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BIOADHESIVAS DE HIDRATACION PROGRESIVA
Solicitante : COLUMBIA LABORATORIES (BERMUDA) LIMITED
. 1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto
antes identificado, me refiero al Oficio No. 12245 notificado por fijacién en lista del 26
de Octubre de 2006.
2. El dia 23 de Enero de 2007 solicité un plazo de treinta (30) dias atender el

Oficio No. 12245. Mediante dicho ofido se puso en conocimiento del solicitante el
informe del examen de fondo que contiene las observaclones hechas por su Despacho
sobre la presente solicitud de patente. Atlendo a las observaciones de la manera
sigulente:

3.  Claridad de |a solicitud:

En forma resumida su Despacho establece que las reivindicaciones de la presente
Invencién no cumplen con el requisito de claridad por las siguientes razones:
“La expresidn "cantidad efectiva” en la relvindicacidn 1 no delimita de

manera clara la cantidad de principio activo dentro de /as composiciones,

debldo a que dicha expresion depende de cada paclente que toma el
medicamento”.
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“Los térmminos ‘“glicoproteilnas, proteinas, hormonas sexuales, anti-
hormonas, nitratos agonistas bela, bela-antagonistas, oploides,
antagonistas de opioides, antidepresivos inhibidores de la HMG CoA
reductasa...son muy ampiios y pueden comprender compuesios que no se
encuentran dentro de la descripddn”.

“La expresion " y otros Ingredientes activos que sean metabolirados o
degradados por la humedad, enzimas o pH”", define compuestos por un
resultado obtenido y no delimita de manera correclta /a materia de la
relvindicaddn 1.

"Los términocs "polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e
inchable en agua” y polimero soluble en agua” son muy amplios y pueden
abarcar compuestos gue no se encuentran dentro de la descripcién”.

"La expresidn "superficle mucosa de un mamifero” es muy general y puede
abarcar dreas del cuerpo que no son susceptibles de aplicacidn de
medicamentos”.

4. _Excepclones a la patentabilidad:

El examinador afirma que las relvindicaciones 22 a 39 que tratan de un método para
suministrar a un mamifero una cantidad efectiva de un ingrediente activo...” es un
método de tratamlento que no es patentable de acuerdo a 1a legislacién vigente,

5. Evaluacidn de la novedad:

El examinador enuncla en el oficio No.12245 que el documento WO 0010536 (D1)
afecta la novedad de las reivindicaciones 1 a 21 de la presente invencién debldo a que
dicho documento ensefia tabletas bloadhesivas que comprenden:

Una cantidad efectiva (0-50%) de un Ingrediente activo (glicoproteinas, proteinas, etc).
Un polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua.

Un polimero soluble en agua.

La tableta comprende ademés lactaosa, celulosa, almiddn, talco, silice y estearato de
magnesio.
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6. Modificacién a una solicitud en trimite:

Con el objeto de atender las anterlores observaciones y de conformidad con lo
establecido en el articulo 34 de la Dedsién 486, que permite al solicitante en cualquier
momento del trdmite efectuar modificaciones, sin ampliar el objeto de la invencion
iniciaimente solicditado; me permito presentar un nuevo capitulo reivindicatorio como
sustituto del anteriormente presentado, el cual comprende 21 relvindicaciones.

En primer lugar, mi representada decidié cancelar las reivindicaclones 22 a 39 del
pliego reivindicatorio con el fin de superar las objeciones de excepclones a la
patentabllidad. Las reivindicaciones restantes se relacionan con una composicion
farmacéutica.

6.1 Con respecto a la objecién de que la expresién “cantidad efectiva” no delimita de
manera clara la cantidad de princpio activo dentro de las composiclones, mi
representada respetuosamente aclara lo sitjuiente:

El sistema de administracién de la presente invencién puede utilizarse con muitiples
tipos de ingredientes activos, cada uno con su respectivo peso molecular y con su
respectiva efectividad. Ademds, la composicién puede formularse para administrar el
medicamento por encima de un periodo de tlempo extendido. En consecuencia, la
cantidad del ingrediente activo que va a incluirse en una dosis para tratar a un
paciente, es decir, la cantidad efectiva, varfa enormemente.

Como puede observarse de la descripcidn pagina 16 lineas 6 a 8, la cantidad adecuada
de Ingrediente activo puede ser proveniente de cantidades min(sculas hasta 50% o
més. Esto corresponde a un rango muy amplio. Por lo tanto, la expresion “cantidad
efectiva” de la reivindicacién 1 es clara y no requlere que se enuncie numéricamente,
ya que dicha cantidad varfa de acuerdo al efecto terapéutico. Lo anterior es entendible
por un experto en la materia en estudlo.
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6.2 Con relacién a ia observacién de que ios términos "glicoproteinas, protelnas,
hormonas sexuales etc”, de Ia reivindicadén 1 son muy amplios y pueden comprender
compuestos que no se encuentran dentro de la descripcién, mi representada
argumenta que en [a descripcidn se encuentra el suficiente sustento para estas
categorias farmacoldgicas, paglna 6 lineas 7 a 11 donde se enuncia:

Un ingrediente activo, que puede ser, pero no estd limitado a una glicoproteins,
proteina, hormona sexual , antthormona, nitrato.... "

En la pdgina 18 de la descripcién linea 20 a la pagina 20 se encuentra también el
sustento de dichas categorias farmacoldgicas.

