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SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Re: Pl.-WYETH.-Solicitud de Patente de Invenci6n en Fase Nacional P 

Dara "TERAPIA DE REEMPLAZO DE HORMONAS EMPLE NQ0 UNA 

COMBINAg6N DE ESTR6GENOS CONJUGADOS Y ACETATO DE 

MEDROXIPROGESTERONA".-Clas-e A61K 31/57.-Exr)ediente n6mero 

02-083.635 

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacl6n en lista de 2 

f4de
 Marzo de 2007. 

2. Con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el sehor Examinador 

en su Concepto T6cnico n6mero 303 bajo los ac6pites de Excepciones a la 

Patentabiliclad, Usos, Novedad y Nivel Inventivo, me permito presentar las siguientes 

modificaciones y argumentos t6cnicos, por medio de los cuales no solo se superan 

dichas objeciones, sino que ademSs se dernuestra en forma contundente la 

patentabiliclad de la presente solicitud. 

3. EXCEPCIONES A LA PATENTABI"DAD Y USOS: 

El sehor Examinador ha objetado la patentabiliclad de las reivindicaciones 1 a 

28 porque se encuentran dirigidas a proteger el uso de una combinaci6n 

farmac6utica, lo cual no constituye materla patentable de conformiclad con las 

disposiciones de la Decisl6n Andina 486. 

En forma an6loga, tambi6n ha objetado las reivindicaciones 40 a 58 dirigiclas a 

mdtodos para el tratarriento o inhibic(6n de los des6rdenes menopa6sicos o 

posmenop6usicos, lo que tampoco corresponcle a materia que pueda ser considerada 

patentable. 

Como respuesta a las anteriores objeciones, me permito manifestar que 

deblidamente autorizado por mi representado, se han eliminado las 

reivindicaciones 1 a 28 y 40 a 58 del capitulo reivindicatorio actualmente presentado, 

quedando asi compuesto solamente por las reivindicaciones 29 a 39, ahora 

numeraclas como nuevas reivindicaciones I a 11. 
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De conformiclad con las anteriores modificaciones, es claro que mediante la 

cancelac!6n de [as reivindicaciones mencionadas se han superado plenamente todas 

las observaciones que al respecto se han presentado por parte del sefior Examinador 

en su Concepto T6cnico n6mero 303. Adicionalmente, me permito resaltar que 

dichas modificaciones no amplian de ninguna forma el alcance de la solicitud tal 

como fue originalmente presentada, ya que las mismas se presentan con el fin de dar 

respuesta a las objeciones del sefior Examinador y constituyen en si mismas Una 

limitaci6n de la materia como se present6 inicialmente ante ese Despacho. 

4? ANTECEDENTES: 

La presente invenci6n se reflere a composiciones farmac6uticas para 

proporcionar terapia de reemplazo de hormonas en mujeres perimenop6usicas, 

menopAusicas y postmenop6usicas a trav6s de la administraci6n contin6a de 

1%0 

combinaciones de estr6genos conjugados y acetato de medroxiprogesterona. 

La menopausia se define, en tdrminos generates, como el 61timo periodo 

menstrual natural, caracterizado por el cese de las funciones ov6riras que concluce a 

la disminuci6n sustancial de estr6geno circulante en la corriente sangufnea. La 

menopausia es usualmente identificada, en retrospectiva, despu6s de 12 meses de 

amenorrea. No es un evento s6bito, pero con frecuencia va precedido por un tiempo 

de ciclos menstruales irregu(ares previos at eventual cese de las menstruaciones. 

Luego del cese de la menstruaci6n, la declinaci6n en las concentraciones de 

estr6genos end6genos normalmente es r6pida, observindose un decrecimlento en los 

estr6genos s6ricos desde niveles circulantes que varian desde 40-250 pgfmL de 

estradiol y 40-170 pg/mL de estrona durante los ciclos ovulatorios hasta menos de 

15 pg/mL de estradiol y 30 pg/mL de estrona en mujeres postmenopiusicas. 

A medida que dichos estr6genos declinan durante (a 6poca precedente 

(perimenopausia) y posterior a la menopausia (postmenopausia), pueden 

presentarse diversos cambios fisiol6gicos, entre los que se incluye la atrofia vulvar y 

vaginal causante de resequedad vaginal, prurito y dispareunia, e inestabillclad 

vasomotora manifestada a manera de sensaciones pseuclofebriles o bochornos. 

