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SENOR

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAYCOMERCIO__ . _ ___ ___ __. _
SIPERTHMISTRIA Y CONERCID

E. S. D. Radicacion : 0100345 O0DDOMOE Folios: 12

Feche () POOA-05-20 1hid:4p - .
Trawite @ OOF PRTENTES B 1 REBISTR/ I

Depredencia: 2020 BIVISHH OE MEWS CREACIONES
REF: Expediente 01-003-045

TITULO SOLICITADO:. “Drospirenona para terapia de reemplazo de

hormonas”
SOLICITANTE: Schering Aktiengeselischaft
APODERADO: Margarita Castellanos Abondano
TRAMITE: Remision de informacion

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, mayor de edad, identificado como aparece al
pie de la fiima, abogado en ejercicio, titular de la tarjeta profesional nimero 44655
del C.S.J, obrando en mi propio nombre y representacion, con el propdsito de
coadyuvar en la decisién que sobre la solicitud de patente de la referencia pueda
adoptarse proximamente, por este escrito me permito remitir informacion
fundamentada que demuestra que la solicitud en mencién no cumple los requisitos
de novedad y altura inventiva exigidos por la Decision 486 de 2000, y que por ello,
deberia su despacho abstenerse de concederlie el privilegio solicitado.

Ademéas de la defensa del orden juridico vigente en materia de propiedad
industrial, el presente escrito se fundamenta en la necesidad de evitar que la
concesion de la solicitud vulnere la libre competencia, y restrinja el mercado
farmacéutico en perjuicio de los consumidores colombianos.

Para el efecto, me permito hacer una breve descripcion de antecedentes
relacionados con la solicitud de la referencia, y que demuestran la falta de
novedad y de nivel inventivo de la misma:
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1.1. La solicitud colombiana 01-003-045 en tramite, carece de novedad y de nivel

inventivo si se tiene en cuenta que:

Solicitud Colombiana 01-003-045
presentada 17/01/2001

PCT WO 95/07081
presentada 8/09/1994

Rv 1:

Una composicién farmacéutica que comprende

como un primer agente activo, un estrégeno (o

derivado natural o sintético del mismo) en

suficientes para tratar
desordenes y

asociados con niveles endégenos deficientes de

cantidades
enfermedades, sintomas
estrégenos en mujeres, y como segundo agente
activo, 6B, 7p; 15B; 16p-dimetilen-3-oxo-17a-
preg-4-eno- 21, 17-carbolactona
{Drospirenona) en cantidades suficientes para
proteger el endometrio de los efectos adversos
dal estrégeno, conjuntamente con un excipiente
o portados farmacéuticamente aceptable.

Rv 1:

Preparacion oral para terapia de sustitucion y
para contracepcion que comprende al menos un
progestigeno y al menos un_estrégeno en
donde la dosis del estrdgeno varia con una
periodicidad tal que se evita substanciaimente la
peérdida de sangre.

Rv 6:

Preparacion donde el progestageno comprende:
Progesterona 300-800mg/dia, Noretisterona
acetato 0,2-5mg/dia, Medroxiprogesterona
acetato 1-5mg/dia, d-norgestrel 30-150mg/dia,
desogestrel 30-150mg/dia, norgestimato 30-
150mg/dia, ciproterona acetato 0,2-2mg/dia,
gestodeno 10-150mg/dia, 3-cetodesogestral 10-
150mg/dia, Drospirenona 0,2-3.0mg/dia, o
combinacion de los mismos.

Rv 5:

Una composicion en donde el estrdgeno se
selecciona del grupo que consiste de estradiol,
sulfamatos de estradiol, valerato de estradiol,
benzoato de estradiol, etinilestradiol, estrona,
estriol, succinato de estradiol y estrogenos

conjugados...

RvT:

Preparacion donde el estrdgeno comprende:
Etinilestradiol 5-15 gamma/dia’, valerato de
estradiol 1-4mg/dia; estradiol 1-2mg/dia;
estrogenos conjugados 0,3-1.25mg/dia; estriol
1-4mg/dia; o combinacion de los mismos.

