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C. C. El NIT El SOLICITANTE 

Diredción: (71) 
Alemnia 

Müllerstrasse 178, 13353 Berlin, 
C. E.[?:] Otro 

Naciónalidad  o Domicilio: ALEMANA 
Luga de Constitución:ALEMANIA Cual  

TelØft, no:  Fax:  Numero  
E-maI: 

IDENTIFICACION 

EI 
Nom re: 3. IAN RAISBECK 

c.c.I x NIT F-] 
REPRESENTANTE Direc 

Calle 
:ión: World Trade Center Torre A 
00 No. 8A-37 Piso 10. Bogot C.E.(___] Otro 

0 APODERADO  
TelØf no: 601-7700 Fax: 601-7799 Cual  
E-mail: ___________________________ Nümero79.376.996 Bta 
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06-100.792  

0 Descripción de la corrección o modificación solicitada Me permito solicitar el 
de cambio de nornbre 

BAYER 5CHERIN. 
del solicitante de SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT por el 

PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT 

� 

.4 -- 

,-- 

Comprobante de pago No. Fecha 

Anexos 

xl Comprobane de pago de la tasa. 

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

I I Docurnento que acredita la existencia y representación legal de ]as partes, cuando 
[-1 sean persons jurIdicas. 
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NOMBRE; 3. IAN RAISECK FIRMA:4?0"IA_ 

C.C. 79.376.996BtT.P. 135.799 
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1?OLiO 85.- PRIMERAI COJ.IA.- ESCRITURA NUMERO: VELNTJ.CUATRO. 

2 ISUSTITUCION PARCIAL 1)E PODER: MESSERER, Daginar a iias’or d 

4 

0LARTE, Carlos Reinabjo y otto del Poder otorgado poi- BAYER SCUURlNC 

IIAI(MA AG.- En Ia Ciudad Autónoma (IC Buenos Aires, Capital de la Rcp(ibIic 

(o__-
. 

5 Argentiia, el dia NUEVE de MARZO del ano DOS MIL SIETE, ante mi Mark 

H o Silvina Lasarte, Escribana Autorizante, titular del Registro Notarial nünero I 78 

N ’1 7 COM.PARECE: .Dagii.ar MESSERER, argentina, nacida ci 28 de mayo de 1.968 
H  

1 EEEE o hija de Waiter Messerer y Elsa. Onelia Romanelli, soitera, titular del Documento Na-

_______ 9 cional do Identidad NiTitnero 20.383.892, Clave Unica de ldentificación Ti:ibutaria 27-

10 20383892-7, con domicilio especial en la Avenida Leandro N. Alem 1.134, Piso 10". 

1 (Ic esta Ciudad de Buenos Aires.- La compareciente es mayor de edad.- .INTERVIE-

12 NE: i°’ sit proPio dci’eclio.- Y la compareciente EXPRESA: PRIM ERO: Quc In 

13 Sociedad "BAYER SCI-IERING J’ITARMA AG", con domicilio en MUlJersU’assc 
Lo 

(\J 14 178, 13353, Berlin, Alemania, Ic confirió  con fecha 22 de enero de 2007 en dicho pa-

15

m -

(Y) TIIIiT 
. N is, un 1’dcr, ci cual mediante escrilura nümero 14 de fecha 16 de febrero (Ic 2007. 

ED / .. r 18 otorgada ante la Escribana Mariela Vanina Scardaccionc at ftlio 
44d 

)rO(c)eolq co-. ( 
17 rriei.te dis este Registro Notarial. interinainente a su cargo, fue I’ll cłjrado  yscrip-

,t. C; 
18 to al i.iilsmo, cuya primera copia tengo para este acto a la ec YS ’ii lo 

’. (. 

19 netite transcribirØ on la presente.- SEGUNDO: Manifiqüt  & reic-

20 i ido pod?r se uicuentia pienainente vigente en it,tP den h.Le& ievoc i 

21 suspendilo in ilinilaclo en nuiguna de s.i’tçic-  

T1Ei?1Alt-,i,

 

nsec ieJa, )$I.-

�.22 CE: Que en uso de Ia facultad INTE 
ci23

 ineuciondo a lavor de Carlos Reinaldo$ 4I’E yb JpI IS CK, ul 

24 solo y Ulilco objeto de que en noinbre y represeitiOn �Ie ii Sociedad "BAYER 

25 SCIJERING PI-IARMA AG", y actuarid 1t;ma individual, indistiuta Y/o altenia-



(qv) 
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i.huneiite, se presente exciusivamente ante ]as autoridades de COL )MBIA que CO-

hI11’sPo11c1 y realicen los actos enuinerados en el citado pocler y con as iicuItades que 

