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Act. 320 CTOINFORMACION  Folios: 12

YO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
P2006/000192
SOLICITUD DE:
Error Material. X | Modificacién a una Solicitud,
Nom‘ re: BAYER SCHERING PHARMA IDENTIFICACIéN
AKTIBENGESELLSCHAFT
i c.C. NIT
Diredcion: Mullerstrasse 178, 13353 Berlin,
Alemdnia . C.E. Otro
Naciognalidad o Domicilio: ALEMANA
Lugar de Constitucion: ALEMANIA , Cual
Teléefpno: Fax: Nuamero
E—maﬁl:
) IDENTIFICACION
Nombre: J. IAN RAISBECK
C.C.| x NIT
Direccién: World Trade Center Torre A
Calle 100 No. 8A-37 Piso 10. Bogotd C.E. Otro
Teléfpno: 601-7700 Fax: 601-7799
E-malil: , Cual ______
Numero 79.376.996 Bta

TP_135.799

@ Namero de expediente:

06-100.792

@ Descripcion de la|correccion o modificacién solicitada _Me permito solicitar el

BAY

del solicitante de SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT por el de
1 M AFT

b

@ Comprobante de pago No. Fecha

@ Anexos

O,

NOMBRE: J. IAN RAISEJECK

!

]

X Comprobande de pago de la tasa.

X Copia simplé del Poder y copia simple del documento que soporta el cambio de
nombre (original ver expediente No. 03.024.675)

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando
sean personas juridicas,

i
|
|

FIRMA: W(A.\A ‘K(N\x&uukl

C.C. 79.376.996 Bta T.P. 135.799
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1 IFOL10 85.- PRIMERA| COPIA.- ESCRITURA NUMERO: VEINTICUATRO..

2 [SUSTITUCION PARCIAL DE PODER:; MESSERER, Dagmar a favor de
3 |OLARTE, Carlos Reinaldo y. otro del Poder otorgado por BAYER SCHERING

4 |PHARMA AG.- En la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Capital de la Republic:

?E @ 5 Argenlima; el dia NUEVE de MARZO del aiio DOS MIL SIETE, antc mi Mari:
%"—: .:: 6 [Silvina Lasarte, Escribana Autorizante, titular del Registro No(’zuﬁial numero 1788
E==27 7|COMPARECE: Dagmar MESSERER, argentina, nacida cl 28 de mayo de 1.908
= 8 |[hija de Walter Messerer y Elsa Onelia Romanelli, soltera, titular del Documento Na-
_% :§ 9 |cional de Identidad Numero 20.383.892, Clave Unica de Identificacion Tributaria 27-
=====" 8§ :
= T 20383892-7, con domicilio especial en la Avenida Leandro N. Alem 1.134, Piso 10"
_ 11 |de esta Ciudad de Buenos Aires.- La compareciente es mayor de edad.- INTERVIE-
% g 12 INE: por s‘u propio derecho.- Y la compareciente EXPRESA: PRIMERO: Que la
me—— '13 Sociedad “BAYER SCHERING PHARMA AG”, con domicilio en Miillerstrassc

J!ffJ ‘i

141178, 13353, Berlin, Alemania, fe confirié con fecha 22 de enero de 2007 en dicho pa-

=== o 155, un Pader, el cual mediante escritura niimero 14 de fecha 16 de l_‘cbrexjp de 2007,
_— = o
e e —— [T / e,
=—=—" S 16 |otorgada ante la Escribana Mariela Vanina Scardaccione, al folio 44, plO[Ut Olq Lo
e r— ™~
= = \g; \'l“ iy,
\
17 lrriente de¢ este Registro Notarial interinamente a su cargo, fue mcguammb y tua?‘lsunp—
\« ik Qn’,

AEUPTY
18 |to al mismo, cuya primera LO])la tengo para este dclo ala vm \%}y"’le;{ en lo @%lﬁ_

«3‘% Rt
19 |neunte transcribiré en la presente.- SEG UNDO: Mamﬁt‘(ﬁl}:’;ﬁaj )m(& ﬂg

20 |rido poder se encuentra plenamente vigente en: Nxhlﬁﬂ' (.]6\1}@ h\l&u‘fb @\m
\

