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Comedidarnente Is solicito presentarse a este Despacho ubicado an Is Camara 13 No. 27-
00 Plea Tres (3), de Is ciudad its Bogota D.C., dentro del termLno de cinco (5) dies hÆbiles 
contados a partir del envia de Is presents citacloii, an horario do 8:00 am, a 4:30 pin, 
larnada continua, con elfin de notificarle porsonalmente el contenido de Is resoluciOn de Is 
referenda praferida Contra del expedients tramitado con Cl numero its radicaclon citado an 
of asunto. 

De no hacorse presents an el termino indicado antedormente, Is providencla an mencion as 
notLficsrâ par edicta, el cual se fijara par of termino its diez (10) disc an el Centro do 
Documentacion e Infomiacion. 

Para su comodidad of texto completo de Is resolución as  encontrara disponible en Is pâgina 
web do Is Entidad desrie el die hÆbll siguiente al its su notificaciOn, Ia cual pcdrÆ 5cr 
consultada desde Un computador con acceso a Internet. an Is pÆgina vA.v,sIc.gov,co, con el 
nUmero de resolucion a traves de Is opciOn tramites y servicios - de caracter general 
transversal - consults actos adrninistrativos y providencias. 

En caso de quo Be Pays notificado, Page caso omiso de este avisa. 
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D2 (Folios 7 a 160 y folios 17Z a 174: Da a ulrner con1ueSlos de Is tOrtilula I 
(moduado del mcapo de pTogeslerona), LIIUiZ4dOS pwa & fllw,ento de 
endoineuto&s, d&neflOtea. wmoreshormonalesy para a coavacepc’on (anticbiceptvos). 

DV (folios 182 a 188) diwlga composiciones y mØtodos anticoncepth.os an (orma de aislo 
lnttava(naf. parthe tmsderuco, etc. que 000ijene como pdnclplo act,o antagonisms de 
Jeeptor de proestmona eon to; one se enueotran P214 y itgtepristona 

63. Novedad. 

40 Segün to dispuesto an of afllculo 16 de Is Decision 486; 

’Uha Thvncjdr7 SE cunvhAvoni twava coando no es!Æ crjmprendda en el 
estado deja teci*a, 

E! eMaob no to tEa* conwt*E lop to gue haj’a Stool accesible & 
pOtico par Lana descæpcin esc4Ea a ora uMzacI6n, comerclaflzac{on 0 

cu&qLer on metho wires do is fecba do presnrac/&i de ’a sdilethia do 
pee.1(e a, an sci caso, Os a pnofldaO recoiiocidt. 

En el presenle cm, at anillo vaginal de poliniero sinteüoo reciamaao en  Is 
soticitud no es nuevo, leniendo an cuenra que, ha rehiridicacion 1 estI refeftda a: 
t4i aniM, vagk7& do poffmero caracrerlzado porlue comprende de 0.2 a 6 granios 
de un modalador (PRM).,. un metaboiito all mismo" (Fl204). 

La siguenie labia presenra is comparatJón anIle as caracteristicas tecnlcas 
I eendaes de Lana modalidad, mericLonada on Is reivindlcación 1, y las reveladas 
I en D3: 

Caflhiflcaa etenajes j 03 

or po!m.ro 311mm oyn!! muo so - 

0

38

 0 onnna5oso

3bOOQmcl ae WI un 
rnodI4ado(*lrałoflspltg.lsroMSI4)e4 PTho.s%.ItaetPIIM)eI Wa 
CUM es:17O4cMo-1j%4444j1- NN4lmeOJ,affhIr)-19nWpre-4,9-dio-3fl-

m.bIaar,nl).19.noweoa.494,no.32Q- dItoa(COflh4) 
I diona CoB1914  

Las caracrIsticas esencLats de Is composlcIOn de to reivncaci 1 hablan si 
dMjlgadas previamente an 03, at cual divulga composiciories or, trnma do anhilo 
intravaginal (lines* 14 a W.R. 184) el cuaJ as usado para Is adnhlnistraclon de 

2URL:MPJW(e..NrJ.OePS, cmatlonoetaBlodglnsootumeral 

3UAL:lmpaI5eMclo5flth. 9ic.9bvcoJ-op*Ta/sn_51lex*nssJdatoIpaIa,te.php 
’M�1 ’.7 
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agenles arnconceptivos antagonistas del receptor de proØesterona entre as qua 
Se encuen,xa, el 11a-acetoxi-11p-(4-N-dimetiIaaminolenil)-19-narpregna.4,9-
dLena4.2O-dona (CDB-2914) (reMndicacion 8. pÆg.62. P1.188). Los anillos so 
elaboran con poIine,os stntelioos de 3cona, ya conocidos en S estate de Ia 
tecnica, coven se divulga en e4 docunento U95972372, (r,iencionado an las Knew 
J. a 3, pA9.28FI.185) y qua se re{ero a aWos ntravagfrr&es con on methcamento 
Incluido an el centro del a,tIo. etaborados con uno 0 dos pollmeros que pueden 
ser igiiales a djterentes (columna 2, resumer de (a nvencion). 

En consecuencia, la reMndicacion 1 caret. de flovedad, segUn ID divuigado en el 
dooumenlo PS 

’or so parte, as reMndlcaccnes dependientes 2 a 12 no mencionan alguna 
caracteristica que haga rrneva a La cornposcLón de la rehiindicacon t, Per 10 tanto. 
tanipoco cumplen con to establecido an at rnoncionado wtIculo IS de to Decision 
06. 

