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Re: Expediente No. 03021128
Solicitud de patente PCT fase nacional

Titular: SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT

Yo, GUSTAVO HOLLMANN RESTREPO, vecino de Bogota D.C., portador de la tarjeta
profesional No. 5903, obrando como apoderado en este negocio, digo a usted que

acompafio al presente memorial, para que sean agregados al expediente de la referencia los

siguientes documentos:

1. Copia certificada de la solicitud de patente No. 100 45 380.5 presentada en Alemania
el 14 de septiembre de 2000, con la caratula y Reivindicaciones traducidas al castellano,

la cual ha servido de base para la Reivindicacion de Prioridad de la solicitud de patente

PCT/EP01/10207.

2. El documento de cesién otorgado por los inventores al solicitante de la patente,

debidamente traducido y legalizado.

3. Elrecibo de tasas No. 37,357, correspondiente a la Reivindicacion de Prioridad.

Sefior Superintendente,

C.C. No.P.878.023 dg Boaoté
T.P. No. 5903

CARRERA 11ANO.94-76 OF.308 - TELS.. 616 1425 - 616 1948
CABLES HOLLMANN - BOGOTA

- 616 1935 - 616 1961 FAX: 616 3976 A. AEREO 3830
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DOCUMENTODE CESION V-Cop. 4. 489
ASSIGNMENT DOCUMENT

El suscrito,
(1, the undersigned)

HERMANN KULMANN
con domicilio en Berlin, Alemania
(domiciled in)

declaro que soy el inventor de la invencion que lleva el titulo
(declare that | am the inventor of the invention titled)

CONTRACEPTION PROCESS AND ADMINISTRATION FORM FOR THE SAME
METODO DE ANTICONCEPCION Y FORMA DE ADMINISTRACION DEL MISMO

y que he cedido el derecho sobre esta invencién en Colombia, junto con los privilegios
(and that | have assigned our rights over this invention in Colombia, together with its
privileges)

y anexidades a favor de SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT

(and attachments, to) Berlin, Alemania

Moo LM

Hermann Kulmann



Urkundenrolle-Nr. R 176/2003

Ich habe das Mitwirkungsverbot nach § 3 Abs. 1 Nr. 7 BeurkG erldutert. Meine Frage, ob eine

Vorbefassung im Sinne der Vorschrift vorliege, wurde verneint.
¢ . .
: Die vor mir geleistete Unterschrift
des Herrn Dr. Hermann Kulmann,
geboren am 12. Mai 1959, .
geschiftsansissig in 13353 Berlin, Miillerstrae 178,
- von Person bekannt —

» beglaubige ich.

Ber‘lir§, 31. Marz 2003 »

.

Notar

Kostenberechnung gem. §§ 141, 154 KostO

Geschiftswert: 12.000,00 € e
Beglaubigungsgebiihr §§ 32, 451 . 15,00 €
~  Wegegebiihr gem. § 58 15,00 €
Schreibauslagen §§ 136, 152 1,00 €
Postauslagen §§ 137, 152 1,44 €
32,44 €

ehrwertsteuer 519 €

Be li 31. Mirz 2003

Notar



. 9101aE-F.
, _ Apostille _
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland |

Diese 6ffentliche Urkunde
2. istunterschriebenvon . Dimiti Rempen
3.  in seiner Eigenschaft als Notar
4.  sie ist versehen mit dem Siegel

des Notars

Bestatigt ‘
5. inBerlin 6. am 4. April 2003
7. durch den Prasidenten des Landgerichts in Berlin
. 8  unterNr.9101aE-F. 1011/2003
9.  Siegel
| CNL | 10. Unterschrift
ST lmj;age | o
~ ., . ‘ ‘ .
| (o~
(Kupfernagel) .
’, N Vorsitzender Richter am Landgericht

(S5



Traduccién oficial del Aleman de la notarizacién y la aposti-
lla adjuntas al Documento de Cesién suscrito entre el inventor
Hermann Kulmann y la compafila Schering Aktiengesellschaft do-

miciliada en Berlin, Alemania.

Registro Notarial No. R 176/2003

Yo expliqué la prohibicidén de participacién segun el Articulo
3 inciso 1 No. 3 de la Ley de Notarizacién. Mi pregunta acerca
de un impedimento conforme a la mencionada disposicién fue

contestada negativamente.

Autentico la firma que aparece anteriormente, ejecutada en mi

presencia por el

Sefior Dr. Hermann Kulmann,
nacido el 12 de Mayo de 1959,

domicilio comercial en 13353 Berlin, MiillerstraBe 178,

quien es conocido personalmente por el suscrito Notario.
Berlin, 31 de Marzo del 2003

Dimitri Rempen, Notario en Berlin (firma)

Nota de gastos segun Art. 141, 154 Disp. Impuestos

Valor del negocio: 12.000,00 EUROS

Autenticacidédn Art. 32, 451 15,00 EUROS
Porte Articulo 58 ' 15,00 EUROS
Escritura Articulos 136, 152 1,00 EUROS
Gastos de correo Articulos 137, 152 1,44 EUROS
16% Impuesto a las ventas 5,19 EUROS

' Total: 37,63 EUROS

Berlin, 31 de Marzo del 2003

Dimitri Rempen, Notario en Berlin

(Firma y Sello Oficial)



3.

Apostilla

(Convencién de La Haya del 5 de Octubre de 1961)

Pais: Alemania

Este documento publico

Ha sido firmado por: Dimitri Rempen
En su calidad de: Notario

Y lleva el sello: del Notario
Confirmado

En: Berlin

El dia: 4 de Abril del 2003
LT
Por: El1 Presidente del Tribunal Regional‘en Berldin

Bajo el No.: 9101 a E-F. 1011/2003

&

Sello: EL PRESIDENTE DEL TRIBUNAL REGIONAL EN BERLIN

Firma: Por encargo: Kupfernagel,

Juez Presidente en el Tribunal Regional

Shag

ADOLF WATZKE
Traduetor Oficlal

Res. 2433 Minjusticia
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Priorititsbescheinigung liber die Einreichung
einer Patentanmeldung

._f- . Aktenzeichen: 100 45 380.5
Anmeldetag: 14. September 2000
Anmelder/inhaber: Schering Aktiengesellschaft, Berlin/DE
Bézeichnung: Verfahren zur Kontrazeption und dessen Dar-

reichungsform

IPC: A 61K 31/57

Die angehefteten Stiicke sind eine richtige und genaue Wiedergabe der ur-

- spriinglichen Unterlagen dieser Patentanmeldung.
/ Miinchen, den 10. Mérz 2003
' Deutsches Patent- und Markenamt
} Der Prasident
! Im Aujtrag
.\\. B /
S~ - oost

A 9161
06/00
EDV-L



BOEHMERT & BOEHMERT

Bochmert & Bochmert » P.O.B. 107} 27 « D-2807] Bremen

- Deutsches Patent- und Markenamt
Zweibriickenstr. 12

80297 Miinchen
Ihr Zeichen Ihr Schreiben
Your ref. Your letter of
Neuanmeldung

ANWALTSSOZIETAT

DR.-ING. KARL BOEHMERT, PA (1899-1973)
DIPL.-ING. ALBERT BOEHMERT, PA (1902-1993)
WILHELM J. H. STAHLBERG, RA, Breren

DR-ING. WALTER HOORMANN, PA®, Breoen
DIPL.-PHYS. DR. HEINZ GODDAR, PA*, Miinchen
DR.-ING. ROLAND LIESEGANG, PA*, Minchen
WOLF-DIETER KUNTZE, RA, Bremen, Alicante
DIPL.-PHYS. ROBERT MUNZHUBER, PA (1933-1992)
DR. LUDWIG KOUKER, RA, Bremen