En las reivindicaciones dependientes se especifica que el ingrediente activo es
testosterona (ver reivindicacién 3). En la relvindicacién dependiente 13 se enuncia que
dicho Ingrediente activo es terbutalina.

6.3 En cuanto a que la expresion “y otros ingredientes activos que sean
metabolizados...” define compuestos por un resultado obtenido y no delimita de
manera correcta la materia de la reivindicaclén 1, mi representada aclara lo siguiente:

Con dicha expresién se intenta proteger a Ingredientes activos que aunque no se
encuentran especificamente en la lista de la descripcion poseen los atributos
fundamentzles de los ingredientes activos que se enuncian en la descripcién,

Sin embargo, quiero poner de presente que de esta manera g se estd caracterizando
por el resultado la composicién farmacéutica. Por el contrario, lo que se estd haciendo
es caracterizar técnicamente uno de sus componentes.

De esta manera, se limita el tipo de ingredlente activo que puede ser usado en la
composlcion y se facllita su comparacién en el estado del arte.

o’
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Por lo tanto, se prefiere mantener las categorfas farmacoldgicas tal como se
encuentran redactadas en |a reivindicacion 1.

6.4 En cuanto a que los términos “polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en
agua e hinchable en agua” y “pollmero soluble en agua” son muy amplios y pueden
abarcar compuestos que no se encuentran dentro de la descripcién, mi representada
manifiesta lo sigulente:

Dichos términos se encuentran claramente definidos en las reivindicaciones 10 y 11, en
donde se enuncia que el polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e
hinchable en agua es policarbofilo; y el polimero soluble en agua es Carbomero 974P.
Lo anterfor tamblén se encuentra sustentado en la descripcién pagina 28.

Por (ltimo, con respecto a la observacién de que la expresidn “superficie mucosa de un
mamifero” es muy general y puede abarcar areas del cuerpo que no son susceptibles
de aplicacidn de medicamentos.

Con la modificacién efectuada a la reivindicacién 1 se aclara que la administracion
puede ser vaginal, bucal, nasal, rectal y oral.

7. NOVEDAD:

Con respecto al documento D1, debe notarse que el solicitante es COLUMBIA
LABORATORIES, comrespondiente al solicitante de la presente invencién; razén por la
cual debe tenerse en cuenta que se esta en presencia de una famllia de patentes y asi
debe entenderse la solucién aca relvindicada.

A pesar de lo anterlor, el nuevo capitulo reivindicatorio se ha limitado a los ingredientes
activos metabolizados por 5 a-reductasa.
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Por fo tanto, dicha limitacidn le brinda a ia presente invencidn una caracteristica técnica
diferente, que no se enunda en la invencién descrita en D1 y que impide tener a esta
directamente como una anterioridad valida para afectar su novedad.

8. Concluslén:
Con la modificadon y limitaddn efectuada en el capitulo reivindicatorio, se puede concluir
que la presente invencién si cumple con el requisito de claridad establecldo en el articulo

30 de la Decisién 486 y es novedosa con respecto a D1.

Puestp que se han atendldo a cabalidad las observaclones hechas por su Despacho sobre la
presente solidtud de patente, respetuosamente solicito se contindie con su tramitacién.

9. Anexos:
¢ Nuevo pllego reivindicatorio.

¢ Formulario para modificadones.
e Recbo por valor de $99.000 por concepto de modificaciones en solicitud

pendiente.
Bogotd,
Sefora Jefe,
o

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 10787-801-006-8
quGT/HGT/ID-00012B/WPC10787
Cnes M-2007-00002859
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

©

D Correccién de Emor Material

SOLICITUD DE:

E Modificacién a una solicitud

Nombre: COLUMBIA LABORATORIES
(BERMUDA) LIMITED
Socledad constituida y existente bajo las leyes de

Bermuda.
SOLICITANTE IDENTIFICACI N
Direccién: Rosebankl Center,
14 Bermudiana Road,
Pembroke HMB, c.c. D NIT D
Bermuda cee. O ow O
Domiclilo: Pembroke HMB, Ndamero:
Bermuda
Teléfono: 548 09 70 Fax: 2494070
E-mall: clientes@camyp.com
IDENTIFICACI N
Nombre: Emilio FERRERO
Direccién: Carrera 4* No. 72-35 ce. X wr O
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11
O APODERADO [ . . ce. O om D
-mall: cavelier@cavelier.com
Ndmero: 438,019 TP 31.828
o Namero de expedients: 01.048.291

©

Descripcién de la correccién o madificacidn solicitada:
Presento nuevo capltulo reivindicatorio como sustituto del anteriorments presentado, el cual se

modificd para dar cumplimiento a ias observaciones del examen de patentabilidad.

