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"COMPOSICION QUE CONTIENE UN 

)O ANDROGENO, Y UN GESTAGENO Y UN 

AMO SOME LA BASE DE ESTAS 

GESELLSCHAFT 

ADO FOR FIJACION EN LI 

DE FECHA 3 DE ABRIL 

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y v 

al pie de mi firma, en mi carÆcter de 

manifestar lo siguiente ante el auto e 

previsto en el artIculo 45 de la Decision 

I. En primer lugar, y en cuanto 

Capitulo Reivindicatorio Modificado 

argumentando que el mismo pretendla 

gestgeno reivindicado, dado que el i 

divulgada en el Capitulo Descriptivo 

siguiente: 

a- Ad] unto a! presente 

Capitulo Descriptivo presentado a! 

XAMEN DE FONDO) 

mo de Bogota, D.C., identificado tal como aparece 

poderado de la sociedad solicitante, me permito 

anado por ese Despacho, dentro del plazo legal 

La no aceptación por parte del Examinador del 

entado en respuesta al primer examen de fondo, 

ritroducir el sustituyente ft6 en la estructura del 

smo no se encontraba presente en la molØcula 

riginalmente presentado, me permito anotar 10 

presento copia de las primeras pÆginas del 

de radicar La solicitud en estudio (expediente 
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No 05-015.694), en las cuales se o 

molØcula del gestÆgeno reivindicada. 

b- Asimismo, presento el 

colombiana, que por normatividad 

internacional (W02004/011008). / 

claramente la existencia del radical R6 en la 

r pliego reivindicatorio de la solicftud 

es la traducción exacta de la publicación 

c- Como complemento de lo anterior, presento copia de las reivindicaciones 

modificadas en fase internacional para la olicitud W02004/01 I 00en las cuales tambiØn se 

observa la- presencia.del sustituyente R6 

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

equivocación y por lo tanto solicito re 

Reivindicatorio Modificado, corno los 

fondo que expongo nuevamente a conti 

e se tengan en cuanta tanto el Capitulo 

presentados en respuesta al examen de 

2. a- El Examinador establece que la Reivindicación 1 no es clara porque los 

significados de los sustituyentes se dan en tØrminos de otros sustituyentes. Adicionalmente, 

el Examinador indica que el empleo de Ic 

puesto que dicho sImbolo es el corre 

Examinador seflala que 1QS pares de Rei i 

reclaman la misma materia, pero con di i 

resalta que la ReivindicaciOn 7 no pr 

diferente a las Reivindicaciones 5 o 6, 

mØtodo terapØutico. 

letra P. en la Formula general crea confusion, 

)ndiente al elernento Fósforo. Asimismo, el 

iones 3, 5 y 4, 6 son redundantes porque 

objetivo s., Adicionalmente, ci Examinador 

iona una caracterIstica tØcnica adicional o 

la aplicación durante tiempo prolongado es un 

Por ültimo el Examinador seæala que las Reivindicaciones 8-12 definen el resuitado que se 

desea obtener, con las Reivindicaciones 1 a 4. 

b- A fin de salvar tales 

trÆmite de la presente solicitud Se pr 

Capitulo Reivindicatorio Modificado, 

reivindicaciones y memoria descriptiva) 

corrigieron otros problemas formales en 

definición del alcance solicitado. 

y con el ünico propOsito de facilitar ci 

en respuesta al primer examen de fondo un 

donde se reemplazO el sImbolo P por G (en 

la definición de la Reivindicación 1. AdemÆs, se 

ha reivindicación con ci fin de lograr una clara 

2 
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Nuevamente, el Solicitante desea pun uaiizar, respetuosamente, que disiente con la 

apreciaciOn del Examinador sobre la definici6n de sustituyentes por medio de otros 

sustituyentes. En efecto, este formato es utilizado normalmente para la definición de 

compuestos. MÆs aün, 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 aitu a inventiva de la invención con relaciOn al arte 

previo citado. 

Por otro lado, se aclara la definición en 

relacionan con un agente de contracep 

mayor teniendo en cuenta las definicion 

son dependientes. 

