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Referencia : Expediente No. 01.010.593

Solicitante : AKZO NOBEL N.V.

Asunto : Solicitud de patente para *COMPUESTOS
ESTROGENICOS”

Fecha de policitud : 13 de febrero de 2001

Publicada en : la Gaceta No. 526 del 31 de marzo de 2003

1. Yo, Emilio FERRERQO, identificado como aparece al pie de mi

firma, actuando como apoderado en el asunto de 1la referencia,
atentamente, solicito se efectiGe el examen de patentabilidad de la
solicitud en referencia seglin lo establecido en el articulo 44 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina. Para tal efecto
presento junto con este escrito el recibo No. 03-69,208 por valor de
$335.000.00, que corresponde a la tasa fijada segin lo dispuesto en la
resolucién No. 41687 del 24 de diciembre de 2002.

2, Ruego atentamente a la Seflora Jefe se sirva ordenar que se
anexe este recibo, para que se efectlie dicho examen y se continlGe con
el trimite de la solicitud.

Bogotd, 99 SET!ﬂU@

Sefiora Jefe,

Lol

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 11214 801 025 2

MRE/MRE/
ID-000245/WPC11214

NI T. 860.041.367-3
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Industria y Comercic

SUPERINTENDENCIZA

12.¢

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 01-10983

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCI N
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 526, DE
FECHA 31 DE MARZO DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 01 DE JULIO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los sels (8) meses siguientes a partir de la fecha de

publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, deberé solicitar y cancelar el

examen de patentabllidad so pena de que ia soliciiud caiga en abandono, de
" acuerdo con io establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X
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INTBRNATIONAL AFPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

(51) Intermtional Patvet Clomiliention 6 |
AGIK A2

(11) Tnderngtiona] Pehlication Nember:
(47) Interestiomn) Poblication Date

WO 99/45886

(21) International Application Nemxgher: PCT/EPOOND1 404
C22) Interintional Filing Dufe 3 Maxch 1999 (03.03.99)

0) Priority Dutn:

X445 © Maxch 1998 (09.00.59) Bp

(7)) Applieant (for all designated Siater excepi US)y: AKZ0 NOBEL
N.V. [NL/NL}; Volpmrweg 76, NL-524 AM Arnhem (NL).
(73) Invexiors; el

(75) Inventoxw/Applicats (fir US amlys KLOOSTERBOER,
Halenhm, Jen [NL/NLL Vissgmrd 14, NL-5345 AV
Oss (NL). DECKEHRS, Heymanus,

BENNINK, Herman, Jm,
T{men [NL/NLE Melvll van Canbeslemn 38, NL-3971
BR Drichorgen (NL).

(M) Agemts KRAAK, H.: P.D. Box 20, NL-5340 BH Oxs (NL).
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Claims:

1. A contraceptive kit comprising means for the daily administration of a
contraceptive agent, characterised in that the single contraceptive sgent is a steroid
compound having an activity profile inherently combining progestagenic and

2. A contraceptive kit according to clamm 1, charscterised in that the seyoid
compound is selected from the group consisting of steroids satisfying structural
formula I, prodrugs thereof md pharmaceutically acceptable saits thereof,

wherein the dotted lines each independently indicate an optional additional bond.

3. A contraceptive kil according to claim 2, charscterised in thal the steroid

compound satisfies structural formula 111,
ORn
-ul%
0 formula I

or is a prodrug or a pharmacentically acceptable salt thercof.

4. A contraceptive kit accordimg to clsima 2, charscterised in that the stevoid
compound satisfies structural formula 1V,



15

25

WO 995886 PCT/RIF9/A1404

18

formula IV

or is a prodrug or a phermaceutically acceptable salt thereof.

. A contraceptive kit according to any one of the preceding claims, charscterised in

that the means for daily administration is in the form of 18 1o 30 sequential daily
dosage units each comprising 100-300 pg of the sieroid.

