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Comedidamente le solicito presentarse a este Despache ubicade en 1a Camrera 13 No. 27 -
00 Piso Tres {3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del térmlno de cinco (§) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4,30 p.m,
jornada continua, con &! fin de notificarle personalmente &l contenido de la rasolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con ¢l nimero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicade anteriorrmente, 1a providencia en mencion se
notificarad por edicto, el cual se fijara por el término de diez {10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucidn se enconfrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, 1a cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numerc de resolucion a través de la opcibn tramites y servicios - de caracter general
tfransversal - consulta actos administrativos y providencias.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria Genaral
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Camers 13 o, 27.00 pisos 3, 5, 7 y 140 PEX 5870000
Al contestar favor Indique el niMere de Seds CAN;: Av. Garrera S0 No. 26- 55 Int, 2 Tel 5830070
radicacitn congignado en af slcker Call Cantar F8204G7 . Linas STFGHS 10155
Web; waww sk gov.co a-mall: Info@ksle. gov.co
Bogota DG, Colanbig
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D2* (Folios )57 a 180 y folios 172 a 174: Da a tonoter compuestos de la fdrmula |
{madulado del receptor de progesieronaj, utiizados para e watamlenio de
endometniosis, distnencirea, tumores hormonales y para la conracepcidn (anticonceptivos).

D3 (folies 182 g 188} divulga composiciones y métedos anticonceptivas en forma de anillp
intravaginal, parche frasdérmico, ete, que coniene como principlo activo antagonistas del
receptor de progesterona entre los Gue se ensuentran CDE-2914 y mifepristona.

6.3. Novedad.

Segln Ja dispuesto en el articule 16 de la Decision 486;

“Uha frvemcidrr 52 considerard nueva cuando no estd comprendida en el
estapo da Iz 18chica,

El estago de ia tborica compranderd todo lo gue haya sido accesible &
aublico por una descripcién escrita U aral, utiizaclon, comerdalizacion o
cualguier Otro medin antes de la fecha de presentacidn da la solicitud de
patente o, enr S ¢caso, de ka pricvidad reconocida’”.

En el preseme caso, el anille vaginal de polimero sintético reclamado en ia
solicitud no es nuevo, tenfendo en cuenta que, la relvindicacion 1 esta referida &:
“Un anifa vaginal de polimero caracterizady porque comprende de 0.2 a & gramos
de un modulader (PRM)... un metabolito dej mismo” (Fl.204),

La siguiense tabla presenta la comparacldn entre las caracteristicas técnicas
esencigles de una modalidad, mencionada en la reivindicacion 1, y las reveladas
en D3

’ Cyarattgnisticas egenciales 1% ;
[Anillg Pﬂlng'l de En'llrmru SIRTGS — NG vagmalde ;E_.'Gllmam AEEED
0239 Dramos 3 mg] Oe un F] vh modulador del receplor de

modulador da recepior e progestergna (PRMiel | progasterone (PR 61 tual ex 17 o-aceta-118-(4-
cual esHTo-geated-115-{1-N M- N w-dimetisaminotent - 13-nompragn a4 -deno-3 20
dimetiizamingfonl}19-narmegna-4.4-deno-2,20- | diena{CDE-2914)

diona LCDH-2914) ] l

Las caracieristicas esenciales de ta composicién de la rewindicacion 1 habian sido
divulgadas previamenie en D3, el cual divuiga composiciongs en fona de anillo
intravaginaj (imeas 14 a 20,F. 154) &) cual es usado para la administracion de

ZURL:ritpuiwtiddwide espacensl, comipublicationDetailstadginalDocure e ?
CCRUSENR=200202530 1AL S KC=A1&F T =Dadale=200202 26506 -EFO0QCRfocade—en_gb

IURL-httpeiiseniciospub. sic.gov.col-opamaiseny_STlexlbmastdatospatente.php

Oinbne 4 s ¥
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agenies anticonceptivos antagonistas del re¢eptor de progesterona entre (05 que
se encuentra, €l 17a-acetoxi-115-{4-N,N-dimetiiaaminofenil}-19-norpregna-4.9-
dieno-3,20-diona (COB-2914) {revindicacidon 8, pdp.62, FI.188). Los anillos se
alaharan con polimesas sintétitos de siiicona, yva conocidos en el estado de la
técnica, comq se divilga en el documento US5972372, (mencionado en fas lineas
1 a3 péan.28,FL1B5) vy que se refiere a anillos infravaginales con un medicamento
fncivido en el centro del anilla, elahatados con urt ¢ dos polimeros que pueden
seriguales o diferentes (columna 2, resumen de (& invenciond,

En consecuencia, la reivindicacién L carece de novedad, segun io divuigado en el
dogumenio D3,

Por su parte, las reivindicaciones dependiertes 2 a 12 n6 mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la cotnposicion de Ja reivindicatidn 1, por 1o tanto,
tampoco cumplen con jo establecido en el mencionado anfculo 16 de a Decision
486.