Tamb!6n pueden presentarse otros trastornos menopAusicos tales como depresi6n, 

insomnio, y nerviosismo. Los efectos fisiol6gicos de largo plazo de la disminuc!6n 

postmenop6usica de los estr6genos pueden dar como resu(tado Una significativa 

morbilidad y mortaliclad debido at incremento en fos factores de riesgo de desarrollo 

de enfermedad cardiovascular y osteoporosis. Los cambias menopa6sicos en los 

niveles de lipidos sanguineos, uno de los componentes principales de la patog6nesis 

de la enfermedad arterial coronaria (EAC), pueden ser precursores respecto de la 

incrementada de enfermedad isqu6m!ca cardiaca, de aterosclerosis, y de 
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del tejido 6seo cortical (columna vertebral) como del trabecular (caderas) puede ser 

observada inmediatamente despuds de la menapausia, con una p6rdida total de 

masa 6sea situada entre 1% y 5% por aho, que puede continuar clurante 10 - 15 

afts. 

La terapia de reemplazo de estr6genos (TRE), que resulta beneficiosa para el 

alivio sintom6tico de los bochornos y la atrofia genital y para la prevenci6n cle la 

osteoporosis postmenopa6sica, tambidn ha sido reconocida como un tratamiento 

ventajoso para aliviar los sintomas vasomotores. No existe ninguna alternativa 

aceptabfe frente al tratarniento con estr6genos de los cambios atr6ficos en fa vagina; 

la terapia con estr6genos incrementa la mucosa vaginal y reduce la resequedad 

vaginal. La TRE cle largo plazo constituye la clave para la prevenci6n cle la 

osteoporosis debido a que reduce (a p6rdida de tejido 6sea, reduce fas fracturas de 

columna y cadera, y previene la p6rdida de estatura. Adicionalmente, se ha 

demostrado que la TRE es eficaz para incrementar el colesterol del tipo cle 

lipoproteinas cle alta densidad (HDL-Q y para reducir el colesterol del tipo cle 

lipoproteinas de baja densiclad (LDL-C), lo cual hace posible la protecci6n contra la 

EAC. La TRE tambidn puede suministrar protecci6n antioxidante contra los 

des6rdenes o estaclos patol6gicos mediaclos por la acci6n de los radicales libres. Se 

ha reportado tambjL&n que los estr6genos confieren neuroprotecci6n, e inhiben los 

des6rdenes neurodegenerativos, tales como la enfermedad de Alzheimer (vdase 

Patente de los EE.UU. No. 5,554,601, citada aqui a manera de solo referencia). 

Se encuentra a disposici6n una extensa fiteratura cfinica la cual revela que 

puede reducirse el riesgo relativo de cincer endometrial mediante la adici6n de una 

progestina, ya sea de manera secuencial o continua. Sin embargo, debido a la 

poslbilidad de que los progesl6genos disr"inuyan log efectos favorables de 

los estr6genos sobre los lipidos y puedan potencialmente deterlorar la 

tolerancia a la glucosa, resulta deseable, y constituye el principal objetivo 

de la presente invencl6n, encontrar el producto TRH con la dosis mis baja 

de estr6geno + progestfigeno, ell cual tambi6n minimice o elimine la 

hiperplasla endornetrial. 

Por otra parte, un factor importante que afecta la decisi6n de la mujer para 

iniciar y para continuar tomando la TRH es el sangrado vaginal, y por supuesto, 

muchas mujeres preferinan un producto que no produjera sangrado. Por 10 tanto, 

otro objetivo es el de suministrar [a dosis efectiva m6s baja que proporcione un 

patr6n cle sangrado aceptable. 
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En consecuencia, y en concordancia con la presente invenci6n, se proporciona 

aqui un paquete farmac6utico que contiene unidades de dosificaci6n diarla 

conformaclas por una combinaci6n cle estr6genos conjugaclos y acetato de 

medroxiprogesterona, surninistrada est6 61tima a ulna dosiflcaci6n diaria de 1.5 mg, 

para ef tratamiento o inhibici6n de los des6rdenes menopa6sicos o 

postmenopa6sicos en una mujer perimenopa6sica, menopa6sica, o postmenopa6sica 

en necesidad de dicho tratamiento o inhibid6n. 

5. NOVEDAD: 

De conformidad con los argumentos expuestos en el Concepto T6cnico n6mero 

303, el sehor Examinador ha considerado que la Novedad cle la presente solicitud se 

ve afectacla por la existencia del clocumento EP 0309263 (01), toda vez que las 

composiciones farmac6uticas de las reivindicaciones 29 a 39 (nuevas reivindicaciones 

1 a 11), que comprenden una combinaci6n de estr6genos conjugaclos y acetato de 

medroxiprogesterona (MPA), no pueden ser consideraclas novedosas porque "se 

observa que los elementos caracteristicos de las composiciones reivindicadas, es 

decir estr6genos y progesterona, eran conocidos en la combinaci6n farmac6utica 

divulgada previamente en DI". 