DR. (CHEM.) ANDREAS WINKLER, PA®, Bremen
MICHAELA HUTH-DIERIG, RA, Miinchen
DIPL.-PHYS. DR. MARION TONHARDT, PA*, Dasseldorf
DR. ANDREAS EBERT-WEIDENFELLER, RA, Bremen
DIPL.-ING. EVA LIESEGANG, PA*, Mincben

DR AXEL NORDEMANN, RA, Betlin

DIPL.-PHYS. DR. DOROTHEE WEBER-BRULS, PA®, Frankfurt

DIPL.-PHYS. DR. STEFAN SCHOHE, PA*, Minchen
DR.-ING. MATTHIAS PHILIPP, PA*, Bielefeld
DR. JAN BERND'NORDEMANN, LL.M., RA, Beslin

PA - Patentanwait/Patent Attorey
RA - Rechisanwalt/Attoroey at Law
*  -European Patent Attamey
. am
P - Maitre en Druit
Alle mugelasaen zar Vertratang vor dem Essropkischen Markoserd, Alicaste
1 i tha T ity Trademark Officz, Alicaste

OLG

Unser Zeichen
Our ref.

S10083(M)

Schering AG
MiillerstraBe 170 — 178
13342 Berlin

2 \e\

PROF. DR. WILHELM NORDEMANN, RA, BRB
DIPL.-PHYS. EDUARD BAUMANN, PA®, Habeakirchen
DR.-ING. GERALD KLOPSCH, PA*, Disseldor?
DIPL.-ING. HANS W. GROENING, PA*, Miinchen
DIPL.-ING. SIEGFRIED SCHIRMER, PA®, Biekfeld
DIPL.-PHYS. LORENZ HANEWINKEL, PA*, Poderborn
DIPL-ING. DR. JAN TONNIES, PA, RA, Kiel
DIPL.-PHYS. CHRISTIAN BIEHL, PA®, Kie! *
MARTIN WIRTZ, RA, Dasscldorl .

DR. DETMAR SCHAFER, RA, Breaeo

DIPL.-PHYS. DR.-ING. UWE MANASSE, PA®, Bremen
DR. CHRISTIAN CZYCHOWSK], RA, Berlin

DR. CARL-RICHARD HAARMANN, RA, Minchen
DIPL.-BIOL. DR. ARMIN K. BOHMANN, PA, Mcactien
DIPL.-PHYS. DR. THOMAS L. BITTNER, PA*, Berlin
DR. VOLKER SCHMITZ, RA, Minche

DR. FRIEDRICH NICOLAUS HEISE, RA, Potsdam
DIPL.-PHYS. CHRISTIAN W. APPELT, PA, Mizcben
DR. ANKE NORDEMANN-SCHIFFEL, RA®, Potstam
KERSTIN MAUCH, LL.M., RA, Potsdzm

In Zusmmmenarbeit mitin cooperation with
DIPL.-CHEM. DR. HANS ULRICH MAY, PA®, Mincher

Bremen,

12. September 2000

Verfahren zur Kontrazeption und dessen Darreichungsform

Verfahren zur hormon'alen'Kéntrazeption, bei dem in einer Vielzahl von in zeitlich im we-

sentlichen unbegrenzter, ggf. mehrjahriger Abfolge aneinander anschlieBenden Einnahmeab-

schnitten, die jeweils aus mindestens einem Einnahmezyklus mit einer mehrtigigen, innerhalb

des betreffenden Einnahmeabschnittes in der Dauer konstanten Einnahmephase und einer

mehrtdgigen Einnahmepause bestehen, in der/den (jeweiligen) Einnahmephasen pro Tag eine

Tageseinheit mit mindestens einer kontrazeptiv wirkenden Hormonkomponente, wie Estrogen

-4.90 -

Hollerallee 32 - D-28209 Bremen - P.O.B. 10 71 27 - D-28071 Bremen - Telephon +49-4

21-34090 - Telefax +49-421-3491768

MUNCHEN - BREMEN - BERLIN - DUSSELDORF - FRANKFURT- BIELEFELD - POTSDAM - BRANDENBURG - KIEL - PADERBORN - HOHENKIRCHEN - ALICANTE

http://www.boehmert.de

e-mail: postmaster@bochmert.de
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und/oder Gestagen, und in der/den (jeweiligen) Einnahmepause(n) entweder von jedweder
Hormonkomponente freie Placebos verabreicht werden oder aber die jeweilige Einnahmepau-
se ganzlich verabreichungsfrei bleibt und die Dauer der Einnahmephase(n) mindestens des
letzten Einnahmeabschnitts mindestens 22 Tage betréigt, sowie eine Darreichungsform zur
hormonalen Kontrazeption, insbesondere zur Durchfiihrung des vorgenannten Verfahrens, mit
einer Vielzahl von Verpackungseinheiten, die jeweils mindestens einen Satz von innerhalb
eines aus jeweils einer Einnahmephase und einer angrenzenden Einnahmepause bestehenden
Einnahmezyklus eines Einnahmeabschnittes, innerhialb dessen die Dauer der Einnahmephasen
konstant ist, zu verabreichenden Tageseinheiten aufweisen, welche jeweils mindestens eine
der Dauer der Einnahmephase(n) entsprechende Anzahl von Hormon-Tageseinheiten, jeweils
mit einem Gehalt von mindestens einer kontrazeptiv wirkenden Hormonkomponente, wie
Estrogen und/oder Gestagen, sowie ggf. eine der Dauer der betreffenden Einnahmepause(n)
entsprechende Anzahl von Placebos umfassen, wobei die Dauer der Einnahmephase(n) min-
destens des letzten der dem ersten Einnahmeabschnitt folgenden Einnahmeabschnitte minde-
stens 22 Tage betrigt.

Orale Kontrazeptiva werden typischerweise iiber einen Zeitraum von 21 Tagen eingenommen.
Dieser Einnahmephase folgt im allgemeinen eine Einnahmepause von 7 Tagen, die zu einer
menstruellen Blutung (Abbruchblutung) fithrt. Dieses Einnahmeregime wurde um 1960 des-
halb entwickelt, weil es dem natiirlichen Zyklus weitgehend entspricht. Eine medizinische
‘Bcgrﬁndung gibt es nicht.
In den vergangenen 20 Jahren wurden wiederholt Versuche mit langeren Einnahmepausen
durchgefiihrt. Dabei wurde demonstriert, daf die Anzahl der Abbruchblutungen reduziert
werden kann. In zwei Langzeitstudien, beschrieben von‘ N. B. Loudon et al. in einem Artikel
“Acceptability of an oral contraceptive that reduces the frequency of menstruation: the tri-
cycle pill regimen”, British Medical Journal, 1977, 2, Seiten 487 — 490, beziehungsweise von
A.-C. Cachrimanidou et al. in einem Artikel “Long-interval treatment regimen with a deso-
gestrel-containing oral contraceptive”, erschienen in Contraception 1993: 48, Seiten 205 —