’;urgen del niismo, ci que transcripto en to pertinente dice: "FOLI( 44.- PRIMERA 

( ’OPlA. ESCR1TURA NiMIRO: CATORCE.- ....- En la Ciud ci Aulónoma de 

04)Buenos Aires, Capital de la Repüblica Argentina, ci dIa DIECISEIS ie FEBRERO del 

0i:1u DOS MIL SIETE, ante ml ..., Escribana Autorizante, ..., COM1 ARECE: Dagmar 

�.’MFSERER, argentina, nacida ci 28 de mayo dc 1.968, hija de ’alter Messerer y 

6,,Q Elsa Onelia Romanelli, soltera, titular del Documento Nacional de dentidaci Niimero 

.�II;:0.383.892, Clave Unica dc Jdentificación Tributaria 27-203838)2-7, domiciliada 

Icgalmente en Ia Avenida Leandro N. Alem 1.134, Piso 10°, de esta iiudad de Buenos 
601 

Q’6 Aires.- I_ia compareciente es mayor de e:lad.- TNTERVIENE: por s t propio derecho.-

:1: V Ia compareciente E.XPRESA: Que a los efectos que hubiere luga , solicita de ml, la 

.1::Aii1tiiizaite, LA INCORPORACION y TRANSCRTPCION en Ste protocolo del 
40 

:: 

�:IDER que le fuera conferido en Berlin, Alemania, ci 22 de en ro de 2007, pot la 

,:Sciedad "BAYER SCI-IERING Pt IARIvIA AG", con domicilio en Mffllerstrasse 178, 
04 

13353, Berlin, Aleniania, sobre cuya plena vigencia responde la r quirente bajo jura-

,’me1it0 
\T0,

 la Autorizante, hago constac: a) Que ci instruniento d poder cuya inCor-

::Iracion y transcripciOn a este protocolo solicita Ia compareciente, se encuelilla cx-

l::, :’ndido en idioma castellano, certificadas las firmas pot notario en idioina alpvil 

::’1c1itI:i1e1ite legalizado en idioina alemÆn (Sello dc Apostilla de I ( ?flv!deja 
� 1 III . . 

!! hiya del 5 de octubre (Ic 1961) y traducido en lo PC.r11l)LI.lL al idi 

� I. I ra Ii ici ira Püblica Laura Thiehergcr.- I ..( J1a cnmparccicn c ’ii.tudI’ I nL-
- I 

I

 

festado Ii ne inteies legitii’np.ii 3t1’1Ltp1lulllnhIi. co n 

ii e k acto del 
oi 

iginal del msti i un uti j putIL I I lull ii Lu 
U i/ 4 L ’.. Li ’ I Ii 

at idioma nacionfiI,ci’ inc ico  ircs it 1rfli eriiTh dice: "M( H 1. 

26 2 28 29 30 31 32 33 3.4 35 36 37 38 39 44:) 41 � 42 4:1 41. 
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en idiowa inglØs) - PODER Los abajo firinante/s 

2BAYER SCI-IERING PFIARIv1A AG domiciliados en Mullerstrasse 178 13353 Berlin 

a Aleniania declaran por el pre$cnte otorgar a Dagmar MESSERLR poder general am-

:) . 

zilto 
y 

suliciente pam recabar de Las autoridades ..., sud 
y 

centroaniericanas ... que co- 
( s 

(\; 
respondaii, la obtención de pakutes de invenciOn, el registro 

y 

la renovación de mar-
i)) 

0 

J 

as y modelos y/o derechos dc propiedad intel.ecival y/o nombres de domimo,a cuyo 
I) 

HO 

0) 
II) 

’tccto los faculta/n pam ilevar i cabo ante dichas autoridades todas las gestiones nece-
04 

o cu ias al obj do i ud R.ddo, 
p 

esentai so! icitudes, foEnlulal dcsci ipLiones, OpOSiLiofleS, 
is ( 

rotestos, declaraciones, apelapiones 
y 

reclatnos, ohiar impuestos, juslificar explota-
. 