Sobre este particular, me permito dingir ]a atenci6n del se?ior Examinador al 

hecho de que las reivindicaciones 29 a 39 (nuevas reivindicaciones I a 11) se dirigen 

a composiciones farmac6uticas que comprenclen estr6genos conjugados y una 

dosificaci6n cle 1.5 mo de acetato de medroxiprogesterona. En conexi6n con lo 

anterior, me permito s0alar que el solicitante ha revisado cuidadosamente las 

ensehanzas de DI y no encontr6 ninguna referencla en dicho docurnento 

acerca del empleg de cualauier cantidad especifica de agetato de 

medroxiorogesterona. De hecho, ell acetato de medroxiorociesterona 

aparece listado 6nicamente como una opci6n Poslible nara un componente de 

progestina entre muchos otro . 

En este senticlo, una persona versada en la materia podria apreciar que la referencia 

para una canticlad especifica de una progestina especifica (MPA), tal como ha sido 

revelado por el solicitante, no se puede igualar con canticlacles en peso variables de 

una progestina completamente diferente, es m6s, ni siquiera se puede iqualar con la 

misma canticlad en peso cle cualquier otra progestina. De hecho, D1 divulga 

especificamente que "las cantidades cle estr6geno y progestina incorporaclas en [a 

formulaci6n de la invend6n son dependientes del Upo de seleccil6n de 

estr6geno o progestina.... clado que cada hormona flene su propla actividad 

especifica" (ver columna 10, lineas 34 a 46 del documento DI). 



JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. 
vp 

1% 

Calla 72 No. 5-83 Piso 5, Bogot?, D.C. Tel: 6069700 Fax 6069701 

Por lo tanto, incluso si 01 revela ejemplos que demuestran el uso de diferente 

tipos de progesterona, tales como noretindrona o norgestimato, esos mismos 

ejemplos no sugieren ni revelan de ninguna forma la necesidad de contar con la 

cantidad de dosificaci6n diaria especifica de 1.5 mg de acetato de 

medroxiprogesterona requerida en las reivindicaciones de la presente solicitud. 

Adicionalmente, me permito dirigir la atenci6n del sefior Examinador al hecho 

de que el documento D1 revela una formulaci6n anticonceptiva y una formulaci6n de 

reemplazo de hormonas en donde las dosificaciones de estr6geno dominantes se 

administran alternativamente con ]as dosificaciones de prociestina dominantes. En 

01 se establece que cualquiera de las dos dosificaciones puede administrarse 

durante I a 5 dias antes de alternarla con la otra dosificacidn. En la columna 10, 

lineas 40 a 43, se revela que el nivel de estr6geno se mantiene constante en las 

formulaciones, mientras que el nivel de Progestina se ajusta aurnentindolo g 

disminuv6ndolo. En resumen, las formulaciones de DI se administran tal como se 

muestra a continuaci6n: 

ENO constante I I ESTROGENO constante 

PROGESTINA alternado PROGESTINA 

(ninguna o baja cantidad) con (alta cantidad) 

Administrada durante I Administrada durante I 

hasta 5 dias 5 dias 

Por el contrario, las reivindicaciones originales 29 a 39 (ahora reivindicaclones 1 

a 11) se encuentran dirigidas a composiciones con una cantidad Iffla de acetato de 

medroxuprogesterona. Dado que el producto revelado en DI se administra en una 

forma completamente diferente de la empleada en ]a invenci6n, y que 01 NO revela 

una cantidad flia de acetato de medroxiprogesterona en combinaci6n con Un 

estr6geno conjugado, es claro entonces que el documento D1 no revela la misma 

invenc!6n tal como se reclama en las reivindicaciones 29 a 39 de la presente 

invenci6n y, por ende, la material objeto de la solicitud en estudio cumple 

efectivamente con el requisito de Novedad respecto al estado de la t6cnica citado. 

Sobre este particular, me permito dirigir la atenc!6n del sehor Examinador a lo 

establecido en el Manual Andino de Patentes, publicac!6n preparada por la 

Secretaria General de la Comunidad Andina, el cual establece en su ac6pite "An6lisis 

de la Novedad" varios aspectos que pueden ser 6ti(es para entender que la presente 

invenci6n se ajusta al sentir cle los paises Andinos en lo que se relaciona con la 

novedad de )as invenciones. Por ejemplo, el mencionado Manual establece que 

lPfPrminar la novedad de ]a invenci6n, se debe comprobar si existen 
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las caracteristicas Vicnicas esenciales de la invencl6n. El examen de novedad 

se efectia comparando elemento por elemento de la invenci6n tat coma estif 

definido vor las reivindicaciones con los del estado de la t6cnica"’ (resaltado 

fuera de texto). 

En este sentido, es claro que el se6or Examinador fal(arfa en el an6fisis de 

novedad de la presente invenci6n, toda vez que est6 citando un docurriento que no 

contiene explicitamente todas las caracterfsticas t6cnicas esenciales de la 

composici6n farmac6utica tal como ha sido definida en las reivindicaciones de la 

presente solicitud. En otras palabras, el sehor Examinador est6 considerando una 

referencia que, si bien se desarrolla en el mismo campo de aplicaci6n de la presente 

solicitud, no constituye una anticipaci6n relevante para desvirtuar la novedad de la 

misma porque no contiene explicitarriente todas las caracteristicas t6cnicas 

esenciales de [a invenci6n bajo discusi6n. 