Rv 11:

Una composicibn donde la cantidad de
Drospirenona coresponde a una dosis diaria en
el rango desde 025 a 10mg, tal como
aproximadamente 0.25 a 8; 0.25 a 6, 0.25 a 5;
0.5a45 1a4y1.5a35mg.

Rv 6.
Preparacion donde el progestageno comprende:

..- Drospirenona 0.2-3.0 mg/dia.

Rv 12:

Una composicion donde la cantidad de Estradiol

Rv 4:
Preparacion donde el estrbgeno comprende: ...

' 1 Gamnere= g, (www.smic-fercofiv. ma/pilules.him)




|y

Solicitud Colombiana 01-003-045
presentada 17/01/2001

PCT WO 95/07081
presentada 8/09/1994

comesponde a una dosis diaria en el rango
desde 0.1 a 5mg, tal como aproximadamente
0.2 a4,5; 0.5 a 4; 1 a 3;en particular 1, 2 6 3mg.

Estradiol 1-2mg/dia.

Rv 62:

Un método donde el estrbgeno y la
Drospirenona son administrados en formulacion
oral, desde un parche, desde un implante o
combinaciones de los mismos.

Rv 10:

Preparacion que contiene progestageno y/o
estrdgeno en una forma oral, transdérmica,
parenteral y/o implants.

A. Como se puede observar, y luego de una sencilla comparacién entre los

documentos citados se evidencia que ia composicion revelada en la solicitud
en trdmite y que comprende un estrégeno y Drospirenona carece por completo
de novedad y de nivel inventivo puesto que la solicitud PCT WO 95/07081 ya
revelaba en esencia, la misma composicion conformada por un estrogeno y un
progestageno como Drospirenona.

Lo anterior significa -sin necesidad de mas explicaciones-, la carencia de
novedad y de nivel inventivo envuelta en la caracterizacion que se hace en
funcion de una composicion que contiene como primer agente activo un
estrégeno y como segundo principio activo 6, 78; 158; 164- dimetilen- 3-oxo-
17a-preg 4-eno- 21,17-carbolactona {(Drospirenona) y de las dosis aqui

sugeridas.

. De igual manera, la solicitud colombiana en tramite hace alusién a compuestos
de estrégeno como de estradiol, sulfamatos de estradiol, valerato de estradiol,
benzoato de estradiol, etinilestradiol, estrona, estriol, succinato de estradiol y
estrégenos conjugados, entre otros, preferiblemente estradiol, hecho que
carece una vez mas de novedad y de nivel inventivo ya que la solicitud PCT
WO 95/07081 -tantas veces mencionada-
principios activos como parte de la composicion revelada.

también sugiere los mismos

. En cuanto a las dosis, la eventual concesion de patente con base en los
rangos de dosificacion de dichos compuestos “estradiol® y “Drospirenona”,
ademds de versar sobre el uso para el tratamiento terapéutico de una
patologia determinada -prohibido por la norma andina-, supondria restringir a
los médicos y desarrolladores de medicamentos la posibilidad de proponer y
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utilizar formulaciones de estradiol con una dosis diaria en el rango desde 0.1 a

5mg y de Drospirenona con una dosis diaria en el rango desde 0.25 a 10mg.

La definicién de los rangos de dosis presentes en una forma es un paso previo

a la formulacién, obvio para una persona con medianos conocimientos técnicos

en la materia y carente por ello de nivel inventivo.

1.2. Adicional a la prueba indicada en el numeral 3.1, encontramos que la solicitud

colombiana 01-003-045 en tramite, carece de novedad y de nivel inventivo si se

tiene en cuenta que;

Solicitud Colombiana 01-003-045
presentada 12/06/2001

PCT WO 98/27929 presentada
22/12/11997

Rv 1:

Una composicién farmaceutica que comprende
como un primer agente activo, un estrégeno (o
derivado natural o sintético del mismo) en
cantidades suficientes tratar
enfermedades, desordenes y  sintomas
asociados con niveles endégenos deficientes de
astrégenos en mujeras, y como segundo agente
activo, 8p, 7p; 15p; 16p-dimetilen -3-oxo -17a-
preg-4-eno- 21, 17-carbolactona
{Drospirenona) en cantidades suficientes para
proteger el endometrio de los efectos adversos

para

del estrdgeno, conjuntamente con un excipiente
o portados farmacéuticamente aceptable.

