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S.UPERINTENDENCIA 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 
2000-10 

SOLICITUD DE: 

Corrección de Error Material Modificación  a una sojicitud 

Nombre: GRUNENTHAL GMBH 
SOIJC174NTE Dirccción: Zleglerstrasse 6, 

Domiciho: 52078 Aachen, Alemania 

Nombre: HUMBERTO RUBIO CAMACHO IDENTIFICACION 
REFRESENTAJSTTE Dirección: Cra. 7 No. 74-64, 01.506 C.C. X NIT 
OAPODERADO TelØfono: 3132408 Fax: 3131647 C.E. OTRO 

E-mail: No. 171192.062  TP. 50.007 

NCimcro de expediente: Titulo 

06-120.162 "USO DE UNA CO&IBINACION DL 
EFINILESTRADIOL Y ACETATO DE 
CLORMADINONA PARA LA PREPARACION 
DL UN IIEDIGAMENTO" 

Dcscnpción de la corrección o modificación solicitada 

De conformidad con el ArtIculo 34 de la Decision 486 de la ComisiOn de la 

Comunidad Andina, presento enmienda voluntaria efectuada al capitulo 

reivjndjcatorjo. Estas modificaciones no implican ningOn cambio sustancial, ni 

material de la solicitud presentada inicialmente. 

Comprobante de pago No. 08-51,446 Fecha: 27 DE JUN10 DE 2008 

Anexos: 
Comprobante de pago de la tasa 
Poderes, si fuere ci caso. 
Certificado de Existencia y Representación legal de las partes, cuando scan 
personas jurIdicas. 

NOMBRE HUMBERTO RUBIO CAMACHO FIRMA__________________ 
C.C. 17’192.062 de Bogota T.P. 50.007 
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 
2000-10 

SOUC1TUD DE: 

Corrección de Error Material _X_ Modificación a una solicitud 

Nombre: GRUNENIHAL GMBH 
SOLICITANTE Dirección: Zieglerstrasse 6, 

Domicilio: 52078 Aachen, Alemania 

Nombre: HUMBERTO RUBIO CAMACHO IDENTIFICACION 
REPRESENTANTE Dirección: Cra. 7 No. 74-64, Of. 506 C.C. X NIT 
OAPODERADO TelØfono: 3132408 Fax: 3131647 C.E. OTRO 

E-mail: No. 17’192.062  TP. 50.007 

Nümero de expediente: Titulo 

06-120.162 "USO DE UNA COIWBINACION DE 
EFINILESTRADIOL Y ACEJATO DE 
CLORMADINONA PARA LA PREPARACION 
DE UN MEDICAMENTO" 

Descnpción de la corrección o modificación solicitada 

De conformidad con el ArtIculo 34 de la Decision 486 de la ComisiOn de la 

Comunidad Andina, presento enmienda voluntaria efectuada al capItulo 

reivindicatorio. Estas modificaciones no implican ningün cambio sustancial, iii 

material de la solicitud presentada inicialmente. 

Comprobante de pago No. 08-51,446 Fecha: 27 DE JUN10 DE 2008 

Anexos: 
Comprobante de pago de la tasa 

-- Poderes, si fuere el caso. 
Certificado de Existencia y Representación legal de las partcs, cuando sean 
personas jurIdicas. 

NOMBRE HUMBERTO RUBIO CAMACHO FIRMA 
C.C. 17’192.062 de BogotÆT.P. 50.007 
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¶UPER!NTEN0ENCIA SE INDUSTRIA V CONERCIO 

NIT 800176089-2 
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OEPOGITANTE TIPO PAGO BANCO CUENTA No. PAGO FECHA POD Yr. PAOU 

HUMBERTO RUBIO & CIA ABOGCONS!ONACION BANCO OS BOGOTA 062754387 5432921 27/06/2008 L094.000.00 
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CANT. RENTISTICO CONCEPTS TOTAL CONCEPTO 

50005-01-03 CANBIG SE KODALIDAS V flODIFICA 12 IIARCAS V LENAS COMERCIALES 103.000.00 
TOTAL $ 103000.00 

SON CIENTO TREE NIL PESOS 
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REIVINDICACIONES 

s I. Una preparaciOn farmacØutica en la forma de al menos 21 unidades en forma de 

tabletas, conteniendo como combinaciOn hormonal una combinación de etinilestradiol y 