6.4. Nivel inventivo

Segln lo dispuesio en € arituic 18 de la misma Decisién 486 “Se considerard
que una invepcion tiene nivel inventivo, si para upa persona del oficio
normalmants varsada en la materia téonica cofrespondiente, esa invencitn no
hubiese resultado obvia nf se hubiese derivado o2 rmanera evidente dei estado de
ia técnica”,

Visto lo anterigr, se advierte que la solicitud resulta ohvia. v se desiva de manera
evidante a pariir de la informacién ensefiada por el estade del arte, tal como a
continuacion se sustenta.

Otra mooalidad oe ta reivindicacidon 1, consisie en un anilic vagiral de polimera
sintético caracierizado porgue comprende 0.2 a § gramos de un modulador del
receptor de propesterona (PRM) el cual es un derivado 21-sustitudo de
progesterona reprasantado poi fa férmuia (1),

Comparacion de las caracter(sticas tscnicas esenciales, de {a reivindicacién 1, con Jas de)
estado de la Técnica:

[ T —"
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Caracterigticas esenciales 1! i} |
Anille vaginal de polimezro snétcs | Anifo de polimare sintéticn _z:'l ﬁ;:ﬂ N amlo fa  GoImaErs |
0.2a 8 grames (2003 0000mg) da uniKad do doais (e
Wi Moy IaTet gl recepiorde arsfenblamante conlena 0.1 a
pragasiarnne (PRMIe! cual gs: 1090mng ae (PRMY A1 pual 4s:

- Moguiador de recepier e .

pogesterana (FRM) dietenle

* LS
{0y T Alatoarh

El estado de la técnica cercano a la solicitud corresponde a los documentos D1 y
D2, D2 describe una composicién farmacéutica que comprende una cantidad
efectiva de un derivado de progesterona de formula {1} {modulador det receptar de
progesterona) (Abstract, Fl. 157, reivindicaciones Ly 26, Fis, 173 y 174) v sus
composiciones 1as cuales pueden prasentarse en diferentes formas farmacéuticas,
tales camao tabletas, scluciones, suspensiones, formulaciones intravaginales( linea
18 a 20, columna 9,Fl. 160) y que una unidad de dosis puede preferiblemnete
contener de 0.1 a 1000mg, ademas s& menciona que el compuesto de férmula ()
se puede administrar a través de implantes de Silastic{este material es conocido
como elastdmero de sificona), lo cual puede sugerir €l anillo de polimero sintético.
La solicitud se diferencla de D2 en que la forma farmacéutica de la composicion
reivindicada es un anillo vaginal, que contieng 02 a § gramos del modulador del
receplor de progesterona de farmula {1).

E} efecto técrico que logra la diferencia es una composicidn en forma de un anillg
vaginal, para ‘a liberacion sostenida, del modulador del receptor de progesterona
(PR} de formula (1),

£ grobilema técnico ohjetive de esta solicitud consiste en Ja necesidad de una
composicién en forma de un anil'o vaginal, para la liberacién sostenida, def
motulador def receptar de progesterona (PRM) de farmula (1),

Adicicnaimente, en 01 ya se divulgaba una compesicion de anille vaginal que
comprende un polimero sintétice {folic 170, reivindicacién 1) gque contiens un
niclec el cuai comprende un elastdmero de sifficara (folie 156, linea 15, folip 170,
relvindicacién 2) y una <apa exierna que comprende un polidimetilsioxano
(foliol68, linea 35 a 38; folic 171, reivindicacidn 24), Dentro del micles se
encuentra dispersa una cantidad efectiva de un anticonceptivo tipo estrégenos,
progesterona y derivados de progesterona (folio 169, ineas 23 a 34, iolie 179,
reivindicaciones 7 a 10 y 28).

De tal manera que para la persona medianamente versada en la materia, que se
Pindne X d= T
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vea enfrentada a problema de obtener una composicion en forma de anillo vaginal
en la cual estd contenida una cantidad anticonceptiva efectiva del modulador del
Tecepor de progestercna de férmuta {1), conociendo el estado de la técnica, serfa
obwvig ingluir un (PRM) como el compuesto de formula (1) en el anilly divulgado en
D1, a cambio de un {(PRM} como [a pragesterona.

Por lo demas, comoguiera que las reivindicaciongs dependientes 2 a 12 no
mencionan caracteristicas inventivas adicionales, tampoco pueder  set
consideradas inventivas y, por ende, no cumplen o dispuesto en el artfeulo 18 de
la Decisidn 486,

Ahgra hien, can respecto a los argumentos sobre falla de Novedad freme a D3, se
responde que este documento sl menciona el compuesto 17a - acetoxi -11p3 - (4-
N, N - dimetilaasminotenily - 13 - notpregna - 4,9 - deno - 3, 20 - diona (CPB-2914)
en la relvindicacion 8, pag.62, F1.188. Asimismo se aclara que el documentc B4 no
se Utlizd pers € presente andlisis de patermabifidad, En cuante a los argumentos
sobre la faita de nivel inventivo con respecto a los documentos D1 y D2, se ratifica
la falta de nivel inventivo {no de novedat), como se explicd en el presenie anéfisis,
Adicionalmente se aclara gue los moduladores de PRM, pueden ser tanto
afgonisias como artagonistas de la progesterona, sin embargo, cabe aclarar que
este documento es cercano al drea fcnica en ja ¢ual esta embebida {a presente
irvencion ¥ hate referencia de forma explicita a los matediales con los cuales se
desarrollan o fabrican los anillos intravaginales reivindicados, por lo tanto, el hecho
que no se madifiguesn los materiales coh los que se formulan o elaboran los anilles
vaginales, permite a la persona normalmente versada en la rmaleria establecer que
12 forma como se libera uno otro principic activo de caracteristicas quimicas
similares, es [a misma.

