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Sefora Jefe,
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D. ‘
Referencia : Expediente N° 06120162 /
Asunto : Oposicion a la solicitud de patente de Invencion

titulada “USO DE UNA COMBINACION DE

ETINILESTRADIOL Y ACETATO DE

CLORMADINONA PARA LA PREPARACION DE

UN MEDICAMENTO”
Solicitante : GRUNENTHAL GMBH X
Opositora : GYNOPHARM S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 587 del 18 de enero de 2008
/

Yo, ELIANA ISAURA MORENQ BOHORQUEZ, abogada cn ejercicio,
identificada como aparcce al pic de su firma, con tarjeta profesional No.
83823 del Consejo Supcrior de la Judicatury/ en mi condicion de \

apoderada de la sociedad GYNOPHARM S.A. conformada bajo las leyes

de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad de Barranquilla,
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Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley
y por orden expresa de mi representada, presento oposicion a la concesion
del registro de la Patente de Invencion titulada “USO DE UNA
COMBINACION DE ETINILESTRADIOL Y ACETATO DE
CLORMADINONA PARA LA PREPARACION DE UN
MEDICAMENTO ”, cuyo titular ¢s GRUNENTHAL GMBH, vy pido a
Usted declarar fundada esta oposiciéon y en consccuencia negar ¢l registro

de la patente solicitada.

1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de
2000 de la CAN, estando dentro del término estipulado por la ley,
manifiesto ¢l legitimo interés de nuestra representada para oponerse al
registro de la patente de la referencia, atendiendo a que la solicitud
pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la ley como se
analizard mas adelante y de ser concedida afectaria directamente la
comercializacion de algunos (-)ductos de mi reprgbentada, que contiencn,
en particular Etinilestradiol y/o Clormadinona. Por lo tanto, solicito
respetuosamente a ese Dcspach() se sirva tencr en cucenta la presente
oposicion dentro  del tramite administrativo que se surte en  esta

Superintendencia.
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2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.  Lasolicitud objeto de la presentc fue presentada el 28 de noviembre
de 2006, reivindicando prioridad bajo la solicitud DE200410026669
del 2004-05-28; y fue publicada en Colombia, en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N 587 del 18 de encro de 2008, cuya publicacion
internacional corresponde a la W(O2005115402 del 08/12/2005.

2.2.  La solicitud colombiana 06120162 objeto de la presente oposicion,
se reficre al uso de una combinacién de ctinilestradiol y acctato de
clormadinona para la preparacion de un medicamento que sc utiliz:
simultincamentce para el tratamicnto de alteraciones inducidas por
andrdgenos y para la terapia hormonal sustitutiva y para el tratamicento
de la dismenorreca y para la estabilizacion del ciclo menstrual y para el
tratamiento dc¢ molestias dependientes del ciclo menstrual y para la
anticoncepcion en mujeres en la pre- o perimenopausia.

2.3.  En primera instancia, se debe advertir que las reivindicaciones se
refieren al uso y a un método de tratamiento y no solo a la
composicion farmacoldgica o a un método de fabricacion mediante la
cual se obtenga un producto tangible y segin la legislacion, decision
486 de¢ la Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises
Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento (...)", los usos no estan contemplados como patentables; v,

Articulo 20.- “No serdn patentables (...) d) los métodos terapéuticos o

Carrera 13 Ne 119-95, Oficina 104, Tel. (57102 1312 13 - Fax. (571) 6 12 1979
E-mail: negocios@optimumido.com - www.optimum-co.com
Bogota Colombia



quirirgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de
diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”. Solo serin
patentables los productos o procedimientos. Por lo tanto a luz de la
norma, dicha materia referente al uso y a un método de tratamicnto

no seria patentable.

2.4. Ahora bien, con base en cl articulo 14 de la Decision 486 de la

CAN consagra lo siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para
las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial”. Asi las cosas, las invenciones objeto de patente
deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pucs antes de la fecha de
prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitud:

e DI1: WO8601402 publicada el 13 de marzo de 1986.

5. Ahora bicn, el documento D1 comprende un medio para mancjar
fenomenos  relacionados  con  la  androgenizacion.  Scgin - esta
anterioridad, ¢l medio contienc un antiandrégeno ¢n un ungiiento que
sitve como una base y desarrolla una accion terapéutica cuando cs
aplicado. Seglin esta anterioridad D1, el efecto terapéutico es reforzado
cuando un anticonceptivo simultaneamente es usado por el paciente.

Particularmente en la pagina 1 parrafo 1 a pagina 4 parrafo 2 sc revela
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dosis de gestagenos y estrogenos que son bien conocidas en las
preparaciones del arte. Segin esta anterioridad D1 generalmente las
preparaciones comprenden de acetato de clormadinona (de 0,5 a 2,0
mg de acetato de ciproteron y/o 0,5 a 3,0 mg y/o0. 0,5 a 2,0 mg de
acetato de megestrol) y 0.03 a 0,05 mg de etinjlestradiol (y/0 0,05 a 0,1
mg de m[cstgmol)Apl las cosas, como lo evidencia dicho documento
Qlipitoa ey
D1, Ia preséntc' solicitud no es novedosa pucs el uso de una
combinacion de etinilestradiol y acetato de clormadinona para la
preparacion de un medicamento que sc utiliza simultincamente

revelado ya se encontraba en cl estado de la téenica.

2.6. Por lo tanto, este documento objeto de oposicion a la luz del
documento D1 carece evidentemente de NOVEDAD.

2.7.  En consccuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva
que la solicitud colombiana 06120162 no puede pretender un
monopolio por patente toda vez que lo que pretende no cumple con

dos de los tres requisitos necesarios para su proteccion.

2.8. Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida sc tiene

ques
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2.8.1. CARECE DE_NOVEDAD: Segan la decision 486 de la

b~

8.2.

Comunidad Andina de Naciones, Articulo 16.- “Una invencion se
considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica.
El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacion o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de
prioridad, 28 de mayo de 2004 ya cra conocido, pues como sc
demostro, era parte del arte anterior con base en el documento DI,
el uso de una combinacion de etinilestradiol y acetato de
clormadinona para la preparacion de un medicamento que se utiliza
simultaneamente, sobre ¢l cual busca proteccion en el capitulo

reivindicatorio.

CARENCIA DE APLICACION INDUSTRIAL La Decision 486

de la CAN consagra en su articulo 14 lo siguicnte: “Los paises
miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean

. R , . . .. , L on
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”,
La presente solicitud carece de aplicacion Industrial ya que como se
demostré anteriormente, algunas clausulas reclaman el mérodo

terapéutico y estos no son  aplicables industrialmente porque

primero no se obtiene un producto o proceso; y segundo no cs
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reproducible o repetible a escala industrial. Por lo tanto, ¢l objeto
de la presente invencion referido a los usos y métodos terapéuticos,

no cumplen con el requisito de la aplicacion industrial.