6.4. Nivel invenhivo 

SegCrn to thspues,o an el arl1cuo 18 de a misma DecsiOn 486 Sc considerate 
quo una in vencion Uene ntvel inventivo, Si para no persona del oiicio 
norma/monte versada on a materia tØcoica coirespondiente, 058 invencion no 
hubiese resultado obvia ii Se hubpse derWsdo de manora evidente de/ estado do 
/a lecaica 

Vista to anterior, Se advierte qua Ia soflcitud resulta obvia y Se dethia de manera 
eWdante a partlr de to Iritormadori enseflada par at estado dot arto, Vol tomo a 
coritinuaciOn Se Sustenta: 

Otrn modalidad de to r&vindicacion 1, consJse on Un anilic vaginal do poilmero 
sntØtico ca,actohzado porgue comprende 0.2 a 6 granos de Un modulador del 
receptor de pvognte,ona (PRM) & cuat as on derivado 21-sustiwdo de 
ptoqesterona repcesentado pm ia lormula (0. 

ComparaciOn de las caracterisficas tacatcas e enciues. S a reMndicacibn t, con las del 
estado 0 to Tecnics: 
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and otedisenoia Di pp 

u,IMo "011ie do polirnero 3c MiO do poImnm ,In j MD m10 
, 

pniln,.rc 
I ,lnIheo 

0.2a or3no WOOS tCOOm} d4 I wId 4d0,I, qu. 
rn flvrnOtd6flC.ptrd. ł,o.bJsl’.r.noeneO.1 I 

pm&Ij,wacpRM}.l cueI do I000IbU fli dowel taI ei 

Mothdor de reptQr d 

WO9flna RM)tnIo 

El estado de la tecnica cercano a Is solicitud coriesporide a los documentos 01 y 
02. 02 describe una coniposicion farmaceutica qua comprende Una carilidad 
efectiva de on derivado de progeterona do formula (I) (modulador del receptor de 
progesterona) (Abstract, Fl. 157, reivindicaciones 1 y 26, Fls. 173 y 174) y sus 
composicionos las cuates pueden presentersas an dderentes formas farmaceuticas, 
tales coma tabletas, soluciones, susperisiones, formulaciories ftitravaginales( Irnea 
18 a 20, columns 9,Fl, 160) y qua one unidad de dosis puede preferiblemnete 
contener de Di. a 1000mg ademas as menciona qua at compuesto de formula (I) 
so puede administer a Raves do implantes de Sllastic(este material as conocido 
comb elastomero do silicone), lo tush puede sogerir ci anillo do poliniero sinainco. 
La soflciwd Se diferencia de 02 an qua Is torma Iarmaceudca de Is cornposlciOn 
reivindicada as on anillo vaginal. qua conllene 02 a 6 granios del modulador del 
fecepor do progoste,or,a do formula (J). 

E etecta tØcnico We Joa ra dife,encla as una composician an farina do on anulio 
vaginal, pare Is liberacion sostenda, del nioduiador del receptor de progosterona 
(FIRM) do (Ormuja (0. 

Et pmblerrm tecnico objet&o do ester soIckud consiste an Ja necesidad do Una 
composition an forma de Un anillo vaginal, para Is liberacifin sostenida, del 
modulador del receptor do progesterorTa (PRM) do ?O,m’Aa 0). 

Adiclortalmenre, an Ot YR as dMsigaba we composition Os anillo vaginal We 
comprende an polurnero sintØtico (folio 170. reivindicaclOn 1) qua COnIene Un 
nücleo at coal comprende im elastOmem de silicone (olio 156, lfrioa 15. folio 170, 
reivindicaciOn 2) y ufla Cape externa qua comprende on polidimelllslloxano 
(toiio168. fine& 35 a 3$ folio 171. reMndicacidn 24). Oerttro del nücieo so 
encuentra disperse one canhidad elective de on ariconceptivo tipo estrogenos. 
progesterone y derlvados do progeslerona (folco 19, areas 23 a 34; tolo 170, 
reivlridloaciones 7 a 10 y 28). 

Do tel manera quo care Is  persona medianaruente versada an Is materia, qua so 
PSda 3 We 
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we ai1,antada &I prntlenia de cozener Una composicion an forma do anillo vaginal 
an la cual estA contenjda ma carnidad antFconceptiva efectiva del niodulador del 
Teceptor de progesterona de formula (I), conociendo el estado do a tecnica, seria 
ob10 inoluir in (PRM) como & compuesto do formula (I) an of anillo divulgado an 
Dl, a cambio de on (PRIM) coma Ia progesterona. 

Por lo demàs, comoquIera qua las reivindcaciones dependientes 2 a 12 no 
mencionar, ca,acterlsticas inventivas adicionales, lampoco pueden ser 
consideradas inventivas y, por ende. no cuniplon lo dispuesto an el articulo LB do 
a DecisiOn 466. 

Mora b4en, con respecw a los acgumentos some lana de Novedad frame a D3, so 
respor,de qua este documento si menciona el compuesto ho - acetoxi aip - (4-
N. 14 - dietiaam oenI). 3.9 - no,p,egna - 4.9 dieno - . 20 - diana (CO6-2914) 
an la reMndicacion 8, pag.62, Fl.188. Asiniimo $o aclara quo el documer,to D4 no 
Se uilizo we el p’esen%e anhisis do patenmbflidad. En cuanto a Ids argumentos 
score la falta de nivel inventvo con respecto a Joe docunientos 01 y D2, Se ratifica 
a teta de rveI invermivo Uio de novedad), coma Se exphco an el presente analisis. 
Adicionalmente so Mara quo los noduladores de PAM, pueden ser tend 
agonislas como aElagornstas de la progesterone, sin embargo, cabe aelarar quo 
este documepto as cercano a! Area tecnica an IC coal esta embebida a presenle 
v,vencion y hace referenda de forma expllcita a los nialeriales con Ins cuales so 
desarrollan 0 fabrican los anillos iritravaginales reivindicados, por to tanto, of hecho 
quo no so modlflquen los materiales con los qua so forniulan a elaboran los wilds 
vagiriates permite a la persona normalnIento versada an la materia establecer quo 
a forma coma Se Irbera urlo otro principlo activo de caracterlsticas qulmicas 
sinilares, as Ia misma. 