De Igual manera, con respecto a D2, s& aclara que siendo un decumento
relagionado c¢on composiciones, en diferentes formas famnacéuticas, del
compuesto de formuta (I}, que es el mismo que ests prasente en el anille vaginal
reivindicade, y en donde ademéas se menciona gue dichc compuesto se puede
administrar por via intravaginal, es obvio para la persona medianamente versada
en la matea a partir de las enseflanzas del anille intravaginal de D1 y de las
ensefianzas de D2, obtener ¢! anillo reivindicado.

En conclusién, teniendo en tuenta que los argumentns de la soliciiante no
desvirtdan de manera algura las objecicnes a la patentabilidad ya sustentadas, el
Superintendente de Industria y Camergio,

RESUELVE:

BPandmne B dog ¥
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ARTICULO PRIMERQ: Denegar la patenie de invencidn a ia creacion ftitulada
"COMPOSICIONES DE LIBERACION SOSTENIDA QUE CONTIENEN
MODULADORES DEL RECEPTOR DE PROGESTERQONA",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el contenido de la presente
resplucion a la doctora Dilia Redriguez D Aleman, en su calidad de apoderada de
las sociedades The Peopolution Council,Inc, v Laboratoire Hra Pharma., ¢ a guien
haga sus veces, entregandole copla de la misma y advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicidn, ante el Superintendenice de Industria y Comercio,
el ¢cual podra ser interpuesto €n el momento de ja notificacidn o dentro de los 5
dias hdbiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Cada en Begota D.C,, el 25 May 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

{

JOSE MIGUEL DE LAJCALLE RESTREPO

Cociwra

DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
Cr 11 i BE-53 plso &

Sogoa I C

Elatyrd; Lyna Dol Carmen Mardecay Dunoyer &
Ravisd; Godia Jasnuelne Affonso Roxp *
RevisG: Jeshs Femel Garcla Garcia ™

Rendsd Josw Luls Salazar Loper ¥

Aprgbd: Jesm Lils LondolD Peynantez *

Phgra TooT
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Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente ie saficito presentarse a este Despacho ubicado en ia Carrerd 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3}, de {a ciudad de Bogotd D.C., dentro del ¥érmino de cinco (B} dias
habiles contados a partir dei envio de fa presente citacion, en horario de B.00 am. a 430
p.m. jofnada continua, con el fin de notificarie personaiments el confenido de la resolucion
de la referencia profetida dentro de! expediente tramilado con el ritimere de radicacion
citada e ef gsunto.

De no haterse presente en e términe indicado anteriarmente, a providencia en mencidn se
notificard por edicto, el cual se fijard por el términe de diez (10) dias en el Centro de
Dosumentacién e Infarmacian.

Para su comadidad s} texto completo de 1a resolucion se encontrara dispanitle en 'a pagina
web de ia Entidad desde el dla habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computadar con acceso a Internet, eh el Pagina www.sic.gov.co, con &l
pumero de resclucion a través de la opcidn tramites y servicios - de cardcter generai
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

T

Eh caso de que se haya notificado, haga caso omiso de esta aviso.

Secretaria Seneral
SUPERINTENDENGIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Cenr: Canera 13 Mo, 27-00 pisos 3, 5, 7y 10 PR 5870000
Al gontestar iavor indigue 8l ROmeTs de I Sade CAN: Ay, Careta 51 Mo. 26- 55 int. & Tat 5830070
ragitacitin Condignads &n & sieker LUIEAM Cener SIZ0400 | Linga §HA-PT0IES
CIMAIEY ! W SIS Qav.CF weright inlnEsic. gow ro
TirrBegatd D0, Colnmbia
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO
en ejercicio de sus facuitades jegales, en especial de las conferidas en el numeral
26 del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011 y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 07 de
Febrers de 2007 con el N° 07-012095-00000-0000, por las sociedades The
Popalution Council inc, y Laboratoire Hra Fharma, a través de apoderado, entro a
fase nacignal la solicitud de patente de invencion filulada "COMPOSICIONES DE
LIBERACION SOSTENIDA QUE CONTIENEN MODULADORES DEL
RECEPTOR DE PROGESTERONA", que corresponde a la soflicifud intermacianal
PCT/US 2005/024474 del 08 de Julio de 2005.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con iundamento &n &l articulo 39
de ja Decisitin 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, en concargancia can
el Tratado de Cooperacién en maternia ae Patentes (PCT), & Reglamento v la
Circutar Uhtica de la Superintendencia He Industria ¥y Comercio, se ordend publicar
el extracto sin gque se hubieran presentado oposiciones por pare dg terceros.