2.9. Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo
reivindicado no es objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que
dicta la Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones, Articulo
14.- “Los Paises Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevdas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con dos de los tres

requisitos de patentabilidad.

2.10. Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva
declarar fundada la presente oposicion y negar el registro Patente de
invencion  denominada “USO DE UNA COMBINACION DE
ETINILESTRADIOL Y ACETATO DE CLORMADINONA PARA
LA PREPARACION DE UN MEDICAMENTO”, cuyo titular es
GRUNENTHAL GMBH, solicitud Colombiana que aparecié
publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 587 del 18 de
enero de 2008.
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3. PRUEBAS :
De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a
usted tener como prucha en este asunto los siguientes:
e DI1: WO8601402 publicada el 13 de marzo de 1986.
Y
4, FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:
4.1.  Numeral 1 del articulo 586 del Cadigo de Comercio.
4.2. Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de
Cartagena. \

4.3.  En las demas normas concordantes.
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5. ANEXOS

Para los cfectos correspondientes anexo al presente escrito los siguicntes

documentos: A

1. Poder para actuar cn el presente.

2. Documento que acredita al representante legal de GYNOPHARM
S.A.

3. Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

4. Copias de los documentos:

e D1: WO8601402 publicada el 13 de marzo de 1986,

Carrera 13 Ne 11995, Oficina 104, Tel. 67D 2 1312 13 - Tax. (57161219 79
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del
Decreto 01 de 1984 dcbe hacer su Despacho, informo que mi
representada y la suscrita recibiremos notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mis oficinas situadas en la Carrera 13 Ne 11995, Of. 104

de esta ciudad de Bogota.
Senor Superintendente,

@@Locu(\ﬁ@@ CL»o? /

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51’975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S. dela].

Carrera 13 Ne 11995, Oficina 104, Tel; 57D 21312 13- Fax. (57D 6 1219 79
E-mail: negocios@optimuttixg.com - www,optimuimn-co.com
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_********4§§****#ﬁ***************************************************************
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O DE INSCRIPCION DE

DOCUMENTOS .

EN JUNIO DE ESTE A?0 SE ELEGIR? JUNTA DIRECTIVA DE LA C?MARA DE

COMERCIO. LAS INSCRIPCIONES DE CANDIDATOS DEBEN HACERSE EN LA PRIMERA

QUINCENA DE MAYO. PARA INFORMACI?N DETALLADA DIRIGIRSE A LA SEDE
PRINCIPAL O COMUNICARSE AL SIGUIENTE TELEFONO: 3303911.

EL SUSCRITO SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BARRANQUILLA, CON
FUNDAMENTO EN LAS INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL:

CERTIFICA

Que por Escritura P?blica No. 3,551 del 17 de Dic/bre de 1997,
otorgada en la Notaria 3a. de Bayranguilla, inscrito(as) en esta
C?mara de Comercio, el 18 de Dic/bre de 1997 bajo el No. 72,965 del
libro respectivo, fue constituida lg’ sociedad--------------“-~---------
anonima denominada GYNOPHARM S.AY -------ommmmmmo e e e

CERTIFICA

Que dicha sociedad ha sido reformada por las siguientes escrituras
y/o documentos privados:

Numero aaaa/mm/dd Notaria No. Ingc © Reg aaaa/mm/dd
532 1998/03/25 Notaria 3a. de Barranquilla 80,373 1999/04/13

CERTIFICA

Que de acuerdo con la(sg) escritura(s) arriba citada(g), la sociedad
se rige por las siguientes disposgiciones:

DENCOMINACION O RAZON SOCIAL:

GYNOPHARM S . A . - - - = mmmmm o oo oo oo e m e e— oo
DOMICILIO PRINCIPAL: Barranquilla.

NIT No: 802.006.279-4.

MATRICULA MERCANTIL: 245,470,

CERTIFICA
Direccion para notificaciones judiciales:
CL 80 No 78 B - 201.
De la ciudad de Barranguilla.

CERTIFICA

DURACION: El1 t?rmino de duraci?n de la sociedad se fij? hasta el
16 de Dic/bre de 2047.

CERTIFICA

*%% CONTINUA *%+*
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- nadas con la 1ndustrla ‘“farmaceutica. A en especiat: mmn cualesquiera
i de las actividades ﬁascrltas en los literales a), by

i las areas adminlstratlva, de mercadem, analisis cllnmmo, asistencia

mar interes social como accionista, socio o fundador de empresas que

. vender 'y constituir gravamenesg sobre bienes muebles e inmuebles; de-
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khkkkkhkhkkhhhkhkhhdhkhhdhkhhhhhdhhhhdddhhhhkdhhdohhhhhhdhh bbb hhhdhkdhhrhhhhhhihrdhkhdhhk
OBJETO 8OCIAL: a) La fabricacion de capsulag y otro productos simi-
lares a partir de materiales tales como gelatinas u otros de distin-
ta naturaleza, que puedan ser utilizados como envases o recipientes
de productos Yy sustancias quimicas, farmaceuticas y cosmeticas, para
uso y consumo humano y veterinario. b) La invesgtigacion, desarrollo
y fabricacion de toda clase de productos y sustancias quimicas, far-
maceuticas y cosmeticas para uso y consumo humano, animal y vegetal.

¢) La compra y venta de meterias primas , insumos y productos inter-
medios necesarios para los procesos de fabricacion de sustancias
quimicas, farmaceuticas vy cosmeticas, asi como la comercializacion
interna vy externa de los productos terminados. d) La compra, venta,
importacion, exportacion Yy distribucion de toda clase de elementos
instrumentales y equipos, medicos, quirurgicos, odontologicos y hos-
pitalarios para la salud humana y animal. e) Actuar como represen-
tante o agente de personas naturales y juridicas nacionales y ex-
tranjeras en la reallzaclon de operagiones o txanaac01ones relacio-

o) y d) antes
transcritos. £) Prestar los serviciog de asesoria Y. Consultoria en

tecnica, investigacion, cmstms 157 praduC01on éxportaciones, importa-
ciones, ventas, relacionadasg...con iguales o a;mmlaxgs actividades a
las que constituyen el\mbjeto de "GYNOPHARM 'S.A. a8l como log de pu-
blicidad y promocions productos qulmlcos, cosmetlcoy (’farmaceutl—
cos para uso humano, animal o industrial. g) Adquiriry; ‘operar, admi-
nistrar y explotar, “a weualquier titulo, empresas o ésnableClmlentos
dedicados a la investigadiom: desarrdllo, fabrmmamlon 0 comerciali-
zacion de productos quimicos, farmadeiticos, hospitalarios o cosme-

ticos. En desarrxollo de su objeto principal, la sociedad podra to-

tengan igual o similar objeto; comprar, vender, importar y exportar
maquinarias, insumos vy repuestos requeridos para el desarrollo de
gug actividades; tomar dinero en prestamo, financiar y garantizar las
operaciones comerciales que celebre con terceros relativas a su ob-
jeto; celebrar y ejecutar todo tipo de actos y contratos necesarios
para desarrollar sus operacioes; girar, aceptar, otorgar y protestar
todo tipo de titulos valores e instrumentos negociables; comprar,

signar representantes o apoderados en el pais y en el exterior y, en
general, realizar cualquier acto o negocic gue sea necesaric o con-
veniente para el desarrollo de su objeto social y para la mejor pro-
teccion de sus intereses corporativos o lo de sus socios.-----m=-----

