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Expediente No. 00.065.489

Solicitud de Patente de Invencion titulada:

“UNA COMPOSICION FARMACEUTICA PARA SER USADA COMO AGENTE

ANTICONCEPTIVO”.
Solicitante: SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT

CAMBIO DE APODERADO

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogoté; identificado tal como aparece al pie de mi
firma, en mi cardcter de apoderado de la sociedad solicitante de acuerdo con la sustitucién de
adjunto, me permito poner en conocimiento del Despacho el cambio de apoderado, por lo que. ------
solicito a ese Despacho que de ahora en adelante se me reconozca como apoderado de la sociedad
solicitante, para tal efecto adjunto a la presente copia auténtica del documento de poder expedido

por mi representada, junto con la sustitucion a mi favor.

Atentamente,

YW&M

J. AN RAISBECK
CC. No. 79.376.996 de Bogota
T.P. 135.799 CSJ

L S S

. Anexo: Poder y sustitucion.
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OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA. Bogora D.C., Colombia
N _ Tel +57 1 638-6200
Servicios Legales v Profesionales Fax +57 1 638-6201

Nit 830 122 870-6
office@olarteraisheck.com
www.olarteraisbeck.com

Sefiores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Ref.: Expediente No. 00.065.489
Solicitud de Patente de Invencion titulada:
“UNA COMPOSICION FARMACEUTICA PARA SER USADA COMO
AGENTE ANTICONCEPTIVO”.
Solicitante: SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT

SUSTITUCION DE PODER

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado como aparece al pie
de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad de la referencia, respetuosamente me
permito manifestar que SUSTITUYO el poder a mi conferido por la mencionada sociedad, en el
doctor J. IAN RAISBECK LLINAS, mayor de edad, domiciliado en Bogota D.C., identificado
con la Cédula de Ciudadania No. 79.376.996 de Bogota y portador de la Tarjeta Profesional No.
135.799 del Consejo Superior de la Juaicatura, para que sea €l quien en adelante asuma el tramite

de la presente accion.
El apoderado sustituto conserva las mismas facultades del principal.

Atentamente,

OS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P.74.295del C. S.delal.
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/| representacion de la Sociedad “SCHER w&w&lﬁxmy B ' }
. a0 AL
actuando en forma individual, mdlsug@,bﬂwg altemadz;%l 'fqpres‘e,mé}j "92? §§

FOLIO 189.- PRIMERA COPIA.- ESCRITUR NUMFRO CUARENTA Y
CINCO.- SUSTITUCION PARCIAL DE PODER: MESSERER, Gerardo a
favor de OLARTE, Carlos Reinaldo y otro.- En la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Capital de la Repiiblica Argentina, el dia VEINTITRES de JUNIO del afio

DOS MIL CINCO, ante mi Maria Silvina Lasarte, Escribana Autorizante, titu].ar del |
Registro Notarial namero 1788, COMPARECE: Gerardo MESSERER, argentino,
mayor de edad, casado en primeras nupcias con Karina Ana Reynolds, titular del

Documento Nacional de Identidad numero 13.782.654, con domicilio especial en la (¢
Avenida Leandro N. Alem 1.134, Piso l(j°, de esta Ciudad, persona capaz y de mi £

conocimiento personal, doy fe.- INTERVIENE: por su propio derecho.- Y

)
EXPRESA: PRIMERO: Que la Sociedad “SCHERING (i§ :

Alemania, le confirid el dia 7 de Abril de 2.005 en dicho pais, un Poder, el cual
mediante escritura nimero 44, de fecha 22 de Junio de 2.005, dtorgada ante mi, al
folio 186, protocolo corriente, de este Registro Notarial':é mi cargo, fue incorporado y ()
trascripto al mismo, cuya primera copia tengo para este acto a la vista, doy fe y en lo

pertinente transcrlblre en la presente.- SEGUNDO: Manifiesta bajo juramento que el %‘ S
: v
referido poder invocado se encuentra plenamente vigente en virtud de no haberle sido

revocado, suspendido ni limitado en .m'nguna de sus partes.- TERCERO' En (@ -

1
consecuencia DICE: Que en uso de la facultad confe\ggg \‘Sg " UYE 6 -
e »f-f'"‘\

PARCIALMENTE el poder mencionado a wf@""@{“;a& @/@ﬁ'l /I/a‘:_‘:',ﬂ".";_ IRy |
AR Q,‘S 1 £AF N

OLARTE y/o JAMES JAN RAISBECk,\@.‘I)‘Q}f?oyum@)&J§ dg 4\ : ,- 'y SN

6\°°

i ORI
exclusivamente ante las autoridades de COLOMBIA¥ que correspon din y realicen los 8\:

DS
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tih actos enumerados en el citado poder y con las facultades que surgen del mismo, el que | 26

|)
n»l;

wiitranscripto en lo pertinente dice: “FOLIO 186.- PRIMERA COPIA.- ESCRITURA | 27

)

'f-i"’u;i'@NUMERO: CUARENTA Y CUATRO.- ....- En la Ciudad Autonoma de Buenos | og

29

]MIL CINCO, ante mi .., Escribana Autorizante, .., COMPARECE: Gerardo |30

g,y*iMESS.ERER, argentino, mayor de edad, casado en primeras nupcias con Karina Ana | 3
('I.I)'!