En este punto ilamo respetuosamente la 

Andino de Patentes (MAP) establece qi 

definida en las reivindicaciones indej 

estructurales, reivindicaciones depend 

modalidades de la invención o indicar ca 

establece que las reivindicaciones depen 

definición inciuyen todas las caracterIstic 

40 
acuerdo con lo anterior, las Reivindicaci 

1, comprenden las caracterIsticas tØcn 

modalidades preferenciales de la invenci 

s Reivindicaciones 5 y 6, especificando que se 

ri masculina, lo cual es una especificidad aUn 

efectuadas en las reivindicaciones de las cuales 

nción del Examinador al hecho que ci Manual 

una vez la materia se encuentra perfectamente 

dientes mediante sus caracterIsticas tØcnicas 

tes adicionales pueden reclarnar diferentes 

terIsticas funcionales de Østas. Es mÆs, el MAP 

ites especifican caracterIsticas particulares y por 

listadas en la reivindicación independiente.1 De 

s 5-6, al ser dependientes de la Reivindicación 

iistadas en Østa y simplemente definen las 

Pot ültimo, teniendo en cuentas  las obeciones sobre las Reivindicaciones 7 a 12, el 

Solicitante acepta eliminarlas del piie4o de reivindicaciones para salvar los reparos 

interpuestos y favorecer la continuación dl proceso de examen. 

3. Teniendo en cuenta las aclaraciones efectuadas en cuanto al Capitulo 

Reivindicatorio Modificado presentado eri respuesta al primer examen de fondo y que ci 

Examinador ha citado los documentos Dl (EP 1 216 699) y D2 (WO 99/26962) concluyendo 

que La presente solicitud cumple con los r quisitos de novedad, altura inventiva y aplicación 

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

’Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretria de la Comunidad Andina, 2004. SecciOn 4.5.2. 
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C 

otorgar el privilegio de patente para las 

Atentamente, 

J. IAN RAISBECK 
C.C. 79.376.996 de Bogota 
T.P. 135.799 
Anexos: 

� CapItulo Reivindicatorio Modi 

examen de fondo 

pendientes. 

presentado en respuesta al primer 

� PÆginas 1 y 2 de Ia Des ripción Modificadas, presentadas en respuesta al 

primer examen de fondo. 

� Copia de las primeras Æginas del Capitulo Descriptivo presentado al 

momento de radicar la solicitud en estudio (expediente No 05-015.694), en las 

cuales se observa clarame te la existencia del radical R6 en la molØcula del 

gestÆgeno reivindicada. 

� Primer pliego reivi 

traducción exacta de la 

� Copia de las reivindicac 

solicitud W02004/01 100, 

sustituyente R6 

de la solicitud colombiana, que corresponde a 

ición intemacional (W02004/011008). 

modificadas en fase internacional para la 

en las cuales tambiØn se observa la presencia del 
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e.g M. peniodo en fe.3p)ClCi 
cii prirnei e)(crrn ck 1xpediente No 05. 0l5 

Exarnen d 
N. ref. P200. 1 

LI 

0 

CAPITLJLO RmIvINDIcAT0R:co MODIFICIDO 

1. Cornposición que conti.ene un esteio:de iiI:-

halogenado andrógeno seleccionaclo del grupc de L 

compuestos de la formula general 1 andrógeio ooieccH..caJo 

del grupo de los compuestos de la fOrmula gener1 

OR1F 

f / 

R7 

RG 

en la cual 

X -Y-Z es un grupo con una de las dos estructua:as C1I---L a 

CH2-CC, 

R’ puede estar en posiciOn u- 13 y es hidróeno, i 0 

Q-R unido a la estructura de anillo pa]: indio 

donde G y Q son grupos aiquilEno-, alquen.iunc-, aI:.ju.i--

nileno-C18 de cadena lineal o ramificac:Id a ;us :Iori 

vados 

fluor?nradical

dos y pueden ser iguales a diLj:erit.s \/ 

donde R es  OH3- a OF3, con is. c(ndiCiali do 

que cuando X-Y-Z es el grupo CH,, -C=C’, no haya a 

sustituyente R’ en Z, 

R6 es un Ætomo de hidrógeno o piede tener cl i.gni.i::a.Io 

indicado para R7, 

R7 as R o G -Q-R unido a la estructura de anillo Dor oecL a 

de C, donde estos grupos tienen los sign ifd .ados rieo 

PÆgina 1 de 3 



Expediente Na 05,01.56) 
Examen dc Pan: 