TERCERO: Que reafizado ef examen dé patentahifidad con fundamebdio en lo
dispuesto en ) articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se reguirid a la solicitante mediante Oficio N° 19464, notificado el 15 de
diciembre de 2011, para que se pronunciara sobre fas objeciones efectuadas a la
soficitud, en cuamo a la carencia de novedad y nivel inventvo, conforme 1o
establecen los artfculos 16 y 18, respeciivamente, de 1a Decision 486
anteriormente mencionada.

CUARTQ: Que la saficitante mediante escrito radicado baje el N° 07-012095-00010-
0000 del DS de marzo de 2012, respondid oportuhamente @ reguerimiento
formulado, v presentd nuevas reivindicaciones 1 a 12 (Fis,.204 a 205) que
reemplazan las originalmente presentadas, atendiende de esta manera las
ohservaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepto el nuevo capitulo
reivingicatorio presentada, comoguiera gue se ajusta a las prescrpciones contenidas
en el articulo 34 de la Decisidn 486.

QUINTO: Que segiin lo dispussto en el ariiculo 14 de la Decision 486 expedida
por Ja Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes (...} para las
invenciones, sean de producio o de procedimiento, en fodos [0s campos de fa
tecnologia, siempre que sean nuevas, tangan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacién industrial”,
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SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 12, contenidas en los folios 204 a 200,
cargcen de novedad y nivel inventivo. Lo anierior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencidn

F| objeto de la invencion consiste en dar solucidn a la necesidad de suministrar
una composicion de liberacidn sostenida de moléculas anticonceptivas,
especificamente moduladores del receptor de progesterona. Para solucignar este
problema, la solicitud estudiada proporciona una composicion de liberacion
sostenida en forma de aniffo vaginal en fa cual estd contenida una cantidad
efectiva del rmodulador del receptor de progesterona como  molécula
anticonceptiva.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determing con base en la fecha de prioridad 09 Julio de
2004.

Consultadas las fuentes de informacion con gue se cuenta, se encontraron 103
siguientes documentos anteriores a la fecha de rejvindicacion de prioridad,
relacionados ton la materia de la solicitud en estudio;

J No, J Documento Titula Fecha de publicacién
) ) . ; R -
D1 WO9504220 Intravaglnafi rings with insertable | 31 Julio 1996
drug containing core .
21-substituted progesterone
D2 US6861415 | derivatives as new | 28 Febrero 2002
antiprogestational agents
. . . Fecha de presentacian
Régime kit 1ra s o L
gimenies y Kits CONraceptivo solicitud: 21 diciembre

R3 ; COO06-128285 | antagonistas de receplor de

progesterona 2008

D1t {Folios 155 -156 y folies 168 a 171): Da a conocer un anillo vaginal que contiene un
cuerpo de material polimérico sintético de elastdmero de silicona y una base que contiene
por lo menos un principio activo de administracién intravaginal disperso en un segundo
material polimérico,

LURL:http:tworddwide espacenat.comipublicationDetails/erighnal Documarn?
CO=WOaNR=88042204 14K C=A1 2F T=DE0ate=1 90R02G5 DB ~EPODOCA ocale=en_gh
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D22 (Folios 157 a 160 v folios 172 a 174 Da a conocer compuestos de la fomula |
(moduladores  del receptor de progesterona), utiizados para el fratamignto de
endometriosis, dismendrrea, tumores hormanales y para [a contracepcitn (anticonceptivos),

D3 (folios 162 a 188) divulga composiciones y mélodos anticonceptivos en forma de andle
intravaginal, parche trasdérmico, etc. gue contiene como principio active antagonistas del
recepior de progesterona entre los que se encuentran CDB-2914 v mifepristona.

6.3. Novedad.

Segln lo dispueste en 2] articulo 16 de la Decision 486:

"Una invencién se considerard nueva cuando no estd comprendida en &
estada de fa técnica,

El estado de fa técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible af
publico por una descripoitn escrita u oral, ulilizacion, comercializacion o
cualquier ofro medio antes de la fecha de presentacidn de la solichud de
patente o, en su case, de la prioridad reconocida’.

En el presente caso, el anillo vaginal de polimero sintético reclamado en la
sokicitud no es nuevo, teniendo en cuenta que, la reivindicacian 1 esta referida a:
“Un anilfo vaginal de polimere caracterizado porque comprende de 0.2 a 6 gramos
de un modulador (PRM)... un metabolito del misma” (F1.204).