<
]

iReynolds, titular del Documento Nacional de Identidad numero 13.782.654, con | 32

;::E'.domicilio especial en la Avenida Leandro N. IAlem 1.134, Piso 10°, de esta Ciudad, | 33

{; . .
f,?;.persona capaz y de mi conocimiento personal doy fe.- INTERVIENE: por su propio | 34

mderecho Y EXPRESA: Que a los efectos que hubiere lugar solicita de mi, la | 35
36

37

\,';.Alemania, por la Sociedad “SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT”, con domicilio | 38

(h)

“en Millerstraie 178, 13353 Berlin, Alemania, sobre cuya plena vigencia responde el | 39
40
41
)l))
‘m"_:encuemra extendido en idioma castellano, certificadas las firmas por notario en |42
43
#'La Haya del 5 de octubre de 1961) y traducido en lo pertinente al idioma nacional por | 44
“la Traductora Publica Laura Thieberger.- b) Que el requirente tiene interés legitimo en | 45

0)()\
“"su SOllCltud En consecuencia, ‘me hace entrega en este acto del original del |46

(,” : wae JUSBLRITA NULAKIa, vEINTIDIETE
”‘mstrumento de poder relacionado con su respecn ﬂ{% &%ns'agﬂd}ﬂsgaﬁa b&&éﬁ 5%

(\l)

m IH

I - Quo ésta fotocopla elocide Coa una ""
'Jextranjero) Poder Los abajo firmante/s Schermng&gmlmg I\{%%l'l&gstra{l 47

((':”’13353 Berlin, Germany domiciliados , en .declaran por el prese&&&(z‘r 4
|1 M

t

o
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juicios de cualquier jurisdiccion, criminales, correccionales, civiles o comerciales, <§‘

rendir pruebas de cualquier especie, pedir noﬁ\)g@yéﬂ 0S gwé}ltos

posiciones, asistir a juicios ‘verbales, declman“}° prorrogar d

GERARDO MESSERER poder general amplio y suﬁAte pa;ra recabar de las

autoridades ..., sud y centroamericanas ... que correspondan, la obtci%ncién de patentes g

de invencién, el registro y la renovacion de marcas y modelos y/o derechos de %

propiedad intelectual y/o nombres de dominio, a cuyo efecto lo faculta para llevar a
cabo ante dichas autoridades todas las gestiones necesarias al objeto indicado,
presentar solicitudes, formular descripciones, oposiciones, protestos, declaraciones,
apelaciones y reclamos, oblar impuestos, justificar explotaciones, solicitar
testimonios, aceptar transferencias, recibir documentos y valores, percibir y hacer {
cuanto fuere necesario ante las autoridades administrativas de cualquier orden. Por
otra parte, le confiere mandato para que en su nombre y representacion puedan iniciar
y proseguir cualquier juicio que actualmente los que suscriben tengan o en el futuro
tuvieran en ..., en Sudamerica, Centroamérica ...., con motivo de su nombre, marcas
de fabrica o de comercio, patentes de invencion y modelos y/o de sus derechos de
: : : : o
propiedad intelectual que actualmente posean o adquieran en lo sucesivo, promover %‘
)
U
0 3 '
contra los falsificadores, usurpadores o imitadores y contra los tenedores de articulos : ,
0 O
. .. . . . . e )
que infrinjan su nombre, marcas o patentes de invencion, seguir los juicios por % DRy

oposicion u otros en que fueran pafte como actores o demandados, defender el g :

>

nombre, las marcas, patentes y modelos y/o de derechos de propiedad intelegtual ylo | 7 AR

’. ' N

nombres de dominio, haciendo las pratestas del caso o d101end%i_eu\‘$i@¥Al efecto
Q \ /

podrad presentarse con escntos querel]as pedldos*‘% Jaqﬁﬁg fueg ‘ﬁe&sar uP 74 pl

op'\®

0
cualquier autoridad judicial, presentarf‘testxgo%’ docugengfs z‘@eﬁﬁas clu‘\sg
l

o\
SdlCClOﬂ tach

o
6

recusar, apelar, transar, someter a arbitraje o gedigei' n, hacer renuncias, exigir y dar

4)
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i)
[llll\

i)
\T)

i caucmnes pedir embargos preventivos, definitivos o inhibiciones y su levantamiento,

i lh

upedlr la venta de los bienes de los deudores, solicitar y obtener el cumplimiento de

i sentencias, prestar juramentos, decir de nulidad, desistir, percibir, otorgar recibos y en

in l).:'

- |11 general practicar todos los actos y diligencias que sean precisos al desempeiio de este

fimandato. Podra asimismo substituir ¢l presente poder en todo o en parte. Dado y

:,_:.f:ﬁrmado en Berlin, 2005-04-07 Schering Aktiengesellschaft Corporate Patents ppa.