21 lsuspendido ni limitado en ninguna dc sus“fpayt}s TER%\IAR\O\“-

: ,vi‘;J \{P i
22 |CE: Que:en uso de la facultad (.,0111611(};1 SUS@I&FU - lxgl
W Gt :
23 imencionado a Iavol de Carlos Rcm.nldo@ﬁ%{ﬂ )/o la WSy al
(’) :

S
24 solo y tmico objeto de que en nombre y 1eplcsenla(’:10n de I
-f

i

25 |SCLIERING PHARMA AG”, y actuando. -6i"1":“"f01'ma individual, indistinta y/0 alterna-

g Sociedad “BAYER
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i ‘;{’;d amente, se presente exclusivamente ante las autoridades de COLOMBIA que co-
l\. 1] (‘)

({4 \')(\
ik “‘)’nmponclan y realicen los actos enumelados en el citado poder y con las facultades que | o7
sl fol) _ . o |
41 _Qtij’bllx‘gen del mismo, el que transcripto en lo pertinente dice: “FOLIO 44.- PRIMERA |
(1] i) )
ot WHCOPIA.- ESCRITURA NUMERO: CATORCE- ...- En la Ciudad Auténoma de

(fo}  {o
ZZ:: \\;Eé }Buenos Aires, Capital de la Republica Argentina, el dia DIECISEIS de FEBRERO del | 30
E;::; :;?):ano DOS MIL SIETE, ante mi ..., Escribana Autorizante, ..., COMPARECL: Dagmar | 31
E:\:E :‘}i:n))MLSQTRFR argentina, nacida el 28 de mayo de 1.968, hija de Walter Messerer y | 32
f(\i:; E;I}l*lsa Onelia Romanelli, soltera, titular del Documento Nacional de Identidad Nimero | 33
vl
i 120.383.892, Clave Unica de Tdentificacion Tributaria 27-20383892-7, domiciliada | 54
el L)
E?:(l', i:;:ilegalmente en la Avenida Leandro N. Alem 1.134, Piso 10° de esta Ciudad de Buenos | 35
(i o

(1) (.mAnes - La compareciente es mayor de edad.- INTER VIFNF por sut propio derecho.- | 3
{6 oy

) ] ] . . s
it W) Y la compareciente EXPRESA: Que a los efectos que hubiere lugar, solicita de mi, la | 37

o
() ) vJ IH

(i o,mAutonzqme LA INCORPORACION y lRANSCI\IPCION en este prolocolo del | as
(6| o))
(((:3, S,:mPODER que le fuera conferido en Berlin, Alemania, el 22 de enero de 2007, por la | 39
(f'."!"’)f O( )

:f'lfz : ‘§oc1edad “BAYER SCHERING PHARMA AG”, con domicilio en Miillerstrasse 178, | 40
(o) eu)
(_\(Jlj‘)- Q\I)

) \,%)1"”353, Berlin, Alemania, sobre cuya plena vigencia responde la réquirente bajo jura- | 41
) ouv

(i m\,mento Yo, la Autorizante, hago constar: a) Que el instrumento de¢ poder cuya incor- | 42

((w; w() _

(((::) g‘l’;pmacién y transcripcion a este protocolo solicita la compareciente, se encuentra ex- 4“:3%

\l {0 61111 ’ | ey

%“A:; 6’\{3tendido en idioma castellano, certificadas las firmas por notario len idioma ’ilf“la_mlts‘\Wﬂl

ol b ,.1\\\3 \

E(::z mndebldf\mente legalizado en idioma alemén (Sello de Apostilla de 13 Conv?n@p’?ﬁ‘de&a i, ﬁg\ﬁ&

(i \s)m IRt oy

m Q'%)Haya del 5 de octubre de 1961) y traducido en lo pe{\mwnm al” 15:11 §a n'\cgﬁ?‘go@m‘ q\ﬁ‘ »
(i & &) ; -

P

p \ \.‘\Cﬁ QQ‘ " o 5

g“?’ M\ lladucton Publica Laura Thieberger.- b)/(gk{@v}d mm%*necwneﬂa \?’11 mﬂ"‘dc IQ M'Bn {4 W

?llh \) l‘)) / % “QL“ '&A , Mﬁ ! - ‘“%? \" /
((::; \')Y(’,;I‘CS‘.C\(]O tiene interés le;,1t11119/em%(iaq$£11lnlellt = i 2‘;{%1 ’W A

