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2020 
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Abogado 
’ J. IAN RAISBECK V 

ASUNTO RadicaciÆn 06-120228 
V 

TrÆmite VV 002 
Evento .001 

V 

Actuaciôn 430 
Oficic ’P1439 
Folios 

Patente de lnvenciOn 
] 

Paterite de Modelo de Utilidad fl 
Via Nacional E 
Via POT (fse nacional)  Cap. 1 I Cap, 11Lx] 

No. Sol. Internacional PCl/EP20051004777 
Fecha de PresentaciOn Internal. Abril 29 de 2005 

Coma resultado del examen de fonda, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
V 

la DecisiÆn 486 de la ComisiOn de ’la Comunidad Andina, se le comunica: 
V 

1. Documentos estudiados 

1.1. Descripciôn: lo1ios: 22 a 45 como se radicó inicialmente 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 46 a 55 coma se radicO inicialmente 
Folios: 132 a 139 modificadas 

40- 
V 

Folios: 291 a 300 modificadas 

t 1.3. Prioridad: US No. 601566,443 del 30 de Abril de 2004 
US No. 60/575,024 del 28 de Mayo de 2004 
US No. 60/577,199 del 07 de Jun10 de 2004 
US No. 60/638,380 del 27 do Diciembre de 2004 
US No. 60/660,068 del 10 de Marzo de 2005 

1.4. OposiciOn: Procaps S.A. Folios: 141 a 191 
.Lafrancol S.A. Folios: 192 a 249 

V 

Ratificación de Lafrancol Folios: 254 a 281 
Respuesta a Oposiciones Folios: 28 a 300 V 

2. Objeto de la invenciôri 
V 

Titulo:
 

"TRATAMIENTO DE LA HEMORRAGIA DE DISRUPCION EN EGIMENES 
ANTICONCEPTIVOS EXTEND100S" 

Exp 2006 120228 



344 
P! objeto de  la presnte oUctud de paterite)de rwencôn constste  on 

ReMndcaciones I a. 49:’ ’.n ’macutico, que camprende (a) unà 
.preparacin monofàca’ de einUestrdiot a de otro eS–rÔgenO sinttio o 

a;’ () Un mero  de unidade individuales de natural 
y 

una 
=ha’dosiflcacOn da’prepacaciôn  a(c)instruocicnes paralapaciente 

aerca de coma admrnstrarse 

El probtema planteado en ºta ’olicftUdela necesdad de presenta( un 
rnØtddo 

para Ia anticoncepción hormonal temenin, que es iffl par moderar proben1as 
de hem rragia relacionadas cOn el usa xtendido de anticonceptWos 
hormonaes. 

Para salucionar este prthlema tócnioo Ia solicitud en estudio presenta un 
envase 

farrncØutio. ’ 

El objeto de

 

la ivenciôn definido anteriormente se olasifico de acuerdo con la 
IPC A6tK /585 A8IK 31157, A81K 311575 y A6IK 31155 

3 Mâlists de fa OposTcón  (articulo 43 b 86) 

31 OPOSIGON E PRQCAPLSA oboi41a 
i 9t de126-02-2008) 

El opositor argumepta que a ltfreserite:sollcttud se deberIa negar el beneficlo 
patentarto, yo que ricumpte lØs rqwsTto de pateritabilidad estableodos pGr Ia 
DectsiOn 488. : 

DAMENTOS DE14EHQ 

El opOsitor dice, que I solidittjdn referenoia reflere a un envase farrnacØutico 
que comprende (a) Unapreparaciôn  monofÆsTca de etinilestradiol o de otr 
estrOgeno sintØtToo a natural 

y 

Una’progestins (b) un ntmero de unidades 
ndMdua!es dedosifiaci4n diana de dioha preparación e (c) inatruccinŒs para 
Ia pacienteacerca de coma administrarse 

41 En primera instancia se debe adveitir que Ta soilcitud no .cumple con -on ünico 
conoepto inventive, debido aquŁ esta caractetizardo un etwase, receptÆculo a 
contenedor per su contenido y no pci’ sus caracteristicas tØcnicas que Jo 
comprenden coma su canflguraclón, oima especifica, sit em de suministro de 
su contenido a simiIares que Ia definan coma taL coma una mejora tØcrnca 
respecto a los envases aenocidos 

Aliora bien, el opositor dice qus .urqueetóbjeto  reivfrtdicado no as objeto de 
proiección,  antes de Ia fecha de pnondad d esta soItctud, se encuenfran los 
S rn fant d la einvene b e ción;  estos son: ’ . 1. D1 WO 02/22110 del 21 de Marzo de 2002, revela: L . Un proceso para Ia contracepoión hormonal, en & cual se determina una pluralidad 

do perladds do tOm considŁrablemente ilimitados de tiempo; que comprencien combinacianes de tracftal con drosperinona a diegonest Este documento afocta la novedad dolà presente solicitud. Exp2006 120228 - 