-1(1 iOiJeS, solicitat lestimonios, acieptar transferencias, recihir docunientos 
y 

valores, per-

-ì ihir 
y 

liacer cuauto fuere necsario ante las autoridades administrativas de cualquier 
Afl) 

12 )rden. For otra pal-Ic, les con1eren nianda.to para.que en su nombre 
y 

representación 

i:i uedan iniciar y proseguir cualquierjuicio que actualmente los que suscriben tengan () 

ui. 311 Cl fiituro tuvieraii ..., en Su(laniØrica, CeiiftoamØrica .., con motivo de su nombre, 

iu, wu-cas do fÆbrica o de coinerco, patentes de invenck5n y modelos y/o de sus derechos 

(E le propiedad intelect.ual que acualmente poscan o adquierau en to sucesivo, promover 

-IT )uicios de cualquier jurisdicción, criininalcs, correccionales, civiles o comerciales, 

10 ontia los l.alsificadores, usurpadores 0 imitadores y contra los tenedores de 

1- inc ininnjan su nombre, marcus o patentes de invencion, seguir los juicJ.o;11ri b05l-

>-- . 
2() u otros en que fueran parU como adores o demandados, defenderiom$la 

21 narcas, patentes y modelos yIn, de derechos de propiedad iieltf yp4oi1es 
101 

Nw
 

louiiuio, haciendo las protesta3 del caso o diciendo d 

2:3 ;cn(arse con escritos, quei-elIas pedidos, y to cp.le fuere 

21 ’idad judicial, presentar testigo, documentos y demÆs jtistiii cat ios, rendjbruebas d 

26 ’ualquier espccie, pedir nomhrrnientos de peritos, pedir y absy?osiciones, asistii-

�0)  

’-. 

�.i1f}:);:\:  )) 
------

fl 

(I T; 

- j,--� c 0’) �) 
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a juicios vei-bales, declinar y proi’rogar de jurisdicción, tachar, reck sar, apelar, fraiisar, 

soiieter a arbitraje o mediación, hacer tentincias, exigir y dat caucones, pedir embar-

OS preventivos, definitivos o inbibiciones y su levantarniento, pdir la yenta de los 

ienes de los deudores, solicit:ar y obtener el cumplimiento de seitencias, prestar ti-

ramentos, decir de nulidad, desistir, percibir, otorgar recibos y 11 general practicar 

todos los actos y diligencias que sean precisos al desernpeIo de es e mandato. Podnin 

asimismo substituir el presente po(Ier en lodo o en parte.- Dado firinado en Berlin 

Sigue fecha en idioma inglØs). Bayer Schering Pharma AG (Sigie texto en idioma 

nglØs). ppa. Sigue una firma ilegible. (Aclarado) Dr. Noeske-Jtngblut. ppa. Sigue 

tra firma ilegible. (Aclarado:) Dr. Kiose". ES COTIA FTEL, cloy ’e.- En hoja adjunta 

consta la certificaciOn notarial de ]as firinas obrantes en ci iioder en idiorna alemÆn, 

efectuada ci 22 de enero de 2007 pot ci Escribano Dimitri Rempen de Berlin, Alema-

nia, y a continuación consta Ia respecliva legalización dc la firma sello del nombra-

Notario (Sello de A.postifla de la Conveneión do La Haya di S do octubre do 

1961), en idioiva alenin, efectuada por ci Presidente del Tribunal 11egiowal de Berlin, 

lemania.- En ho as adjuntas sigue Ia reIericla iraducción al 3diona nacional la quo 

ranscripta textualmente, dice: "TRADUCC.ION PUBLICA (Solrº papel COfl morn-

brele do "Mci)ELLER y CO" - America [alma - Agentes de Ia Pro piei Iid liiI.Iclu:il - 
.1 

figura tin Poder otorgado por Ia Societhid "BAYER S( III U I N( i I l I A U l i 

sede en Berlin, Alemania, redactado en idioma nacioiial, luepu tkl irecS 
Nk 

siguientes textos, quo Iraducidos clicen:) "BAYER III 1flJ I%V,
 

,\( i’� - ..��.-
- ’h 

Patentes y licencias - (Firiiiado y Aclarado:ppDr. NosIc.J1h4I LP/ iimtdc 
i ,.. 

Aclarado:) Dr. l(lose.- La versi6n ,,ell uØs es paraj 

.)gistro do Actas N° R 17/200, Me he i tridp’la prohibi 

ei artIcuio 3, p&rafo I, N° 7; de 1p ertitióiies. 