\II

i ppa Hay dos firmas ilegibles Dr. Thomas SeuB Dr. Walter Klose”.- ES COPIA FIEL,

[.a

f‘_;doy fe.- En hOja adjunta consta la cemﬁcacmn notarial de las firmas obrantes en el

-E‘;:T%,rr:idioma aleman (Sello de Apostilla de la Convencion de La Haya del 5 de octubre de

1“?';?11961) doy fe.- A continuacion sigue la referida traduccion de lo pertinente al idioma

~;?""'V’nacional la que transcripta textualmente “dice: “TRADUCCION PUBLICA (A

(\ﬂ
;':’)contmuacnon de un PODER otorgado en idioma nacional por la Sociedad “Schering

2

, de Berlin, Alemania, redactado en idioma nacional, aparecen los

“"‘51gu1entes textos que traducidos dicen:).- La version en inglés es para su informacion

[lll)

ol ‘umcamente Registro de Actas N° R 142/2005 - He advertido sobre la prohibicion de

N )
\"“colaborac1on segin el Articulo 3, Parrafo 1, N° 7, de la Ley de Certificaciones. Mi

ﬁ
tIpregunta de que si existe alguna disposicion previa en el sentido de dicha Norma, fue

lJI‘I
O

Y . . .. ,

“I'contestada negativamente - Certifico la autenticidad de las firmas trazadas ante mi por

T,\_\ )

j-"flos siguientes:- Dr. Walter Klose; que nacio el 26 de diciembre de 1952, y del Dr.

\I‘

NULAKID v EANTIDY

\:j\lconommlento- ambos con domicilio comeré:«fhl‘\’ér?gét?&% BeraNMER pgtrasse 1
) A ;

ncllo

.'- eglstr; de Comercio del Tribunal de Prlme?a‘hgna{hcaaqu ghadotelBtid \N .'
S _ “\\m

R
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41
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44

w_,rThomas Seuss, que naci6 el 17 de setiembre de 1963, ambos de mi Rersgrilaxb ™7
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Acta HR B 283, que el Dr. Klose y el Dr. Seuss esté%rizados en su caracter de
Mandatarios a representar a la Sociedad “Schering Aktiengesellschaft” de Berlin.-
Berlin, 7 de abril de 2005.- (Firma ilegible del Escribano, liquidacion de derechos y i
sello en oblea aplicado sobre precinto:) TRIBUNAL DE PRIMERA INSTANCIA DE 0
CHARLOTTENBURG - BERLIN.- APOSTILLA- (Convencion de La Haya del S de '.
octubre de 1961)- Pais: Republica Federal de Alemania.- Este Instrumento publico fue
firmado por Dimitri Rempen, actuando en caracter de Escribano y lleva el sello del
Escribano.-Certificado en Berlin, el 28 de abril de 2005 por el Presidente del Tribunal { %6
Regional de Berlin con el N° 9101 a E- F 1927/2005 — Sello ( Hay un sello en oblea

sobre precinto:) PRESIDENTE DEL TRIBUNAL REGIONAL DE BERLIN- El

SEEEEE

Funcionario autorizado (Firmado y aclarado:) Biinning — Juez Principal del Tribunal
Regional.- ES TRADUCCION FIEL de las partes pertinentes del documento de
referencia, que en los idiomas aleman e inglés, he tenido y he vertido al idioma

nacional, en Buenos Aires, el 19 de mayo de 2005.- Hay una firma ilegible y un sello

SEE2EEEEE

que dice: “Laura Thieberger Matricula de Traductores. Aleman- Francés. Tomo 11 Oe

Folio 254 (Cap.) Tomo III - 98- (La Plata). Inglés. Tomo III - Folio 14 (Cap.) Tomo

1T - Folio 329 (La Plata) Colegio Traductores Publicos N° 173.”.- ES COPIA FIEL,

o WP

TRADUCTORES PUBLICOS 24.5.05* LE@&%&%ACIQW @20
0\0“\

T fi @aaﬁj‘é
: geo & -
traductora, ..., que djge: “N° 00824188. COLEG&@@%RADUOg RESPUBLICOS %@

a
; nombrada

.UNIDAD N° 2 A contmuacmn sigue la ]egﬁ%z&:‘k

DE LA CIUDAD DE BUFNOS AIRES. 5‘1 &,pjnca Argentma Ley 20. 305%;:




T

\ll/

P
‘705 BUEND® Q\Q‘
Des OF BYE

a1 nepysi

N 0043947043

+} LEGALIZACION. Por la presente el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS | 55

- |"DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES, en virtud de la facultad que le confiere el | 57

articulo 10, inc. d) de la Ley 20.305, certifica unicamente que la firma y sello que | g

¢:aparecen en la traduccion adjunta, concuerdan con los correspondiéntes al Traductor | 59
Publico: THIEBERGER, LAURA que obran en los registros de esta institucion en ¢l | 59
: _',;;;‘:I*:folio tomo ALEMAN 254 2-INGLES 14 3 Buenos Aires, Legalizacion Numero: | 3

E;"'.'g-',3258/2005/T5 Fecha: 24/05/05.- Hay una firma ilegible. Hay un sello que dice \32

&

f}f'.‘if,‘i‘:Marcelo F. Sigaloff Encargado Dto. de Legalizaciones Colegio de Traductores | 33
6"".'

