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Seiora Jefe,
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D. /
Referencia : Expediente N° 07070612
Asunto : Oposicién a la solicitud de patente de Invencién

titulada “FORMA FARMACOLOGICA PERODAL
SOLIDA PARAQ LA ANTICONCEPCION”
Solicitante : BAYER SCHERING PHARMA

AKTIENGESELLSCHAFT. '
Opositora : GYNOPHARM S.A. /

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

Yo, ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio,
identificada como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No.
83823 del Consejo Superior de la ]udicatu%mi condicion de
apoderada de la sociedad GYNOPHARM S.A. conformada bajo las leyes

de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad de Barranquilla,

Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley
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y por orden expresa de mi representada, presento oposicion a la concesién
del registro de la Patente de Invencién titulada “FORMA
FARMACOLOGICA  PERODAL  SOLIDA  PARA 1A
ANTICONCEPCION”, cuyo titular es BAYER SCHERING PHARMA
AKTIENGESELLSCHAFT, y pido a Usted declarar fundada esta

oposicion y en consecuencia negar el registro de la patente solicitada.

1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de
2000 de la CAN, estando dentro del término estipulado por la ley,
manifiesto el legitimo interés de nuestra representada para oponerse al
registro de la patente de la referencia, atendiendo a que la solicitud
pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la ley como se
analizard més adelante y de ser concedida afectaria directamente la
comercializacion de algunog’productos de mi pépresentada, que contienen,
en particular Dienogeét y/o Etinilestradiol. Por lo tanto, solicito
respetuosamente a ese Despacho se sirva tener en cuenta la presente
oposiciéon dentro del tramite administrativo que se surte en esta

Superintendencia.
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2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.  La solicitud objeto de la presente fue presentada el 11 de julio de
2007, reivindicando prioridad bajo la solicitud EP20050003181 del
2005-02-15; y, EP20050003179 del 2005-02-15; y fue publicada en
Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial Ne 587 del 18 de
enero de 2008, cuya publicaciéon internacional corresponde a la
WO2006087177 del 24/08/2006.

2.2. La solicitud colombiana 07070612 objeto de la presente oposicion,
se refiere a una forma farmacologica oral solida para la anticoncepcion,
que contiene 17a-cianometil-l7-8-hidroxiestra-4, 9-  dien-3-ona
(dienogest) igual o menor que 2,0 mg y 17aetinilestradiol
(etinilestradiol) menor de 0,030 mg, en donde la forma farmacolégica
representa un comprimido con un nucleo de comprimido con un
contenido proporcional para liberar retardadamente respecto del
contenido total de dienogest y una cubierta con un contenido
proporcional para liberar no retardadamente (rapidamente) respecto
del contenido total de dienogest y un contenido proporcional para
liberar no retardadamente (rapidamente) respecto del contenido total
de etinilestradiol; donde la forma contiene como principio activo una
combinacion de dienogest igual 0 menor que 2,0 mg y etinilestradiol
menor de 0,030 mg, en donde la forma fa;macdlégica representa un

comprimido con cubierta de pelicula con un nutcleo de comprimido
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con un contenido proporcional para liberar retardadamente respecto
del contenido total de dienogeét y una cubierta de pelicula con un
contenido proporcional para liberar no retardadamente (rapidamente)
respecto del contenido total de dienogest y un contenido proporcional
para liberar no retardadamente (rapidamente) respecto del contenido

total de etinilestradiol.

2.3.  Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la
CAN consagra lo siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para
las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial”. Asi las cosas, las invenciones objeto de patente
deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la fecha de
prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitud:
e DI1: W0O9804269 publicada el 5 de febrero de 1998.

