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Yo, MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, domiciliada e

" identificada como aparece al pié de mi firma, apoderada de la sociedad solicitante en

- el asunto de la referencia, atentamente acudo a su Despacho con el fin de interponer
'. RECURSO DE REPOSICION (art. 50 C.C.A.) para que se revoque la resolucion No.
20124 de Agosto 22 de 2005, notificada por edicto desfijado el 19 de Septiembre del
2005, por medio de la cual se niega el privilegio de patente de invencion a la

 creacion denominada” “KIT FARMACEUTICO PARA TRATAR LA INFERTILIDAD”.
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1. El solicitante ASTA MEDICA AKTIENGESELLSCHAFT., quién traspaso la
presente solicitud a ZENTARIS AG solicitdé mediante escrito presentado antg u

y 13 B !
Despacho el dia 29 de Marzo de 2000, el privilegio de patente sobre la ih\’/‘?n’ﬁic n

P
-

arriba citada, solicitud que se tramitdé bajo el expediente No. 00.022.2602d a

By

referencia. ‘ g al
&3 |

. :

jg |

2. Que practicado el examen de forma en cuanto a los requisitos que deb@ﬁi

la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend la publicacién del extracto
de la solicitud, que fue efectivamente publicado en la Gaceta de la Propiedad.
industrial No. 497 del 7 de Noviembre de 2000, sin que le fueran presentadas

observaciones por parte de terceros interesados.

3. Que mediante el oficio No.12326 correspondiente al examen de patentabilidad
notificado por estado el 10 de Marzo de 2005, en el cual se afirma que la presente -
solicitud de patente no es patentable, ya que su Despacho considera que la

invencion en estudio se relaciona con un método terapéutico.

4, Se dio respuesta oportuna al requerimiento formulado con el escrito radicado |
| el 10 de Junio de 2005. En el cual se madifico el capitulo reivindicatorio y se cambi6é

el titulo a: “KIT FARMACEUTICO PARA TRATAR LA INFERTILIDAD”.

5. Por medio de la Resolucion No. 20124 del 22 de Agosto del 2005, se negé

el privilegio de patente a la presente invencion en todas sus reivindicaciones, ya que

. el examinador no acepté las modificaciones efectuadas en la respuesta al examen

- de patentabilidad, por considerarse que dicha modificacion implica una ampliacion

. de la materia originalmente solicitada.



Il. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

] .. .. r— .
Argumentos frente a la consideracion de que se amplido la materia

|

|

50 OF

originalmente solicitada:

3 VAL

1. ARTICULO 34 DE LA DECISION 486

.
D333740

!

El citado articulo establece que: “El solicitante de una patente podra pedir q*?s

modifique la solicitud en cualquier momento del tramite. La modificacion n
podra implicar una ampliacién de la proteccion que corresponderia a la

divulgacion contenida en la solicitud inicial”.

!

1.1 Establece la resolucién recurrida con respecto al citado articulo que “no se.
acepta el nuevo capitulo reivindicatorio y descriptivo, debido a que en la descripcion’

inicial el objeto de la invencion es proponer la_mejora del método de programacion

de los procedimientos de estimulacién ovérica mediante la administracién de

antagonistas de LHRH y técnicas de reproduccién asistida, se describe ademas un .

procedimiento de estimulacioén ovarica donde se describen cada uno de los pasos a .

seguir y en los ejemplos se describen procedimientos de estimulacién ovarica, junto

a_la obtencién de oocitos, es decir, se combina administraciéon de medicamentos y

técnicas médicas. En el caso de las modificaciones presentadas, se protege un Kit "

farmacéutico que no se encuentra descrito ni sugerido en la solicitud inicial, es decir

un Kit farmaceéutico no es lo mismo que un método de tratamiento e implica una
. ampliacion de la materia originalmente solicitada, ya que tanto la prioridad como la
. descripcién inicialmente presentada se relacionan tunicamente con procedimientos

. terapéuticos.

