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1. Yo, ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor de edad, vecina de esta ci 

identificada con la c6dula de ciudadania n6mero 39’690.713 de Usaqu6n, RepresentjrO--

Legal en Sogoti para todos Jos asuntos relativos a la Propiedad Industrial de la sociedaid. 

WYETH, organizacla y existente de conformidad con las leyes del Estado de Delaware, 

Estados Uniclos de Am6rica y domiciliada en Madison, Estado de New 3ersey, Est0dd’ 

Unidos de Am6rica, atentamente manifiesto a usted que interpongo recurso 

reposlcli6n contra (a Resoluci6n n6mero 23285, dictada por el se6or Superintentow, 

de Industria y Comercio el 30 de 3ulio de 2007, notificada por Edicto fijado el 17 de Agosto 

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

referencia. 

2. Fundamento mi recurso en Jos siguientes hechos: 

(a) De la simple lectura de la Resoluci6n n6mero 23285, mediante [a cuaf se niega 

el privilegio de patente sollcitado para el capitulo reivindicatorio de la presente 

invenci6n, se puede establecer que dicha Resoluci6n de ninguna manera 

considera la importanda y el alcance del objeto de la solicitud radicada bajo el 

n6mero 02-083.635, ya que a pesar de reconocer [a Novedad de la presente 

so(icitud, contin6a pretendiendo afectar el Nivell Inventivo de la misma 

con base en las ensehanzas del documento EP 0 309 263 (11011). De acuerdo 

con lo anterior, es claro que en dicha Resoluci6n no se consider6 la importancia 

de la presente invenci6n, relacionada con composiciones farmac6uticas 

-- -ennnrelonar terapia de reemplazo en mujeres perimenopSusicas, 
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menopiusicas y postmenopAusicas a trav6s de la administracl6n 

continua de combinaciones de estr6genos conjugados y acetato cle 

medroxiprogesterona, este U’Itimo en una dosificaci6n de 1.5 mg. 

En efecto, la Resoluci6n n6mero 2328S no consider6 de ninguna manera el 

problema t6cnico solucionado por la presente invenci6n, el cual fue claramente 

definido en los antecedentes, en doncle se seha16 la necesidad existente en el 

estado cle la t6cnica de proporcionar un producto de terapia cle reemplazo 

hormonal (TRH) con la closis m6s baja estr6geno+ progestAgeno que cumpla su 

funci6n, minimizando o eliminando la hiperplasia endometrial sin que se 

presente un cleterioro en la tolerancia a la glucosa debido a la posible 

dismirluci6n de los efectos favorables de los estr6genos sobre los lipidos por 

causa de los progest6genos. 

Por otra parte, el rechazo cle la solicitud por una alegada falta cle Nivel 

Inventivo en la que el Examinaclor establece que "era conocido combinar 

estas dos categorias de agentes activos: estr6genos y progestinas, no es 

inventivo sustituir simplemente la progestina por acetato de 

medroxiprogesterona (en cantidad de 1.5 mg en la composici6n 

reivindicada)", lo que constituye una clara evidencla de la interpretaci6n 

err6nea que se ha hecho del objeto cle la presente solicitud, toda vez que [a 

composici6n cle la invenci6n no es, como lo considera el sehor Exam%0kfl 

resultado cle una simple sustituci6n de una progestina cualquiera por 

cle medroxiprogesterona. Por el contrario, tal como se ha sehalado AA-f 

del trAmite y como se reitera a lo largo del presente escrito, la co 

reivindicada corresponcle a una formulacil6n que comprende estr 
no, 

acetato de medroxiprogesterona, 6ste 61timo en una canticlad invar.-

de 2.5 mg, que presenta unos efectos ben6ficos sorprenclentes, quel. o n 

sido descritos ni presentaclos de manera previa por el estado de la a 

cual no pudo haberse derivado de las ensenanzas del arte previo pVes e 

caracteristicas t6cnicas que no habian sido descritas y que son comple nte 

diferentes a las cle las composiciones utilizaclas para tal fin, entre [as que puede 

mencionarse por ejemplo la naturaleza invariante del contenido de acetato de 

medroxiprogesterona. 

Adicionalmente, tambi6n es claro que ese Despacho tampoco consider6 la 

invend6n en su conjunto y c6mo las caracteristicas tdcnicas de la composici6n 

reclamada por la presente solicitud se encuentran relacionadas, pues aunque es 

claro que las composiciones que contienen estr6genos y progestinas ya eran 

conocidos en el arte previo, no es posible establecer que la composici6n, 

definicla por un conjunto de caracteristicas especificas hubiera sido obvia, toda 

vez aue la invenci6n radica en [a relaci6n entre las caracterfsticas t6cnicas cle [a 
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composid6n, esto es, que contiene un estr6geno y una progestina 

especifica es una canticlad fija y perfectarriente determinada, siendo 

evidente que cle ninguna manera el clocumento D1 proveia alg6n tipo de indicio 

en relaci6n con que era especificamente el acetato de medroxiprogesterona en 

una cantidad de 1.5 mg el agente que debia ser usado en la composici6n, por to 

tanto no existia ninguna sugerencla en el arte previo acerca de to ensehado en 

la presente invenci6n en todo su conjunto y en consecuencia no es posible 

afectar el Nivel Inventivo cle fa presente solicitud. 

En conexi6n con to anterior y antes de entrar a rebatir los argumentos 

presentedos por ese Despacho en la Resoluci6n n6mero 23285 en contra del 

nivel inventivo de (a presente solicitud, me permito dirigir la atenci6n de 

ese Despacho a las ensefianzas del Manual Andino de Patentes, el cual 

establece claramente en su punto 10.2* cu6l es el "M6todo para la Evaluaci6n 

del Nivel Inventivo", proporcionando unos par6metros entre los que se pueden 

encontrar los siguientes: 

"El examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la 

situad6n que ha tenido que afrontar el t6cnico con conocimlentos medics en 

la material en un momento en que la invenci6n no era conocida, es decir 

antes de la invenci6n"; 

"La invenci6n debe considerarse en su conjunto. Si consiste ei 

combinaci6n de elementos, no es v6lido argumentar que cada ur 

separado es obvio pues [a invenci6n puede estar en la relaci6n (ca 

t6cnico) entre ellos". 

De acuerdo con to esto, es claro que durante )a evaluaci6n del I 

Inventivo de fa presente solicitud, ese Despacho hizo caso omiso 

par6metros claclos por el Manual Andino, toda vez que no reconoci6 que 

cle la existencia de la presente invenci6n, la persona versada se enfrent6 

situaci6n y proporcion6 una soluci6n que no podia de ninguna manera, 

haberse derivado del estado de la t6crilca en ese preciso momenta, pues 

cle haber tenido en cuenta esto ese Despacho no habrfa formulado los 

argumentos carentes de sustento t6cnico que Ilevaron a la negad6n del 

beneficio de patente para la presente solicitud, cuando tal como me permito 

demostrar a continuaci6n, la misma si cumple con el requisito de nivel 

Inventivo frente at documento 01. 

COMUNIDAD ANDINA, Secretana General, "Manual Andino de Patentes", Junio, 2004, 2a edid6n, Lima, 
Pprt’j r)Aojna 77, 
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(b) Durante el proceso de estudio de la solicitud, ese Despacho ha centrado la 

argumentaci6n dirigida a desvirtuar el Nivel Inventivo de la misma, en el 

hecho de que los componentes de la composic!6n reivindicada por )a presente 

solicitud ya se conocian. 

En efecto, en el primer Concepto T6cnico emitido por ese Despacho n6mero 

303 de 2 de Marzo de 2007, la argumentaci6n presentada por esta entidad 

para justiffcar la objeci6n realizada contra el Nivel Inventivo de fa 

presente invenci6n, establecia que no existe ninguna diferencia de la materia 

revelada en la presente solicitud con aquello ensehado en el documento D1 que 

"conceda una ventaja comparativa a la composici6n de esta solicitud. Porque 

contiene el mismo tipo de componentes y tiene la misma indicaci6n 

terap6utica", a to que agrega que "el problema t6cnico planteado en esta 

solicitud.. se habla resuelto previamente mediante el mismo tipo de 

composiciones", concluyendo que "para un experto era obvia la combinaci6n". 

A este respecto me permito sehalar que en respuesta a dicho Concepto Tdcnico 

n6mero 303 de 2 de Marzo de 2007, se resaIt6 que era necesario considerar 

que el objeto de la presente invenci6n consistia en una composic16n 

farmac6utica para uso en el tratarniento de des6rdenes menopausi 

postmenopausicos que comprende estr6genos conjugados junto con acet 44 
medroxiprogesterona en una cantidad de 1.5 mg y un portador farmac6ut4 J;11? 

se se6a16 que aunque el documento DI se referia a varios tipos de proges 4 

en ninguna parte de dicha referencla se mencionaba ni se su 

levemente la cantidad espedfica de 1.5 mg de acetat6l,?’&64 

medroxiprogesterona. En efecto, el documento citado se referi 

at empleo de cantidades variables de progestina (una progestina cuaoui", 

que podia seleccionarse de una lista de un gran n6mero de compuestos);* 

cual resulta falso afirmar que una persona versada en (a materia pudiera 

derivar la presente invenci6n de las ensefianzas def estado de la t6cnica, y en 

ccnsecuencia no tiene sentido asegurar que la presente invenci6n no cumple 

con el requisito de Nivel Inventivo. 

Por otro lado, en la mencionada respuesta, el solicitante manifest6 que la 

invenci6n descrita en el documento 131 se encuentra dirigida a superar los 

problemas asociados con el uso de cantidades continuas de progestina, tat 

como puede verse en la columna 8, Ifneas 9 a 31 de DI, en donde se estabfece 

que "el reemplazo hormonal comijn consiste de la administraci6n continua de 

estr6geno con ta adici6n de una progestinar durante 10-13 dias.. sin embargo, 

J? ?elministraci& ciclica de una progestina conduce a un retiro del sangrado o 
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perjodo programado en el 65% a] 75% de las mqjeres...este revro del sangrado 

usualmente no es bienvenido por el paciente y puede conducir a problemas de 

acatarniento", y resulta entonces evidente que no es clerto, como to dice el 

Examinador, que el mismo problema tdcnico haya sido resuelto mediante el 

mismo tipo de composiciones que el contemplado por (a presente solicitud. 

(c) Por otra parte, en la Resoluci6n n6mero 2328S, ese Despacho afirma 

nuevamente que la presente solicitud no cumple con el requisito de Nivel 

Inventivo, establedendo que D1 corresponde at estado de la t6cnica m6s 

cercano a la presente invenci6n, at ensehar la combinaci6n de estr6genos y 

progesterona/progestinas como terapia de reemplazo hormonal en mujeres 

perimenop6usicas, menop6usicas y posmenopAusicas. Adicionalmente, en la 

p6gina 4 de dicha Resolucl6n, se expone que la 6nica diferencia entre la 

presente solicitud y DI es que en la primera se menciona expresamente la 

dosis de 1.5 mg de acetato de medroxiprogesterona, y contin6a su 

argumentaci6n en la p6gina 5 de la Resoluci6n en menci6n, estableciendo que 

dado que )a combinad6n de estr6genos y progestinas era conocida, no resulta 

inventivo "sustituir" las progestinas con el acetato de medroxiprogesterona. 

Incluso, de manera il6gica y sin fundamento tdcnico, ese Despacho sostiene 

que la modificaci6n en la dosificaci6n no puede ser considerada como un avance 

en la t6cnica industrial, dado que las dosificaciones son recomendadas por lo!.k,,-

m6dicos y por to tanto, la determinaci6n de la dosificaci6n pertenece 

campos m6dico, dinico o terap6utico. 

En resumen, para desvirtuar el Nivel Inventivo de la presente soli ’di 

ese Despacho establece que las composiciones reivindicadas no son inventivas’: 

porque supuestamente est6n conformadas por los mismos componenti$. )4 

alcanzan los mismos efectos que ias composiciones reveladas en 01, tr 

cual sePiala que la se(ecci6n de las composiciones reivindicadas no invo cra Wa 

actividad inventiva considerable, argumentando que las comp sicioWm 

reveladas en [a solicitud no presentan una actividad diferente o superior y 

tampoco ofrecen a1guna ventaja comparativa frente a to que ya se ha 

ensehado, to que evidencia una vez m6s que ese Despacho no ha 

comprendido la presente invenci6n en toda su extensi6n, con el conjunto 

de sus caracteristicas t6cnicas, por to cual emite un concepto err6neo frente at 

nivel inventivo de la misma. 

En relaci6n con lo anterior y para demostrar que la presente invenci6n sf 

cumple con el requisito de nivel inventivo, me permito manifestar una 

vez m6s que el docurnento citado no ensefla las composiciones 

reivindicadas, toda vez que partlendo de las enseilanzas del docurnento 
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DI, una persona versada en la materia no habria encontrado 

motivac!6n a1guna para crear las combinaciones reivindicadas, dado 

que es evidente que DI se aleja de 6stas. En efecto, en [a columna 7, 

lineas 38 a S7, la mencionada referencia discute problemas asociados con los 

regfmenes de dosis baja continua de estr6geno y progestina para reemplazo 

hormonal incluyendo avances indeseables en el sangrado y efectos negativos 

sobre el metabolismo del colestero( HOL. M6s a6n, fas ensefianzas de D1 no 

son para nada cercanas a las composiciones con cantidades constantes de 

estr6geno y progestina, sefialando la admin(straci6n de dQsificaciones no 

constantes, doncle (as composiciones dominantes en estr6geno se administran 

6k?�rnativamente  con composiciones dominantes en progestina. Por el 

contrario, las composiciones reivindicadas por la presente invenci6n contienen 

bajas dosis constantes de acetato de medroxiprogesterona en combinaci6n con 

estr6geno y tienen una actividad sorprendente y superior sobre otras 

combinaciones de estr6geno y progestina. 

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

sollcitud, resultarian inconsistentes con las ensefianzas explicitas del 

documento D1. 

Por lo tanto, es claro que una persona versada en la materia, que tengal, 

cuenta las ensehanzas reveladas por D1, no podria ser conducida en forl 

obvia o evidente a fas composiciones descritas y reivindicadas por 

presente sollicitud, en vista de que no existen ensefianzas en 

referencia citada acerca de las caracteristicas t6cnicas de la preser 

invencli6n, raz6n por la cual debe reconocerse el nivel linventivo de 

00 presente solicitud. 