216, wurden zum einen ein Regime: Einnahme iiber 84 Tage, gefolgt von einer Pause von 6
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Tagen, und zum anderen: Einnahme iiber 63, gefolgt von einer Pause von 7 Tagen, gepriift.
Bei diesen Versuchen wurde festgestellt, daB die kontrazeptive Sicherheit nicht eingeschrankt
wird; es wird sogar vermutet, da@ Einnahmefehler wie z. B. vergessene Tabletten einen gerin-
geren EinfluBl haben als bei konventionellen Regim'cs; Gleichzeitig Wu:de aber festgestellt,
daB die Anzahl unerwiinschter Schmier- und Durchbruchblutungen durch die verléngerte Ein-
nahmephase erhéht wird. Dies gilt auch fiir Kurzzeitstudien, wie sie z. B. von W. S. de Voogd
in einem Artikel “Postponent of withdrawal bleeding with a monophasic oral contraceptive
containing desogestrel and ethinylestradiol®, erschienen in Contraception 44, Nr. 2, August
1991, Seiten 107 - 112 beschrieben wurde. Die Hiufigkeit von Schmier- und Durchbruch-
blutungen war bei Frauen, die im Rahmen der Studien mit der Einnahme von oralen Kontra-
" zeptiva begonnen hatten, groBer als bei denen, die unmittelbar zuvor orale Kontrazptiva ein-
genommen hatten. Die Haufigkeit dieser unerwarteten Blutungen war wihrend der ersten

Einnahmephase besonders hoch und nahm dann im Laufe der Zeit ab.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, das gattungsgeméfle Verfahren und die gattungs-
gemélBe Darreichimgsform zur oralen Kontrazeption dahingehendv weiterzubilden, daf3 bei

zuverldssiger kontrazeptiver Sicherheit die Anzahl der Abbruchblutungen reduziert wird.

ErfindungsgemiB wird diese Aufgabe in Weiterbildung des Verfahrens der gattungsgemiBen
Art dadurch geldst, daB die Dauer der Einnahmephase(n) kiirzer ist als im letzten Einnah-
meabschnitt; und dafl die Dauer der Einnahmephase(ﬁ) in jedwedem einem nachfolgenden
' Einnahmeabschnitt vorangehenden Einnahmeabschnitt kiirzer ist als in dem jeweils nachfol-
genden Einnahmeabschnitt.

’Dabei kann vorgesehen sein, dafl der letzte Einnahmeabschnitt spétestens mit dem zehnten

Einnahmezyklus beginnt.

Die Erfindung schligt auch vor, da8 in mindestens einem Einnahmeabschnitt die (jeweilige)
Einnahmephase der (jeweiligen) Einnahmepause vorangeht.
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Es kann vorgesehen sein, da in mindestens einem Einnahmeabschnitt die (jeweilige) Ein-

nahmepause der (jeweiligen) Einnahmephase vorgeht.

Bei dem _erﬁndungsgemiiﬁen Verfahren kann auch so vorgegangen werden, daf die Daner

mindestens einer der Einnahmepausen 4 — 10 Tage betrégt.

Ferner kann vorgesehen sein, da die Dauer mindestens einer der Einnahmepausen 7 Tage

betrigt.

Die Erfindung schligt auch vor, daB die Dauer der Einnahmepausen ab dem letzten Einnah-

meabschnitt einschlielich konstant bleibt.

Das erfindungsgemifRe Verfahren kann auch so ausgestaltet sein, daf3 die Dauer der Einnah-
mepausen ab dem ersten Einnahmeabschnitt einschlieBlich konstant bleibt.

Dabei kann vorgesehen sein, daB die Dauer der Einnéhmephase(n) mindestens des letzten

Einnahmeabschnittes mindestens 40 Tage betrigt.

Dabei kann auch so vorgegangen werden, daff die Dauer der Einnahmephase(n) mindestens

des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 45 Tage betrigt.

. Die Erfindung schlégt auch vor, daB8 die Dauer der Einnahmephase(n) mindestens des letzten

Einnahmeabschnittes mindestens 50 Tage betrégt.

Dabei kann vorgesehen sein, da8 die Dauer der Einnahmephase(n) mindestens des letzten

Einnahmeabschnittes mindestens 60 Tage betrigt.

Die Erfindung sicht gegebenenfalls auch vor, daB die Dauer der Einnahmephase(n) minde-
stens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 70 Tage betrigt.



BOEHMERT & BOEHMERT

-5-

Nach der Erfindung kann ferner so vorgegangen werden, dafl die Dauer der Einnahmepha-
se(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 80 Tage betrigt.

‘Dabei kann vorgesehen sein, daB die Dauer der Einnahmephase(n) mindestens des letzten -

Einnahmeabschnittes mindestens 90 Tage betrigt.

Die Erfindung sieht auch gegebenenfalls vor, daB die Dauer der Einnahmephase(n) minde-
stens des letzten Einnahmeabschnittes mindes:tens 100 Tage betrigt.

Dabei kann vorgesehen sein, daB die Dauer der Einnahmephase(n) mindestens des letzten

" Finnahmeabschnittes mindestens 110 Tage betrégt.

Beim erfindungsgemiBen Verfahren kann auch vorgesehen sein, da3 die Dauer der Einnah-

mephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes hdchstens 150 Tage betrigt.

- Es kann auch vorgesehen sein, daf} als Hormonkomponente(n) Chlormadinonacetat mit einer
Dosierung pro Tageseinheit von 0,5 mg bis 3 mg einschlieBlich, Cyprotheronacetat von 1 mg
bis 3 mg einschlieBlich, Desogestrel von 0,05 mg bis 0,2 mg einschliefllich, Dienogest von 1
mg bis 3 mg einschlieBlich, Gestoden von 0,035 mg bis 0,1 mg einschlieBlich, Levonorgestrel
von 0,025 mg bis 0,5 mg einschlieBlich, Lynestrenol von 0,25 mg bis 3 mg einschlieBlich,
Medroxyprogesteronacetat von 75 mg bis 200 mg einschlieBlich, Norethisteron von 0,175 mg

7 bis 1,5 mg einschlieBlich, Norgestimat von 0,1 mg bis 0,3 mg einschlieBlich, Norgestrel von

0,015 mg bis 0,75 mg einschlieBlich, Norethisteronacetat von 0,25 mg bis 3 mg einschlie-
lich, Norestisteronenanthat von 100 mg bis 300 mg einschlieBlich; Drosperin_on von 1,5 v'mg
bis 4 mg eiﬁschlieﬁlich, Ethinylestradiol v‘von 10 ng bis 50 pg einschliefllich, Mestranol von
25 pg bis 50 pg einschlieflich und/oder Estradiol (als Vertreter des natiirlichen Estragons)

von 0,25 mg bis 6 mg einschlieBlich verwendet werden.

SchlieBlich kann auch so vorgegangen werden, dal die Dosierung der Hormonkomponenten

von Einnahmeabschnitt zu Einnahmeabschnitt sukzessive emiedrigt wird.
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Die erfindungsgemife Darreichungsform, insbesondere zur Durchfiihrung des vorgenannten

 Verfahrens, zeigt sich in Weiterbildung der gattungsgemifen Daneichungsforrn dadurch aus,

daB die Anzahl der Hormoritageseinheiten in jedweder einem einem nachfolgenden Einnah-
meabschnitt vorangehenden Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit kleiner
ist als in der dem jeweils nachfolgenden Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungsein-
heit.

Dabei kann vorgesehen sein, dafl der letzte Einnahmeabschnitt spétestens mit dem zehnten

Einnahmezyklus beginnt.

Dabei kann auch so vorgegangen werden, daf in mindestens einem Einnahmeabschnitt die

(jeweilige) Einnahmephase der (jeweiligen) Einnahmepause vorangeht.

Die Erfindung schligt auch vor, dal in mindestens einem Einnahmeabschnitt die (jeweilige)
Einnahmepause der (jeweiligen) Einnahmephase vorangeht.

Dabei kann vorgesehen sein, daB8 die Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase

der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindéstens 40 be-

trigt.