Adicionalmente, el mismo Manual Andino establece que "Si todas las 

caracteristicas t6cnicas de ]a reivindicaci6n independiente se encuentran descritas en 

un mismo antecedente y ademhs se encuentran intimamente relacionadas, e/ objeto 

de dicha reivindicaci6n carece de novedad. Si una caracteristica, aunque sea 

banal, no se encuentra contenida en el antecedente, la reivindicaci6n es 

nueva"2 (resaltado fuera de texto). 

De conformidad con Io anterior, es completamente claro que el documento 

citado como estado de )a t6cnica capaz de desvirtuar el requisito de novedad no 

puede ser considerado como tal, toda vez que no revela todas las caracteristicas 

t6cnicas esenciales de la invenci6n reivindicada, tal como se ha demostrado en los 

p6rrafos anteriores, caracteristicas que ademSs resultan especificas y esenciales para 

la comprensi6n y funcionamiento adecuados de la composic!6n farmac6utica revelada 

por el solicitante. 

En consecuencia, todo lo expuesto demuestra el caricter novedoso de la 

presente lnvencl6n con respecto a las ensefianzas del documento citado, 

toda vez que el mismo no revela de manera directa V nada ambigua las 

caracteristicas t6cnicas de la composicl6n farmacbutica revelada, como lo es 

la combinaci6n de estr6genos conjugados y una cantidad fija de 1.5 mg de 

acetato de medroxiprogesterona, tal como ha sido reivindicada en la 

presente invenci6n, cumpliendo de esta forma con los requisitos exigidos 

por el Articulo 16 de la Declsil6n Andina 486. 

---- . � .�Vfti A c�?avi? rpneral. "Manual At)djno de Patentes". 3unjo de 2004. Lima, Per6 , 
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6. NIVEL INVENTIVO: 

Por otra parte, el sehor Examinador tambi6n ha afirmado que las 

reivindicaciones de la presente solicitud carecen de nivel inventivo, manifestando que 

las composiciones descritas por el solicitante en su invenci6n no confieren una 

ventaja comparativa sobre las ensefianzas del documento 01, debido a que tal como 

se insin6a las composiciones contienen el mismo tipo de componentes como se 

revela en 01, adem6s de tener la misma indicaci6n terap6utica, 

Sobre este particular, me permito manifestar que tal como se discut!6 

anteriormente, aunque D1 revela varios tipos de progestinas, en ninguna parte de 

dicha referencia se revela la cantidad especifica de 1.5 ma de acetato de 

medroxiprogesterona tal como es requerido en )as reivindicaciones 29 a 39, ahora 

nuevas reivind icaci ones I a 11. En este sentido, no podria resultar obvio para una 

persona versada en la materla sustituir una forma de progestina por cualquier otra, 

toda vex que se requieren diferente dosificaclones dependiendo del Upo de 

progestina, asi como tampoco se enseha en ning6n aparte de DI la cantidad 

especifica y fija de acetato de medroxiprogesterona que debe ser empleada de 

conformidad con los requerimientos de la invencl6n. M6s aOn, DI enseha claramente 

el empleo de cantidades VARIABLES de progestina (cualquiera de entre una 

extensa lista de este tipo de compuestos) en sus formulaciones, mientras que por el 

contrario, las composiciones reivindicadas en las reivindicaciones 29 a 39 requieren 

de una cantidad fija especifica de una progestina, la cual tambi6n es especifica. 

Por otra parte, me permito dirigir la atenci6n del sehor Examinador al hecho de 

que la invenci6n descrita en DI se encuentra dirigida a superar los problemas 

asociados con la utilizaci6n de cantidades continuas de progestina. Algunos de estos 

problemas se discuten en la col-6m�n�a  8-, lineas 9 a 31 de D1, en donde se establece 

que "El reemplazo hormonal com6n consiste de la administraci6n continua de 

estr6geno con la adid6n de una progestina durante 10-13 dias.?’
 
Sin embargo, la 

administraci6n ciclica 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 con el acatamiento". 

Es claro entonces que la referencia D1 se aleja del concepto de utilizar 

una cantidad fija de progestina en la Iterapla de reemplazo hormonal y en su 

lugar, revela la utilizaci6n de dosis alternant s de progestina. 

yV)’-V 
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De conformidad con lo anterior, una persona versada en la materia, que tome 

en consideraci6n las ensehanzas de DI, no podria encontrar obvio incluir el criterio 

cle cantidades fijas de progestina, mucho menos, una canticlad fija especifica de 1.5 

mg y a6n menos, que esa progestina deba ser el acetato de medroxiprogesterona, tal 

como ha sido clescrito en la solicitud bajo estudio y reclamado en las reivindicaciones 

29 a 39. 