La siguiente tabla presenta la comparacidn entre las caracteristicas tecnicas
esenciales de una modalidad, mencicnada en la reivindicacion 1, y las reveladas
en D3:

Caracteristicas &senclales D3
Anillayaginalde polimers sinickca Anovaginaide polimero sintélzo
0.Zab gramos (200 a GUDLrg) de un 207 e B000mMg de un modllagor del receplor ge
modulador del receptor de progesterona (PRM) sl | progasterone (PRM) el cual 83. 17 a-acetoxi-11f-(4-
cual es ¥ o-acetoxi-11@8-(4-N N- M, N-dimetllaamnofenil-13-norpregna-4 -deno-3,20-
dimetilaaminofenik18-norweqna4 b-diene-3,20- | dona{COB-2814)
diona{CDB-2514)

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1 habian sido
divuigadas previamente en D3, el cual divulga composiciones en forma de anilio
intravaginal {lineas 14 a 20,Fl. 184) el cual es usado para la administracion de

2URL hitp:Fiwerldwide espacenst, corfpublicationDetailsiodpinalDocument ?
CC=LIS&NR=2002025951A1&K C=A L &FT=D&date=20020228&8 DB=EPQ DOC &locale=en_gb
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agentes anticorncaptivos amtaganistas del receptor de progesterona entre los aue
se encuentra, € 17d-acetoxi-11p-{4-N N-dimetilaaminofenil)-19-norpregna-4,9-
dienp-3,20-diona (CDB-2914) (reivindicacion 8, pag.62, F.188). Los anillos se
elaboran con polimeros sintéticos de silicona, ya conacidos en el estado de la
técnica, como se divulga en el documento USE872372, (mencionatio en las lineas
1 a3, p4g.28,FLAB5} v que se refiere a anillos intravaginales con un medicamento
incluido en el centro del anillo, elaborados con uno o dos polimeros que pueden
ser iguales o diferentes (columna 2, resumen de la invencion).

En consecuencia, 1a reivindicacion 1 carece de novedad, segin lo divulgado en el
documento D3.

Por su pare, las reivindicaciones dependientes 2 a 12 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicibn de la refvindicacion 1, por lo tantg,
tampoco cumplen con 1o establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision
486,

6.4. Nivel inventivo

Seqgun lo dispuesto en el artfculo 18 de fa misma Decisidn 486 "Se considerara
que una invencidn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondienta, esa invencion no
hubjese resultado ohvia ni se hubiese derivado de manera evidente def estado de
fa tecnica”,

Visto lo anterior, se advierte gue la solicitud resulta obvia y se deriva de manera
evidente a partir de la informacién ensefiada por & estado del arte, tal como a
coniinuacidn se sustemta;

Otra modalidad de la reivindicacién 1, consiste en un anillo vaginal de polimero
sintético caracterizado porque comprende 0.2 & 6 gramos de un modulador del
receptor de progesterona {PRM) el cual es un derivado 2i-sustitudo de
progesterona represeniado por la férmula (1),

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, e la reivindicacidn 1, con as del
estado de la Técnica:
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| Caracteristicas esenciales D1 B2
Anillo vaginal da polimerp sintéice | Anille de palimere sintético ﬁéﬁ; un anillo de  polimaro ]
0.2 6 gramos (240 a 6040mg) de Laldzd de dusle gue
un maduiadaor ded raceptor de praferiblamanta cenlane 09 a
Drogealesne (PRM el cual ea; FOdmygdel(FRM}al cugl as:
'S
x " Modulador de recaptor de " .
" e !
progesterona (FRM) diferanta
A ~ .
~ (Fl.204) F1 157 Ssiracl

El estado de ka técriica carcano a la salicitud corresponde a los documenios D1 y
D2. D2 describe una composicion farmacéutica gue comprende una cantidad
efectiva de un derivado de pragesterona de férmula {1} {modulador del receptor de
progesterena} (Abstract, F). 157, reivindicaciones 1 y 26, Fs. 173 ¥ 174) v sus
composiciones 1as cuales pueden presentarse en diferentes farmas farmacéuticas,
tales como tabietas, soluciones, suspensiones, formulaciones intravaginales{ Ilhea
18 a 20, columna 9.F, 160) v gue una unidad de dosis puede preferiblemnete
contener de 0.1 a 1000mg; ademas se menciona gue el compuesio de formuia (1)
se puede administrar a través de implantes de Silastic(este material es conocido
como elastémero de slicona), lo cual puede sugerir €l anillo de polimero sintético.
La solicitud se diferencia de D2 en que la forma farmacéutica de & composicidn
reivindicada es un anillo vaginal, que contiene 02 a & gramos del modulador del
receptor de progesierona de fdrmula (1),

El efecto técnico que logra la diferencia es una compasicion en forma de un anillo
vaging!, para la liberacion sostenida, del modulador del receptor de progesterona
{PRM} de férmula (1.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de una
caompeosicién en forma de un anilo vaginal, para la liberacién sostenida, del
modulador del receptor de progesterona (PRM) de férmula ().