CERTITFICA
CAPITAL Nro Acciones Valor Acci?n
Autorizado

Shkxkxxkxk®xd 000,000,000 **r*xkxkkkxdsak*qs 000,000 *****************1 000
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Suscrito i

Shkkhkkxk®k2 672,646,000 *rktkrdkkhkkk*D 672, 646 kkkkkkhkrkkkkkt*x*], 000
Pagado
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CERTIFICA

ADMINISTRACION: Seran funciones de la junta directiva, entre otras:

Autorizar cualguier acto o contrato cuya cuantia sea superior al
equivalente en pesos Colombianos a cincuenta mil dolares de los Es-
tadog Unidos de America (US350.000.00), liguidados a la tasa de cam-
bio representativa del mercado vigente el dia en que sg8e surta la
aprobacion y para enajenar o gravar bienes inmuebles y demas activos
fijos de la sociedad, cualquiera que sea la cuantia de la transac-
cion. Las demas que le sean propias y no esten atribuidas a otro or-
gano social y las que le corregpondan en virtud de la ley. la socie-
dad tendra un Gerente General, gquien ejercera la administracion y
representacion legal de la sociedad y tendra las siguientes atribu-
ciones, entre otras: Ejercer la representacion legal de la sociedad
en todos los actos y contratos que se requieran para el desarrollo
del objeto social, de conformidad con lo previsto en las leyes y en
los presentes estatutos. Aprobar y celebrar en nombre de la sociedad
todo acto o contrato cuya cuantia sea igual o inferior al equivalen-
te en pesos Colombianos a cincuenta mil dolares de los Estados Uni-
dos de America (US$50.000.00), ligquidados a la tasa de cambio repre-
sentativa del mercado vigente el dia en que se surta la aprobacion o
celebracion del acto. Para enajenar, a cualquier titulo, bienes in-
muebles de la sociedad o constituir gravamenes sobre los mismos, de-
bera obtener la aprobacion de la junta directiva, cualquiera que sea
la cuantia de 1la transaccion; o las demas funciones que le corres-
pondan como representante legal por disposicion de la ley, de estos
estatutos o de 1la junta directiva. El Gerente General tendra un su-
plente, designado por la junta directiva, quien lo reemplazara con
identicas facultades en sus faltas temporales, absolutas o meramente
acciedentales, sin gue sea necesario para ello acreditar la ausencia
del Principal.~----rem oo o

CERTIFTICA

Que geg?n Acta No. 15 del 18 de Febrero de 2008 correspondiente a
la Asamblea de Accionistas en Bogota, de la sociedad:

GYNOPHARM S A~ m e e e e e e e e r e mm e
cuya parte pertinente se inscribi? en esta C?mara de Comercio, el
25 de Febrero de 2008 bajo el No. 137,919 del libro respectivo, fueron
hechos los siguientes nombramientos:

CLASE: JUNTA DIRECTIVA

*%% CONTINUA *+**
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. Gerente General.
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CAMARA DE COMERCIO DE BARRANQUILLA
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Principales
1. Llobet Poal Manuel CQC.**%k%x*x14 670,196
2. Zanatta Reherman Leonardo Andres CC.x*%kxkx*2 760,271
3. Munoz Marroguin Diego CC.**%x*xk*7 688,292
4. Montealegre Gonzalez Andres Leonardo CC.**%%k**79 950 ,6262
Suplentes
1. Agudelo Pelaez Luis Hernando CC.**%%%%%14 6,238,997
2. Aroca Almanza Arleth Ayelina CC.*+%%%%36,718,418
3. Penaranda Urbina Adriana Paola CC.**%*%x*53 120,683
4. tovar Vasquez Ruth CC.***%**5D 175,756

CERTIFICA

Que gseg?n Acta No. 18 del 30 de Octubre de 2003 correspondiente a
la Junta Directiva en BarranQullla,\de la soqmad@d GYNOPHARM S.A.

cuya parte pertinente -‘ge inscrib1° el

06 de Nov/bre de 2&@ : otrespectlvo,

fueron hechos los 51gui ntes nombrami ntos. e
Cargo/Nombre & Identificaci?n

gy

Palacios Aragon Luis Alpexug ﬁQQE@*********319,788

bC ERTITF I C A

i

Que seg?n Acta No. ”49 ‘el 03 de Marzo de, 2008 corxaﬁpondlente a la
Junta Directiva en Barranquilla de;: 1a saaied&d* ‘GYNOPHARM S.A.
cuya parte pertinente se inscribi? “én esta C?mara de Comercio, el
11 de Marzo de 2008 bajo el No. 138,342 del libro respectivo,
fueron hechos losg giguientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificaci?n
Suplente del Gerente.
Mollajoli Centurion Andregs Fernando CE.*%%%k*%%%35]1,6283

CERTIFICA

Que seg?n Acta No. 2 del 13 de Enero de 1998 correspondiente a la
Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: GYNOPHARM
S.A. cuya parte pertinente se inscribi? en esta C?mara de Comercio,
el 20 de Enero de 1998 bajo el No. 73,393 del libro respectivo,
fueron hechos los siguienteg nombramientos:

Cargo/Nombre Identificaci?n
Revisor Fiscal Ppal.
Barros Cera William Alberto © QC.*%kkxkkg 715, 941
Suplente del Revisor Fiscal.
Duarte Diaz David CC.**%*x*x%73 715,965

CERTIFICA

. %%k CONTINUA ***

4
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Que segun Documento Privado de fecha 10 de Octubre del 2.000, ins-
crito en esta Camara de Comercio el 23 de Noviembre del 2.000 bajo
el No. 1.872 del 1libro repectivo, consta que el senor RUBEN MINSKI
GONTOVNIK C.C. No. 7.463.982, actuando como Presidente y represen-
tante legal de 1la sociedad GYNOPHARM S.A., otorga Poder Especial,
Amplio y Suficienta a KAREN JENNIFER FIGUEROA GARCIA C.C. No. 32.-
732.070, para que en nombre y representacion de la sociedad suscri-
ba todas las declaraciones cambiarias a que esta obligada GYNOPHARM
S.A., en el giro normal de sus negocios y operaciones sociales.-----