En este sentido, me permito resaltar que en contraste con la soluci6n cle 

variacl6n de las cantidades cle progestina proporcionada por D1, la descripci6n de )a 

presente solicitud reveia que una cantidad fija de 1.5 mg de acetato de 

medroxiprogesterona en combinaci6n con estr6genos conjugados produce 

resultados completamente inesperados que no pueden ser consideraos como 

obvios o evidentes para una persona versada en la materia, teniendo en cuenta que 

las preparaciones previamente ensefiadas en el estado de la tdcnica citado contienen 

cantidades variables de progestina, Esos resultaclos indican que las 

composiclones del solicitante tambi6n resuelven los problemas discutidos en 

D1, pero de una forma que no solo es completamente diferente, sino que 

ademis no hublera podido resultar obvia para una persona con 

conocimientos medios en la materia basada en las revelaciones de 01. 

Por ejemplo, cle la p6gina 17, linea 14 a la p6gina 18, l(nea 7 del capitulo 

clescriptivo de la presente invenci6n, se describe el sorprendente e inesperado 

resultado de que un porcentaje igual sino significatlyamente mayo , cle mujeres 

que se trataron con las formulaciones reivindicadas de 1.5 mg de acetato de 

medroxiprogesterona y estr6geno conjugado alcanzaron la amenorrea, en 

comparaci6n con las mujeres tratadas con conjugado de estr6geno y 2.5 mg de 

medroxiprogesterona, 

Adicionalmente, en el segundo p6rrafo de la p6gina 19 de la memoria 

descriptiva de la presente invenci6n, se describe que las mujeres experimentaron de 

manera sorprendente e inesperada slignificativamente menos dolor y 

sensibilidad en los senos con )as formulaciones reivindicadas cle estr6geno 

conjugado y 1.5 mg de medroxiprogesterona que aquellas que tomaron 

formulaciones que contienen estr6geno conjugado y 2.5 mg cle medroxiprogesterona. 

De la misma forma, en el primer p6rrafo de la p6gina 15 de la descripci6n, el 

solicitante enseha que las formulaciones reivindicadas de estr6genos conjugados en 

la forma cle PREMARIN (0.45 y 0.3 mg) y LS mg de acetato de medroxiprogesterona 

redujeron de manera r6pida e inesperada el n6mero y severidad de los bochornos rn 

la misma medida que )as combinaclones de dosis m6s altas de PREMARIN y acetato 

HIP medroxil)rogesterona. 
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Asi mismo, en el 61timo p6rrafo de la p6gina 15 y en el primer p6rrafo de la 

pagina 16 de la memoria desrriptiva de la invenci6n, el solicitante revela que las 

formulaciones reivindicadas son capaces de facilitar el crecimiento de las c6lulas 

vaginales superficiales, y per to tanto dernuestra la capacidad para tratar o inhibir la 

atrofia vaginal en el mismo grado que dosis m6s altas de PREMARIN y acetate de 

medroxiprogesLerana. 

Finalmente, en el segundo p6rrafo de la pigina 16 y en el primer p6rrafo de la 

p6gina 17 de la descripci6n, el solicitante demostr6 que [a combinaci6n de PREMARIN 

junto con 1,5 mg de acetate de medroxiprogesterona inhibe efectivamente el 

desarrollo de la hiperplasia endometrial en la misma medida que se alcanza a) 

utilizar 2.5 mg de acetate de medroxiprogesterona. 

Es completamente dare que en ning6n aparte del documento citado come 6nica 

14 referencia del estado de la t6cnica capaz de desvirtuar el nivel inventive de la 

presente solicitud, se ensefia o al menos sugiere que [as cantidades fijas 

expuestas en las reivindicaciones de la presente solicitud podrian producir 

tales ventajas inesperadas sobre las preparaciones del arte anterior. 

De conformidad con los argumentos expuestos anteriormente, se ha 

demostrado en forma contundente que la presente invenci6n, tal como ha 

sido ahora relvindicada, si posee efectivamente la novedad y el nivel 

inventivo requerido frente a la materla revelada en la referencla 01 clitada 

como estado de [a t6cnica mfis cercano, toda vez que una persona versada 

en la materia no podria Ilegar en forma obvia o evidente al novedoso 

desarrollo realizado por el solicitante a partir de las enseflanzas de dicho 

documento DI., cumpliendo as! con los requislitos expuestos en el Articulo 18 

de la Declsi6n Andina 486. 

7. Anexo me permito acompaiFiar: 

(a) Recibo n6mero 07 - 39,400 expedido per la Superintendencia de Industria 

y Comercio, que acredita el page de las modlflcaciones aqui expuestas; y 

(b) Copia cle las p6ginas 24 y 25 correspondientes at capitulo reivindicatorio 

modificado, que reemplazan el originalmente presentado y actualmente 

estudiado, en las cuales se han realizado las modificaciones anteriormente 

mencionadas. 
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JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. 

