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Contestacién Oficio No. 05099 y
Concepto Técnico No. 836 de 16 de abril de 2010.

HUMBERTO RUBIO CAMACHO, mayor de edad, domiciliado en Bogota, D.C.,
identificado con la cédula de ciudadania namero 17'192.062 de Bogota, abogado
en ejercicio portador de la Tarjeta Profesional No. 50.007 expedida por el Consejo
Superior de la Judicatura, actuando en caracter de Apoderado de la Sociedad
GRUNENTHAL GmbH, domiciliado en Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Alemania;
debidamente reconocido por su Despacho, encontrandome dentro de la debida
oportunidad procesal para dar respuesta al auto proferido por su Despacho,
mediante Oficio No. 05099 y Concepto Técnico No. 836 notificado por fijacion en

lista de 16 de abril del 2.010, me permito manifestar y anexar:

Manifiesto y Anexo:

L. Manifiesto:

Del Capitulo Reivindicatorio

\
Siguiendo las sugerencias y comentarios del examinador realizados en el

Concepto Teécnico, se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio, que
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reemplaza el presentado anteriormente sin que haya materia no

reivindicada anteriormente.

Por lo tanto, entendemos que cabe concluir que las nuevas reivindicaciones
no solo definen materia novedosa sino también materia que no resulta
evidente para una persona versada en la materia y, en consecuencia,

también implican una actividad inventiva.

Adicionalmente me permito aclarar que la reivindicacién 1 protege, una
preparacion farmacéutica en la forma de al menos 21 unidades diarias
proporcionadas como tabletas, se reivindican tabletas que contienen una
combinaciéon hormonal de etinilestradiol y acetato de clormadinona, y
opcionalmente 7-3 unidades libres de hormonas como tabletas. Por
consiguiente, la preparacion farmacéutica es definida por sus sustancias
activas, a saber, una combinacidén hormonal especial, y mediante la
provision de una preparacion farmacéutica, a saber, en la forma de tabletas
como unidades diarias de un cierto niumero. Ademas, la preparacion
farmacéutica inventivamente reivindicada es para mujeres en el periodo pre

0 peri-menopausico.

Consideramos que la reivindicacion 1 define una preparacién farmaceéutica,
gue es una preparaciéon adecuada para este tratamiento simultaneo de

varios trastornos, no reivindica los usos ni ningun método de tratamiento.

Con referencia a las objeciones del examinador en cuanto a la
reivindicacion 5, se reivindica sélo la preparacion farmacéutica como tal,
siendo proveida como un cierto numero de unidades diarias, a saber,
hasta 730 tabletas, cada una conteniendo la combinacién hormonal que
comprende etinilestradiol y acetato de clormadinona, y opcionalmente
ademas de este nimero de 730 tabletas con contenido hormonal como 7-3
tabletas sin hormona alguna como unidades diarias. Nuevamente
consideramos que no se esta reivindicando ningun método de tratamiento
porque la preparacién farmacéutica reivindicada solamente es definida por
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su forma, a saber, tabletas de un cierto nimero, y no por algun uso o

método de tratamiento.

Con relacion a la definicion de unidades diarias en las reivindicaciones 6-8,
estas reivindicaciones dependen de la reivindicacion 5 en donde las
unidades diarias son definidas como conteniendo una combinacion
hormonal o como unidades libres de hormonas, cada una de estas

unidades siempre siendo entregadas como tabletas.

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente consideramos que las
nuevas reivindicaciones son claras, concisas y estan enteramente
sustentadas por la descripcién, conforme lo establece el Articulo 30 de la
Decisién 486.

Del Estado de la Técnica
Novedad

Considera el examinador que los requisitos de patentabilidad de |la presente
solicitud se encuentran afectados por la solicitud de patente WO 86/01402
(D1) sefialados en el Concepto Técnico, al respecto debemos comentar lo

siguiente:

Como ya se enfatizd, la presente preparacion farmacéutica reivindicada es
proveida en la forma de tabletas como unidades diarias. Las tabletas son

administradas oralmente, como ya todos saben.