N. ref. P2005/19 

cionados mas arriba, 

es un halógeio, 

R13 es metilo o tilo y 

R’7 es hidrógenoo  es C (0) -R’3, donde 

R’8 es un radica aiquilo-, -aiquenilo-, aiquini La- C1 .1p de 

cadena lineal o ramificada o as un radical rl.la, a es 

T-U-V unido 1 grupo C(0) pox medio de T, donde m 
- u 

son grupos a quileno-, -alqueriileno, -alqnLLeno-1, 

grupos alici licos-C312 de cad.ena lineal o ra.ii Lficada a 

. grupos ari10 y son iguales o diferentes y V i.i.i 

radical a1qulo-, aiquenilo o alquinilaC..e (le caieia 

lineal o ramificada o un radical arilo a 

R’8 tiene uno de los significados mencionados y odarnÆs asiA 

sustituido 
p 

r uno a varios grupos NR19R° a nc U v...... 

rios grupos SOXR21, donde x = 0,1 o 2 y R1, R2° 
y 

son, en cada caso, hidrÆgeno a T-U-V uni.da a N, S pea 

medio de T, Oon el significado mencionado, Coil Is con--

dición de  quo adernÆs se incluyen las sales d adi.cin 

fisiológicamnte tolerables con Æcidos inorqÆnic.os y 

orgÆnicos, 

y el gestÆgeno de la siguiente fÆrrnula 

PÆgiria 2 de 3 



Expediente No 05015 
Examen d For 

N. ref, E2L05/ 

2. Composción de acuerdo con la reivincicaciuri 1, 

CARACTERIZADA PORQUE, el esteroide 113-haioqen.do de Ia 

formula general I es el compuesto’LIP-fluoroi/--1iidroxi-7ü:.�  

metil-estr-4-en-3 ona. 

3. Compo ición farmacØutica que con t. :Lene nra 

composición de ac erdo con la reivindicación 11. vehic..iirs 

y/o sustancias au iliares farmacØutjcamente tolecbes. 

4. CoinposciOn farmacØutics de acuerdo on la .Lesi--

vindicaciOn 3, CA ACTERIEZADO PORQUE el estoro:id 1113-halo’ 

genado de la form la general I es el compuesto .LJ-flutc-

17P-hidroxi--7u-metil-estr-4-en-3-ora 

5. Agente contraceptivo masculino, CA1,..CTER1ZADO 

PORQUE contiene uiia composiciOn farinacØutica cle ccuerdo con 

la reivindicaciOn 3. 

6. Agente contraceptivo masculino, CA]..CTERTI.F.O 

PORQUE contiene u a composición farmacØutica do Eclaerd,D con 

la reivindicación 4. 

PÆgina 3 de 3 



?nno’o3 paq11)O 
1e01po pre’EerltOdQSCfl 1c4J 1 Exoedieie N. C. 0.7.5. 

a! prrif C1Y1C) dC 
N. Ref. P2CC 5/000H 

COMPOSICION QUE CONTIENE UN ESTEROIDE 1113 -HALOGENJ-\L0 

ANDROGENO Y UN GE TACENO, Y UN CONTRACEPTIVO 4JSC1L1No SOB4E 

LA BASE DE EST1L\S COMPOSICIONES 

MEMORIA DESCRI:PTIVA 

La preseite invención Se relaciona, cii qiera1, c:n 

una composición que contiene un esteroide 1113-1-i.s1ogeria:o 

andrógeno, selecc 

formula general I 

. RI 

601 

en La cual 

ionado del grupo de los coiiipuet:os de I a 

13 0R17 

X-Y-Z es un grup con una de las dos estruct.uras C1l.--C ,i 

CH2-C=C, 

R1 puede estar en posiciOn a- 3 y es hidrógeno, R a es -Q-R 

unido a la estructura de anillo por medio de G. Oande C- y Q 

son grupos aiqu leno-, alquenileno-, alquini11a-C1 Ic 

caderia lineal o ramificada o sus derivados fhoracHs v 

pueden ser iguale o diferentes y donde R es Uii riciJcaJ CJ-Jr-

o CF3, con ba con1ici6n de que cuando X-Y -Z es el arupc CH. 