; /i "

g 65) »’»3(}" L

Eé'é ?"’)en este acto del ongmal del mstuunep\t;o"ﬁg\q:)oder ' 0 con su g8 ecuva tra- | 40
i m) 3 - )E;\\'Qx - Qﬂ ﬂ\"” D) Kﬁ'?*‘ 4

(&)) QU duccion al idioma nacionalyel’ que qglego 3 i presd 1t’y,y-tran"séripto dice: “MOL- | 50
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17 juicios de cualquier jurisdiccidn, criminales, correccionales, civiles o comerciales,

1 LLER & CO. (Sigue aclaracipn en idioma inglés) - PODER Los abajo firmante/s

-
)

- Alemania declaran por el pregente otorgar a Dagmar MESSERER poder general am-

4 plio y suficiente para recabar de las autoridades ..., sud y centroamericanas ... que co-

=orre

respondan, la obtencion de palentes de invencion, el registro y la renovacion de mar-

i

193

6 kas y modelos y/o derechos dc{ propiedad intelectual y/o nombres de dominio, a cuyo

7 electo los faculta/n para llevar p cabo ante dichas autoridades todas las gestiones nece-

{

e

sarias al objelo indicado, presentar solicitudes, formular descripciones, oposiciones,

=

srotestos, declaraciones, apelagiones y reclamos, oblar impuestos, justificar explota-

o tiones, solicitar testimonios, ageptar transferencias, recibir documentos y valores, per-

cibir y hacer cuanto fuere ncc?sario ante las awtoridades administrativas de cualquier

» brden. Por otra parte, les confieren mandato para que en su nombre y representacion

fo ™

»uedan iniciar y proseguir cualquier juicio que actualmente los que suscriben tengan o

tn el futuro tuvieran ..., en Sudamérica, Centroamérica ..., con motivo de su nombre,

i tle propiedad intelectual que actualmente posean o adquieran en lo sucesivo, promover

(que infrinjan su nombre, marcas o patentes de invencion, seguir 10s j juicios, gm

«-;‘»‘*

'ﬂ‘\“‘)

g

(

m"’*"

narcas, palentes y modelos y/o de derechos de propiedad 111}@160@% Y,

%p(ﬁomb’i*gs@

wa

\\-’

Lion u otros en que fueran par u: como actores o demandados, defender etl,,non

1&5‘ l%'

I

lominio, haciendo las protestag del caso o diciendo dg nuhﬁqd Aj,gfegw pod?m

aﬂﬁ‘* |
o

Wj

N 007422052

g
((; ()

{

\

narcas de fiabrica o de comercio, patentes de invencion y modelos y/o de sus derechos !

(_
(i

2 BAYER SCHERING PI—-IARMA_AG domiciliados en Miillerstrasse 178 13353 Berlin (L

)
i

(’\

T

P!

i)
.._:;v i
B

wnif)




S L e T
T T R T e T T P et

N 00742205?

V’;’ a juicios verbales, declinar y prorrogar de jurisdiccién, tachar, recusar, apelar, transar,
Q(\)

(';*ﬁsometel a arbitraje o mediacion, ha(,el renuncias, exigir y dar cauciones, pedir embar- | o7
[0y

nJ
=

o)
\v!\g,os preventivos, definitivos o inhibiciones y su levantamiento, pedir la venta de los | o
ouf)

éilf)bleneq de los deudores, solicitar y obtener el cumplnmento de sentencias, prestar ju- | »g

(U1 ]
)
vmmmemos decir de nulidad, desistir, percibir, otorgar 1e¢1b0'3 y en general practicar | 5
i)

itodos los actos y diligencias que sean precisos al desempeﬁo de este mandato. Podrin | 31
\MH

0;)) .
wpasimismo substituir el presente poder en todo o en parte.- Dado )W firmado en Berlin | 4p

’\'\)

Q (&n;:,ue fecha en idioma inglés). Bayer Schering Pharma AG (Sigue texto en idioma | 33
Q);))

inglés). ppa. Sigue una f{irma ilegible. (Aclarado:) Dr. Noeske-Jungblut. ppa. Sigue | 34

shotra firma ilegible. (Aclarado:) Dr. Klose”. ES COPIA FIEL, doy fe.- En hoja adjunta | 25
(I\‘J Q}Jl\

(g 0)() . g r

(‘;:‘, aficonsta la certificacién notarial de las firmas obrantes en el poder|en idioma aleman, | s6
i) w\’\
(Vi P

(21:) (,\)efectmdd el 22 de enero de 2007 por el Escribano Dlmml Rempen, de Berlin, Alema- | 7
Uw “”))
\“\J )

o sinia, y a continuacién consta la respectiva legalizacion de la firma y sello del nombra- | sa
(u(v m;
{ \()

i m)do Notario (Sello de Apostilla de la Convencion de La Haya dFl 5 de octubre de | 39
(&W \‘)l))) .