De acuerdo a la descripciéon en la pagina 4 de WO 86/01402, se describe
una droga para aplicacion tdpica contra trastornos inducidos por
andrégenos. Esta preparacion tépica puede ser proveida en la forma de
una solucidn, una locién, una crema que debe ser aplicada a la piel del
paciente. En las paginas 4 a 6 de D1, la preparacién de tal preparacion
topica es explicada en detalle. Finalmente, se debe mencionar que estas
preparaciones tdpicas conocidas contienen solamente un gestageno. Por

consiguiente, estas preparaciones no anticipan las preparaciones
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reivindicadas inventivamente en la forma de tabletas que contiene una

combinacién hormonal de un cierto estrégeno y un cierto gestageno.

Mientras el uso de un anticonceptivo en combinacion con estas
preparaciones tépicas es recomendado para el tratamiento de trastornos
inducidos por andrégenos, tal anticonceptivo se puede aplicar oral o
parenteralmente. Ademas, una combinacién hormonal de etinilestradiol y
acetato de clormadinona reivindicada en la presente solicitud, no es
descrita univocamente y directamente. La Unica descripcion relativa a tales
anticonceptivos es una lista de varios gestagenos y una lista de algunos
estrogenos, nada mas. De tales listas el examinador ha elegido la
combinacién hormonal contenida en la preparacion farmacéutica
inventivamente reivindicada seleccionando los dos componentes desde
tales dos listas conociendo la invenciéon reivindicada de manera
retrospectiva que no es admisible. Ademas, el Unico anticonceptivo descrito
directa y univocamente en el arte conocido aparece en la pagina 11, una
combinacién hormonal de acetato de ciproterona y etinilestradiol, la que es
una combinacion completamente diferente a la combinacién hormonal
contenida en tableta con contenido hormonal de la preparacion

farmacéutica inventivamente reivindicada en la presente solicitud.

En consecuencia, WO 86/01402 (D1) no anticipa la preparacién

farmacéutica inventivamente reivindicada.

Por tanto consideramos que la presente solicitud contiene nivel inventivo,
es novedosa y susceptible de aplicacién industrial, de acuerdo a lo
dispuesto en los articulos 14 y 15 de la Decision 486.

Anexo:

2.1.- Nuevo capitulo reivindicatorio.
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Peticion:

Conforme a lo anterior, una vez atendidos los requerimientos y exigencias
del examinador y al tener en cuenta el nuevo capitulo reivindicatorio, asi
como los argumentos expuestos, solicito muy respetuosamente a su
Despacho, continuar el tramite de rigor y de ser el caso se hagan las
correspondientes observaciones con el animo de hacer lo pertinente dentro

del presente tramite.

Atentamente,

f

HUMBERTO RUBIO CAMACHO

C.C. 17'192.062 de Bogota

T.P. 50.007 Consejo Superior
de la Judicatura

COD. 4134

06/1249/P000589
TS/cpfm
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Uso de una combinacion de etinilestradiol y acetato de clormadinona

para la preparacion de un medicamento

Reivindicaciones

Preparacién farmacéutica para mujeres en el periodo pre y peri

menopausico en la forma de al menos 21 unidades diarias proporcionadas

en el la forma de tabletas que contienen, como combinacion hormonal,

una combinacidén que comprende etinilestradiol y acetato de clormadinona

y, opcionalmente, 7-3 unidades libres de hormonas proporcionadas como

tabletas cuya preparacion farmacéutica es adecuada

- para el tratamiento de trastornos inducidos por andrégenos y

- para terapia de reemplazo hormonal, y

- para el tratamiento de la dismenorrea y

- para la estabilizacion del ciclo menstrual y

- para el tratamiento de quejas relacionadas con ciclo menstrual y para
la anticoncepcion

Simultaneamente.