El solicitante manifiesta su total desacuerdo con relacién a lo expuesto en la

“ resolucién recurrida y asevera que las observaciones de dicha resolucion son

i
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E: + incomprensibles, o se concluyen sin haber analizado a fondo la_modificacién
5 ! g
presentada como respuesta al examen de patentabilidad.
] De conformidad con lo anterior el solicitante expone lo siguiente: L
A
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v ' 1.2 CONCESION FORANEA DE PATENTE
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Aunque compartimos la posicién de su Despacho en cuanto que la aceptacion deil

{

o Ws pinon N el N

solicitud como patente en otros paises no es suficiente razén para otorgar la pater%tg’ ' i
L]

o e

l

. . i {
a la solicitud colombiana, respetuosamente se hace notar a su Despacho \D

4

siguiente: .

Como se mencion6 en la respuesta al examen de fondo, en el tramite europeo, se.
efectuaron objeciones similares a las del examinador Colombiano, y después de’
efectuar la modificacion, que también se hizo en la solicitud Colombiana, la Oficina

de Patentes Europea otorg6 el privilegio de patente a la solicitud equivalente a la .

Colombiana.

En la respuesta que se dio al examen de fondo mediante escrito presentado el 10
de Junio de 2005 y con el fin de dar cumplimiento a la observacion del examinador |
en cuanto a que un meétodo de manejo terapéutico de infertilidad, no es patentable;
, como se citd anteriormente, se efectiio la misma modificacion hecha en el tramite
| Europeo EP 1165 138 B1, cuyo capitulo reivindicatorio enfocado a un “Kit .

 farmacéutico...” fue aprobado en su totalidad. Es decir, la Oficina Europea encontré

que el kit farmacéutico cumple a cabalidad con los requisitos de patentabilidad, es

' novedoso, posee nivel inventivo y tiene aplicacion industrial.

' Vale la pena mencionar que la no patentabilidad de los métodos terapéuticos y de

diagnoéstico, no solamente se estipula en la Legislacion en materia de propiedad




intelectual para Colombia (la Decisién 486 de la Comunidad Andina), sino también

\ en otras legislaciones como la europea’.

t

Por lo que es bastante llamativo que en la oficina europea, donde los métodos’ ;

'
terapéuticos y de diagnéstico, no se consideran invenciones, se haya aceptado 13 :} ~

| | fshd
. modificacion de enfocar la solicitud de patente europea EP 1 165 138 B1 equivalente ﬁ‘ "
(SR

| 7 o |

a la colombiana, a un Kit farmacéutico, asi la palabra kit no hubiera sido citada en | {j f:l ,
descripcién originalmente presentada. 5

-

Por ofro lado, se sabe que la oficina de patentes Europea es muy estricta al.
momento de estudiar las modificaciones efectuadas en una solicitud en tramite, y
aplica rigurosamente el concepto de materia nueva (ampliacién de la invencion), con

. el fin de evitar la aceptacién de una extension indebida de la materia presentada
originalmente.

i
: I
. No obstante lo anterior, dicha oficina acept6 la modificacion efectuada; lo que pone !

. en manifiesto, que el Kit farmacéutico reivindicado no es una ampliacién de la

. invencién sino hace parte de la misma.

' Por lo tanto, la concesién de la patente europea equivalente a la colombiana, es un
-claro indicio que no se ha vulnerado el concepto de materia nueva y que la
.introduccion de Kit farmacéutico, en las reivindicaciones en el titulo y en algunos

:,pérrafos de la descripcion no corresponde a una extension de la materia

i

joriginalmente presentada.

i

! Article 52- patentable inventions http://www.european-patent-office.org/legal/epc/e/ar52 html

r
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1.3 FUNDAMENTO DE LA MODIFICACION EFECTUADA

'
i

De conformidad como lo establece la Guia de la OMPI para los paises en desarrollo,

=

‘a Ginebra, 1982, pagina 48, pérrafo 225 sobre las modificaciones de la solici

“Durante el procedimiento de examen, el solicitante tiene
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modificar los documentos iniciales (reivindicaciones, de$
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dibujos y resumen); puede, en particular, efectuar suﬁ(r
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agregados o correcciones ya sea para responder a observacioyi

-
"
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oficina o bien espontaneamente, por su propia iniciativa. Si st

%

las reivindicaciones, el solicitante puede restringirlas para delimitar la
parte que considera patentable, o ampliarlas para abarcar el conjunto de .
la invencion tal como haya sido divulgada inicialmente”.