PÆgiva 1 de 2 



Expedion -01 

Examen Fojiclo 

N. Ref. P20(5/000191 

C=C, no haya un S stituyente R1 en Z, 

es un Ætomo d hidrógeno o pude tener el :;ignifi-:ado 

indicado para R7, 

R7 es R o G-Q-R uido a la estructura de anillo pot inedio de 

C, donde estos gupos tionon los significados iiec-ionadcs 

mÆs arriba, 

RU es un halógeno, 

R’3 es metilo o et lo y 

R’7’ es hidrógeno  c es 0(0) donde 

R 
18 es un radical aiquilo-, -alqueriilo-, aiquinil(D- C�� de 

cadena lineal o r mificada o es un radical aril:), c es ’P -U -V 

unido al grupo C(3) pot medio de T, donde 1’ y U son giupc’s 

alquileno-, alqu nileno-, alquinileno-C118, CJrUPOS al ic.i--

clicos-C312 de caena lineal o ramificada o giupos ario y 

son iguales a diferentes, y V es un ractica.1.iqui b - - , 

aiquenilo a alquinilo-C119 de cadena lineal o rini.(ic.idi 0 

un radical arilo 

R18 tiene uno de los significados nencionados cieinas es -a 

sustituido par u a o verbs grupos NR19R20 (j
 Un) C) V� ci(.s 

grupos SOXR21, don e x = 0,1 o 2 y R’9, R20 y P21 sin, en cede 

CaSO, hidrôgeno o T-U-V unido a N, S por medic) di T con ci 

significado menciDnado, con la condición de que ld0mUE; :10 

incluyen las sals de adición fisiológicamente tolerebi.s 

con Æcidos inorgÆricos y orgÆnicos, 

y el gestÆgeno de la siguiente fórniula 

PÆgiria 2 de 2 



COMPOSICIÔN QU] 

ANDROGENO Y UN G 

ccjPIIUlo cscn ptiVi) 
enc1d Cl) PC1)flfC 

Ck r(1(iCxJ( /c c/a c4Ldt)) 