Preparacion farmacéutica segun la reivindicacién 1 para la administracion
a mujeres de mas de 35 afios.

Preparacion farmacéutica segun la reivindicacion 1 o 2, caracterizado
porque la combinacion esta constituida por 5 a 50 ug de etinilestradiol y 1
a 5 mg de acetato de clormadinona por unidad diaria.

Preparacion farmacéutica segln la reivindicaciéon 1 o 2, caracterizado
porque la combinacién esta constituida por 5 a 30 g de etinilestradiol y 1
a 5 mg de acetato de clormadinona por unidad diaria.

Preparacion farmacéutica segun la reivindicacién 4, caracterizado porque
la combinacion esta constituida en cada caso por 15 pg, 20 g 0 30 g de
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etinilestradiol y en cada caso 1, 2, 3, 4 o0 5 mg de acetato de
clormadinona por unidad diaria.

Preparacion farmacéutica segun una de las reivindicaciones 1 a 5,
caracterizado porque el medicamento se pone a disposicion en forma de
al menos 21 unidades diarias, que contienen hormonas, para la
administracion ininterrumpida, ya sea 7 a 3 unidades diarias libres de
hormonas en la forma de tabletas o ninguna 7-3 unidades diarias libres de
hormonas en la forma de tabletas.

Preparacion farmacéutica segun la reivindicacion 6, caracterizado porque
el medicamento se prepara en forma de unidades diarias, que contienen
hormonas, para una administracion ininterrumpida durante varios afos,
preferiblemente hasta 2 afos, en particular preferiblemente hasta un afo,
ya sea 7 a 3 unidades diarias libres de hormonas en la forma de tabletas o
ninguna 7-3 unidades diarias libres de hormonas en la forma de tabletas.

Preparacion farmacéutica segun la reivindicacion 6, caracterizado porque
el medicamento se prepara en forma de 77 a 193 unidades diarias, que
contienen hormonas, ya sea 7 a 3 unidades diarias libres de hormonas en
la forma de tabletas o ninguna 7-3 unidades diarias libres de hormonas en
la forma de tabletas.

Preparacion farmacéutica segln la reivindicacion 6, caracterizado porque
el medicamento se pone a disposicion en forma de 42 a 52 unidades
diarias, que contienen hormonas, ya sea 7 a 3 unidades diarias libres de
hormonas en la forma de tabletas o ninguna 7-3 unidades diarias libres de
hormonas en la forma de tabletas.

Preparacion farmacéutica para mujeres en el periodo pre o

perimenopausico segun la reivindicacion 6, caracterizado porque el
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medicamento se prepara en forma de 21 a 25 unidades diarias, que
contienen hormonas, ya sea 7 a 3 unidades diarias libres de hormonas en
la forma de tabletas o ninguna 7-3 unidades diarias libres de hormonas en

la forma de tabletas.

Preparacion farmacéutica segin una de las reivindicaciones 1 a 10,
caracterizado porque el medicamento tiene en cada una de las unidades
diarias, que contienen hormonas, cuantitativamente la misma combinacion

de etinilestradiol y acetato de clormadinona.

Preparacién farmacéutica segun una de las reivindicaciones 1 a 11 para el
tratamiento de las alteraciones inducidas por andrdgenos acne,
hirsutismo, alopecia androgénica, seborrea.

Preparacion farmacéutica segun una de las reivindicaciones 1 a 11 para el
tratamiento de alteraciones del sistema vasomotor, en particular para el
tratamiento de sofocos, sudoraciones, insomnio mediante terapia
hormonal sustitutiva.