Celle 72 No. 5-83 Piso 5, Bogott, 0,C. Tel: 6069700 Fax 6069701 

8. En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la 

solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y de las modificaciones 

realizadas y conceder el privilegio de patente solicitado. 

Sehor Superintendente, 

NOTARIA 3 EX T A POE N, 
RUONOCIMIENTO Y 

Antr mi .!J M4 N, CA" uf?’. 

NOTAIR10 CEL CIRGUL1,71 Ok 0’ 

’111’;wn"!’-’? fits) -1UY0 (s) Y 

"Zt m??Imo es ’wrt". En ?Uostan-

fw"" esta diliwencia, 

AMWCCOR? RICAURTE 
C.C. No. 39fijO de Usaqu6n 

ALICIA LLOREDA RICAURTE 
T.P. 53.215 
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SUPERINCENDFNCiA DE I NDUSTRIAY COMEROO 
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No? 02-083635- -00005-0000 

Fecha?2007-05-281&20:22 Dep,2020NUE:CREACIONES 
?m 11 PATENTOW Eve: 379 FASENAOONALII 
Act, 444 RESPUESTAREQUE Patios: 13 
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REIVINDICACIONES 

1. Una composici6n farmaedutica para uso en el tratarniento de des6rdenes 

menopaOsicos o postmenopaOsicos en una mujer perimenopaOsica, 

menopaOsica, o postmenopa6sica en necesidad de dicho tratarniento, la cual 

comprende estr6genos conjugados, una dosificaci6n de aprox. 1.5 mg acetato de 

medroxiprogesterona, y un portadorfarmac(§utico. 

2. Una unidad de dosificaci6n farmac6utica la cual GOmprende estr6genos 

conjugados, una dosificaci6n de aprox. 1.5 mg de acetato de 

medroxiprogesterona, y un portador farmac6utico. 

3. Un paquete farmac6utico que contiene unidades de dosificaci6n diaria las 

cuales contienen una combinaci6n de estr6genos conjugados y una dosificaci6n 

diaria de aprox. 1.5 mg de acetato de medroxiprogesterona. 

4. La composici6n, unidad o paquete acordes con las Reivindicaciones 1, 2 6 

3, en donde los estr6genos conjugados son estr6genos de equino conjugados, 

USP. 

5. La composici6n, unidad o paquete acordes con las Reivindicaciones 1, 2 6 

3, en donde los estr6genos conjugados son los estr6genos conjugados sintbticos, 

A. 

6. La composici6n, unidad o paquete acordes con las Reivindicaciones 4 6 5, 

en donde la dosificaci6n se sit0a entre aprox. 0.45 mg y aprox. 0.30 mg. 

7. La composici6n, unidad o paquete acordes con las Reivindicaciones 4 6 5 

en donde la dosificaci6n es de aprox 0.45 mg 6 de aprox. 0.30 mg. 

8. La composid6n, unidad o paquete acordeS con las Reivindicaciones 1, 2 6 

3, en donde el acetato de medrox1progesterona es micronizado. 

9. El paquete farmac6utico acorde con la Reivindicaci6n 3, el cual comprende 



10. El paquete farmacdutico acorde con la Reivindicacl6n 9, el cual contiene por 

lo menos 28 unidades de dosificaci6n diada fijas. 

11. El paquete farmacdutico acorde con la Reivindicaci6n 9, ef cual contiene por 

10 menos 30 unidades de dosificaci6n diaria fijas. 
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SUPERINTENDENCIA. DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Expedlente 02 083635 

Solicitante: Wyeth 

Titulo de la solicitud: "Terapia de reemplazo de hormonas empleando una 
combinaci6n de Estr6genos Conjugados y Acetato de Medroxiprogesterona" 

Abogada 
ALICIA LLOREDA RICAURTE 

Como resultado del examen de patentabiliclad de la solicitud de patente de 
invenci6n, realizado seg(in lo establece el articulo 48 de la Decisi6n 486 de la 
Comisi6n de la Comuniclad Andina, se encuentra que: 

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

Como resultado del examen de fondo, realizado conforme a lo establecido por 
el articulo 45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, se 
notifica ell siguiente concepto t6cnico: 

Docurnentos estudiados 

Para of presente estudio se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo 
comprendido en los folios 79 � 101 y el nuevo capitulo reivindicatodo de los 
folios 135 � 136 do la solicitud en estudio. 

Objeto de la Invenci6n 

El objeto de la presente solicitud de patente, de invenci6n consiste en: 

Reivindicaciones I � 11: Composici6n farmaedutica, uniclad de dosificaci6n 6 
paquete farmacbutico que comprencle Estr6genos Conjugados y Acetato de 
Medroxi Progesterona (este en canticlad de 1.5 mg). 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de m6todos y 
composiciones farmac(5uticas para terapia de reeemplazo hormonal en mujeres 
peri, post y menopAusicas. 