. Es kann auch so vorgegangen werden, dafl die Anzah! der Hormon-Tageseinheiten pro Ein-

nahmephase der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit minde-

~ stens 45 betragt.

Dabei kann vorgesehen sein, daB8 die Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase
der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 50 be-

trigt.
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Die erfindungsgeméife Darreichungsform kann auch dadurch gekennzeichnet sein, daB die
Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeabschnitt
entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 60 betragt.

Dabei kann vorgesehen sein, dafl die Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase
der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 70 be-

trigt.

Die Erfindung schligt auch vor, daB die Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahme-
phase der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 80
betrigt.

Dabei kann vorgesehen sein, daB die Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase
der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 90 be-

trégt.

Es kann auch vorgeseheh sein, daB die Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmepha-
se der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 100
betrigt.

Die Erfindung schligt auch gegebenenfalls auch vor, dal die Anzahl der Hormon-
- Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechenden Ver-
packungseinheit mindestens 110 betrégt.

Die erfindungsgemiBe Darreichungsform kann auch so ausgestaltet sein, dal die Anzahl der
Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechen-
den Verpackunseinheiten hochstens 150 betrégt.

Es kann auch vorgesehen sein, dal die Hormon-Tageseinheiten jeweils Chlormadinonacetat

von 0,5 bis 3 mg einschlieBlich, Cyprotheronacetat von 1 mg bis 3 mg einschliellich, Deso-

A
N
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gestrel von 0,05 mg bis 0,2 mg einschlieBlich, Dienogest von 1 mg bis 3 mg einschlieflich,
Gestoden von 0,035 mg bis 0,1 mg einschlieBlich, Levonorgestrel von 0,025 mg bis 0,5 mg
einschlieBlich, Lynestrenol von 0,25 bis 3 mg einschlielich, Medroxyprogesteronacetat von
75 bis 200 mg einschlieBlich; Norethisteron von 0,175 bis 1,5 mg einschlieBlich, Norgestimat
von 0,1 bis 0,3 mg einschlieBlich, Norgestrel von 0,015 mg bis 0,75 mg einschlieBlich, Nore-
thisteronacetat von 0,25 bis 3 mg einschlieBlich, Norestisteronenanthat von 100 mg bis 300
mg einschlieBlich, Drosperinon von 1,5 mg bis 4 mg €inschlieflich, Ethinylestradiol von 10
ng bis 50 pg einschlieBlich, Mestranol von 25.jug bis 50 pg einschlieBlich und /oder Estradiol
(als Vertreter des natiirlichen Estrogens) von 0,25 mg bis 6 mg einschlieBlich aufweisen.

" Bei der erfindungsgem#Ben Darreichungsform kann auch vorgesehen sein, da mindestens

eine der Verpackungseinheiten pro Einnahmepause Placebos in der der Dauer der jeweiligen

Einnahmepause entsprechenden Anzahl aufweist.

" SchlieBlich kann auch vorgesehen sein, da die Dosierung der Hormonkomponente(n) von

Einnahmeabschnitt zu Einnahmeabschnitt sukzessive erniedrigt ist.

Der Erfindung liegt die iiberraschende Erkenntnis zugrunde, daf} es gelingt, die gestellte Auf-
gabe zu losen, indem die Einnahmephasen von Einnahmeabschnitt zu Einnahmeabschnitt
sugzessive verlangert werden. Die Anzahl der zu Beginn auftretenden Schmier- und Durch-
bruchblutungen wird im Vergleich zu solchen Regimes verringert, bei denen von Beginn an
die Einnahmephase langer als 21 oder auch 24 Tage ist. Die erfindungsgemiflen Regimes

eignen sich besonders fiir Erstanwenderinnen von oralen Kontrazeptiva, welche die Anzahl

~der Abbruchblutungen reduzieren wollen.

Die Darreichung der Dosierungseinheiten erfolgt so, daB die Dosierungseinheiten als Ein-
nahmezyklus gebiindelt werden. Soll die Applikation bespielsweise mit Tabletten erfolgen, so

kénnen die Tabletten fiir einen Einnahmezyklus mit einem Blister dargereicht werden. Der

* oder die Biindel, die fiir einen Einnahmeabschnitt benétigt werden, werden in einer Packung

angeboten. Die Packungen fiir verschiedene Einnahmeabschnitte sind deutlich als solche ge-

A5
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kennzeichnet. Da die Anzahl der Einnahmezyklen des letzten Einnahmeabschnitts a priori
unbekannt ist, muB sich die Anzahl der enthaltenen Biindel nach Griinden richtet, die nicht

durch das Verfahren vorgegeben sind.

Natiirlich kénnen auch andere Applikationsformen angewendet werden. Dabei konnen bei
oraler Applikation anstelle von Tabletten Kapseln etc. verwendet werden. Transdermale Ap-
plikationsméglichkeiten umfassen Pflaster, Cremes, Gele, etc. Auch Implantate sowie hor-
monbeladene IUDs sind anwendbar, jeweils selbstverstindlich unter entsprechender Anpas-

sung der Dosierung.

— Das erfindungsgemiBe Verfahren zur Kontrazeption bei Frauen ist in mindestens zwei Ein-

nahmeabschnitte gegliedert. Bis auf den letzten Einnahmeabschnitt ist die Dauer aller Ab-
schnitte vorgegeben. Die Dauer des letzten Einnahmeabschnitts ist durch das erfindungsge-
miBe Verfahren nicht festgelegt. Das Einnahmeregime kann vielmehr von der Anwenderin
- des erfindungsgemiBen Verfahrens beliebig ausgedehnt werden.

Jeder Einnahmeabschnitt besteht aus exakt einem Einnahmezyklus oder einer Folge von un-
mittelbar aneinander anschlieBenden Einnahmezyklen. Ein Einnahmezyklus setzt sich aus
einer Einnahmephase und einer Einnahmepause zusammen, welche der Einnahmephase un-
mittelbar folgt, oder dieser unmittelbar vorangeht. Whrend der Einnahmephase werden pro
Tag eine Kombination von z. B. einem Estrogen und einem Gestagen, ein Gestagen allein

« oder auch eine andere geeignete Substanz oder Substanzenkombinationen angewendet. Wih-
rend der Einnahmepause erfolgt eine derartige Einnahme nicht, wobei aber Placebos vorgese-

" hen sein kénneh. Alle Einnahmephasen des_selben Einnahmeabschnittés haben dieselbe Dauer.
Dies gilt auch fiir die Einnahmepausen. Die Dauer der Einnahniephasen verldngert sich von
Einnahmeabschnitt zu Einnahmeabschnitt, wobei dies aber fiir die Einnahmepausen nicht un-
bedingt gilt.

Nachstehend wird die Erfindung anhand von Ausfiihrungsbeispielen im Einzelnen erléutert.

7
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In den Beispielen bezeichnet “E* eine Einnahmephase und “P* eine Einnahmepause. Die un-
mittelbar darauf folgende Zahl gibt die Dauer in Tagen an. Die Einnahmeabschnitte sind
dufch Unterstreichung verdeutlicht. Die Fortsetzungspunkte “._..‘f stghcn fiir die beliebige
Wiederholung def Einnahmezyklen des letzten Einnahmeabschnitts. Die _unbest_immtc Anzahl
der Einnahmezyklen des letzten Abschnitts ist mit dem Zeichen “#“ dargestellt. |

Beispiel 1 .

‘ Einnahmeregime: E21 P7 E42 P7 E42 P7 ...