2.4.  Ahora bien, el documento D1 se refiere a un método anticonceptivo
oral monofisico y kit que comprende una combinacion de progestina y
estrogeno. Particularmente en la pagina 8 lineas 1 a 11 y pagina 9 lineas

1 a 16 y ejemplo 1 y reivindicaciones 1 a 5, 12y 1 a 17y 23 a 29, se
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refiere a una alternativa, donde el intervalo de 3-5 dias puede estar libre
de anticonceptivos orales, de manera que la duracion total del ciclo sea
de 28 dias, donde particularmente dicho método anticonceptivo
comprende la administracion oral, a una mujer en edad de procrear, de
una combinacion de una progestina a una dosis diaria seleccionada de
40-500 pg de trimegestona y 250ug4 mg de dienogest, y de un
estrogeno a una dosis diaria equivalente en actividad estrégena a 10-20
pg de etinilestradiol, durante 23-25 dias de un ciclo menstrual de 28
dias, comenzando en el dia 1 del ciclo menstrual, en el que la misma
dosis de la combinacion de progestina y de estrogeno se administra en
cada uno de los 23-25 dias; seguida de un placebo no anticonceptivo
durante 3-5 dias consecutivos, comenzando en el dia inmediatamente
posterior al ultimo dia de la administracion de la combinacion de
progestina/estrogeno, o seguida de un intervalo de 3-5 dias libre de
anticonceptivos orales, de forma que los dias totales de administracion
de la combinacién de progestina/estrogeno mas el intervalo de placebo
no anticonceptivo o el intervalo libre de anticonceptivos orales equivale
a 28 dias. Asi las cosas, como lo evidencia dicho documento D1, no es
novedosa una forma farmacéutica que incluye 250pg-4 mg de dienogest
y 1020 pg de etinilestradiol sobre el cual busca proteccion en el
capitulo reivindicatorio.

Por lo tanto, este documento objeto de oposicion a la luz del

documento D1 carece evidentemente de NOVEDAD.
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2.6.  En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva
que la solicitud colombiana 07070612 no puede pretender un
monopolio por patente toda vez que lo que pretende no cumple con
uno de los tres requisitos necesarios para su proteccién, la novedad.

2.7.  Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene
que:

2.7.1. CARECE DE NOVEDAD: Segin la decision 486 de la

Comunidad Andina de Naciones, Articulo 16.- “Una invencién se
considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica.
El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacion o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de
prioridad, 15 de febrero de 2005 ya era conocido, pues como se
demostrd, era parte del arte anterior con base en el documento D1,
una forma farmacéutica que comprende 250ug-4 mg de dienogest, y
de un estrégeno a una dosis diaria equivalente en actividad
estrogena a 1020 pg de etinilestradiol, sobre el cual busca
proteccion en el capitulo reivindicatorio.
2.8. Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo
reivindicado no es objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que
dicta la Decision 486 de la Comunidad Andina dé Naciones, Articulo

14.- “Los Paises Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de
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producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuewvas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién
industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con uno de los tres
requisitos de patentabilidad.

2.9. Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva
declarar fundada la presente oposicion y negar el registro Patente de
invencion denominada “FORMA FARMACOLOGICA PERODAL
SOLIDA PARA LA ANTICONCEPCION?, cuyo titular es BAYER
SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT, solicitud
Colombiana que aparecio publicada en la Gaceta de la Propiedad

Industrial N° 587 del 18 de enero de 2008.
3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a

usted tener como prueba en este asunto los siguientes:
o D1: W0O9804269 publicada el 5 de febrero de 1998.

4. FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:
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4.1. Numeral 1 del articulo 586 del Codigo de Comercio.

4.2. Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de

Cartagena.

4.3. En las demas normas concordantes.
5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes

documentos:

I. Poder para actuar en el presente.

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

3. Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

4. Copias de los documentos:

e D1: W0O9804269 publicada el 5 de febrero de 1998. ‘
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del
Decreto 01 de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi

representada y la suscrita recibiremos notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mis oficinas situadas en la Carrera 13 Ne 11995, Of. 104

de esta ciudad de Bogota.