Rv 1:

Empleo de gestiagenos terapéuticos en |a
produccion de un medicamento para el
tratamiento de los desordenes disforicos
premenstruales (PMDD).

Rv 2:

Empleo de Drospirenona, Ciproteronacetato,
Dienogest de acuerdo con la Reivindicacion 1.
Rv 3:

Empleo de acuerdo con la Reivindicacion 1,

junto con un Estrégeno.

Rv 5.

Una composicion en donde el estrdgeno se
selecciona del grupo que consiste de estradiol,
sulfamatos de estradiol, valerato de estradiol,
benzoato de estradiol, etinilestradiol, estrona,
estriol, succinato de estradiol y estrégencs

conjugados...

Rv 4:

Empleo de acuerdo con la Reivindicacién 3,
junto con un astrdgeno sintético.

Rv §:

Empleo de acuerdo con la Reivindicacion 3,
junto con Etinilestradiol.

Rv 6:

Empleo de acuerdo con la Reivindicacién 3,
junto con Estrogenosuifamato.

RvT:

Empleo de acuerdo con la Reivindicacién 3,
junto con estrégenos naturales.

RvS:
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Solicitud Colombiana 01-003-045
presentada 12/06/2001

PCT WO 98/27929 presentada
22/1211997

Empleo de acuerdo con la Reivindicacion 7,
junto con Estradio|, estradiolvalerato u otro éster
de estradiol

Rv 11:

Una composicibn donde ia cantidad de
Drospirenona comesponde a una dosis diaria en
el rango desde 025 a 10mg, tal como
aproximadamente 0.25 a 8, 0.25a 8, 025 a 5;
0.5a451a4y1,5a3,5mg.

Rv 11:
Empleo de Drospirenona de acuerdo con la
Reivindicacion 1, en una cantidad de 0.5mg_ ¥y

menos de Smg diarios.

Rv12:

Una composicién donde la cantidad de Estradiot
cormesponde a una dosis diaria en el rango
desde 0.1 a Smg, tal como aproximadamente
0.2 a4,5;0.5a4; 1a 3;en particular 1, 2 6 3mg.

Rv 13:
Empleo de Estradiol
Reivindicacién 8, en una cantidad de 1,0mg a

3,0mgq diarios.

de acuerdo con la

"'Rv 46:
Un método... que comprende administrar
durante 10 a 12 dias una unidad de dosificacion

diaria que comprende estradiol... vy
Drospirerona....

Rv 50:

Un método... que comprende administrar

durante 21 a 28 dias una unidad de dosificacién
diaria que comprende estradiol en cantidades
que cormesponden a dosis diarias en el rango de
0.1 5mg y Drospirerona en cantidades que
comesponden a dosis diarias en el rango de
0.25 a6 mg.

Rv 10:
Empleo segun la Reivindicacion 9 entre 10 y 28

de ciclo menstrual.
{Rv 8: Empleo segin la Reivindicacién 1, exclusivamente
durante la fase luteana del ciclo menstrual)

Lo anterior demuestra que la solicitud PCT WO 98/27929, ya revelaba o por lo
menos sugeria la existencia de una composicién farmacéutica formada por un

estréogeno como Estradiol y un gestageno como Drospirenona, tal como lo quiere

hacer el solicitante mediante la actual

solicitud de patente colombiana; en

consecuencia éste ultimo documento carece por completo de novedad y de nivel

inventivo.