CERTIFICA

Que segun Documento Privado de fecha 10 de Octubre del 2.000, ins-
crito en esta Camara de Comercio el 12 de junio del 2.002, bajo el
2.164 del 1libro respectivo,consta que el senor JORGE CASTELLANOS
MARTINEZ, identificado con C.C.N0.19.460.089,actuando como represen-
tante legal de la sociedad GYNOPHARM 8.A, otorga Poder Especial Am-
plio vy Suficiente a KAREN FIGUEROA GARCIA, identificada con la ce-
dula de ciudadania No.32.732.070 de Barranguilla, mediante docu-
mento privado de octubre 10/2000, inscrito en la Camara de Comer-
cio de Barranquilla bajo el No.1.872 del 1libro respectivo, para
que en representacion de GYNOFARM S8.A, suscriba las declaracio-
nes cambiarias a los gque esta obligada GYNOFARM S.A. en el giro
ordinario de sus negocios y operaciones socialeg.--------------~--~-

CERTIFICA
Que en esta CP?mara de Comercio no aparecen inscripciones posteriores
de documentos referentes a reforma, disoluci?n, liquidaci?n o
nombramientos de representantes legales de la expresada sociedad.
CERTIVFICA
Que su ?ltima Renovaci?n fue el: 23 de Marzo de 2007.
La informaci?n sobre embargos de establecimiento se suministra en
Certificados de Matr?cula, la de contratos sujetos a registro, en

Certificados Especiales.

**%* MATRICULA SIN RENQVAR **%*
*¥%% MATRICULA SIN RENOVAR **#*
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Gynopharm

The primary support
for the woman's health specialist

POPER ESPECIAL

(Colombia), identificado como aparece al pie de mi firma, quien en el presente dgtumento
actia en calidad de Representante Legal de la sociedad GYNOPHARM S.A. sociedad
legalmente constituida y domiciliada en la ciudad de Barranquifa (Colombia), por el
presente documento otorgo a la doctora ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ,
abogada en ejercicio, identificada como aparece al pie de su fipfa, con tarjeta profesional
No. 83823 del C.8. dela]., podermespecial, amplio y suficientg{ para formular oposiciones u

observaciones a la solicitud dé'-p‘étente No. 06.120.162, titulada “USO DE UNA
COMBINACION DE ETINILESTRADIOL Y ACETAT(}?& CLORMADINONA

Yo, LUIS PALACIOS ARAGON, mayor de edad y vecino de la ciudad de I?Kquilla

PARA 1A PREPARACION DE UN MEDICAMENTO”, cuyo titular
es GRUNENTHAL GMBH, publicada en la gaceta No. 587 del 18 de enero de 2008.

Nuestro apoderado queda facultado, de manera expresa, para realizar todo tipo de actos
necesarios para llevar a cabo el tramite de la oposicion, incluyendo, sin limitacion,
preparar y presentar solicitudes, hacer declaraciones, pagar tasas, contribuciones e
impuestos, recabar los titulos o certificados. Asimismo quedan autorizados para impugnar
administrativa y judicialmente todo lo que fuere resuelto en el expediente a que se hace
expresa referencia en el presente poder, con todas las facultades generales y especificas
que fuera requerido para ella.

De la inisma manera, ademas de las facultades que le confiere la naturaleza del presente
mandato, se encuentan facultados para recibir, desistir, transigir, sustituir, y reasumir el
presente poder, incoal acciones, interponer recursos y demas facultades conferidas por la
ley.

Dado y Firmaddjen Battanquilla (Colombia) a los,07 dias del mes de Abril de 2008.

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51°975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S.de la J.

Principal Bogota: Cra. 14 No. 94 - 44 Torre B, Piso 7 « PBX: 236 8495 « Fax: 236 8506
Barranquilla: Cra. 49C No. 80 - 125 Of.: 512 Centro Médico Continental » Telefax: (5) 373 8280
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(57) Abstract

A means for handling androgenization phenomena, The means contains an antiandrogen in an ointment serving as

a base and develops a therapeutical action when applied topically. The therapeutical effect is reinforced when a contracep-
tive is simultaneously used.

(57) Zusammenfassung

Das Mittel enthilt ein Antiandrogen in einer Salbengrundlage und entfaltet bei topischer Anwendung therapeuti-
sche Wirksamkeit. Durch gleichzeitige Anwendung eines Kontrazeptivums wird der therapeutische Effekt verstarkt.
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Mittel zur Behandlung von
Androgenisierungserscheinungen und Verwendung

vonri Antiandrogenen zur Herstellung des Mittels

Die Erfindung betrifft ein neues Antiandrogene enthalten-
des Mittel zur Behandlung von Androgenisierungserschei-~
nungen, insbesondere zur Behandlung von Frauen mit Andro-
genisierungserscheinungen. Ferner betrifft die Erfindung
die Verwendung von Antiandrogen zur Herstellung eines
Mittels zur topischen Behandlung von Androgenisierungs-

erscheinungen.

Unter Androgenisierungserscheinungen versteht man
chronische Krankheiten, wie Akne, Seborrhoe, Alopezie
und Hirsutismus. Diese Symptome kdnnen kombiniert oder

~auch isoliert auftreten.

Durch hormonale Behandlung kann das Krankheitsgeschehen
der Akne giinstig beeinfluft werden. So wird zum Beispiel
bei der Anwendung von Kontrazeptiva, insbesondere von
niedrig dosierten oral applizierten Kontrazeptiva, oft
eine Besserung der Akne beobachtet. Daneben gibt es auch
orale Kontrazeptiva, die speziell filir Frauen entwickelt
wurden, die unter Androgenisierungserscheinungen leiden.
Diese Kontrazeptiva enthalten ein antiandrogen wirkendes
Gestagen, welches den androgen stimulierenden Einflissen

entgegenwirkt (Med. Monatsschrift 31, 9 (1977) 425). In

allen diesen Fillen wird das Antiandrogen oral verabreicht.

Die vermehrte Talgdriisenfunktion gilt als einer der
wichtigsten pathogenetischen Faktoren fir die Akne und
Seborrhoe. Sie ist androgenabhidngig und wird durch das
antiandrogen wirksame orale Kontrazeptivum vermindert.
Die Hautlipide nehmen bereits 2 - 3 Monate nach Beginn

der Therapie ab.

i
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Der Hirsutismus und die Alopezie sind Zeichen einer
stirkeren Androgenisierung als Akne und Seborrhoe.
Erkennbare Besserungen sind erst nach lingerer Behand-
lungsdauer von etwa 6 - 9 Monaten mit einem antiandrogen

wirksamen Xontrazeptivum zu erwarten.

