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Por la cual se otorgs yna patente de invencion
Rad. PCT N° 06/100792 b

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDQ:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 05 de octubre de
2006 con el N° 06100792-00000-0000, el doctor Carlos Relnaldo Olarte Garcia, en su
calidad de apoderado de la sociedad BAYER SCHERING PHARMA
AKTIENGESELLSHAFT, presento la solicitud de patente de invencion titulada “SOLIDOS
SUPERSATURADOS ESTABILIZADOS DE DROGAS LIPOFILICAS", correspondiente a la
solicitud internacional PCT/IB2005/00748 de fecha 10 de marzo de 2005, para que se
iniciara la fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT).

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 587 del 18 de enero de 2008, habiendose presentado cposicion por parte de la
sociedad Gynopharm S.A_, representada legalmente por su apoderada doctora Eliana Isaura
Moreno Bohorquez, oposicion que una vez fue estudiada por el Despacho, no desvirtud la
patentabilidad del objeto en estudio como se analizara mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N® 15375 notificado por
fijacion en lista el 26 de noviembre de 2010 se requirié a fa sclicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para gue presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 244 a 251 del cuaderne
administrativo, relacionadas con la patentabildad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 08-100792-00015-0000 del
6 de abril de 2011, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presenté nuevas
reivindicaciones 1 a 5 (FI. 270) que reempiazan las originaimente presentadas, atendiendo
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepté el nuevo
capituto reivindicatorio presentado, como quiera que se ajusta a las prescnpclones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que una vez fue estudiada la oposicion por el Despacho, se encontrd que no
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desvirtua ta patentabilidad del objeto en estudio, tal como a continuacién se explica:
5.1 Argumentos presentados en la oposicion.

La sociedad Gynopharm S.A. presenté oposicion a la presente solicitud de patente y
adjuntd los documentos: ES 2042700 (D1) y ES 410733 (D2) que tienen fecha de
publicacion anterior a la fecha de prioridad de la solicitud en estudio. Esta oposicion se
hizo teniendo en cuenta el capitulo reivindicatorio de los folios: 65 a 68 que corresponde al
capitulo inicialmente presentado.

El sefor opositor explica que ef documento ES 2042700 se relaciona con composiciones
farmacéuticas de accion retardada en la que la sustancia activa se incorpora a un soporte
microporoso; la composicion comprende un farmaco esteroide en forma de dispersion
solida con silica microporosa, que tiene un area superficial especifica de 497,6 m2/g, la
cual esta preparada por un proceso que comprende disolver un agente activo en un
solvente hasta cerca de la concentracion de saturacién. El documento ES 410733 revela
composiciones gue incluyen dispersiones monomoleculares 0 monocapas de sustancias
activas tales como giucésidos de esterol y de esteroides; el vehiculo empleado tiene una
extension de area superficial especifica tal como un diéxido de silicic amorfo tal como
aerosil o cabosil, que tiene un drea superficial que tiene mas de 250 m2/g; segln el
opositor, esta anterioridad revela previamente el aumento de la estabilidad durante el
almacenaje por inhibicién de la absorcién de los activos amorfos.

El sefior opositor concluye sefialando que, el documento ES 2042700 (D1) ensefia
métodos de concentracién cercanos a la saturacién en combinacién con la materia
revelada en el documento ES 410733 (D2) que define metodos para disolver el agente
activo por reflujo de etanof en adicién a una solucion caliente para conformar el polvo
"aerosil” y, que cualquier persona versada en la materia puede llegar a lo pretendido en la
presente solicitud. Por lo tanto, visto dicho documento D2 en combinacion con el
documento D1, la presente solicitud carece evidentemente de altura inventiva (Fls: 152 a
155).

De otro lado, el sefior opositor dice que la solicitud carece de aplicacion industrial porque
algunas reivindicaciones reclaman el método terapéutico y éstos no son aplicables
industrialmente porque no se obtiene un producto ¢ proceso y no son reproducibles a
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escala industrial. Por lo tanto, el objeto de la presente solicitud referido a los usos v
meétodos terapeuticos, no cumplen con el requisito de aplicacién industrial.

5.2 Respuesta de la solicitante.

La sociedad solicitante con respecto a estos argumentos aclara que los documentos D1y
D2 citados por el opositor fueron también citados en el informe de busqueda internacional,
que corresponden a los documentos: EP 0336014 y GB 1365661, respectivamente.
Ademas, la solicitante modifica el capitulo reivindicatorio en donde reemplaza el término
silice amorfa, por portador farmacéuticamente aceptable; asimismo, el término area
superficial especifica de al menos 250 m2/g, lo sustituyd por area superficial especifica de
al menos 200 m2/g. Cancel6 la reivindicacion 7 (Fl. 204}, que se encontraba en el capitulo
reivindicatorio original.