CONTIENE UN ESTEROIDE 11(3-HALOGENADO 

STAGENO, Y UN CONTRACEPTIVO MASCULINO SOBRE 

LA BASE DE ESTAS COMPOSICIONES 

MMOIA DESCRIPTIVA 

La presente inveción se relacicna, en general, con una 

composición que contiene un esteroide lip-halogenado 

andrógeno, 4leccionado del grupo de los compuestos de 

la formula g neral I 

13 OR17’ 

R1 

en la cual 

X-Y --Z es un grupo 

/U D S 

con una de las dos estructuras CFiC-C o 

CH2-CC, 

R’ puede estar en osiciOn a- J3 y es hidrOgeno, R o es P -Q -R 

unido a la estruct ra de ariillo por medio de P, donde P y Q 

son grupos alqui eno-, aiquenileno-, alqu–nileno-C1 de 

cadena lineal o amificada o sus derivados fluorados y 

pueden ser iguales a diferentes y donde R es un radical CH3-

0 CF3, con la condiciOn de que cuando X -Y -Z es el grupo CH, -

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



es un Ætomo e hidrógeno o puede tener el significado 

indicado para R7, 

R7 es R a P -Q -R u ido a la estructura de ariillo par medlo de 

P, donde estos rupos tienen los significados mencionados 

mÆs arriba, 

R 11 es un halógeno, 

R es metilo o etilo y 

R1" es hidr6geno es c(0) -R’8, donde 

R’8 es un radical aiquilo-, -aiquenilo-, aiquinila- C18 de 

cadena lineal a r mificada o es un radical arilo, o es T-U --V 

unido al yrupo c(0) par medio de P, donde T y U son grupos 

alLquileno-, aiqu nileno-, alquinileno-C18, grupos alici-

clicos-C12 de ca ena lineal a rariiticada a grupos arila y 

son iguales o dferentes, y V es un radical aiquilo-, 

aiquenilo a alqui ilo-C11 de cadena lineal a ramificada a 

un radical arila 

R’8 t:iene uno de as significados ruencionados y ademªs estÆ 

sustituido por u a a varios grupos NR’9R2° a una a varios 

grupos SOXR21, don e x = 0,1 a 2 y R19, R2° y R21 son, en cada 

caso, hidrOgeno a T -U-V unido a N, S par media de T, con el 

significado menci nado, con la cotdiciôn de que ademÆs se 

indluyen las sales de adición fisiolÆgicamente tolerables 

con Æcidos inorg&ncos y orgÆnicas, 

y el gest&gena de la siguiente formula 



(ru1c RtiifldJ(Ot1 
ai roorn(:,ri 

11 f7 

rOc\c:ci 

REIVINDICACIONES 

1. ComposiciÆn qe contiene un esteroide 1l-halogenado 

andrOgeno selecci nado del grupo de los compuestos de la 

formula general 1 

i 
ir QR 

R7 

R 161
 

/ 
en la cual 

-

 

X-YZ es un grupo con una de las dos estructuras CH=C--C o 

CH2-C=C, 

R’ puede estar en posiciOn U- J3 y es hidrOgeno, R o es P-

Q -Q unido a la estructura de anillo por medlo de P, 

donde P y Q son grupos aiquileno-, aiquenileno-, alqui-

nileno-C18 d cadena lineal o ramificada o sus den-

vados fluoraos y pueden se iguales o diferentes y 

donde R es u radical CH3- o CF’3, con la condiciOn de 

R 

R7 

que cuando -Y-Z es el grupo CH2-C=C, no haya un 

sustituyente en Z, 

es un Ætomo de hidrOgeno o puede tener el significado 

indicado Para 

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

de P. donde ?stos grupos tierLen los significados men-



cionados mÆs rriba, 

R" es un halogen 

R13 es metilo 0 e ilo y 

R17 es hidrOgeno es C(0) -R’8, donde 

18 es un radical aiquilo-, -aiquenilo-, aiquinilo- C1 de 

cadena lineal o ramificada o es un radical arilo, o es 

T -U-V unido a grupo C(0) por medio de P, donde T y U 

son grupos al uileno-, -alquenileno, -alquinileno-C18, 

grupos alicIc icos-C3.12 de cadena lineal o ramificada o 

� grupos arilo y son iguales 0 diferentes, y V es un 

radical alqui o-, aiquenhlo o alquinilo-C1..18 de cadena 

lineal o rami icada o un radical arilo o 

R tiene uno de Os significados mencionados y ademÆs estÆ 

sustituido pa uno a varios cirupos NR19R20 0 UflO 0 va-

rios grupos S XR2’, donde x 0,1 0 2 y R19, R2° y R21 

son, en cada aso, hidrOgeno o T -U-V unido a N, S por 

medio de T, c n el significado mencionado, con la con-

diciOn de que adernâs se incluyen las sales de adiciOn 

fisiolOgicamente tolerables con Æcidos inorgÆnicos y 

orgÆnicos, 

y el gestÆgeno de la siguiente fOrmula 



KE 

/ 

2. Compos’ción de acuerdo con la reivindicaciôn 1, 

CARACTERIZADA POR UE, el esteroide 1113-halogenado de la 

fOrmula general I es el compuesto 11j3-t1uoro-173-hidroxi-7a-

metil-estr--4-en--3- na. 

3. Compo iciOn farmacØut:ica que contiene una 

composiciOn de ac erdo con la reivindicaciOn 1 y vehIculos 

y/o sustancias auxliares farmacØuticamente tolerables. 

4. Composi iOn farmacØutica de acuerdo con la rei-

vindicaciOn 3, CA CTERIZAIDO PORQUE el esteroide 1113-halo-

genado de la fOrm la general I es el compuesto 1113-fluoro-

17J3-hidroxi-7a-met l-estr--4-en--3-ona. 

5. Contr ceptivo masculino que contiene una 

composiciOn farmac utica de acuerdc’ con la reivinclicaciOn 3. 