De Igual manera, can respeclo a 02, se aclara qua siendo on documento 
r&acionado con composiclones. an dilerentes formes fat,naceuticas, del 
compuesto do formula (I). quo as el mismo quo estÆ preserite en at anulo vagitmi 
reivindicado, y an donde ademAs so menclona qua dicho compuesto so puede 
administrar por via intravagfns, es obvlo new ta persona mediananiente versada 
en a rnatea a pazlrr de as enseæanzas del aniIlo intravaglnal do 01 y do as 
enseæ&zas do 02, obtener of anillo reivindiceo. 

En conclusion, terlendo an cuenta quo lea argumentos do I& sotthante no 
desuirtuan do manora alguria las objeciones a ta patentabilidad ya sustentadas, el 
Supo’intendonte do IndustrIay Coinerelo, 

RESUELVEt 
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ARTICULO PRIMERO: Denegar Is patente de invención a la creacion Miulada 
tOMPOSjCJQNE$ DE LJBERACION SOSThNIQA QUE CON11ENEN 
MODULADORES DEL RECEPTOR DE PROGESTERONK, 

ARTICULO SEGUNDO: Notiicar personalmente el contenido do Is presente 
I resolucion a la doclora Dilia Rodriguez DAIernÆn, an so calidad de apoderada do 

las sociedades The Popoltitlon CouncilInc. y Laboratoire Mrs Pharma.. o a quien 
I haQa sus veces, enlregÆndole copla de la nisma y advirtiendole quo contra ella 

precede el recurso de reposjciOri ante el Superintendence do lrtdusrria y Comercio 

I el coal podra ser interpuesto an el memento de a notilicacioa 0 dentro de Ice 5 

is 

d(as MbUes siguientes a ella. 

I NOI1FIQUESE V COMPLASE 
Dada an BogotØ D.C. el 25 May 2012 

EL SIJPERINTENDENTE DE INDIJSTRIA V COMERCIO, 

JOSE MIG(?CLRESTREPO 

I oocw 
CILIA MARIA RODRIGUEZ DALEMAN 
C lIN O43 piso & 

I eogoIAD.c 

EIlbwô: Lyia 0’ men M.devy Ovnot 
fl…Ilô: Gi c ha JroudM 1UIUSO Roth 
Res: JSLss F.mj Ga,cIa Gaids 
ne’1s Jon Lull Sasr LQez 
"110Jose Lt* LoodoIn Pernso*z 
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Seæor (a) (es) 
CILIA MARIA ROORqCVE2 
CARRERA 11 NO  86-53 P1806 
BOGOTA D.0 

Referenda RE$OL(JCION : 31663 
Fech : 25/0512012 
Expediente 7-12095 
Tràmite: 1’ PCT-PATENTE DE INVENC(CN CAPTVLOS I V II 
Evento: 378 FASE NAGIONAL INCLUIDO CAP(TULO 

�Actuacion: 432 GOMUN!CACJON ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedfdamente Ic soicito presentarse a ete Despecho ubicado en ía Carrera 13 No, 27 - 
00 Piso Tercero (3). de a ckudaa tie Bogota DC. dentro del termino tie cinco (5) dias 
hÆbles contados a prlir net envIo de a presente dta&ôn, en horarlo de 8:00 am, a 4:30 
p.m. jornads continue, con elfin de nQtficarle personakmente al contenido de la resolución 
de la reteranca proler$da dentin del expediente trsmtatio can e nLmero tie radicaciªn 
cEtado en el asunto. 

Dc no hacerse presente en of termino indcado anteriormente, la pro\Iidencia en menciOn Se 
noufioarÆ per edicto, ci cuat se Ajar nor & tØrmino de diez (10) dias on ci Centro tie 
Oocumentacion � lryorrnaci6n 

Para su cornodidad el lexto complete tie la resoluciOn se enContiff disponible on ’a pgina 
web de ía Enticed needle el We hAbJI sguiente el de su notiflcecbn, a dial podrÆ set 
consultada desde Un cornputador car; acceso a Internet, en el pÆgina #w.SicgOV.cO. can in 
nümero de resoludon a travea tie la opc{n tramites y serviciot - tie caracter general 
transversal - consulta actos adrninistratLvos y providencas, 

. .TrT 
En caso de que Sc haya notificado, haga cso omiso de ette av’So. 

Secretaria General 

$UPERNTENDENCIA DE INDUSTAIAV COMERCIO 

See Centro: Cartr 3 No - 27-00 mosS. S. IV 10 PX: 270P0 
fl OMiMt I&l’Or ue S !II$de CAN: Ac - Ca,retc ot NO. 26- 55 If  2 Ti 5830070 

,adiecn cosinado e � sckeT ,Li If all Oen(er 592E4JO Unce 0 *8QOD-9 01 
.iilIlWet: Avw t.çoccn ,?,Iail: iMot Oc.Co 

:riiRt,0 C. Co!mb 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDIJSIRIA V COMERCIO 
an ejerciefo de sus tacultades egales, on especial as las conferidas on el numeral 

26 del articulo 30 del Decreto 4886 de 2011 

CON SIDER A ND 0 

lePRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia ci 07 de 
Febrero de 2007 con el Nb 07-012096-00000-0000, par Ins sociedades The 
Popolution CouncilIrIc, y Laboratoire l-fta Pharma, a travØs de apoderado, etrô a 
lose nacioriaf La sojicitud Os patents Os invencion titulada CONIPOSICIONES DE 
LJBERACJON SOSTENIDA QUE CONTIENEN MODULADORES DEL 
RECEPTOR DE PROGESTERONA" que corresponds a Is solicitud internaciocla( 
PCTJIJS 2005/024474 del 08 de Julio de 2005. 

SEetiNbO: cue efectuado el examen de forma, con tundamento an eL articulo 39 
do Is DecisiOn 486 de Is Comisian de Is Comunidad Andina, an concordancia con 
el Tratado Os Cooperacion an materia S Patetites (PCT), el Reglamento y a 
Circular Unica cM a Superintendeneia tie Jndustria ’ Cornercin. Se ordenO publicar 
el exiracto sin one se bubieran presentado oposiciones par çrnrte do terceros. 