Preparacion farmacéutica segun una de las reivindicaciones 1 a 10 para el
tratamiento del sindrome premenstrual, en particular de dolores de
cabeza y/o migrafia como molestias dependientes del ciclo menstrual.
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2020
Bogota, D.C.,
Abogado
HUMBERTO RUBIO CAMACHO
ASUNTO Radicacion 06-120162
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio | R ETEE
Folios 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad (]
Via Nacional ]
Via PCT (fase nacional) X Cap. | Cap. |l X
No. Sol. Internacional PCT/EP2005/005764

Fecha de Presentacion Internal. Mayo 27 de 2005

Como resultado del examen de fqndo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcion: Folios: 37 a 46 como se radicé iniciaimente
1.2. Reivindicaciones:  Folios: 47 a 49 como se radico inicialmente

Folios: 125 a 126 modificadas
Folios: 137 a 139 modificadas

1.3. Prioridad: DE No. 10 2004 0 669.7 del 28 de Mayo de 2004
1.4. Oposicion: Gynopharm S.A. Folios: 73 a 113
1.5 Respuesta del solicitante: A Primer 45: Folios; 132 a 139

2. Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud:

“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 invencion consiste en:

Exp. 2006 120162
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v Reivindicaciones 1 a 14: Preparacién farmacéutica, en forma de tabletas, que

contiene una combinacion hormonal de etinilestradiol y acetato de
clormadinona

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de poner a disposicion
un medicamento, que simultaneamente presente una anti concepcién muy
efectiva, y sea adecuado para el tratamiento de alteraciones inducidas por
andrégenos en la terapia hormonal sustitutiva, en el tratamiento de la
dismenorrea y las molestias dependientes del ciclo.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio presenta una
preparacidon farmacéutica que contiene una combinacién hormonal de
etinilestradiol y acetato de clormadinona.

El objeto de la invencion definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la
IPC: A61K 31/565 y A61K 31/57

De la solicitud de Patente
Titulo

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

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

¢ Reivindicacion 1; desea proteger una combinacién hormonal la cual se
encuentra definida no solo por sus componentes, sin0 por sus usos y
métodos de tratamiento. Ademas, la expresién “opcionalmente 7 a 3
unidades libres de hormonas proveidas como tabletas adecuadas”, no es
clara.

+ Reivindicaciones 2y 6 a 10; estas, no estan caracterizando la preparacion
farmacéutica por sus caracteristicas técnicas esenciales; sino por su uso.
Las mismas no se aceptan.

¢ Reivindicaciones 8 a 10; en estas, a que hace referencia la expresion “el
medicamento se prepara en forma de 77 a 193 unidades diarias, ... 42 a
52 unidades diarias, ... 42 a 52 unidades diarias”; las mismas no dan
claridad ni concision a las reivindicaciones correspondientes.

¢ Reivindicaciones 12 a 14; estas, no estan caracterizando la preparacion
farmacéutica por sus caracteristicas técnicas esenciales; sino a través de
su método de tratamiento. Las mismas no se aceptan.

Por lo anteriormente expuesto, es preciso que sefale el alcance de su

invencion.

Determinaciéon del Estado de la Técnica

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

Exp. 2006 120162
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¢ Fecha de presentacion 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 publicacién anterior y se
encontré el siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

Ne Documento Titulo Fecha

MITTEL ZUR BEHANDLUNG VON
ANDROGENISIERUNGSERSCHEINUNG | Marzo 13
D1 | WO 86/01402 EN UND VERWENDUNG VON de 1986

ANTIANDROGENEN ZUR Publicacién
HERSTELLUNG DES MITTELS

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
5.1 Nivel Inventivo (articulo18 D486)

v Reivindicacién 1. Preparacion farmacéutica en forma de tableta, que contiene
una combinacion hormonal de etinilestradiol y acetato de clormadinona

CARACTERISTICAS ESENCIALES DE LA D1 = WO 86/01402
SOLICITUD COLOMBIANA No. 06-120162

Preparacion farmacéutica, que contiene: | Preparacion farmacéutica, que contiene:

v' Etinilestradiol y v' Etinilestradiol y
v’ Acetato de clormadinona v Acetato de ciproterona
En forma de tableta En forma de gragea

Folios 103 (composicién) y 106
(renglones 2 a 6)

El estado de la técnica mas cercano es D1, ya que menciona una preparacion
farmacéutica que contiene una combinaciéon hormonal de etinilestradiol y
acetato de ciproterona, y es usada para el tratamiento de trastornos inducidos
por andrégenos y se puede aplicar oral o parenteralmente.

l.a solicitud se diferencia de D1, en que se encuentra una composicién descrita
que contiene acetato de clormadinona.