6. Contr ceptivo masculin.o que contiene una 

composiciOn farmac utica de acuerdc con la reivindicaciOn 4. 

7. Contrac ptivo masculino de acuerdo con la reivin-

dicaciOn 5 o 6, CA CThRIZADO PORQJE el compuesto andrógeno 

de la fOrmula eneral I contenido en el mismo es 

administrado contnuamente durante un tiempo prolongado 

mediante un implan e. 
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8. Contra eptivo masculino de acuerdo con la rei-

vindicación 5 a 6, CAR2CTERIZADO PORQUE el compuesto andrO-

geno de la fôrmu a general I coritenido en el mismo estÆ 

previsto para la a licación oral. 

9. Contrac ptivo masculino de acuerdo con la reivin-

dicación 5 a 6, C FACTERIZADO PORQUE el compuesto aridrógeno 

coritenido en el msmo es administrado continuamente durante 

un tiempo prolonga a mediante un sistema transdermal. 

10. Contra eptivo masculino de acuerdo con una de 

� las reivindicacio es 5 - 9, CARACTERIZAIJO PORQUE el 

gestÆgeno contendo en el rnismo es administrado 

continuamente dur nte un tiempo prolongado mediante un 

implante. 

11. Contra eptivo masculino de acuerdo con una de 

las reivindicacia es 5 - 9, CARACThRIZADO PORQUE el 

gestÆgeno estÆ for ulado en un sistema transdØrmica. 

12. Contra eptivo masculino de acuerdo con una de 

las reivind–cacio es 5 - 9, CAR7CTERIZADO PORQUE el 

gestÆgeno estÆ for ulado para administraciOn oral. 

I 
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inkrni 

Pte n tan sp rü ch e 

EPO-BERLIN 

2 9 -05- 2004 

1. Zusammensetzung, enthaltend in androgenes 11f3-Halogensteroid, ausgewahlt 

aus der Gruppe der Verbindungn der aJigemeinen Formel I 

13 OR 17’ 

R114 

worm 

X-Y-Z eine Gruppe mit einer d r beiden StrukturenCH=C-C oder 

CH2-CC darsteilt, 

A1 a- und f3-ständig sein kann nd für Wasserstoff, R oder Ober P an die 

Ringgrundstruktur gebundenes P-Q-R steht, wobei F’ und 0 gerad- oder 

verzweigtkettige Cl- bis C8-AIk ten-, -Aikenyleri-, 

-Atkinylengruppen oder deren ft orierte Derivate darifielten und gteich oder 

verschjeden sein können und obei R einen CH3- oder CF3-Rest darsteHt, mit 

der Mal3gabe, daB an Z kein S bstituent R1 vorhanden 1st, wenn X-Y-Z die 

Gruppe CH2-CC darsteilt, 

R6 ein Wasserstoff atom ist oder 

haben kann, 

die unter R7 angegebenen Bedeutungen 



� (’) 
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1R7 fur FR oder Ober P an die Ringgrundsstruktur gobundones P-O-R steht, 

wobei these Gruppen die vorerwähnten Bedeuturgen haben, 

FR11 ein Halogen darsteilt, 

R1 Methyl oder Ethyl 1st un 

R17’ Wasserstoff 1st oder für (0)-R° steht, wobei 

A18 ein gerad- oder vrzweigtkethger C1- bis C18-Alkyl-, -Alkenyl-, - 

Alkinyirest odor ein Aylrest 1st, odor für Ober  P an die C(0)-Gruppe 

gebundenos T-U-V stht, wobei T und U gerad- oder verzwoigtkeltige 

C1- bis C16-Alkylen-, -Jkenylen-, -Alkinylengruppen, alicyclische C3- his 

SC12-Gruppen oder Arygruppen darstellen und gleich odor verschieden 

sind, und V sin gerad- odor veweigtkettiger C1- bis C18-Alkyl-, - 

Alkeriyl- odor -Alkinyl- oder ein Arylrest 1st oder 

R18 elne der vorerwahlbten Bedeutungen hat und zusätzUch mit einer 

odor rnehreren GruppEn NR19R20 odor elner odor mehreren Gruppon 

SOXR21 substituiert ist, wobei x = 0,1 odor 2 und R19, A20 und R21 

jeweils Wassorstoff odr Ober I an N, S gobundenes T-U-V mit der 

vorerwähnten Bedeutuig sind, mit der Ma13abe, daB aul3erdem die 

physiologisch verträglkhen Additionssalze mit anorganischen und 

organischen Säuren eihbezogen sind, 

S 
und das Gestagen der stehenden FormeL 

/ 

GEAENDTESBLVHT 

OH 
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2. Zusammensetzung nach Ansprch 1, dadurch gekennzeichnet, daI3 das 11 