((h,:; g}ﬁ)] 961), en idioma aleman, efectuada por el Presidente del Tribunal Regional de Berlin, | 40
o f d I idi 1 -
W Q,\)Alemdma En hejas adjuntas sigue la referida tra uccmn al idioma nacional la que | 41
{1 om)
((ld;

i m)lmnscnptq textualmente, dice: “TRADUCCION PUBL lC,A — (Sobre papel con mem- | 42

g;:}j :i:‘)l;i):lnete de “MOELLER y CO” - América [Latina - Agentes de la Propiedad Inrelecl}:‘z\\\l 4y

E"‘E E:E.;ﬁ‘ﬁgmd un Poder otorgado por la Sociedad “BAYER SCHERING P]--IARM@‘J&W&H & “
;EE;; ‘,'»‘\i;sede en Berlin, Alemania, redactado en idioma nacional, lueg(z diﬁ gﬁl‘é&\pm%ﬁl ?‘E‘"
i) )

\:‘3 Q'”Sl,g,uw:ntes lextos que traducidos dicen:) “BAYER QCPIERING
(3 m;) 2

P@\QMA&"AG”
(19 "@“I”\temes y licencias — (Firmado y Aclarado: ). pp:‘Dr N\Eg

e B
(‘\l’@ )0\ - :\ ol ‘
o) M) ; Blos . g™ "
E{\m 6yl\clmado 2} Dr. Klose.-La Ve151?n_ en y]gl es l‘)'lld 33&}1‘3 13
1) 'l)“ \*,':, ’
f‘fg Qb‘?gnstro de Actas N° R 17/2007.-Fe he mﬁgndprz(‘ ]a pr 40
i
(o o)m OIS : AT
(wz ("k)el articulo 3, pan afo 1, N° 7;.de lg Lﬁ\j\’ e &c]-tlﬁeﬁ%lf)nes ,,M oRounta de si ha existi- | 50
: e A’ \‘ . \/‘. .-'..
N
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/ )
do una intervencion previa en el sentido de la norma me fue contestaba por la negati- (i
‘ ' (19

. N ., . . (O
» lva.- Las firmas trazadas ante mi por el Dr. Walter Klose, que nacio el 26 de diciembre ((m
; : U\(S)

.. } . (fa
3 ke 1952, y de la Dra. Chistiane Noeske-Jungblut de soltera Noeske, que nacié el 26 de Q\ﬁ

(\4

- . . . (i
4 junio de 1957 — Ambos de mi personal conocimiento — Ambos con domicilio comer- {4

i

5 icial en 13353 Berlin, Miillerstrasse 178 son auténticas, de lo que doy fe.- Al mismo
6 [liempo certifico en base a que;tuve a la vista en el dia de hoy las actas del Registro de
7 (Comercio del Tribunal de Primera Instancia de Charlottenburg, N° de Registro HR B

a 283, que la Sociedad “Bayer Bchering Pharma Aktiengesellschaft”, con sede en Ber-

—~

13 (de 2007.- El escribano (firma ilegible) y liquidacion de derechos. (Fay un sello en

14 joblea sobre precinto:) Dimitri Rempen, Escribano de Berlin.- 9101* E-F.- APOSTI-

16

17 su cardcter de escribano de Berlin, estando provisto del sello del escribano.- Certifica-
. R

9 lin, esld inscripta con el numero mencionado arriba en el Registro de Comercio y que 4
la arriba mencionada Dra. Noeske-Jungblut y el arriba mencionado Dr. Walter Klose
11 |estan facultados en su carictér de mandatatios a representar en forma conjunta a la

12 Sociedad “Bayer Schering Pharma Aktiengesellschafl” de Berlin. Berlin, 22 de enero

15 )LLA — (Convencion de La Haya del 5 de Octubre de 1961) - Pais: Republica Federal i

de Alemania - Este instrumento puablico fue firmado por Dimitri Rempen, actuando en €9]

