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} DE ABRIL DE 2009.

(SEGUNDO E

XAMEN DE FONDO)

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogot4, D.C., identificado tal como aparece

al pie de mi firma, en mi caracter 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 4

1. En primer lugar, y en cuanto a

86:

la no aceptacién por parte del Examinador del

Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado en respuesta al primer examen de fondo,

argumentando que el mismo pretendia

introducir el sustituyente R® en la estructura del

gestageno reivindicado, dado que el mismo no se encontraba presente en la molécula

divulgada en el Capitulo Descriptivo

siguiente:

a- Adjunto al presente me

rial presento copia de las primeras paginas del

Capitulo Descriptivo presentado al momento de radicar la solicitud en estudio (expediente

Dey zo ONULCH
EACIONE
Act. 444 RtSPUFSlARLQUEve 379 FASENACIONAL )

originalmente presentado, me permito anotar lo
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No 05-015.694), en las cuales se observa claramente la existencia del radical R® en la

molécula del gestageno reivindicada.

b-  Asimismo, presento el primer pliego reivindicatorio de la solicitud

colombiana, que por normatividad interna, es la traduccién exacta de la publicacion

internacional (W02004/011008). /

c- Como complemento de lo

anterior, presento copia de las reivindicaciones

modificadas en fase internacional para la solicitud W02004/01 100&11 las cuales también se

observa la presencia del sustituyente RS

De acuerdo con lo anterior, considero que la apreciacion del Examinador corresponde a una

equivocacion y por lo tanto solicito respetuosamente se tengan en cuanta tanto el Capitulo

‘Reivindicatorio Modificado, como los ar

gumentos presentados en respuesta al examen de

fondo que expongo nuevamente a continuacion.

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,

¢l Examinador indica que el empleo de

puesto que dicho simbolo es el corre

Ja letra P, en la Formula general crea confusion,

spondiente al elemento Fdsforo. Asimismo, el

Examinador sefiala que los pares de Reivindicaciones 3, 5y 4, 6 son redundantes porque

reclaman la misma materia, pero con diferentes objetivos. Adicionalmente, el Examinador

resalta que la Reivindicaciéon 7 no pr¢
diferente a las Reivindicaciones 5 o 6, por

‘método terapéutico.

Por ultimo el Examinador sefiala que las

desea obtener, con las Reivindicaciones 1

b- A fin de salvar tales obse

tramite de la presente solicitud se prese

yporciona una caracteristica técnica adicional o

que la aplicacién durante tiempo prolongado s un

Reivindicaciones 8-12 definen el resultado que se

ad.

rvaciones y con el unico proposito de facilitar el

ntd en respuesta al primer examen de fondo un

Capitulo Reivindicatorio Modificado, en donde se reemplazd el simbolo P por G (en

reivindicaciones y memoria descriptiva) en la definicion de la Reivindicacion 1. Ademas, se

corrigieron otros problemas formales en dicha reivindicacién con el fin de lograr una clara

definicion del alcance solicitado.
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Nuevamente, el Solicitante desea puntualizar, respetuosamente, que disiente con la

apreciacion del Examinador sobre la definicién de sustituyentes por medio de otros
sustituyentes. En efecto, este formato |es utilizado normalmente para la definicion de
compuestos. Mas an, 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 valoracién de novedad y altura inventiva de la invencion con relacion al arte

previo citado.

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

/
son dependientes.

En este punto llamo respetuosamente la atencion del Examinador al hecho que el Manual
Andino de Patentes (MAP) establece que, una vez la materia se encuentra perfectamente
definida en las reivindicaciones independientes mediante sus caracteristicas técnicas
estructurales, reivindicaciones dependientes adicionales pueden reclamar diferentes
modalidades de la invencién o indicar caracteristicas funcionales de éstas. Es mas, el MAP
establece que las reivindicaciones dependientes especifican caracteristicas particulares y por

definicién incluyen todas las caracteristicas listadas en la reivindicacién indc—‘:pendiente.l De

-acuerdo con lo anterior, las Reivindicaciones 5-6, al ser dependientes de la Reivindicacion
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 continuacion del proceso de examen.