El nuevo capltulo reivindicatorio cormprende 21 reivindicaciones.

personas juridicas.

@ Comprobante de pago No. 07 4,462 Fecha: 19 de Febrero de 2007
o Anexos

@ Comprobante de pago de la tasa por $ 98.000.00

D Poderes, si fuare el caso

D Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean

NOMBRE: EMILIO FERRERO FIRMA: é'a- ﬁ

C.C. 438.019 de Usaquén T.P.A. 31.928

§

Al
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1. Una composicidn farmacéutica bioadhesiva, controlada y de liberacidn extendida,
de hidratacién progresiva comprende:

una cantidad efectiva de un ingrediente activo seleccionado del grupo que
consiste en glicoproteinas, protelnas, hormonas sexuales, anti-hormonas, nitratos,
agonistas beta, beta-antagonistas, opiodes, antagonistas de opiodes, antidepresivos,
inhibidores de la HMG CoA reductasa, antihistaminas, inhibidores de la ECA,
prostaglandinas, y otros ingredientes activos que sean metabolizados por 5 «-
reductasa;

un polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en agua, y

un polimero soluble en agua,

en donde dicha composicién estd formulada para suministrar dicho ingredients
activo al flujo sanguineo de un mamifero por medic de una o mas administraciones,
tales como, vaginal, bucal, nasal, rectal, y oral a un mamifero.

2. La composicién de la reivindicacidon 1, en donde dicha cantidad efectiva de un
ingrediente activo es seleccionada del grupo que consiste en testosterona,
progesterona, terbutalina o prostaglandina E2.

3. La composicién de la reivindicacién 2, en donde dicho ingrediente activo es

testosterona.

4. La composicién de la reivindicacién 3, en donde dicha testosterona se encuentra
presente en una cantidad de 30 mg por unidad de dosificacion de la composicién.

5. La composicién de la reivindicacion 3, en donde dicha testosterona se encuentra
presente en una cantidad de 6 mg por unidad de dosificacién de la composicién.

6. La composicién de la reivindicacién 3, en donde dicha testosterona se encuentra
prasente en una cantidad de 3 mg por unidad de dosificacidn de la composicidn.

7. La composicion de la reivindicacién 3, en donde dicha composicién es formulada
como una tableta para suministro de dicha testosterona por la cavidad bucal; y

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

2
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8. La composicién de la reivindicacién 4, en donde dicha composicién es formulada
como una tableta para suministro de dicha testosterona por la cavidad bucal; y

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

9. La compaosicién de la reivindicacién 5, en donde dicha composicidn es formulada
como una tableta para suministro de dicha testosterona por la cavidad bucal; y

dicho polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

10. La composicion de la reivindicacidn 6, en donde dicha composicién es formulada
como una tableta para suministro de dicha testosterona por la cavidad bucal; y

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

11. La composicién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 7, 8, 9y 10 en
donde,

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y

dicha composicién comprende adicionalmente lactosa, y
hidroxipropilmetilcelulosa, almidén de malz, talco, silice, y estearato de magnesio.

12. La composicion de la reivindicacion 3, en donde la composicion es formulada para
suministrar la testosterona a través de la superficie mucosa para proporcionar una
razén de la concentracion sérica de testosterona a Sa-dihidrotestosterona (DHT) de 10
a 1 hasta 12 a 1 en el flujo sanguineo de un mamifero.

13. La composicién de la reivindicacién 2, en donde dicho ingrediente activo es
terbutalina.

14. La composicién de la reivindicacion 13, en donde dicha terbutalina esta presente
en una cantidad de 4 mg por unidad de dosificacién de la composicion.

15. La composicién de la reivindicacion 13, en donde dicha terbutalina esta presente
en una cantidad de 2 mg por unidad de dosificacién de la composicién.

16. La composicion de la reivindicacion 13, en donde dicha composicién es formulada
como una tableta para suministro de dicha terbutalina por via bucal o por la cavidad
vaginal; y



dicho polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

17. La composicién de la reivindicacién 14, en donde dicha composicién es formulada
como una tableta para suministro de dicha terbutalina por via bucal o por la cavidad
vaginal; y

dicho polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

18. La composicién de la reivindicacién 15, en donde dicha composicion es formulada
como una tableta para suministro de dicha terbutalina por via bucal o por la cavidad
vaginal; y

dicho polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

19. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones 16, 17 y 18 es donde
dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y
dicha composicién comprende adicionalmente lactosa, hidroxipropil- metilcelulosa,
almidén de maiz, talco, sllice y estearato de magnesio.

20. Lacomposicidn de la reivindicacion 1 en donde,

dicha composicion es formulada como una tableta para suministro de dicho
ingrediente activo por la cavidad bucal, vaginal o rectal;

dicho polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y

dicha composicibn comprende adicionalmente lactosa, y hidroxipropil-
metilcelulosa, almidén de malz, talco, silice, y estearato de magnesio.

21. La composicion de la reivindicacién 1 en donde la tableta es formulada para
gelificarse o hincharse para evitar asfixia.

COLO 10787-801-008-8
WPC107871D-128

e
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