Senor Superintendente,

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

The primary support
for the woman's health specialist
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Yo, LUIS PALACIOS ARAGON, mayor de edad y vecino de la ciudad de Bargafiquilla
(Colombia), identificado como aparece al pie de mi firma, quien en el presente gbcumento ,
actia en calidad de Representante Legal de la sociedad GYNOPHARM S/A. sociedad
legalmente constituida y domiciliada en la ciudad de Barranquilla (Colombia), por e
presente documento otorgo a la doctora ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUF/Z,
abogada en ejercicio, identificada como aparece al pie de su firma, cop’tarjeta profesional
No. 83823 del CS. de la]., poder especial, amplio y suficiente, para fgrmular oposiciones u
observaciones a la solicitud de patente No. 07.070.612 titulada “FORMA
FARMACOLOGICA PERODAL SOLIDA PARAQ LA ANTICONCEPCION”, cuyo
titular es BAYER SCHERING PHARMA/AKTIENGESELLSCHAFT, publicada en la
gaceta No. 587 del 18 de enero de 2008.

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

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

Dado y Firfhado ek Barranquilla (Colombia) a los 07 dias del mes de Abril de 2008.

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ -
C.C.51'975.664 de Bogota -~ . /.
T.P.A. 83823 del C.S. de la J. S 8

. o
-
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Principal Bogota: Cra. 14 No. 94 - 44 Torre B, Piso 7 « PBX: 236 8495 ¢ Fax: 236 8506
Barranquilla: Cra. 49C No. 80 - 125 Of.: 512 Centro Médico Continental « Telefax: (5) 373 8280
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CERTIFICADO NACIONAL
CAMARA DE COMERCIO DE BARRANQUILLA
Fecha : 20080408 Hora Certificado 11:50:55

Operacion : 02CP20408022 PAGINA No. 1
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O DE INSCRIPCION DE
DOCUMENTOS .

EN JUNIO DE ESTE A?0 SE ELEGIR? JUNTA DIRECTIVA DE LA C?MARA DE
COMERCIO. LAS INSCRIPCIONES DE CANDIDATOS DEBEN HACERSE EN LA PRIMERA
QUINCENA DE MAYO. PARA INFORMACI?N DETALLADA DIRIGIRSE A LA SEDE
PRINCIPAL O COMUNICARSE AL SIGUIENTE TELEFONO: 3303911.

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

CERTIFICA
Que por Escritura P?blica No. 3,551 del 17 de Dic/bre de 1997,

otorgada en 1la Notaria 3a. de B ranqhilla, inscrito(as) en esta
C?mara de Comercio, el 18 de Dic/bfe de 1997 bajo el No. 72,965 del

libro respectivo, fue constituida 1z sociedad--------===g-=-===-omo-tn
anonima denominada GYNOPHARM S.AJ ‘----- R it R et R
. WCERTIFICA 7

~

Que dicha sociedad ha sido reformada por las siguientes escrituras

y/o documentos privados: L p o

Numero aaaa/mm/dd ’ e Notaria * No. Insc o Reg aaaa/mm/dd
532 1999/03/25 Notaria 3a. de Barranquilla 80;373_ 1999/04/13

~,

" CERTIFICA

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

DENOMINACION O RAZON SOCIAL:

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

NIT No: 802.006.279-4.

MATRICULA MERCANTIL: 245,470.

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

CERTIFICA

DURACION: El t?rmino de duraci?n de 1la sociedad se fij? hasta el
16 de Dic/bre de 2047.

CERTIVFICA

*%% CONTINUA ***

IMPRESQ POR DANARANIO S.A. NIT. 860013.711-5 9221 01.2008




CERTIFICADO NACIONAL
CAMARA DE COMERCIO DE BARRANQUILLA
Fecha : 20080408 Hora Certificado 11:50:55

Operacion : 02CP20408022 PAGINA No. 2

********************************************************************************

OBJETO SOCIAL: a) La fabricacion de capsulas y otro productos simi-
lares a partir de materiales tales como gelatinas u otros de distin-
ta mnaturaleza, que puedan ser utilizados como envases o recipientes
de productos vy sustancias quimicas, farmaceuticas y cosmeticas, para
uso y consumo humano y veterinario. b) La investigacion, desarrollo
y fabricacion de toda clase de productos y sustancias quimicas, far-
maceuticas y cosmeticas para uso y consumo humano, animal y vegetal.