(d) Ahora bien, en conexi6n con el sorprendente argumento presentado por ese 

Despacho, en relaci6n con el cual la modificaci6n en la dosificac!6n no puede 

ser considerada como un avance en la t6cnica industrial dado que [as 

dosificaciones son recomendadas por los m6dicos y por lo tanto, la 

determinaci6n de la dosificaci6n pertenece a los campos m6dico, clinico o 

terap6utico, me permito s0alar que contrario a lo que argumenta este 

Despacho, los regimenes de reemplazo hormonal si requieren de altura 

inventiva para la formulaci6n aunque ese Despacho insista en que todas las 

teraplas de reemplazo hormonal son iguales y alcanzan los mismos resu(tados. 
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A este respecto, me permito reiterar que tal como se resalt6 anteriormente a 

este Despacho, en la columna, 7 lineas 9 a 57 del mismo documento DI, ha 

sido demostracto 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 canticlades continuas de 

estr6geno 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 estr6geno. Adicionalmente, en ]as lineas 38 a 

57 de dicha referencia, puede verse que los regimenes que consisten cle bajas 

dosis continuas de estr6geno y progestina pueden resultar en adelantos del 

sangracto y tiene efectos negativos sobre el metabolismo del colesterol HOL. 

De acuerdo con to anterior, la selecci6n de una hormona Rarticular. a ung 

concentracl6n particular, vara administraci6n de acuerdo con un 

horarlo Particular (por ejemplo, continuamente dentro de un ciclo, 

incrementadamente a to largo de un ciclo, de manera decreciente a to largo de 

un ciclo, etc.) corresponden a consideraciones de gran importancia en un 

r6gimen de reemplazo hormonal por lo cual puede afirmarse sin lugorAi’ 

dudas que se requiere de un nivel inventivo para determinar e"?. 
parimetros. 

(e) Adicionalmente, en relaci6n con el argumento cle este Despacho seg6n el 

la selecci6n de las composiciones relvindicadas requiere apenas una minima 

actividad inventiva, me permito dirigir la atenci6n de ese Despacho at hecho*?’ 

que la relaci6n entre los estr6genos y la progesterona/progestina es co i 

por to tanto, la selecci6n de las concentraciones apropiadas de las hormo 

Of para alcanzar los efectos deseados at mismo tlempo que se minimizan los 

efectos laterales no deseados, requiere de experimentaci6n y destrezas 

inventivas. Por ejemplo, en la columna 5, lineas 5 a 7 de D1, se discute el 

riesgo incrementado de cSncer de endometrio asociado con los estr6genos y en 

las lineas 18 a 21 se discute c6mo la progestina puede proteger el endometrio 

de los efectos estimuladores de estr6geno. De la misma forma, en la columna 

5, lineas 50 a 53, se revela que ]a progestina puede conducir a una masa 6sea 

incrementacla en mujeres menop6usicas. Sin embargo, en la columna 6, lineas 

2 a 5 del documento D1, tambi6n se discuten los efectos potencialmente 

adversos de la progestina en las concentraciones del colesterol de lipoproteina 

de alta densidad. M6s a6n, en la columna 6, fineas 14 a 16 de 01 se 

mencionan otros efectos laterales de las progestinas, incluyendo el acnd, 
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sensibilidad en las mamas, depresi6n e irritabilidad. Para Una persona versada 

en la materia, resulta claro que si bien es deseable administrar fa minima 

cantidad necesaria de hormonas para producir el resultado deseado, no es 

posible determinar cual es la cantidad minima efectiva de cada 

hormona sin experimentacl6n, toda vez que la actividad de Una hormona 

afecta [a actividad de la otra. 

Por lo tanto, es claro que si existe un fuerte componente de actividad 

inventiva involucrada en la conducci6n de los experimentos apropiados para 

determinar si la actividad de Una hormona balancea suficientemente la 

actividad de la otra sin efectos laterales excesivos. Debido a los efectos 

laterales potencialmente serios de las hormonas, tales como el c&ncer del 

endometrio y la depresl6n, resulta vital que los niveles de concentraci6n de las 

hormonas en las formulaciones farmac6uticas sean cuidadosamente controlados 

con el fin de producir Una terapia de reemplazo hormonal efectiva. 

De esta manera, tenlendo en cuenta que cuando (como en el presente caso), se 

emplea Una composici6n en la cual los componentes presentan Una actividad 

que puede verse afectada por la presencia de Jos dem6s agentes, to que hace 

que la determinaci6n de la relaci6n de estr6genos y progesterona proge 

que permiten Ilegar at resultado deseado a la vez que se disminuyen at m6 

los; efectos deseados no sea sencilla, por to cual resulta evidente que no?eA ith 

ning6n indicio o sugerencia de )a presente invenci6n en )as enseilianzas?lftl-; 

estado de la t6cnica, por lo cual, es claro que las ense6anzas del documento"JDI, 

no afectan, de ninguna manera el Nivel InventIvo de la presente 

solicitud. 

Por otra parte, respecto a lo establecido por ese Despacho en relaci6n con qLP--" 

(a modificaci6n de fas dosificaciones no corresponde a un avance en [a t6cnica 

industrial debido a que est6 dentro de las habilidades de un mddico 

determinarlas, ya que pertenece at campo m6dico, clinico y terap6utico, me 

permito resaltar que las reivi n dica clones tal como se encuentran actualmente 

presentadas no se encuentran dirigidas en ning(in momento a proteger 

m4todos de tratarniento mfidico, sino que por ef contrario, se encuentran 

dirigidas a proteger composigiones con una concentraci6n especifica de 

una hormona especifica, por lo que es claro que la invenci6n reivindicada no 

toma el lugar de la habilidad o capacidad de un m6d!co tratante. Por el 

contrario, las compos(ciones ensehadas por la presente solicitud corresponden a 

herramientas disponibles para ser consideradas por un mddico dentro de un 
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tratamiento a un paciente. En otras palabras, el objeto cle Ia invenci6n es, 

sencillamente, hacer que las composiciones mejoradas de Ia invenci6n 

est6n disponibles para que un m6dico pueda prescribirlas, m6s no reemplazar 

el criterio m6dico. 

En este sentido, me permito sefialar que a6n cuando Ia prescripci6n de 

tratamientos a un paciente est6 dentro de Ia habilidad de un m6dIco, dentro de 

las habilidades o pr6cticas normales; de un m6dico tratante NO esti Ia 

conducci6n de experimentos relacionados con composiciones farmac6uticas 

para cleterminar Ia eficacia o seguridad de concentraciones especificas cle tales 

composiciones. M6s a6n, si bien un m6dico puede ajustar una prescripci6n 

para un paciente con base en Ia condici6n del mismo, el m6d!co sique estando 

limitado a prescribir las composiciones farmac6uticas para las que un fabricante 

ha recibido aprobaci6n por parte del organismo competente de regulaci6n para 

ser parte del mercado. 

Lo anterior significa que un m6dico solamente puede prescribir una composici6n 

a un paciente si el fabricante de dicha composici6n proporciona al m6dico una 

forma de dosificaci6n segura y eficaz, por lo que se puede afirmar que las 

composiciones reivindicadas no interfieren con Ia pr6ctica o Ia habilidad cle un 

m6dico tratante, y en consecuencia es posible establecer que resulta err6neg. 

apreciac!6n realizada por ese Despacho en conexi6n con el hecho cle qu QS?: 

campos m6dico, clinico o terapdutico son los campos directamente relaciorta’ I ’At. 1 14 , 
con Ia determinaci6n de las caracteristicas t6cnicas de Ia composici6n tal coth’ I Pt 
fue presentacla por Ia presente solicitud, esto es, que Ia progestina emplL?,,,*a 

sea acetato de medroxiprogesterona y que Ia canticlad de? 6ste ery.ja,’ 

composici6n farmac&tica sea especificamente 1.5 mg, toda vez que.’Acj,? 

recomendaci6n que pueda hacer un m6dico respecto a Ia dosificaci6n a, 4U 

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

estas posibilidades son a su vez dependientes de los desarrollos realizados 

el fabricante farmac6utico, lo que dernuestra en forma indirecta que Ia 

determinaci6n de Ia concentraci6n de un componente particular dentro 

de una composicl6n especifica si requiere de un elevado nivel cle 

conocimiento y de labor experimental y, por tanto, dicha determinaci6n 

s! reviste una alta carga de actividad inventiva, contraho a lo que 

err6neamente sehala este Despacho. 

(g) Por otra parte, en conexi6n con el hecho de que seg6n expone ese Despacho en 

su Resoluci6n nOmero 23285, "Ia combinaci6n reivindicada no ejerce un efecto 

t6cnico importante como, por ejemplo una actividad diferente o superior a Ia 

me vermito manifestar que el solicitante no estS de acuerdo con 
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dicha apreciaci6n, toda vez que tal como se ha demostrado, las 

formulaciones de la presente invenclo’n si exhiben actividades 

a superiores: 

En primer lugar, me permito dirigir la atenci6n de ese Despacho al hecho 

que en la p6gina 18, lineas 27 a 34, de la descripci6n 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 invenci6n experimentaron menos dolor 

en los senos que las muieres tratadas con otras terapias de tratamiento 

hormonal. En este sentida, resulta de la mayor importancia resaltar que en 

ning6n aparte del documento 131 se discute la capacidad de las 

composiciones alli ensehadas para reducir el dolor de Jos senos. 

De conformidad con lo anterior, este resultado superior e inesperado, 

que ha sido alcanzado por la presente invenci6n, dernuestra que las 

composiciones reivindicadas si tienen nivel Inventivo frente a las 

terapias de tratamiento hormonal convencionales, como es el caso cle la 

descrita en D1, por lo que es completamente claro que si existe un efecto 

diferente y superior por parte de las composiciones de la solicitud bajo 

discusi6n frente al clesarrollo descrito en el documento citado como estAZ,6. 

de la t6cnica m6s cercano, corroborando asi la altura inventiva 

efectivamente posee la presente invenci6n frente a dicha referencia. 

(h) Adiclonalmente, en cuanto al argumento de este Despacho, seg6n el cuaPI6, 

dosificaci6n de progestina en las composiciones reivindicadas no es inventW: 

porque alcanza los mismos efectos logrados previamente en Dk %"’i-

especialmente: 

a) prevenci6n de la osteoporosis; 

b) proteccl6n contra enfermedad cardiaca; 

r) mejoramiento de la vascularizaci6n y salud vaginal y urinaria; 

d) evitar ef riesgo de c6ncer de endometrio; 

e) incremento de los efectos favorables del estr6geno sobre el metabolismo 

del coiesterol HDL; y 

f) evitar los problemas de sangrado. 

Una vez m6s, me permito manifestar que el solicitante no comparte )a posic!6n 

tomada por ese Despacho, toda vez que las composiclones reclamadas por la 

presente solicitud y las formulaciones de DI presentan efectos diferentes, 

por lo que la argumentacl6n dirigida en este sentido carece de todo fundamento 
fA’?i?n 
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En conexi6n con lo anterior, me permito resaltar que en la p6gina 5 cle la 

Resoluci6n n6mero 23285 aqui impugnada, ese Despacho afirma que las 

composiciones cle D1 son capaces cle prevenir la osteoporosis. Sin embargo, 

en ning6n aparte del clocumento D1 se discute el efecto de las composiciones 

clescritas por dicha referencia sobre la osteoporosis, toda vez que lo 6nico que 

alli se menciona al respecto, en la columna 4, lineas 6 a 9, es la capacidad cle la 

terapia de reemplazo de estr6geno en general para proveer protecci6n contra la 

p6rdida de calcio pos-menop6usica. En este senticlo, es completamente claro 

que D1 no revela, n! siquiera menciona, ning6n experimento dirigido a 

demostrar que su formulaci6n previene [a osteoporosis. Por el contrario, la 

presente solicitud, en las pAginas 19, linea 12 a p6gina 20, linea 13, si revela 

experimentos que permitieron clemostrar cle manera incontrovertible el efecto 

positivo cle las composiciones objeto cle la invenci6n sobre la densidad mineral 

6sea, cuya p6rdida se asocia con ]a osteoporosis, confirmando asi que las 

composiciones de la presente invenci6n poseen un efecto diferente y 

claramente superior frente a las ensefianzas de DI. 

De igual manera, en la misma p6gina 5 cle la Resoluci6n n6mero 23285, ese 

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

vascularizaci6n y salud vaginal y urinaria. Nuevamente, me permito resaltar 

que en ninguna secci6n de dicha referencia se revela aiguno cle tales af"191$-

para las composiclones alli ensehadas. Es asi que, tal como sucedio’ con 

anterior, en la columna 4, lineas 32 a 35 cle 131, se discute que la terran’- 
e 

reemplazo cle estr6geno en general ha mostrado que mejora la vasculariz Oln 
r 

y salud cle la mucosa vaginal y el tracto urinario, pero no se ense 

experimentos propios en D1 que dernuestren, o al menos sugieran,: que 

las composiciones alli reveladas tienen la capacidad especif! 

particular de mejorar la vascularizaci6n y la salud vaginal y urin 

Por el contrario, cle ]a p6gina 15, linea 25 a la pAgina 16, linea 18 

descripci6n cle la presente solicitud, si se ensefla que las composicion es 

relvindicadas son capaces de revertir la atrofia vaginal, siendo este 

nuevamente un efecto sin duda superior y diferente que presentan [as 

composiciones de la presente solicitud frente a lo verdaderamente 

sefialado por D1. 

Finalmente, la presente solicitud, en las p6ginas 14 linea 18 a p6gina 15 linea 

23, discute la capacidad de las composiciones revelaclas en la invenci6n bajo 

estudio Dara Prevenir los bochornos en el mismo orado Que otras terapias cle 

reemplazo hormonal. Sin clucla alguna, lo anterior corresponcle a un resultado 

sorprendente e inesperado, toda vez que ]as composiciones reivindicadas 

por el solicitante emplean una dosis mis baja de acetato de 
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medroxiprogesterona que fas otras composiciones. En conexi6n con esta 

sorprendente propiedad, me permito resaltar que nuevamente en ning6n aparte 

del documento D1 se discute la capacidad de las composiciones reveladas en 

dicha referencla para prevenir los bochornos. Una vez m6s, y tal como ha 

sucedido con todos los supuestos efectos que presentan las formulaciones de 

D1, en este documento solamente se sehala la capacidad de la terapia de 

reemplazo de estrdgeno en general para aliviar los bochornos (ver columna 3, 

Yneas 60 a 64), pero no se hace menci6n afguna acerca de que fas 

composiciones de esta referencia presenten este tipo de efecto, ni se 

surninistran datos experimentales que permitan verificar fo anterior, como si lo 

hace la presente solicitud. 

En conclusi6n, 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 )a siguiente tabla, que ha sido preparada por el 

solicitante, en la cual se han resumido )as caracteristicas reveladas para las 

composiciones del documento citado (DI) y aquellas de las composiciones 

objeto de la solicitud bajo discusi6n. 

