorporades a la
formulacién dependen del tipo de estrdgeno o progestin seleccionado y que la
adicion de progestin por 13 dias cada mes ha demostrado tener efecto protector
del endometrio de los efectos estimulatorios del estrogeno (columna 4, renglones
61— 63), esto sugiere al experto en la materia que no debe usar la misma cantidad
de estos componentes en todas fas ocasiones (ver columna 12, renglones 54 ~
57). De manera que estas ventajas reclamadas para la composicion de esta
solicitud ya se hablan logrado previamente, por lo cual no se reconcce nivel
inventivo para ia combinacion,

Por su parte, respecto a lo que sefala el solicitante relacionado con ef 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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administracion 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 tecnica que
dé una composicién, sino una dosificacion. La dosificacion, expresada en mg/dia,
no es inventiva porque depende de la recomendacién que hace el medico al
paciente, quien se basa en el peso corporal, edad, sexo, estado general del
paciente y no es un avance en la técnica industrial, sino que pertenece al campo
medico, ciinico y terapéutico.

Llama la atencion del Despacho la recurrente a las ensefianzas del Manual
Andino de Patentes, “el cual establece claramente en su punto 10.2 cual es el
‘Método para la Evaluacion del Nivel lnventivo’, proporcionando unos parametros
entre los que se pueden encontrar tos siguientes... De acuerdo con lo (sic) esto, es
claro que durante la evaluacion del Nivel Inventivo de fa presente solicitud, este
Despacho hizo caso omiso de los paréametros dados por el Manual Andino, toda
vez que no reconocié que antes de la existencia de la presente invencion, la
persona versada se enfrentd a una situacién y proporciond una solucion que no
podia de ninguna 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 fa negacién
del beneficio de patente para la presente solicifud, cuando fal como me permito
demostrar a continuacién, la misma si cumple ¢on ¢l requisito de nivel inventivo
frente al documento D1.”

No obstante, no constituir el citade Manua! norma especifica aplicable, es claro
que esta Entidad realizé correctamente {a evaluacién de nivel inventivo, como se
vera.

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

El documento del estado de la técnica mas cercano es D1 (1989) que ensefa la
combinacion farmacéutica de estrégenos y progesterona (ver columnas 12, 19 y
20, folios 21 a 23), gue tiene e mismao propdsito que esta solicitud: terapia de
reemplazo hormonal en mujeres peri, post y menopausicas.

La unica diferencia de esta solicitud, con respectc a D1, es que menciona
expresamenie ademas de los estrégenos, el acetatc de medroxi progesterona (en
cantidad de 1.5 mg).

El acetato de medroxi progesterona mencionado en esta soficitud se habia
sugerido previamente en D1 (ver columna 12, renglén 27). Se suma a lo anterior,
que no hay una ventaja comparativa de la composicion reivindicada con respecto
a las composiciones del estado de la técnica sefialadas en D1.
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Cabe recordar, que la composicion reivindicada es tan solo una de las alternativas
que se habian considerado previamente y en consecuencia proporciona la misma
solucion al problema planteado: terapia de reemplazo de hormonas en mujeres
peri, post y menopdusicas. La combinacion de ia anterioridad previene la
osteoporosis, protege conira enfermedad cardiaca, mejora la vascularizacion vy
salud vaginal y urinaria, evita el riesgo de céncer endometrial, aumenta el efecto
favorable de estrégenos sobre el metabolismo del colesterol HDL (columna 4,
renglones 61 — 65 y columna 5, renglones 1 — 8 y columna 8, renglones 49 ~ 53),
protege de enfermedades del corazén (coiumna 4, renglén 31). Se suma a lo
anterior, que D1 aclara {ver columna 8, renglones 35 — 37) que los regimenes de
dosis bajas continuas de estrégenos y progestinas pueden evitar los problemas de
sangrado.

Puesto que D1 ensefiaha también que las cantidades de estrdgenc y progestin
incorporados a la formulacidon dependen del tipo de estréogenc ¢ 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 endometric de aquellos efectos
estimulatorios del estrogeno (columna 4, renglones 61 ~ 63). Asi [as cosas, estas
veniajas reclamadas para la composicion de la presente solicitud ya se habian
logrado previamente.

Por su parte, la modificacién en la dosis de la composicién enseiiada en D1 no es
un avance en la técnica industrial porque esta depende (tal como se sefiald
anteriormente) de la recomendacién que hace el medico, quien se basa en el peso
corporal, edad, sexo, estado general del paciente; y pertenece al campo médico,
clinico y terapéutico, 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 del estado de la técnica, careciendo asi de nivel inventivo.