1
'
i
i

De lo anterior, se tiene, que el solicitante ha modificado la solicitud para responder a

i
i

' observaciones de la oficina, en este caso, para responder al examen de |

, farmacéutico que hace parte de la invencion originalmente presentada, y que es
+ materia patentable, por ser un producto nuevo, no obvio y con aplicacion industrial.
|
‘Para sustentar que el kit farmacéutico es parte de la invencién originalmente
presentada me permito exponer lo siguiente:
En primer lugar, se debe tener claridad en el hecho de que para llevar a cabo el
método de manejo terapéutico de infertilidad inicialmente reivindicado en la presente
solicitud, se debe utilizar ciertas drogas y cierta informacién que indique cuando y en

qué dosis deben de aplicarse.

- patentabilidad. Es decir, como los métodos terapéuticos no son patentables, la

" presente invencion desde el momento en que se modificdé se enfocd a un kit .

i
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1

En la memoria descriptiva asi como en los ejemplos de la presente invencion se

definié las drogas y la informacion requerida para llevar a cabo el citado método, se
I '

. : . . . . e
tiene claridad también que dichas drogas se comercializan envasadas en rec pientes,
e

o

1w w9

tales como ampollas o recipientes similares.

i %y

De tal forma que el profesional médico, a la hora de llevar adelante el Bré
terapéutico descrito originalmente en la solicitud, debe disponer necesariam

un_conjunto de drogas especificas y de la informacion de como utilizarlas, cdpju

de elementos que han sido descritos en la solicitud y que no es otra cosa que el kit

farmacéutico que ahora se reivindica. El hecho de que la descripcion original de Ia
solicitud no haya revelado especificamente la palabra kit no significa en absoluto que

no haya revelado un conjunto de drogas farmacéuticas especificas que se deben

aplicar en el tratamiento terapéutico.

. . 5, 5 v 5 . o i , |
Todo lo contrario, la descripcion original de la solicitud no le sugiere al médico sino
que directamente le indica al médico qué conjunto de drogas debe utilizar y de qué '

manera las debe utilizar, informacioén que no es otra cosa que la revelacion de un kit .

farmacéutico tal como el ahora reivindicado.

Por lo tanto, las reivindicaciones actuales de la solicitud no constituyen materia '
{

nueva con respecto a la divulgacion originalmente presentada, y al estar

relacionadas con un producto patentable (kit farmacéutico), que es novedoso, posee

nivel inventivo y tiene aplicacion industrial; se tiene que la presente solicitud cumple

con los requisitos de patentabilidad establecidos en el articulo 14 de la Decisién 486

i de la Comision de la Comunidad Andina. |

i
I

i



1.4 CONCLUSION:

La palabra kit no es otra cosa que un conjunto de elementos, que en este ca

corresponden a un conjunto de drogas junto con la informacién que indica la forn

Ef¥1ityg
1 vmvieqn

de aplicarlas; conjunto que fue revelado en la solicitud inicialmente presentada.

01D 1z

Por lo tanto, habiendo quedado sustentado que con la modificacién efectuada e§1
Vo
respuesta al examen de patentabilidad, no se amplié de ninguna maner Ia'

invencion originalmente presentada, atentamente solicito a su Despacho que
revoque la resolucion proferida y en su lugar se conceda la patente para la invencion

titulada: “KIT FARMACEUTICO PARA TRATAR LA INFERTILIDAD”.

l1l. FUNDAMENTOS DE DERECHO

Fundamento el presente recurso en las siguientes normas:
m Art. 50 y siguientes del Codigo Contencioso Administrativo.
B Articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

. ® Articulo 14 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.
‘; IV. PETICION

'Solicito a su Despacho que con fundamento en los hechos y normas citadas:

1 Se revoque la resolucion No. 20124 del 22 de Agosto de 2005 en cuanto a
que la solicitud de patente de invencién contenida en el expediente de la
referencia, si es susceptible de patentabilidad de acuerdo a la modificacion

efectuada y a los argumentos anteriormente expuestos.