3. Teniendo en cuenta las aclaraciones efectuadas en cuanto al Capitulo
Reivindicatorio Modificado presentado en respuesta al primer examen de fondo 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 aplicacién

industrial tal como lo establece la Decision 486, solicito respetuosamente se proceda a

! Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Seccion 4.5.2.
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otorgar el privilegio de patente para las rejvindicaciones pendientes.

Atentamente,

ol

J.JAN RAISBECK
C.C. 79.376.996 de Bogota

T.P. 135.799
Anexos:

Capitulo Reivindicatorio

examen de fondo .

Modificado, presentado en respuesta al primer

Péaginas 1 y 2 de:la Descripcion \.Modiﬁcadas, presentadas en respuesta al

primer examen de fondo. -

Copia de las primeras péaginas del Capitulo Descriptivo presentado al

momento de radicar la soli
cuales se observa clarame

gestageno reivindicada.

citud en estudio (expediente No 05-015.694), en las

nte la existencia del radical R® en la molécula del

Primer pliego reivindicatorio de la solicitud colombiana, que corresponde a

traduccion exacta de la publicacion internacional (W02004/011008).

Copia de las reivindicaciones modificadas en fase internacional para la

solicitud W02004/01100,

sustituyente RS

en las cuales también se observa la presencia del
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CAPIT
1. Compos
halogenado andrd

compuestos de la

del grupo de los ¢

en la cual

310G
10

oy

Expediente No 05.015
Examen de

ref., P2005

)

G

N.

ULO REIVINDICATORIO MODIFICRDO
icién gque contiene un esteroide 11~
geno seleccionado del grupc de los

selecclerado

férmula general 1 androégenco

compuestos de la féormula general |1

13 oRr17

RS

X-Y-Z2 es un grupo con una de las dos estructuras CH=C--C o
CH,;-C=C,

R puede estar en posicién a- B y es hidrdgeno, R o <3 G-
Q-R unido a|la estructura de anillo por m:adio d= G,
donde G y Q son grupos alquileno-, alquenilenc-, alyul-
nileno-Ci;.g de cadena lineal o ramificada o sus deri-
vados fluorados y pueden ser iguales o diferentes v
donde R es un radical CH3~ o CFj3, con la condicidn de
que cuando |[X-Y-Z2 es el grupo CH;-C=C, no haya n
sustituyente Rl'en Z,

‘Bi es un atomo |de hidrdgeno o puaede tener el signiticado
indicado para R’,

R’ es R o G-Q-R unido a la estructura de anillo sor nedi:o

de G, donde

estos grupos tienen los significados men-

Wy
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Rll
R13

17°
R

y €l gestdgeno de

clonados mas

Expediente No 05.015¢6
Examen de Fond
N. ref. E2005%/1C

arriba,

es un haldgeno,

es metilo o etilo y

es hidrdégeno

es un radical alquilo-,

cadena lineal o ramificada o

T-U-V unido

son grupos alquileno-,

grupos aliciclicos-Cs.ip

grupos arilo

radical alquilo-,

lineal o rami

tiene uno de

sustituido por uno o varios

riecs grupos

son, en cada
medio de T,

dicién de qu
fisiolbégicame

organicos,

al grupo C(0)

o es C(0)-R*®, donde

~alquenilo-, alguinilo- Cj.e de
es un radical erilo, o es
por medio de T, donrde T y U
—alquenileno, -alquinileno-i _y,
de cadena lineal o ramificada o

y son iguales o diferentes, y V e3 un

alquenilo o alguinilo-Ci..s de cadena
ficada o un radical arilo o©

los significados mencionados y adzmas =sia

grupos NR*R?Y o uwno o va-
SOxR?!, donde x = 0,1 o 2 y R'", R* y g
caso, hidrégeno o T-U-V unido =z N, 3 por
con el significado mencionado, con la con-

2 ademds se incluyen las sales de adiczidn

nte tolerables con &cidos inorganicos vy

la siguiente férmula
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2. Composi
CARACTERIZADA POR
férmula general I
metil-estr-4-en-3-

3. Compo
composicién de ac
y/0 sustancias aux

4. Composi
vindicacidén 3, CA
genado de la fdérm
17B~hidroxi-T7a-met

5. Agente
PORQUE contiene ug
la reivindicacién

6. Agente

PORQUE contiene un

la reivindicacién
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Expediente No 0%.015¢%4
Examen de Fondo