2 D2 US 2003 11 9798 del 26 de Junta tie 2003, revela 

S El mismo tØgirnen propuesto 5para ,eL anticonceptivo hormonal ti1 para 
manejar problemas tie sang ratio d0 

0n
 elempleo tie anttconceptivos 

S hormonales; y en este tanthØn se hatereferncia aun paquete farmaoØutico 
que contiene igualmete c mbinactone tie contrceptkvos tales coma el 
etinilestradiol a estradial con drosperinona 

p 

diegonest Par Ia tanto este 
S 

documento afecta la novedad de Ia present-0 Solid tud. S 

S Par Ia tanto esto verificaqua no as novedoso el paquets farmaOØutico y Ta 
S solicitud on genera T careca tie Aplicación Industrial. - 

I 
S 

32 OPQCIO DELAFRANGOJ SA. (Folios l92 a249del72-2: 

� 

5 j El opositor argumnta qua a Ia preaentOoIioihd se deberia negar at beneficia S 

S 

patentaria; ya We incumple Los reqthsitos tie pÆtentabilldad establecidos por La 
Deetsion 486 

FU’IDAMENTOS DE L QPOSICIN1 

El opostor dice, qua La so1iitud se refteie a un mØtock, para anticoncepción qua 
comprertde La administraciôn monofÆsica continua tie una preparacion actrva 
que contiene un estrogeno (etinilestradiol a estradiot) 

y 

tin progeategeno, a! cual 
luye un primer periodo tie toma. un segundo periodo tie suspension tie Ta 

S 

toma y 

un tercer periodo tie retoma y <tue es til pare moderar problemas tie 
S 

hernórragias relacionadas con 61"U1§0 did  tie anticonceptivoshorrnonaIes. 

Par To anterior, se solicita sØ riiegue el privilegto tie ten con base a qua 
existe sufipiente Inforrnaciôn tie carÆoter cientifico (fOlios 196 a 207) qua revela 
Toe  aspeotos ocotenidos en La presette solicitud, tales coma sort: 

- La combinación tie los estrOgenos y progestâgenos en regimenas 

. 

monofÆsicos y en cantidades qu perimteri disminuir ciertos efectos 
adversos, coma la hemdiragiai 5y:afØ-ones androgenas S Se muestra qua dicho metodo rintptivo, a! igual que la solicitud 

5 

S 

� colombiana, incluye Un, peri&o donde se suspende Ta toma tie los 

5 

compuestos activos (qua puede darse a travØs tie placebos) y edemas odo coincide, tanto en ci intervalo tie tempo qua puede durar dicho Pert doride se suspende ía tome, coma en 

at tiempo tie intervalo tie toms posterior a d-toha suspeniOn . - TambiØn $e revelan vaiibs pnncipiŁs activos mencionados par La soticitud 

S � S 
� cotomb Lana (etirtil estradio3 drospicenona, dienogest y Irimegestorie) en 

S 

S 
ranges tie cantldades queincluyefl a los mencionados par Ia misma, en 

5 

5 
form ulaclones farmaceuticas contraceptivas para administraaiôn oral diana 

S 

De esta manera, a

 irrefutablemente,. puede afirmarse qua La solicitud 

S 

S colombiena on -trÆrnite- carece. totalmente tie Nôvedad y Nivet Inventhia, puesto qua toda la informaciónt y la ciraotnTsticas del mØtodo terapØutieo 

5 

� que se reivinduca, se óncuentran ab$olutamente contenidas y descritas en at 

S 

.. estado tie Ta tØcnica. Exp 2006 120228 

S 
5 

5 

5 

5 555S � 

S 
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AnÆlisis de las diferencias con respecto al estado de la tØcnica: 

Un envase farrnacØutico 51 S1 
-. . rrafo45,foo223) Col. 8 lrneas1142) 

Una peparaci6n monofsica tie: 
5 a <30.tg de etinilestradiol o 
estrOgeno sintØtico. (abstract, prrafos 27 y 

(Col. 8 hneas 4-7) 
- Una progestina 29) 

En consecuencia, como se evidencia en el cuadro anterior, el objeto de las 
reivindicaciones 1 a 49 carece de novedad. 

SI 
7. Conclusion 

Los req uisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud se encuentran afectados as[, 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decisón 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 tie notiflcación de Ia presente comunicación. En case de 
no dar respuesta al presente requerimiento, 0 Si a pesar de ta respuesta subsistieran 
los impedimentos Para la concesiôn, se denegarÆ la patente 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del titulo primero Ia Circular Unica NO 10 tie 2001. 

I 

ALIX CARMENZA,6SPEDES DE VERGEL 
Directora de Nue s Creacions (C) 

El anterior requerimiento fue notficado per fijaciOn en lista, de fecha 

� : 

..... 

� CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TEGNICO.. 
No.3461 Cadigo No. 202073 

Exp. 2006 120228 