Adiciopalmente, en D1 ya se divulgaba una composicion de anillo vaginal que
comprende un polimero sintético (folio 170, reivindicacién 1) que contiene un
ndcleo el cual comprende un elastémere de silicona (folio 156, linea 15, folio 170,
reivindicacién 2) ¥ una capa extema que comprende un polidimetilsiloxano
(folinl68, linea 35 a 238; folio 171, reivindicacion 24). Dentro del niiclec se
encuentra dispersa una cantidad efectiva de un anticonceptivo tipo estrégenos,
progesterona y derivados de progesterona (folio 169, lneas 23 a 34; folio 170,
reivindicaciones 7 a 10 y 23).

De tal manera que para 'a parsona medianamente versada en la materia, fue se
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vea enfrentada al problema de obtener una composicién en forrma de anillo vaginal
en la cual estd contenida una cantidad anticanceptiva efectiva del modulador del
receptor de progestercna de formula (1), conociendo el estado de la técnica, seria
abvia incluir unt (PRM} como el compuesto de formula {1) en el anille divulgado en
D1, a cambio de un {PRM} como la progesterona.

Por o demds, comoquiera que las reivindicaciones dependientes 2 a 12 ng
mencionan  caracteristicas  inventivas  adicionales, fampoco pueden ser
consideradas inventivas v, por ende, no cumplen 1o dispuesto en el articulo 18 de
la. Decisidn 486.

Ahara bien, con respecto a los argumentos sobre falta de Novedad frente a 03, se
responde due este documento si menciona el compueste 17a — acetoxi -110 - {4-
N, N - dimetilaaminofenil} - 19 - norpregna - 4,9 - dieno - 3, 20 - diona (CDB-2914)
en la reivindicacién 8, pag.62, F1.188. Asimismo se aclara que el documento D4 no
se utifizo para el presente andlisis de patentabilidad. En cuanto a los argumentos
sobre (a falta de nivel inventive con respecta a los documentas D1 y D2, se ralifica
la falta de nivel inventivo {no de novedad), como se explicd en el presente andlisis.
Adicionalmente se¢ aclara que los moduladores de PRM, pueden ser tanto
agonistas como antagonistas de la progesterona, sin embargo, cabe aclarar que
este documento es cercano al area técnica en la cual esta embabida la presente
invencion ¥ hace referencia de forma explicita a los materiales con los cuales se
desarrollan ¢ fabrican los anillos intravaginales reivindicados, pot lo tanto, el hecho
gue no se modifiguen los materiales can los que se formulan o elaboran los anillos
vaginales, permite a [a persona normalmente versada en la materia establecer que
la forma como s& libera uno otro principio activo de caracteristicas guimicas
similares, es la misma.

De igua! manera, con respecto a D2, g2 aclara dque siendo un documento
relacionado con composicionss, en diferentes formas  farmaceuticas, del
compuesto de formula (1), gue es el mismo que estd presente en &l anilio vaginal
reivindicado, y en donde ademés se menciona que dicho compuesio se puede
administrar por via intravaginal, es obvio para fa persona medianamerite versada
en la matea a parir de las ensefianzas del anillo intravaginal de D1 y de las
ensefianzas de D2, obtener el anillo reivindicado.

En conclusién, tenienda en cuenta que los argumentos de la sclicitante no
desvirttian de manera alguna las ohjeciones a la patentablilidad ya sustentadas, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:
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ARTICULD PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacidn titulada
“COMPOSICIONES DE LIBERACION SOSTENIDA QUE CONTIENEN
MODULADORES DEL RECEPTOR DE PROGESTERCNA,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucién a la doctora Dilia Rodriguez D”Alemdn, en su calidad de apoderada de
las sociedades The Popolution Council,Ine, ¥ Laboratoire Hra Pharma., ¢ a quien
haga sus veces, entregéndole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicion, ante el Superintendenta de Industria y Comercio,
el cual podrd ser interpuesto en ef momento de fa notificacidn ¢ dentro de los §
dias habiles siguientes a ella,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., ei 25 May 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,
f,

JOSE MIGUEL DE LAJCALKE RESTREPO

CHahora,

DILIA MARIA RODRIGUEZ D"ALEMAN
< 11 Ne 86-53 plso &

Eogeta 0O

Elabard; Lyna Dal Sarmen Mordecay Duhoyesy
Revisd; Gloria Jasguelina Afonso Rozo ¥
Revizt: Jeaus Femel Garcla Garcia ©

Revige Jose Luis Salazer Lopez ©

Apcobde Jose Luis Londofla Fernpndez ©
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€L SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el numeral 34
del ariiculo 3° del Decreto 4886 de 2011, v

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucidn No. 31863 del 25 de mayc de 2412, fa
Superintendencia de Industria y Comercio denegd la patente de invencion a la creacion
danaominada "COMPOSICIONES DE LIBERACION SOSTENIDA QUE CONTIENEN
MODULADORES DEL RECEPTOR DE PROGESTERONA", con fundamenio en los
articulos 16 y 18 de la Decisifn 486 de la Comisién de la Comunidad andina,

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 5 de julio de 2012, con el
numero 07 — 012095 — 00013 - 0000, encontrandose dentro del término establecido para
el efecto, las sociedades THE POLUTION COUNCIL, INC, & LABORATOIRE HRA
PHARMA, interpusieron recurse de reposicidn contra la citada Resolucion, con
fundamento en las argumentas que a continuacion se sintetizan:

Inician las recurrentes mencionando que €l documento US 5972372 no habia sido
trasladado en ninguno de los oficios emitidos por esta Oficira, razén por la cual se esté
menoscabandc el principio del debido proceso.