2 Que como consecuencia de la revocacién, se otorgue el privilegio: de

patente a la solicitud de patente de la referencia.

¢ V. PRUEBAS

1. Solicito que se tengan como tales, los documentos contenidos

Expediente No.00.022.260 de la referencia, en el que se presentd la solicitu

privilegio de patente de la referencia, a nombre de la sociedad ZENTARIS AG. ’
VI ANEXOS

B Copia de la caratula de la patentes europea EP 1 165 138.

W Copia del capitulo reivindicatorio aceptado en Europa.
VII NOTIFICACIONES j

Las recibiré en la Secretaria de su Despacho y en mi oficina en la calle 94 A No. 7 A-

‘ 09, teléfono 610 7420 y 610 7480

:l Del Sefior Superintendente, Atentamente,

‘: : e Cpallon gl
, Mgari c(‘{.fast{;ﬁénos Abondano

T.P.A. No0.70819 del C. Sup. de la Judicatura
: C.C. No. 39.779.654 de Usaquén
: Calle 94 A No. 7 A-09 Bogota
‘: Teléfono: 610 7420 - 610 7480

Bogota, DC. 216 SET, 2003

G/USER/DEPTO PAT/PATENTES/47/4739/RECURSO DE REPOSICION
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EP 1165 138 B1

) ermriones T

Office européen des brevets (1) EP 1165 1 38 B1
(12) EUROPEAN PATENT SPECIFICATION

(45) Dale of publication and mention
of the grant of the patent:

(51) mcL”. A61K 45/06, AG1K 38/24,

06.05.2004 Bulletin 2004/19 AG1P 1 5/08
T EE Il (A61K38/24, 38:09),
(21) Apptication number: 00820521.2 AG1K31:565

(86) International application number:
PCT/EP2000/002466

(22) Date of fiting: 21.03.2000

{87) International publication number:
WO 2000/058542 (12.10.2000 Gazette 2000/41)

(54) PROGRAMMED CONTROLLED OVARIAN STIMULATION PROTOCOL USING ORAL
CONTRACEPTIVES

PROGRAMMIERTE OVARIELLE STIMULATIONSBEHANDLUNGPROTOKOLL UNTER
VERWENDUNG VON ORALEN KONTRAZEPTIVA

PROTOCOLE DE STIMULATION OVARIENNE COMMANDEE, PROGRAMMEE, UTILISANT
CONTRACEPTIFS ORAUX

(84) Designated Contracting Stales:

ALBANO C. ET AL: "Hormonal profile during the

ATBECHCYDEDKESFIFRGB GRIEITLILU follicular phase In cycles stimulated with a
MC NL PT SE combination of human menopausal
Designated Extension Stules: gonadotrophin and gonadotrophin-releasing
LT LV MK RO sI hormone antagonist { Cetrorelix )." HUMAN
. BEPRODUCTION, (1996) 11/10 (2114-2118).,
(30) Priority: 31.03.1999 Us 127241 p XP002075394

28.04.1999 US 131632P

BOUCHARD P ET AL: "Endocrine features of
combined gonadotropin and GNRH antagonist
ovulation induction™ OVULATION INDUCTION:
UPDATE: THE PROCEEDINGS OF THE
WORLDCONGRESS ON OVULATION
INDUCTION, XX, XX, 1998, pages 115-119-119,

(43) Date of publication of application:
02.01.2002 Bulletin 2002/01

(73) Proprictor: Zentaris GmbH

60314 Frankfurt/Main (DE) XP002111491
* FELBERBAUM, R. ET AL: "Multiple dose
(72) Inventors: protocol for the administration of
* ENGEL, Jiirgen GnRH-antagonists in IVF: the
D-63755 Alzenau {DE) °Lubeck-protocol”” IN VITRO FERT. ASSISTED
* RIETHMULLER-WINZEN, Hilde REPROD., PROC. WORLD CONGR. (1997),
D-60318 Frankfurt (DE) 397-404. EDITOR(S): GOMEL, VICTOR:LEUNG,
PETER C. K. PUBLISHER: MONDUZZI EDITORE,
(56) References cited: BOLOGNA, ITALY. , XP000933573
EP-A-0 788 799 CA-A-2 200541 * VIDAL L: "BICTIONNAIRE VIDAL, 71. EDITION.