5 acetato de clormadinona y opcionalmente 7 a 3 unidades sin hormonas proveidas como 

tabletas adecuadas 

- para el tratamiento de alteraciones inducidas por andrOgenos y 

- para la terapia hormonal sustitutiva y 

- para el tratamiento de la dismenorrea y 

10 - para la estabilización del ciclo menstrual y 

- para el tratamiento de molestias dependientes del ciclo menstrual y 

- para la anticoncepciOn 

0 simultÆneamente en mujeres en la pre- o perimenopausia. 

15 2. Una preparaciOn farmacØutica segCin la reivindicación 1, CARACTERIZADO porque la 

combinaciôn hormonal consiste en 5 a 50 xg de etinilestradiol y I a 5 mg de acetato 

de clormadinona. 

3. Una preparación farmacØutica segün  la reivindicación 1 o 2, CARACTERIZADO porque 

20 la combinación hormonal estÆ constituida por 5 a 50 p.g de etinilestradiol y I a 5 mg 

de acetato de clormadinona. 

4. Una preparaciOn farmacØutica segün  la reivindicaciOn 3, CARACTERIZADO porque la 

combinación estâ constituida en cada caso por 15 j.tg, 20 jig o 30 jig de etinilestradiol 

25 y 1, 2, 3, 4 o 5 mg de acetato de clormadinona. 

CARACTERIZADO porque la preparación farmacØutica consiste en un nümero de 

tabletas en Ia forma unidades diarias contenedoras de hormona se pone a disposición 

en forma de al menos 21 unidades diarias, que contienen hormonas, para la 

30 administraciôn ininterrumpida, opcionalmente en combinación con 7 a 3 unidades 

diarias, que no contienen hormonas. 

5. Una preparación farmacØutica segcin una de las reivindicaciones 1 a 4, 

CARACTERIZADO porque el medicamento se prepara en forma de unidades diarias, 
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que contienen hormonas, para una administración durante 2 aæos, preferiblemente 

hasta un aæo, opcionalmente en combinación con 7 a 3 unidades diarias, que no 

contienen hormonas. 

5 6. Una preparaciôn farmacØutica segün  la reivindicaciôn 5, CARACTERIZADO porque la 

preparación farmacØutica se prepara en forma de 77 a 193 unidades diarias, que 

contienen hormonas, opcionalmente en combinación con 7 a 3 unidades diarias, que 

no contienen hormonas. 

10 7. Una preparación farmacØutica segCin la reivindicaciôn 5, CARACTERIZADO porque el 

medicamento se pone a disposiciôn en forma de 42 a 52 unidades diarias, que 

contienen hormonas, opcionalmente en combinaciOn con 7 a 3 unidades diarias, que 

no contienen hormonas. 

15 8. Una preparación farmacØutica segCin la reivindicación 5, CARACTERIZADO porque la 

preparaciôn farmacØutica se prepara en forma de 21 a 25 unidades diarias, que 

contienen hormonas, opcionalmente en combinaciOn con 7 a 3 unidades diarias, que 

no contienen hormonas. 

20 9. Una preparación farmacØutica segün una de las reivindicaciones 1 a 8, 

CARACTERIZADO porque la preparación farmacØutica tiene en cada una de las 

unidades diarias, que contienen hormonas, cuantitativamente la misma combinación 

de etinilestradiol y acetato de clormadinona. 