Del mismo modo, los rangos de dosificacién propuestos para dichos compuestos

“Estradiol” y “Drospirenona” y el periodo de administracion de los mismos, ya
habian sido revelados en la PCT WO 98/27929, en la cual se utilizan
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formulaciones de estradiol con una dosis diaria en el rango de 1 a 3mg y de
Drospirenona con una dosis diaria en el rango de 0.5 a Smg y se administran
entre 10 y 28 dias del ciclo menstrual. En consecuencia, reitero que, ademas de
versar sobre el uso para el tratamiento terapéutico de una patologia determinada -
prohibido por la norma andina-, la definicidn de los rangos de dosis presentes en
una forma es un paso previo a la formulacién, asi como la determinacién del
periodo mas adecuado para su administracion, por tal razén, es obvio para una
persona con medianos conocimientos técnicos en la materia y carente por ello de
nivel inventivo.

En conclusiéon y sin necesidad de ahondar en mas pruebas, queda
demostrado que carecen de novedad y nivel inventivo las reivindicaciones
que conforman la solicitud 01-003-045, en la medida en que todas y cada una
de las caracteristicas de la pretendida composicién estaban en el estado del
arte antes de la fecha de presentacion de la solicitudes nuestro pais, y eran
predecibles y obvias para un técnico en la materia.
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L. PRUEBAS
Para ilustracion del Despacho, acompafio como anexos los siguientes:

1. Pagina frontal reivindicaciones de la aplicacién intemacional PCT WO

95/07081
2. Pagina frontal reivindicaciones de la aplicacién intemacional PCT WO

98/27929

Serior Superintendente,

José Luis Reyes Villamizar
C.C. 79'152.473 de Usaquén

T.P. 44655de C.S.J.
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O DE INSCRIPCION DE DOCUMENTOS.
PROCAPS 5 -A- -------------------------------------------------------

CERTIFICA
Que su ultima Renovacion fue el: 31 de Marzo de 2,004. ———-——eeee—-
La informacion sobre embargos de establecimientos se suministra en
Certificados de Matricula, la de contratos sujetos a registro, en
Certificados Especiales.

CERTIFICA
Que los actos de registro aqui certificados quedan en firme cinco dias
habiles despues de la fecha de la publicacion en la noticia de la
correspondiente inscripcion, siempre que, dentro de dicho termino, no

sean objeto de loe recursos de reposicion ante esta entidad, y/o de
apelacion para ante la Superintendencia de Industria y Comercio.--

NO CAUSA IMPUESTO DE TIMBRE EDQW ‘
MARIBEL YES OVIEDO

QO
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D€ BARRANQUILLA CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
O DE INSCRIPCION DE DOCUMENTOS.
PROCAPS S.A. ——— o mm e o oo e e e -
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(b MARA CAMARA DE COMERCTIO

parecer en juicios,pedir la practica de pruebas,recibir notificacio-
nes, interponer recursos y ejercer acciones contencioso administrati-
vas y de tutela,transigir,conciliar,recibir en nombre de la sociedad
desistir, sustituir y reasumir este mandato. Para la celebracion

de cualquier acuerdo conciliatorio o transaccional, judicial o ex-
trajudicial, cualquiera que sea su cuantia,los Apoderados deberan
aportar la autorizacion escrita del Representante Legal de la socie-
dad. Los Apoderados podran presentar solicitudes de devolucion y/o
compensacion de impuestos y recibir los pagos por devoluciones de
impuestos, firmar, notificarse y realizar todo acto necesario para
cumplir con el mandato encomendado.--———————cmmme e ———ca e

CERTIFICA

Que segun documento privado de fecha 7 de junio de 2000, inscrito
en esta Camara de Comercio el 8 de junio de 2000, bajo el No.1.786
del libro respectivo, consta que RUBEN MINSKI GONTOVNIK, C.C. No.
7.463.982 de Barranguilla, actuando como Presidente y Representante
Legal de la sociedad PROCAPS S.A, confiere poder especial, amplio
y suficiente a KAREN FIGUEROA GARCIA, C.C.No.32.732.070 de Barran-
quilla, para que en su nombre y representacion de la sociedad sus-
criba todas declaraciones cambiarias a que este obligada PROCAPS
S.A, en el giro normal de sus negocios y operaciones sociales.--