TERCERO: Qua reafizario et examen do patentabilidad con fundamento en To 
dispuesto an e anicvlo 45 do la Decision 486 5 Is ComisiOn do la Comunidad 
Andros, se requiriO ala soiicitante mediante DfLcio Nb 19464, notificado el 15 de 
dIciembre de 2011, pars quo Se pronunciara sabre (as obfeciones etectuadas a ia 
solicitud, en cuanto a la carencia as noveclad y niveJ inventivo, contorme In 
eslabJecen Los arlicuios 16 y 18, respectivamente, de Is Decision 486 
anteriormente mencionada. 

CUARTO: Quo fa soIcitante mediante escrilo radicado baja el Nb 07-012095-00010-
0000 del 05 de marzo de 2012, responuiO oporturiamente ci requerimiento 
tormulado, y presenta nuevas reivindicaciones 1 a 12 (Is.204 a 205) quo 
reen,ptazan las originatmente presentadas, atendisrldo Os esta marrnra las 
observaciones efectuadas an el examen de fordo. Se aceptO el nuevo capitulo 
reivindicatorio presentado, camoquiera qua Se ajusta a Ins prescripciones contenidas 
an el articulo 34 do Is Decision 486. 

QUINTO: Qua segUn lo dispuesto an el artfcuo 14 de Is DecisiOn 486 expedida 
par Is Comision do Is Comunidad Andina se otorgaran patentes ’( ...) Para as 
nvenciones, Sean de producto a de procedimiento, an todos Ins campus S la 
tecnologia, s(empre qua seen nuevas. terrgan rnvel invent/yo y seen susceptibles 
de aphoaciOn )advstriai 
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SEXTO: Que las reivindicaciones I a 12, contenidas an los folios 204 a 205, 
carecen de novedad y nivel inventive. Lo anterior, de acuerdo con as siguientes 
CO MS d erac ion 

6.1. Objeto de Is invencion 

El objeto de Is invencion consiste an dzw soluciOn a Ia necesidad de suministrar 

tuna composick5n de liberaciOri sostenida de molecules anticonceptivas, 
especificamente moduladores del receptor de progesterona. Para solucionar este 
problems, It solicitud estudiada proporciona una composiciOn de liberaciÆn 
sostenida en forma de anillo vaginal an a cu& esta conrenida Urm cantcdad 
efectiva del modulador del receptor de progesterona Coriio molOcula 
anticonceptiva. 

6.2. Determinacion del estado le la tecnica 

El estado de Is tecnica Se determine con base en Ia fecha de prioridad 09 Julio de 
2004. 

Consultadas ]as funnies de información con qua Se cuenta, Se encontraron los 
siguientes documentos anteriores a Is fecha de reiviridicaclOn de prioridad, 
relacionados con Is materia de Is  solicitud en estudio: 

Documento hub echad  e publicaionNo. 

Di - lnavaginaI rings th insenabte 31 Julio 1995 W0980,12202o I drug containing Core I 
21-substituted progesterone I 28 Febrero 2002 

D2 US6861415 derivadves as new 
antiprogestational a ants  

presentaciÆn 
RØgimenes y kits contraceptivosF 

solicitud: 21 diciernbre 
03 CO 06-128285 antagonisms de recePtor 

progesterona 2006 

Dl’ (Folios 155 -155 y folios 168 a 171): Da a canner On anillo vaginal qua condene Wi 
cuerpo de material polimerico sintØtico do elastomero de silicona y una base One coritiene 
par to meMos un principto acted de administraciOn intravaginal disperso en un segundo 
matenal polimerico. 

1 uR L: ho p:IIwotId’M de.espcenetConVputicati onoetal Is/origi rial 000uInenI? 
CC=WO&N R=9S042ZoA1aKca&FT=D&date’19g8O2O5&DB EPoD0C&locaIe=en_gb 
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022 (Folios 157 a LeO y folios 172 a 174: Da a conocer compuestos de Is formula I 
(rnoduladores del receptor do progesterona), utilizados para el tra(amento de 
endometriosis, dismenorrea, tumores hormonales y para la cont,acepoiOn (anticoriceptivos). 

03’ (folios 102 a 188) divulga composiciones y mØtodos axificonceptivos en forms de snub 
intravaginal, parohe trasdermico, etc. quo contend coma principio active antagonistas del 
receptor de proesterona entre los quo so encuenhfan )’ niitepristona. 

6.3. Novedad. 

segün lo dispuesto en el artIculo 16 do Is DecisiOn 486: 

Una invention so cons/derard nueva cuando no estØ tomprendida on el 
estado do Ia tecnica. 

El estado de la tEcnjca oomprenderÆ todo In clue haya side accesible a] 
pOblico pot ufla tiescripdOn escdta j or$ utwzaciOn, cometdal,zaciOn 0 
cualquier We rnedio antes de la fecha de presentation de iA solicitud de 
patente o, en so caso, do is priori dad mconocida’ 

En el presents caso, ci anillo vaginal do polimero sintØtico reclamado en la 
soicitud noes nuevo, teniendo on cuenta quo, ia reivindicacian 1 estÆ referida a: 
Un anillo vaginal do pol(meto caracten2ado porque camps-ends do 0,2 a 6 gramos 
S an modulador (PRM), an metaboftto dcl mismcf (Fl,204). 