PASSAGE-TEXT* , DICTIONNAIRE

71, PAGE 930 XP002144115 page 930, column 2
-column 3

Note: Within nine moenths from the publication of the mention of the grant of the European patent, any person may give
notice to the European Patent Office of oppasition to the European patent granted. Notice of opposition shall be filed in
a written reasoned statement. it shall not be deemed to have been filed until tha opposition fec has been paid. (Ar.
95(1} European Patent Convention).

VIDAL,FR,PARIS, EDITIONS DU VIDAL, VOL.ED. .

Printed by Jouve, 75001 PARIS (FR)
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The LHRH antagonis! Celrorelix was also used suc-
cesstully for this purpose previously when 1mg were giv-
en in the luteal phase and luteal regression was ob-
tained and menses staried 2 to 4 days later.

The duration of oral contraceptive or progestogen ad-
ministration will be a minimum of ten up to & maximum
of 25 days. Intake of the last progestogan-onty or com-
bined oral contraceptive tablet will preferably be on a
Monday to Thursday to obtain slar of menstrual bleed-
Ing and of ovarian stimulation therapy on Fridays to
Mondays. Thereafter, oocyle pick up and further ART
procedures can be scheduled and undenaken on Mon-
days to Thursdays.

The in a controlied ovarian stimulation procedure ap-
plied LHRH-antagonist for the prevention of premature
ovulation can be for instance cetrorelix, teverelix,
ganirelix antide or abarelix.

itis further in scope of the invenlion that the program-
ming of COS and ART procedures is performed by oral
administration of progestogen preparations, ethi-
nylestradiol and progestogen, combined mono- bi- and
triphasic contraceptive preparations containing contra-
ceplive preparations, mestranol and progestogen, as
well as by subculaneous injection of LHRH antagonists.
The LHRH antagonists may be cetrorelix, leverelix,
ganirelix, antide or abarelix and should be administered
during the luteal phase in a dosage of 0,5 mglo 10 mg .
The ovarlan stimulation is performed by administration
of urinary or recombinant FSH or HMG, with or without
recombinant LH and with antioestrogens as for example
clomiphene also with a combination of antioestrogens
as for example clomiphene with gonadotropins.

Example
Material and methods

[0013] A total of 30 patients, 15 from each German
study center was enrolled for one treatment cycle. Inthe
pre-treatment cycle , each patient received monophasic
orat contraceptive(OC) pills containing 30 ug Estradio!

in combination with levonogastrel. Gonal-F ® adminis-’

tration starting at dose 150 1U or 225 U began on the
first day of withdrawal bleeding after OC treatment. Ce-
trotide ® 0,25 mg was given daily from the evening of
stimulation day (s-day) S/moming of s-day 6 until the day
before hCG administration. On the basis of the ultra-
sound scans performed on s-day9/10(s-day 9/10), and
& calculation of follicular grawth of 2mm per day, hCG
was administered to trigger ovulation (when >2 follicle's
2 18 mm) were visualized.

[0014} Efficacy endpoint assessed included number
of follicles = 18 mm on s-day 9/10, total number of vials
of Cetrolide ® and ampoules of Gonal-F ® used, dura-
tion of Cetrotide ®and Gonal-F ® treatrments, number
of patients roceiving hCG, patients undergoing oocyte
retrieval, number of oocytes retrieved, refiability of pre-
diction of day of oocyte retrieval, and pregnancy rate.
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Safety end-points were indicated and severity of ad-
verse events.