CERTIFICA

Que segun Documento Privado del 13 de diciembre del 2.002, inscrito
en esta Camara de Comercio el 15 de enero del 2.003 bajo el No.2.290
del libro respectivo, el senor RUBEN MINSKI GONTOVNIK, C.C.No.7.463.
982, en calidad de REPRESENTANTE LEGAL, y en condicion de PRESIDENTE
de PROCAPS S.A., mediante el presente documento otorgoe PODER ESPE-
CIAL al Sr. MARLON TATIS PAREDES, C.C.No.72.176.874, para que en
representacion de PROCAPS S.A., suscriba declaraciones, reportes y
cualquier tipo de documentos relacionados con tramites o registros
de C mercio Exterior ante el Ministerio de Comercio Exterior y/o
cualquier entidad del Estado que haga sus veces. En consecuencia,

el Sr. MARLON TATIS PAREDES, podra suscribir en representacion de
PROCAPS S.A. declaraciones, reportes y cualquier tipo de documentos
relacionados con tramites o registros de Comercio Exterior ante el
Ministerio de Comercioc Exterior y/o cualquier entidad del Estado
que haga SUB VeCEB.-—————————m e e e — e —————

CERTTIFICA

Que en esta Camara de Comercioc no aparecen inscripciones posteriores
de documentos referentes a reforma, disolucion, liquidacion o nom-
bramientos de representantes legales de la expresada sociedad.-~-—--
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CERTIFTCADO DE EXISTENCTA Y REPRESENTACION LEGAL

O DE INSCRIPCION DE DOCUMENTOS.
PROCAPS SIAI -------------------------------------------------------

Que segun Acta No. 406 del 2 de Sep/bre de 2,004, correspondiente
a la Junta Directiva en Barranquilla de la sociedad: -~w=———————ee-
PROCAPS S .A. — = e o o e e o o e o e et e it o o o e e o
cuya parte pertinente se inscribio en esta Camara de Comercio, el 9
de Sep/bre de 2,004 bajo el No.113,263 del libro respectivo, fueron

hechos los siquientes nombramiento8: —--———————cccemmmmmmr e cc——n—————

Cargo Nombre Identificacion
Suplente del Tanaka Walter C.%*%x]6, 251,923=
Gerente.

CERTIFICA

Que por escritura publica No. 2.608 del 5 de Octubre del 2.001,otor-
gada en la Notaria 2a. de Barranquilla, inscrita en esta Camara de
Comercio el 8 de Noviembre del 2.001, bajo los Nos. 95.771, 2.056,
2.057, 2.058, 2.059, 2.060, 2.061, 2.062 y 2.064 del libro respecti-
vo, se reforma totalmente el articulo 65, contenido en la escritura
publica No. 3.705 de Noviembre 6 de 1.998, de la Notaria Segunda del
Circuito de Barranquilla, y se constituyen los siguientes Apoderados
Generales, quienes tendran 1las funciones que a continuacion