Patente Europea Sollcitud de Patente 

Efecto No.0309263 Colombian4 
"ID1.1 No. 0 ztqO ts 

Protecci6n del endometrio contra el Columna 8, psg(na 16 
, 
’?A Oa 

riesgo relacionado a estr6geno de lineas 10 a 13 p6gina 17 1 r441 2 

hiperplasia endometrial y 

adenocarcinoma (Prevenci6n de 

hiperplasia endometrial) 
t 

Ausencialreducci6n de la ausencia Columna 10, P6g!na 17, ne I 

de sangrado (Logro de amenorrea) linea 64 a columna pAgina I ine’ X 

11, linea I 

Impacto menos negativo sobre los Columna 11, P6gina 18, linea 9 

niveles de colesterol HDL lineas 9 a 14 a linea 25 

(Impacto sobre los niveles de 

colesterol total) 

Reducci6n del n6mero y severidad No mencionado PAgina 14, linea 19 a 

de bocharnos p6gina 15, linea 23 

Reversi6n de atrofia vaginal No menclonado P6gina 15, finea 25 a 

pigina 16, finea 18 

Reducci6n del dolor en los senos No menclionado P6gina 18, linea 27 a 

linea 34 

Incremento en la densidad mineral No mencionado Pigina 19, linea 12 a 

6sea p6gina 20, linea 
13]
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A partir de la tabla anteriormente presentada, es completamente claro que 

contrario a lo establecido por ese Despacho, las composiciones de la invend6n 

contenida en el Expediente nOmero 02-083.685 sl tienen una actividad 

superior y efectos diferentes, y por tanto sorprendentes, y en 

consecuencia si ofrecen ventajas comparativas sobre las composiciones 

del documento D1. 

Por otro )ado, en la Resoluci6n n6mero 23285, ese Despacho establece que 

"los efectos logrados son los mismos que se habfan obtenido previamente en 

D1 con to cual, se observa que [a composicio’n carece de nivel inventivo". 

Sobre este particular, me permito manifestar que tal como fue establecido en el 

numeral anterior, la afirmaci6n realizada por ese Despacho carece de todo 

sentido, ya que la presente solicitud si presenta unos efectos ben6flcos e 

Inesperados, lo cual se demostr6 mediante datos experimentales que 

sustentan todos los efectos reclamados, mientras que el documento c(tado 

(DI), apenas menciona Jos efectos que pueden obtenerse en general con las 

composiciones para terapia hormonal y eventualmente con la 

composici6n descrita en DI. 

Adicionalmente, como queda demostrado en la tabla anteriormente presentad%??:’j?Z?’ 

la presente soNcitud se refiere a otros efectos adicionales que presenta,? 

composici6n reclamada, resultando evidente que no es cierto que 

presente Invencl6n logre los mismos resultados que se habian obtenido 

previamente en 131; por el contrario, revela muchos mis efectos ben6ficos e 

inesperados que los contemplados por ]a referencia citada, y adem6s Al ?. ’ 
presenta un sustento experimental para cada uno de dichos efectos. 

it 

(j) Por 61timo, en la Resoluci6n n6mero 23285, ese Despacho establece que 

"justamente porque la soficitud tambi6n resuelve los problemas discutidos en 

DI, es una soluci6n alternativa a los problemas y por tanto carece de nivel 

Inventivo. Adem6s no es cierto que se resuelva de forma completamente 

diferente, porque incluye el mismo tipo de componentes: estr6genos y acetato 

de medroxiprogesterona mencionados en D1... por lo cual no hay una ventafe 

comparativa. Y no hay nivel inventivo". 

Sobre este particular, me permito manifestar que la argumentaci6n presentada 

por ese Despacho resulta completamente errada, toda vez que tal como se 

demostr6 previamente en el presente escrito, la composici6n reciamada por la 

presente soficitud, si tiene una ventaia comparativa al presentar unos 

kAnih-ficos sorprendentes que no solo son demostrados con base 
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en datos experlimentales (contrario a to que sucede con el documento DI en 

donde apenas se hace referencia a esos potenciales efectos ben6ficos), sino 

que adernis superan en n6mero a Jos levernente reseflados en el 

clocurnento citado. 

Adicionalmente, de la manera m6s respetuosa me permito manifestar que el 

solicitante no comprende c6mo una persona con conocimientos en el tema 

pretende que para las teraplas de reernolazo hormonalles se empleen 

sustanclas que no hayan sido empeladas anteriormente, cuando es claro que 

para tratar un desorden de este tipo deben emplearse hormongs, que como su 

nombre to indica, reemplacen esas sustancias que ya no est6n siendo 

generaclas por el organismo. Mis a6n, c6mo este Despacho pretende 

desvirtuar el nivel inventivo de una solicitud por el hecho de emplear 

sustancias conocidas en el estado de la t6cnica, cuyo uso combinado, tamb!6n 

habia sido descrito previamente, cuando lo que se pretende proteger es 

una combinac!6n especifica de dichas sustancias sefialando una 

cantidad especifica de acetato de medroxiprogesterona (contrario a to 

ensehado 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 composici6n presenta unos efectos ben6flcos, 

fos cuaies han sido demostrados por medio de datos experimentales resultantes,.-,,,,., . V. 
de ensayos especificos y blen estructurados, que de ninguna manera podria 

predecirse a partir de la informaci6n disponible en el estado de la t6cnica y qu 

adem6s presentan efectos ben6ficos adicionales a los conocidos hasta 

momento del clesarrollo de la invenci6n. 

En consecuencia, es claro que la afirmaci6n realizada por ese Despacho carece - 

de todo sentido y Onicamente demuestra una inadecuada comprensi6n del tema 
4 

j 

y de la presente invenci6n, at emitir un concepto subjetivo, que no contempla Ik 
para el estudio la presente invenci6n como un todo, y que deja de ]ado el 

an6lisis de la Importante contribuci6n all estado de fa t6cnica que 

constituye fa presente invencl6n. Por to cual es claro que la misma si 

curnple con ell requisito de Nivel Inventivo. 

(k) Para finalizar, me permito dirigir la atenci6n de ese Despacho at hecho de que 

un indicio adicional de la existencia de Nilvell Inventivo de la presente 

solicitud, radica en la concesi6n del privilegio de patente que han realizado 

diversas oficinas de propiedad industrial ardedor del mundo para la materia 

objeto de la presente solicitud, tal como se resume en la tabla a continuac!6n: 
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Pais / Regli6n Wirnero De Patente 

Australia 2001250034 

China ZLO1806823.5 

m6xico 236519 

Oficina Europea de Patentes 

Estados designados: Albania, Austria, B61gica, Chipre, 

Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Grecia, 

Irlanda, Italia, Latvia, Lichtenstein, Lituania, 

Luxemburgo, M6naco, Holanda, Portugal, Rumania, 

Eslovenia, EspaPia, Suecia, Suiza, Turquia, Reino Unido 

1265616 

Hong Kong 1049449 

Nueva Zelanda 521171 

Pakist6n 137737 

Singapur 91523 

Taiwan 1271194 

Ucrania 79071 

Vietnam 5900 

Surifrica 2002-83 9 

Convenci6n de Patente Euroasi6tica 005592 f’,? 

En este punto, considero pertinente sehalar que aunque el solicitante 

autonomia y soberania de ese Despacho en relaci6n con la concesi6n d 

tambi6n considera que no puede pasarse por alto el hecho de que pa 

oficinas examinadoras de diversos lugares del mundo, un concepto univer 

Nivel Inventiva haya sido considerado satisfecho por las enseha 

presente solicitud, lo cual constituye un claro indicio de la patentabilidad de la 

misma. 

REEK-71MUMT-In 

En conclusi6n, es claro que )a formulacl6n objeto de la presente solicitud, si cumple 

con el requisito de NIVEL INVENTIVO requerldo por )a legislaci6n Andina, sobre )as 
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ensefianzas del estado de la t6cnica constituido por la referencla D1, toda vez que las 
ensehanzas revelaclas 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 composid6n que presente los mismos efectos 
ben6ficos sorprendentes e inesperados. Por el contrario, la cuidadosa revisi6n de las 
enseflianzas del docurnento citado resalta a6n mis los beneficios de la 
composici6n reivindicada en la Presente invenci6n, toda vez que presentan efectos 
que n! siquiera habian sido mencionados, mucho menos demostrados, por el documento 
D1. 

De hecho, tal como previamente se estableci6, la capacidad inventiva que 

involucra la presente invencl6n gira en torno al hecho de proveer una nueva 

composici6n en la que se ha hecho una seleccl6n de una hormona particular, en 

una concentraci6n particular, la cual presenta unos efectos t6cnicos ben6ficos 

sorprendentes, no mencionados previamente en el arte previo. Siendo perfectamente 

claro que dicha cornposicil6n no pudo, de ninguna manera, halberse derivado de las 

ensefianzas del estado de la t6cnica. 

De esta manera, si en la evaluaci6n de los requisitos de patentabiliclad se hubiO’?7."?’,) 

considerado la presente composid6n conno un todo, d6ndole la importancla adecuada a 

efectos ben6ficos que la misma presenta, se habria reconocido sin lugar a duclas,4f 
Vw, 

Nivel Inventivo de la solicitud presentada en vista de que de ninguna manera 

enseflanzas de los documentos citados guian o motivan a la persona versada en la materia., v. 

al clesarrollo de ]a invenci6n, asi como tampoco revelan las caracteristicas tecnicas 

fundamentales de la presente invenci6n. 

4. En consecuencia, atentamente solicito a ese Despacho considerar los argument 

expuestos anterlormente y revocar la Resoluci6n n6mero 23285 impugnada para conceder 

el privilegio de patente solicitado. 

5. Anexo me permito presentar copia aut6ntica, del documento que acredita a la 

SUSCRITA y/o al doctor GUSTAVO TAMAYO y/o al doctor IGNACIO SANTAMARTA y/o al 

doctor ENRIQUE ALVAREZ en los t6rminos del par6grafo 10 del Articulo 543 del Decreto-

Ley 410 de 1971, conno Representantes Legales en Bogot6 para todos los asuntos 

relacionados con la Propieclad Industrial de WYETH, una sociedad 
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organizada Y existente cle conformidad con las [eyes del Estado cle Delaware, Estados 
Uniclos de Am6rica y domicillada en Madison, Estado cle New 3ersey, Estaclos Uniclos de 
Am6rica. 

6. Mi direcci6n es Calle 72 No. 5-83, Piso 60., Bogot6 D.C., Colombia. 

Del Sehor Superintendente, 

NOTARIA SZ, X TA BE GOGOTA 
Vj?’ j?j?N rAC f low L 

RECONOCIMIFNTQ’ 
?b jjPFRZ A 4? 

Arte v,i PAct 0 WFNDUZ ea-’? "J" 

NDTARIO -?EXrU tki) DEL. DE 

F1 0 r, CTA 

qal apar?rc(nj 

??L4REA ICAURTE 
C.C, No- 39.690.713 de Usaquen 

QV-,? 
C 

0? 
OCIA LL0QRA(QRTE - 

T. P. 53.215 

’OKI - "I 
4i 



TRADUCCION OFICIAL No. 2004-11-09-582 

DE UN DOCUMENTO PRESENTADO EN INGLES 

PODER 

Legalizaci6n de un Poder de Representaci6n Legal, documento escrito en ingl6s y en 

espahol. 

Certificado Notarial (sociedad), documento tambii?n escrito en ingl6s y en espahol. 

Marilyn L. Mitchell 

Notario POblico, Estado de New Jersey 

Mi Comisi6n Expira el 6 de febrero de 2005 
A. 

APOSTiLLA 

(Convenci6n de La Haya del 5 cle octubre de 1961) 

1 Pals: Estados Unidos de Am6rica 

2. Este documento p6blico ha sido firmado por Marilyn L. Mitchell 

3. actuando como Notario POblico de New Jersey 

4. Ileva el selloJestampilia de Marilyn L. Mitchell, Notario 

CERTIFICADO 

5. en Trenton, New Jersey 6. el dia 7 de octubre,de 2004 

7. por John E McCormatc, CPA, Tesorero de New Jersey 

8. No. A210247 

9. Sello/Estampilla 10. Firma: (ilegible),.,’,.’? E11L 2U"" 

Hay un seflo dorado, 
jvk it?4NUUPQIF 

. 
RU MeVI 

. 
NA 

to 

Traducido seg0n mi mejor saber y entender, este dia 9 de noviembre de 2004, 

en la ciudad de Bogotd, D.C., por Anita Escobar de Tamayo, Traductora Oficial, Res. 

2177 de 1989, Ministerio de Justicia, Repbblica de Colombia. ’CK&DUCTIOR OITICIAL 
RESOLUCION J177 

A 

A 

ANT A ESCOBAR DE TAMAY 
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3. ACTING IN THE CAPACITY OF: 
NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY 

4. BEARS THE SEAL/STAMP OF: 
MARILYN L MITCHELL, NOTARY 
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5. AT TRENTON, NEW JERSEY 
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7. BY: John E McCormac, CPA, NEW JERSEY TREASURER 
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ebajo firmados, WYETH. una sociedad 
orgar-.?zada y existente do conformidad con !as leyes 
del Estado de Delaware, Estados Unidos de Amdrica. 

con domicillo an Five Giralda Farms, Madison, 
Estado do Now Jersey 07940, 
Estados UnIdos do Am6rica 

nombramos par el presente a ALICIA LLOREDA y10 
GUSTAVO TAMAYO y10 IGNACIO SANTAMARIA 
y/o ENRIQUE ALVAREZ, domiciliados an Bogotb, 
Colombia, con oficinas an dicha ciudad, Calle 72 No. 
5-83, piso 6o., nuestros representantes legales y 
verdaderos an BogotA, con facultades para recibir 
notificaciones y nombrar apoderados judiciales a 
extrajudiciales, con el fin de dar cumplimiento al 
par6grafo Ia. del articuto 543 del decreto 410 de 
1971. 