N. ref. E2005/1 7

con la reivincicacion

lcién de acuerdo 1,

QUE, el esteroide 1l1P-halogenade de Ja

es el compuesto 11B-fluoro-17@-hidroxi-T7¢-
ona.

sicidon  farmacéutica que contiene  una

verde con la reivindicacidén 1 3y vehicalos

iliares farmacéuticamente tolerehlies.

cidén farmacéutica de acuerdo =on la rei-
RACTERTZADO PORQUE el esteroide 11p-halo-
ula general I es el compuesto L(1B-fluoro-

il-estr-4-en-3-ora.

contraceptivo masculino, CARACTERIZANO
1a composicién farmacéutica de :cuerds con
3.

contraceptivo masculino, CARRCTERT ZADHO

1a composicidén farmacéutica de ¢ cnerds con

Y




'Pﬂmo@ 'qunﬂaf) del QQPI'?U“O
Descriphvo
al prer (xamen i fenclo

COMPOSICION  QUE

ANDROGENO Y UN GESTAGENO,

LA BASE DE ESTAS

La presente invencidén se relaciona,

una composicidn

andrdgeno, selecd

férmula general I

en la cual
X-Y-7 es un grup
CH,-C=C,

R' puede estar en
unido a la estruc
son

grupos alqu

cadena lineal o
pueden ser iguale

o CFi, con la con
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pre{mmd()s en 16y U(?!S'ia

Expediente No. (I-015.494
Examern de Fondé
N. Ref. P20(5/00019

CONTIENE UN ESTEROIDE 113 -HALOGENADO

Y UN CONTRACEPTIVO MASCHLINO SOBRE

COMPOSICIONES

MEMORIA DESCRIPTIVA

en gersaral, oon

que contiene un esteroide 11P-halogenado

ionade del grupo de los compuesztos e la

b con una de las dos estructuras CH=C-C o

pesicidén a- B y es hidrdgeno, E o es -0-R
tura de anillo por medio de G, cdonde = y Q
ileno-, alquenileno-, alguinileno-C,,. e

ramificada o sus derivadeos fluorados v

5 o diferentes y donde R es un radical CH;-

dicidén de que cuando X~Y-Z es el qgrupc CH.-




Expediente No. (05-015.624
Examen d= Fondo
N. Ref. P2005/00012]

C=C, no haya un sustituyente R! en 17,
6 . . . , L
R° es5 un atomo de hidrdégeno o puzde tener el significado
indicado para R’,
7 . R ,
R es R 0o G-Q-R unido a la estructura de anillo por medio de
G, donde estos grupos tienen los significadecs nencionados
mas arriba,
11 “
R*" es un haldgeno,
13 .
R* es metilo o etilo vy
177 C oy 18
R es hidrdgeno o es C(0O)-R™", donde
18 - ; - . . _
R*™ es un radical | alquilo-, =-alquenilo-, alguinilo- Cy.,; de
cadena lineal o ramificada o es un radical arilo>, ¢ es T-U-V
unido al grupo C(D) por medioc de 7, donde T y U son gripes
alquileno~, alquenileno-, algquinileno~Cj;_15, grupos alici-
clicos-Cy.3; de cadena lineal o ramificada o grupos arilo vy
son 1lguales o diferentes, y V es un radical alguilo-,
alguenilo o alquinilo-C;.33 de cadena lineal o remificada o
un radical arilo ¢
18 . B . . . . . .
R*™ tiene uno de los significados mencionados v &denas =2s5.4

19520
R

sustituide por uno o varios grupos HNR O uno 0 varios

grupos SO4R*!, donde x 0,1 0 2 y RY, R vy p* =cn, en ~ada
caso, hidrégeno o| T-U-V unide a N, S por medio cde T, con el
significado mencipnado, con la condicidén de gque ademas se
incluyen las sales de adicidén fisioldgicamente tolerables

con acidos inorgénicos y orgénicos,

y el gestdgenc de |la siguiente férmula
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Ca Jolo | >€>Cn VO
preamrod () meMento

ade rachicar (¢ soliatud

COMPOSICION QUE CONTIENE UN ESTEROIDE 11B-HALOGENADQ

ANDROGENO Y UN GESTAGENO, Y UN CONTRACEPTIVO MASCULINO SOBRE

LA BASE DE ESTAS COMPOSICIONES

MEMORIA DESCRIPTIVA

La presente invencidén se relacicna, en general, con una
composicidén |que contiene un esteroide 11B-halogenado

andrégeno, seleccionado del grupo de los compuestos de

la férmula general I

o o et waex)

