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Asunto : Scolicitud de patente para: SISTEMA LIBERADOR
DE DROGA
Solicitante 1 N.V. ORGANON
Clase : AG1K 009/000, A61K 009/024, A6lK 031/018, A6lK
031/565, A61P 015/018
Fecha solicitud: Noviembre 18 de 2005
. 1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el

asunto antes identificado me refieroc al oficio No. 3211 notificado por
fijacién en lista del 13 de Marzo de 2009.

2. Mediante oficio No. 3211 se puso en conocimiento del solicitante el
informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la manera

siguiente:

2.1 Reivindicaciones

Sefiala el Examinador gue dentro de las reivindicaciones se
encontré falta de claridad, por cuanto la reivindicacion 38 reclama un
. anillo anticonceptivo que constituye una de las formas que adopta el
sistema liberador de la presente invencién. Al no ser dicha forma una
caracteristica esencial de la invencién, se ha sugerido crear
dependencia de la reivindicacién 38 con respecto a la reivindicacién
independiente 1.

3. Con el fin de subsanar las objeciones expuestas, se presentan las

siguientes modificaciones:

NIT 860.041.367-3
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3.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulc 34 de la Decisién 486 de la Comisidén
de la Comunidad Andina, donde se establece que la modificacidén de una
solicitud es posible en cualquier momento del trdmite mientras no
impligue una ampliacién de la solicitud inicial, me permito presentar
un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 38 reivindicaciones.

De esta manera siguiendo la sugerencia del Examinador, se ha
modificado la reivindicacién 38 ©para crear dependencia de 1la

reivindicacién independiente 1.

Por lo tanto, consideramos que las objeciones relacionadas con la
falta de c¢laridad han sido superadas. Solicitamos atentamente a su
Despacho tener en cuenta este nuevo pliego que cumple c¢con las

disposiciones de la Decisidn 486.

4. Puesto gue se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por
. su Despacho sobre la presente solicitud de patente, atentamente

solicito gue se continte su tramitacién.

5. ANEXOS

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 38 reivindicaciones.
e Formulario de modificaciones correspondiente

¢ Recibo por concepto de las 23 reivindicaciones adicionales a la

quinceava por valor de $575.000.

Sefiora Jefe, ///M
VAR R B
. ' EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COT.O-00299-843-015-7
COLO-11214-841-036-1
JMS\JMS\ID-151325\WPCL0299
No. M-2009-151325\JMS
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIHA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

SOLICITUD DE:

| . Correaclon de ErrorMaterial IZI Modificacion a una solicitud

TNombre: N. V. ORGANON
" “|'Sociedad constituida y existente ‘bajo las leyes de

| Los Paises Bajos. IDENTIFICACION

Direccion: Kloosterstraat 6,
5349 AB Oss, | ce. 1 w~r O

Pais€s'Bajos CE. D Otro I:I

SOLICITANTE

Domieilio. 0Oss,

“ _ Paises Bajos Numero:
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com

IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO

Direccion: Carrera 4% No. 72-35 c.C. NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11 CE [1 owe [
O APODERADO E-mail: cavelier@cavelier.com '
Numero; 438.019 TP 31.929
_Niimero de expediente: 05.117.347

Descripcion de la corr n o modificacion solicitada:
 Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 38 reivindicaciones con el fin de superar las

obje‘cidhes hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosamente que

el ekéhﬁ‘eh de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.

Comprob "te de paga No. 09-39.880 Fecha: 1 de junio de 2009

09-39,902 1 de junio de 2009
09-39.938 1 de junio de 2009
Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones.

[x] LI

Comprobante de pago por 18 reivindicaciones adicionales después de la decimoquinta
reivindicacion por $575.000.00.

Poderes, si fuere el caso

0]

Documento gque acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.
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REIVIND‘ICACIONES

1. Un sistema liberador de droga que comprende al menos un compartimento que
consiste de (i) un ndcleo de polimero termoplastico cargado, (ii) una capa intermedia de
polimero termoplastico cargada y (iii) una capa exterior de polimero termoplastico no-
medicada que cubre la capa intermedia, donde la mencionada capa intermedia es
cargada con (a) cristales de una primer sustancia activa y con (b) una segunda sustancia
activa farmacéuticamente en forma disuelta y donde el nlcleo mencionado es cargado

con la mencionada segunda sustancia activa en forma disuelta.

2. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicaciéon 1 donde el mencionado
segundo compuesto en el nlcleo esta presente en la misma concentracién que en la capa

intermedia.

3. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 1, caracterizado en que
el sistema liberador tiene sustancialmente una forma de anillo y es pretendido para

administracién vaginal.

4. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 1, donde el mencionado
primer compuesto activo es un esteroide y el mencionado segundo compuesto activo es

un esteroide.

5. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacidén 4, donde el mencionado
primer esteroide activo es un progestdgeno.

6. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 4 donde el mencionado

segundo esteroide activo es un estréogeno.

7. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 6, donde el estrogeno es
etinil estradiol.

8. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 6, donde el progestdgeno
es etonogestrel.

9. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 1, donde el primer
componente activo es etonogestrel y el segundo componente activo es etinil estradiol.
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10. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 1, caracterizado en que
al menos la capa externa pero opcionalmente también el nucleo y la capa intermedia

incluye copolimero de etileno vinilacetato como el polimero termoplastico.

11. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 10, caracterizado en que
el nucleo y la capa intermedia incluyen un mismo grado de copolimero de etileno-

vinilacetato como el polimero termoplastico.

12. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 10, caracterizado en que
el nucleo y la capa intermedia incluyen un grado diferente de copolimero de etileno-

vinilacetato como el polimero termoplastico.

13. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 1 caracterizado en que el

nucleo es adicionalmente cargado con el primer compuesto.

14. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 7 donde etinilestradiol
esta presente en la capa intermedia y en el ndcleo en un 0.05% a 1.5 % en peso.

15. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 14 donde etinilestradiol
esta presente en |la capa intermedia y en el nlcleo en un 0.08% a 0.5 % en peso.

16. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 15 donde etinilestradiol

esta presente en la capa intermedia y en el ndcleo en un 0.09% a 0.18% en peso.

17. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 16 donde etinilestradiol
esta presente en la capa intermedia y en el nucleo en un 0.09% a 0.15 % en peso.

18. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 15 donde etinilestradiol

esta presente en la capa intermedia y en el nucleo en un 0.09% a 0.20% en peso.

19. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicaciéon 8 donde etonogestrel
esta presente en la capa intermedia en un 6% a 80% en peso.

20. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 19 donde etonogestrel

esta presente en la capa intermedia en un 6% a 70% en peso.

21. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 20 donde etonogestrel

esta presente en la capa intermedia en un 10% a 53% en peso.



22. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 21 donde etonogestrel

esta presente en la capa intermedia en un 10% a 30% en peso.

23. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 22 donde etonogestrel
esta presente en la capa intermedia en un 10% a 15% en peso.

24. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 23 donde etonogestrel

esta presente en la capa intermedia en un 10% a 12% en peso.

25. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 1 donde la relacion Ry/R,
esta entre 1.0075 — 2.0000 y la relacién R,/R; esta entre 1.0075 — 2.0000, en donde R, es
el radio de la fibra de tres capas, R, es el radio del nlcleo junto con la capa intermedia y

R3 es el radio del nlcleo.

26. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 25 donde la relacion
R1/R;esta entre 1.0100 ~ 1.5000 y la relacién Ry/R; esta entre 1.0200 —~ 1.5000, en donde
Ry es el radio de la fibra de tres capas, R, es el radio del ndcleo junto con la capa
intermedia y R es el radio del nucleo.

27. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 26 donde la relacién
R4/R; esta entre 1.0300 — 1.3000 y la relacién R,/R; esta entre 1.0200 — 1.5000, en donde
R: es el radio de la fibra de tres capas, R, es el radio del nlcleo junto con la capa
intermedia y R es el radio del nucleo.

28. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 27 donde la relacion
R4/R; esta entre 1.0400 — 1.1800 y la relacion R./R, esta entre 1.000 — 1.0500, en donde
R. es el radio de la fibra de tres capas, R; es el radio del nlcleo junto con la capa
intermedia y R; es el radio del nlcleo.

29. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacion 1 donde la relacion Ri/R;
esta entre 1.0300 — 1.2000 y la relaciéon R,/R3 esta entre 1.0100 — 1.0900, en donde R, es
el radio de la fibra de tres capas, R; es el radio del nucleo junto con la capa intermedia y
R; es el radio del ndcleo.