La siguiente tabla presents la comparación entre las caracteristicas tecnicas 
esencialas Us uris modalidad, ruencionada en la reivindicaciOn 1, y las reveladas 
on D3: 

Ca radeäs cas esenci ales Do 

MLUo vaginal de pohm eroslncc iIovagirnle DolimerosinI,lbCo 
0.2 a rmos OO a 000Cni) do Un 201 a 0OOmq e Un moduladar del receptor de 
modiilador del recoptorde progesterone {PA) eb progesterone (PRM)el ojal es: i7o-aceloxi-1 1 
CU al e :17 o-acetoxi-1 1 -(4N ,N- N ,N.Cimetl I a anjiore no.lg-n orpre gn a4 .0-cl e no-3,Z0-
dl meWaan norent )1 9-nowe on .4,9-die no-S 20- dl on a (CD B-29 14) 
dione COB-20141 

Las caracteristicas esericiales do Is composiciOn de la reivindicaciOn 1. habIan sido 
divulgadas previamenle an 03, el coal divulga composiciOnes en forms de snub 
intravaginal illness 14 a 20Fl. 184) of cual as usado pars Ia administration do 

2LJRL: hIlp://worldMde ,espacebet ooiWpublicationDtaibsIotiginalDocU sent? 
CcUs&NRZO02025951A1KCA1&FT=D&date=20OZ0Z2O&D B=ffPO DOC &Ioceleengb 
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agentes anticonceptivos antagonistas del receptor tie progesterona entre IDS qua 
Se encuaritra. el 17a-acotoxi_113-(4NNJ-dimetiIaaminOfenhl)-19-nOrPregfla-4,9-
dieno-32Odiona (CDB-2914) (reLvindicacion 8 pÆg62 FI.168). Los anilLos as 
elaboran con polimeros sinteticos as silicona, ya coriocidos en el estado do Ia 
tecnica, come se divulga an el riocumento US5972372, (mencionado an Las lineas 
1 a 3, p6g.28FL.185) y qua se refiere a snubs intravaginales con Un medicamento 
incluido an el centro del snub, elaborados con and a dos polimeros qua pueden 
sal iguales a diterentes (columns 2, resumen as la invention). 

En consecuencia, Is reivndLcacion 1 caters do novedad, segrin Ia divulgado an el 
documento D3. 

Per su parts, las reivindicaciones dependientes 2 a 12 no rnencionall alguna 
carcter7stica quo haga nuava ala composicion de a r&vindicacion 1, par lo tarito, 
tampoca cumplen con To establecido on el mencionada articulo 16 de Is  Decision 
486. 

64. Nivel invenhivo 

Segn To rlispuesto en el articubo 18 tie ía misma Oecisidn 486 ’Se cons/deiarÆ 
qua ma invanc/On tiena nAtal invenrivo, si Para one persona del of/do 
norma/monte versada an Is mater/a tØcnica correspondiente, esa Inversion no 
hubiese resuitado obv/a of so hub/ass derivaUo do ,nansra evidenre del estado do 
la tØcnica’, 

Vista lo anterior, Se advierte qua La solicitud results obvia y se deriva de manera 
evidente a partir de la intormacion ensenada por ci estado del arte, tal coma a 
coniinuacOri so sustenta: 

Otra modalidad tie Is reivindicacion 1., consiste an Un anollo vaginal tie palimero 
sintØtico caracterizado porque comprende 0.2 a 6 greater tie on rnodulador del 
receptor de progesterona (PRM) ci cual as on derivado 21-sustLtudo do 
progesterona representado par Is fOrmula (0 

CornparaciOn de las camcterlsticas tecnicas esenciales. de Is reivindicacLOn 1, con In del 
estado do Is Thcnica: 
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F CaraolerIMjoa esenciales flDIV 

p0IimesInt4co AMod, Nc as n "It" d poIi 
poIirneroint4tI niottIco  

O.a 6oramQst2ODa6OOmo) da 
I

 
In ula do r del scaptor do I reran ble monte t’e D. a F 
gIQosQwnMPRM)eI cual as; I l000m9daI(PRM)aI cuel an: 

ModcjIed*r de recaplr de 

progestet n S (PRM) If arerne 

(F1 NI) lr 

El estada do to rOcnica cercano a is sclicitud corresponde a Jos documentos Dl y 
D2. D2 describe una composiciOn farmacØudca quo comprende one caritidad 
etecliva de on derivado do progesterona do formula (I) (modulador del receptor do 
progesterona) (Abstract, F). 157, ,eivkndicaciones a y 26, FJs. 1.73 y 174) y sus 
composiciones las cuales pueden presentarse en diferentes formas farrnaoØuticas, 
tales coma tabletas, soluciones, suspensiones, formulaciones iritravaginales( lfhea 
18 a 20, coiumna YFI, 160) y que una unidad its dosis puede preferiblemnete 
contener de 0.1 a 1000mg; adornS se mentions quo of coripuesto do formula (I) 
Se puede adnijnistrar a troves de implantes its siIastic(este material es conocido 
come elastOmero do silicons), to coal poetic sugerir of anillo its poilmero sintØtico. 
La solicitud Sc diferencia do 02 an que Is forma tarmaceLttica de ía  composidion 
reivindicada as on ratio vaginal, quo contiene 02 a 8 games del modulador del 
receptor do progesterona de formula (I). 

El efecto tecnico quo bogra to diferericia as one composiciOn an forma do Un anillo 
vaginal, para Is liberacion sostenida del modulador del receptor do progesterona 
(PRM) de fOrmula (I). 

El problems tØcnico objetivo de esta soLicitud consists an Is necesidad de una 
composiciOn an forma do on said vaginal, para Is liberaciOn sostenida, del 
modulador del receptor its progesterona (PPM) do formula (I). 

Adicionaimente, en Dl ya Sc dM4lgtsba una composición do anillo vagina] que 
comprende un polimero sintØtico (folio 170, reivindicaciOn 1) que contiene on 
ncleo of coal comprende on elaslOmero de silicons (folio 156 lines 15, folio 170, 
reivindicacion 2) y una capa externa quo comprende on polidirnetilsiboxano 
(toliol68, lines 35 a 38; folio 171, reivindicacidn 24). Dentro del nLicleo SO 
encuentra dispersa una cantidad efectiva de on anticonceptivo tied estrOgenos 
progesterona y derivados its progesterona (folio 169, lfneas 23 a 34; folio 170, 
reivindicaciones 7 a 10 y 28). 