Es sind 2 Einnahmeabschnitte vorgesehen, die Anzahl der Einnahmezyklen betrédgt 1-#. Die
Hormon-Tageseinheiten enthalten jeweils 3 mg Drospirenon und 20 pg Ethinylestradiol.

Beispiel 2

Einnahmeregime: E21 P5 E21 P5 E49 P7 E49 P7 ...

Es sind 2 Einnahmeabschnitte vorgesehen, die Anzahl der Einnahmezyklen betrégt 2-#. Die
Hormon-Tageseinheiten enthalten jeweils 3 mg Drospirenon und 30 pg Ethinylestradiol.

* Beispiel 3

Einnahmeregime: E24 P4 E24 P4 E24 P4 E48 P6 EAS P6 EAS P6 A8 P6 ...

Es sind 2 Einnahmeabschnitte vorgesehen, die Anzahl der Einnahmezyklen betrdgt 3-#. Die
Hormon-Tageseinheiten enthalten jeweils 0,075 mg Gestoden und 20 pg Ethinylestradiol.

Beispiel 4
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Einnahmeregime: E21 P7 E49 P7 E77 P7E77 P7 ...

Es sind 3 Emnahmeabschmtte Vorgesehen die Anzahl der Einnahmezyklen betrégt 1- 1-#. Die
Hormon-Tagesemhelten enthalten jeweils 0,075 mg Gestoden und 30 pg Ethinylestradiol.

Beispiel 5

Einnahmeregime: E20 P5 E40 P5 E40 P5 E60 PS5 E60 PS5 ..

© Es sind 3 Einnahmeabschnitte vorgesehen, die Anzahl der Einnahmezyklen betrégt 1-2-#. Die

Hormon-Tageseinheiten enthalten jeweils 0,15 mg Levonorgestrel und 20 pg Ethinylestradiol.

Beispiel 6

Einnahmeregime: E30 P6 E30 P6 E30 P6 E60 P6 E60 Pv6 E90 P6 E90 P6 ...

Es sind 3 Einnahmeabschnitte vorgesehen, die Anzahl der Einnahmezyklen betrégt 3-2-#. Die
Hormon-Tageseinheiten enthalten jeweils 0,15 mg Levonorgestrel und 30 pug Ethinylestradiol.

Beispiel 7

Einnahmeregime: E21 P4 E42 P5 E63 P6 E84 P7 E84 P7 ...

Es sind 4 Einnahmeabschnitte vorgesehen, die Anzahl der Einnahmezyklen betragt 1-1-1-#.
Die Hormon-Tageseinheiten enthalten jeweils 2 mg Cyprotheronacetat und 35 pg Ethinyl-
estradiol.

Beispiel 8

J,%'//
"(4 a5
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Einnahmeregime: E21 P7 E49 P7 E77 P7 E105 P7 E105 P7 ...

Es sind 4 Einnahmeabschnitte vorgesehen, die Anzahl der Einnahmezyklen betrigt 1-1-1-#.
- Die Hormon-Tageseinheiten enthalten jeweils 0,03 mg Norgestrel.

Beispiel 9

Einnahmeregime: E24 P4 E72 P6 E72 P6 E96;<P7 E120P7 E120P7 ...

~ Essind 4 Einnahmeabschnitte vorgesehen, die Anzahl der Einnahmezyklen betrigt 1-2-1-#.
" Die Hormon-Tageseinheiten enthalten jeweils 0,075 mg Gestoden und 20 pg Ethinylestradiol.

Beispiel 10

Bei einer Darreichungsform mit E21 P7 E49 P7 E77 P7 E77 P7 ... werden Tabletten mit einer

-Estrogen/Gestégen-Kombination verabreiéht, die mit Blistern als Verpackungseinhe'iten dar-

gereicht werden. Hierzu werden drei verschiedene Verpackungseinheiten angeboten.

Verpackungseinheit 1 enthilt einen Blister mit 21 Tableften der Estrogen/Gestagen-
Kombination, Verpackungseinheit 2 enthilt einen Blister mit 49 Tabletten der Estro-
gen/Gestagen-Kombination, Verpackungseinheit 3 enthélt drei Blister mit je 77 Tabletten der

", - Estrogen/Gestagen-Kombination.

Die in der vorstehenden Beschreibung und den Anspriichén' offenbarten Merkmale konnen
sowohl einzeln als auch in beliebiger Kombination fiir die Verwirklichung der Erfindung in

ihren verschiedenen Ausfiihrungsformen wesentlich sein.
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phase und einer mehrtigigen Einnahmepause bestehen, in der/den (jeweiligen) Einnahme-

phase(n) pro Tag eine Tageseinheit mit mindestens einer kontrazeptiv wirkenden Hor-

‘monkomponente, wie Estrogen und/oder Gestagen, und in der/den (jeweiligen) Einnah-

mepause(n) entweder von jedweder Hormonkomponente freie Placebos verabreicht wer-
den oder aber die jeweilige Einnahmepause génzlich verabreichungsfrei bleibt und die
Dauer der Einnahmephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnitts mindestens 22
Tage betriigt, dadurch gekennzeichnet, da8 die Dauer der Einnahmephase(n) in jedwedem
einerh nachfolgenden Einnahmeabschnitt {Iorangehenden Einnahmeabschnitt kiirzer ist als
in dem jeweils nachfolgenden Einnahmeabschnitt.

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der letzte Einnahmeabschnitt
spétestens mit dem zehnten Einnahmezyklus beginnt.

Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dafl in mindestens einem

- Einnahmeabschnitt die (jeweilige) Einnahmephase der (jeweiligen) Einnahmepause vor-

angeht.

Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dafl in mindestens einem

Einnahmeabschnitt die (jeweilige) Einnahmepause der (jeweiligen) Einnahmephase vor- -

geht.

. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die

Dauer mindestens einer der Einnahmepausen 4 — 10 Tage betrégt.

Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekenhzeichnet, daf} die Dauer mindestens einer der
Einnahmepausen 7 Tage betrégt.

Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf} die
Dauer der Einnahmepausen im letzten Einnahmeabschnitt konstant ist.
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Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB die Dauer der Einnahmepausen
ab dem ersten Einnahmeabschnitt einschlieflich konstant ist. '

Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die
Dauer der Einnahmephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 40
Tage betrigt.

Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekenniéichnet, daB die Dauer der Einnahmepha-
se(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 45 Tage betrégt.

Verfahren nach Anspruch 9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, da die Dauer der Einnah-
mephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 50 Tage betrégt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet, daB die Dauer der
Einnahmephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 60 Tage be-
tragt. | |

Verfahren nach einem der Anspriiche 9 bis 12, dadurch gekennzeichnet, daB die Dauer der
Einnahmephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 70 Tage be-

trégt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 9 bis 13, dadurch gekennzeichnet, daf die Dauer der

- Einnahmephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 80 Tage be-

15.

trigt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 9 bis 14, dadurch gekennzeichnet, da8 die Dauer der
Einnahmephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 90 Tage be-

trégt.
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Verfahren nach einem der Anspriiche 9 bis 15, dadurch gekennzeichnet, daB die Dauer der
Einnahmephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 100 Tage be-

trigt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 9 bis 16, dadurch gekennzeichnet, daB die Dauer der
Einnahmephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes mindestens 110 Tage be-

tragt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 9 bis 17, dadurch gekennzeichnet, daf3 die Dauer der

Einnahmephase(n) mindestens des letzten Einnahmeabschnittes hochstens 150 Tage be- '

tragt.

Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dafl als
Hormonkomponente(n) Chlormadinonacetat mit einer Dosierung pro Tageseinheit von
0,5 mg bis 3 mg einschlieflich, Cyprotheronacetat von 1 mg bis 3 mg einschlieBlich, De-
sogestrel von 0,05 mg bis 0,2 mg einsChlieB.lich, Dienogest von 1 mg bis 3 mg einschlief3-
lich, Gestoden von 0,035 mg bis 0,1 mg einschlieflich, Levonorgestrel von 0,025 mg bis
0,5 mg einschliefilich, Lynestrenol von 0,25 mg bis 3 mg einschlieBlich, Medroxyproge-
steronacetat von 75 mg bis 200 mg einschlieBlich, Norethisteron von 0,175 mg bis 1,5 mg
einschiieBlich, Norgestimat von 0,1 mg bis 0,3 mg einschlieflich, Norgestrel von 0,015
mg bis 0,75 mg einschlieBlich, Norethisteronacetat von 0,25 mg bis 3 mg einschlielich,
Norestisteronenanthat von 100 mg bis 300 mg einschlieBlich, Drosperinon von 1,5 mg bis

4 mg einschlieBlich, Ethinylestradiol von 10 pg bis 50 pg einschlieflich, Mestranol von

25hg bis 50 ug einschlieBlich und/oder Estradiol (als Vertreter des natiirlichen Estrogens)

20.

von 0,25 mg bis 4 mg einschlieBlich verwendet werden.

Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf die
Dosierung der Hormonkomponente(n) von Einnahmeabschnitt zu Einnahmeabschnitt suk-

zessive erniedrigt wird.
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Darreichungsform zur hormonalen Kontrazeption, insbesondere zur Durchfiihrung des

Verfahrens nach einem der vorangehenden Anspriiche, mit einer Vielzahl von Verpak-

~ kungseinheiten, die jeweils mindestens einen Satz von innerhalb eines aus jeweils einer

Einnahmephase und einer angrenzenden Einnahmepause bestehenden Einnahmezyklus ei- -

nes Einnahmeabschnittes, innerhalb dessen die Dauer der Einnahmephasen konstant ist,
zu verabreichenden Tageseinheiten aufweisen, welche jeweils mindestens eine der Dauer

der Einnahmephase(n) entsprechende Anzahl von Hormon-Tageseinheiten, jeweils mit ei-

nem Gehalt von mindestens einer kontrazeptiv wirkenden Hormonkomponente, wie

Estrogen und/oder Gestagen, sowie ggf. eine der Dauer der betreffenden Einnahmepau-

" se(n) entsprechende Anzahl von Placebos umfassen, wobei die Dauer der Einnahmepha-

22.

23.

24,

25.

se(n) mindestens des letzten der dem ersten Einnahmeabschnitt folgenden Einnahmeab-
schnitte mindestens 22 Tage betrigt, dadurch gekennzeichnet, dal die Anzahl der Hor-
montageseinheiten in jedweder einem einem nachfolgenden Einnahmeabschnitt vorange-
henden Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit kleiner ist als in der dem
jeweils nachfolgenden Einnahmeabschnitt entsprechenden Verpackungseinheit. -

Darreichungsform nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dafl der letzte Einnah-
meabschnitt spitestens mit dem zehnten Einnahmezyklus beginnt.

Darreichungsform nach Anspruch 21 oder 22, dadurch gekennzeichet, dafl in mindestens
einem Einnahmeabschnitt die (jeweilige) Einnahmephase der (jeweiligen) Einnahmepause

vorangeht.

Darreichungsform nach Anspruch 21 oder 22, dadurch gekennzeichnet, daB in mindestens
einem Einnahmeabschnitt die (jeweilige) Einnahmepause der (jeweiligen) Einnahmephase

vorangeht.

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 21 bis 24, dadurch gekennzeichnet, da die
Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeab-
schnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 40 betrégt.
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Darreichungsform nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, da die Anzahl der Hor-
mon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeabschnitt entsprechen-

den Verpackungseinhéit mindestens 45 betragt.

Darreichungsform nach Anspruch 25 oder 26, dadurch gekennzeichnet, daf die Anzahl
der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeabschnitt ent-
sprechenden Verpackungseinheit mindestens 50 betrégt.

. Darreichungsform nach einem der Anspriiche 25 bis 27, dadurch gekennzeichnet, da} die

Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeab-
schnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 60 betragt. -

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 25 bis 28, dadurch gekennzeichnet, daf die

Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeab-

schnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 70 betrégt.

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 25 bis 29, dadurch gekennzeichnet, daf§ die
Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pré Einnahmephase der dem letzten Einnahmeab-
schnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 80 betrégt.

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 25 bis30, dadurch gekennzeichnet, daf} die
Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeab-

' schnitt entsprechenden Verpackungséinheit mindestens 90 betrigt.

32.

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 25 bis 31, dadurch gekennzeichnet, daf die
Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeab-
schnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 100 betrégt.

s



33.

34.

35.

BOEHMERT & BOEHMERT

-7 -

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 25 bis 32, dadurch gekennzeichnet, dafl die
Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeab-

_schnitt entsprechenden Verpackungseinheit mindestens 110 betrigt.

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 25 bis 33, dadurch gekennzeichnet, da3 die
Anzahl der Hormon-Tageseinheiten pro Einnahmephase der dem letzten Einnahmeab-
schnitt entsprechenden Verpackungseinheit hochstens 150 betrégt.

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 21 bis 34, dadurch gekennzeichnet, daf die
Hormon-Tageseinheiten jeweils Chlormadinonacetat von 0,5 mg bis 3 mg einschlieflich,
Cyprotheronacetat von 1 mg bis 3 mg einschlie8lich, Desogestrel von 0,05 mg bis 0,2 mg
einschlieflich, Dienogest von 1 mg bis 3 mg einschlieBlich, Gestoden von 0,035 mg bis
0,1 mg einschlieBlich, Levonorgestrel von 0,025 mg bis 0,5 mg einschlieBlich, Lynestre-
nol von 0,25 mg bis 3 mg einschlieBlich, Medroxyprogesteronacetat von 75 mg bis 200

mg einschliefilich, Norethisteron von 0,175 mg bis 1,5 mg einschliefilich, Norgestimat

~ von 0,1 mg bis 0,3 mg einschlieBlich, Norgestrel von 0,015 mg bis 0,75 mg einschlieBlich,

36.

37.

Norethisteronacetat von 0,25 mg bis 3 mg einschlielich, Norestisteronenanthat von 100
mg bis 300 mg einschlieBlich, Drosperinon von 1,5 mg bis 4 mg einschlieBlich, Ethiny-
lestradiol von 10 pg bis 50 pg einschlieBlich, Mestranol von 25 pg bis 50 pg einschlie-
lich und/oder Estradiol (als Vertreter des natiirlichen Estrogens) von 0,25 mg bis 6 mg

einschlieBlich aufweisen.

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 21 bis 34, dadurch gekennzeichnet, daf3
mindestens eine der Verpackungseinheiten pro Einnahmepause Placebos in der der Dauer

der jeweiligen Einnahmepause entsprechenden Anzahl aufweist.