28 

29 

a 

I 

’11 

Segfill -’I 

nta do Si ha existi- 5 

S 
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do mm intervenciOn previa en el sentido de la norma me file contestabri por La negati-

2 va.- Las lit-mas trazadas ante ITli por ci Dr. Waiter Kiose, que nació ci 26 de diciembre 

a Oe 1952, y de la Dra. Chis1ian Noeske-Jungbiut de soitera Noeske, que nació ci 26 de 

unio dc 1957 - Ambos de m personal conocin.iienl.o Ambos con domicilio corner-

cia1 en 13353 Berlin, MUllersrasse 178 son autØnticas, de lo quo cloy fee- Al mismo 

6 lienipo certifico en base a quej tuve a la vista oil el dia de hoy Las actas del Registro de 

11 ICocrcio cJeI Tribunal de Prinera .fnstancia de CharIottenburg, N° de Registro HR B 

a 283, que La Sociedud "Bayer Schering Phatiria AktiengesellschaIt", con sede en Ber-

a tin, estui inscripta con ci nOmeu-o juencionado arriba en ci Registro de Conicrcio y que 

It) Ia arriba mencionada Dim Noske-Jungblut y ci arriba mencionado Dr. Walter Klose 

i cstin facultados en su carÆctr de mandatarios a representar en forma conjunta a la 

12 Socicdad "Bayer Schering Phnrrna Aktiengcscllschaft" de Berlin. Berlin, 22 de enero 

ia de 2007.- El esci-ibano (firma ilegible) y iiquidaciOn de derechos. (Hay un sello cii 

’iii oblea sobre precinto:) D.1mitri Rempen, Escribano de Berlin.- 9101’ E-F.- APOSTI-

15 LLA - (ConvenciOn de La EIaya del 5 de Octubre de 1961) - Pals: ReptThiica Federal 

IC Ic Alemania - Este instrurnenlo pÆblico fue firmado por Dimitri Renipen, actuando en 

/ sn carÆctcr de escribano de Berlin, estando provisto del. sello del escribano.-. Certifica-

Ia Jo en l.3erlin, ci 24 de enero de 2007, por ci I’residente del Tribunal Regional de B�ei 

U) tin, con ci N° 9101 a E-F 536/07 - 5db (hay un sello:) ci Presidente del TbItMe-

a gioiiai dc Berlin - Firma ci Fuucionario autorizado (firi.naclo y aciarçq) i-1oj.kior1 

tcv � 21 Jt.icz Principal del Tribunal Regional.- ES TRADUCCION Fllte ptc-

22 nciiies en los iclionias aieuiÆn e inglØs del docunienlo 
, 

23 al idiotna nacional, en Buenos Aires, a 6 de fŁbrero de 

i I lay tin sello que dice: "LAURA TI-IIEBERGER - MATR1CLA DE...LkADUCTO-

25 RES ALEMAN - FRANCES  Tomo 11 Folio 254 (Cap.) TomoLF- 98 - (La Plata) - 
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INC’1LES - Tomo III: Folio 14 (Cap.) -- Tomo 111 Folio 329 (La Plata) - COLEGIO I 
DE TRADIJCTO1QES PIJBLICOS N° 173".- ES COPIA FIEL, doy fe.- A continua-

cióri hay un sello que dice: "COLEGID DE TRADUCTORES PTIJBLICOS DE LA 

CIUDAD DE BUENOS AIRES Corresponde a la Legalización T4-3278/07 Sigue 

una firma ilegible: Esteban Santiago  Allegretti".- ES COPIA FlL, doy iŁ.- Al dot-so 

en ci margen superior hay un sello timbrador ....... A continuación sigue la  legaliza-

ciOn de la firma de Ia noinbrada ti’aductoi-a, ...".- PS COPIA F EL, doy fe.- En este 

estado Ia conipai’eciente DICE: que en Ia forma expresada dej INCORPORADO y 

TRANSCRIPTO en este Protocolo ci Poder clue agrego a la 

ml, La Escribana. Autorizante, expida priniera copia dc Ia 

Dagmar MESSERER.- Ccuitancias_[cariaies: I 

ciente (Articulo 1.002 del Có.digo Civil): Se justifica la misma 

le, soiiciancIo dc I 

te para Ia iiombrada 

ad (Ic la compare-

conocimienlo de la 

Autorizante.- ..- LEO esta escrit.ura a Ia compareciente, quien asl la otorga y en prtie-

ha de conformidad, Ia firma ante ml, doy fie.- J)agmar MESSEER. Ante ml: MA-

A VANINA SCARDACCIONE. Escribana. Estt nii sello, CONCUERI)A con 

su escritura matriz que pasO ante ml, at folio 44 del Regisiro Ntaria1 numero 1788, 

interinaniente a 
mu 

cargo.- PARA LA APODERADA expido la presente PR1MERA 

COPIA en tres (3) selios de actuaciOn notarial numerados correativamen1e desde e 

i-umero N 007376153 al presente inclusive, que sello y :1111110 en la fecha 

otorgamiento, doy fe.- Sigue una Firma ilegihie y un sello queç’{ 

daccione - Escribana - Mat. 4527.".- IS COPIA FJI 

escril.tira de i-eferencia, doy fe.- CUARTO: Final Men t’ 