18 o cn Berlin, el 24 de enero de 2007, por el Presidente del Tribunal Regional cle B'ei'{i"’:‘"

] <

19 lin, con el N° 9101 a E-F 536407 - Sello (hay un sello:) el Presidente del Ti;.kﬁlu&l“I{%@d}’? W
IS

o

23 l idioma nacional, en Buenos Aires, a 6 de febrero de 200‘? QH%{ wﬁ\ ﬁmm‘ll‘

-':' * Eda@f
24 lay un sello que dice: “LAURA THIEBERGER — MAlRJC@?LA DLWE

25 RIES ALEMAN — FRANCES + Tomo 1l Folio 254 (Cap) Iomo 1H7 98 — (La Plata) — 1\(5
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.'0:),;DL TRADUCTORES PUBLICOS N° 173”.-
01})

ﬂ!})‘cu’m hay un sello que dice: “COLEGI() DE TRADUCTORES

ES COPIA FIEL,

0)1)

_M)

0“';Lmd firma ilegible: Esteban Santiago Allegretti”.-
i)

M)

afjen el margen superior hay un sello timbrador .
o

'\nll

wilcion de la firma de la nombrada traductora, .

Ql()

Wi

wyestado la compareciente DICE: que en la forma expr esada deja
ull)l

- ES COPIA FJ

o) TRANSCRIPTO en este Protocolo el Poder que agrego a la pre
\5)1)
\"J”

_(m\
Q.”,apodelada Dagmar MESSERER.- Constanciag Notariales: Ident

'\l)l

6\ )fl

,” /\utonzdme -

6!1)

:('.'\)(()l)al de conformidad, la firma ante mi, doy fe.- Dagmar MESSE

i RIELA VANINA SCARDACCIONL. Escribana. Esta mi sello.

(Jl:

‘\:;\)su escritura matriz que paso ante mi, al folio 44 del Registro N

'ul"))
\-,J%gmterinamcme a mi cargo.- PARA LA APODERADA expido la
1)
EQQ)COI"IA en tres (3) sellos de actuacidén notarial numerados correl

RER.

\’"’)INGLITS — lomo HI: Folio 14 (Cap.) — Tomo HI Folio 329 (La Plata) — COLEGIO

doy fe.- A continua-

PUBLICOS DE LA

o»HClUDAD DE BUENOS AIRES Corresponde a la Legalizacion #ﬂ“ T4-3278/07. Sigue
ES COPIA FIEL, doy fe.- Al dorso

~ A continuacion sigue la legaliza-

EL, doy fe.- En este
INCORPORADO y

sente, solicitando de

wyymi, la Iscribana Autorizante, expida primera copia de la presente para la nombrada

idad de la compare-

m,mente (Articulo 1.002 del Cédigo Civil): Se justifica la misma chr conocimiento de la

.- LEO esta escritura a la compareciente, quien asi la otorga y en prue-

Ante mi: MA-
CONCUERDA con
arial nimero 1788,

presente PRIMERA

lativamente desde el

'\lH

i)

namero N 007376153 al presente inclusive, que sello y firmo en |
(N
“““otmgmuemo doy fe.- Sigue una firma ilegible y un sello que .
o);f)
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lfe.- Dagmar MESSERER. Ante mi: MARIA SII.VINA LASARTE. Escribana. Esta g
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
qIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,

Abogado
IAN RAISBECK
(Apoderado)

ASUNTO Radicacién 06100792
Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oficio -

R LA L ‘
Folios 007 19

Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad [_|
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No. Sol. Internacional PCT/1IB2005/000748

Fecha de Presentacion Internacional 10-03-2005

Como resultado del éxamen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de '

la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados:

1.1. Descripcion: (Folios: 32 a 64) como se radicé inicialmente.
1.2. Reivindicaciones: 1 a 14 (Folios: 65 a 68) como se radicd

inicialmente.  Modificadas 1 a 13  (Folios:
100 a 102). Modificadas: 1 a 17 (folios: 211 a 214).

1.3.Oposiciones:  Opositor: Gynopharm S.A. (Folios: 146 a 198).

1.4.Rta. Del Solicitante al opositor: Folios: 203 a 209.