Haogensteroid der alIgemeiner Formel I die Verbiridung 113-FIuor-17-hydroxy-

7a-methyl-estr-4-en-3-on 1st. 

3, Pharmazeutische Zusammensezung, enthaltend eine Zusammensetzung gemaf3 

Anspruch 1 sowie omen pha 

rm 

zeutisch verträglichen Träger und/oder 

Hilfsstoffe. 

4. Pharmazeutische Zusammenset 

u 

ng nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, 

daB das 11 3-Halogensteroid der ailgemeinen Formel I die Verbindung 11 3-FIuor-, 

1 73-hyd roxy-7oc-methyl-ostr-4-e r -3-on ist. 

S 
S. Männlichos Kontrazeptivum, enttaItend eine pharmazeutische 

Zusammensetzung gemaB Anspuch 3. 

6. Männliches Kontrazeptivum, ent)aItend eine pharmazeutische 

Zusammensetzung gemä(3 Anspuch 4. 

7. Màrinliches Koritrazeptivum nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, 

daB die androgene Vorbindung d   aflgemeinon Formel I darin mfttels elnes 

Implantats kontinuierlich Ober einE Jängere Zeitdauer verabreicht wird. 

8 Männliches Kontrazeptivum nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, 

daI3 die androgene Verbindung d   aligemeinen Formel I darin oral verabreicht 

wird. 

9. Männliches Kontrazeptivum nach nspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, 

daB die androgene Verbindung darin mittels eines transdermalen Systems Ober 

eine Iangere Zeitdauor verabreicht wird. 

GAENDERTE’SLATh 
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10. Männfiches Kontrazeptivum ,ach einem der Ansprüche 5-9, dadurch 

gekennzeichnet, daI3 das Gstagen darin mittels eines lmplantats Ober einc 

längere Zeitdauer kontinuieIch Ober eine làngere Zoitdauer verabroicht wird. 

11. Mànnliches Kontrazeptivumrach einern der Anspruche 5-9, dadurch 

gekennzeichnet, dal3 das Ge3tagen in einem Transdermalsystem formuliert ist. 

12. Männliches Kontrazeptivum nach elnem der AnsprUcho 5-9, dadurch 

gekennzeichnet, daI3 das Getagen oral verabreicht wirci. 

GEAENITS L41T1 
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Patente de InvenciOn <91 

Via PCT fase nacional 

No. Sol. Internacional: 
Fecha de Presentación I nternacioi 

RadicaciOn 05-015694 
TrÆmite 

Cap.I LII 
PCT/EP2003/0081 92 

�ial: W02004/011008 

Evento 

ActuaciOn 430 
Oficio 
Folios 

U 

Cap. II 0 

Como resultado del examen de f4ndo, realizado con fundamento nuevamente en 
el artIculo 45 de la Decision 486 de la Comisión de la  Comunidad Andina, se le 
comunica: 

Documentos estudiados 

a) DescripciOn: 

b) Reivndicaciones: 

C) Dibulos: 

d) Prioridad: 

Objeto de la invención 

Folios: 31 a 66 

FoIics 67 a 70 
Folics144a 146 

FoIics_72 a _75 

Como se radicó inicialmente. 

Como se radicô inicialmente. 
Mod ificado 

Como se radicO inicialmente. 

Folic: 1, DE10234525.2, 25/07/2002 
US60/449,400, 25/02/2002 

Titulo de la solicitud: Composic 
andrógeno, y un contraconcE 
composiciones. 