Con respecto al documento D1, ES 2042700 (EP 0336014) la solicitante dice que éste se
relaciona con composiciones farmacéuticas que comprenden soportes microporosos, en
donde la droga se distribuye de los poros, es decir, sobre la superficie del soporte, que el
solvente empleado se evapora completamente y que la droga debe estar presente en e
soporte en forma cristalina. Ademas sefiala que el documento D1 no hace ninguna
mencidn respecto de la supersaturacién. Por lo tanto, las reivindicaciones de la presente
solicitud son nuevas con respecto a este documento.(Fl. 205).

En relacién con el documento D2, ES 410733 (GB 1365661), afirma, que describe
composiciones farmaceéuticas que comprenden esteroles o esteroiglicosidos dispersados
en un portador. Parece que el solvente (tipicamente etanol) es evaporado para obtener el
polvo deseado. El ejemplc 2 enfatiza que la capsula de gelatina solo contiene
colesterilglicésido y aerosil. Finalmente, la solicitante dice que el documento D2 no
describe ni sugiere el aspecto relacionado con la supersaturacion, por lo tanto el pliego
reivindicatorio es nuevo sobre las ensefianzas de D2.(Fls. 205 y 206),

5.3 Consideraciones del Despacho.

De acuerdo con el nuevo capitulo reivindicatorio modificado y con los argumentos de la
solicitante frente a los documentos ES 2042700 (D1) y ES 410733 (D2) citados como
referencia, se puede decir que si bien se relacionan con una composicién en polvo
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caracterizada porgue comprende una molécula esteroide y un portador farmacéuticamente
aceptable, la molécula esteroide estd dispersa en un solvente absorbido sobre la
superficie del portador farmaceuticamente aceptable, es decir, estos documentos tratan de
dispersiones en un solvente que después es absorbido, mientras que en la presente
solicitud disuelven el principio activo en el solvente, por 10 cual estarian solucionando el
problema técnico planteado.

De acuerdo con lo expuesto, considera esta Superintendencia que los argumentos
presentados por la sociedad opositora no estan sustentados, razon por la cual no
prosperan frente a la solicitud que aqui se analiza, como elementos que permitan
desvirtuar su patentabilidad.

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “fllos paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial,”

SEPTIMO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 5 contenidas en el folio 270
cumplen los requisitos indicados en el considerando anterior y, en consecuencia, este
Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

OCTAVQ: Que de acuerdo con el objeto concedido se modifica el titulo de la invencion, el
cual quedard de la siguiente manera: "COMPOSICIONES DE DROSPIRENONA Y/O
VALERATO DE ESTRADIOL CON DISOLUCION MEJORADA EN UN MEDIQ ACUOSO Y
SU PROCESO DE FABRICACION",

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposicion presentada por la doctora Eliana
Isaura Moreno Bohdrquez, quien actla en calidad de apoderada de la sociedad Gynopharm
S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente
Resolucidn.

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entrd en fase
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nacional en virtud del Tratado de Cooperaciéon en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

"COMPOSICIONES DE DROSPIRENONA Y/O VALERATO DE ESTRADIOL CON
DISOLUCION MEJORADA EN UN MEDIO ACUOSO Y SU PROCESO DE
FABRICACION"

Clasificacion IPC: A61K 9/14

Reivindicaciones: 1a 5 Folio: 270.

Titular: Bayer Schering Pharma Aktiengeselischaft
Domicilio: Berlin, Alemania.

Inventores: Adrian Funke, Torsten Wagnery Ralph Lipp

Prioridad N°: EPQO14075714.8 Fecha: 10 de marzo de 2004
60/551.330 10 de marzo de 2004 Pais: US.

Solicitud Internacional N°: PCT/IB 2005/000748 Fecha: 10 de marzo de 2005.
Vigente desde: 10 de marzo de 2005 Hasta: 10 de marzo de 2025.

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia autentica de esta resolucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion al
doctor Carlos Reinaldo Olarte Garcia, en su calidad de apoderado de Bayer Schering
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Pharma Aktiengesellschaft, y a la doctora Eliana Isaura Moreno Bohdrquez, apoderada de la
sociedad opositora, o a quienes hagan sus veces, entregandoles copia de la misma y
advirtiéndoles que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de
Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de fa notificacién o dentro
de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

.1 ENE. 2p10

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., alos

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO,

A

JOSE MIGUEL DE\LA CALLE RESTREPO

Doctor )
CARLOS REINALDO CLARTE GARCIA
Diagonal 34 N° 5-28

Bogota D.C.

Doctora

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
Carrera 13 N° 119-95 Of. 104

Bogotad D.C.

Elabaord; Lina Patricia Forero T. P’dg L

Reviso: Gloria Jacqueline Alfonso J &
Revisé: José Luis Salazar = Y
Aprabg: José Luis Londofio F. J\ ”
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