30. Un sistema liberador de droga de acuerdo a las reivindicaciones 4 — 29 caracterizado
en que la capa intermedia contiene adicionalmente un agente anti-microbial.

31. Un sistema liberador de droga de acuerdo a las reivindicaciones 4 — 29 caracterizado

en que el nucleo contiene adicionalmente un agente anti-microbial.
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32. Un sistema liberador de droga de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones

anteriores caracterizado en que el dispositivo contiene dos compartimentos.

33. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 32 donde le segundo

compartimento contiene un agente anti-microbial.

34. Un sistema liberador de droga de acuerdo a las reivindicaciones 30 — 33 donde el

agente microbial polimero de condensacion de acido mandalico.

35. Un método de manufacturar el sistema liberador de droga de tres capas de la
reivindicacion 1 que comprende: (iii) producir un granulado de nucleo de polimero
homogéneo cargado y un granulado de capa intermedia de polimero homogéneo cargado.
(iv) co-extruir el granulado de nucleo, y el granulado de capa intermedia con un granulado

de capa externa de polimero para formar el sistema de liberacién de droga de tres capas.
36. Un metodo de acuerdo a la reivindicacién 35 donde el paso (i) comprende:

a. moler el polimero

b. mezclar en seco el polimero molido con el componente activo a ser cargado en la
capa intermedia;

¢. mezclar en seco el polimero molido con el componente activo a ser cargado en el
nucleo;

d. mezclar-extruir las mezclas de polvo resultantes de los pasos (b) y (¢);

e. cortar las hebras de polimeros cargados resultantes en granulos, de esta manera se
obtiene un granulado de nucleo y un granulado de capa intermedia;

f. lubricar ambos granulado de nucleo y un granulado de intermedio con un lubricante;
donde los pasos (b) y (c) son intercambiables.

37. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicaciéon 1, donde la capa
intermedia es cargada solamente con cristales de un primer compuesto activo

farmaceuticamente.
38. Un sistema liberador de droga de acuerdo a la reivindicacién 1, donde el sistema es

un anillo anticonceptivo con un didmetro externo de 54mm y diametro de seccion
transversal de 4mm, el cual contiene etonogestrel y etinilestradiol.

JMS\IMS\ID-151648\WPCL0299



SUPERIN ENDenGia BEINDUg TRIA Y COMER

It

LT

0.05-117347..
Fotha: 2005 08 0 1648 2
lia. 1+ PATENT vy
Act 444 RESFUEST ARk

i

CRINTENDERC A D€

oy -
FRT

No. PSS

FIRU PAGL BRI

11knbd 45

SOHCERTE

000

Dap 2004 N
Eva: 379 Fag
I3 Foiipg 11

UECRE

1O

ACION}

E:NACIGNALI!‘

L S0605-UL-0F OTRGS

&

T DEEE HIL P

(6lo CORA ~@AD - O -

e




Al

5uw;wmntwotmcuau&|NDUS{HmnrCQM&Hfma
T
No. 05-117347- -00006-0000

Farha, 2004-068.50 16:45 20 Dep 2020 NUECREACION
Tra. 11 PATENTEIY Bve 374 FASENACIONAL
At 444 RESPUESTAREQUE tolios: 11

SUPEHINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y CUBERULD

SEFUSLTAMTE fip faid

L E0MG-01-0% CRABLD DE MODRLIDAD Y HubiFICA L MARTAS ¥

A

SFUNSAELE ¢

VIERTE o

colo . 00299 @2, o8 -3



DUPERING ENDENCIA B INDUS

I,mm ' ‘ ,‘LJ RIAY COMERCG
I

o S CE 0y 16 4500

LR e

NEACIONG
NACIONAL ;i

CRTOAMTE Y F R R ahipn i A
HEEMBENL IR BB IHDUSHIR

-

L
i
EL
e
e
&
e

BANEE CUENT#

LAVELER ABLGADUS

SUTHREL HE
iuLﬂE& i1id

it

(AU DE LARJA AFLICALD AL ERFEDIENTE Moo

(CLO". CO2HQ -~ €42 -G§ -7 .



o 103

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion No. 05 117347
Clasificacion Internacional (IPC): A61K9/00
Concepto Técnico No. 2048

Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad D
Via Nacional

Via PCT (fase nacional)

Cap.l ] Cap. !l B

No. Sol. Internacional: PCT/EP2004/103336
Fecha de Presentacidén Internal.: 19/05/2004

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcidn: Folios 72 a 106
1.2. Reivindicaciones: Folios 107 a 114 como se radicaron inicialmente.