I Al

/41 ﬁ7 Zi?,lﬁd ’-Z:((’

con una de las dos egtructuras CH=C-C o

en la cual
X-Y-Z es un grupo
CH,-C=C,

! puede estar en posicién o- B y es hidrégeno, R o es P-Q-R
unido a la estructura de anillo por medio de P, donde P vy Q
son grupos alquileno-, alguenileno-, alguinileno-C;.4 de
cadena lineal o amificada o sus derivados fluorados vy
pueden ser iguales o diferentes y donde R es un radical CH;-

o CF;, con la condicidn de que cuando X-Y-Z es el grupo CH,-

C=C, no haya un sustituyente R' en Z,



(ﬁéfes un &tomo de hidrdgeno o puede tener el sgignificado
iﬁdicado para R’,
R’ es R o P-Q-R unido a la estructura de anillo por medio de
P, donde estos drupos tienen los significados mencionados
mas arriba,

R'' es un haldgeno
R es metilo o etjilo y
R'" es hidrégeno o es C(0)-R'®, donde

R™ es un radicall alquilo-, -alquenilo-, alquinilo- C;.ip de
cadena lineal o ramificada o es un radical arilo, o es T-U-V
unido al grupo C(0) por medio de P, donde T y U son grupos
alquileno-, alguenileno-, algquinileno-Ci.is, grupos alici-
clicos~C3.12 de cadena lineal o ramificada o grupos arilo y
son iguales o diferentes, y V es un radical alquilo-,
alquenilo o alquinilo-C;.i3 de cadena lineal o ramificada o
un radical arilo
R'®* tiene uno de los significados mencionados y ademds esta
sustituido por uno o varios grupos NRYR?° o uno o varios
grupos SO.R*!, 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 condicidén de que ademas se
incluyen las sales de adicidén fisioldgicamente tolerables
con Acidos inorganficos y orgdnicos,

y el gestageno de la siguiente férmula
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en la cual

X-Y¥-Z es un grupo

Rl

RG

Composicidn g
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puede estar e
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vados fluorados y pueden ser

donde R es un radical CH,-

que cuando X
sustituyente
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indicado para

es R o P-Q-R
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wok: Rewindicotorn O
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con una de lag dos estructuras CH=C-C o

n posicidén w- B y es hidrdgeno, R o es P-

la estructura de anillo por medio de P,

algquenilenc-, alqui-

cadena lineal o ramificada ¢ sus deri-
iguales o diferentes vy
o CF3, con la condicién de

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

R' en Z,
le hidrdgeno o puede tener el significado
R’
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donde estos grupos tienen los significados men-
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cionados mas
eg
es metilo o et
es
es un radical

cadena lineal

T-U-V unide all grupo C(0)

son grupos alguileno-,

arriba,

un haldgeno,

ilo vy

hidrégeno ¢ es C(0)-R'®, donde

alquilo-, -alquenilo-, alquinilo- C;.15 de

o ramificada o @s un radical arilo, o es
por medio de P, donde T y U

-alquenileno, -alquinileno-Cj.qg,

grupos aliciclicos-Ci.ix de cadena lineal o ramificada o

grupos arilo

radical alquilo-,

lineal o ramif
tiene uno de 1

sustituido pozx

rios grupos S
son, en cada
medio de T,

dicién de que

fisiolégicamente tolerables

organicos,

con el significado mencionado,

y son iguales o diferentes, y V es un

alquenilo o alquinilo-C,.;s de cadena

icada o un radical arilo o

os significados mencionados y ademls esta

20

- uno o varios grupos NRYR?*® o uno o va-

O4R’!, donde x = 0,1 o 2 v RS~ R0 v R

raso, hidrdgeno o T-U-V unido a N, S por
con la con-
ademids se incluyen las sales de adicidn

con Aacidos inorgdnicos vy

vy el gestlgeno de la siguiente férmula
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2. Composi

CARACTERIZADA PORQUE,

férmula general I
metil-estr-4-en-3-
3. Compos
composicidn de acy
y/0 sustancias aux
4.