Do tal manera que pars Is persona rnedianamente versada en Is materia, quo so 
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yea enfrentada at problema de obtener una composition an forma do anillo vaginal 
an to cue] esta contenida una cantidad anticonceptiva efectiva del modulador del 
receptor do progesterona do formula (I), conociendo of ostado do to tØcnica, serla 
obvjo inckuir un (PRM) coma ol compuesto de formula (J) on of anillo divulgado en 
Dl, a carnbio do Un (PRM) coma Is progesterona. 

Per 10 damns, comoquiera que las reivindicaciones dependierifes 2 a 12 no 
menciorian caracteristicas inventivas adicionales, tmpoco pueden set 

10 consderadas inventivas y, par once, no rumpled In dispuesto an of articulo 18 do 
Is  Deoision 486. 

Ahora bon, con respecter a los argumentos sabre fala do Novedad frente a GS, so 
responde que oste documento si menciana el compuesto ho� acetoxi -1113 -(4-
N, N - thmethiaaminotenii) - 19 - rorprena - 4,9 - dieno - 3, 20 - diana (CDB-2914) 
en la reiviridicacion 8, pag62, FI.188. Asimisnio Se adam quo el documento 04 no 
ED utilizO page el presente analiis do patentabilidad. En cuanto a Los argumentos 
sabre La tafra do rival inventivo con respecw a Its documentos D1 y D2, so replica 
La falta do nivel inventivo (no do novedad), coma se explicO on of presente analisis. 
Adicionalmonte se aclara quo los moduladoros do PRM. pueden 5cr tanto 
agonistas coma antagonisms de to progesterona, sin embargo cabe aclarar que 
esle documento Os cercano el Area tecnica an la cual esta ombebida la presente 
invencLôn y hate referenda do forms expllcita a los materiales con los cuales so 
desarrollan a tabrican Los anillos intravaginales reivindicados, par Is tanto, el hecho 
que no so moditiquen los materiales con los quo so tormulan 0 olaboran los anhllos 
vaginaLes, perm to a La persona norniaimente versada an is matera establecer que 

Sla forma coma as Libera um otro principio active do caracteristicas quimicas 
similares, as to misma. 

Do igual motors, con respecto a t2, Se aclara one siendo un documento 
relacionado cop composiciones, en dilerentes fornias farmacOuticas, del 
compuesto do formula (I), que Cs el mismo que estÆ presente an of anillo vaginal 
reivindicado y on donde adornªs Se menciona quo dicho compuesto Se puede 
administrar par via intravaginal, es obvio para to persona niediariamente veisada 
on La mates a parlir do Ins onsenartzas del anillo intravaginal do Dl y do Ins 
ensenanzas do D2, obtener of aniLlo reivindicado. 

En conclusion, tenienda an cuenta quo los argumentos de la solicitante no 
desvirtuan cM manors elguna Las objeciones a to pwentabiiidad ya sustentadas, of 
Superintenente do lndustria S Comerelo, 

[:1*’1 1’J1 
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ARTIcuL0 PRIMERO: Denegar Ia patente de invention a la creaciOn titulada 
COMPOSICIONES DE LIBERACION SOSTENIDA QUE CONTIENEN 

MODULADORES DEL RECEPTOR DE PROGESTERONA’. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el coritenido de Ia presenle 
resolucion a Ja dociora Dilia Rodriguez DiAiemÆri, an su calidad he apoderada de 
las sociedades The Popolution CouncilInc, y Laboratoire Hire Pharma. o a quien 
haua sus veces, entregÆndole coca de Ia misma y advirtlendole qua contra eta 
precede ci recurso de reposiciOn ants ci superintendente de Industria y Comerelo, 
et cual podrÆ set interpuesto an or momenta de to noti(icaciOn a contra de hs 5 
dias babites siguientes a ella, 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada an Bogota D.C., or 25 May 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCID, 

JOSE MIG EL 
O j/CALtE 

RESTREPQ 

Doctor a 

* 
DILIA MARIA RODRIGUEZ DALEMAN 
o 11 N O -B3 plso 8 
sOgMa D.0 

Sboro; Lypla Qel Carmen M ordecay Ouflor - 
Revis4; Gimia Jacqueline Alfenso Rozo 
Revise: Jee’js Fe mci Garcia Garcia 
P Sviso: Jose Luis Sal az Sr Lopez - 
ffo: Jose LLJis LcedOQ ;ernondez - 



Industria y Comercio 
S UPF M)NTkd OF NC A 

REPL)BLICA CE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INOUSTRIA V COMERCIC 

RESOLUCION No: 81069 
Por Is Cua! Se resue/ve on recurso do raposfcion 

Rod. PCTI0I-12095 

EL SUPERJNTENDENTE DE INDIJSTRIA V COMERCIO 
on ejerciclo tie sus facultades legales, especialmente de Las conferidas an P1 numeral 34 

del articulo 3 del Decreto 4886 do 2011! 

C ON Sb ER A NC 0 

PrnMERO: Que mediante ResoIucLOn No. 31863 del 25 de mayo rip 2012, is  
Superinteridencia de Industria y Comercie deneqo la patente tie invencion a Is  creacion 
deriominada tOMPOSICIOPJES DE LJBERACION SOSTENIDA QUE CONTIENEN 
MODULADORES DEL RECEPTOR DE PRocEsTERoNA con tundamento an Los 
articulos 16 y 18 de la Decision 486 de Is Comision tie Is Coniunidad And!fla, 

SEGUNDO: Que mediante escrilo radicado an esta Entitled 01 5 do Julio tie 2012, con el 
nUmero 07 - 012095 - 00013 - 0000, eneontrandose dentro del temmino establecido Pare 
el etecto, las sociedades THE POLUTLON COUNCIL, INC. & LABORATCIRE -IRA 
PHARMA, inlerpusieron recurso its reposicion contra Is citada ReoIuciOn, con 
fusamento en  las argurnenQs qua a conlinuaciOn so sintelizan: 

lnician las recurrentes mencionando quo el documento US 5972372 no labia side 
trasladado an ninguno do [as oficios emiticlos our esa Oicin6, razOn por Ia cual Se esl 
menoscabando S principlo del debido proceso. 