Da die Androgenisierung eine Hautkrankheit darstellt,
die durch androgene Stimulierung der Talgdrisen und
Haarfollikel hervorgerufen wird, hat es auch nicht an.
Versuchen gefehlt, durch topische Anwendung von Anti-
androgenen die Talgabsonderung und das Wachstum der
Haarfellikel zu hemmen. Solche Versuche wurden haupt-
sdichlich mit Cyproteronacetat (6-Chlor-17«¢-hydroxy-1a,
2¢-methylen-pregnadien-3,20-dion~acetat) durchgefiihrt,
well Cyproteronacetat sich bereits als systemisch
wirkendes Antiandrogen bewdhrt hat und vielfache

medizinische Verwendung findet.

Nach bisheriger Auffassung fiihrt die topische Anwendung
von Cyproteronacetat zu keinem wesentlichen {herapeu-~

tischen Erfolg.

In Brit. J. Dermat. 81 (1969) 200 wird iiber den vergeh-
lichen Versuch berichtet, Akne oder die Sebumsekretion
mit einer Ldsung von Cyproteronacetat in einem Dimethyl-

sulfoxid/Wasser-Gemisch zw beeinflussen.

Nach der DE~0S 27 10 462 soll Cyproteronacetat in
alkoholischer Lisung ein fiir topische Anwendung geeig-
netes Mittel zur Verringerung der Talgabsonderung sein.
Es hat sich jedoch gezeigt, dall sich mit alkohalischer
Cyproteronacetatldsung - wenn iberhaupt - nur eine
leichte Form einer durch Androgene hervorgerufenen

Hormonstdrung beeinflussen lafit.

=N\
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Es wurde nun gefunden, daB die topische Behandlung von
Androgenisierungserscheinungen mit Antiandrogenen nach
einer Behandlungsdauer von 8 bis 12 Wochen zu guten
Ergebnissen fiihrt, wenn man das Antiandrogen in einer
vorzugsweise lipophilen Salbengrundlage anwendet. Die
in der lipophilen Zubereitung verwendete Konzentration
des Antiandrogens betrdgt etwa 0,1 bis 10, vorzugsweise

0,5 bis 5,0 Gewichtsprozent.

Als Antiandrogene kommen insbesondere Steroidverbindungen
infrage, die neben der antiandrogenen auch gestagene und
antigonadotrope'Wirksamkeit aufweisen. Zu diesen Steroid-
verbindungen gehodren vorzugsweise die vom Progesteron
abgeleiteten Gestagene Cyproteronacetat, Chlormadinon-

acetat und Megestrolacetat.

Da bei topischer Anwendung ven Antiandrogenen eine
Schwangerschaft kontraindiziert ist, mufl zur Vermeidung

einer Schwangerschaft gleichzeitig ein Kontrazeptivum

verabreicht werden.

Dabei wurde nun gefunden, daB der therapeutische Effekt
auf die Androgenisierungserscheinungen durch gleichzeitige
Verabreichung eines oral oder parenteral zu applizierenden
Kontrazeptivums und eines topisch zu applizierenden Anti-
androgens synergistisch verstdrkt wird. Schon nach einer
Behandlungsdauver von 5 bis 10 Wochen sprechen auch schwere

Fdlle von Akne, Seborrhoe, Alopezie und Hirsutismus an.

In dem oral oder parenteral zu applizierenden Kontrazeptivum
kdnnen alle Gestagene der Progesteron- und 19~Nortestosteron-
reihe vorkommen. Besonders gilinstige Ergebnisse werden erzielt,
wenn das Kontrazeptivum oral appliziert wird und ein anti-

androgen wirkendes Gestagen als gestagene Komponente enthalt.

In den Kontrazeptionspridparaten kommen als antiandrogen
wirkende Gestagene insbesondere die gleichen Gestagene

infrage wie in den topischen Zubereitungen, vorzugsweise
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Cyproteronacetat, Chlormadinonacetat und Megestrolacetat.

Sie kénnen in Form der bekannten Priaparate Diane(R),

(R) (R)

Eunomin y Gestamestrol oder der entsprechenden

megestrolhaltigen Prédparate angewendet werden.

Die Dosierung an Gestagen und ﬁstrogen kann auch niedriger
liegen als bei den bekannten Pridparaten, solange sicher-
gestellt ist, daf ein ausreichender Konzeptionsschutz
gewdhrleistet wird. Im allgemeinen wird man mit 0,5 =~

2,0 mg Cyproteronacetat bzw. 0,5 ~ 3,0 mg Chlormadinon-
acetat bzw. 0,5 -~ 2,0 mg Megestrolacetat als Gestagen

und 0,03 - 0,05 mg Ethinyléstradiol dzw. 0,05 - 0,1 mg
Mestranol (17¢~Ethinyldstradiol-3-methylether) als

Ostrogen auskommen.

Die Herstellung der topischen Zubereitung erfolgt in
tiblicher Weise, indem man die Wirkstoffe mit geeigneten
Zusitzen in die gewilinschte Applikationsform, wie zum
Beispiel Lésungen, Lotionen, Cremes, Salben oder Pflaster,
iiberfiihrt, wobei Lotionen, Cremes und Salben bevorzugt
sind. In der so formulierten Zubereitung ist die Wirk-
stoffkonzentration von der Applikationsform abhingig.

Bei Lotionen, Cremes und Salben wird vorzugsweise eine
Wirkstoffkonzentration von 0,1 Gewichisprozent bhis

10 Gewichtsprozent verwendet.

Die Lotionen oder Cremes (01/Wasser-Emulsionen) und die
Salben (Wasser/Ol-Emulsionen) kénnen in konventioneller
Weise unter Verwendung konventioneller Emulgatoren herge-
stellt werden (Kirk Othmer: Enzyclopedia of Chemical
Technology, 3. Auflage, 1979; John Wiley & Sons, New
Yaork, Vol. 8, Seiten 900 - 930, und Dr. Otto-Albrecht
Neumiiller: RBmpps Chemie Lexikon, 7. Auflage, 1973;
Franckh'sche Verlagshandlung Stuttgart, Seiten 1009 ~ 1013).
Die fir diese Emulsionen verwendeten Wachse, Emulgatoren
und {ibrigen Zusitze sind die gleichen, wie man sie konven-
tioneller Weise verwendet (br. Otto-Albrecht Neumiiller:
Rompps Chemie Lexikon, 7. Auflage, 1973; Franckh'sche
Verlagshandlung Stuttgart, Seiten 1427 und 1428).
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Die erfindungsgemédflie topische Zubereitung in Form einer
01/Wasser-Emulsion kann aus hydrophilen und/oder lipo-
philen Wirkstoffen, Fettphase, 01/Wasser-Emulgator,

wilriger Phase und Konservierungsmittel hestehen.