¢} La compra y venta de meterias primas , insumos y productos inter-
medios necesarios para los procesos de fabricacion de sustancias
quimicas, farmaceuticas vy cosmeticas, asi como la comercializacion
interna y externa de los productos terminados. d) La compra, venta,
importacion, exportacion y distribucion de toda clase de elementos
instrumentales vy equipos, medicos, quirurgicos, odontologicos y hos-
pitalarios para 1la salud humana y animal. e) Actuar como represen-
tante o agente de personas naturales y juridicas nacionales y ex-
tranjeras en 1la realizacion de operaciones o transacciones relacio-
nadas con la industria. farmaceutica y en especial con cualesquiera
de 1las actividades descritas en los literales a), b), c) y d) antes
transcritos. £f) Prestar los servicios de asesoria y consultoria en
las areas administrativa, . de mercadeo, analisis clinico, asistencia
tecnica, investigacion, -costos @y produccion exportaciones, importa-
ciones, ventas, relacionadas :con iguales o similares actividades a
las que constituyen el objeto de GYNOPHARM S.A., asi.como los de pu-
blicidad y promocion de productos quimicos, cosmeticos y farmaceuti-
cos para uso humano,-animal o industrial. g) Adquirir, .operar, admi-
nistrar y explotar, a ‘cualquier titulo,empresas o establecimientos
dedicados a la investigacion, desarrollo, fabricacion o comerciali-
zacion de productos quimicos, farmaceuticos, hospitalarios o cosme-
ticos. En desarrollo de su objeto principal, la sociedad podra to-
mar interes social como accionista, socio o fundador de empresas que
tengan igqual o similar objeto; comprar, vender, importar y exportar
maquinarias, insumos y repuestos requeridos para el desarrollo de
sus actividades; tomar dinero en prestamo,financiar y garantizar las
operaciones comerciales que celebre con terceros relativas a su ob-
jeto; celebrar y ejecutar todo tipo de actos y contratos necesarios
para desarrollar sus operacioes; girar, aceptar, otorgar y protestar
todo tipo de titulos valores e instrumentos negociables; comprar,
vender y constituir gravamenes sobre bienes muebles e inmuebles; de-
signar representantes o apoderados en el pais y en el exterior y, en
general, realizar cualquier acto o negocio que sea necesario o con-
veniente para el desarrollo de su objeto social y para la mejor pro-
teccion de sus intereses corporativos o lo de sus socios.-~---------

CERTIFICA
CAPITAL Nro Acciones Valor Acci?n
Autorizado

Skkkkkxkx*%4, 000,000,000 ***k*kx*k*xxx%%4, 000,000 **¥*kkkkkkkkkkxx*x], 000

- *%% CONTINUA ***%
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CAMARA DE COMERCIO DE BARRANQUILLA
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CERTIVPFICA

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

Autorizar cualquier acto o contrato cuya cuantia sea superior al
equivalente en pesos Colombianos a cincuenta mil dolares de los Es-
tados Unidos de America (US8$50.000.00), liquidados a la tasa de cam-
bio representativa del mercado vigente el dia en que se surta la
aprobacion y para enajenar o gravar bienes inmuebles y demas activos
fijos de 1la sociedad, cualquiera que sea la cuantia de la transac-
cion. Las demas que le sean propias y no esten atribuidas a otro or-
gano social vy las que le correspondan en virtud de la ley. la socie-
dad tendra un Gerente General, quien ejercera la administracion y
representacion legal de la sociedad y tendra las siguientes atribu-
ciones, entre otras: Ejercer la representacion legal de la sociedad
en todos los actos -y contratos que se requieran para el desarrollo
del objeto social, de conformidad con lo previsto en las leyes y en
los presentes estatutos. Aprobar y celebrar en nombre de la sociedad
todo acto o contrato’cuya cuantia sea igual o inferior>al equivalen-
te en pesos Colombianos a cincuenta mil dolares de los Estados Uni-
dos de America (US$50.000.00), liquidados a la tasa-de cambio repre-
sentativa del mercado vigente el dia en que se surta la aprobacion o
celebracion del acto. Para enajenar,'a cualquier titulc, bienes in-
muebles de 1la sociedad o constituir gravamenes sobre los mismos, de-
bera obtener la aprobacion de la junta directiva, cualquiera que sea
la cuantia de 1la transaccion; o las demas funciones que le corres-
pondan como representante legal por disposicion de la ley, de estos
estatutos o de la junta directiva. El Gerente General tendra un su-
plente, designado por la Jjunta directiva, quien lo reemplazara con
identicas facultades en sus faltas temporales, absolutas o meramente
acciedentales, sin que sea necesario para ello acreditar la ausencia
del principal.-------m o e o