1.5. Prioridad: 10/03/2004 y 10/03/2004, EP 140757148 'y
US 60/5651330.
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2. Anailisis de la Prﬁoridad:
L.a prioridad de la présente solicitud corresponde al objeto reivindicado.
3. Objeto de la invencion:

La presente solicitud se titula: “Sélidos supersaturados estabilizados de drogas
lipofilicas”.

El objeto de la presente solicitud se refiere a métodos para mejorar la solubilidad y
biodisponibilidad de compuestos lipofilicos. La técnica de formulacion especifica de
la presente solicitud se refiere a soluciones supersaturadas sélidas estabilizadas de
drogas lipofilicas, como por ejemplo moléculas esteroides y hormonas en general.
Las soluciones sélidas son apropiadas para procesarlas en forma de tabletas u otras
formas de dosificacién sélidas.

En el capitulo reivindicatorio se reclama lo siguiente:

Reivindicaciones 1 a 9, 14 (folios: 211, 212, 214): Una composicion en polvo
caracterizada porque comprende una molécula esteroide y un portador
farmacéuticamente aceptable del mismo, con un area superficial especifica al menos
200 m2/g; donde la molécula esteroide esta disuelta en un solvente absorbido sobre
la superficie del protador farmacéuticamente aceptable, y donde la molecula
esteroide esta presente en el solvente en concentracién supersaturada.

Reivindicaciones 10 a 13, 17 (folios: 212 a 214). Un proceso para preparar una
composicion en polvo que comprende una molécula esteroide.

Reivindicacién 15 (falio: 214): Una forma de dosificacion farmacéutica en la forma de
granulos, una tableta, una capsula o una pildora.

Reivindicacion 16 (folio: 214): Uso de silice amorfa con un area superficial especifica
mayor que 250 m2/g;para inhibir la recristalizacion de una molécula de esteroide que
esta presente en un solvente en una concentracion supersaturada.

El problema plantdado en esta solicitud es la poca biodisponibilidad de los
compuestos lipolificos.

La soluciéon propuesta por la presente solicitud consiste en formas de dosificacion
farmacéuticas con &l farmaco lipofilico en una forma que se disuelve faciimente y
que también es fisicamente estable y que contienen el farmaco lipofilico en una
concentracién satisfactoriamente alta.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasifico en la IPC A61K 9/14.



4. De la solicitud dé Patente

4.1.Reivindicacionesi (articulo 30 D 486)

De acuerdo con lo revelado en el capitulo reivindicatorio, el objeto reclamado en la
reivindicacion 1 no eg conciso por cuanto no dice cual es la molécula esteroide que
se encuentra en la composicion, ni cual es o cuales son los excipientes ni el solvente
en el cual se encuentra disuelta la molécula esteroide. Se le recuerda al sefior
solicitante que una composicion farmacéutica se define por sus componentes y no
por las propiedades o caracteristicas fisicas que puedan tener sus componentes.

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (arficulos 14y 21D
486) '

La(s) reivindicacion (es) 16 (folio: 214), que se refiere(n) a uso de silice amorfa...
para inhibir la recristalizacion de una molécula esteroide..., no se encuentra(n)
dentro del campo de la patentabilidad (productos y procedimientos).

6. Analisis de la(s).Oposicion(es): (articulo 43 D. 486)

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

El sefior Opositor explica que el 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 yn agente activo en un solvente hasta cerca de la concentracion
de saturacion; el documento ES 410733 revela composiciones que incluyen
dispersiones monomoleculares o monocapas de sustancias activas tales como
glucdsidos de esterol y de esteroides; el vehiculo empleado tiene una extension de
area superficial espedcifica tal como un diéxido de silicio amorfo tal como aerosil o
cabosil que tiene un area superficial que tiene mas de 250 m2/g; segun el opositor,
esta anterioridad revela previamente el aumento de la estabilidad durante el
almacenaije por inhihicién de la absorcidn de los activos amorfos.

El sefior opositor cancluye que el documento ES 2042700 ensefia metodos de
concentracion cercamos a la saturacion en combinacion con la materia revelada en el
documento ES 4107383 que define métodos para disolver el agente activo por reflujo
de etanol en adicidn la 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 cual, la combinacion de estos documentos la presente solicitud
carece de altura inventiva (ver folios: 1562 a 155).