En relacién con el argumento de la Oficina segun el cual “la modificacién en la
dosificacion no puede ser considerada como un avance en la técnica industrial
dado que las dosificaciones son recomendadas por los medicos y por lo tanto, la
determinacion de la dosificacién pertenece a los campos meédico, clinico o
terapéutico, me permito sefialar que contrario a io que argumenta este Despacho,
los regimenes de reemplazo hormonal si reguieren de altura inventiva para la
formulacion aunque ese Despacho insista en que todas las 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 sean iguaies ni alcancen ios mismos resultados, no son patentables, tal
como se sefiala en el articulo 20 literal d) de fa Decisién 486 que reza “No serén
patentables d) los métodos terapéuticos o quirargicos para el fratamiento humano
o animal, asi como los métodos de diagnostico 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 dosificacion de
2.5 myg para facilitar el crecimiento de las celulas vaginales superficiales {pagina
16), de manera que la dosis reivindicada es tan ventajosa como la dosis de
comparacion, (b) la dosificacion de 1.5 mg reivindicada no previno el desarrollo de
hiperplasia endometrial en el 100% de los casos, mientras que la dosificaciéon de
2.5 mg si previno el desarrolio de hiperplasia endometrial en el 100% de los casos,
de manera que la dosis reivindicada es menos ventajosa que fa dosis de
comparacion (pagina 17); {(c) el % de mujeres que presentd amencrrea (efecto
deseable) después de recibir 2.5 mg es tan satisfactorio como el % de mujeres
que presentd amenorrea (efecto deseable) después de recibir 1.5 mg, aungue adn
mayor que estos fue el % de mujeres que presenté amenorrea (efecto deseable)
después de recibir placebo, de manera que la dosis reivindicada es tan ventajosa
como la dosis de comparacion y adn 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 en mujeres que recibieron dosis de 1.5 mg, de manera que la dosis
reivindicada es menos ventajosa gue la dosis de comparacion (pagina 18); todas
las dosificaciones: 1.5 y 2.5 mg incrementaron significativamente la densidad
6sea, de manera que de Ja dosis reivindicada es tan ventajosa como las dosis de
comparacion (pagina 20). En resumen, los resuftados de ios estudios clinicos
reportados demostraron que los regimenes de 1.5 y de 2.5 mg fueron iguaimente
eficaces en el tratamiento de los desdrdenes menopausicos ¢ 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 relacion con que fa modificacion de Jas dosificaciones no corresponde a un
avance en la técnica industrial debido a que esta dentro de las habilidades de un
médico determinarias, ya que pertenece al campo médico, clinico y terapéutico,
me permito resaltar gue las reivindicaciones tal como se encuentran actualmente
presentadas no se encuentran dirigidas en ningun momento a proteger meétodos
de tratamiento meédico, 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 invencidn reivindicada no toma el lugar de la
habilidad o capacidad de un medico tratante. Por el contrario, las composiciones
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ensefiadas por [a presente solicitud corresponden a herramientas disponibles para
ser consideradas por un médico dentro de un tratamiento a un paciente. En otras
palabras, el objeto de la invencion es, sencillamente, hacer que las composiciones
mejoradas de la invencion estén disponibles para que un médico pueda
prescribirlas, mas no reemplazar el criterio medico... 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 dosificacion 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 establecer que resulta errbnea la apreciacion realizada por ese
Despacho en conexidén con el hecho de que los campos médico, clinico o
terapéutico son los campos directamente relacionados con la determinacién de las
caracteristicas técnicas de la composicion fal 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 la recomendacion que pueda hacer un
medico respecto a la dosificacion 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 determinacion de la concentracion de un componente
particular dentro de una composiciéon especifica si requiere de un elevado
nivel de conocimiento y de labor experimental y, por tanto, dicha
determinacion si reviste una alta carga de actividad inventiva, contrario a lo
que errdneamente sefala este Despacho.”

Al respecto, cabe aclarar que las modificaciones hechas en la dosificacion a un
paciente pertenecen al campo médico, clinico y terapéutico y no son un avance en
la técnica industrial porque requieren mas de Jos conocimientos y experimentacién
médicos y clinicos que del fabricante. E! laboratorio fabricante se limita, una vez
conocidos los resultados clinicos (que ademas presentan que los efectos de la
composicidn reivindicada no son ventajosos con respecto a jos de composiciones
conocidas) a elaborar el mismo tipo de tabletas, con los mismos excipientes y
mediante el mismo proceso, con un contenido mas bajo de Acetato de
Medroxiprogesterona, lo cual no requiere a una persona hormalmente versada en
ia materia ei aplicar una habilidad inventiva en particuiar.