Par otra parte, las recurrentes atirman qua al hacerse necesario citar doe documentos 
para afeclar la novedad tie Is solicitud ya no 3e cumplen las condiciones para objetar 
dicho rqu(sito. 

. Finalmente, an cuento ala ob]eciOri de nivel inventive las recurrentes argumentan qua las 
anterioridades Dl y D2 no ensean 0 sUgierel & (riOduIador de progestorofla 
reivindicado. Adicionalmente argumentan quo al memento do desarrollar la materia 
reivindicada el tecnico de nivel media versado on La materia no contaba con informaciori 
para determiner 51 are necesarlo rnodificar p1 material tie Its amiillos intravaginales. 

Asimismo, agrega quo Is publicaciOn 92 no ensefia el compuesto do Icirmula (I) 
reclamado. Per so pane, el documento Dl no menciona Is combinaclOn de anillos 
intravaginales y PRMS. Par 10 anterior atirman las recurrerites, el nivel inventivo do la 
solicitud runicarnente Se VP afeclado si se realiza on estudlo retrospectivo do la soLichud, 

TERCERO: Quo dentro del contexto antes descrito, esta Entidad precede a resolver el 
recurso do reposicion interpueslo an Its siguientes terminos: 

Frenie or arqurnento do La recurrentes relacionado con a violaciOn al debido proceso par 
el traslado del documento US 5972372 so le aclara aL recurrerite qua, contraria a afirmado 
--- --  ----  --- - ------- �,_ in nAll r.nnnr.idn pn r.I 
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escado do Is tØonica quo se encuenrya ncJujda dentro do Is anlerLoridad 03 (Fl. 185), as 
decir, noes cierto quo sea un docurnento quo baya side mencionado per este Despacho 
unicameral an to resoluciOn its negaciOn. Par In tanto, su mencion no constituye one 
violaciOn at debido proceso. 

En relacion con Is atirmacion an Is cual so mencioria quo no OS posible citar dos 
documentos para erector la novedad do Is solicitud, esta Oficina recuerda qua Is 
publication D3 revels anillos vaginales do poLimero sintetico quo contLenen do 201 a 600 
trig dean madulador dot receptor its propesIerona (PRM), el cual as CDB-2914 (Fl. 184 
188). enhances, las caracteristicas esenciales del anilLo de to reivindicacion 1 ya hablan 
sido novelettes an su totalidad par 03 y to referenda at documental US 5972372 as a los 
mareriales de Its anillos donS so incluyen las composiciones reveladas en 03 y noes 
ninguna combinaciOn do compuestos coma 10 pretends hacer yer el recurrente. En 
conclusion, ci anhllo vaginal de to rehvindicaciOn 1 no as nuevo do acuerdo con las 
erisenanzas do D3 Unicamente. 

For ültirna, en tomb a las a!irmacjones reLacionadas con el over inventivo do Ia solicitud 
este Despacho considers quo, contrarie au quo as atirrna an el recurso estudiado, antes 
de Is fecha do prioridad reclamada, Is anterioridad Dl ya ensenaba anilLos vaginales do 
maleriales polimericos con agenies contraceprivos quo regulan Ia tasa do Jiberacion del 
acrivo y sin qua requiera atención par pane do Is usuaria (Fls. 155 Y 156). 

De otra pane, D2 revelaba Is existencia do los compuestos its fOrmula (I) de a presents 
solicilud (cal. 2), su actividad coma antagonistas do progesterona y composiciones quo 
conrienen do 0,1 mg a 1 g do as mjsnios, an donde las compoicLones pueden set 
apLicadas via intravaginal (FIs. 157-160); per Lo tanto, Is persona versada en In materia en 
conocimiento qua us compuestos its 02 pueden aplicarse via vaginal, procederia de 
manera obvia a utilizer dichas composidiones do 02 dent,o de ros aniJios its Dl pars 
lager a los antics vaginales poliniericos reclamados con Is expectabva do qua tuviesen 
una accian anticonceptiva con one liberation coristante del action sin mayor atencion per 
pane del usuario, quo as el problema quo so soluciona con a presence solicirud. En 
conclusiOn, Ia combination its ensefanzas de Dl con 02 alecta el nivel inventivo do to 
Pressure soiicitud. 

Do igual manera, este Despacho aclara nose he etectuado una analisis de patentabiLidad 
an retrospectiva, come to sugared las acctonantes, comoquiera quo dicJo examen no as 
hizo actuando come inventor quo conoce its antemano Is soluciOn dada, sine come 
exanuinador qua enfoca el problema desde el punto de vista de Un experto merflo qijien as 
entiende he tenido a Ia vista los documenros relevarites del eslado do Is tecriita. 
Adicionalmente, los documentos trasladados corresponden at estado do Is tecnica previo 
a Is prtoridad reclamada y quo eran do acceso p’blico antes do la presentaciOn do la 
solicitud bajo estudio. 
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En ese orden de ideas, Sc sostiene que el objelo de la solicitud an estudio no rumple con 
los requisiros de paIerirabiidad; en cansecuencia, no Se baJla merito Para ,evocar Ia 
decision irnpugnada. 

Con (undarnen,o en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria 
Comercie. 