De otro lado, el sefior opositor dice que la solicitud carece de aplicacion industrial



porque algunas reivindicaciones reclaman el meétodo terapéutico y éstos no son
aplicables industrialmente porque no se obtiene un producto o proceso y no son
reproducibles a escala industrial. Por lo tanto, el objeto de la presente solicitud
referido a los usos y métodos terapéuticos, no cumplen con el requisito de aplicacion
industrial.

El sefior solicitante con respecto a estos argumentos aclara que los documentos D1
y D2 citados por el jopositor fueron también citados en el informe de busqueda
internacional y que gorresponden a los documentos: EP 0336014 y GB 1365661,
respectivamente. Ademas, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio en donde
reemplaza el término silice amorfa por portador farmaceuticamente aceptable;
asimismo, el términojarea superficial especifica de al menos 250 m2/g lo substituy6
por area superficial @specifica de al menos 200 m2/g. Cancel6 la reivindicacion 7.

Con respecto a D1, [ES 2042700 (EP 0336014) el sefior solicitante dice que este
documento se relaciona con composiciones farmacéuticas que comprenden soportes
microporosos, en dénde la droga se distribuye de los poros, es decir, sobre la
superficie del soport¢, y que el solvente empleado se evapora completamente y que
la droga debe estar presente en el soporte en forma cristalina. Ademas, que D1 no
hace ninguna mencion respecto de la supersaturacion. Por lo tanto, las
reivindicaciones de la presente solicitud son nuevas con respecto a este documento
(Ver folio: 205).

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

De lo anterior se puede observar que el opositor demuestra que el objeto reclamado
en la presente soligitud, tanto en el capitulo reivindicatorio inicial como en el
modificado, si carecé de nivel inventivo por cuanto los documentos ES 2042700 (D1)
y ES 410733 (D2) i se relacionan con una composicién en polvo caracterizada
porque comprende ‘una molécula esteroide y un portador farmacéuticamente
aceptable, donde la molécula esteroide esta disuelta en un solvente absorbido sobre
la superficie del portador farmacéuticamente aceptable.

7. Determinacién del Estado de la Técnica:
|
La fecha que se ha fenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:

Fecha de presentacpn de la solicitud prioritaria 10-03-2004.

Teniendo en cuenta la fecha indicada, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.



Se encontro como anterioridades que pueden afectar la patentabilidad del objeto de
la presente solicitud:

. c
N° Documento Titulo P'L:lleali?;gc(:gn
Composiciones farmacéuticas con .
D1 ES 2042700 liberacién controlada y método para su 16 d; d':%lggwbre
preparacion e
Un método para preparar una
composicidén con propésitos medicinales 10 g d
o alimenticios partiendo de un ° de enero de
b2 ES 410733 componente activo del grupo que 10976
comprende glucésidos de esterol y de
esteroides

8. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

8.1.Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente Solicitud de Patente reivindica lo siguiente: Una composicién en polvo
caracterizada porque comprende una molécula esteroide y un portador
farmacéuticamente aceptable del mismo, con un area superficial especifica al menos
200 m2/g; donde la molécula esteroide esta disuelta en un solvente absorbido sobre
la superficie del protador farmacéuticamente aceptable, y donde la molécula
esteroide esta presente en el solvente en concentracion supersaturada.

De igual manera, l& solicitud se relaciona con un proceso para preparar una
composicién en polvo que comprende una molécula esteroide y Una forma de
dosificacion farmacé@utica en la forma de granulos, una tableta, una capsula o una
pildora.

La anterioridad (D1) ES 2042700 menciona composiciones farmacéuticas de accion
retardada en la que la sustancia activa se incorpora a un soporte microporoso; la
composicion comprande un soporte microporoso y una sustancia activa incorporada
al mismo y se caracteriza porque dicha sustancia activa esta distribuida en los poros
de soporte en formaide nanocristales, teniendo el citado soporte microporoso poros
de un diametrio entre 5 y 150 nm, una superficie especifica de 30 a 600 m2/g, un
diametro de particulas inferior a 200 micrometros y siendo el contenido de dicha
sustancia activa del 4 al 60% en peso; en el ejemplo 1 se menciona la preparacion
de una composicion en donde se emplea un farmaco esteroide en forma de
dispersion soélida 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 golvente hasta cerca de la concentracion de saturacion, tal como
lo mencioné también el sefior opositor (ver folios: 167 y 168). En este procedimiento
se observa una evaporacion parcial del solvente, tal como se especifica en el
ejemplo 4 de la pregente solicitud (ver folio: 63).
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El documento (D2) ES 410733 revela dispersiones monomoleculares o monocapas
de sustancias activas tales como glucosidos de esterol y de esteroide sobre uno o
mas adsorbentes y/o absorbentes; el ingrediente activo es disuelto en un disolvente
adecuado y luego gs afiadido a un material absorbente o adsorbente 0 a una.
emulsion en una cantidad predeterminada y el disolvente es evaporado, si se

requiere, tal como se encuentra en la presente solicitud.