Que ci presente otorgamiento no significareunciar at 

tituidis, y b) Que los nombiaclos apod1ustittit?s no 

poder en ninguna de sus 

4ftp1rEes p;rtm 

c, - , 

fact 

ti. 

denti lad a 

vv

 
as 

e e 

nlesa: a 

iff 

CE 

MEE 

presente 

Compare-
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ciente (Articulo 1.002 del Código Civil): Se justilica La misnia por conocilniento de 

; 

la Autorizante,_yo, la Escribaa Autorizante ulipongo y advierto a La compareciente, a 

:I tenor de lo dispuesto ell ci articulo 77 inciso h) de la Ley OrgÆnica Notarial Niimero 

’T 1404, respecto de los alcances y consecuenejas de Las clÆusulas contenidas en la presen-

; ic escritum y del derecho de leer por Si este instruinento.- LEO esta escritura a La  

(3 Icompareclente, quien asi La otłrga  y en prueba de confoi-u-nidad la firma ante ml, cloy 

7 Ic.- Dagmar MESSEREI. Ante nil: MARIA SILVINA LASARTE. Escribana. EstÆ 

mi sello. CONCUE1jA con su escritura inatrjz ciuc paso ante nil, al folio 85 del Re-

y gistro Notarial nOniero 1788, a mi cargo. PARA LA. PODERDANTE expido la pre-

In .Sentc PJ(IMEJjA COPIA en cuatro (4) seilos de actuacjón  notarial numerados corre-

ii lativajneute dcscle ci nümero  T4,007422051  al pi-esdnte inclusive, que sello y lirnio en 

fla fieha y lugar de su otorgainjnto, cloy fe.-

b 

(7 

20 
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IRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 

Abogado 
IAN RAISBECK 
(Apoderado) 

ASUNTO Radicación 06100792 
TrÆmite 002 
Evento 001 
Actuaciôn 430 
Oficio  
Folios 007 

Patente de lnvenciórn Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 71 
Via PCT (fase nacioflal) Cap.l Cap. II 

No. Sol. Internacion3l PCT/1B2005/000748 
Fecha de Presentacôn Internacional 10-03-2005 

U 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la DecisiOn 486 de 14 ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos esudiados: 

1.1.Descripci6n: (Folios: 32 a 64) como se radicO inicialmente. 

1.2.Reivindicacion: 1 a 14 (Folios: 65 a 68) como se radicó 
inicialmente. Modificadas 1 a 13 (Folios: 
100 a 102). Modificadas: I a 17 (folios: 211 a 214). 

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

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

1.5. Prioridad: 10/03/2004 y 10/03/2004, EP 14075714.8 y 
US 60/551330. 



2. Anªlisis de la Prjoridad: 

La prioridad de la prsente solicitud corresponde al objeto reivindicado. 

3. Objeto de la invención:  

La presente solicitud se titula: "Sôlidos supersaturados estabilizados de drogas 
lipofflicas". 

El objeto de la presente solicitud se refiere a mØtodos para mejorar la solubilidad y 
biodisponibilidad de Compuestos lipofilicos. La tØcnica de formulaciôn especifica de 
la presente solicitud e refiere a soluciones supersaturadas sOlidas estabilizadas de 
drogas lipofilicas, comb por ejemplo molØculas esteroides y hormonas en general. 
Las soluciones s6lid3s son apropiadas para procesarlas en forma de tabletas U otras 
formas de dosificacicfn, sOlidas. 

En el capitulo reivindicatorio se reclama lo siguiente: 

Reivindicaciones I 
a 

9, 14 (folios: 211, 212, 214): Una composiciOn en polvo 

� caracterizada porque compreride una molØcula esteroide y un portador 
farmacØuticamente 3ceptable del mismo, con un area superficial especifica al menos 
200 m2/g; donde la riolØcula esteroide esta disuelta en un solvente absorbido sobre 
la superficie del protador farmacØuticamente aceptable, y donde la molØcula 
esteroide estÆ presente en el solvente en concentración supersaturada. 