Folios 184 a 187 modificadas como respuesta del
solicitante al primer examen de fondo.

Folios 196 — 199 modificadas como respuesta del
solicitante al segundo examen de fondo.

1.3. Figuras: Folios 115 a135.

1.3 Rta. del Solicitante: Folios 180 a 188 y 192 a 193.

1.4 Prioridad: EP 03101490.5 de 23/05/2003 y US 60/473.055 de
23/05/2003.

2 Objeto de la invencion

» Titulo sugerido para la invencion: Sistema liberador en forma de anillo de
dos esteroides y un antimicrobiano para administracién vaginal.

Reivindicaciones 1 — 34, 37 - 38: Sistema liberador de un farmaco con al
menos un compartimiento, tres capas, dos sustancias activas, para
administracién vaginal y con diametros y cantidades de las sustancias activas
definidas.

Reivindicaciones 35 - 36: Método para fabricar el sistema liberador de tres
capas de la reivindicacion 1.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de desarrollar un
sistema de liberacion de farmacos mejorado, en el cual sea posible ajustar la
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tasa de liberacidbn de mas de un compuesto activo independientemente del
otro, y que a la vez mantenga la estabilidad fisica del sistema, especialmente a
temperatura ambiente, bajo condiciones de almacenamiento y transporte.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un
sistema de liberacion de farmacos con al menos un compartimiento que consta
de i- un nucleo de polimero termoplastico cargado con una sustancia activa en
forma disuelta, ii- una capa intermedia de polimero termoplastico cargada con
dos sustancias activas una en forma de cristales y otra en forma disuelta v iii-
una capa exterior de polimero termoplastico no medicada que cubre la capa
intermedia, con espesores definidos.

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC.): A61K9/00

3 De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

. El solicitante realiza las modificaciones sugeridas en el articulo 45 por lo tanto
cumplen con el requisito de definicion claridad, concisiéon o sustento por la
descripcién de acuerdo al art. 30 de la Decision 486.

4. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
4.1 Novedad (articulo 16 D486)

* No se encontré dentro del estado de la técnica, documento alguno que
evidenciara la existencia de un sistema de liberacion para administracion
vaginal en el cual es posible ajustar la tasa de liberacién de mas de un
compuesto activo independientemente del otro, con estabilidad fisica a
temperatura ambiente.

o Por lo tanto, es novedoso de acuerdo a lo estipulado en el art. 16 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

4.2 Nivel inventivo (articulo18 D4886)

e El problema técnico planteado en esta solicitud el cual es un sistema de
liberacion de farmacos donde sea posible ajustar la tasa de liberacion de
mas de un compuesto activo independientemente del otro con estabilidad
fisica a temperatura ambiente no se habia resuelto previamente mediante
el mismo tipo de sistemas de liberacion ya conocidos. Por esta razén se
considera que el sistema liberador de farmaco con al menos un
compartimento, tres capas y 2 sustancias activas para administracion
vaginal, con diametros y cantidades definidas tal como se reivindican no
son evidentes para una persona medianamente versada en la materia.

» Por lo tanto tiene nivel inventivo de acuerdo a lo estipulado en el art. 18 de
ta Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

4.3 Aplicacion industrial (articulo19 D 486)

» De acuerdo con el articulo 19 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina se considera que la invencion es susceptible de
aplicacion industrial porque puede ser producida o utilizada en la industria.

(:S
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Titulo sugerido para la invencion: Sistema liberador en forma de anillo de dos
esteroides y un antimicrobiano para administracién vaginal.

5 Conclusion:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder

las reivindicaciones; 1 a 38 (folios: 196 - 199).

Bogota, D.C,

CONCEPTO TECNICO
No. 2048

EXAMINADOR TECNICO
Cédigo No. 202087
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No.05-117347

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 563 DE

FECHA 28 DE ABRIL DE 2006 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 31 DE JULIO DEL 2006

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
sl NO X