. A contraceptive kit according to claim 5, characterised in that the number of the

daily dosagp unita is 21-25.

. A contraceptive kit scconding to claim 6, characterised by containing placebo

dosage units making up a total mumber of 28-32 daily dosage units.

. A coutraceptive kit acconding to any one of claims 5-7, characterised in that the

sequentisl daily dosage units are tablets for oral administration.

. The use of a stexoid compound having en activity profile inherently combining

progestagenic and estrogenic ectivity for the manofacture of a comtraceptive
pharmaceatical preparation in which said compound is the single contmaceptive
agent

10. The use of a steroid compound eclected from the proup consisting of steroids

matisfying structural formula 1, prodrugs thereof, and pharmaceutically acceptable
aglts thereof,

129
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Bogotd, D.C.,

Doctor ~ - 8315

Emlllo Ferrero Oficlo N°

Apoderado

AKZO NOBEL N.V.

REFERENCIA Radicacién 01 10093
Trémlite 002
Evento 001
Actuacién 430
Follos 005

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién
N° 01 10993, reallzado seg(in el articulo 45 de la decisién 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

La copia de la solicitud de patente de invencidn en su versién en el idioma
Inglés en los folios 2 a 33.

El resumen y el capltulo descriptivo de la solicitud en los folios 112 a 113 y 41
a 52 respectivamente.

Los ejemplos que ilustran la invencién en los folios 53 a 107.

Las clausulas 1 a 5 relacionadas en el capltulo reivindicatorio de la solicitud
que se encuentran en los folios 108 a 111.

El primer examen de forma realizado a la solicitud de oficio No. 1023, que se
encuentra en el folio 114.

La respuesta al primer examen de forma, allegada mediante memorial de
fecha 08/04/2001 que se encuentra en los follos 115 a 122.

La solicitud de examen de patentabilldad junto con el pago de la tasa
comespondiente, allegada mediante memorial de fecha 29/08/2003, que se
encuentra en los folios 162 y 163.

2. OBJETO DE LA INVENCION:

La solicitud hace referencia a un “Compuestos Estrogénicos”

Relvindicaclones 1 a 3:

(1) Se reivindica un esteroide estrogénico no aromético que satisface la férmula
general I:



Los enlaces puntuales representan enlaces opcionales dobles.

Ademés se reivindica un esteroide estrogénico no aromético de acuerdo con la
clausula (1), caracterizado porque satisface la formula general (lI):

R10
¢ Reivindicaclén 4:

Se reivindica una composicléon farmacéutica gue comprende un compuesto esteroide
de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes y auxiliares
farmacéuticamente aceptables.

¢ Relvindicaclén 5:

Se reivindica el uso de un compuesto esteroide de acuerdo con cualquiera de las
relvindicaclones 1 a 4 para la fabricaclén de una medicina en el tratamiento de
desérdenes dependientes de deficlencia de estrégeno.

Una vez catalogada la invencién ésta se clasificé en la seccién: A 61 K *'/sgy de la
Clasiicaclén Internacional de Patentes.

3. ES UNA INVENCION:

El articulo 14 contempla: “Los Palses Miembros olorgardn patentes para las
invenciones, sean de producio o de procedimiento, en fodos los campos de la
tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial”,

La clausula 5 que contempla el uso de un compuesto esterolde que responde a las
férmulas estructurales (1) y (1), para la fabricacién de un medicamento y su aplicacién
en el tratamlento de desérdenes dependientes de deficlencia de estrégeno -se
encuentra fuera del alcance de proteccién establecido por la legislacién Andina, que
en su articulo 14 establece (inicamente la proteccién de productos o procedimientos
que cumpian con los requisitos de patentabilidad.
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En consecuencia, por tratarse de un objeto gue no se encuentra contemplado dentro
del alcance de la protecclén conferida por el privilegio de patente de invencién
otorgado por la legislacién Andina se recomienda excluirio del pliego reivindicatorio
presentado.

4. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA:

Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se
encontraron los siguientes documentos, anteriores a la fecha de presentacion de la
solicitud en estudio - 13.02.2001-, relacionados con la materia técnica relvindicada:

Fecha de
Documento Titulo Publicacién

W089845886 | “New contracaptive kit" 16/08/1999

“Use of a pregnane derivatives for the
EP06813687 treatment of tumors” 07/09/1904

Us3092645 | stor, of 1Tc-akymylester-5(10yene-| 54061963

5. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD:

El articulo 14 de la decisién 486 de la comisién de la comunidad andina establece
que: "Los palses miembros oforgardn patentes para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, siempre que
sean nuevas, tengan nivel Inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial

En cumplimiento del articulo 14 de la declsion 4868 de la comisién de la comunidad
andina, se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la
soliclitud en estudio.

5.1 Evaluacién del NIVEL INVENTIVO:

El articulo 18 de la declsién 486 dispone "Se considerard que una invencion tiene
nivel inventivo, si para una persona del oficio normaimente versada en la Matena
técnica correspondiente, esa Invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de Ja técnica”

La anterioridad D1 comprende compuestos de tipo:

OH

0

La anterioridad D2 comprende compuestos de tipo:

Y4



"
Por su parte la anterioridad D3 comprende compuestos de tipo:

3 _ﬁn.

CH

o

Al comparar elemento por elemento cada una de las fdrmulas ensefiadas por los
documentos D1, D2 y D3 con las férmulas reclamadas por la solicitud en estudio, a
continuacion sefialadas - formulas (1) y (ll) respectivamente -:

Se observa que se trata del mismo nlcleo de ciclopentanoperhidrofenantreno,
sustituldo en las posiciones: 3, 7, 11, 13 y 17 con grupos y radicales que el arte
previo ya habla contemplado:

| Alqulo  CHs |
como enD1,D2 |
oD3

| alquilo C-Cs0 |
alquenilo C-C, |
{ como en D1 :

R1° 3
Donde R; puede |
ser un grupo aclio |
| como en

Que puede ser H
0 alquilo Ci-C4
| como en D2

En consecuencia, es suficiente con las ensefianzas del documento D1 para poder

|33
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anticlpar las sustituciones especificas que se reclaman entomo al nicleo de
ciclopentanoperhidrofenantrenc o con las ensefianzas de los documentos D2 y D3
que combinados también constituyen un indicio suficlente que permite desarrollar
compuestos con nlcleo esteroidal como los de las formulas (1) y (11) relvindicados en
las clausulas 1 a 3.

Y al anallzar con detalle el esquema presentado es evidente que la materia
reclamada no es producto de una actividad verdaderamente inventiva entomo al
diseiio de compuestos con actividad hormonal, porque tan sélo con el estudio de las
anterioridades — como se establecié en el aparte anterior — es posible obtener
compuestos de férmulas (1) y (Il) sustituidos en las posiciones 3, 7, 11, 13y 17 con
grupos y radicales particulares como H, CHs, -COOR, -C=C, -C=C,; sltuacion ésta que
afecta de forma directa el cumplimiento del requisito de nivel inventivo establacido
por la normativa Andina vigente para la concesién del privilegio de patente de
invencidn.

Asl las cosas, los requisitos de patentabilldad de la presente solicitud se encuentran
afectados asl:

Documento

Relvindicaciones Requisito que
afectadas afecta

WO000845886 1a4 Nivel Inventivo

EP06813687 1a4 Nivel Inventivo

US3002645 1a4 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articuio 45 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dlas
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimienio, o sl a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegard la patente.

Notifiquese el presgnte
capitulo 5 del titulg p

iQ conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal @), del
ro de la Clrcular Unica N° 10 de 2001

03 A50. 2008

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

| CONCEPTO TECNICO | EXAMINADOR TECNICO |
NGmero 01154 Codigo 202044
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