Darreichungsform nach einem der Anspriiche 21 bis 36, dadurch gekennzeichnet, daB die
Dosierung der Hormonkomponente(n) von Einnahmeabschnitt zu Einnahmeabschnitt suk-

zessive erniedrigt ist.
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usammenfassun

- Verfahren zur hormonalen Kontrazeptlon bei dem in einer Vlelzahl von in zeitlich im we-

sentlichen unbegrenzter gef. mehrjdhriger Abfolge anemander anschheBenden Emnahmeab-
schnitte, die jeweils aus mindestens einem Einnahmezyklus mit einer mehrtéigigen, innerhalb
des betreffenden Einnahmezyklus in der Dauer konstanten Emnahmephase und einer mehrtéi—
gi'ge‘r-linnnahmepauée beétehen,in der/den (jeweilig_en) Einnahmephase(n) pro Tag eine Tage-
seinheit mit mindestens einer kontrazeptiv Wirkénden Hormonkomponente, wie Estrogen

und/oder Gestagen, und in der/den jeweiligen Einnahmepause(n) entweder von jedweder

-, Hormonkomponente freie Placebos verabreicht werden oder aber die jeweilige 'Einnahmepau-

se ginzlich verabreichungsfrei bleibt und die Dauer der Einnahmephase(n) mindestens des
letzten Einnahmeabschnitts mindestens 22 Tage betrigt, dadurch gekennzeichnet, daf3 die
Dauer der Einnahmephase(n) in jedwedem einem nachfolgenden Einnahmeabschnitt voran-

gehcnden Emnahmeabschmtt kiirzer ist als in dem jeweils nachfolgenden Einnahmeabschnitt,

: sow1e Darrelchungsform zur hormonalen Kontrazeptlon insbesondere zu dessen Durchﬁlh-

rung.
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Reivindicaciones

1. Método de anticoncepcidén hormonal, en el que en una plura-
lidad de secuencias temporales esencialmente ilimitadas vy
eventualmente de varios afios de periodos de ingestién seguidos
entre si, cada uno de los cuales consiste en al menos un ciclo
de ingestidén con una fase de ingestidén de duracién constante
de varios dias dentro del correspondiente periodo de ingestién
y una pausa de ingestidédn de varios dias, en cadé una de las
fases de ingestidén se administra por dia una unidad diaria con
por lo menos un componente hormonal de efecto anticonceptivo,
como por ejemplo estrdgeno y/o gestageno, y en la(s) corres-
pondiente(s) pausa(s) de ingestidén o bien se administran pla-
cebos que no contienen ningan Componente hormonal o© bien 1la
correspondiente pausa de ingestidn se deja completamente libre
de ingestidén, y la duraciédn de la(s) pausa(s) de ingestién de
por lo menos el Ultimo periodo de ingestién es de minimo 22
dias,

método caracterizado porque la duracidén de la(s) fase(s) de
ingestidén en todo periodo de ingestidén anterior a un siguiente
-periodo de ingestidén es menor que el respectivo siguiente pe-

riodo de ingestién.

2. Método de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado
por el hecho de que el Gltimo periodo de ingestién comienza a

mas tardar con el décimo ciclo de ingestién.

3. Método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2, caracteri-
zado por el hecho de que en por lo menos un periodo de inges-
tidén la (correspondiente) fase de ingestidédn precede a la (co-

rrespondiente) pausa de ingestiédn.

4. Método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2, caracteri-
zado por el hecho de que en por lo menos un periodo de inges-
tidn la (correspondiente) pausa de ingestién) precede a la

(correspondiente) fase de ingestidn.
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5. Método de acuerdo con una de las anteriores reivindicacio-
nes, caracterizado por el hecho de que la duracién de por lo

menos una de las pausas de ingestidén es de 4 - 10 dias.

6. Método de acuerdo con la reivindicacién 5, caracterizado
por el hecho de que la duracidén de por lo menos una de las

pausas de ingestidén es de 7 dias.

7. Método de acuerdo con una de las anteriores reivindicacio-
nes, caracterizado por el hecho de que la duracién de las pau-
sas de ingestidén en el Gltimo periodo de ingestidén es constan-

te.

8. Método de acuerdo con la reivindicacién 7, caracterizado
por el hecho de gque la duracién de las pausas de ingestién a

partir del primer periodo de ingestidén inclusive es constante.

9. Método de acuerdo con una de las anteriores reivindicacio-
nes, caracterizado por el hecho de que la duracién de la(s)
fase(s) de ingestidén de por lo menos el Ultimo periodo de in-

gestidén es de por lo menos 40 dias.

10. Método de acuerdo con la reivindicacién 9, caracterizado
por el hecho de que la duracidén de la(s) fase(s) de ingestién
de por lo menos el Gltimo periodo de ingestién es de por lo

menos 45 dias.

11. Método de acuerdo con la reivindicacién 9 o 10, caracte-
rizado por el hecho de que la duracién de la(s) fase(s) de in-
gestién de por lo menos el Ultimo periodo de ingestién es de

por lo menos 50 dias.

12. Método de acuerdo con la reivindicacién 9 a 11, caracte-
rizado por el hecho de que la duracién de la(s) fase(s) de in-
gestidén de por lo menos el Ultimo periodo de ingestién es de

por 1o menos 60 dias.

13. Método de acuerdo con la reivindicacién 9 a 12, caracte-

rizado por el hecho de que la duracidén de la(s) fase(s) de in-

3



gestidén de por lo menos el Ultimo periodo de ingestién es de

por lo menos 70 dias.

14. Método de acuerdo con la reivindicacién 9 a 13, caracte-
rizado por el hecho de que la duracién de la(s) fase(s) de in-
gestidén de por lo menos el Ultimo periodo de ingestién es de

por 1o menos 80 dias.

15. Método de acuerdo con la reivindicacién 9 a 14, caracte-
rizado por el hecho de que la duracidén de la(s) fase(s) de in-
gestién de por lo menos el Gltimo periodo de ingestién es de

por lo menos 90 dias.

16. Método de acuerdo con la reivindicacién 9 a 15, caracte-
rizado por el hecho de que la duraciébén de la(s) fase(s) de in-
gestién de por lo menos el Gltimo periodo de ingestién es de

por lo menos 100 dias.

17. Método de acuerdo con la reivindicacién 9 a 16, caracte- .

rizado por el hecho de que la duracién de la(s) fase(s) de in-
gestién de por lo menos el Ultimo periodo de ingestién es de

por 1o menos 110 dias.

18. Método de acuerdo con la reivindicacién 9 a 17, caracte-
rizado por el hecho de que la duracidén de la(s) fase(s) de in-
gestién de por lo menos el Ultimo periodo de ingestién es de

maximo 150 dias.

19. Método de acuerdo con una de las anteriores reivindica-
ciones, caracterizado por el hecho de qgue como componente(s)
hormonales se wusan Chlormadinonacetato con una dosificacién
por unidad diaria de 0,5 mg hasta 3 mg inclusive, Cyprotheron-
acetato de 1 mg hasta 3 mg inclusive,.Desogestrel de 0,05 mg
hasta 0,2 mg inclusive, Dienogest de 1 mg hasta 3 mg inclusi-
ve, Gestoden de 0,035 mg hasta 0,1 mg inclusive, Levonorges-
trel de 0,025 mg hasta 0,5 mg inclusive, Lynestrenol de 0,25
mg hasta 3 mg inclusive, Medroxiprogesteronacetato de 75 mg

hasta 200 mg inclusive, Norethisteron de 0,175 mg hasta 1,5 mg

347
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inclusive, Norgestimat de 0,1 mg hasta 0,3 mg inclusive, Nor-
gestrel de 0,015 mg hasta 0,75 mg inclusive, Norethisteronace-
tato de 0,25 mg hasta 3 mg inclusive, Norethisteronenantato de
100 mg hasta 300 mg inclusive, Drosperinon de 1,5 mg hasta 4
mg inclusive, Ethinylstradiol de 10 pg hasta 50 pg inclusive,
Mestranol de 25 pg hasta 50 pg inclusive y/o Estradiol (como
representante del estrdgeno natural) de 0,25 mg hasta 4 mg in-

clusive.