CERTIFICA

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

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

CLASE: JUNTA DIRECTIVA

*%% CONTINUA *%*
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Principales
1. Llobet Poal Manuel
2. Zanatta Reherman Leonardo Andres
3. Munoz Marroquin Diego
4. Montealegre Gonzalez Andres Leonardo

Suplentes
* 1. Agudelo Pelaez Luis Hernando
2. Aroca Almanza Arleth Ayelina
3. Penaranda Urbina Adriana Paola
4. tovar Vasquez Ruth

CERTIPFICA

CC.*¥***%%14,670,196
CC.*x*%%%%%2 760,271
CC.**%%%%%*7, 688,292
CC.****%%79, 950,262

CC.****%%x]4,6238,997
CC.***%%*36,718,415
CC.****%%53,120,683
CC.****%*52 175,756

Que seg?n Acta No. 18 del 30 de Octubre de 2003 correspondiente a
la Junta Directiva en . Barranquilla, de la sociedad: GYNOPHARM S.A.
cuya parte pertinente se inscribi? en esta C?mara de Comercio, el
06 de Nov/bre de 2003 bajo e No. 107,783 del libro respectivo,

fueron hechos los siguientes nombyamientos:
Cargo/Nombre
Gerente General.
Palacios Aragon Luis Alberto

CERTIFICA

Identificaci?n

CE.*********319, 788

Que seg?n Acta No. 49 del 03 de Marzo de 2008 correspondiente a la
Junta Directiva en Barranquilla, de 1la sociedad: GYNOPHARM S.A.
cuya parte pertinente se inscribi? en esta C?mara de Comercio, el

11 de Marzo de 2008 bajo el No. 138,342
fueron hechos los siguientes nombramientos:
Cargo/Nombre
Suplente del Gerente.
Mollajoli Centurion Andres Fernando

CERTIFICA

del libro respectivo,
Identificaci?n

CE.*********351’283

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

fueron hechos los siguientes nombramientos:
Cargo/Nombre
Revisor Fiscal Ppal.
Barros Cera William Alberto
Suplente del Revisor Fiscal.
Duarte Diaz David

CERTIFICA

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

CERTIPFICA

Que segun Documento Privado de fecha 10 de Octubre del 2.000, ins-
crito en esta Camara de Comercio el 12 de junio del 2.002, bajo el
2.164 del 1libro respectivo,consta que el .senor JORGE CASTELLANOS
MARTINEZ, identificado “ con C.C.No.l9.46oh089,actuandg como represen-
tante legal de la sociedad GYNOPHARM S.A, otorga Poder Especial Am-
plio y Suficiente a KAREN FIGUEROA GARCIA, identificada con la ce-
dula de ciudadania “No0.32.732.070 de Barranquilla, mediante docu-
mento privado de octubre 10/2000, inscrito en la Camara de Comer-
cio de Barranquilla.bajo el No.1.872 del 1libro respectivo, para
que en representacion de GYNOFARM S.XK, suscriba las declaracio-
nes cambiarias a los gque esta obligada GYNOFARM S.A. en el giro
ordinario de sus negocios y operaciones sociales.-<----------------

CERTIFICA
Que en esta C?mara de Comercio no aparecen inscripciones posteriores
de documentos referentes a reforma, disoluci?n, 1liquidaci?n o
nombramientos de representantes legales de la expresada sociedad.
CERTIFICA
Que su ?ltima Renovaci?n fue el: 23 de Marzo de 2007.
La informaci?n sobre embargos de establecimiento se suministra en
Certificados de Matr?cula, la de contratos sujetos a registro, en

Certificados Especiales.

