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Re:  Expediente No. 05-015.694
Solicitud de patente titulada: “COMPOSICION QUE CONTIENE UN
ESTEROIDE 118-HALOGENADO ANDROGENO, Y UN GESTAGENO Y UN
CONTRACEPTIVO MASCULIMO SOBRE LA BASE DE ESTAS
COMPOSICIONES”
Solicitante: SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT
Nuestra Ref.: P2005/000191

RESPUESTA AL OFICIO No 15567 NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 394
DE FECHA 5 ﬁ)E DICIEMBRE DE 2008.
(LRIMERIEXAMEN DE FONDO)

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado tal como aparece al
pie de mi firma, en mi carécter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 45
de la Decision 486:

1. En primer lugar y con el animo| de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, en donde se reemplaza el simbolo P

por G en la definicion de la Reivindica¢ién 1 y se corrigen otros problemas formales en dicha
Reivindicacion con el fin de lograr una) clara definicion del alcance solicitado. Por tal motivo,

adjunto un recibo de pago correspondiente a la tasa de modificacion.
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas cumplen a cabalidad con lo estipulado en el
Articulo 34 de la Decisién 486, ya que éstas de ninguna manera implican una ampliacién de la

proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

2, a- El Examinador establece que la Reivindicacion 1 no es clara porque los
significados de los sustituyentes se dan en términos de otros sustituyentes. Adicionalmente, el
Examinador indica que el empleo de la letra P, en la Formula general crea confusién, puesto que
dicho simbolo es el correspondiente al elemento Fosforo. Asimismo, el Examinador sefiala que
las Reivindicaciones 3, 5; 4, 6 son redundantes porque reclaman la misma materia, pero con
diferentes objetivos. Adicionalmente, el Examinador resalta que la Reivindicacion 7 no
proporciona una caracteristica técnica adicional o diferente a las Reivindicaciones 5 o 6, porque

la aplicacion durante tiempo prolongado es un método terapéutico.

Por Ultimo el Examinador sefiala que las Reivindicaciones 8-12 definen el resultado que se desea

obtener, con las Reivindicaciones 1 a 4.

b- A fin de salvar tales observaciones y con el Ginico propdsito de facilitar el tramite
de la presente solicitud se presenta un Capitulo Reivindicatorio Modificado, en donde se
reemplaza el simbolo P por G (en reivindicaciones y memoria descriptiva) en la definicion de la
Reivindicacion 1. Ademads, se corrigen otros problemas formales en dicha reivindicacion con el

fin de lograr una clara definicion del alcance solicitado.

Asimismo, el Solicitante desea puntualizar, respetuosamente, que disiente con la apreciacion del

Examinador sobre la definicion de sustituyentes por medio de otros sustituyentes. En efecto, este
formato es utilizado normalmente para la definicién de compuestos. Mas atn, se considera que
una persona de nivel medio versada en la materia esta familiarizado con dicho formato, prueba de
ello es que el Examinador ha podido efectuar la valoracion de novedad y altura inventiva de la

invencion con relacién al arte previo citado.

Por otro lado, se aclara la definiciéon en las Reivindicaciones 5 y 6, especificando que se
relacionan con un agente de contracepcion masculina, lo cual es una especificidad ain mayor
teniendo en cuenta las definiciones efectuadas en las reivindicaciones de las cuales son

dependientes.

En este punto llamo respetuosamente la atenciéon del Examinador al hecho que el Manual Andino

de Patentes (MAP) establece que, una vez la materia se encuentra perfectamente definida en las

Pagina2 de 3




OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA.

reivindicaciones  independientes mediante sus caracteristicas  técnicas estructurales,
reivindicaciones dependientes adicionales pueden reclamar diferentes modalidades de la
invencién o indicar caracteristicas funcionales de éstas. Es mds, el MAP establece que las
reivindicaciones dependientes especifican caracteristicas particulares y por definicion incluyen

todas las caracteristicas listadas en la reivindicacioén independiente.! De acuerdo con lo anterior,

las Reivindicaciones 5-6, al ser dependientes de la Reivindicacién 1, comprenden las
caracteristicas técnicas listadas en ésta y simplemente definen las modalidades preferenciales de

la invencion.

Por ultimo, teniendo en cuentas las objeciones sobre las Reivindicaciones 7 a 12, el Solicitante
acepta eliminarlas del pliego de reivindicaciones para salvar los reparos interpuestos y favorecer

la continuacién del proceso de examen.

3. Teniendo en cuenta las modificaciones realizadas en redaccién del nuevo pliego
reivindicatorio y que el Examinador ha citado los documentos D1 (EP 1 216 699) y D2 (WO
99/26962) concluyendo que la presente solicitud cumple con los requisitos de novedad, altura
inventiva y aplicacion industrial tal como lo establece la Decision 486, solicito respetuosamente
se proceda a otorgar el privilegio de patente para las reivindicaciones pendientes. En el evento
que ese Despacho considere que persisten objeciones sobre cualquier reivindicacion, solicito se
emita un nuevo auto de fondo para poder atenderlas.