Composi

vindicacidén 3, CAR

genado de la fdrmy

17B-hidroxi-7a-met]

5.

Contra

cidén de acuerdo con la reivindicacidén 1,

el esteroide 11PB-halogenado de la

es el compuésto 11B-fluoro-17p-hidroxi-7ua-
ona.
icién farmacéut:ica gue contiene una
lerdo con la reivindicacidén 1 y vehiculos
iliares farmacéuticamente tolerables.

cién farmacéutica de acuerdo con la rei-
YACTERIZADO PORQUE el esteroide 11B-halo-
1la general I es el compuesto 11B-fluoro-
ll-estr-4-en-3-ona.
masculino contiene

ceptivo que

una

composicidén farmacéutica de acuerde con la reivindicacién 3.

6.

Contra

ceptivo masculino que contiene una

composicién farmacéutica de acuerdc con la reivindicacidén 4.

7.
dicacién 5 o 6,
de

la f£érmula

administrado

mediante un implantg

Contrace
ca
9

conti

ptivo masculino de acuerdo con la reivin-
RACTERIZADO PORQUE el compuesto andrdgeno

jeneral I contenide en el mismo es

nuamente durante un tiempo prolongado

e.




8. Contrag
vindicacidn 5 o 6,

geno de la férmul

previsto para la aplicacidén oral.

20

eptivo masculino de acuerdo con la rei-
CARACTERIZADC PORQUE el compuesto andrd-

a general I contenido en el mismo esta

9. Contraceptiveo masculino de acuerdo con la reivin-

dicacidén 5 o 6, CARACTERIZADO PORQUE el compuesto andrdgeno

contenido en el mi

un tiempo prolongado mediante un sistema transdermal.

smo es administrado continuamente durante

10. Contraceptivo masculine de acuerdo con una de

lag reivindicaciones o) - 9, CARACTERIZADO PORQUE el
gestdgeno contenido en el mismo es administrado
continuamente durante un tiempo prolongado wmwediante un
implante.

11. Contraceptivo masculine de acuerdo con una de
las reivindicaciones 5 - 9, ZARACTERIZADO PORQUE el
gestdgeno esta formulado en un sistema transdérmico.

12. Contraceptivo masculino de acuerdo con una de
las reivindicaciones 5 -~ 9, (CARACTERIZADO PORQUE el

gestageno estd form

ulado para administracidn oral.




Copitulo ReindieolnRio e Poden daEPOETHR
Modif cado en FO5U InRINCI-

iy ] _ EPO-BERLIN

(a ' Patentanspriiche 2 9 -05- 2004

1. Zusammensetzung, enthaltend ein androgenes 11B-Halogensteroid, ausgewéhit

aus der Gruppe der Verbindungen der allgemeinen Formel |

Wworin
X-Y-Z eine Gruppe mit einer der beiden Strukturen CH=C-C oder

CH,-C=C darstellt,

‘ R' a- und B-standig sein kann und fir Wasserstoff, i oder tber P an die
. Ringgrundstruktur gebundenes P-Q-R steht, wobei P und Q gerad- oder
verzweigtkettige Ci- bis Cg-Alkylen-, -Alkenylen-,
-Alkinylengruppen oder deren fluorierte Derivate darstellen und gleich oder
verschieden sein kdnnen und wobei R einen CH3- oder CF3-Rest darstellt, mit
/der MaBgabe, daB3 an Z kein Substituent R' vorhanden ist, wenn X-Y-Z die