. ,\Publlcos de la Ciudad de Buenos Aires.....- ES COPIA FIEL, doy fe.- En este estado | 34

l I

(;y,el compareciente expresa que en la forma expresada deja INCORPORADO vy |35
H
' "'TRANSCRIPTO en este Protocolo el Poder que agrego a la presente, solicitando de | 3¢

¢S
w0

mi, la Escribana Autonzante, expida primera copia de la presente para el nombrado | 37

0

‘apoderado.-....- LEO esta escritura al compareciente, quien asi la otorga y en prueba | 3g

Q) : :

k""‘”de conformidad,. la firma ante mi, doy fe.- GERARDO MESSERER. Ante mi: | 39
: \)MARIA SILVINA LASARTE. Escribana. Estd mi sello. CONCUERDA con su | 40
- .(]\
\k ‘escritura matriz que pasoé ante mi, al folio 186 del Registro Notarial namero 1788, a | 41

i

EY')ml cargo. PARA EL APODERADO expido la presente PRIMERA COPIA en tres (3) | 42
sellos de actuacion notarial numerados correlativamente desde el numero | 43

-.';otorgamlento doy fe.”. Sigue una firma y un sello: Maria Silvina Lasarte. Escrlbggé 45
i o)

";Mat 4413 ” . ES COPIA FIEL, de las partes pertinentes de la escg‘l‘gﬁ%&enma 46

- m\‘ ? | o
*@Z‘l)doy fe- CUARTO: Finalmente el corgarseei:il}% ngg;e% 23 &ug ef ﬁ:‘e‘Qn /f(
%]‘;Iotorgamlento no significa renunciar al ejercicio de l&s @cﬁltades %\‘@M‘\f:\x to) € lA
.) los nombrados apoderados sustitutos NO podr@zsugﬁgnr elgp.ﬁeé'@nte p:)o(;
: ltli):de sus partes.- Yo, la Autorizante advierto al com;::emente ak
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el articulo 77 inciso h) de la Ley Organica Notarial Ntmero 404, respecto de los
alcances de las clausulas contenidas en la presente escritura y del derecho de leer por

si este instrumento.- LEO esta escritura al compareciente, quien asi la otorga y en

prueba de conformidad la firma ante mi, doy fe.- GERARDO MESSERER. Ante mi: {{] :

MARIA SILVINA LASARTE. Escribana. Estd mi sello. CONCUERDA con suly] -

escritura matriz que’ pas6 ante mi, al folio 189 del Registro Notarial numero 1788, a

¢

mi cargo. PARA EL PODERDANTE. ex'pido la presente PRIMERA COPIA en

cuatro (4) sellos de actuacion notarial numerados correlativamente desde el nimero (

otorgbamiento, doy fe.-

¢./.\¢. —
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EL COLEGIO DE ESCRIBANOS de la Ciudad de Buenos Aires, Capital Federal de la Republica (6] :

Argentina, en virtud de las facultades que le confiere la ley vigente, LEGALIZA la firma ()

BCALIY
w“\“‘\b\tﬂwﬁ‘h g
brantes en el documento anexo, presentaqaa &, ‘de Jag ba‘j;? ;
b / e ““gsb‘ a 91 & \ ik
54 o N 5050623226358/65x g0 preseqee @gﬁra@@, 48
/ e \&o SR OB
¢\o® L
el contenido y forma del documento. g b c -\0‘ L viers By ‘g
MR §
Uetots 60 S5
ESC. NESTOR ESTEBAN AZLOR :

COLEGIO DE.ESC OS_.... . . ...
IZADOR




R




e

N\
////},is-.

REPUBLICA
ARGENTINA

1. PAIS: REPUBLICA ARGENTINA

El presente documento publico
;Haswoﬁnnadopor NESTOR ESTEBAN AZLOR

uien actla en calidad de LEGALIZADOR

COLEGIO DE ESCRIBANOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
leva el sello / timbre de

alO DFY AIRES

s Al§ LA CIUDAD DE BUENOS AIRES 6. El dia _23/06/2005 m‘\b

e e

\K'
7.Por ___EL__ COLEGIO DE ESCRIBANOS DE 1A CIUDA%,}}E‘WES AIR.ES

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES, COMERCI® INTERNAOﬂp L‘% C@J
()
(Convenio 02/09/2003) c apit ©

8. Bajo el nUmero: 050623035431

9. Sello / Timbre

e 0s8i(n.)
AUGY AR
esc ~etEGIO DE £SCRIBANOS
CONSEJERO
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/

Bogota, D.C.,

Doctor

Carlos R. Olarte OficioN° | QEO
Apoderado Y 8385

SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT

REFERENCIA | Radicacion 00 65489

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Folios 009

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencion
N° 00 65489, realizado segun el articulo 45 de la decision 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

4

Para el presente estudio técnico se tuvieron en cuenta los siguientes documentos:

o Elresumen y el capitulo descriptivo de la solicitud de los folios9a10 y 11 a
21 respectivamente.

e Los ejemplos particulares de la invencion de los folios 21 a 27 y las
ilustraciones y graficos de los folios 38 a 41.

e Las clausulas 1 a 45 del capitulo reivindicatorio de la solicitud que se
encuentran en los folios 28 a 37.

e Elexamen primero de forma de la solicitud que corresponde a los folios 53 a
55.

o Copia de las solicitudes originales mediante las cuales se reivindica prioridad
Europea 99202826.6 de 31/08/1999 en los folios 57 a 73 junto con su
traduccion correspondientes en los folios 74 a 85.

o Elmemorial allegado a esta Dependencia en la fecha 19/09/2003 que contiene
un nuevo capitulo reivindicatorio como sustitutivo del presentado con
anterioridad y que cuenta con 42 clausulas, en los folios 111 a 121.

o El memorial de fecha 10/08/2004 que presenta la modificacion y sustitucion
del capitulo reivindicatorio allegado con anterioridad. El nuevo capitulo
reivindicatorio cuenta con 42 clausulas presentes en los folios 127 a 137.
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2. OBJETO DE LA INVENCION

La solicitud hace referencia a “Una composicion farmacéutica para ser usada
como anticonceptivo”.