Atentamente,

Tt b

J. IAN RAISBECK

C.C. 79.376.996 de Bogota
T.P. 135.799

Anexos:

¢ Capitulo Reivindicatorio Modificado.
e Paginas 1 y 2 de la Descripeion Modificadas

e Recibo de pago correspondiente a la tasa de modificacion.

! Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Seccién 4.5.2.
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CAPITULO
1. Composici
halogenado androégen

compuestos de la £fo

REIVINDICATORIO MODIFICADO

én que contiene un esteroide 1103~
o seleccionado del grupo de los
rmula general 1 andrdégeno seleccionado

del grupo de los compuestos de la férmula general 1

en la cual

X-Y-Z es un grupe cC

Rl

N

CHy~C=C,

puede estar en
Q-R unido a la
donde G y Q son
nileno-Ci.g de
vados fluorados
donde R es un
que cuando
sustituyente R*

es un Atomo de

indicade para R

on una de las dos

posicidén a- B y es

radical CHs-

X-Y-2

7

13 PRV

estructuras CH=C-C o
hidrégeno, R o es G-
estructura de anillo por medio de G,
algui-

grupos alquileno-, alguenileno-,

radena lineal o ramificada o sus deri-

y pueden ser iguales o diferentes vy

o CFi3, con la condicién de

es el grupo CH;-C=C, no haya un

en 2,

hidrdgeno o puede tener el significado

14

es R 0o G-Q-R unido a la estructura de anillo por medio

de G,

donde esftos grupos tienen los significados men-
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cionados més arriba,
es un haldégeno,
es metilo o etillo vy
es hidrégeno o es C(0)-R*?}, donde

es un radical alquilo-, -algquenilo-, alguinilo- Ci.i5 de
cadena lineal o| ramificada o es un radical arilo, o es
T-U-V unido al lgrupo C(0) por medio de T, donde T y U
son grupos alguileno-, —alquenileno, -alquinileno-Ci_ig,
grupos alicicligos-Ci1; de cadena lineal o ramificada o
grupos arilo y| son iguales o diferentes, y V es un
radical alquilo-, alquenilo o algquinilo-C;_;3 de cadena
lineal o ramififcada o un radical arilo o

tiene uno de los significados mencionados y ademéas esté
sustituido por (uno o varios grupos NR™R*® o uno o va-
rios grupos SOLR’!, donde x = 0,1 o 2 y R!?, R* y R
son, en cada caso, hidrégeno o T-U-V unido a N, S por
medio de T, con el significado mencionado, con la con-
dicién de que ademas se incluyen las sales de adiciédn

fisioldégicamente tolerables con &cidos inorgénicos vy

orgénicos,

y el gestageno de la siguiente férmula
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g4

N,

2. Composiéi;h de acuerdo con la reivindicacién 1,
CARACTERIZADA PORQUE, el esteroide 11B-halogenado de 1la
féormula general I es| el compuesto 11B-fluoro-17B-hidroxi-Ta-
metil-estr—-4-en-3-ona.

3. Composic¢ién  farmacéutica que contiene una
composicién de acuerdo con la reivindicacién 1 y vehiculos
y/0o sustancias auxiliares farmacéuticamente tolerables.

4. Composicién farmacéutica de acuerdo con la rei-
vindicacidén 3, CARACTERIZADO PORQUE el esteroide 11f-halo-
genado de la férmula general I es el compuesto 11B-fluoro-
17B-hidroxi-7o-metil~estr-4-en-3-ona.

5. Agente |contraceptivo masculino, CARACTERIZADO
PORQUE contiene una composicién farmacéutica de acuerdo con
la reivindicacién 3

6. Agente |contraceptive masculino, CARACTERIZADO
PORQUE contiene una composiciédn farmacéutica de acuerdo con

la reivindicacién 4,
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Expediente No. 05-015.694
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N. Ref. P2005 00}@
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UN ESTEROIDE 11pB-HALOGENADO

ANDROGENQ Y UN GESTAGENO, Y UN CONTRACEPTIVO MASCULINO SOBRE
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CH.-C=C,
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son  grupos

cadena lineal o ra

pueden ser iguales ¢

O CFg,
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BOSICIONES
MEMORIA DESCRIPTIVA

invencién se relaciona, en ¢general, con

contiene un esteroide 11f-halogenado

compuestos de la

0
. X {\.\-H
. /’1

on una de las dos estructuras CH=C-C o

R o es G-Q-R
a de anillo por medio de G, donde G y Q

algquenileno—-, alguinileno-Ci;.g de

mificada o sus derivados fluoradocs

Y

diferentes y donde R es un radical CHj=-

con la condicidn de que cuando X-Y-Z es el grupo CHp-
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Bogota, D.C., 19 de marzo de 2009

Apoderado: J. lan Raisbeck

ASUNTO Radicacion 05-015694
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio i
Folios vt
Patente de Invencion ]
Via PCT fase nacional < Cap! [ ] Cap. Il <X
No. Sol. Internacional: PCT/EP2003/008192

Fecha de Presentacion Internacional: W02004/011008

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento nuevamente en el

articulo 45 de la Decision 486
comunica:

1. Documentos estudiados

de la Comision de la Comunidad Andina, se le

a)_Descripcion: Folios: 31 a_66_  (como se radicé inicialmente)
b) Reivindicaciones: Folios 67_a _70_ (como se radico inicialmente)

Folios144 a 146

Modificado

c) Dibujos: Folios 72a _75_ (como se radicé inicialmente)
d) Prioridad: Folio: 1, DE102345625.2, 25/07/2002

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: Composi

US60/449,400, 25/02/2002

ciobn que contiene un esteroide 11B-halogenado

androégeno, y un contraconceptivo masculino sobre la base de estas composiciones.