se indican en razon de su cargo en la sociedad: 1.-Se con
fiere Poder Especial, Amplio Suficiente a 1los senores: WALTER
TANAKA TATEKAWA, C.C. No. 16.251.923; WILIIAM ALBERTO BARROS CERRA,
C.C. No. B.715.941, para que cada uno en forma independiente en nom-
bre y representacion de PROCAPS S.A., suscriba todas las declaracio-
nes tributarias, aduaneras y cambiarias a que este obligada la so-
ciedad, asi como para que responda todo tipo de requerimiento o so-
licitudes de informacion de las autoridades tributarias, aduaneras o
cambiarias,en los ordenes Distrital, Departamental y Nacional. 2.-Se
confiere Poder Especial,amplio ! suficiente,a los siguientes seno-
res que conforman el Grupo A y el Grupo B para que conjuntamente sus
criban contratos de suministros de mercancias y servicios con enti-
dades oficiales, hasta por la suma de US$800.000.00 (OCHOCIENTOS MIL
DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), liquidados a la tasa re-
presentativa del mercado vigente en el dia que se realice la respec-
tiva transaccion. GUPO A: GUILLERMO LUIS URIBE OCHO C.C. No. 70.073.
754, LINO LAZALA SILVA VARGAS C.C. No. 19.260.410, JAIRO MOLINA ME-
JIA C.C. No. 8.706.380, CLAUDIA TANGARIFE CASTILLO C.C. No. 41.660.-
293. BRUPO B: WALTER TANAKA TATEKAWA C.C. No. 16.251.923, HENRY CARO
DIAZ C.C. No. 19.395.298, CARMEN ALICIA FLOREZ C.C. No. 22.434.044,
CARMEN ALICIA HERRERA DIAZGRANADOS C.C. No. 22,377.540. Para el ejer
cicio de estas facultades se requerira por lo menos la firma de uno
(1) de los apoderados especiales del Grupo A y uno de los apoderados
especiales del Grupo B; 3.-Se otorga Poder General, Amplio y Sufi-
ciente a la Doctora JOSEFINA MIELES BUELVAS C.C. No. 33,138.497, a
la Doctora MARCELA CARVAJALINO PAGANQ C.C. No., 22.579.748, y al Doc-
tor DANIEL MORENQ VILLALBA, C.C. No. 19.113.210; para que cada uno
representen a PROCAPS S.A., ante todo tipo de autoridades adminis-
trativas y judiciales, en asuntos de naturaleza cambiaria y fiscal,
tales como: Contestar e interponer demandas y requerimientos, com-
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‘03-633251 PROCAPS S.A. No. 8392946

Barranquilla, 13 de Sep/bre de 2,004 Hr:10:01:28
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D€ BARRRNQUILLA CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
O DE INSCRIPCION DE DOCUMENTOS.

PROCAPS S-A- -------------------------------------------------------
Presidente. Minski Gontovnik Ruben C.**»xww7 463,982
Suplente del Minski Minski Abraham C.¥**wwe#802 575=
Presidente

Vicepresidente Minski Gontovnik Meyer C.*#wun7 461,324
Suplente del Minski Gontovnik Jose C.*+%%x%x8,671,834=
vicepresidente

CERTIFICA

Que segun Acta No. 124 del 29 de Marzo de 1,999, correspondiente
a la Asamblea de Accionistas en Barranquilla de ia sociedad: —————-v
PROCAPS S.A, —~—mmmm e e e e e e e e e e o o e o e e e e e e
cuya parte pertinente se inscribio en esta Camara de Comercio, el 4
de Agosto de 1,999 bajo el No. 82,226 del libro respectivo, fueron

hechos los slgulentes NOMDIramiento8! ———mm——m—m e emmmm e e e m
Cargo Nombre Identificacion
Revisor Fiscal Ppal. Vargas Pertuz Ana Isabel C.****32 696,645

CERTIFICA

Que segun Acta No. 127 del 22 de Marzo de 2,000, correspondiente
a la Asamblea de Accionistas en Barranquilla de 1a soc;edad. ------
PROCAPS S.A. «~—=—==== e e e e e e et e e e e
cuya parte pertinente se inscribio en esta Camara de Comercio, el 29
de Mayo de 2,000 bajo el No. 87,250 del libro respectivo, fueron

hechos los slgulentes NOMBrAMLENEOS: == mmmm o e o m e m e e
Cargo Nombre Identificacion
Suplente del Lozada Villareal Milena C.*v%%32 748,111

Revisor Fiscal.