Als hydrophile und/oder lipophile Zusitze kdnnen
Feuchthaltefaktoren (Hydrokomplexe), wie zum Beispiel
Glycerin, Polyéthflenglykole oder Aminosiuregemische,
Puroba-0il (= Jojoba-01), Vitamine (vorzugsweise

Vitamin A und E), Vitalkomplexe (wie zum Beispiel
Placentaextrakte), Enzyme, Kriuterausziige (wie zum
Beispiel Hammamelis Extrakt oder Kamillenextrakt) oder
Proteine (wie zum Beispiel Collagen) eingesetzt werden.
Als lige Phase oder als Fettphase in der 0l/Wasser-
Emulsion eignen sich Kohlenwasserstoffe, wie zum Beispiel
Vaseline, Paraffine oder Stearin, oder Wachse, wie zum-
Beispiel Bienenwachs. Geeignete 0l/Wasser-Emulgatoren
sind beispielsweise Stearylalkohol, Polyoxydthylenstearate

(wie zum Beispiel MYRJ(R)),

Komplexemulgatoren (wie zum
Beispiel Amphoterin(R)) und Sorbitanfettsdureester (wie
zum Beispiel Span(R)) oder Carboxyvinylpolymerisate (wie
(R)
).

zum Beispiel Carbopol Die wifirige Phase kann zusitz-

lich noch Puffersubstanzen, wie zum Beispiel das Dinatrium- :
salz oder Athylendiamin-N,N,N',N'-tetraessigsdure und Kon-
servierungsmittel, wie Chlorquinaldol, Parabene oder

Benzalkoniumchlorid, enthalten.

Ia der 01/Wasser-Emulsion betrigt der Anteil der inneren
Emulsion vorzugsweise 10 bis 49 Gewichtsprozent, die
Teilchengrifle der inneren Emulsion liegt vorzugsweise

m
zwischen 1 u/ﬁnd 100 jum.,

Die erfindungsgemidBe topische Zubereitung in Form einer
Wasser/0l-Emulsion besteht ebenfalls aus hydrophilen

und/oder lipophilen Zusitzen, wie sie auch in der oL/ \
Wasser-Emulsion verwendet werden, Fettphase, Wasser/0l-

Emulgator und wifriger Phase. Als 6lige Phase oder Fettphase
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der Wasser/Ol-Emulsion k&nnen Kohlenwassersyoffe, zum Bei-~
spiel Paraffine und Vaseline, synthetische, pflanzliche und
tierische Ole bzw. Wachse {(wie zum Beispiel Olivendl, Erd-
nufidl, feines Knochentl, Mandeldél, Lanolin, Bienenwachs
oder Sonmenblumendl) eingesetzt werden, als wilrige Pha;e
gereinigtes demineralisiertes Wasser und als Wasser/01l-
Emulgator ﬁollfett (= Lanolin), Fettalkohole, wie zum
Beispiel Cetylalkohol, Myristylalkohol, Stearylalkohol

oder Cerylalkohol, Fettsiureester, wie zum Beispiel
Bienenwachs (Cera alba) oder Wachsalkcholester oder

(R)).

Mischester (wie zum Beispiel Dehymuls

In der Wasser/Ol-Emulsion betrigt der Anteil der inmeren
Emulsion vorzugsweise 30 bis 49 Gewichtsprozent, die
Teilchengrdfe der inneren Emulsion liegt vorzugsweise

: m
zwischen 1 p(ﬁnd 100 um.

Das feindisperse System wird zusdtzlich mit dem mikrond-
sierten Wirkstoff (Korngrﬁﬁe'vorzugsweise 1 bis 20 p) und
gegebenenfalls noch mit Duftstoffen, wie zum Beispiel

(R)

diejenige der Crematest ~-Serie, versetzt und bis zur

gleichmi3figen Verteilung derselben geriihrt.

Nach einer bevorzugten Ausfiihrungsform kann das Mittel
hergestellt werden, indem man den Wirkstoff in dliger
Lisung in die Salbengrundlage einmischt. Als Salben-
grundlagen kommen zahlreiche, vorzugsweise lipophile
wasseraufnehmende Salben in Betracht. Beispiele hierfir
gsind die im DAB 7 angegebenen Produkte Unguentum
emulsificans und Unguentum leniens sowie Pridparate auf
Basis von Vaselin mit einem Géhalt an Wcllwachsalkéholen

wie Bucerinum anhydricum.

Gemill einer besonders bevorzugten Ausfilhrungsform wird
der Wirkstoff in eine & bis 6 Gew.% Dexpanthenol ent-

haltende Salbengrundlage eingearbeitet.



WO 86/01402

2
- PCT/DE85/00307 %
7/ 8]

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von Beispielen

erliutert.

Beisgpiel 1

300 mg Cyproteronacetat in 3 ml Sliger Losung, unter \

R)

der Bezeichnung Androcur( im Handel erhdltlich,; werden
mit 12 g einer 5 Gew.% Dexpanthenol enthaltenden Salben-
grundlage, im Handel erhi#ltlich unter der Bezeichnung

R)

Bepanthen( , durch gleichmifiges Rilhren zu einer

homogenen Mischung vermischt.

Das resultierende Mittel wurde 20 Patientinnen mit
Damenbart ein~ bis zweimal tiglich verabreicht. Vor der
Behandlung waren die Patientinnen zur Beseitigung des
Bartwuchses gezwungen, sich tHglich zu rasieren. Nach
einer Behandlungsdauer von insgesamt 8 bis 12 Wochen

kamen 15 von 20 Patientinnqn ohne Rasur aus.

Von diesem Zeitpunkt an wurde die Auftragung des Mittels
nur noch zwei~ bis dreimal wbchentlich vorgenommen und
die Therapie 2 Jahre lang fortgesetzt. Wahrend dieses

Zeitraums entwickelte sich kein erneuter Bartwuchs.

Nennenswerte Nebenwirkungen wurden nicht beobachtet.

Bei 30 % der Patientinnen trat lediglich zu Beginn der
Behandlung nach Auftragung des Pridparates ein leichtes
Hautbrennen auf, das jedoch nach wenigen Minuten abklang

und nicht als wesentliche Beldstigung empfunden wurde.
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Beisgiel 2

Das gemdBR Beispiel 1 hergestellte Mittel wurde ein- bis

zweimal tdglich an 20 Patientinnen mit schwerer Gesichts- .
akne topisch verabreicht. Erste Behandlungserfolge

zeigten sich nach 2 bis 6 Wochen. Nach einer Behandlungs-

dauer von insgesamt 8 Wochen waren die Aknesymptome bei

16 Patientinnen im wesentlichen verschwunden. Zu diesem
Zeitpunkt wurde die Behandlung auf eine Auftragung

dreimal wotchentlich reduziert und 2 Jahre lang fortgesetzt.

Bei 14 behandelten Patientinnen traten widhrend dieses Zeit-

raums keine wesentlichen Aknesymptome wieder in Erscheinung.