Los doctores ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO 
TAMAYO y10 IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE 
ALVAREZ, a los apoderados qua cualquiera de ellos 
designe, quedan especialmento facultados pera 

4O-epresentamos ante fas autoridades colombianas, 
dministrativas, judiciales a do policla, an todos los 
Amites relativos a Ia propiedad industrial, a cuyo 

efecto [as facultamos pare der ante dichas 
autoridades todos los pasos necesarios at objeto 
indicado; elevar solicitudes, declaraclones, reclamos, 
recursos y presenter desistimientos; formular 
descriliciones, enmiendas, limiter el alcance de las 
solicitudes, presenter oposiciones y apelaclones; 
instaurar cancelaciones, renunciar total 0 
parcialmente a los registros, abonar todos los 
impuestos y cuotas y efectuar todo otro pago 
determinado par Ia ley; recibir todos los documentas 
y valores, dando el descargo respectivo; Ilenar 
cualesquiera otros requisitas y tomar, an fin, todas 
las medidas qua creyeren conducentes all resguardo 
de nuestros Intereses: y an caso de producirso 
oposici6n, pasando los antecedentes a los tribunales, 
quedan facultados para tomar intervencl6n coma 

Iddemandantes a demandados ante los jueces que 
3r-an competantes, pudiendo transar, someter a 
6rbitros, desistir, percibir y apefar, con lodes las 
embs facultades qua resulten necesarias, y par at 

presente declaramos desde ahora vbIldo y bueno 
cuanto, dichos reprosentantas y10 los apcderados qua 
cualquiera de ellos nombre hicieren an nuestro 
beneficio, 

Asimismo, facultamos a los doctores ALICIA 
LLOREDA y10 GUSTAVO TAMAY0 yto IGNACIO 
SANITAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ, Para 
solicitor an Ia Oficina de Propiedad Industrial Ia 
protocofizac16n de este documento y de cualquier 
poder quo cualquiera de ellos otorgue a nombre 
nuestco. I 

Dado y firmado 

The undersigned, WYETH, ? 
and existing under the laws 
United States of America. 

corporation organized 
of State of Delaware, 

domiciled at Five Giralda Farms, Madison, 
State of Now Jersey 07940, 
United States of America 

hereby appoint, ALICIA LLOREDA and/or 
GUSTAVO TAMAYO and/or IGNACIO SANTAMARIA 
and/or ENRIQUE ALVAREZ, of Bogota, Colombia, 
with offices in said town, Calle 72 No. 5-83, Sixth 
Floor, our true and legal representatives in Bogot6, 
with power to receive notifications and to appoint 
judicial or extraludicial agents, so as to comply With 
paragraph I a. of article 643 of decree 410 of 1971. 

Doctors ALICIA LLOREDA and/or GUSTAVO 
TAMAY0 andfor IGNACIO SANTAMARIA and/or 
ENRIQUE ALVAREZ, or the agents. by any one of 
them appointed, are especially empowered to 
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 said authorities all 
the necessary steps for the said end; to file petitions, 
declarations, claims, 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, to 
comply with all other requirements and, In short, to 
take all those measures which they may deem fit for 
the protection of our interests; and in case of 
opposition, where ’he proceedings be passed over to 
the courts, we authorize said agents to act on our 
behalf, as complainants as well as defendants, before 
the competent judges, with full powers to make 
arrangements, 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 nn as valid and good all that said 

’-?’ * ’ - ik g, _ by any one of them 

L? Y01. 

P 
Jul 

tmholize doctors ALICIA LLOREDA 
an 

I 
War GUSTAVO?,TAMAYO andlor IGNACIO 

SAN]FAWAWAeqrKV9cQqRK" ALVAREZ, to apply 
for document and of any power 
of a6m›ey by any one a I am conferred in our name, 
before the Office of Industrial Property. 

Given and signed this: 6th day of October 2004 
Wyeth 

K?y ’, 

Willl0n H. CaInan 
Assistant Secretai-y 



CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD) 

Estados Unidos do Amdrica 
Estado de Now Jersey (ss 
Condado de Morris 

HOY 6 de Octubre de 200 A compareci6 
William H. Calnan I a quien conozco y 
de quIen me consta qua firm6 of anterior documento, 
y quien debidamente juramentado declar6 y dijo qua 
61 as 
do WYETH la compafila nombrada an at documento 
qua antecede, una sociedad debidamente organizada 
y existente conforme a las leyes del Estado de 
Delaware, Estados Unklos de Am6rica, domiciliada 
an ]a ciudad de Madison, Condado de Morris, 
Estado de New Jersey, Estados Unidos de Am6rlca, 
legalmente constitulda pare un perlodo de duracidin 
qua aOn no he terminado, qua ejerce su objeto social; 
conforme a las leyes del Estado de Delaware, 
Estados Unidos de Amdrica; qua el declarante est6 
autorizado per dicha Compahla pare conferir este 
poder; quo el sello estampado per 61 al pie de tal 
poder, en nombre y on representaci6n de la 
expresada Compahfa, as el sello oficial de ella; y qua 
el objeto,para al cual se confiere este Instrumento 
esti§ comprendido dentro del de to sociedad. 
El suscrito Notarlo ha visto los Estatutos de 
incorporac!6n firmados an Madison, Estado de New 
Jersey, con fecha 4 Febrero, 1926 y 
cortifica qua do conformidad con [a legislaci6n de 
dicho Estado la anterior declar4ci6n juramentada as 
prueba suficiente de qua los hachos sobre quo ella 
versa son ciertos o verdaderos, de lo cual da fe. 

Notary Public (Notario POblico). 

?on E, 
HE TWZ Do a 

LA V1 
� I ’?-
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NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION) 

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

On this 6th day of October 2004, personally 
came, William H. Cainan 
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 nam0A

 within, a Corporation organized and existing unde 
the laws of State of Delaware, United States a. 
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 the 
corporate seal thereof; and that the purpose for which 
this instrument is granted is included within the 
corporate purposes 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 thfe 
laws of said State the foregoing acknowledgment 
sufficient proof that the facts therein contained ar 
true, which he attests. 

j5 ENE M?! jko 

Ic’, P(, i 
UAN MANUFL t 

A 

MARILYN L MITCHELL 
NOTARY PUBLIC S iATE OF NEW JERSEY 
My Commissiot,Expats February 6,2005 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCiO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION 

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

Abogada 
ALICIA LLOREDA RICAURTE 

REFERENCIA: Padicaci6n No. 02 083635 
TrcAmite 002 
Evento 001 
Actuaci6n 430 
Oficio No. 
Folios 5 

TITULO Terapia de reemplazo de hormonas empleando una combinaci6n 
de Estr6genos Conjugados y Acetato de Medroxiprogesterona" 

En atencii6n al Plecurso de Reposici6n interpuesto, se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

Se notific6 el siguiente Concepto Tbcnico, como resultado del Examen de 
Fondo: 

Documentos estudiados 

Cap1tulo Descriptivo (folios 79 � 101) y Nuevo Capitulo Reivindicatorio (folios 
135-136). 

Objeto de ia Invenci6n 

Reivindicaciones 1 � 11: Composici6n farmac6utica, unidad de dosificaci6n 6 
paquete farmac6utico que comprende Estr6genos Conjugados y Acetato de 
Medroxi Progesterona (1.5 mg). 

El problema planteado es la necesidad de m6todos y composiciones 
farmac6uticas para terapia cle reeemplazo hormonal en mujeres peri, post y 
menopAusicas. 

Para resolver este problema t6cnico la solicitud proporciona una composici6n 
farmac6utca que comprende Estr6genos Conjugados y Acetato de Medroxi 
Progesterona (1.5 mg). 

El objeto se clasific6 cle acuerdo con la IPC: A 61 K 31/57 H 31/565 A 61 
P 5/30. 

Tambi6n se reivindica prioridad de las Solicitudes 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 presentaci6n de la actual 
solicitud cumple el plazo mAximo permitido. 
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Determinaci6n del Estado de la Tdcnica 

Considerando que la fecha de presentaci6n de la primera solicitud de patente 
de la cual se reivindica prioridad es marzo 20 de 2000, se encontraron los 
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud: 

No. Documento TItulo Fecha de 
Publicacidn 

Di EP 0 309 263 Hormone composition and Marzo 29 de, 
use 1989 

Evaluaci6n del Nivel Inventivo 

Las Reivindicaciones 1 � 11 se refieren a una Composici6n farmac6utica, 
unidad de dosificaci6n 6 paquete farmac6utico que comprencle Estr6genos 
Conjugados y Acetato de Medroxi Progesterona (este, en cantidad de 1.5 
mg). 

49 El clocumento del Estado de la T6cnica mds cercano es D1 que ensefia la 
combinaci6n farmac6utica de Estr6genos y Progesterona (ver columnas 
12, 19 y 20), que tiene el mismo prop6sito que esta solicitud: terapia. de 
reemplazo hormonal en mujeres peri, post y menoplusicas. 

La Onica diferencia de esta solicitud, con respecto a D1, es que menciona 
expresamente adem&s de los Estr6genos, el Acetato de Medroxi 
Progesterona (en cantidad de 1.5 mg). 

El Acetato de Medroxi Progesterona mencionado en esta solicitud se habia 
sugerido previamente en D1 (ver columna 12, rengl6n 27). Y no hay una 
ventaja comparativa de la composici6n reivindicada con respecto a [as 
composiciones del Estado de la T6cnica. 

De manera que la Gomposici6n reivindicada es tan solo una de las 
allemalivas que se hablan considerado previamente , en consec"

 

encia 
proporciona la misma soluci6n al problema planteado: terapia cle reeemplazo 
de hormonas en mujeres peri, post y menopAusicas. La combinaci6n de la 
anterioridad previene la osteoporosis, protege contra enfermedad cardaca, 
mejora la vascularizaci6n y salud vaginal y urinaria, evita el riesgo de cAncer 
endometrial, aumenta el efecto favorable de Estr6genos 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 coraz6n (columna 4, rengl6n 31). Y ademAs DI aclara (ver columna 8, 
renglones 35 � 37) que los regfmenes de dosis bajas continuas de 
Estr6genos y Progestinas pueden evitar los problemas de sangrado. 

Puesto que D1 ensehaba tambi6n que ias cantidades de estr6geno y 
progestin incorporados a ]a formulaci6n dependen del tipo de estr6geno 6 
progestin seleccionado, esto sugiere al Experto en la Materia que no debe 
usar ]a misma cantidad de estos componentes en todas ]as ocasiones (ver 
columna 12, renglones 54 � 57). Y que la adicibn de progestin por 13 d1las 
cada mes ha demostrado tener efecto protector del endometrio de aquellos 
efectos estimulatorios del estr6geno (columna 4, renglones 61 � 63). De 
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manera que estas ventajas, reclamadas para la composici6n de esta 
solicitud, ya se habian logrado previamente. 

La modificaci6n en la dosis de la Composici6n ensefiada en D1 no es un 
avance en la t6cnica industrial porque esta depende de la recomendaci6n 
que hace el medico, quien se basa en el peso corporal, edad, sexo, estado 
general del paciente; y pertenece al campo de m6dico, clfnico y terap6utico. 
Por lo cual no es inventiva. 

Asf que el Experto en la Materia motivado por las sugerencias de D1 lograria 
la combinaci6n 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 atenci6n a los argumentos del solicitante se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

Dice el solicitante que D1 solo menciona Acetato de Medroxi 
Progesterona entre muchos ProgestAgenos y no especifica la 
dosificaci6n 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 nOmero de 
combinaciones posibles, el hecho de que una de tales combinaciones se 
reivindique ahora no la hace inventiva, porque ya hacla parte del Estado de 
la T6cnica. Aunque, en sentido estricto, es nueva respecto a DI porque alli 
no se menciona la cantidad exacta de 1.5 mg/dfa. Sin embargo la elecci6n 
de una de tales combinaciones, se podia lograr sin una actividad inventiva 
tan grancle 6 tan importante, dado que la Combinaci6n Reivindicada no 
ejerce un efecto t6cnico importante como p. ej. una actividad diferente 6 
superior a la conocida. Porque la combinaci6n de la anterioridad ya prevenia 
la osteoporosis, protegi contra enfermedad cardiaca, mejoraba la 
vascularizaci6n y salud vaginal y urinaria, evitaba el riesgo de cancer 
endometrial, aumentaba el efecto favorable de Estr6genos sobre el 
metabolismo del colesterol HDL (Golumna 4, renglones 61 � 65 y columna 5, 
renglones 1 � 8 y columna 8, renglones 49 - 53), proteglia de enfermedades 
del coraz6n (columna 4, rengl6n 31), evitaba los problemas de sangrado (ver 
columna 8, renglones 35 � 37). Aclemtis, puesto que D1 ensehaba tambi6n 
que las canticlades de estr6geno y progestin incorporados a la formulaci6n 
dependen del tipo de estr6geno 6 progestin seleGcionado y que la adici6n de 
progestin por 13 Was cada mes ha demostrado tener efecto protector del 
endometrio de los efectos estimulatorios del estr6geno (columna 4, renglones 
61 � 63); 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). De manera que estas ventaias, reclamaclas para la 
composici6n de esta solicitud, ya se habian logrado previamente. Por lo cual 
no se reconoce Nivel Inventivo para la combinaci6n. 

Afirma el solicitante que la composici6n reivindicada tiene nivel inventivo, 
que considera la modificaci6n de la dosis como un avance en la t6cnica 
industrial aunque sea recomenclada por el m6dico y pertenezca al campo 
clinico y terap6utico, 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 aunque no 
sean iguales ni alcancen los mismos resultados, no son patentables. Se 
aclara adem6s que de acuerdo con los estudios clinicos reportados: 
(a) la dosificacibn de 1.5 mg reivindicada fue igualmente eficaz que la 
dosificaci6n de 2.5 mg para facilitar el crecimiento de las c6lulas vaginales 
superliciales (p6gina 16), de manera que la dosis reivindicada es tan 
ventajosa Gomo la dosis de comparaci6n; (b) ]a dosificaci6n de 1.5 mg 
reivindicada no previno el desarrollo de hiperplasia endometrial en el 100 % 
de los casos, mientras que la dosificaci6n 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 comparaci6n (pagina 17); 
(c) el % de mujeres que present6 amenorrea (efecto deseable) despu6s de 
recibir 2.5 mg es tan satisfactorio como el % de mujeres que present6 
amenorrea (efecto deseable) despu6s de recibir 1.5 mg, aunque abn mayor 
que estos fub el % de mujeres que present6 amenorrea (efecto deseable) 
despu6s de recibir placebo, de manera que de manera que la dosis 
reivindicada es tan ventajosa como la dosis de comparaci6n y abn mejor lo 
es el placebo (pdgina 17); (d) se lograron niveles de l[pidos rntis 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 
que la dosis de comparaci6n (pdgina 18); todas las dosificaciones: 1.5 y 2.5 
mg, incrementaron sign if icativarn ente la densidad 6sea, de manera. que de 
manera que la dosis reivindicada es tan ventajosa como las dosis de 
comparaci6n (p6gina 20). En resumen, los resultados de los estudios 
clinicos reportados; demostraron que los regimenes de 1.5 y de 2.5 mg fueron 
igualmente eficaces en el tratamiento de los des6rdenes menopAusicos 6 
postmenop6usicos. Y siendo asl, que las composiciones reivindicadas no 
presentan una ventaja t6cnica comparativa, se consideran alternativas a las 
composiciones conocidas y por lo tanto no tienen nivel inventivo. 