Para resolver este problema t6cnico la solicitud en estudio proporciona una 
composici6n farmac6utica que comprencle Estr6genos Conjugados y Acetato 
de Medroxi Progesterona. 

El objeto de la invenci6n definiclo anteriormente se clasiW de acuerdo con )a 
IPC: A 61 K 31157 H 311565 A 61 P 5/30. 

Tambi6n se reivindica prionclad de las Solicitudes de Patente de ios Estaclos 
Uniclos US 60 190 630 de marzo 20 do 2000 y US 60 268 607 de febrero 14 de 

.- - I- -,,-] I- A- A? J? 
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Determinacl6n del Estado do la T6cnica 

El articulo 16 de la decisi6n 486 de (a cornisi6n do la Comunidad Andina que establece que "Et 
estado de /a t6cnica compranderd todo to qua hays sido accesible a1pubfico par una descripcOn 
escute u oral, utifizect6n, comercializact6n o cualquier otro medid antes de /a locha de 
presentack5n de la solicitud de patente o, an su caso, do to prioridad reconocida. 

Solo para of efecto de /a determinaci6n de fe novedad, tambi6n se considerani dentro del estado 
de /a Ocnica, a/ contenido de una solicitud de patente an trAmite ante /a oficina nacional 
compelente, cuya fecha de presentacOn o de prioridad fuese antaribra Is fecha de presentacidn 
o do priorklad do la solicitud de patente qua se estuviese examinando, siempre qua dicho 
contenido est6 incluido on la soficitud de facha anterior cuando &IIa so publique o hubjese 
transcurrido at plazo previsto an a/ articulo 40". 

Considerando que la fecha de presentaci6n de la primera solicitud de patente 
de la cual se reivindica prioddad es marzo 20 de 2000, se consultaron las bases 
de datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicaci6n 
anterior y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de 
esta solicitud: 

I 
No. Documento Fecha de 

I Publicac& 
DI EP 0 309 263 1 Hormone composition and use I Marzo 29 di 

Evaluacl6n de los requisitos do Patentabilidad 

El articulo 14 do la Decisibn 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina establece qua "Los 
Palses Mlembros otorgarbn patentes pore fas invencones, seen do producto o de procadmento, 
an todos los campos de /a tecnologla, siampre qua seen nuevas, tengan nivel inventivo y seen 
susceptibles de apficaci6n industriar. 

En cumplimiento del articulo 14 de la Decisl6n 486, se procedi6 a evaluar el 
cumplimiento de los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicaci6n 
industrial, con el fin de establecer la patentabilidad de la invenci6n reivindicada 
en la solicitud en estudio. 

Evaluacl6n del Nivel Inventivo 

El articulo 18 de la Dedsi6n 486 do la Comisl6n do la Comunidad Andina establece que Se 
considerard que una invencOn tiene nivel inventivo, sipara una persona del oficio normalmente 
versada an /a materia Ocnica correspondiente, ese invencOn no hubiese resultado obvia n! se 
hubiese derivado de manera evidente del estadd de la Ocnice. 

El documento del Estado de la Tdcnica m6s pr6ximo es DI que ensefla la 
combinaci6n farmacdutica 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 menopiusicas. 

La 6nica diferencla de esta solicitud con DI, es que menciona expresamente, 
ademds de los Estr6gonos, el Acetato de Medroxi Progesterona (en cantidad 
de 1 .5 mg). Estos componentes, que estin tambi6n mendionados en DI (ver 
columna 12, rengl6n 27) no conceden una ventaja comparativa a la 
composici6n reivindicada en esta solicitud. Porque es una de las altemativas 
que se habfan considerado previamente y en consecuencla proporciona la 
misma soluci6n al problema planteado de terapia de reeemplazo de hormonas 
en mujeres peri, post y menop6usicas, mediante la combinaci6n farmac6utica 
de Estr6genos y Progesterona. Combinaci6n que, de acuerdo con la 
�4-1�AzA nreviene la osteoporosis, protege contra enfermedad cardiaca, 



endometrial, aumenta at efecto favorable de Estr6genos sobre at metabolismo 
del colesterof HDL (columna 4, renglones 61 � 65 y columna 5, renglones; I � 8 
y columna 8, renglones 49 - 53). Y ademis (columna 8, renglones; 35 � 37) 
aclara qua los; regimenes de dosis bajas continuas de Estr6genos y 
Progestinas pueden evitar los problemas de sangrado. 
El Problema T6cnico planteado an esta solicitud: la necesidad de m6todos y 
composiciones farmaeduticas para terapia de reeemplazo de hormonas an 
mujeres peri, post y menop6usicas, se habla resuelto previamente mediante at 
mismo tipo de composiciones. 
Puesto qua era conocido combinar estas dos categorlas de agentes; activos: 
Estr6genos y Progestinas no as inventivo substituir simplemente [a 
Progestina por Acetato de Medroxi Progesterona (an cantidad de 1.5 mg), an 
la composici6n reivindicada. 
La modificaci6n an la dosis de la Composici6n ensefiada an D1 no as un 
avance an la t6cnica industrial porque esta depende de la recomendaci6n qua 
hace at m6dico, quien se basa an at peso corporal, edad, sexo, estado general 
del paciente; y pertenece at campo de mbdico, clinico y terapbutico. 
Asi qua at Experto an la Materia motivado por las sugerencias de DI lograrla la 
combinaci6n de esta solicitud, sin necesidad de realizar una Actividad Inventiva 
Por to cual esta solicitud carece de Nivel Inventivo. 