Beispiel 3

Das gemdfh Beispiel 1 hergestellte Mittel wurde wie in

Beispiel 2 beschrieben 5 ménnlichen Patienten mit schwerer
Gesichtsakne verabreicht. Es wurden die gleichen Therapie-
erfolge erzielt wie in Beispiel 2 beschrieben. Nebenwir- '

kungen wurden nicht beobachtet.

Beispiel &

Jeweils 300 mg.Cyproteronacetat in 3 ml dliger Lésung
wurden wie in Beispiel 1 beschrieben jeweils in 12 g
Unguentum emulsificans, Unguentum leniens und Eucerinum

anhydricum eingemischt.

Die resultierenden Mittel wurden jeweils 6 Patientinnen
mit Damembart und 7 Patientinnen mit schwerer Gesichts- .
akne wie in den Beispielen 1 und 2 beschrieben topisch
verabreicht. Die Behandlungserfolge entsprachen den

gemdl den Beispielen 1 und 2 erzielten Ergebnissen.
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Weltere Beispiele fiir die Herstellung topischer

Zubereitungen

a)

b)

c)

Herstellung der 01/Wasser-Emulsion

10,000 g Dinatriumedetat und 10,000 g Chlorquinmaldol
werden in 300,000 g gereinigtem demineralisiertem

Wasser geldst und mit 10,000 g Carbopol(R) versetzt.

Diese Mischung wird unter krdftigem Rilhren in eine

Schmelze von 80,000 g Vaseline (DAB 8) - DAB ist die

Abkiirzung fiir das Deutsche Arzneibuch, amtliche

Ausgabe, 8. Auflage, 1978 - 40,000 g Stearylalkohol,

30,000 g MYRJ(R) und 50,000 g Pur-oba-0l eingetragen.

Man rihrt die Mischung noch so lange, bis eine

Emulsion wmit einer TeilchengrSfe vom 20 - 70 um )

entsteht.

Herstellung der Wasser/0l-Ewmulsion

230,000 g gereinigtes demineralisiertes Wasser werden
unter kriftigem Rilhren in eine Schmelze von 220,000 g
Vaseline (DAB 8), 10,000 g Dehymuls(R) und 10,000 ¢
Bienenwachs eingetragen. Man riihrt die Mischung

noch so lange, bis eine Emulsion mit einer Teilchen-

m
gréfle von 20 - 70 p(%ntsteht.

Herstellung einer Creme

Die Wasser/0l-Emulsion wird unter kriftigem Riihren
unter einem Vakuum von 10 torr in die Ol1/Wasser-

Emulsion eingetragen. Man riihrt noch so lange, bis
eine Dispersion mit einer Teilchengr@fe von 10 bis

50 1 entsteht, und entfernt das Vakuum.

In 98,000 g dieser Salbengrundlage setzt man unter
Rithren 2,000 g Cyproteronacetat (6-Chlor-17~hydroxy-
1a,2x-methylen-pregna~4,6-dien-3,20-dion-acetat)
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~ mikronisiert; Teilchengrdfe vorwiegend 1 bis 20 um. —
hinzu und rihrt, bis sich der Wirkstoff in der Salben-

grundlage gleichmdfBig verteilt hat.

97,000 g der gemif ¢) hergestellten Salbengrundlage

werden mit 3,000 g Chlormadinonacetat (6-Chlor-17- s
hydroxy-pregna~k,6-dien~3,20-dion~acetat) — mikro-

nisiert; Teilchengridfie vorwieggnd 1 bis 20 um~ ver- \
setzt und geriihrt, bis sich der Wirkstoff in der

Salbengrundlage gleichmifiig verteilt.

96,000 g der gemdf c) hergestellten Salbengrundlage
werden mit 4,000 g Megestrolacetat (6-Methyl-17-
hydroxy-pregna-4,6-dien-3,20-dion-acetat) - mikro-
nisiert; TeilchengrdBe vorwiegend 1 bis 20 um —ver-
setzt und gerithrt, bis sich der Wirkstoff in der

Salbengrundlage gleichméﬂig verteilt.

" d) Herstellung einer Fettsalbe

49,000 g Vaseline (DAB 8), 19,600 g Paraffinsl, Y
5,000 g Cetylalkohol, 5,000 g Bienenwachs und ’
5,000'5 Sorbitansesquinolat werden zusammenge-
schmolzen, mit einer Ldsung von 0,200 g p-Hydroxy-
benzoesaureester in 15,2 g entmineralisiertem
Wasser versetzt und bei 50 °c emulgiert. Dann

148t man die Emulsion erkalten, versetzt sie mit
1,000 g Cyproteronacetat — mikronisiert; Teilchen-
grofe vorwiegend 1 bis 20 um —und rihrt, bis sich
der Wirkstoff in der Salbengrundlage gleichmalBig
verteilt hat.



WO 86/0140
/ 2 PCT/DES5/00307

'Beispiel fiir die Zusammensetzung eines oral zu appli- \

. ’
zierenden Kontrazeptivums in Form eines Dragees

Kern: 2,000 mg Cyproteronacetat
0,050 mg Athinyldstradiol
31,100 mg Lactose
18,000 mg Maisstirke
2,100 mg Poly-N-vinylpyrrolidon
1,650 rg Talkum
0,100 mg Magnesiumstearat

55,000 mg Gesamtgewicht, das mit #iblicher

Saccharosemischung (Hiille) auf ca.

90 mg ergidnzt wird. \
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Patentanspriiche

1.)

2.)

3.)

5.)

5.)

6.)

Mittel zur Behandlung von Androgenisierungser-
scheinungen, dadurch gekennzeichnet, dal es ein
Antiandrogen in einer Salbengrundlage zur topischen

Anwendung enthalt,

Mittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dal
das topisch zu applizierende Antiandfogen eirie
Steroidverbindung mit antiandrogener Wirkung dar-
stellt.

Mittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dal

als antiandrogen wirksame Steroidverbindung Cypro-

teronacetat, Chlormadinonacetat oder Megestrolacetat

in Form einer L&sung, Salbe, Creme oder Lotio in

einer Ménge von 0,1 bis 10 Gewichtsprozent vorliegt.

Mittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl
es zusdtzlich ein oral oder paremnteral zu appli-

zierendes Kontrazeptivum enthidlt.

Mittel nach Anspruch 1 und 4, dadurch gekennzeichnet,

daf das Kontrazeptivum als gestagene Komponente ein
Gestagen der Progesteron- oder 19-Nortestosteron-

reihe enthilt.

Mittel nach Anspruch 1 und &, dadurch gekennzeichnet,

daBl das oral zu applizierende Kontrazeptivum eine

Kombination aus einem antiandrogen wirkenden Gestagen

und einem Ostrogen darstellt.

3l

o

T
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8.)

9.)

10.)

11.)

12.)