25 10. Una preparaciOn farmacØutica segUn una de las reivindicaciones 1 a 9, itiI para el 

tratamiento simultÆneo de: 

- alteraciones inducidas por andrógenos acne, hirsutismo, alopecia androgØnica, 

seborrea y 

- de alteraciones del sistema vasomotor tales como sofocos, sudoraciones, 

30 insomnio mediante terapia hormonal sustitutiva y 

35 

- dismenorrea y 

- sIndrome premenstrual, dolores de cabeza y/o migraæa como molestas 

dependientes del ciclo menstrual y 

- para la anticoncepción. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 

Abogado 
HUMBERTO RUBIO CAMACHO 

ASUNTO Radicación 06-120162 
TrÆmite 002 
Evento 001 

ActuaciónV050990 
Oficio  
Folios 5 

Patente de Invención 
FX I Patente de Modelo de Utilidad El 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) IFX_ Cap. I  Cap. It FX 
No. Sal. Iriternacional PCT/EP2005/005764 
Fecha de Presentación Internal. Mayo 27 de 2005 

Coma resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la Comisión de  la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. Descripción: Folios: 37 a 46 como se radicó inicialmente 

1,2. Reivindicaciones: Folios: 47 a 49 coma se radicó inicialmente 
Folios: 125 a 126 modificadas 

1.3. Prioridad: DE No. 10 2004 0 669.7 del 28 de Mayo de 2004 

1.4. OposiciOni: Gynopharm S.A. Folios: 73 a 113 

2. Objeto de la invenciOn 

Titulo: 
"USO DE LA COMBINACION DE ETINILESTRADIOL Y ACETATO DE 

CLORMADINONA PARA LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO" 

El objeto de la presente solicitud de patente de invención consiste en: 

Exp 2006 120162 
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Reivindicaciones I a 10: Preparación farmacØutica, que contiene una 
combinación hormonal de etinilestradiol y acetato de clormadinona 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de poner a disposición  
un medicamento, que simultÆneamente aparte de una anti concepción muy 
efectiva, tambiØn sea adecuado para el tratamiento de alteraciones inducidas por 
androgenos, para la terapia hormonal sustitutiva , para el tratamiento de la 
dismenorrea y para el tratamiento de las molestias dependientes del ciclo 
menstrual 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio presenta una 
preparación farmacØutica que contiene una combinación hormonal de 
etinilestradiol y acetato de clormadinona. 

El objeto de la invención definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la 
IPC: A61   31/565 yA6IK 31/57 

3. De la solicitud de Patente 

3.1 Titulo 

Se recomienda ajustar el titulo, a lo que se desea proteger a travØs del 
capitulo reivindicatorio; ya que los Usos de acuerdo a la normatividad vigente 
no son patentables. 

3.2 Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

� Reivindicaciones I y 4; desea proteger una combinaciOn hormonal la cual 
se encuentra definida no solo por sus componentes, sino por sus usos y 
mØtodos de tratamiento. 

AdemÆs, la expresiOn "opcionalmente 7 a 3 unidades sin hormonas 
proveldas como tabletas adecuadas". Favor realizar la aclaración 
pe rti ne nte. 

� Reivindicación 5; esta caracterizando la preparaciOn farmacØutica a travØs 
de un mØtodo de tratamiento. La misma no se acepta. 

� Reivindicaciones 6 a 8; no es claro cuando refieren "unidades diarias". 
Hacer la aclaración pertinente. 

� ReivindicaciOn 10; esta caracterizando Ia preparación farmacØutica a travØs 
de su uso. La misma no se acepta. 

� Las Reivindicaciones 1 y4 a 8; la palabra y/o expresiôn: "opcionalmente"; 
no es concisa; por tanto no delimita de rnanera inequlvoca la materia a 
proteger. 

Por to anteriormente expuesto, es preciso que senale el alcance de su 
invención. 

Exp 2006 120162 
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4. Analisis de la Oposiciôn: (articulo 43 D. 486): 

4.1 OPOSICION DE GYNOPHARM S.A. (Folios 75 a 113; del 16-04-2008): 

El opositor argumenta que a la presente solicitud se deberla negar el beneficia 
patentario; ya que incumple los requisitos de patentabilidad establecidos por la 
Decision 486 de 2000 de la ComisiOn de la Comuriidad Andina. 

FUNDAMENTOS DE HECHO: 

El opositor dice, que la solicitud en referencia refiere al uso de una combinaciOn 
de etinilestradiol y acetato de clormadinona Para la preparaciOn de un 
medicamento que se utiliza simultªneamente  Para el tratamiento de alteraciones 
inducidas por andrógenos y  Para la terapia hormonal sustitutiva y Para el 
tratamiento de la dismenorrea y Para la estabilizaciOn del ciclo menstrual y Para 
el tratamiento de molestias dependientes del ciclo menstrual y Para la anti 
concepciOn en mujeres en la pre 0 perimenopausia. 