Results

{0015}  Prefiminary results from 17 patents show that
the mean number of follicles = 18 mm on s-day 9/10 was
2,2. On the last day of Cetrotide® administration the
mean number of follicles with diameters of < 14 mm, 15
-17mmand 218 mmwere 2,7, 4,9 and 2,7 respeclively.
A median number of 24 ampoules of Gonal-F® equiva-
lent to 75 1U were administered for 10,0 days, and daily
injections of Cetrotide® 0,25 mg were administered for
5,7 days on average, respectively. All 17 women who
received hCG had ovum pick up and embryo transfér.
Overall, a mean number of 8,8 oocytes were retrieved
and a mean of 2 embryos was transferred.

The pregnancy rate per attempt/cycle was 41%. The dil-
ference between predicled and aclual day of OPU was
2 day on average. There as no cases of OHSS nor ad-
verse events,

Conclusions

[0016] This is the first result of the use of Cetrotide®
in GOS cycles programmed by OCs. Overall, the stim-
ulation results are similar 1o those observed in non-pro-
grammed cycles. Cetrotide® appears to be effective in
OC programmed cycles ,is well tolerated and allows re-
liable prediction of the day of cocyte retrieval. Thus use
of Celrotide ® in programmed stimulation cycles tepre-
sents another step towards well - tolerated , effective
and convenient prozedures in ART.

Cetrotide ® is the registered Trade Mark for the LHRH
Antagonist cetrorelix.

The various embodiments which have been described
herein intended to b e representative and not limiting, as
various changes and modifications can be made in the
present invention without departing from the scope
thereof,

Claims

1. A pharmaceutical kit for treating infertility by pro-
gramming of controfled ovarian stimulation (COS)
and assisted reproductive procedures (ART) com-
prising

a) an LHRH-antagonist for the suppression of
premature ovulation in controlled ovarian stim-
ulation {COS) and assisted reproductive tech-
niques (ART)

b) progestogen only - or alternatively combined
oral contraceplive preparations for program-
ming the start of controlled ovarian stimulatioh
(COS)

[
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€) an exogenous stimulation preparation forthe
ovarian follicle growth

d) HCG, nalive LHRH, LHRH-agonists or re-
combinant LH for ovulation induction

€) and inslructions for the application of the kit
for assisted reproduction techniques, especial-
ly of IVF, ICSI, GIFT, ZIFT of by intrauterine in-
semination by sperm injection.

The phamaceutical kit of claim 1 wherein the pro-
gestogen only - or combined oral contraceptive
preparations is administered for a period of time
ranging from & minimum of 10 days o a maximum
of 25 days,

The phamaceutical kit of claim 1 wherein for the
programming of the start of the menstrual cycle and
of controlled ovarian stimulation procedures orat
contraceptives or progestogen-only containing
preparations are given in the follicular phase, pref-
erably starting at menstrual cycle day 1 or2 orin
the late luteal phase of the previous menstrual cy-
cle.

The phamaceutical kit of claim 1 wherein the intake
of the last progestogen-only or cornbined oral con-
traceptive preparations will preferably be on a Mon-
days to Thursdays to obtain start of menstrual
bleeding and of ovarian stimulation therapy on Fri-
days to Mondays and thereafter, oocyle pick up and
{urther ART procedures can be scheduled and un-
dertaken on Mondays to Thursdays.

The pharmaceutical kit according lo claim 1 in which
the LHRH-antagonist is cetrorelix.

The pharmaceutical kit according to claim 1 in which
the LHRH-antagonist is teverelix.

The pharmaceutical kit according to claim 1 in which
the LHRH-antagonist is ganirelix.

The pharmaceutical kit according to claim 1 in which
the LHRH-antagonist is antide.

The pharmaceutical kit according to claim 1 in which
the LHRH-antagonist is abarelix.

The pharmaceutical kit according to claim 1 in which

~ the programming Is performed by oral administra-

BT

tion of progestogen preparations.

The pharmaceutical kitaccording to claim 1 in which
the programming is performed by oral administra-

tion of progestogen- only containing contracep-
tives,

u
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12.

13.

14.

18,

16.

17.

18.