20. Método de acuerdo con una de las anteriores reivindica-
ciones, caracterizado por el hecho de que la dosificacién del
o0 de los componentes hormonales se reduce sucesivamente de pe-

riodo de ingestién a periodo de ingestiédn.

21. Forma de administracién para la anticoncepcién hormonal,
en particular mediante la realizacidén del método de acuerdo
con una de las anteriores reivindicaciones, con una multipli-

cidad de unidades de empaque, cada una de las cuales presenta

por lo menos un grupo de unidades diarias que se han de admi-

nistrar dentro de un ciclo de ingestidén de un periodo de in-
gestién, consistiendo cada ciclo de ingestidén en una fase de
ingestidén y una pausa de ingestidén y siendo la duracidén de las
fases de ingestién constante, cada una de las unidades de em~
paque comprende por 1lo menos un nuimero de unidades hormonales
diarias correspondiente a la duracién de la(s) fase(s) de in-
gestidén, en cada caso con un contenido de por lo menos un com-
ponente hormonal de efecto anticonceptivo como por ejemplo es-
trégeno y/o gestédgeno y eventualmente un numero de placebos
correspondiente a la duracién de la(s) respectiva(s) pausa(s)
de ingestién, para lo cual la duracién de la(s) pausa(s) de
ingestién de por lo menos el Gltimo de los periodos de inges-
tién siguiente al primer periodo de ingestién es de por lo me-
nos 22 dias,

forma de administracién caracterizada por el hecho de que el
numero de unidades diarias hormonales en una unidad de empaque

correspondiente a un periodo de ingestidén anterior a un si-

LA
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guiente periodo de ingestidén es menor que en la unidad de em-

paque del correspondiente siguiente periodo de ingestidn.

22. Forma de ingestidén de acuerdo con la reivindicacién 21,
caracterizada por el hecho de que el (ltimo periodo de inges-

tién comienza a mas tardar con el décimo ciclo de ingestién.

23. Forma de ingestién de acuerdo con la reivindicacién 21 o
22, caracterizada por el hecho de que en por lo menos un pe-
riodo de ingestidén de (correspondiente) fase de ingestién pre-

cede a la (correspondiente) pausa de ingestién.

24. Forma de administracién de acuerdo con la reivindicacién
21 o 22, caracterizada por el hecho de que en por lo menos un
periodo de ingestidén la (correspondiente) pausa de ingestién

precede a la (correspondiente) fase de ingestidn.

25. Forma de administracidén de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 21 a 24, caracterizada por el hecho de que el nume-
ro de unidades diarias hormonales por fase de ingestidén de la
unidad de empaque correspondiente al dltimo periodo de inges-

tién es de por 1o menos 40.

26. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 25, caracterizada por el hecho de que el ntmero de
unidades diarias hormonales por fase de ingestién de la unidad
de empaque correspondiente al Ultimo periodo de ingestidn es

de por 1o menos 45.

27. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 25 o 26, caracterizada por el hecho de que el nume-
ro de unidades diarias hormonales por fase de ingestién de la
unidad de empaque correspondiente al Gltimo periodo de inges-

tidén es de por lo menos 50.

28. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 25 a 27, caracterizada por el hecho de que el nUme-

ro de unidades diarias hormonales por fase de ingestidén de la



unidad de empaque correspondiente al Gltimo periodo de inges-

tidén es de por 1lo menos 60.

29. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 25 a 28, caracterizada por el hecho de que el nlUme-
ro de unidades diarias hormonales por fase de ingestién de la
unidad de empaque correspondiente al Gltimo periodo de inges-

tién es de por 1o menos 70.

30. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 25 a 29, caracterizada por el hecho de que el nume-
ro de unidades diarias hormonales por fase de ingestidén de 1la
unidad de empaque Correspondiente al Gltimo periodo de inges-

tién es de por lo menos 80.

31. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 25 a 30, caracterizada por el hecho de que el nume-
ro de unidades diarias hormonales por fase de ingestién de la
unidad de empaque correspondiente al Gltimo periodo de inges-

tidén es de por lo menos 90.

32. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 25 a 31, caracterizada por el hecho de que el nume-
ro de unidades diarias hormonales por fase de ingestidén de la
unidad de empaque correspondiente al dltimo periodo de inges-

tién es de por lo menos 100.

33. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 25 a 32, caracterizada por el hecho de que el nume-
ro de unidades diarias hormonales por fase de ingestidén de la
unidad de empaque correspondiente al Gltimo periodo de inges-

tidén es de por lo menos 110.

34. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 25 a 33, caracterizada por el hecho de que el nume-
ro de unidades diarias hormonales por fase de ingestidén de la
unidad de empaque correspondiente al Gltimo periodo de inges-

tidén es de por lo menos 150.



35. Forma de administracién de acuerdo con ﬁna de las reivin-
dicaciones 21 a 34, caracterizada por el hecho de que cada una
de las unidades diarias hormonales presentan Chlormadinonace-
tato de 0,5 mg hasta 3 mg inclusive, Cyprotheronacetato de 1
mg hasta 3 mg inclusive, Desogestrel de 0,05 mg hasta 0,2 mg
inclusive, Dienogest de 1 mg hasta 3 mg inclusive, Gestoden de
. 0,035 mg hasta 0,1 mg inclusive, Levonorgestrel de 0,025 mg
hasta 0,5 mg inclusive, Lynestrenol de 0,25 mg hasta 3 mg in-
clusive, Medroxiprogesteronacetato de 75 mg hasta 200 mg in-
clusive, Norethisteron de 0,175 mg hasta 1,5 mg inclusive,
Norgestimat de 0,1 mg hasta 0,3 mg inclusive, Norgestrel de
0,015 mg hasta 0,75 mg inclusive, Norethisteronacetato de 0,25
mg hasta 3 mg inclusive, Norethisteronenantato de 100 mg hasta
300 mg inclusive, Drosperinon de 1,5 mg hasta 4 mg inclusive,
Ethinylstradiol de 10 pg hasta 50 pg inclusive, Mestranol de
25 png hasta 50 pg inclusive y/o Estradiol (como representante

del estrdégeno natural) de 0,25 mg hasta 4 mg inclusive.

36. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 21 a 34, caracterizada por el hecho de que por 1lo
menos una de las unidades de empaque presenta por pausa de in-
gestidén un numero de placebos correspondiente a la duracién de

la respectiva pausa de ingestién.

37. Forma de administracién de acuerdo con una de las reivin-
dicaciones 21 a 36, caracterizada por el hecho de que la dosi-
ficacidén del (o de 1los) componente(s) hormonal(es) se reduce

sucesivamente de periodo de ingestidén a periodo de ingestién.
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ACCION: Consultar Siguiente Anterior Ir al detalle Primero ... |
ISeleccionar un(os) Registros

|
ISUPERINDUSTRIA Y COMERCIO SISTEMA DE REGISTRO
[ Fecha 04/09/2003

|
I MANTENIMIENTO DE PROTOCOLOS
INumero : 605

[Fecha : 15/01/1974

IConferido: SCHERINGAKTIENGESELLSCHAFT

I

lPais : DE ALEMANIA

ICiudad : 355 BERGKAMEN

[Represent: S Sustituir: S Desistir: S

INo. Radicacion : Clase: Seev: Seac:

|
Iscncia Codigo Ctr Nombre

1 111 GOMEZ PRYOR FANNY LUCIA
2 111 A PRYOR VARON HERNANDO
I3 126 CASTILLO PINEDA PEDRO
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