L

férmula general |

éHS (\V Lo
y elestageno de formula:

Clasificacién Internacional de Pa

Modificaciones no aceptadas (.

o

OH

tentes (IPC.) A61K31/565; A61P15/16

Articulo 34 D.486 y art. 22 Tratado PCT)

No se acepta la modificacién al capitulo reivindicatorio porque se introduce materia al

introducir el sustituyente R® en |

s estageno no posee sustituyentes.

Po lo tanto ese capitulo reivindic

a estructura delqestégeno, y en la descripcion el

P

atorio no se toma en cuenta y se reitera o dicho

para el capitulo reivindicatorio griginal, porque es el que nuevamente se debe

estudiar.
De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (Articulo 30 D

486 de la C.A.N.)

a) La reivindicacion 1 no es clara, porque los significados de los sustituyentes se
dan en términos de otros sustituyentes por ejemplos R es “R 0 es P-Q-Q’, se
debe definir directa e inequivocamente el significado de los sustituyentes.

Ademas se cambia el signi
P que es fésforo, nimero
causa confusién.

ficado universalmente establecido para el simbolo
atémico 15, peso atdémico 30.9738, por lo tanto

b) Las reivindicaciones 3, 5; 4,6, son redundantes, reclaman la misma materia,
pero con diferentes adjetivos.

il

Reivindicaciones 1-12: Se refiere a una composicioén que contiene un esteroide
11B-halogenado andrégeno seleccionado del grupo de los compuestos de la

\S



c) La reivindicacion 7 no t
adicional o diferente a las
tiempo prolongado es un

d) Las reivindicacién 8-12, sc
pero en forma de un rest
deseada, porque técnican

Las reivindicaciones objetadas n
concision o sustento por la descr
art.22 Tratado PCT.

método terapéutico.

nente no estan definidas.

3. Determinacion del Estado de la Técnica

S

ene una caracteristica técnica de composicion
reivindicaciones 5 o 6, porque la aplicacion durante

n las misma materia en las reivindicaciones 1 a 4
iltado a obtener o como una forma farmacéutica

o cumplen con el requisito de definicion, claridad,

ipcion de acuerdo al art. 30 de la Decision 486.y/0

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Tecnica es:

Fecha de presentacion de la

¢ Relacionar los documentos

solicitud prioritaria 25/02/2002.

encontrados dentro del cuadro

highly potent progestin

N° Documento Titulo Fec_:ha (.’? .
publicacion
D1 | EP01216699 Transdermal system comprising a 06/02/2002

And
D2 | W09926962 and
the

rogenic steroid compounds
method of making and using | 26/06/1999
same

12. Analisis de patentabilidad (segin requisito) (articulo 14 D486)

12.1 Novedad (Articulo 16 D486 de la C.A.N.)

La solicitud en estudio reclama composiciones que comprendan:
un esteroide 11B-halogenado androgeno seleccionado del grupo de los

compuestos de la formula ge

neral I

17
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-La anterioridad D1 (EP 1216699) describe formulaciones para aplicaciones
transderminas de (21S)-21-hidroxi-21-metl-14,17-etan-19-norpregnan-4,9,15-
trien-3,20-diona, pero no comprende el compuesto de formula (1), por lo tanto la

solicitud en estudio es nueva.

RV

-La anterioridad D2 (9926962), describe compuestos y composiciones gue
comprende compuestos de férmula:

()

o=y

Comprenden los compuestos de formula (1), pero no comprenden es_.-éstégeno 218)-

21-hidroxi-21-metl-14,17-etan-19-norpregnan-4,9,1 5-trien—3,20-dion'a, por lo tanto la

solicitud en estudio es nueva.

Nivel inventivo (Articulo18 D486 de la C.A.N.)

Luego de comparar los documentos relevantes encontrados en el estado de la
técnica se observa que no era probable para una persona normalmente versad en la

materia, derivar la invencién aqu
probabilidad de éxito. Entonces
inventivo.

i reclamada de los documentos citados con alta

se considera que la invencion presenta nivel

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad

Andina, se le indica que debe dar

respuesta dentro del término de 60 dias contados

a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no dar

respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los

impedimentos para la concesion,

se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del

e
capitulo quinto del titulo primefo
/ s

/

e la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

Jefe de Division de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue

notificado por fijaciéon en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO No. 0 i3 EXAMINADOR TECNICO Cédigo No.202012
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