Argumenta el solicitante que aunque la dosificaci6n depende de la 
recomendaci6n que hace el m6dico, al paciente, quien se basa en el peso 
corporal, edad, sexo, estado general del paciente, considera que tales 
modificaciones hechas en la dosificaci6n a un paciente no pertenecen al 
campo m6dico, clinico y terap6utico y son una avance en la t6cnica 
industrial porque requieren de conocimientos y experimentaci6n por parte 

N del fabricante. 

Se aclara al solicitante que las modifiGaciones hechas en la dosificaci6n a un 
paciente pertenecen al campo m6dico, clfnico y terap6utico y no son una 
avance en la t6cnica industrial porque requieren mbis de los conocimientos y 
experimentaci6n m6dicos y cilnicos que del fabricante. Porque el laboratorio 
fabricante se limita, una vez conocidos los resultados chnicos (que ademAs 
presentan que los efectos de la composici6n 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 rn?s 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 composici6n 
reivindicada, que DI ensefia el empleo de cantidades VARIABLES de 
Progestina y esta solicitud se refiere a la administraci6n de una canticlad 
FIJA de 1.5 mg/dia. 



\2?t 
A9(q 

179 

Se aclara at solicitante que el empleo de uns cantidad FIJA de progestina 
de 1.5 mg/dIa no es una caracteristica t6cnica que do una composici6n, sino 
una dosificaci6n. Y la dositicaci6n, expresada en mg/dia, no es inventiva 
porque depende de la recomendaci6n que hace el m6dico at paciente, quien 
se basa en el peso corporal, edad, sexo, estado general del paciente y no es 
un avance en la t6cnica industrial, sino que pertenece at campo m6dico, 
clinico y terap6utico. 

Dice ef solicitante que esta solicitud da resultados inesperados, por lo cual 
considera que la composici6n no es obvia. 

Se reitera at solicitante que los efectos logrados son los mismos que se 
hablan 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 to cual se observa que la composici6n carece de Nivel inventivo. 

Dice el solicitante que la composici6n de esta solicitud "tambil6n resuelve 
los problemas discutidos en DI..." pero de una forma completimente 
diterente y que no hubiese sido obvia para el Experto en la Materia que se 
basara en D1. 

Se aclara at solicitante que justamente porque esta solicitud "tambi6n 
resuelve los problemas discuticlos en DI..." es una soluci6n alternativa a 
tales problemas y por lo tanto carece de Nivel inventivo. Adem6s no es cierto 
que se resuelva de forma completamente diferente, porque incluye el mismo 
tipo de componentes: Estr6genos y Acetato do Medroxi Progesterona 
mencionados en DI (ver columna 12, rengl6n 27) por to cual no hay una 
ventaia comparativa. Y no hay Nivel inventivo. 

Considera el solicitante que el objeto reivindicado tiene nivel inventivo, 
dado que AU, CN, MX, Estados clesignados en ta EPO y otros palses 
concedieron patente a una solicitud como esta. 

Atentamente se remite at solicitante a la evaluaci6n de Nivel Inventivo de la 
EPO, en la cual se considera que la reducc!6n de la dosis de hormonas para 
preparar una formu(aci6n farmacoutica para reemplazo hormonal es una 
tarea de rutina para el Experto en la Materia y que la administraci6n de dosis 
m&s bajas no proporciona no proporciona un efecto especial o sorprendente 
porque la closis reivindicada (1.5 mg) es igualmente efectiva que laclosis de 
2.5 mg para tratar desbrdenes premenopAusicos b menopiusicos. 

4. Conclusi6n 

Teniendo on cuenta to anterior, se recomiencla ratificar la negaci6n del 
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 � 11, folios 135 � 136. 

Bogoti, D. C., Octubre 12 de 2007 

CONCEPTO JEFE DivisibN EXAMINADOR 
TtGNICO NUEVAS TItCN(CO 

1922 CREACIONES 202007 



Industyia y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPOBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCI6N-- 5199 
Por la cual se resuelve un recurso de reposici6n 

Rad. 02-083635 

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 C6digo Contencioso 
Administrativo, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante Resoluci6n 23285 de 30 de julio de 2007, la 
Superintendencia de Industria y Comercio neg6 el privilegio de patente de 
invenci6n a la creaci6n denominada: ’TERAPIA DE REEMPLAZO DE 
HORMONAS EMPLEANDO UNA COMBINAC16N DE ESTROGENOS 
CONJUGADOS Y ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA’. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 6 de septiembre de 
2007, bajo ef n6mero 02-083635-00009-0000, fa doctora Alicia Lloreda Ricaurte, 
en su calidad de apoderada de la sociedad WYETH, interpuso recurso de 
reposici6n contra la decisi6n contenida en la citada resoluci6n, con el objeto de 
que se revoque la mencionada providencia y, en su lugar, se conceda el privilegio 
de patente solicitado. 

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se 
fundament6, en sintesis, de la siguiente manera: of Alirma la recurrente que Te li simple leclurs de 11 Resoluci6n n6mero 212,15, 
mediante la cual se niega el privilegio de patente soficitado para el capitulo 
reivindicatorio de la presente invenci6n, se puede establecer que dicha Resoluci6n 
de ninguna manera considera la importancia y el alcance del objeto de la solicitud 
radicada bajo el nOmero 02--083.635, ya que a pesar de re 

’ 
conocer la Novedad de 

la presente solicitud, contin6a pretendiendo afectar el Nivel Inventivo de la misma 
con base en las ensehanzas del documento EP 0309 263 (D1). De acuerdo con lo 
anterior, es claro que en dicha Resoluci6n no se consider6 la importancia de la 
presente invenci6n, relacionada con composiciones farmac6uticas para 
proporcionar terapia do reemplazo en mujores porimenopiusicas, 
menopAusicas y postmenopiusicas a trav6s de la administraci6n continua 
do combinaciones do estr6genos conjugados y acetato do 
medroxiprogesterona, este filtimo an una dosificaci6n do 1.5 mg... 

Tor otra parte, el rechazo de la solicitud por una alegada falta de Nivel Inventivo 
en )a que el Examinador establece que "era conocido combinar estas dos 
categorias de agentes activos: estr6genos y progestinas, no es inventivo 
sustituir simplernente la progestina por acetato de medroxiprogesterona (en 
cantidad de 1.5 mg en ]a composici6n reivindicada)", lo que constituye una clara 
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Industria v Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPOBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIC* 
Por la cual se resuelve un recurso de reposici6n 

Rad. 02-083635 

evidencia de la interpretaci6n err6nea que se ha hecho del objeto de la presente 
solicitud, toda vez que la composici6n de la invenci6n no es, como lo considera el 
sehor Examinador, el resultado de una simple sustituci6n de una progestina 
cualquiera por el acetado de medoxiprogesterona. Por el contrario, tal como se ha 
sehalado a lo largo del tr6mite y como se reitera a lo largo-del presente escrito, la 
composici6n reivindicada corresponde a una formulaci6n que comprende 
estr6geno y acetato de medroxiprogesterona, We 61timo en una cantidad 
invariants de 2.5 mg, que presenta unos efectos ben6ficos sorprendentes, que no 

’abian sido descritos ni presentados de manera previa por el estado de la t6cnica, 
la cual no pudo haberse derivado de las enseFianzas del arte previo pues posee 
Garacteristicas t6cnicas que no hablan sido descritas y que son completamente 
diferentes a las de [as composiciones utilizadas para tal fin, entre las que puede 
mencionarse por ejemplo la naturaleza invariante del contenido de acetato de 
medroxiprogesterona, 

"Adicionalmente, tambi6n es claro que ese Despacho tampoco consider6 ]a 
invenci6n en su conjunto y c6mo las caracteristicas t6cnicas de la composici6n 
reclamada por la presente solicitud se encuentran relacionadas, pues aunque es 
claro que las composiciones que contienen estr6genos y progestinas ya eran 
conocidos en el arte previo, no es posible establecer que la composici6n, definida 
por un conjunto de caracteristicas especificas hubiera sido obvia, toda vez que la 
invenci6n radica en la relaci6n entre las caracteristicas t6enicas de la composici6n; 
esto es, que contiene un estr6geno y una progestina especifica es una 
cantidad fija y perfectamente determinada, siendo evidente que de ninguna 
manera el documento DI preveia alg6n tipo de indicio en relaci6n con que era 
especificamente el acetato de medroxiprogesterona en una cantidad de 1.5 mg el 
agente que debia ser usado en la composici6n, por lo tanto no existia ninguna 
sugerencia en el arte previo acerca de lo ensehado en la presente invenci6n en 
todo su conjunto y en consecuencia no es posible afectar el Nivel Inventivo de la 
presente solicitud..." 

Considera [a recurrente que durante la evaluaci6n del Nivel Inventivo de la 
presente solicitud, este Despacho "hizo caso omiso de los pan?metros dados por 
el Manual Andino, toda vez que no reconoci6 que antes de la existencia de la 
presente invenci6n, la persona versada se enfrent6 a una situaci6n y proporcion6 
una soluci6n que no podia de ninguna manera, haberse derivado del estado 
do la t6cnica en ese preciso momento, pues de haber tenido en cuenta esto 
este Despacho no habria formulado los argumentos carentes de sustento t(§cniGO 
que Ilevaron a la negaci6n del beneficio de patente para la presente solicitud, 
cuando tal como me permito demostrar a continuaci6n, la misma sl cumple con el 
requisito de nivel inventivo frente al documento D1." 

Continua el recurrente sehalando que "Durante el proceso de estudio de la 
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solicitud, ese Despacho ha centrado la argumentaci6n dirigida a desvirtuar el Nivel 
Inventivo de la misma, en el hecho de que los componentes de la composici6n 
reivindicada por la presente solicitud ya se conoclan. 

"En efecto, en el primer Concepto T&cnico emitido por ese Despacho nomero 303 
de 2 de Marzo de 2007, la argumentaci6n presentada por esta entidad para 
justificar ]a objeci6n realizada contra el Nivel Inventivo de la presente invenci6n, 
establecia que no existe ninguna diferencia de la materia revelada en la presente 
solicitud con aquello ense5ado en el documento DI que ’conceda una ventaia 
comparativa a la composici6n de esta solicitud. Porque contiene el mismo tipo de 
componentes y tiene la misma indicaci6n terap6utica’, a lo que se agrega que ’el 
problema t&cnico planteado en esta solicitud... se habla resuelto previamente 
mediante el mismo tipo de composiciones’, concluyendo que ’para un experto era 
obvia la combinaci6n’. 

"A este respecto me permito sefialar que en respuesta a dicho Concepto T6cnico 
nOmero 303 de 2 de Marzo de 2007, se resalto que era necesario considerar que 
el objeto de la presente invenci6n consistlia en una composici6n farmac6utica para 
uso en el tratamiento de des6rdenes menopgiusicos o postmenopausicos que 
comprende estr6genos conjugados junto con acetato de medroxiprogesterona en 
una cantidad de 1.5 mg y un portador farmac6utico; y se sehal6 que aunque el 
documento DI 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 referla Onicamente al empleo de cantidades variables de 
progestina (una progestina cualquiera que podia seleccionarse de una lista de un 
gran n6mero de compuestos); por lo cual resulta falso afirmar que una persona 
versada en la materia pudiera derivar la presente invenci6n de las ensefianzas del 
estado de la t6cnica, y en consecuencia no tiene sentido asegurar que la presente 
invenci6n no cumple con el requisito de Nivel Inventivo. 

Tor otro lado, en la mencionada respuesta, el solicitante manifest6 que la 
invenci6n 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 ’el 
reemplazo hormonal comOn consiste de la administraci6n continua de estr6geno 
con /a adici6n de una progestina durante 10-13 dlas... sin embargo, /a 
administraci6n 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 t6cnico haya sido resueltc mediante el mismo 
tipo de composiciones que el contemplado por la presente solicitud." 
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Contin6a el recurrente sefialando que "Por otra parte, en ]a Resoluci6n 23285, ese 
Despacho afirma nuevamente que Is presente solicitud nocumple con el requisito 
de Nivel Inventivo, estableciendo que D1 corresponde al estado de [a t6cnica 
mis cercano a Is presente invenci6n, al ensehar Is combinaci6n de estr6genos y 
progesterone/progestinas como terapia de reemplazo hormonal en mujeres 
perimenopiusicas, menop6usicas y posmenoplusicas. Adicionalmente, en ]a 
p6gina 4 de dicha Resoluci6n, se expone que [a 6nica diferencia entre Is presente 
solicitud y DI es que en ]a primers se menciona expresamente Is dosis de 1.5 mg 
de acetato de medroxiprogesterona, y contin6a su argumentaci6n en Is p6gina 5 
de Is Resoluci6n en menci6n, estableciendo que dado que Is combinaci6n de 
estr6genos y progestinas era conocida, no results inventivo ’sustituir’ las 
progestinas con el acetato de medroxiprogesterona. Incluso, de manera il6gica y 
sin fundamento t6cnico, ese Despacho sostiene que Is modificaci6n en Is 
dosificaci6n no puede ser considerada como un avance en Is tdcnica industrial, 
dado que las dosificaciones son recomendadas por los m6dicos y por lo tanto, Is 
determinaci6n de Is dosificaci6n pertenece a los campos m6dico, clinico o 
terap6utico. 

"En resumen, pars desvirtuar el Nivel Inventivo de Is presente solicitud, ese 
Despacho establece que las composiciones reivindicadas no son inventivas 
porque supuestamente est6n conformadas por los mismos componentes y 
alcanzan los mismos efectos que las composiciones reveladas en D1, tras lo cuaf 
sefiala que Is selecci6n de )as composiciones reivindicadas no involucra una 
actividad inventiva considerable, argumentando que las composiciones reveladas 
en Is solicitud no presentan una actividad diferente o superior y tampoco ofrecen 
aIguna ventaia comparativa frente a lo que ya se ha enseflado, lo que evidencia It una vez mAs que ese Despacho no ha comprendido ]a presente invenci6n en 
toda su extensi6n, con el conjunto de sus caracteristicas t6cnicas, por lo cual 
emite un concepto err6neo frente al nivel invenitivo de Is misma. 

"En relaci6n con lo anterior y pars demostrar que Is presente invenci6n si cumple 
con el requisito de nivel inventivo, me permito manifestar una vez m6s que el 
docurnento citado no ensefia las composiciones reivindicadas, toda vez que 
partiendo do las onsefianzas del documento D1, una persona versada en Is 
materia no habria encontrado motivac!6n a1guna pars crear las 
combinaciones reivindicadas, dado, que es evidente que DI se aleja do 6stas. 
En efecto, en Is columns 7, Ifneas 38 a 57, Is mencionada referencia discute 
problemas asociados con los regimenes de dosis baja continua de estr6geno y 
progestina pars reemplazo hormonal incluyendo avances indeseables en el 
sangrado y efectos negativos sobre el metabolismo del colesterol HDL. IV16s a6n, 
las enseFianzas de D1 no son pars nada cercanas a las composiciones con 
cantidades constantes de est6geno y progestina, sefia(ando (a administraci6n de 
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dosificaciones no constantes, donde las composiciones dominantes en estr6geno 
se administran alternativamente con composiciones dominantes en progestina. 
Por el contrario, las composiciones reivindicadas por la presente invenci6n 
contienen bajas dosis constantes de acetato de medroxiprogesterona en 
combinaci6n con estr6geno y tienen una actividad sorprendente y superior sobre 
otras combinaciones de estr6geno y progestina. 