Por cira parte, las recurrentes afirman que al hacerse necesario citar dos documentos
para afectar la novedad de la solicitud ya no se cumplen las condiciones para chjetar
dichg reguisito.

Finalmente, en cuento a la objecidn de nivel inventivo las recurrentes argumentan que las
anterioridages D1 v DZ no enseflan o sugieren e modulador de progesterona
reivindicade. Adicionalmenta, argumentan que al momento de desarrollar la materia
reivindicada el téenico de nivel medio versado en la materia no contaba con informacian
para determinar si era necesaric modificar el matenal de los anillos intravaginales,

Asimismo, agrega que la publicacion D2 no ensefa el compuesto de férmula {1}
reclamado. Por su parte, el documente D1 ng menciona ja combinacion de anillos
intravaginales y PRMs. Por lg anterior, afirman las recutrentes, el nivel inventivo de la
solicitud Onicamente se ve afectado si se realiza un estudio retrospective de la solicitud,

TERCERQ: Que dentro dei contexto antes descrito, esta Entidad procede a resoplver el
recurso de reposicidn interpuesto en los siguientes 1ermMinos:

Frente al argumenta de la recurrentes relacionado con Ja violacion al debide proceso par
ej traslado de! documento US 5972372 se le aclara al recurrenta gque, conirano a afirmado

I et amnda mebmrresdnd ;e s ime refoemrm e o lme anlllae e ainslae cArnaridEdos arn el
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astado de la téonica que se encuentra incluida dentro de 1a anterioridad D3 (Fl. 185), es
decir, N0 es cierto que sea Un documento que haya sido mencionado por este Despacho
Unicamenie en la resolucion de negacién. Por lo tantg, su mencién no constituye una
violacidn al debido proceso.

En relacion con la afirmacion en ja cual se mencioha gue no es posible citar dos
documentos para afectar la novedad de la solicitud, esta Oficina recuerda que (a
publicacién D3 revela anillos vaginales de polimero sintético que contienen de 201 a 600
mg de un madilador del raeceptor de progesterona {(PRM), el cual es CDB-2914 {F1. 184 y
188), entonces, las caracteristicas esenciales del anillo de la reivindicacion 1 ya habian
sido reveladas en su totalidad por D3 vy la referencia al documento US 5972372 es a fos
materidles de los anilfos donde se incluyen fas composiciones reveladas en D3 ¥ no es
ninguna combinacién de compuestos como lo pretende hacer ver el recurrente, En
conclusidn, el anillo vaginal de la reivindicacion 1 no es nuevo de acuerdo con las
engefanzas te D3 dnicamente.

For titima, en tormoe a las afirmaciones relacionadas con el nivel inventive de 1a solicitud
este Despacho ¢onsidera que, contrario & o que se afirma en gl recursg estudiado, antes
de la fecha de prioridad reclamada, la anteripridad D1 ya ensefiaba anillos vaginales de
materidles poliméricos con agentes contracepiivos que regulan la fasa de liberacién del
aclive ¥ sin que requiera atencion por parte de la usuaria (Fls. 155 y 158),

De otra parte, D2 revelaba lg existencia de los compuestos de formula (i} de ia presente
solicitud (col. £), su actividad como antagonistas de progesterona ¥y composiciones que
contierien de .1 mg a 1 g de los mismos, en donde las composiciones pueden ser
aplicadas via intravaginal (Fls. 157-160); por lo tantg, |a persona versada en la materia en
conocimiento que los compuestos de D2 pueden aplicarse via vaginal, procederia de
manera obvia a utiizar dichas compasiciones de D2 dentro de los anilos de D1 para
llegar & los anillos vaginales poliméricos rectamados con la expectativa de que tuviesen
Una accidn anticonceptiva can una jiberacion constante del activo sin mayor atencign por
parte del usuario, que es el problema que se soluciona con fa presente salicitid, En
conclusian, 1a combinacién te ensefanzas de D1 con D2 afecta el nivel inventive de la

prasente solicitud.

Ce igual manera, este Despacho aglara no se ha efectuade una analisis de patentabilidad
£n retrogpectiva, comg (o sugieren (as accionarntes, comaogquiera que dicho examen no se
hizo actuando como inventor gue conoce de antemano la solucién dada, sino como
examinador que enfoca el problema desde el punto de vista de un experto medio quien se
entiende ha tenido a la vista los documentos relevantes del estado de la l8cnica.
Adicionalmente, los documentos trasladados corresponden al estado de la técnica previo
a la prioridad reclamada vy nue eran de accesa publico antes de 'a presentacion de la
solicitud pajo estudio,

7
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En ese orden de ideas, 2 sostiene que el ghjeto de la solicitud en estudio ng cumple con
ios requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no s& halla mérito para revocar la
decision impugnada.