*%% MATRICULA SIN RENOVAR ***
*%*% MATRICULA SIN RENOVAR **%*
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MONOPHASIC CONTRACEPTIVE METHOD AND KIT COMPRISING A COMBINATION OF A
PROGESTIN AND ESTROGEN

BACKGROUND OF THE INVENTION

The vast majority of oral contraceptives consist of a combination of a progestin
and estrogen that are administered concurrently for 21 days followed either by a 7 day
pill free interval or by the administration of a placebo for 7 days in each 28 day cycle.
The most important aspects of a successful oral contraceptive product are effective
contraception, good cycle control (absence of spotting and breakthrough bleeding and
occurrence of withdrawal bleeding), and minimal side effects. Combination oral
contraceptives have traditionally acted by suppression of gonadotropins. In addition, it
appears that the progestin component is primarily responsible for contraceptive efficacy
through inhibition of ovulation, and other peripheral effects which include changes in
the cervical mucus (which increase the difficulty of sperm entry into the uterus) and the
endometrium (which reduce the likelihood of implantation). The estrogenic component
intensifies the anovulatory effect of the progestin, and is also important for maintaining
cycle control.

Since the introduction of oral contraceptives (OCs) over a quarter-century ago,
research has been directed toward developing preparations that minimize the potential
for side effects while maintaining efficacy and normal menstrual patterns. The first-
generation OCs contained more progestin and estrogen than was necessary to prevent
conception. Adverse hemostatic and metabolic changes, clinical problems, and side
effects were associated with these high-dose preparations. In 1978, the World Health
Organization (WHO) recommended that the focus of OC research should be the
development of products containing the lowest possible dose levels of estrogen and
progestin.

The first reductions in steroid content in a combination pill were focused on
estrogen because it, rather than progestin, was thought to be related to the most serious
side effects. Reduction in progestin content followed, as evidence mounted that
lowering progestin intake might lower the risk of cardiovascular complications such as
stroke and ischemic heart disease. [Kay CR, Am J Obstet Gynecol 142:762 (1982)].
However, this evidence was not as clear as that implicating estrogen in thromboembolic
disorders. [Inman WHW, Br Med J 2:203 (1970); Stolley PD, Am J Epidemiol
102:197 (1975)]. The need for a balance between estrogens and progestins to minimize
adverse effects on carbohydrate metabolism and on lipid and lipoprotein levels was also
recognized. [Bradley DD, N Engl J Med 299:17 (1978); Wynn V, Lancet 1:1045
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(1979)). Researchers then found that the synergistic action between progestin and
estrogen in a balanced ratio successfully inhibited ovulation at low levels of both
components.

Research into low-dose progestins was advanced significantly by the
development of norgestrel (Ng) and levonorgestrel (LNg). Levonorgestrel is the
biologically active moiety of racemic norgestrel. It is strongly progestational, has no
inherent estrogenic activity, is antiestrogenic, and possesses good biologic activity.
The contraceptive effects of levonorgestrel are manifested throughout the hypothalamic-
pituitary-gonadal-target organ axis.

Ethinyl estradiol (EE) is the estrogen most frequently used in combination OCs.
In attempts to fulfill the WHO objective, the dosage of EE in marketed OC formulations
has been steadily reduced from that found in earlier OCs. Thromboembolic mortality
decreased when the amount of synthetic estrogen in OC formulations was reduced from
100 ug to 50 pg. Subsequently, a significant reduction in fatal myocardial infarctions
was reported for women using OCs with 30 pg of EE rather than 50 pg of EE. [Meade
TW, Br Med J 280:1157 (1980)].

In keeping with the goal of reducing the total steroidal dosage, while
maintaining contraceptive efficacy, good cycle control, and minimizing side effects,
numerous regimens have been developed in which the progestin/estrogen combination
is administered either as a fixed dosage combination (monophasic) or as biphasic or
triphasic regimens in which the dosage of the combination is varied either once or twice
throughout the menstrual cycle. In these regimens, the progestin/estrogen combination
is typically administered for 21 days followed by either a 7-day pill free period or the
administration of a non-contraceptive placebo (or iron supplement) for 7 days. In these
regimens, 3-ketodesogestrel (3-KDSG), desogestrel (DSG), levonorgestrel (LNg),
gestodene (GTD), norgestrel (NG), and norethindrone (NE) are typically used as the
progestin while ethinyl estradiol (EE); 17B-estradiol, and mestranol are typically the
estrogenic components. Other progestins less frequently used include drospirenone
(DRSP) and dienogest (DGST).