Te conformidad con lo anterior, las combinaciones reivindicadas en la presente 
solicitud, resullarian inconsistentes con las ensehanzas explicitas del documento 
D1. 

"Por lo tanto, es claro que una persona versada en la materia, que tenga en 
cuenta las ensehanzas reveladas por D1, no podria ser conducida en forma 
obvia o evidente a las composiciones descritas y reivindicadas por la 
presente solicitud, on vista de que no existen enseflanzas en la referencia 
citada acerca de las caracteristicas t6cnicas de [a presente invenci6n, raz6n 
por la cual debe reconocerse el nivel inventivo de la presente solicitud." 

Agrega la recurrente: "Ahora bien, en conexi6n con el sorprendente argumento 
presentado por ese Despacho, en relaci6n con el cual la modificaci6n en la 
dosificaci6n no puede ser considerada como un avance en la ti?cnica industrial 
dado que las dosificaciones son recomendadas por los m6dicos y por lo tanto, la 
determinaci6n de la dosificaci6n pertenece a los campos rn(?dico, clinico o 
terap6utico, me permito sehalar que contrario a lo que argumenta este Despacho, 
los regimenes de reemplazo hormonal si requieren de altura inventiva para la 
formulaci6n aunque ese Despacho insista en que todas las terapias de reemplazo 

it 
hormonal son iguales y alcanzan los mismos resultados. 

"A este respecto, me permito reiterar que tal como se resalt6 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 
particulates indeseables. Por ejemplo, en las lineas 9 a 38, se mencionan los 
problemas asociados con los regfmenes donde cantidades continuas de estr6geno 
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 estr6geno. Adicionalmente, en las lineas 38 a 57 de dicha referencia, 
puede verse que los reglmenes que consisten de bajas dosis continuas de 
estr6geno y progestina pueden resultar en adelantos del sangrado y tiene efectos 
negativros sobre el metabolismo del colesterol HDL. 

"De acuerdo con lo anterior, la 
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particular (por ejemplo, continuamente dentro de un ciclo, incrementadamente a 
to largo de un ciclo, etc.) corresponden a consideraciones de gran importancia 
en un r6glmen de reemplazo hormonal por to cual puede afirmarse sin lugar 
a dudas que so requiere de un nivel inventivo, para determinar estos 
parAmetros." 

Adiciona la recurrente "...en relaci6n con el argumento de este Despacho segOn el 
cual la selecci6n de las composiciones reivindicadas requiere apenas una minima 
actividad inventive, me permito dirigir la atenci6n de ese Despacho al hecho de 
que la relaci6n entre los estr6genos y )a progesterona/progestina es compleja y 
por to tanto, la sefecci6n de [as concentraciones apropiadas de las hormones pare 
alcanzar los efectos deseados at mismo tiempo que se minimizan los efectos 
laterales no deseados, requiere de experimentaci6n y destrezas inventivas. Por 
ejemplo, en la columna 5, lineas 5 a 7 de D1, se discute el riesgo incrementado de 
c?ncer de endometrio asociado con los estr6genos y en las lineas 18 a 21 se 
discute c6mo la progestina puede proteger el endometrio de los efectos 
estimuladores de estr6geno. De la misma forma, en la columna 5, lineas 50 a 53, 
se revela que la progestina puede conducir a una mesa 6sea incrementada en 
mujeres menopAusicas. Sin embargo, en la columna 6, lineas 2 a 5 del documento 
D1, tambi6n se discuten los efectos potencialmente adversos de la progestina en 
las concentraciones del colesterol de lipoproteina de alta densidad. Ws aon, en la 
columna 6, Ifneas 14 a 16 de DI se mencionan otros efectos laterales de las 
progestinas, incluyendo el acn&, sensibilidad en las mamas, depresi6n e 
irritabilidad. Para una persona versada en la materia, resulta claro que si bien es 
deseable administrar la minima cantidad necesaria de hormones pare producir el 
resultado deseado, no es posible determinar cual es la cantidad minima 
efectiva do cada hormona sin experimentaci6n, toda vez que la actividad de 
una hormone afecta la actividad de la otra. 

"Por to tanto, es claro que si existe un fuerte componente de actividad inventive 
involucrada en la conducci6n de los experimentos apropiados pare determiner si la 
actividad de una hormone balancea suficientemente la actividad de la otra sin 
efectos laterales excesivos. Debido a los efectos laterales potencialmente serios; 
de las hormones, tales como el c6ncer del endometrio y ]a depresi6n, resulta vital 
que los niveles de concentraci6n de las hormones en las formulaciones 
farmac6uticas seen 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 composic!6n en la cual los componentes presentan una actividad que 
pueda verse afectada por la presencia de los dem6s agentes, to que hace que la 
determinaci6n de la relaci6n de estr6genos y progesterona progestinas que 
permiten flegar at resultado deseado a la vez que se disminuyen at mdximo los 
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efectos deseados no sea sencilla, por lo cual resulta evidente que no existia 
ningOn indicio o sugerencia de ]a presente invenci6n en las ensehanzas del estado 
de la t6cnica, por lo cual, es claro que las ensehanzas,del documento D1 no 
afectan, de ninguna manera el Nivel Inventivo de [a presente solicitud." 

Agrega la recurrente "Por otra parte, respecto a lo establecido por ese Despacho 
en relaci6n con que [a modificaci6n de las dosificaciones no corresponde a un 
avance en la M!cnica industrial debido a que estA dentro de las habilidades de un 
M&dico determinarlas, ya que pertenece al campo m6dico, clinico y terap6utico, 
me permito resaltar que las reivindicaciones tal como se encuentran actualmente 
presentadas no se encuentran dirigidas en ning6n momento a proteger m6todos 
de tratarniento m6dico, sino que por el contrario, se encuentran dirigidas a 
proteger composiciones con una concentraci6n especifica de una hormona 
especifica, por lo que es claro que la invenci6n reivindicada no toma el lugar de la 
habilidad o capacidad de un m&dico tratante. Por el contrario, las composiciones 
enseFiadas por la presente solicitud corresponden a herramientas disponibfes para 
ser consideradas por un m6dico dentro de un tratamiento a un paciente. En otras 
palabras, el objeto de la invenci6n es, sencillamente, haGer que las composiciones 
mejoradas de fa invenci6n estdn disponibles para que un m6dico pueda 
prescribirlas, mAs no reemplazar el criterio m6dico. 

"En este sentido, me permito seFialar que a(in cuando lo prescripci6n de 
tratamientos a un paciente est6 dentro de la habi(idad de un m6dico, dentro de las 
habilidades o pr6cticas normales de un m6dico tratante NO est.A la conducci6n de 
experimentos; relacionados con composiciones farmac&uticas para determinar la 
eficacia o seguridad de concentraciones especlficas de tales composiciones. Ws 
a6n, si bien un m(Mico puede ajustar una prescripci6n para un paciente con base 
en la condici6n del mismo, el m6dico sigue estando limitado a prescribir las 
composiclones farmac6uticas para las que un fabricante ha recibido aprobacidn 
por parte del organismo competente de regulaci6n para ser parte del mercado. 

"Lo anterior significa que un m6dico solamente puede prescribir una composici6n a 
un paciente si el fabricante de dicha composici6n proporciona al m6dico una forma 
de dosificaci6n segura y eficaz, por lo que se puede afirmar que las composiciones 
reivindicadas no interfleren con la pr6ctica o la habilidad de un m6dico tratante, y 
en consecuencia es posibfe estabfecer que resufta err6nea fa apreciaci6n 
realizada por ese Despacho en conexi6n con el hecho de que los campos m6dico, 
clinico o terapbutico son los campos directamente relacionados con la 
determinaci6n de las caracteristicas t6cnicas de la composici6n tal como fue 
presentada por la presente solicitud, esto es, que la progestina empleada sea 
acetato de medroxiprogesterona y qua la cantidad de (-ste an la recomendaci6n 
que pueda hacer un m6dico respecto a la dosificaci(5n 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 reafizados por el fabricante farmac6utico, 
lo que dernuestra an forma indirecta qua [a determinaci6n de [a 
concentraci6n do un componente particular dentro do una composicl6n 
especifica sp requiere de un elevado nivel de conocimiento y de labor 
experimental y, por tanto, dicha determinaci6n si revisto una aft carga de 
actividad inventiva, contrario a to que err6neamente sehala este Despacho." 

Continua el recurrente sehalando que "Por otra parte, en conexi6n con el hecho de 
que segUn expone ese Despacho en su Resoluci6n n6mero 23285, ’la 
combinaci6n reivindicada no ejerce un efecto t&cnico importante como, por 
ejemplo una actividad diferente o superior a la conocida’, me permito manifestar 
que el solicitante no esti de acuerdo con dicha apreciaci6n, toda vez que tal como 
se ha demostrado, las formulaciones de la presente invenci6n si exhiben 
actividades superiores: 

"En primer lugar, me permito dirigir la atenci6n de ese Despacho at hecho que en 
la pAgina 18, lineas 27 a 34, de la descripci6n de la presente solicitud, se ha 
revelado que do manera sorprendente y totalmente inesperada, las muieres 
quo recibieron tratamiento con las composiclones. de la presento invenci6n 
experimentaron menos dolor en los senos que las mujeres tratadas con otras 
terapias de tratarniento hormonal. En este sentido, resulta de mayor importancia 
resaltar que en ning6n aparte del documento D1 se discute la capacidad de las 
composiciones alli sefialadas para reducir el dolor de senos. 

"De conformidad con to anterior, este resultado superior e inesperado, que ha 
sido alcanzado por la presente invenci6n, dernuestra que las composiciones 
reivindicadas st tienen nivel inventivo frente a las terapias de tratamiento 
hormonal convencionales, como es el caso de la descrita en DI, por to que es 
completamente claro que s! existe un efecto diferente y superior por parte de las 
composiciones de la solicitud bajo discusi6n frente at desarrollo descrito en el 
documento citado como estado de la t6cnica m6s cercano, corroborando as! la 
altura inventiva que efectivamente posee la presente invenci6n frente a dicha 
referencia." 

Continua la recurrente sehalando que "..,en cuanto at argumento de este 
Despacho, seg6n el cual la dosificacl6n de progestina en las composiciones 
reivindicadas no es inventiva porque alcanza los mismos efectos logrados 
previamente en D1, especialmente: a) prevenci6n de la osteoporosis; b) protecci6n 
contra enfermedad cardiaca; c) mejoramiento de la vascularizaci6n y salud vaginal 
y urinaria; d) evitar el riesgo de c6incer de endometrio; e) incremento de los efectos 
favorables del estr6geno sobre el metabolismo del colesterol DHL; y 0 evitar los 
problemas de sangrado. 
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"Una vez mAs, me permito manifestar que el solicitante no comparte la posici6n 
tomada por ese Despacho, toda vez que las composiciones reclamadas por la 
presente solicitud y las formulaciones de DI prosentan efectos diferentes, por to 
que la argumentaci6n dirigida en este sentido carece de todo fundamento t6cnico. 

"En conexi6n con to anterior, me permito resaltar que en [a p6gina 5 de la 
Resoluci6n n6mero 23286 aqui impugnada, ese Despacho afirma que las 
composiciones de D1 son capaces de prevenir la osteoporosis. Sin embargo, en 

It nin,On aparte del documento D1 se discule el efecto de las composiciones 
descritas por dicha referencia sobre la osteoporosis, toda vez que to 6nico que alfi 
se menciona at respecto, en la columna 4, lineas 6 a 9, es la capacidad de la 
terapia de reemplazo de estr6geno en general para proveer protecci6n contra la 
p6rdida de calcio pos-menop6usica. En este sentido, es completamente claro que 
DI no revela, ni siquiera menciona, ningUn experimento dirigido a demostrar 
que su formulaci6n previene la osteoporosis. Por el contrario, la presente solicitud, 
en las p6ginas 19, linea 12 a p6gina 20, linea 13, si revela experimentos que 
permitieron demostrar de manera incontrovertible el efecto, positivo de las 
composiciones objeto de la invenci6n sobre la densidad mineral 6sea, cuya 
p6rdida se asocia con la osteoporosis, confirmando asi que [as composiciones 
do la presente invenc!6n poseen un efecto diferente y claramente superior 
frente a las ensefianzas de D1. 

"De igual manera, en la misma p6gina 5 de la Resoluci6n n6mero 23286, ese 
Despacho ha afirmado que las composiciones de DI son capaces de mejorar la 
vascularizaci6n y salud vaginal y urinaria. Nuevamente, me permito resaltar que 
en ninguna secci6n de dicha referencia se revela alguno de tales afectos (sic) para 

10 las composiclones all! ensehadas. Es asi que, tal como suceft con el caso 
40, anterior, en la columna 4, lineas 32 a 35 de D1, se discute que la terapia de 

reemplazo de estr6geno on general ha mostrado que mejora la vascularizaci6n y 
la salud de la mucosa vaginal y el tracto urinario, pero no se ensefian 
experimentos propios en D1 que demuestron, o al menos sugieran, que [as 
composiciones alli reveladas tionen la capacidad especifica o particular de 
mejorar to vascularizaci6n y la salud vaginal y urinaria. Por el contrario, la 
p6gina 15, linea 25 a la p6gina 16, linea 18 de la desdripci6n de la presente 
solicitud, si se ensefia que las composiciones reivindicadas son capaces do 
revestir la atrofia vaginal, siondo este nuevarnente un efecto sin duda 
superior y diferente que presentan las composiciones do la presents 
solicitud frente a lo verdaderamente sefialado por D1. 

Tinalmente, la presente solicitud, en las pAginas 14 linea 18 a p6gina 15 linea 23, 
discute la capacidad de las composiciones reveladas en [a invenci6n baio estudio 

hormonal. Sin duda a1guna, to 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 do medroxiprogesterona que las 
otras composiciones. En conexi6n 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 
bochomos, Una vez mis, y tal como ha sucedido con los supuestos efectos que 
presentan las formulaciones de D1, en este documento solamente se ser)ala la 
capacidad de la terapia de reemplazo de estr6geno en general para aliviar los 
bochornos (ver columna 3, lineas 60 a 64), pero no se hace menci6n a1guna 
acerca de que las composiciones de esta referencia presenten a este tipo de 
efecto, ni se surninistran datos experimentales; que permitan verificar lo anterior, 
como s! lo hace la presente solicitud." 