lGruppe CH,-C=C darstellt,

R® ein Wasserstoffatom ist oder|die unter R’ angegebenen Bedeutungen

haben kann,

AT BLATT




R’ fur R oder Uber P an die Ringgrundsstruktur gebundenes P-Q-R steht,

wobei diese Gruppen die vorerwéhnten Bedeutungen haben,

R'' ein Halogen darstellt,
R'? Methyl oder Ethyl ist und

R'" Wasserstoff ist oder fiir C(0)-R'® steht, wobei
R'® ein gerad- oder verzweigtkettiger C4- bis Cyg-Alkyl-, -Alkenyl-, -
Alkinylrest oder ein Anylrest ist, oder fir Gber P an die C(O)-Gruppe
gebundenes T-U-V steht, wobei T und U gerad- oder verzweigtkettige
C,- bis Cyg-Alkylen-, -Alkenylen-, -Alkinylengruppen, alicyclische Cj- bis
C12-Gruppen oder Ary|gruppen darstellen und gleich oder verschieden
sind, und V ein gerad- oder verzweigtkettiger C4~ bis Cqs-Alkyl-, -
Alkenyl- oder -Alkinyl- loder ein Arylrest ist oder
R'8 eine der vorerwéhnten Bedeutungen hat und zusétzlich mit einer
oder mehreren Gruppen NR'YR? oder einer oder mehreren Gruppen
SO,R?! substituiert ist,|wobei x = 0,1 oder 2 und R'®, R%° und R*!
jeweils Wasserstoff oder Gber T an N, S gebundenes T-U-V mit der
vorerwahnten Bedeutung sind, mit der MaRgabe, daf3 auBerdem die
physiologisch vertraglichen Additionssalze mit anorganischen und

organischen S&auren einbezogen sind,

und das Gestagen der pachstehenden Formel,

by

NDERTES BLATT.




. Zusammensetzung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das 11p-
Halogensteroid der allgemeinen Formel | die Verbindung 11B-Fluor-178-hydroxy-

7a-methyl-estr-4-en-3-on ist.

. Pharmazeutische Zusammensetzung, enthaltend eine Zusammensetzung geman

Anspruch 1 sowie einen pharmazeutisch vertraglichen Tréger und/oder

Hilfsstoffe.

Pharmazeutische Zusammensetzung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet,

“ daB das 11B-Halogensteroid der aligemeinen Formel | die Verbindung 11B-Fluor-

17B-hydroxy-7a-methyl-estr-4-en-3-on ist.

5. Mannliches Kontrazeptivum, enthaltend eine pharmazeutische

Zusammensetzung gemal Anspruch 3.

. Mannliches Kontrazeptivum, enthaltend eine pharmazeutische

Zusammensetzung geman Anspruch 4.

. Mannliches Kontrazeptivum nach|Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet,
daR die androgene Verbindung der allgemeinen Formel | darin mittels eines
Implantats kontinuierlich ber eine langere Zeitdauer verabreicht wird.

. Méannliches Kontrazeptivum nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet,

daB die androgene Verbindung der allgemeinen Forma! | dérin oral verabreicht

wird.

. Mé&nnliches Kontrazeptivum nach Anspruch & oder 6, dadurch gekennzeichnét,
daf3 die androgene Verbindung darin mittels eines transdermalen Systems lber

eine langere Zeitdauer verabreicht wird.
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10. Mannliches Kontrazeptivum pach einem der Anspriche 5-9, dadurch
gekennzeichnet, daB das Gestagen darin mittels ¢ines Implantats tiber eine
langere Zeitdauer kontinuierlich Uber eine langere Zeitdauer verabreicht wird.

11.Mannliches Kontrazeptivum nach einem der Anspriche 5-9, dadurch
gekennzeichnet, daB das Gestagen in einem Transdermalsystem formuliert ist.

12. Mannliches Kontrazeptivum nach einem der Anspriiche 5-9, dadurch
gekennzeichnet, dal3 das Gestagen oral verabreicht wird.
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No. Sol. Internacional:
Fecha de Presentacion Internacior
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el articulo 45 de la Decisién 486
comunica:

Documentos estudiados

a)_Descripcién: Folio
b)_Reivindicaciones: Folio

Folio
¢) Dibujos: Folio
d) Prioridad: Folio

Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud: Composici
andrégeno, y un contraconce
composiciones.

Reivindicaciones 1—4: Se refierer

\/;6 .