El excipiente farmacéuticamente aceptable puede ser talco, aerosil, distintos grados
de kieselgur, yeso, celulosa, almidén y similares; el portador puede ser incorporado
en forma de tabletas, suspensiones, emulsiones u otras formas de dosificacion. Los
valores de area superficial pueden modificarse por medio de absorcion realizada por
portadores porosos ¢omo las silices.

El sefior opositor citdo estos dos documentos y concluye que el documento ES
2042700 ensefia métodos de concentracion cercanos a la saturacion en combinacion
con la materia revellada en el documento ES 410733 que define métodos para
disolver el agente activo por reflujo de etanol en adicién a una solucion caliente para
conformar el polvo "aerosil" y que cualquier persona versada en la materia puede
llegar a lo pretendidg en la presente solicitud. Por lo cual, la combinacién de estos
documentos la presante solicitud carece de altura inventiva (ver folios: 152 a 155).

Vale la pena decir qug si bien en estos documentos no esta en forma explicita que la
molécula esteroide esta presente en el solvente en concentracion supersaturada, de
todos modos es de conocimiento general para una persona mediamante versada en
la materia que los;componentes de una composicidbn se encuentren a una
concentracion dada tque para efectos de la elaboracién de la forma farmacéutica
(tableta, capsula, etc) el solvente donde va disuelto el farmaco puede no estar
totalmente evaporado, de acuerdo a lo que se requiera, tal como se dice en el
documento D2 ¢ puede haber una evaporacion parcial como se encuentra en el
documento D1. De hécho, en la descripcion de la presente solicitud se habla de una
eliminaciéon de una parte del solvente durante la preparacion de la composicion
objeto de estudio.

El problema técnico
compuestos lipolific
polvo ya conocidas
facilmente ya conoci
las composiciones r¢
persona medianame

La(s) reivindicacion(g
que conceda un efeq
pueda considerarse
persona versada en

Ademas, puesto que
comprenden un farm

planteado en esta solicitud: la poca biodisponibilidad de los
s, se habia resuelto previamente mediante composiciones en
cuyo farmaco lipofilico estd en una forma que se disuelve
Hos(as). Por esta razén se considera que los componentes de
Bivindicadas en la presente solicitud son evidentes para una
nte versada en la materia.

bs) 1 a 17 de esta solicitud no menciona(n) una caracteristica
Cto inesperado o especial a las composiciones en polvo, que
como un aporte a la técnica, asi que son obvios(as) para una
a materia.

D1 y D2 divulgaban previamente composiciones en polvo que
co esteroide y un excipiente farmacéuticamente aceptable, en

donde el farmaco esta disuelto en un solvente y absorbido sobre la superficie del
portador farmacéuticamente aceptable (folios: 166 a 170y 172 a 186), una persona
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conocedora de la materia motivada por tal sugerencia lograria el objeto de esta
solicitud composiciones en polvo; de manera que para una persona medianamente
versada en la materia seria obvio combinar estos dos documentos. Por lo cual puede
no haber Nivel Inventivo.
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9. Conclusion:

Los requisitos de paténtabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

o o Reivindicaciones .
N Documentp N afectadas Requisito que afecta
D1 ES 2042700 1a15y 17 Nivel Inventivo
D2 ES 410783 1a15y 17 Nivel Inventivo

En cumplimiento del
Andina, se le indica
contados a partirde |

articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
A fecha de la notificacion de la presente comunicacion. En caso

de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impadimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el preserite oficio conforme a lo dispyesto en elnumeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del ti11ulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

Y
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(
ALIX CARMENZ SPEDES DE VERGEL

Directora de NugvasiCreaciones (c)

El anterior brimiento notificado de

fecha

reque fue por fijacion en lista,

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 1039 Cédigo No. 202005