¢ Reivindicaciones 1a 3,6 a9, 29, 30, 32, 33, 41 y 42:

Se reivindica una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende un
primer agente activo: Drospirenona en un rango de dosificacion de 2 a 4mg y como
segundo componente activo: Etinil-estradiol en un rango de dosificacion de 0,01 a
0,056mg, mas especificamente entre 0,02 hasta 0,03mg, junto con una o mas
sustancias de soporte o excipientes farmacéuticamente aceptables, presentando el
primer agente activo un area superficial mayor que 10.000cm2/g y un tamano de
particula micronizado.

En particular se reivindican las composiciones que presentan una dosificacion diaria
de 3,0mg de drosperinona y 0,03mg de etinil-estradiol.

La composicion y la combinacién drospirenona : etinil-estradiol ademas se
caracterizan porque al menos el 70% de la Drospirenona presente se disuelve dentro
de un lapso de 30 minutos, preferiblemente en 20 minutos, siendo la disolucion
determinada por el método Il de las paletas de la USP XXI!l, usando agua a 37°C
como medio de disolucion y una velocidad de agitacion de 50rpm. Y la disolucion in-
vitro de etinil-estradiol es tal que al menos un 70% (80%) se disuelve en un lapso de
30 (20) minutos, siendo determinada por el método Il de las paletas de la USP XXIII,
usando agua a 37°C como medio de disolucion y una velocidad de agitacion de
50rpm.

Por otro lado se reivindica la combinacion drospirenona : etinil-estradiol que se
caracteriza porque la drospirenona se encuentra en cantidad correspondiente a una
dosis diaria de 2,5 hasta 3,5 mg, preferiblemente 3 mg. Y aquellas combinaciones en
las cuales el etinil-estradiol se encuentra en cantidad de 0,015 hasta 0,04 mg,
preferiblemente desde 0,02 hasta 0,03, en particular 0,015 hasta 0,03mg.

¢ Reivindicaciones 4y 5, 31:

Se reivindica la composicion farmacéutica caracterizada porque la Drospirenona se
pulveriza a partir de una solucién de drospirenona sobre particulas de un soporte
inerte y porque el etinil-estradiol esta presente en forma micronizada o esta
pulverizado a partir de una solucién sobre particulas de un soporte inerte.

Se reivindica la combinacion drospirenona : etinil-estradiol en las cuales el etinil-
estradiol se encuentra en forma micronizada, o se pulveriza a partir de una solucion
sobre particulas de un soporte inerte.

¢ Reivindicaciones 10 a 12, 34:

Se reivindica una preparacion farmacéutica y la combinacion drospirenona: etinil-
estradiol que contiene un numero de unidades para dosificacién diaria colocadas en
una unidad de empaque, empaquetadas separadamente y provistas para
administracion durante un periodo de al menos 21 dias consecutivos. Donde cada
unidad de dosificacién comprende una combinacion de 2 a 4 mg de drosperinona y
0,01 a 0,05 mg de etinil-estradiol; encontrandose la drosperinona micronizada con un
area superficial mayor que 1O.OOOCm2/g.

4
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La preparacion farmacéutica ademas se caracteriza porque al menos el 70% de la
Drospirenona presente se disuelve dentro de un lapso de 30 minutos, preferiblemente
en 20 minutos, siendo la disoluciéon determinada por el método Il de las paletas de la
USP XXIll, usando agua a 37°C como medio de disolucion y una velocidad de
agitacién de 50rpm.

¢ Reivindicaciones 13, 14y 28, 37, 40:

Se reivindican las preparaciones farmacéuticas y la combinacién drospirenona: etinil-
estradiol caracterizada porque la Drospirenona se pulveriza a partir de una solucién
de drospirenona sobre particulas de un soporte inerte y porque el etinil-estradiol esta
presente en forma micronizada o esta pulverizado a partir de una solucidén sobre
particulas de un soporte inerte. Y la combinacién drospirenona : etinil-estradiol que se
caracteriza porque la drosperinona se encuentra sobre particulas de un soporte
inerte.

¢ Reivindicacion 15 a 18, 38:

La preparacion farmacéutica reivindicada que se caracteriza porque comprende al
menos 7 unidades de dosificacion diaria que no contienen principio activo, provistas
para la administracién oral subsecuente al periodo de al menos 21 dias consecutivos,
siendo el numero total de unidades de dosificacion diaria al menos 28. En particular
se reivindica el numero de unidades de dosificacion diaria que comprenden la
combinacién de drospirenona vy etinil-estradiol en cantidades de 21, 22, 23 6 24 y
aquellas que no contienen agentes activos en cantidades de 7, 6, 5 0 4.