Reivindicaciones 10I a 13, 17 (folios: 212 a 214): Un proceso para preparar una 
composición en poIvo que comprende una molØcula esteroide. 

ReivindicaciOn 15 (fQIio: 214): Una forma de dosificaciOn farmacØutica en la forma de 
grÆnulos, una tableta, una cÆpsula 0 una pIldora. 

ReivindicaciOn 16 (folio: 214): Uso de sulice amorfa con un area superficial especifica 
mayor que 250 m2/g para inhibir la recristalizaciOn de una molØcula de esteroide que 
estª presente en unsolvente en una concentraciôn supersaturada. 

. El problema planteado en esta solicitud es la poca biodisponibilidad de los 
compuestos IipoIific4s. 

La soluciOn propuesta por la presente solicitud consiste en formas de dosificaciôn 
farmacØuticas con dl fÆrmaco lipofilico en una forma que se disuelve fÆcilmente y 
que tambiØn es fIsiamente estable y que contienen el fÆrmaco lipofilico en una 
concentraciOn satisfflctoriamente alta. 

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificó en  la IPC A61  9/14. 



4. De la solicitud dO Patente 

4.1. Reivindicacione (artIculo 30 D 486) 

De acuerdo con lo reieIado en el capitulo reivindicatorio, el objeto reclamado en la 
reivindicación I no e conciso por cuanto no dice cuÆl es la molØcula esteroide que 
se encuentra en la composiciôn, ni cuÆl es 0 cuâles son los excipientes ni el solvente 
en el cual se encueritra disuelta la molØcula esteroide. Se le recuerda al senor 
solicitante que una composiciOn farmacØutica 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 (artIculos 14y21 D 
486) 

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

. 6. AnÆlisis de Ia(s)Oposición(es): (artIculo 43 D. 486) 

La sociedad Gynopharm S.A. presentO oposicion a la presente solicitud de patente y 
adjuntO los documeritos: ES 2042700 (Dl) y ES 410733 (D2) que tienen fecha de 
publicaciôn  anteriora 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 senor Opositor Oxplica que el documento ES 2042700 se relaciona con 
composiciones farmcØuticas de acción retardada en la que la sustancia activa se 
incorpora a un soporte microporoso; la composiciOn comprende un fÆrmaco 
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 concentración 
de saturaciôn; el dKcumento ES 410733 revela composiciones que incluyen 
dispersiones mononoleculares o monocapas de sustancias activas tales como 
glucOsidos de esterol y de esteroides; el vehIculo empleado tiene una extensiOn de 

. area superficial espUcIfica tal como un diOxido de silicio amorfo tal como aerosil o 
cabosil que tiene un Area superficial que tiene mÆs de 250 m2/g; segUn el opositor, 
esta anterioridad revela previamente el aumento de la estabilidad durante el 
almacenaje por inhibiciOn de la absorción de los activos amorfos. 

El senor opositor cqncluye que el documento ES 2042700 enseæa mØtodos de 
concentraciOn cercarios a la saturaciOn en combinaciOn con la materia revelada en el 
documento ES 41 073 que define mØtodos para disolver el agente activo por reflujo 
de etanol en adiciôn  a una soluciOn caliente para conformar el polvo "aerosil" y que 
cualquier persona vrsada en la materia puede Ilegar a lo pretendido en la presente 
solicitud. Por lo cual, la combinaciOn de estos documentos la presente solicitud 
carece de altura inventiva (ver folios: 152 a 155). 

De otro lado, el senor opositor dice que la solicitud carece de aplicaciOn industrial 



porque algunas reiv ndicaciones reclaman el mØtodo terapØutico y Østos no son 
aplicables industrialmente porque no se obtiene un producto o proceso y no son 
reproducibles a esc5la industrial. Par lo tanto, el objeto de la presente solicitud 
referido a los usos yrinØtodos terapØuticos, no cumplen con el req uisito de aplicaciOn 
industrial. I 

El senor solicitante c   respecto a estos argumentos aclara que los documentos DI 
y D2 citados por el lopositor fueron tambiØn citados en el informe de büsqueda 
internacional y que 4orresponden a los documentos: EP 0336014 y GB 1365661, 
respectivamente. AdmÆs, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio en donde 
reemplaza el tØrmiro silice amorfa por portador farmacØuticamente aceptable; 
asimismo, el tØrminoªrea superficial especIfica de al menos 250 m2Ig 10 substituyó 
por area superficial 4specifica de al menos 200 m2/g. CancelO la reivindicaciôn 7. 