Con fundamento en 1as anteriores consigeraciones, el Superintendente de Industria ¥y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERC: CONFIRMAR la decision contenida en |a Resclucién No. 31863
del 25 de mayo de 2012, por medio de la cual se denegd la patente de invencion a la
creacion denominada “COMPOSICIONES DE LIBERACION SOSTENIDA QUE
CONTIENEN MODULADORES DEL RECEPTOR DE PROGESTERONA",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de fa presente Resolucion a la scciedad
THE POLUTION COUNCIL, INC. & LABORATOIRE HRA PHARMA, entregandale copia
de la misma v advirtiéndole que conira ella no procede recurso alguno, por le cual gueda
agotada (a via gubernativa,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D, C., &) 27 Dic 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTR!IA Y COMERCIO,

pEiy
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las confetidas en el numeral
26 def articulo 3° del Dacreto 4886 de 2011 ¥

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que medlante escrito ragicado ante esta Superimendencia el 07 de
Febrerc de 2007 con el N° 07-012095-00000-0000, por las socledades The
Popoluticn Coundil,Inc, y Laboratoire Hra Pharma, a través de apoderado, entrb a
fase nacicnal la solicitud de patente de nvencicn titulada "COMPQSICIONES DE
LIBERACION SOSTENIDA QUE CONTIENEN MODULADQRES DEL
RECEPTOR DE PROGESTERONA", que corresponde a fa soficiiud intemacional
PCTIUS 2005/024474 del 08 de Julip de 2005.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en €l articulo 39
de ta Decisién 486 de la Comisién te la Comunigad Andina, en concordancia con
el Tratago de Cooperacidn en materia de Patentes (PCT), e Reglamento ¥y la
Circutar Unica de la Supetintendencia de Industria y Comercio, se ordend publicar
el extracte sin que se hubieran presentado oposicienes por parte de tertercs.

TERCERQ: Que realizado el examen de patentabilidad con fundamento en lo
dispuesto en ef arfculo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requirid a la solictante mediante Oficio N° 19464, notificado el 15 de
diciembre de 2011, para que se pronunciara sotire las ahjeciones efectuatas a la
soliciiud, en cuanto a la carencia de novedad y nivel inventivo, conforme lo
establecen los arlcuios 16 y 18, respectivamente, de fa Oecisidn 486
anterionmente mencionada.

CUARTO: Que ia solicitante medianie escrito radicado bajo el N° 07-012095-00010-
0000 del 05 de marzo de 2012, respondid oporunamente ei requermiento
formulado, y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 12 (Fis.204 a 205) que
reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera |as
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepté €f nueve capitulo
refvindicatorio presentado, comoquiera Que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulc 34 de la Decisién 486,

QUINTO: Que segln lo dispueste en e articulo 14 de la Declsién 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina se otorgarén patentes ...) para las
invenciones, sean de producto 0 de procedimiento, en todos los campos de fa
tecnologla, siempre gue sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean suscaptibies
de aplicacion industrial”.

Pimna 1l e ?
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SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 12, contenidas en los folios 204 a 205,
carecen de novedad y nivel inventive, Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
tonsideraciones:

6.1, Objeto de la invencién

£l objeto de la nventitn consiste en dar Solucion a la necesidad de suministrar
una composicién de liberacion sostenida de meléculas  anticonceptivas,
especificamente moduladores del recepior de progesterona. Para solucionar este
protlerna, la solicitud estudiada proporCiona una composicion de liberacion
sgstenida en forma de anifle vaginal en la cual estd contemida una cantidad
efectiva de! modulador del receptor de progesterona coma  moléoula
anficonceptiva.

6.2. Determlinacion del estado de la téenica

E} estado de ia técnica se determind con hase en la fecha de prioridad 09 Julic de
2004.

Consultadas las fuentes de informacidn ¢on gue se cuenta, sé epconirarcn ios
slauientes documenios amerores a la fecha de reivindicacion de prioridad,
relacionados con la materia de la soflicitud en estudia:

I"Ne. Documents Tilo J Fecha de publicacién
b1 Intravaginal rings with Insertable | 31 Julio 1596
W02804220 deug contelving core
21-substitured progasterane
Dz | USE861415 | derivatives as new I 28 Febrero 2002

anliprogesiational agents
Fecha. de mresentacion

Riégimeres v kKis gontracepiivos N L

03 | coos128285 |antagonistas” de receptor  de | SOlicitud: 21 dicierbre
progesterona 2006

[

D12 {Folics 155 -156 v talios 168 s 171) D2 a conccer un aniflo vaginal que cantigne un
cuerpa de matetial polimérnico sintético de elastgmerd da silicona v una base que contiens
por Yo mENes un pANCipio activo dé administracién infravaginal dispersoe en un segundo
material polimérico.

AURL:mpfwordwide. espacenet comipubllcationCetafisfardgnalCocuoent?
CC=WOENR=9804Z 2081 EKC=A 1 £FT=Dédate=1 2960205 408 =FFODOCEcale=an_gh