19,

The phamaceutical kit according to claim 1 inwhich
the pregramming is achieved by orat administration

of combined monophasic contraceptive prepara-

tions containing ethinylestradiol and progestogen.

The pharmaceutical kit gecordingto claim 1 inwhich
the programming is undertaken by oral administra-
tion of biphasic coniraceplive preparations contain-
ing ethinylestradiof and progestogen.

The phammaceutical kit accordingto claim 1 inwhich
the programming is performed by oral administra-
tion of triphasic contraceptive preparations contain-
ing preparations containing ethinylestradiol and
progestogen.

The pharmaceutical kit accordingto claim 1 inwhich
the programming is performed by oral administra-
tion of contraceptive preparations containing
mestranol and progestogen.

The phamaceutical kit according to claim 1 in which
the stimulation is performed by administration of uri-
nary or recombinant FSH or HMG, with or without
recombinant LH.

The pharmaceutical kit accordingto claim 1 inwhich
the ovarian stimulation is achieved with antioestro-
gens as for example clomiphene.

The phamaceutical kit accordingto claim 1 inwhich
the ovarian stimulation is achieved with the combi-
nation of antioestrogens with gonadotropins.

The phamaceutical kit accordingto claim 1 inwhich
the ovarian stimulation is achleved with the combi-
nation of clomiphene with gonadotropins.

Patentanspriiche

1.

Pharmazeutisches Kit zur Behandlung von Un-
fruchtbarkeit durch Programmieren von kontrolfier-
ter Qvarienstimulation (Controlied Ovarian Stimula-
tion, COS) und assistierien Reproduktionstechni-
ken {Assisted Reproductive Procedures, ART), ent-
haltend

a) einen LHRH-Antagonisten zum Unterdriik-
ken einer vorzeitigen Ovulation bei der kontrol-
lierten Ovarienstimulation (COS) und bei assi-
stierten Reproduktionstechniken (ART)

b) orale Zubereitungen zur Empféngnisverhii-
tung, die ausschlieBlich Progestogen enthaiten
oder bei denen es sich altemativ dazu um Kom-
binationszubereitungen handelt, zum Pro-
grammieren des Starts der kontrollierien Ova-

[



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Exp. N° 00-22260

En respuesta al recurso de reposicion al concepto técnico N° 1005, se conceptla lo
siguiente:

1. Documentos estudiados:

Se tiqvo en cuenta el recurso de reposicion presentado en los folios 122-130, el capitulo
descriptivo de los folios 43—47 y el capitulo reivindicatorio presentado de los folios 50-54

2. Objeto de la invencién

Segf;n las reivindicaciones 1 a 24 de la presente solicitud, se refiere a un método de
manejo terapéutico de la infertilidad, programando la estimulacién ovarica y por
procéedimientos reproductivos asistidos.

Clasificacién internacional de patentes A 61 K 31/56 // 31/705

3. Respuesta a los argumentos del solicitante

3.1. El sefior recurrente afirma lo siguiente “...El solicitante manifiesta su total desacuerdo
con relacién a lo expuesto en la resolucion recurrida y asevera que las observaciones de
dicha resolucidon son incomprensibles o se concluyen sin haber analizado a fondo la
modificacion presentada como respuesta al examen de patentabilidad...” (folios 124-125)

Respecto a este punto, se le aclara al solicitante que este despacho analizé a fondo la
modificacién presentada por el solicitante y que el concepto emitido fue correcto como se
ira explicando en puntos posteriores.

3.2. El seiior recurrente afirma "...después de efectuar la modificacién...la oficina de
patentes europea otorgd el privilegio de patente a la solicitud equivalente a la
colombiana...es decir, la oficina europea encontré que el kit farmacéutico cumple a
cabalidad con los requisitos de patentabilidad...asi la palabra kit no hubiera sido citada en
la descripcion originalmente presentada...lo que pone en manifiesto que el kit
farmacéutico no es una ampliacién de la invencion sino hace parte de la misma. Por lo
tanto la concesion de la patente europea equivalente a la colombiana es un claro indicio
que no se ha vulnerado el concepto de materia nueva..." (folios 125-126)