Con respecto a Dl, JES 2042700 (EP 0336014) el senor solicitante dice que este 
documento se relacicna con composiciones farmacØuticas que comprenden soportes 
microporosos, en dcbnde la droga se distribuye de los poros, es decir, sobre la 
superficie del soportØ, y que el solvente empleado se evapora completamente y que 
la droga debe estar presente en el soporte en forma cristalina. Ademâs, que Dl no 
hace ninguna mericiOn respecto de la supersaturaciOn. Por 10 tanto, las 
reivindicaciones de Is presente solicitud son nuevas con respecto a este documento 
(Ver folio: 205). 

En relaciOn con el documento D2, ES 410733 (GB 1365661) el senor solicitante 
afirma que describe composiciones farmacØuticas que comprenden esteroles o 
seteroiglicOsidos dispersados en un portador. Parece que el solvente (tipicamente 
etanol) es evaporadł  para obtener el polvo deseado. El ejemplo 2 enfatiza que la 
câpsula de gelatina sOlo contiene colesterilglicOsido 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 enseæanzas de D2 
(Ver folios: 205 y 206). 

De lo anterior se puede observar que el opositor demuestra que el objeto reclamado 
en la presente soliitud, tanto en el capItulo reivindicatorio inicial coma en el 
modificado, Si careco de nivel inventivo por cuanto los documentos ES 2042700 (Dl) 

. y ES 410733 (D2) Si se relacionan con una composiciOn en polvo caracterizada 
porque comprende una molØcula esteroide y un portador farmacØuticamente 
aceptable, donde la rnolØcula esteroide estâ disuelta en un solvente absorbido sobre 
la superficie del portador farmacØutioamente aceptable. 

7. Determinación del Estado de la TØcnica: 

La fecha que se ha 
le 

nido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

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

Teniendo en cuenta Ia fecha indicada, se buscaron documentos del estado de la 
tØcnica relacionado$, con fecha de publicación anterior a esta. 



; 

2a1 

Se encontrO como ar terioridades que pueden afectar la patentabilidad del objeto de 
la presente solicitud: 

No Documento Titulo 
Fecha de 

Publicación ____________________________ 
Composiciones farmacØuticas con 16 de diciembre 

Dl ES 204270 ) liberaciOn controlada 
y 

mØtodo para su de 1993 preparaciOn  
Un mØtodo para preparar una 

composiciOn con propOsitos medicinales 

D2 ES 410733 
o alimenticios partiendo de un 10 de enero de 

componente activo del grupo quo 1976 
comprende glucOsidos de esterol 

y 

do 
esteroides  

8. Anªlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

8.1. Nivel inventivo (artIculol8 D486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica lo siguiente: Una composiciôn en polvo 
caracterizada porqie comprende una molØcula esteroide y un portador 
farmacØuticamente 4ceptable del mismo, con un area superficial especifica al menos 
200 m2/g; donde Ia molØcula esteroide estÆ disuelta en un solvente absorbido sobre 
a superficie del prptador farmacØuticamente aceptable, y donde la molØcula 
esteroide estÆ preseite en el solvente en concentración supersaturada. 

De igual manera, Is solicitud se relaciona con un proceso para preparar una 
composiciôn en polvo que comprende una molØcula esteroide y Una forma de 
dosiIicaciOn farmacØutica en la forma de grÆnulos, una tableta, una capsula o una 
p Ildora. 

La anterioridad (Dl) ES 2042700 menciona composiciones farmacØuticas de acciOn 
retardada en la que la sustancia activa se incorpora a un soporte microporoso; la 
composición comprende un soporte microporoso y una sustancia activa incorporada 

. al mismo y se caracteriza porque dicha sustancia activa estÆ distribuida en los poros 
de soporte en forma de nanocristales, teniendo el citado soporte microporoso poros 
de un diÆmetrio entre 5 y 150 nm, una superficie especifica de 30 a 600 m2/g, un 
diÆmetro de particulas inferior a 200 micrômetros y siendo el contenido de dicha 
sustancia activa del 4 al 60% en peso; en el ejemplo I se menciona la preparaciOn 
de una composiciófl en donde se emplea un fÆrmaco esteroide en forma de 
dispersion sOlida co silica microporosa que tiene un area superficial especifica de 
497,6 m2/g, la cual estÆ preparada por un proceso que comprende disolver un 
agente activo en un oIvente hasta cerca de la concentraciOn de saturación, tal como 
lo mencionO tambiØr i el seæor opositor (ver folios: 167y 168). En este procedimiento 
Se observa una evporaciOn parcial del solvente, tal como se especifica en el 
ejemplo 4 de la preente solicitud (ver folio: 63). 