13.)
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Mittel nach Anspruch 1 und 4, dadurch gekennzeichnet,
daBl im oral zu applizierenden Kontrazeptivum als
gestagene Komponente Cyproteronacetat, Chlormadinon-
acetat oder Megestrolacetat jeweils in Mengen von
0,5 - 3,0 mg und als dstrogene Komponente Ethinyl-
dstradiol in Mengen von 0,03 - 0,05 mg oder Mestranol

in Mengen von 0,05 - 0,1 mg vorliegen.

Verwendung von Antiandrogenen zur Herstellung eines
Mittels in einer Salbengrundlage zur topischen Be- \

handlung von Androgenisierungserscheinungen.
Verwendung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet,
daB das Antiandrogen eine Steroidverbindung wit

antiandrogener Wirkung darstellt.

Verwendung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet,

dall als antiandrogen wirksame Steroidverbindung

Cyproteronacetat, Chlormadinonacetat oder Megestrol-

acetat vorliegt.

Verwendung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet,
daB man zusdtzlich ein oral oder parenteral zu

applizierendes Kontrazeptivum verwendet.

Verwendung nach Anspruch 8 und 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dal das Kontrazeptivum als gestagene
Komponente ein Gestagen der Progesteron- oder
19~Nortestosteronreihe enthilt.

Verwendung nach Anspruch 8 und 11, dadurch gekenn-
zeichnet, daf das oral zu applizierende Kontra-

zeptivum eine Kombination aus einem antiandrogen

wirkenden Gestagen und einem Ostrogen darstellt.
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14.) Verwendung nach Anspruch 8 und 11, dadurch gekenn-
Zeichnet, daB im oral zu applizierendeniontrad
zeptivum dls gestagene Komponente Cyproteronacetat,
Chlormadinonacetat oder Megestrolacetat jeweils in
Mengen von 0,5 - 3,0 mg und als Gstrogene Kcmponente
Ethinyl&stradiol n Mengen von 0,03 - 0,05 mg oder

Mestranol in Mengen won 0,05 - 0,1 mg vorliegen.
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2.)

3.)

k.)

5.)

€.)
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GEANDERTE ANSPRUCHE
[beim Internationalen Biiro am 31 . Januar 1986 (31.01.86) eingegangen));
urspriinglicher Anspruch 3 gedndert; restliche Anspriiche unverdndert (1 Seite)]

Mittel zur Behandlung von Androgenisierungser-
scheinungen, dadurch gekennzeichnet, dal es ein
Antiandrogen in einer Salbengrundlage zur topischen

Anwendung enthdlt.

Mittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dag
das topisch zu appiizierende Antiandrogen eine
Steroidverbindung mit antiandrogener Wirkung dar-
stellt.

Mittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daf
als antiandrogen wirksame Steroidverbindung Cypro-
teronacetat, Chlormadinonacetat oder Megestrolacetat
in einer lipophilen wasseraufnehmenden Salbe in

einer Menge von 0,1 bis 10 Gewichtsprozent vorliegt.

Mittel nach Ansp}uch 1, dadurch gekennzeichnet, aad
es zusdtzlich ein oral oder parenteral zu appli-

zierendes Kontrazeptivum enthidlt.

Mittel nach Anspruch 1 und 4, dadurch gekennzeichnet,
dafl das Kontrazeptivum als gestagene EKomponente ein
Gestagen der Progesteron- oder 19-Nortestosteron-

reihe enthidlt.

Mittel nach Anspruch 1 und 4, dadurch gekennzeichnet,
dal das oral zu applizierende Kontrazeptivum eine =
Kombination aus einem antiandrogen wirkenden Gestagen

und einem Ostrogen darstellt.



WO 86/01402 PCT/DE85/00307
18

IN ARTIKEL 19 GENANNTE ERKLARUNG

In der neuen Fassung des Anspruchs 3 wird die Salbengrundlage

.. - \
nach Anspruch 1 in Ubereinstimmung mit der Beschreibung auf
Seite 6, Zeilen 24/25, als eine "lipophile wasseraufnehmende
Salbe'" ndher definiert.
\
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X,¥Y!| DE, A, 2840144 (GOUDECKE AG)

———

Kapitel 1 und 2.1

J. Kotwas et al.:

27. M3rz 1980,
siehe Patentanspriiche 1-8; Seite 8, Beispiel 5

FR, A, 2218086 (SCHERING AG)
siehe Seite 8; Beispiel 5

Pharmazie, Band .33, Heft 10,
Berlin (DD) J. Kotwas et al.: "Vergleichende
in-vitro-Untersuchungen zur Liberation und
Penetration von lokal appliziertem Cyproteron-
acetat", Seiten 671-673,

Arzneimittelforschung/Drug Research, Band 29,
Heft 3, M3rz 1979, Aulendorf (DE)

"Zur Verfligharkeit von

Wirkstoffen an und in der Haut", Seiten

562-568, siehe Seite 564, Abschnitt 2.1-2.3; 1

Seite 567, Abschnitte 3.4.1; 3.4.2; 4.1.1.
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siehe Seite 671,

14

./
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In diegsem Anhang sind die Mitglieder der Patentfamilien
der im obengenannten internationalen Recherchenbericht ange-
filhrten Patentdokumente angegeben. Die Angaben Uber die
Familienmitglieder entsprechen dem Stand der Datel des
Europdischen Patentamts am 17/12/85
Diese Angaben dienen nur zur Unterrichtung und erfolgen
ohne Gewdhr.
Im Recherchenbe- Datum der Mitglied(er) der Datum der
richt angefiihrtes Verdffent- Patentfamilie Verdffent-
Patentdokument lichung : lichung
DE-A~ 2840144 27/03/80 Keine
FR-A-~ 2218086 13/09/74 NL=-A- 7402359 23/08/74
DE~A- 2309202 29,08/74 \
BE=-A- 811386 21/08/74
’ GB=A- 1464388 09,/02/77
JP=-A- 49116214 06/11/74
EP«A- 0033164 05/08/81 DE-A- 30030386 30/07/81
US=A- 4396615 02/08/83 Keine
\
Fir nahere Einzelheiten zU diesem Anhang : \

siehe Amtsblatt des Europidischen Patentamts, Nr. 12/82
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Industria y Comercio
SUPERINTENDE NW
2020 N
Bogota, D.C.,
Doctor: Oficio N°:
Humberto Rubio Camacho R NI
Apoderado '
ASUNTO: Radicacion PCT N°  06-120162
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 440
Folios 011

Con fundamento en lo previsto por el articulo 43 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se le comunica que la oposicidon presentada por la doctora
Eliana Isaura Moreno Bohérquez, en su calidad de apoderada de Gynopharm S.A,,
reune los requisitos formales exigidos por la ley al momento de su presentacion.

En cumplimiento de lo dispuesto en la citada norma, se le concede el término de
sesenta (60) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién del presente oficio, para
que haga valer sus argumentaciones y presente pruebas.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Division de Nuevas Creaciones.

El anterior oficio fue notificado por fijacion en lista de fecha,
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