En respuesta a los argumentos del solicitante, se le aclara que leyendo la prioridad y la
descripcion original, se describe un protocolo que consiste en la administracion de
antagonistas de LHRH, progestogenos, estimulacion exdgena del crecimiento del foliculo
en el ovario, induccioén a la ovulacién con HCG, LHRH y aplicacién de las técnicas de




reproduccion asistida y se establecen los tiempos y periodos de aplicacion, pero nunca se
establece que tales compuestos se encuentran empacados dentro de un kit o se sugiera
de alguna manera que esto pueda pasar. Por lo tanto si bien la oficina europea considere
que un kit es equivalente a un método de tratamiento, este despacho no lo considera asi,
puesto que un kit involucra un empaque especifico con ciertas caracteristicas, cosa que no
se presenta ni se sugiere en la descripcion presentada, ni en la prioridad que la respalda.
En conclusién, las modificaciones presentadas si involucran un aumento de la materia
originalmente presentada.

3.3. El sefior recurrente asegura “.. .el solicitante ha modificado la solicitud para responder
a las observaciones de la oficina (y)...se enfocé a un kit farmacéutico que hace de la
inve{ncién originalmente presentada y que es materia patentable...Para sustentar que el kit
farmacéutico es parte de la invencién originalmente presentada me permito exponer lo
siguiente: En primer lugar...se debe utilizar ciertas drogas y cierta informacién que indique
cuando y en qué dosis deben aplicarse...conjunto de elementos que que han sido
descritos en la solicitud y que no es otra cosa que el kit farmacéutico que se
reivindica...Por lo tanto, las reivindicaciones actuales de la solicitud no constituyen materia
nueva respecto a la divulgacion originalmente presentada...CONCLUSION, la palabra kit
no es otra cosa que un conjunto de elementos ...junto con la informacion que indica la
forma de apllicarla..."(folios 127-129)

Se le aclara al solicitante que, aparte del conjunto de elementos e instrucciones que dice
el solicitante, la palabra kit involucra un empaque con ciertas caracteristicas técnicas como
material, compartimientos, tamafio, etc, que contiene el conjunto de elementos que el
solicitante cita; dicho empaque no se encuentra descrito en la solicitud inicial, y tampoco
se sugiere que dicho conjunto de medicamentos se deban encontrar juntos con un
instructivo para que el médico los aplique. Por lo tanto, se insiste en que el kit involucra
materia nueva que no se encuentra revelada originalmente en la descripcion.

Teniendo en cuenta los argumentos arriba explicados:

- Se ratifica que el contenido de las modificaciones presentadas por el solicitante involucra
matefia nueva, contrario a lo establecido por el Art. 34 de la decision 486, por lo tanto no
se aceptan, y la presente solicitud reivindica un método de tratamiento (reivindicaciones 1-
24 de los folios 50-54) y se recomienda NEGAR el privilegio solicitado para dichas
reivindicaciones.
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, SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD!CA&GN: 0-22260 EDICTO No. 17381

i . LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
: HACE SABER:

Que esta Superintendencia profirid Resolucion No. 30156 de 18-NOV-2005. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: -
Superintendente de Industria y Comercio Ad-Hoc.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion 20124 de
i 22 de agosto del 2005 por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDQ: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion a la doctora Margarita Castellanos Abondano, en su calidad de apoderada
de ZENTARIS AG, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma,

advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada la
via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE o ;
:j Dada en Bogota, D. C., a los j 8 ,MIV. A3 :

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E), ;

%M%L&R%mgm%z% |

Para notifidar a los interesados, se fija el presente EDICTO en lugar visible al publico en la SUPERINTENDENCIA PE INDUSTRIA Y
COMERCIQ, por el término de (10) diez dias hdbiles contados a partir de las 8:30 a.m. de hoy.

t

Secretaria general Ad-Hoc 05-DIC-2005
Secretaria seneral Ad-Hoc )
EDICTO No. 17381

Este edicto se desfija hoy 19-DIC-2005 a las cinco (5:00 p.m.)