IA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Radicacion 05-015694

Tramite
Evento
Actuacion 430
Oficio ..
Folios '
Cap.I[ ] Cap. li &
PCT/EP2003/008192

nal: WO2004/011008

ndo, realizado con fundamento nuevamente en
de la Comision de la Comunidad Andina, se le

s: 31 a_66_  Como se radico inicialmente.
s 67 a 70_ Como se radico inicialmente.
s144 a 146 . Modificado

6%

s 72a_75_ Como se radicd inicialmente.
. 1, DE10234525.2, 25/07/2002

US60/449,400, 25/02/2002

6n que contiene un esteroide 11B-halogenado

ptivo masculino sobre la base de estas

1 a una composicion que contiene un esteroide

11B-halogenado andrégeno seleccionado del grupo de los compuestos de la

formula general I




A

y el gestageno de la férmula:

L

Las reivindicaciones 5 y 6 se re
previsto para las composiciones.

De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 48

-Las reivindicaciones 5 y 6 corres
las composiciones, lo cual no es u

de producto, porque realmente es

Unidad de invencién (articulo 25

-La solicitud no cumple con el req
de los componentes de la mezcla ¢
ind
andrégeno halogenado sacado de
con (21S)-21-hidroxi-21-met
diona, conocido en D1(EP 12166

invencion y por cada andrdégeno

comprenda un compuesto

el

invencion diferente.

fieren a un agente, que es realmente el uso

6 de la C.A.N)

ponden al propédsito de aplicacion previsto para
na caracteristica técnica para una reivindicacion

el uso que se desea dar a las composiciones.

D 486 de la C.A.N-)

lisito de unidad inventiva, toda vez que ninguno
es nuevo e inventivo, entonces cada mezcla que
vidual que
2 los conocidos en D2 (W09926962) mezclado
9,15-trien-3,20-

99) denominado aqui gestageno, conforma una

represente especificamente un

I-14,17-etano-19-norpregna-4,

halogenado diferente + el gestageno sera una



Determinacion del Estado de la Técnica

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

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 25/02/2002.

Fecha de
Ne Documento Titulo
publicacién*
Transdermal system comprising a
D1 | EP01216699 _ ) 06/02/2002
highly potent progestin
Androgenic steroid compounds
D2 | W09926962 and method of making and using | 26/06/1999
the same

Respuesta a los argumentos del

Respecto al analisis errado y sin

solicitante:

entender lo que se indico en el 2° examen de

patentabilidad, respecto a la introduccién del radical R® en el componente

gestageno de la_mezcla el

andrégeno si contenia el radical

efior memorialista se limité a indicar que el

5 desde el inicio de la solicitud. Para orientar al

sefior memorialista un_gestageno es diferente al andrégeno, se hara

graficamente.

androgeno

Este es el gestageno

13 .
R C)_R17

=

R
ESTE NO SE OBJETO que es sobre el que
basa los argumentos.

Este fue el que se objeto y no se corrigio.

Tal como se puede observar en capitulo reivindicatorio modificado como respuesta

al 1° examen de patentabilidad folio 146, de igual manera puede corroborarse en

la respuesta al 2° examen de patentabilidad donde rehisa a corregir

apropiadamente la objecion sobre el radical R® introducido en el gestageno bajo

195



el argumento que le andrégeno originalmente contenia ese radical (folios 154-

172), cosa que no concuerda con lo indicado.

Asi las cosas nuevamente no cum

plen con los requerimientos hechos, porque los

argumentos de respuesta al 2° examen de patentabilidad versan sobre otro objeto

diferente a la objecién, o sea, nuevamente en la respuesta subsisten las mismas

objecién, por lo tanto no cumple ce
la C.A.N, por lo tanto debe tenerse

lugar.

En cumplimiento del articulo 45
Comunidad Andina, se le indica qu
dias contados a partir de la fecha

caso de no dar respuesta al prese

on lo dispuesto en el articulo 45 de la D 486 de

> en cuenta para los efectos legales a que haya

de la Decision 486 de la Comisiéon de la
le debe dar respuesta dentro del término de 60
de notificacion de la presente comunicacion. En

nte requerimiento, o si a pesar de la respuesta

subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

Notifiquese el presente oficimﬂ)rme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),

i/
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El anterior requerimiento fue

notificado por fijacibn en lista, de fecha
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