Seguido a lo anterior y como conclusi6n anota la recurrente: "para facifidad de ese 
Despacho al momento de evaluar la altura inventiva que efectivamente poseen las 
composiciones de la presente solicitud, me permito presentar la siguiente tabla, 
que ha sido preparada por el solicitante, en la cual se han resumido las 
caracteristicas reveladas para las composiciones del documento citado (131) y 
aquellas de las composiciones objeto de la solicitud bajo discusi6n." (Ver tabla a 
folio 166) 

"A partir de la tabla anteriormente presentada, es completamente claro que 
contrario a lo establecido por ese Despacho, las composiciones de la invenci6n 
contenida en of Expediente nOmero 02-083.685 si tionen una actividad superior 
y efectos diferentes, y por tanto sorprendentes, y en consecuencia s! ofrecen 
ventajas comparativas sobre las composiciones del documento D1." 

Sefiala la recurrente que "...en la Resoluci6n n6mero 23286, ese Despacho 
establece que ’los efectos logradds son los mismos que so hablan obtenido 
previamente en DI con lo cual, se observa que la composici6n carece de nivel 
inventivo’. 

"Sobre este particular, me permito manifestar que tal como fue establecido en el 
numeral anterior, la afirmaci6n realizeda por ese Despacho carece de todo 
sentido, ya que la presente solicitud si presenta unos efectos ben6ficos e 
inesporados, lo cual se demostr6 mediante datos experimentales que 
sustentan todos los efectos reclamados, mientras que el documento citado 
(DI), apenas menciona los efectos que pueden obtenerse en general con las 
composiciones para terapia hormonal y eventualmente con la composici6n 
descrita en D1. 

"Adicionalmente, como queda demostrado en la tabla anteriormente presentada, la 
presente solicitud se refiere a otros efectos adicionales que presenta la 
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composici6n reclamada, resultando evidente que no es cierto que la presente 
invenci6n logre los mismos resultados que so hablan obtenido proviamente 
en DI; por el contrario, revela muchos m6s efectos ben6ficos e inesperados que 
los contemplados por la referencia citada, y ademi?s sl presenta un sustento 
experimental para cada uno de dichos efectos." 

Continua la recurrente "...en la Resoluci6n n6mero 23285, ese Despacho 
establece que ’justamente porque la solicitud tambidn resuelve los problemas 
discutidos en D1, es una soluci6n alternativa a los problemas y por tanto carece de 
nivel Inventivo. Adem6s no es cierto que se resuelva de forma completamente 
diferente, porque incluye el mismo tipo de componentes: estr6genos y acetato de 
medroxiprogesterona mencionados en D1... por lo cual no hay una ventaja 
comparativa. Y no hay nivel inventivo’. 

"Sobre este particular, me permito manifestar que la argumenteci6n presentada 
por ese Despacho resulta completamente errada, toda -vez que tal como se 
demostr6 previamente en el presente escrito, la composici6n reclamada por la 
presente solicitud, sl tiene una ventaja comparativa al presentar unos efectos 
sorprendentes que no solo son demostrados con base on datos 
experimentales. (contrario a lo que sucede con el documento D1 en donde 
apenas se hace referencia a esos potenciales efectos ben6ficos), sino quo 
ademis superan on n6mero a los levemento reseflados en el documento 
citado. 

"Adicionalmente, de la manera rn?is respetuosa me permitc, manifestar que ef 
solicitante no comprende c6mo una persona con conocimientos en el tema 
pretende clue para las teraplas do reemplazo hormonales se empleen 
sustancias que no hayan sido empleadas anteriormente, cuando es claro que para 
tratar un desorden de este tipo deben emplearse hormonas, que como su nombre 
lo indica, reemplacen esas sustancias que ya no estin siendo generadas por el 
organismo. MAs aOn, c6mo este Despacho pretende desvirtuar el nivel inventivo 
de una solicitud por el hecho de empiear sustancias conocidas en el estado de la 
tknica, cuyo uso combinado, tambi6n habia sido descrito previamente, cuando lo 
que se pretande es una composici6n especifica de dichas sustancias 
sefialando una cantidad especifica de acetato de medrox1progesterona 
(contrario a lo serialado por el documento DI en donde se hace referencia a dosis 
no constantes de progestinas), slendo posible verificar que de manera 
sorprendente e inesperada dicha composid6n presenta unos efectos ben6ficos, 
los cuales han sido demostrados por medio de datos experimentales resultantes 
de ensayos especfficos y bien estructurados, que de ninguna manera podrian 
predecirse a partir de la informaci6n disponible en el estadc, de la t6cnica y que 
ademAs presentan efectos ben6ficos adicionales a los conocidos hasta el 
momento del desarrollo de )a invenci6n. 
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"En consecuencia, es claro que [a afirmaci6n realizada por ese Despacho carece 
de todo senticto y Onicamente demuestra una inadecuada comprensi6n del tema y 
de la presente invenci6n, at emitir un conceptc, subjetivo, que no contempla para el 
estudio la presente invenci6n como un todo, y que deja de lado el an6lisis de la 
importante contribuci6n al estado de la t6cnica que constituye la presente 
invenci6n. Por to cual es claro que la misma si cumple con el requisito de Nivel 
Inventivo." 

Finalmente sefiala la recurrente "...me permito dirigir [a atenci6n a ese Despacho 
at hecho de que un indicio adicional de [a existencia de Nivel Inventivo de la 
presente solicitud, radica en la concesi6n del privilegio de patente que han 
realizado diversas oficinas de propledad industrial ardedor ’(sic) del mundo para la 
materia objeto de la presente solicitud, tal como se resume en la tabla a 
continuaci6n:... " (Ver tabla a folio 169) 

"En este punto, considero pertinente sehalar que aunque el solicitante reconooe la 
autonomia y soberania de ese Despacho en relaci6n con la concesi6n de 
patentes, tambi6n 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, to cual constituye un claro indicio de la 
patentabilidad de la misma." 

CUARTO: Que para atender to sefialado en el artleuto 59 del C6digo Contencioso 
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas 
y las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes t6rminos: , 

t 

NORMA APLICABLE 

El articulo 14 de la Decisi6n 486 expedida por la Comisi6n de la Comunidad 
Andina establece que: "Los Paises Miembros otorgar;?n patentes para las 
invenciones, sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la 
tecnologfa, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles 
de aplicaci6n industrial". 

Por su parte, el articulo 18 de la misma Decisi6n reza que "Se considerari que 
una invenci6n fiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente 
versada en la materia tbcnica correspond iente, esa invenc!6n no hubiese resultado 
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la t6cnica." 

El articulo 48 de la Decisi6n 486 establece: "Si el examen definitivo fuere 
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favorable, se otorgar6 el titulo de la patente... Si fuere desfavorable se denegar6" 

FRIENTE AL CASO EN ESTUDIO 

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas qua cursan an este 
expediente se encuentra qua la solicitud se refiere a una "composici6n 
farmacdutica, unidad de dosificaci6n o paquete farmac&utico qua comprende 
Eslr6gonos Conjugados , Acelalo do Medroxi Progesterona (1.5) mg" (Ver folio 
175). 

Para impugnar la decisi6n expuesta an la Resoluci6n 23285 de 30 de julio de 
2007, afirma el recurrente qua se ha hecho por paite de la Oficina una 
interpretaci6n err6nea del objeto de la presente solicitud, "toda vez qua la 
composici6n de la invenci6n no as, como lo considera el sefior Examinador, el 
resultado de una simple sustituc!6n de una progestina cualquiera por el acetado de 
medoxiprogesterona. Por el contrario, tal como se ha sehalado a lo largo del 
trimite y como se reftera a lo largo del presente escrito, la composici6n 
reivindicada corresponde a una formulaci6n que comprende estr6geno y 
acetato de medroxiprogesterona, 6ste 61timo an una canticlad invariante do 2.6 
mg, qua presenta unos efectos ben6ficos sorprendentei, qua no hablan sido 
descritos ni presentados de manera previa por el estado de la t6cnica, la cual no 
pudo haberse derivado de las ensefianzas del arte previo pues posee 
caracteristicas t6cnicas qua no habian sido descritas y qua son completamente 
diferentes a las de las composiciones utilizadas para tal fin, entre las qua puede 
mencionarse por ejemplo la naturaleza invariante del contenido de acetato de 
medroxiprogesterona. Adicionalmente, tambidn as claro qua ese Despacho 
tampoco consider6 la invencift an su conjunto y c6mo las caracteristicas t6cnicas 
de la composici6n reclamada por la presente solicitud se encuentran relacionadas, 
pues aunque as claro qua las composiciones qua contienen estr6genos y 
progestinas ya eran conocidos an el arte previo, no as posible estabfecer qua la 
composici6n, definida por un conjunto de caracteristicas especificas hubiera sido 
obvia, toda vez qua la invenci6n radica an la relaci6n entre las caracteristicas 
t6cnicas de la composici6n; esto as, qua contiene un estr6geno y una progestina 
especifica es una cantidad fija y perfectamente determinada, siendo evidente 
qua de ninguna manera el documento D1 preveia alg0n tipo de indicio an relaci6n 
con qua era especificamente el acetato de medroxiprogesierona an una cantidad 
de 1.5 mg el agente qua debla ser usado an la composici6n, por lo tanto no existia 
ninguna sugerencia an el arte previo acerca de lo ensehado an la presente 
invenci6n an todo su conjunto y an consecuencia no as posible afectar a) Nivel 
Inventivo de la presente solicitud... A este respecto me permito sehalar qua an 
respuesta a dicho Concepto T6cnico nOmero 303 de 2 de Marzo de 2007, se 
resalt6 qua era necesario considerar qua of objeto de la presente invenci6n 
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consistia en una composici6n farmac6utica para uso en of tratarniento de 
des6rdenes menop6usicos o postmenopAusicos que comprende estr6genos 
conjugados junto con acetato de medroxiprogesterona en una cantidad de 1.5 mg 
y un portador farmac6utico; y se seflal6 que aunque el documento D1 se referia a 
varios tipos de progestinas, en ninguna parte de dicha referencia so 
mencionaba ni se sugeria levemente la cantidad especifica de 1.5 mg de 
acetato de medroxiprogesterona. En efecto, el documento citado se referia 
6nicamente al empleo do cantidades variables de progestina (una progestina 
cualquiera que podia seleccionarse de una fisla de un 

gran
 n6mero de 

compuestos); por lo cual resulta falso afirmar que una persona versada en la 
materia pudiera derivar la presente invenci6n de las ensefianzas del estado de la 
t6cnica, y en consecuencia no tiene sentido asegurar que la presente invenci6n no 
cumple con el requisito de Nivel Inventivo... " 

Al respecto cabe aclarar, que aunque la anterioridad D1 enseria un gran n6mero 
de combinaciones posibles, el hecho de que una de tales combinaciones se 
reivinclique ahora no la hace inventiva, teniendo en cuenta que hacia parte del 
estado do la t6cnica, desde antes de la fecha de prioridad reivindicada. Aunque en 
sentido estricto la invenci6n de [a solicitud en estudio es nueva respecto de D1, 
porque alli no se menciona la cantidad exacta de 1.5 mg/dia, no obstante, la 
elecci6n de una de tales combinaciones se podria lograr sin una actividad 
inventiva importante, dado que la combinaci6n reivindicada no ejerce un efecto 
t6cnico importante como por ejemplo una actividad diferente o superior a la 
conocida. La combinaci6n de la anterioridad ya prevenla la 

’ 
osteoporosis, protegia 

contra la enfermedad cardiaca, mejoraba la vascularizaci6n y salud vaginal y 
urinaria, evitaba el riesgo de c6ncer endometrial, aumentaba el efecto favorable de 
Estr6genos sobre el metabolismo del colesterol HDL (columna 4, renglones 61 � 
65 y columna 5, renglones I � 8 y columna 8, renglones 49 � 53), protegla de 
enfermedades del coraz6n (columna 4, rengl6n 31), evitaba los problemas de 
sangrado (ver columna 8, renglones 35 � 37), Se suma a lo anterior, que D1 
ensefia tambidn que las cantidades de estr6geno y progestin incorporados a la 
formulaci6n dependen del tipo de estr6geno o progestin seleccionado y que la 
adici6n de progestin por 13 dlas cada mes ha demostrado tener efecto protector 
del endometrio de los efectos estimulatorios del estr6geno (columna 4, renglones 
61 � 63); 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). De manera que estas ventajas reclamadas para la composici6n de esta 
solicitud ya se habian logrado previamente, por lo cual no se reconoce nivel 
inventivo para la combinaci6n, 

Por su parte, respecto a lo que sehala el solicitante relacionado con el nivel 
inventivo, de la composici6n reivindicada, considerando que DI enseria el empleo 
de cantidades variables de progestina y la presente solicitud se refiere a la 
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administraci6n de una cantidad fija de 1.5 mg/dia, cabe sehalar que el empleo, de 
una cantidad fija de progestina de 1,5 mg/dia no es una caracteristica t6cnica que 
d6 una composici6n, sino una dosificaci6n. La dosificaci6n, expresada en mg/dia, 
no es inventive porque depende de la recomendac!6n que hace el m6d1co, al 
paciente, quien se basa en el peso corporal, edad, sexo, estado general del 
paciente y no es un avance en la tknica industrial, sino que pertenece al campo 
mddico, clinico y terap6utico. 

Llama la atenci6n del Despacho la recurrente a las ensehanzas del Manual 
Andino de Patentes, "el cual establece claramento en su punto 10.2 cu6I es of 
’M6todo para )a Evaluaci6n del Nivel Inventivo’, proporcionando unos parimetros 
entre los que se pueden encontrar los siguientes:.. De acuerdo con lo (sic) esto, es 
claro que durante la evaluaci6n del Nivel Inventivo de la presente solicitud, este 
Despacho hizo caso omiso de los parimetros dados por el Manual Andino, toda 
vez que no reconoci6 que antes de la existencia de la presente invenci6n, la 
persona versada se enfrent6 a una situaci6n y proporcion6 una soluci6n que no 
podia do ninguna manera, haberse derivado del estado de la t6enica en ese 
preciso momento, pues de haber tenido en cuenta esto este Despacho no habria 
formulado los argumentos carentes de sustento t6cnico que flevaron a la negaci6n 
del beneficio de patente para la presente solicitud, cuando tal como me permito 
demostrar a continuaci6n, la misma si cumple con el requisito de nivel inventivo 
frente al clocumento D1." 