Ademés se reivindican aquellas preparaciones que contienen la combinacion
drospirenona y etinil-estradiol en las unidades 28, muitiplo de 28 como 2-4 y
preferiblemente 2 6 3 veces 28.

¢ Reivindicacion 19 a 22, 39:

Se reivindican las preparaciones farmacéuticas y la combinacion drospirenona: etinil-
estradiol para administracion oral durante un periodo de al menos 28 dias
consecutivos que contienen drospirenona 2 a 4 mg y etinil-estradiol en cantidades de
0,01 a 0,05mg y en donde 7 o menos de dichas unidades de dosificacidén diarias
contienen solo etinil-estradiol en cantidades desde aproximadamente 0,01 hasta 0,05
mg.

Se reivindican ademas aquellas preparaciones que comprenden una combinacion de
drospirenona y etinil-estradiol en un nimero de unidades que oscila entre 21, 22, 23
0 24 y porque el numero de unidades diarias que contienen solo etinil-estradiol es 7,
6,504.

¢ Reivindicacion 23 a 25, 35, 36:

Se reivindica la combinacion drospirenona : etinil-estradiol que se caracteriza por su
empleo en la preparacion de una composicion farmacéutica para inhibir la ovulacion
de un mamifero. Dicha combinacion presenta las caracteristicas mencionadas en los
apartes anteriores.

Ademas se reivindica la combinacion caracterizada porque se emplea para preparar
una preparacion farmaceutica que inhibe la ovulacion en donde el niamero de
unidades de dosificacion diaria colocadas en una unidad de empaque,
empaquetadas separadamente y separables individualmente, provistas para
administracion oral durante un periodo de al menos 21 dias consecutivos. Cada una
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de las unidades de dosificacion contiene drospirenona de 2 hasta 4 mg y etinil-
estradiol de 0,01 hasta 0,05mg, en donde la drospirenona se encuentra micronizada.

Y las combinaciones en las cuales al menos el 70% de la Drospirenona presente se
disuelve dentro de un lapso de 30 minutos, siendo la disolucion determinada por el
método Il de las paletas de la USP XXIlI, usando agua a 37°C como medio de
disolucion y una velocidad de agitacion de 50rpm.

¢ Reivindicacion 26:

Se reivindica la combinacion drospirenona : etinil-estradiol que se caracteriza porque
se emplea para preparar una composicion farmacéutica destinada al tratamiento de
trastornos inducidos por andrégenos en un mamifero hembra como acné. Dicha
combinacion presenta las caracteristicas mencionadas en los apartes anteriores.

. Ny . g .. 1 31
Una vez catalogada la invencién ésta se clasifico en la seccion: A61 K M40 11153 de
la Clasificacion Internacional de Patentes

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 30 de la Decisién 486 contempla que “Las reivindicaciones definiran la
materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcion”

De acuerdo con la presentacion del capitulo reivindicatorio se solicita proteccidn para
la combinacion farmacolégica drospirenona : etinil-estradiol que se presenta en
cantidades de 2 hasta 4 mg y 0,01 hasta 0,05 mg respectivamente. No obstante
existe claridad alrededor del objeto de interés, esta Dependencia ha encontrado que
alo largo de las 42 clausulas reivindicatorias existen ambigledades relacionadas con
la forma como se caracteriza la combinacion farmacologica, las composiciones
farmacéuticas que la contienen y la forma de presentacion de los comprimidos,
deficiencias se senalan a continuacion:

e las clausulas 3 y 8 reivindican las composiciones farmacéuticas que
contienen la combinacion farmacolégica drospirenona : etinil-estradiol vy
definen la composicion en términos del método analitico de disolucion y los
parametros de disolucion obtenidos a través del desarrollo del método
correspondiente a la farmacopea norteamericana USP XXIll. Esta
Dependencia recuerda al solicitante que los parametros medidos a través de
un método analitico se consideran propiedades inherentes al comportamiento
biofarmacéutico de la formulacion, en este sentido no son aceptables las
clausulas 3 y 8 y aquellas derivadas, caso particular de las reivindicaciones 4 y
9 del presente documento. De igual forma cuando en las clausulas 25, 26, 32
y 33 se reivindica la combinacién farmacolégica en términos de los parametros
biofarmaceéuticos medidos a través del perfil de disolucion de los activos se
incurre en ambigledades dado que se sefialan propiedades inherentes a las
composiciones farmacéuticas que contienen la combinacién y no
caracteristicas esenciales de la invencion.

o De otro lado, las clausulas 10, 11, 12 y sus dependientes 15 a 22 presentan
defectos relacionados con la falta de claridad con la cual se define la
preparacion farmaceéutica. En primer lugar el término composicion
farmacéutica es sindnimo de preparacién farmacéutica y por lo que se
entiende se pretende proteccion sobre un sistema de entrega de medicamento
que se caracteriza porque contiene 28 unidades de dosificacion administrables
diariamente y que contienen la mezcla drospirenona : etinil-estradiol es decir
se define en términos de un sistema de entrega y administracién de los
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principios activos. Ahora bien, cuando se entra a definir los atributos
caracterizantes de la composicién se hace partiendo de los atributos del
sistema de entrega, hecho que al momento de interpretar el alcance de
proteccion reivindicado genera confusion y ambigliedad, por cuanto el objeto
inicialmente presentado corresponde a la composicion farmaceutica y el que
se define en las clausulas objetadas corresponde al sistema de administracion
SENF.