Continua el recurrente sefialando que “...las formulaciones de la presente
invencion st exhiben actividades superiores: En primer lugar, me permito dirigir la
atencion 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 mujeres que recibieron tratamiento con las
composiciones de la presente invencion experimentaron menos dolor en los
senos que las mujeres tratadas con otras terapias de tratamiento hormonal. En
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este sentido, resuita de mayor importancia resaltar que en ningin aparte del
documento D1 se discute la capacidad de las composiciones alli seftaladas para
reducir el dolor de senos...”

Se reitera al solicitante que ios efectos logrados con la invencion en estudio son
los mismos que se habian obtenido previamente en D1 (columna 4, rengloens 61
-~ B5; columna §, renglones 1 ~ 8; columna 8, renglones 49 — 53 y columna 8,
rengiones 35 — 37). Por lo anferior, se reitera que la composicién objeto de
solicitud carece de nivel inventivo.

Continua la recurrenie sefalando que “...en cuanto al argumento de este
Despacho, segin el cual fa dosificacion de progestina en las composiciones
reivindicadas no es inventiva porque alcanza los mismos efectos logrados
previamente en D1, especialmente; a) prevencion de la osteoporosis; b) proteccion
contra enfermedad cardiaca; c) mejoramiento de fa basculacién y salud vaginal y
urinaria; d) evitar & riesgo de cancer de endometrio; e) incremento de los efectos
favorables del estrdgeno sobre el metabolismo del colesterol DHL, y f) evitar los
problemas de sangrado. Una vez mas, me permito manifestar que &l solicitante no
comparte la posicién tomada por ese Despacho, toda vez que las composiciones
reclamadas por la presente solicitud vy las formulaciones de D1 presentan
efectos diferentes, por lo que la argumentacion dirigida en este sentido carece de
todo fundamento tecnico.”

Cabe precisar, que justamente porque esta solicitud “también resuelve problemas
discutidos en D1...” es una solucidon alternativa a tales problemas y por lo tanto
constituye una derivacién evidente del estado de la técnica, en consecuencia
carece de nivel inventivo. Se suma a io anterior, que no es cierto que se resuelva
de forma completamente diferente, porque incluye el mismo tipo de componentes:
estrogenos y acetato de medroxi progesterona mencionados en D1 (ver columna
12, renglén 27) por fo cual no hay una ventaja comparativa vy no hay nivel
inventivo.

Finalmente sefiala la recurrente “...me permito dirigir la atencidn a ese Despacho
al hecho de que un indicio adicional de ia existencia de Nivel inventivo de la
presente soficitud, radica en la concesidén del privilegio de patente que han
realizado diversas oficinas de propiedad industrial ardedor (sic) del mundo para la
materia objeto de fa presente solicitud, tal como se resume en la tabla a
continuacion... En este punto, considero pertinente sefialar que aunque el
solicitante reconoce la autonomia y soberania de ese Despacho en relaciéon con la
concesion de patentes, también considera que no puede pasarse por alto el hecho
de que para diversas oficinas 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
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patentabilidad de la misma.” (Ver tabla a folio 169)

Al respecto y para hacer alguna precision, se remite al solicitante a la evaluacién
de nivel inventivo de la EPO, en la cual se considera que la reduccion de la dosis
de hormonas para preparar una formulacion farmacéutica para reemplazo
hormonal es una tarea de rutina para una persona normaimente versada en la
materia y que [a 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 ©
Menopausicos.

Finalmente, es necesario para el presente caso traer a colacion el principio de la
terntorialidad, asi como el principio de la autonomia que rige en materia de
patenies, mediante los cuales los derechos de propiedad industrial se
circunscriben al ambito geogréfico en el gque se concedieron, siendo autonomo
cada pais de conceder un privilegio de patente de invencion y su proteccion. Lo
anterior, teniendo en cuenta su propia legislacion. Asi las cosas, la concesion de
un derecho de patente de invencién o modelo de utilidad en un pais ho determina
el otorgamiento automatico en otro pais.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de 1a 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 decision contenida en la Resolucion 23285
de 30 de julio de 2007, por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el contenido de fa presente
resclucion a la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de la
sociedad WYETH, o a quien haga sus veces, entregandole copia de ia misma,
advirtiéndole que contra ella no procede recurse alguno por encontrarse agotada
la via gubernativa.
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NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., alos &« ..

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

Doctora

Alicia Lloreda Ricaurte
Calle 72 No. 8 - 83
Bogota D. C.

202067
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