El efecto técnico que logra esta composiciéon es, que es usado como un
anticonceptivo y para tratar trastornos inducidos por andrégenos, como es la
disminucion del acne, alopecia, seborrea, entre otros.

Asi, el Problema Técnico Objetivo de esta solicitud, que esta relacionado con la
necesidad de poner a disposicion un medicamento, que simultaneamente
presente una anti concepcion efectiva, y sea adecuado para el tratamiento de
alteraciones inducidas por andrégenos en la terapia hormonal sustitutiva, en el
tratamiento de la dismenorrea y las molestias dependientes del ciclo menstrual;
es una alternativa a preparaciones farmacéuticas del estado del arte.

Sin embargo D1 sugiere que el activo de Acetato de ciproterona se cambie por el
activo de Acetato de clormadinona (folio 106); por tal razén la solicitud como esta
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reivindicada se considera obvia, porque para un experto en la materia que se
vea enfrentado a proveer una composicion que solucione el problema técnico;
utilizaria las ensefianzas de (D1), y llegar asi a la composicion reivindicada. Por
tanto la preparacion farmacéutica que contiene una combinacién hormonal de
etinilestradiol y acetato de clormadinona reivindicada no tiene Nivel Inventivo.

6. Respuesta a los argumentos del solicitante:

Enlos folios 132 a 135, el solicitante da respuesta al concepto técnico No. 836; y
dice:

Del capitulo reivindicatorio:

Ha decidido hacer modificaciones al capitulo reivindicatorio, y esta oficina acepta
las modificaciones realizadas al mismo; aceptando el nuevo (folios 137 a 139).

Novedad:

Con base en el concepto técnico No. 836, el solicitante dice que “considera el
examinador que los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se
encuentran afectados por la solicitud de patente WO 86/01402 (D1)"; por lo
anterior dice el solicitante que:

v’ “La presente solicitud es proveida en forma de tabletas”

v “En la pagina 4, se describe una droga para aplicacion tépica y que esta
aplicacion tépica contiene solo un gestageno”

v" “Una combinacion hormonal de etinilestradiol y acetato de clormadinona, no
esta descrita directamente ”

v “El Unico anticonceptivo descrito directa y univocamente aparece en la
pagina 11, una combinacion hormonal de acetato de ciproterona vy
etinilestradiol”

SIC: Con respecto a lo argumentado por el solicitante en relacion a la
preparacién farmacéutica reivindicada, l[a misma es nueva, ya que presenta de
manera concreta una preparacién farmacéutica que contiene etinilestradiol y
acetato de clormadinona provista la misma en forma de tabletas.

Cémo lo dice el solicitante, D1 ensefia: una droga para aplicacion tépica y la
misma contiene solo un gestageno; pero también revela una preparacion
farmacéutica de acetato de ciproterona y etinilestradiol y sugiere una
preparacion farmacéutica de acetato de clormadinona y etinilestradiol (folio 106)
en forma de gragea. De acuerdo con el nuevo capitulo reivindicatorio presentado
por el solicitante, esta oficina realiza un nuevo andlisis de patentabilidad, el cual
se encuentra detallado en el punto cinco (5) de éste concepto.

7. Conclusion:

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

Exp. 2006 120162
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N° Documento N° Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 WO 86/01402 1a14 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisidén de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente
comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, se
denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto (5), del titulo primero de la circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMEN ESPEDES DE VERGEL
Directora dge Nugivas Creaciones (C)

El anter'br equerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

A0 200

CONCEPTO TECNICO No. 2396

EXAMINADOR TECNICO
Cédigo No. 202080
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