¢ En cuanto a las clausulas que en su preambulo presentan la combinacion
drospirenona : etinil-estradiol, esta Dependencia se permite senalar que:
A) En el caso particular de las reivindicaciones 23 y 24 que definen la
combinacion farmacéutica en términos de sus propiedades farmacologicas, la
forma en que se presentan resulta inaceptable dado que dicha composicion
debe caracterizarse en el sentido de sus atributos esenciales - cantidades y
proporciones de cada uno de los elementos que constituyen la combinacion -
y que aportan una solucion técnica al problema persistente en el estado de la
técnica y no definido en términos de un método de tratamiento terapéutico
para inhibir la ovulacion. B) La clausula 27 que caracteriza la combinacion
farmacologica por el resultado que se alcanza también se objeta por
considerarse que aunque la actividad farmacologica de la asociacion resulta
en un efecto positivo para el tratamiento del acné, no caracteriza la
combinacion por sus caracteristicas esenciales — como las cantidades o
proporciones de los elementos que la componen — sino por la actividad
terapéutica de la mezcla.

e En cuanto a las clausulas 34 a 36, que caracterizan la combinacion
farmacologica drospirenona : etinil-estradiol por su actividad terapéutica,
asociada a la descripcion funcional del sistema de administracion utilizado
para las composiciones, se puede decir que también adolecen de falta de-
claridad dado que remiten al intérprete a una definicion de novedad y altura
inventiva en términos de una propiedad farmacologica que es inherente a los
compuestos y a un sistema de entrega del medicamento que no corresponde
a las caracteristicas esenciales de la combinacion farmacolégica; de este
modo no solo se afectan las clausulas mencionadas sino todas aquellas que
les son dependientes — reivindicaciones 37 a 42 -por generar ambiguedad al
momento de la interpretacion del alcance de proteccion solicitado. Ahora bien,
en la definicion de la clausula 36 se hace aun mas evidente la falta de claridad
con que se presenta el alcance de proteccion reivindicado, al citar ademas de
la funcionalidad terapéutica, el sistema de administracion, en asociaciéon con la
descripcion del método |l de la USP XXl para la determinacién de parametros
biofarmacéuticos, medidos a través del perfil de disolucion; atributos que,
como se dijo anteriormente, son intrinsecos a la composicion farmacéutica y
constituyen propiedades inherentes a su comportamiento biofarmacéutico, por
lo cual no pueden considerarse parte esencialmente caracterizante de la
combinacion farmacolégica drospirenona : etinil-estradiol.

Es importante resaltar que la combinacién farmacologica al definirse en términos de
su perfil de disolucion, esta determinando que la combinacion drospirenona: etinil-
estradiol se encuentra acompanada por un vehiculo o una suma de excipientes que
le permiten alcanzar determinados valores de disolucion, cuando la composicion
entra en contacto con los medios que semejan el fluido gastrico, - fluido que se
prepara usando 900 mi de los siguientes medios de disolucion: (1) 0,1 N de HCl o
fluido gastrico simulado USP sin enzimas; (2) un tampo6n de pH 4,5 y (3) un tampon
de pH 6,8 o fluido intestinal simulado USP sin enzimas -, de tal suerte que una
persona versada en la materia técnica puede inferir que es posible definir la
combinacion farmacologica y sus composiciones en términos de las cantidades y
proporciones de cada uno de los elementos - denominados sustancias activas y
excipientes - que le permiten alcanzar determinados valores, en sus parametros
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biofarmacéuticos y no como se presenta en la solicitud, en términos que definan
exclusivamente su funcionalidad terapéutica o propiedades farmacologicas.

En consecuencia, existen deficiencias en cuanto a la claridad con que se presenta el
capitulo reivindicatorio allegado, deficiencias determinadas por la falta de concision y
la excesiva repeticion de propiedades inherentes al comportamiento de la
combinacién farmacologica, al sistema de entrega — dosificacion — y al método de
determinacion de parametros biofarmacéuticos por métodos publicados en la
farmacopea USP XXIlI.

4. EVALUACION DE LA UNIDAD DE INVENCION

El articulo 25 de la decision 486 establece que “La solicitud de patente solo podra
comprender una invencion o grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera
que conformen un unico concepto inventivo”.

Una vez evaluado el capitulo reivindicatorio, esta Dependencia ha encontrado dos
tipos de invenciones que no presenta un concepto comun inventivo, a saber:

- Las composiciones farmacéuticas que contienen como principio activo una
combinacion farmacolégica de drospirenona : etinil-estradiol.

- El sistema de entrega o de administracion del medicamento, constituido por
un empaque que permite dispensar al paciente unidades de dosificacion
diarias — comprimidos — durante 28 dias consecutivos y que se caracteriza
porque al menos 21 unidades de dosificacion comprenden la combinacion
farmacologica y 7 unidades 0 menos que comprenden solo etinil-estradiol o
eventualmente no contienen agente activo.