.Z2 

El documento (D2) E8 410733 revela dispersiones monomoleculares o monocapas 
de sustancias activa tales como glucôsidos de esterol y de esteroide sobre uno o 
mÆs adsorbentes y/oabsorbentes; el ingrediente activo es disuelto en un disolvente 
adecuado y luego Os anadido a un material absorbente o adsorbente o a una 
emulsiOn en una cntidad predeterminada y el disolvente es evaporado, si se 
requiere, tal como sØ encuentra en la presente solicitud. 

El excipiente farmacuticamente aceptable puede sertalco, aerosil, distintos grados 
de kieselgur, yeso, celulosa, almidOn 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 como las sIlices. 

El seæor opositor citó  estos dos documentos y concluye que el documento ES 
2042700 enseæa m6 dos de concentraciOn cercanos a la saturaciOn en combinaciOn 
con la materia reveIda en el documento ES 410733 que define mØtodos para 
disolver el agente acivo por reflujo de etanol en adiciOn a una soluciOn caliente para 
conformar el polvo "erosil" y que cualquier persona versada en la materia puede 
llegar a lo pretend id  en la presente solicitud. Por lo cual, la combinación de estos 
documentos la presnte solicitud carece de altura inventiva (ver folios: 152 a 155) 

Vale la pena decir qup si bien en estos documentos no esta en forma explicita que la 
molØcula esteroide $tâ presente en el solvente en concentraciOn supersaturada, de 
todos modos es de cÔnocimiento  general para una persona mediamante versada en 
la materia que los i componentes de una composiciOn se encuentren a una 
concentraciOn dadai que para efectos de la elaboraciOn de la forma farmacØutica 
(tableta, cÆpsula, etb) el solvente donde va disuelto el fÆrmaco puede no estar 
totalmente evaporado, de acuerdo a lo que se requiera, tal como se dice en el 
documento D2 0 puede haber una evaporacion parcial como se encuentra en el 
documento Dl. De hecho, en la descripciOn de la presente solicitud se habla de una 
eliminación de una parte del solvente durante la preparacion de la composiciOn 
objeto de estudio. 

El problema tØcnico 
compuestos lipolIfic 

. polvo ya conocidas 
fÆcilmente ya conoci 
las composiciones r 
persona medianam 

La(s) reivindicaciOn( 
que conceda un efe 
pueda considerarse 
persona versada en 

planteado en esta solicitud: la poca biodisponibilidad de los 
s, se habla resuelto previamente mediante composiciones en 
cuyo fârmaco lipofIlico estâ en una forma que se disuelve 
los(as). Por esta razOn se considera que los componentes de 
ivindicadas en la presente solicitud son evidentes para una 
te versada en la materia. 

s) 1 a 17 de esta solicitud no menciona(n) una caracteristica 
to inesperado o especial a las composiciones en polvo, que 
omo un aporte a la tØcnica, asi que son obvios(as) para una 

a materia. 

Ademas, puesto queD1 y D2 divulgaban previamente composiciones en polvo que 
comprenden un fÆrmco esteroide y un excipiente farmacØuticamente aceptable, en 
donde el fÆrmaco estÆ disuelto en un solvente y absorbido sobre la superficie del 
portadorfarmacØuticamente aceptable (folios: 166 a 170 y 172 a 186), una persona 
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conocedora de la materia motivada por tal sugerencia lograria el objeto de esta 
solicitud composiciores 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 lnvenivo. 

9. Conclusion: 

Los requisitos de pat ntabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asI:  

I NO Docurnentb NO Reivindicaciones Requisito que afecta afectadas  F Dl ES 2042700 1 a 15 y 17 Nivel Inventivo 
I D2 ES 410733 1 a 15 y 17 Nivel Inventivo 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de la notificación de  la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuestp al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impdimentos para la concesiOn, se denegarâ  la patente. 

Notifiquese el preserite oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto deItIulo primero de la Circular Unica No 10 de 2001. 

ALIX CARMEI 
Directora de N 
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11 L 
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