CERTTIFICA

Que segun Acta No. 11 del 1 de Febrero de 2,001, correspondiente
a la Junta Directiva en Barranquilla de la sociedad: ———mmmm——em—m-
PROCAPS S.A., == e e e e o e e e e e o e e o o e e e e e e
cuya Earte pertinente se inscribio en esta Camara de Comercio, el 12
de Febrero de 2,001 bajo el No. 91,273 del libro respectivo, fueron
hechos los slgulentes NOMDIAMIENEOS : —mmmmmm e —omm e e e e
Cargo Nombre Identificacion
Gerente General, Uribe Ochoa Guillermo Luis C.x*%%70,073,754

CERTTIFICA
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INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

(51) Imteruntionsl Padent Classllication 6 ¢
ASLEK ST, 31568

(11) eternstional Publiention Noubor: WO 540781
16 Mogch 1995 (16.0895)
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1, Preparaction for substitucion therapy and for oral
contraception comprising at least one progestogen and at
leaat one estrogen in which the sstrogen dome variee with a
periodicity such that blood loss is substantially avoided.

2. Preparation as claimed in claim 1, vherein the
periodicity is less than 10 daye, preferably less than 7
daye.

3. Prupazration a= claimed in claim 1 or 2, vhersln the
parindicity ssounts to 2-9 day=, prafarshly i-6 days.

4. Preparation as claimed in claims 1-3, wherein the
dose of progestogen is substantially conmstant and the dose of
ogstrogen osclllates. )

5. Preparation as claimed in claims 1-3, wherein the
dose of progestogen and the dose of estrogen gscillate in
such a dose ratio, that blood loms is suhstantially avoided.

§. Preparation as claimed in claims 1-S, vherein the

Progestogan comprises

progestarone 300-900 mg/day
norethisterone acetate 0.2-5 mg/day
aedroxXyprogesterons acetate 1i-3 mg/day
d-norgestrel 30-150 pgr/day
dasogestrel 30-150 pgr/day
norgestimats 30-15D pgr/day
oyprotdione acetate 0.2-2 mg/day,
gestodene 10-150 pg/day
3-ketodesogestral 10-130 ug/day
drospirenon 0.2~-3.0 ng/dsy

or combinations thareof.
7. Preparation ag clialsed in Cldime 1-6, wherelin the

oestrogen comprises ’
aethinyleatradiaol 3-13 gamma/day
ocestradiol valerianate 1-4 mg/day
cestradiol 1-2 mg/day
conjugatad cestragen 80.3-1.25 mg/day
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osstriol 1-4 ag/day,
or coabinations thereof.
8. Freparation as claimed in claims 1-7, comprising
anti-progestogen.
5 9. Preparation as claimed in clais 1-8, comprising
anti-estrogen.
16. Preparation as claimed in claima 1-9, containing

the progestogen and/or sstrogen in an oral, transdermal,
parenteral and/or isplantabls application form.
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Verwendung cines therapastischen Gestagens zur Herstellung eines Arzneimitiels
rur Belundiung von Premenstrual Dysphoric Disorders (PMDD).

Verwentung von Drospirencn, Cyproteronscetst, Disnogest gemii8 Anspruch 1.
Verwendung gomaf Ansproch | gemeinsam mit einero Estrogen.

Verwendung gemi8 Anspruch 3 gemeinssm mit ginem synthetischen Estrogen.
Verwendung gemifl Anspruch 4 gemeinsam mic Ethinylestradiol.

Verwendung gemifl Ansproch 3 gemeinsam mit einem Estrogensulfamat.
Vawendung gemif Anspruch 3 gemeinsam mit sinem natiirlichen Estrogen,

Verwendung gemill Anspruch 7 gemeinsam mit Estradiol, Estradtolvalerst oder

Verwendung gemdd Anspruch | ausschliefllich wihrend der lutealen Phass des
weiblichen Menstruarionscyaius.

Verwendung gemiB Anspruch 9 von Tag 10 bis 28 des Menstruationscychus.

Verwendung von Drospirenon gemi Anspruch 1 in ciner Menge von 0,5 mg bis
waniger als 5 mg tighch.

Verwendung von Eihinylesirsdiol gemii Anapruch § in einer Menge von 0,010
bis 0,05 mg tighch.

Verwendung von Estradiol gemii Anspruch 8 in einer Menge von 1,0 bis 3,0 mg
thglich,
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