Respuesta a los Argumentos del sollcitante 

En atenci6n a los argumentos del solicitante se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

1. Dice el solicitante qua adjunta un nuevo capitulo reivindicatorio. 

Se aclara at solicitante qua se acepta at nuevo capitulo. 

2. Dice at solicitante qua D1 solo menciona Acetato de Medroxi Progesterona 
entre muchos Progestigenos y no especifica la dosificaci6n de 1.5 mg/dia. 
Por lo cual considera qua at objeto de esta solicitud as nuevo. 

Se aclara at solicitante qua aunque la anterioridad ensefia un gran nbmero de 
combinaciones posibles, el hecho de haberlas divulgado antes de la fecha de 
prioridad de esta solicitud, las hace parte del Estado de la T6cnica. Pero estas, 
an sentido estricto, son nuevas respecto a DI porque all! no se menciona la 
cantidad exacta de 1.5 mg/dIa. Sin embargo la elecci6n de una de tales 
combinaciones, se podia lograr sin una actividad inventiva tan grande 6 tan 
importante, dado qua la Combinaci6n Reivindicada no ejerce un efecto t6cnico 
importante como p. ej. una actividad diferente 6 superior a la conocida. Por to 
cual no se reconoce Nivel Inventivo para la combinaci6n. 

3. Dice at solicitante con respecto at Nivel Inventivo de la composici6n 
reivindicada qua DI ensefia at empleo de cantidades VARIABLES de 
Progestina y esta solicitud se refiere a la administraci6n de una cantidad 
FIJA de 1.5 mg/dia. 

Se aclara at solicitante qua la dosificaci6n de PROGESTINA no as inventiva. 
Porque los efectos logrados son los mismos qua se hablan obtenido 
previamente an DI, as decir: (a) prevenir )a osteoporosis, (b) proteger contra 
enfermedad card laca, (c) mejorar la vascularizaci6n y salud vaginal y urinaria, 
(d) evitar at riesgo de c6ncer endometrial, (a) aumentar at efecto favorable de 

?^hra O’l metabolismo del colesterol HDL (columna 4. renalones 61 � 



evitar los problemas de sangrado debidos a regimenes de dosis bajas continues 
de Estr6genos y Progestinas (columna 8, renglones 35 � 37). Y adem6s no 
es inventivo porque la dosificaci6n depende de la recomendaci6n que hace el 
m6dico al paciente, quien se base en el peso corporal, edad, sexo, estado 
general del paciente tales modificaciones hechas en la dosificaci6n a un 
paciente, no son una avance en la t6cnica industrial, sino que pertenecen al 
campo mbdico, clinico y terapo§utico. 

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

Se reltera al solicitante que los efectos logrados son los mismos que se hablan 
obtenido previamente en DI (columna 4, renglones 61 � 65; columna 5,-
renglones I � 8; columna 8, renglones 49 � 53 y columna 8, renglones 35 � 
37). Con lo cual se observe que la composici6n carece de Nivel inventivo. 

5. Dice el solicitante que la composici6n de esta solicitud’lambi6n resuelve los 
problemas discutidos en D1..." pero de una forma completamente diferente 
y que no hubiese sido obvia pare ell Experto en la Materia que se basara en 
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Se aclara al solicitante que justamente porque esta solicitud "tambi6n resuelve 
Jos problemas discutidos en Dl..." es una soluci6n alternative 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 t1po de 
componentes: Estr6genos y Acetato de Medroxi Progesterona mencionados 
en DI (ver columna 12, rengl6n 27) por lo cual no hay una ventaja comparative. 
Y no hay Nivel inventivo. 

Conclusl6n 

En conclusi6n, los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estin 
afectados asl: 

Item D’o?-Cu?mento ?Reivindicaclones 
I afectadas 

Requisito que afe-eta 

I 
DI I EP 0 309 263 1 - 11 1 Nivel inventivo 

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda negar el privilegio solicitado pare 
las reivindicaciones 1 - 11, folios 135 � 136. 

BGgoti, D. C., Junio 15 de 2007 

EXAMINADOR TtCNICO 
913 �F 202007 

CONCEPTO TtCNICO 