RESUELVE 

� ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decision contenida en Ia ResoluciOn No. 31863 
del 25 de mayo de 2012, p01 medic de Is cual Sc denegO Is patente de nverlciOn ala 
creaciOn denominada COMPOSICIONES DE LIBERACION SOSYENIOA Q(JE 
CONTIENEN MCOULADORES DEL RECEPTOR DE PROGESTERONA’ 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido as Is presence Resorucion a a seceded 
THE POWTION COUNCIL, INC. & LABORATOIRE HRA PHARMA entregÆndole copia 
de Is mists y advirtiendole due contra ella no procede recurso alguno per to coal queda 
aotada Is via gubernativa. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogola D. C. 0127 Dic 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

PA 

Doctors 
DILIA M. RODRIGUEZ DALEMAN 
notitic ado n S ' clarkemodetcOm .00 

’abort: Aflrss Casas Santoffteio 
Rs,iso: Jose L,,, Sot azar Lopez 
Aoroat: Jose L111 Londo o Fern ez - 



29 

bidusa y Comerdo 
5lJPRIN1ENflENC A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINThNDENCIA DE INDVSTThA V COMERC(O 

RESOLUCI6T4 No: 31863 
Po, la cual Se deniega una patents de invencuin 

Pad, PCT/07.012095 

EL SLJPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIC 
an ejercielo de sus lacultades legates, an especial tie las conteridas an el numeral 

26 det articulo 3° del Decreto 4886 de 2011 

CONSID ER A ND 0 

PRIMERO: Quo rnedlante escrito radicado ante esta Superintendencia el 07 de 
Febreru de 2007 000 �1 N’ 07-012095.0000D.0000, POF IS sodedades The 
PopoliWon Councilinc, y Laboratoire -Ira PharTna, a travØs de apoderado, enuo a 
tan nacion& Is solicltud tie patients de invenciOn tiWtada "COMPQSICJONES DE 
LIBERACION SOSTENIbA QUE CONTIENEN MOO(JLADORES DEL 
RECEPTOR DE PROGESTERONA, que correspunde a Is sotioftud ntemacional 
PCT/US 20051024474 des OS tie Julio de 2005. 

SEGUNDO: One efectuado el examen de forma, con tundanento an el artleulo 39 
tie to DecisiØn 486 tie Is  Con,ision de Is  Comunidad Andina, on concordancia con 
el Tratado tie Cooperacidn an malera tie Patontes (PCT), el Reglamento y a 
C5rcuar CJnica tie Is Supecintendencla tie Industria y Cornerelo, as ordeno publicar 
el exiracto sin qua as hubleran presentado oposluones por pane de terteros. 

TERCERth Que realizado el examen tie paterttabilidad con tundamento en In 
dTspuesto an of arl(ci4o 45 tie Is Decis1an 486 tie Is ComIson tie Is  Comunidad 
Mdna, as requiria a Is solicitante mediante OIlcio N 19464, notifioado el 15 de 
diciembre de 2011, Pala qua as proniinciara colors las objeciones eteewadas a Ia 
soSicilud, on cunto a Is carencla de novedad y nivel inventivo, conforms In 

� eslablecen los articulos 16 y 18, respectivarnenle. tie to DecisiOn 486 
anteriormente mencionada. 

CUARTO: Que a solicirante medianre esc,iEo radicado bajo e4 N 07-012095-00010-
0000 del 05 tie memo tie 2012, respondlo oportuflanlente el requetimiento 
tormulado, j presento nuevas reivindicaciones I a 12 (iis.204 a 209) que 
reemplazan las originairnente presentadas, atendiendo tie esta nianera las 
observaciones etectuadas an at examen tie tondo. Se acepto ci nuevo capkula 
reMndicatorio presentado, cDmoquiera que as ajusta a las presaipelones contenidas 
on el aTticulo 34 tie Is DecisiOn 486. 

QUINTO: Que segÆn lo dispuesto on el artIculo 14 tie to OecIsión 4a6 expedida 
por Is Comislon de Is Comunidad Andna Se ocorgaran paentes ’y..) We /as 
invenci000s, seen de producro 0 tie procedimIento, en todos ’Os campos de ’a 
Tecnoiogra, siernpre gus seen nuevas, rengan nivef inventivc y Sean suscep(ibs 
S ap//caciOn /i4usV)aP. 

psdna I d 
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SEXTO; Coe las reMndcaciones 1 a 1.2, conwrgdas en los toIos 204 a 205. 
career do novedad y rival inventivo. Lo anterior, its acuerdo eon In siguientes 
consid e raci ones: 

6.1. ObJeto do la invenclón 

El obeto Se I& nvenun consiste an der soluciOn a is necesidad de sumlnsIrar 
una compasictr, de liberacift sostenida do moØcuIas actonceptvas, 
especmcamente moduladores del receptor de progesterona. Pare solucionar sale 
prot4erna, Is soiiciud estudada proporciona ur,a corTiposiciOn de iiberaciOn 
sostenida an forma de anWa vaginal an to tual estÆ eantenida una carflidad 
elective del modulator del receptor de proesterooa comb molØcula 
an to C e p d ye 

6.2. DetermJnaclôn del estado de IatØcnica 

a estado do Is tecnca se determnna con base an Is (echa do phoridad 09 Julio de 
2004. 

Consultadas In fuentes its informatiOn con qua as Cuonta, 50 encoruraron los 
siguientes docunnntos anerioTes a Is fecha de reivindicacjon de prioridad, 
relacionados con a materia do Is soiickud an  

I NO, uscuumaeo tiulo Fech# de publioaclón 

Dl w09804220 lntravaginal dngs v* r’,ertable 31 Julio 1996 T tort 
21-substjted ragesterorte 

02 US661415 derhauves 26 Febrero 2002 

RØ#Tnenes y ks conacepth,osDo
 CO 06,12MS

 Fee pre5eNacon 
solicitud: 21 djciembre 

antagonlstas do receptor de 
pro9esterona 2006 

01’ (Fohos 155 -156 y ts In a IN Os a tonotoT on anilo vaginal Due contlene UI 
cuerpo de material poflmOrico sintØlico de ejast&nero do silicona y ala one quo contiene 
0T to TTTeflOS ur, principio &Cth,O do adnilnisacTOn ktavan& disperso In on segundo 

material pollotdrico, 

CC4v&wgao4a2aA,&Kc=A2&Froeda,99?a2o5eoseOoC&kcnI..os 