Reivindicaciones 1-4: Se refierei 
11 13-halogenado and rôgeno seic 
formula general I: 

que contiene un esteroide 11 -haIogenado 
o masculino sobre la base de estas 

i a una composición que contiene un esteroide 
ccionado del grupo de los compuestos de la 



M 
N 

[I 

y el gestâgeno de la  formula: 

Ef 

Las reivindicaciones 5 y 6 se 

previsto para las composiciones. 

De la solicitud de Patente 

R 
13 

O�P17’  

92 

OH 

n a un agente, que es realmente el uso 

Reivindicaciones (artIculo 30 D 480 de la CAN) 

-Las reivindicaciones 5 y 6 corres onden al propOsito de aplicaciOn previsto para 

las composiciones, Ia cual no es una caracterIstica tØcnica para una reivindicaciOn 

de producto, porque realmente es el uso que se desea dar a las composiciones. 

Unidad de invención (artIculo 25D 486 de la CAN-) 

-La solicitud no cumple con el req isito de unidad inventiva, toda vez que ninguno 

de los componentes de la mezcla es nuevo e inventivo, entonces cada mezcla que 

comprenda un compuesto individual que represente especIficamente un 

andrOgeno halogenado sacado de los conocidos en D2 (W09926962) mezclado 

con el (21 S)-21 -hidroxi-21-met 1-14,17-etano-1 9-norpregna-4, 9,1 5-trien-3,20-

diona, conocido en D1(EP 12166 9) denominado aqul gestÆgeno, conforma una 

invención y por cada androgeno halogenado diferente + el gestªgeno serÆ una 

invenciOn diferente. 



3 

11 

Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuena Para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentación de la soIicitjd prioritaria 25/02/2002. 

No Documento Titulo 
Fecha de 

publicación* 

Transd rmal system comprising a 
Dl EP01216699 06/02/2002 

highly Potent progestin 

Androgenic steroid compounds 

D2 W09926962 and mi thod of making and using 26/0611999 

the same 

Respuesta a los argumentos del 

Respecto al anÆlisis errado y sin 

patentabilidad, respecto a la Iat 
aestªcieno de la mezcla el 

andrôgeno 51 contenia el radical 

seæor memorialista Un gestâ 

grâficamente. 

solicitante: 

entender 10 que se indico en el 2° examen de 

oducción  del radical R6 en el componente 

or memorialista se limitó a indicar que el 

desde el inicio de la solicitud. Para orientar al 

o es diferente al andrógeno, se harâ 

andrógeno  Este es el gestÆgeno 
R130 

R1T 

R 11 
OH 

[] 

ESTE NO SE OBJETO que es sobre el que Este fue el que se objeto 
y 

no se corrigio. 
basa los argumentos.  

Tal como se puede observar en 

al 1° examen de patentabilidad 

la respuesta al 20 examen 

apropiadamente la objeción sob 

ipitulo reivindicatorio modificado como respuesta 

ho 146, de igual manera puede corroborarse en 

Je patentabilidad donde rehüsa a corregir 

el radical R6 introducido en el qestÆqeno bajo 

’-I 
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el argumento que le andrOqeno 

172), cosa que no concuerda con I 

AsI las cosas nuevamente no curr 

argumentos de respuesta al 2° ex 

diferente a la objeciOn, o sea, nui 

objeción, por lo tanto no cumple c 

la CAN, por lo tanto debe teners 

lugar. 

riginalmente contenia ese radical (folios 154-

indicado. 

)len con los requerimientos hechos, porque los 

men de patentabilidad versan sobre otro objeto 

vamente en la respuesta subsisten las mismas 

n lo dispuesto en el artIculo 45 de la D 486 de 

en cuenta para los efectos legales a que haya 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la Comisiôn de  la 

Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino 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 par la concesión, se denegarâ la  patente. 

Notifiquese el presente 
ofici;rim

 

99f rrme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), 

del capitulo quinto del tUulo D de la Circular (Jnica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA CESPEDE 

Jefe de DivisiOn de Nuevas C 

S DE VERGEL 

El anterior requerimiento fue 

jOnes 

notificado por fijación en lista, de fecha 

CONCEPTO TECNICO No. 4c5O EXAMINADOR TECNICO COdigo No.202012 