En consecuencia, esta Dependencia recomienda al solicitante clarificar el objeto que
es susceptible de proteccion y tomar las acciones correspondientes frente a la
materia que se apartan del concepto inventivo inicialmente presentado: composicion
farmaceéutica que contiene una combinacion farmacologica para ser usada como
anticonceptivo. :

5. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA:

Consultadas las fuentes de informacion con que cuenta este despacho, se
encontraron los siguientes documentos, anteriores a la fecha de presentacion de la
solicitud en estudio - 31.08.1999-, relacionados con la materia técnica reivindicada:

Fecha de

Documento Titulo Publicacion

US5583129 | “Composition for contraception” 10/12/1996

“Pharmaceutical combined preparation,
WQ09701342 | kit and method for hormonal| 16/01/1997
contraception”
WQO9804267 | “Progestin/Estrogen oral contraceptive” | 05/02/1998

“Monophasic contraceptive method and
WQ09804269 | kit comprising a combination of| 05/02/1998
progestin and estrogen”

“Pharmaceutical combination
preparation for hormonal contraception”

US5569652 | Dihydrospirorenona as an
antiandrogen

* Los documentos relacionados como anterioridades se encuentran en los folios 167 a 243.

US5756490 26/05/1998

29/10/1996
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6. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD:

El articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina establece
que: "Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial".

En cumplimiento del articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad
andina, se procedio a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada en la
solicitud en estudio.

6.1 Evaluacion de NOVEDAD

El articulo 16 de la decision 486 de la comisién de la comunidad andina establece
que: “El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”.

El documento D1 US5583129 relaciona un método para inducir la contracepcion que
comprende administrar a un paciente un estrégeno seleccionado del grupo 17f3-
estradiol en concentracion de 2 a 6 mg y etinil-estradiol en concentracion de 0,015 a
0,020 mg y un gestageno como Drospirenona en concentracion de 0,1 a 0,3 mg.

El documento D2 W0O9701342 relaciona una combinacion farmacologica para inducir
la contracepcion que comprende la administracion de un estrogeno y un gestageno,
particularmente la combinacién etinil-estradiol : drospirenona en la siguiente
dosificacion 0,015 a 0,025 mg de etinil-estradiol y 1,0 a 3,0 mg de drosperinona en
una primera etapa del tratamiento y posteriormente unicamente se administra
unicamente etinil-estradiol en un rango de concentracion de 0,002 a 0,04mg.

El documento D3 W09804267 un método para inducir la contracepcion que consiste
en administrar un progestageno como drospirenona en concentracién de 250ug a
4mg, en combinacidon con un estrégeno como etinil-estradiol en concentracién de 10
a 20ug, en una primera etapa del tratamiento que presenta una duracion de 23 a 25
dias, empezando el primer dia del ciclo menstrual, posteriormente se continua con la
administracion del estrogeno etinil-estradiol en concentraciones de 5 a 15ug por un
periodo de 3 a 5 dias. El documento D4 W(09804269 presenta un método para
inducir la contracepcion, que consiste en administrar un progestageno en dosis
diarias de 250ug a 4mg como drospirenona y un estrogeno como etinil-estradiol en
dosis diarias de 10 a 20ug durante 23 a 25 dias comenzando el primer dia del cicio
menstrual.

La anterioridad D5 US5756490 revela una preparacion farmacéutica que contiene
una combinacién de un estrogeno como primer componente hormonal que se
selecciona entre 17(3-estradiol y etinil-estradiol y un segundo componente gestageno
como drospirenona.

En consecuencia, existe clara evidencia sobre la afectacion expresa que sobre el
atributo de novedad ejercen cada uno de los cinco documentos relacionados, ya que
comprenden la combinacion farmacologica drospirenona : etinil-estradiol reivindicada
a lo largo de las 42 clausulas allegadas a ésta Dependencia. De otro lado es claro
que el sistema de administracion junto con el método de aplicacion desarrollado
sobre la base de la dosificacion diaria, se encuentra ampliamente divulgado y
pertenece al estado del arte, por lo cual no constituye materia patentable a la luz de
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la legislacion Andina vigente.

6.2 Evaluacidon del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decision 486 dispone "Se considerara que una invencion tiene
nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la Materia
técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”

La anterioridad D6 US5569652 revela un método de tratamiento para la pre-
menopausia o la menopausia que produce un efecto gestagénico, antiandrogénico,
antialdosteronico y contraceptivo en pacientes de género femenino, que consiste en
administrar una cantidad efectiva de dihidrospirenona y eventualmente una cantidad
efectiva de un compuesto con actividad estrogénica como etinil-estradiol.

De esta forma, dado que la realizacién preferida de la invencion reivindicada en los
folios 127 a 137, manifiesta una falta evidente de nivel inventivo, esta Dependencia
recomienda realizar las modificaciones correspondientes, tendientes a subsanar las
deficiencias encontradas a lo largo del capitulo reivindicatorio estudiado.

En conclusion los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asi:

Reivindicaciones Requisito que

Documento afectadas afecta

US5583129 1a42 Novedad

WQO9701342 1a42 Novedad

WQ09804267 1a42 Novedad

WQ09804269 1a42 Novedad

US5756490 1a42 Novedad

US5569652 1a42 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesidn, se denegara la patente.

Jefe de la Divisign de Nuevas Creaciones
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El anterior requerimiento fue notificado por fijacion enlista, de fecha 22 SET i) !gs

#
CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Numero 01408 Codigo 202044