Antes de la fecha de prioridad de esta solicitud, se encuentra el siguiente 
documento: 

D1= WO 86/01402 del 13 de Marzo de 1986, el cual comprende: 

� Un medio Para manejar fenómenos relacionados con la androgenizacion; 
segin esta anterioridad el medio contiene un andrOgeno en un unguento que 
sirve como una base y desarrolla una acciOn terapØutica cuando es aplicado. 
SegCin Dl, el efecto terapØutico es reforzado cuando un anticonceptivo 
simultÆneamente es usado en el paciente. 

En Dl de la pÆgina 1 a la 4, se evidencia el uso de una combinación de 
etinilestradiol y acetato de clormadinona, Para la preparación de un 
medicamento. 

Por consiguiente y con base a lo anterior, se tiene que: 

1. Carece de Novedad: ya que a la fecha de prioridad 28 de mayo de 2004 ya 
era conocida dicha combinación Para la preparacion de un medicamento 
que se usa simultÆneamente 

2. Carencia de AplicaciOn Industrial: ya que de acuerdo con lo dicho 
anteriormente, algunas reivindicaciones reclaman el mØtodo terapØutico y 
estos no son aplicables industrialmente 

4.2 RESPUESTA DEL EXAM INADOR TECNICO A OPOSIC ION DE GYNOPHARM 
S.A.: 

Esta oficina considera que la OposiciOn presentada por GYNOPHARM S.A., 
tiene fundamento y que Para la evaluación de patentabilidad se tendrª en cuenta 
el documento por Øste presentado. 

Exp 2006 120162 
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5. Determinación del Estado de  la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

� Fecha de presentación de la solicitud prioritaria: Mayo 28 de 2004 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se consultaron las bases de datos y los 
archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicaciôn anterior y se 
encontrô el siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud: 

N° Documento Titulo Fecha 
MITTEL ZUR BEHANDLUNG VON 

WONUND 
ANDROGENISIERUNGSERSCHEINUNGE Marzo 13 

Dl 86/01402 VERWENDUNG VON de 1986 
ANTIANDROGENEN ZUR HERSTELLUNG Publicación 

DES MITTELS  

6. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

6 .1 Novedad (artIculo16 D486) 

� ReivindicaciOn 1: PreparaciOn farmacØutica, que contiene una combinación 
hormonal de etinilestradiol y acetato de clormadinona 

CARACTERISTICAS ESENCIALES DE LA 
SOLICITUD_COLOMBIANA_ No. 

Dl = WO 86/01402 
_06-120162  

Preparación farmacØutica que PreparaciOn farmacØutica que 
contiene: contiene: 

- Etinilestradiol 
y - 

Etinilestradiol 
y - 

Acetato de clormadinona - Acetato de clormadinona 

I Folios 96 y 106 

Teniendo en cuenta el objeto de la invención y la materia descrita en la 
anterioridad Dl, esta dependencia se permite senalar que para la reivindicación 
ly sus dependientes; no es nueva preparación farmacØutica, que contiene una 
combinación hormonal de etinilestradiol y acetato de clormadinona. 

7. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran 
afectados as!: 

N° Documento No Reivindicaciones afectadas Reguisito que afecta 
L!21 WO 86/01402 1 a 10 Novedad 

Exp 2006 120162 



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 notificación de la presente 
comunicación. En case de no dar respuesta at presente requerimiento, o Si a 
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se 
denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficlo conforme a to dispuesto en et numeral 5.2, literal 
e), del capItulo quinto (5), del tItulo primero de la circular ünica No 10 de 2001 

ALIX CARMEP4A CESPEDES DE VERGEL 
- Directora de)uevas Creaciones (C) 

Li 

El anterio/requeirie fhJe notificado por fijaciôn en tista, de fecha 

CONCEPTO TECNICO No. 836 EXAMINADOR TECNICO 
COdigo No. 202080 
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