No obstante, no constituir el citado Manual norma especifica aplicable, es claro 
que esta Entidad realiz6 correctamente la evaluaci6n de nivel inventivo, como se 
ver?. 

it La evaluaci6n de nivel inventivo se realiz6 de la siguiente manera: 

El documento del estado cle la t6enica m5s cercano es DI (1989) que enseha la 
combinaci6n farmac6utica de estr6genos y progesterona (ver columnas 12, 19 y 
20, folios 21 a 23), que tiene el mismo prop6sito que esta solicitud: terapia de 
reemplazo hormonal en mujeres peri, post y menop6usicas. 

La Onica diferencia de esta solicitud, con respecto a D1, es que menciona 
expresamente ademas de los estr6genos, el acetato de medroxi progesterona (en 
cantidad de 1.5 mg). 

El acetato de medroxi progesterona mencionado en esta solicitud se habia 
sugerido previamente en D1 (ver columna 12, rengl6n 27). Se suma a lo anterior, 
que no hay una ventaja comparativa de ]a composici6n reivindicada con respecto 
a las composiciones del estado de la t6cnica seflaladas en D1. 
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Cabe recordar, que la composici6n reivindicada es tan solo una de las alternativas 
que se habian considerado previamente y en consecuencia proporciona la misma 
soluci6n al problema planteado: terapia de reemplazo de hormonas an mujeres 
peri, post y menop6usicas. La combinaci6n de [a anterioridad previene la 
osteoporosis, protege contra enfermedad cardiaca, mejora la vascularizaci6n y 
salud vaginal y urinaria, evita el riesgo de c6ncer endometrial, aumenta el efecto 
favorable de estr6genos 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 coraz6n (columna 4, rengl6n 31). Se suma a lo 
anterior, que D1 aclara (ver columna 8, renglones 35 � 37) que los regimenes de 
dosis bajas continuas de estr6genos y progestinas pueden evitar los problemas de 

Af sangrado. 

Puesto que DI enseFiaba tambi6n que las cantidades de estr6geno y progestin 
incorporados a la formulaci6n dependen del tipo de estr6geno o progestin 
seleccionado, esto sugiere al experto en la materia que no debe usar la misma 
cantidad de estos componentes en todas [as ocasiones (ver columna 12, 
renglones 54 � 57), y que la adici6n de progestin por 13 dias cada mes ha 
dernostrado tener efecto, protector del endometrio de aquellos efectos 
estimulatorios del estr6geno (columna 4, renglones 61 � 63). Asl [as cosas, estas 
ventajas reclamadas para la composici6n de la presente solicitud ya se habian 
logrado previamente. 

Por su parte, la modificaci6n en la dosis de la composici6n ensehada en D1 no es 
un avance en la t6cnica industrial porque esta depende (tal como se ser1al6 
anteriormente) de la recomendaci6n que hace el m6dico, quien se basa en el peso 
corporal, edad, sexo, estado general del paciente; y pertenece al campo m6dico, 
clfnico y terap6utico, por lo cual no es inventiva. 

As! fas cosas, el experto en la materia t&cnica motivado por las sugerencias de DI 
lograria la combinaci6n de esta solicitud, por lo cual podria considerarse obvia y 
derivarse del estado de la t6cnica, careciendo asi de nivel inventivo. 

En relaci6n con el argumento de la Oficina segCjn el cual "la modificaci6n en la 
dosificaci6n no puede ser considerada como un avance en la t6cnica industrial 
dado que las dosificaciones son recomendadas por los rn(?dicos y por lo tanto, la 
determinaci6n de la dosificaci6n pertenece a los campos m6dico, clinico o 
terap6utico, me permito sefialar que contrario a lo que argumenta este Despacho, 
los regimenes de reemplazo hormonal s! requieren de altura inventiva para la 
formulaci6n aunque ese Despacho insista en que todas las terapias de reemplazo 
hormonal son iguales y alcanzan los mismos resultados..." 

Al respecto se aclara a[ solicitante que las terapias de reemplazo hormonal 
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aunque no sean iguales ni alcancen los mismos resultados, no son patentables, taf 
como se sefiala en el art(culo 20 literal d) de la Decisi6n 486 que reza "No ser6n 
patentables d) los mdtodos terap6uticos o quir6rgicos para ef tratamiento humano 
o animal, as! como los m6todos de diagn6stico, aplicados a los seres humanos o a 
animales." 

Se aclara ademis, que de acuerdo con los estudios clinicos reportados: (a) la 
dosificaci6n de 1.5 mg reivindicada fue igualmente eficaz que la dosificaci6n de 
2,5 m, para facilitar 81 crecimienlo cle las c6lulas vaginales superficiales (p6gina 
16), de manera que )a dosis reivindicada es tan ventajosa como la dosis de 
comparaci6n, (b) la dosificaci6n de 1.5 mg reivindicada no previno el desarrollo de 
hiperplasia endometrial en el 100% de los casos, mientras que la dosificaci6n de 
2.5 mg si previno el desarrollo de hiperplasia endometrial eh el 100% de los casos, 
de manera que la closis reivindicada es menos ventajosa que fa closis de 
comparaci6n (p6gina 17); (c) el % de mujeres que present6 amenorrea (efecto 
deseable) despu6s de recibir 2.5 mg es tan satisfactorio romo ef % de mujeres 
que present6 amenorrea (efecto deseable) despu6s cle recibir 1.5 mg, aunque a6n 
mayor que estos fue el % de mujeres que present6 amenorrea (efecto deseable) 
despu6s de recibir placebo, de manera que la dosis reivindicada es tan ventajosa 
como la dosis de comparaci6n y a6n mejor lo es el placebo (pbgina 17); (d) se 
lograron niveles de lipidos mbs favorables en mujeres; que recibleron dosis de 2.5 
mg que en mujeres que recibieron closis de 1.5 mg, cle manera que la dosis 
reivindicada es menos ventajosa que la dosis de comparaci6n (p6gina 18); todas 
las dosificaciones: 1.5 y 2.5 mg incrementaron significativamente la densidad 
6sea, de manera que de la dosis reivindicada es tan ventajosa como [as dosis de 
comparaci6n (p6gina 20). En resumen, los resuftados de los estudios clinicos 
reportaclos clemostraron que los regimenes de 1.6 y de 2.5 mg fueron igualmente 
eficaces en el tratarniento de los des6rdenes menopAusicos o postmenopi?usicos. 
Asi las cosas, las composiciones reivindicadas no presenian una ventaja t6cnica 
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 Tor otra parte, respecto a lo establecido por ese Despacho 
en relaci6n con que la modificaci6n de las dosificaciones no corresponde a un 
avance en la t(?cnica industrial debido a que est6i dentro de las habifidades de un 
m6dico determinarlas, ya que pertenece a( campo m6dico, clinico y terap(?utico, 
me permito resaltar que las reivindicaciones tal como se encuentran actualmente 
presentadas no se encuentran dirigidas en ning6n momento a proteger m6todos 
de tratarniento m6dico, sino que por ef contrario, se encuentran dirigidas a 
proteger composiciones con una concentraci6n especifica de una hormona 
especifica, por lo que es claro que la invenci6n reivindicada no toma el lugar de ]a 
habilidad o capacidad cle un m6dico, tratante, Por el contrario, las composiciones 
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ensenadas por la presente solicitud corresponden a herramientas disponibles para 
ser consideradas por un m6dico dentro de un tratamiento a un paciente. En otras 
palabras, el objeto de la invenc!6n es, sencillamente, hacer que las composiciones 
mejoradas de la invenci6n est6n disponibles para que un m6dico pueda 
prescribirlas, mAs no reemplazar el criterio m6dico... Lo anterior significa que un 
m6dico solamente puede prescribir una composici6n a un paciente si el fabricante 
de dicha composici6n proporciona at m6-dico una forma de dosificaci6n segura y 
eficaz, por to que se puede afirmar que las composiciones reivindicadas no 
interfieren con la pr6atica o la habilidad de un m&dico tratante, y en consecuencia 
es posible establecer que resulta err6nea la apreciaci6n realizada por ese 
Despacho en conexi6n con el hecho de que los campos m6dico, clinico o 

14 terap6utico son los campos directamente relacionados con la determinaci6n de las 
caracteristicas t6cnicas de la composici6n tal como fue presentada por la presente 
solicitud, esto es, que la progestina empleada sea acetato de 
medroxiprogesterona y que la cantidad de 6ste en la composici6n farmac6utica 
sea especIficamente 1.5 mg, toda vez qua la recomendaci6n que pueda hacer un 
m6dico respecto a la dosificaci6n 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 farmac6utico, lo que demuestra on 
forma indirecta quo la determinaci6n do la concentraci6n do un componente 
particular dontro de una composici6n especifica a! requiere do un elovado 
nivel de conocimiento y do labor experimental y, por tanto, dicha 
determinaci6n si reviste una alta carga do actividad inventiva, contrario a to 
que err6neamente sebala este Despacho." 

At respecto, cabe aclarar que las modificaciones hechas en la dosificaci6n a un 
paciente pertenecen at campo m6dico, clinico y terap6utico y no son un avance en 
la t6cnica industrial porque requieren m6s de los conocimientos y experimentaci6n 
m6dicos y clinicos que del fabricante. El laboratorio fabricante se limita, una vez 
conocidos los resultados clinicos (que adem;js presentan que los efectos de la 
composici6n 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 mbs bajo de Acetato de 
Medroxiprogesterona, to cual no requiere a una persona normafmente versada en 
la materia el aplicar una habilidad inventiva en particular. 

Continua el recurrente sehalando que "...las formulaciones de la presente 
invenci6n st exhiben actividades superiores: En primer lugar, me permito dirigir la 
atenci6n de ese Despacho at hecho que en la p6gina 18, lineas 27 a 34, de la 
descripci6n de la presente solicitud, se ha revelado que do manera sorprendente 
y totalmente inesperada, las mujeres quo recibieron tratarniento con las 
composiclones de [a prosente invenci6n experimentaron menos dolor en los 
senos que las mujeres tratadas con otras terapias de tratarniento hormonal. En 



(I 
\* 

e4,1017 
Indusfiria Y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPOBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCON ,, I ql 
Por la cual se resuelve un recurso de reposici6n 

Rad. 02-083635 

este sentido, resulta cle mayor importancia resaftar que en ning6n aparte del 
documento D1 se discute la capacidad de las composiciones alli sehaladas para 
reducir el dolor de senos... " 

Se reitera at solicitante que los efectos (ogrados con la invenci6n en estudio son 
los mismos que se hab[an obtenido previamente en D1 (columna 4, rengloens 61 
� 65; columna 5, renglones 1 � 8; columna 8, renglones 49 � 53 y columna 8, 
renglones 35 � 37). Por to anterior, se reitera que la composici6n objeto de 
solicitud carece cle nivel inventivo. 

Continua )a recurrente sehalando que "...en cuanto at argumento de este 
Despacho, segOn el cual la dosificaci6n cle progestina en las composiciones 
reivindicadas no es inventiva porque alcanza los mismos efectos logrados 
previamente en D1, especialmente: a) prevenci6n de )a osteoporosis; b) protecci6n 
contra enfermedad cardiaca; c) mejoramiento de la basculaci6n y salud vaginal y 
urinaria; d) evitar el riesgo de c6ncer de endometrio; e) incremento cle los efectos 
favorables del estr6geno sobre el metabolismo del colesterol DHL; y f) evitar los 
problemas de sangrado. Una vez mbs, me permito manifestar que el solicitante no 
comparte la posici6n tomada por ese Despacho, toda vez que las composiciones 
reclamadas por la presente solicitud y las formulaciones de DI presentan 
efectos diferentes, por to que la argumentac!6n dirigida en este sentido carece de 
todo fundamento t6cnico." 

Cabe precisar, que justamente porque esta solicitud "tambi6n resuelve problemas 
discutidos en Dl�" es una soluci6n alternativa a tales problemas y por to tanto 
constituye una derivaci6n evidente del estado de la t6cnica, en consecuencia 
carece de nivel inventivo. Se suma a to anterior, que no es cierto que se resuelva Of de forma completamente diferente, porque incluye el mismo tipo de componentes: 
estr6genos y acetato de medroxi progesterona mencionados en D1 (ver columna 
12, rengl6n 27) por to cual no hay una ventaja comparativa y no hay nivel 
inventivo. 

Finalmente sehala la recurrente "...me permito dirigir la atenci6n a ese Despacho 
at hecho de que un indicio adicional de la existencia de Nivell Inventivo de la 
presente solicitud, radica en la concesi6n del privilegio de patente que han 
realizado diversas oficinas de propiedad industrial ardedor (sic) del mundo para la 
materia objeto de la presente solicitud, tal como se resume en la tabla a 
continuaci6n... En este punto, considero pertinente sefialar que aunque el 
solicitante reconoce la autonomia y soberania cle ese Despacho en relaci6n con la 
concesi6n de patentes, tambi6n 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, to cual constituye un claro indicio de )a 
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patentabilidad de la misma." (Ver tabla a folio 169) 

Al respecto y para hacer alguna precisi6n, se remite al solicitante a [a evaluaci6n 
de nivel inventivo de la EPO, en la cual se considera que la reducci6n de la dosis 
de hormonas para preparar una formulaci6n farmac&utica para reemplazo 
hormonal es una tarea de rutina para una persona normalmente versada en la 
materia y que la administraci6n de dosis mi§s 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 trata, desordenes premenopausicos 

o 

menop5usicos. 

Finalmente, es necesario para el presente caso traer a colaci6n el principio de la 
territorialidad, as! como el principio de la autonomia que rige en materia de 
patentes, mediante los cuales los derechos de propiedad industrial se 
circunscriben af 6imbito geogr6fico en el que se concedieron, siendo aut6nomo 
cada pals de conceder un privilegio de patente de invenci6n y su protecci6n. Lo 
anterior, teniendo en cuenta su propia legislaci6n. Asi las cosas, la concesi6n de 
un derecho de patente de invenci6n o modelo de utilidad en un pais no determina 
el otorgarniento automWico en otro pais. 

Por lo anteriormente expuesto, se reltera que el objeto de la solicitud en estudic, no 
cumple con los requisitos de patentabilidad, especificamente con el de nivel 
inventivo; en consecuencia, no se halla m6rito para revocar la decisi6n 
impugnada. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.* Confirmar la decisi6n contenida en la Resoluci6n 23285 
cle 30 de julio de 2007, por medio de la cual se neg6 una patente de invenci6n. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
resoluci6n a la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de la 
sociedad WYETH, o a quien haga sus veces, entreg6ndole copia de la misma, 
advirti6ndole que contra ella no procede recurso aiguno por encontrarse agotada 
la via gubernativa. 
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NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogot6 D.C., a los 

2 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERC10 (E), 

"AL I I R? ’EN A’R 0’ ’JI ME N E 

Doctora 
Alicia Lloreda Ricaurte 
Calle 72 No. 8 - 83 
Bogot6 D. C. 
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