An oral contraceptive product containing a combination of 3 mg DGST and
30 ug EE for 21-day administration per cycle is marketed in Germany.

Several examples of attempts at reducing the total steroidal dosage are provided
below.

Spona (PCT Publication WO 95/17194) discloses contraceptive regimens which
consist of the administration of a combinaton of a progestin (50 - 75 ug GTD, 75 - 125
ug LNg, 60 - 150 pg DSG, 60 - 150 pg 3-KDSG, 100 - 300 pg DRSP, 100 - 200 ug
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cyproterone acetate, 200 - 300 pg norgestimate, or >350 - 750 ug norethisterone) and
an estrogen (15 - 20 ug EE or 2 - 6 mg 17B-estradiol) for 23-24 days per cycle.

Oettel (EP 628,312 Al) discloses combination contraceptive combinations
containing the combination of three components: a biogenic estrogen (estradiol,
estrone, or estriol), a synthetic estrogen (EE or mestranol), and a progestin (LNg,
desogestrel, progesterone, norethisterone acetate, DGST, chlormadinone acetate,
gestodene, or cyproterone acetate). In one embodiment, the combination is
administered for 21 days followed by the administration of placebo (or pill free) or an
estrogen on days 22-28 of the cycle.

Oettel (EP 696,454 A2) discloses a three phase contraceptive regimen in which
the first phase consists of the administration for 3-4 days of a composition containing at
least one biogenic estrogen; the second phase consists of the administration for 20-22
days of at least one biogenic estrogen and at least one progestin (progesterone, DGST,
desogestrel, 3-KDSG, GTD, LNg, norgestimate, notethisterone, norethisterone acetate,
dehydrogestrone, chloromadinone acetate, cyproterone acetate, medroxyprogesterone
acetate, or megestrol acetate); and the third phase consists of the administration for 3-4
days of a composition containing at least biogenic one estrogen.

Lachnit (PCT Publication WO 95/26730) discloses bridged regimens consisting
of the administration of a combination of a progestin/estrogen combination (50 - 125 ug
LNg and 10 - 40 pg EE) for the first 23-24 days of the menstrual cycle followed by the
administration of an estrogen (2 - 40 pg EE) for 4-10 days for a total administration of
at least 28 days per cycle. The use of 100 - 300 ug drospirenone and 10 - 40 ug EE as
the 23-24 day progestin/estrogen combination is disclosed. Lachnit also discloses a
triphasic plus bridging regimen (4-9 days, 4-9 days, 9-13 days, and 28 days for the
three phases and estrogen phase, respectively) in which a combination of 50 pug LNg
and 20 pg EE are administered in the first phase, a combination of 75 pug LNg and 25
ug EE are administered in the second phase, a combination of 100 pg LNg and 20 pg
EE are administered in the third phase, and 10 pug EE is administered in the estrogen
phase. Other progestins disclosed include GTD, DSG, 3-KDSG, DRSP, cyproterone
acetate, norgestimate, and norethisterone.

Upton (EP Patent Specification 253,607 B1) teaches the use of low dose
progestin/estrogen combinations for combined hormone replacement therapy and
contraception in climacteric women. Climacteric women are defined in Upton as pre-
menopausal women around 40 years of age whose hormone levels are waning. The
climacteric woman still ovulates (albeit may have irregular ovulation), but she still
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experiences many of the symptoms of the hypoestrogenic menopausal woman, such as
insomnia, hot flushes, and irritability. Upton teaches the administration of a 23-26 day
monophasic regimen of progestin/estrogen followed by a pill free or placebo interval of
2-5 days; with 24 days of progestin/estrogen administration followed by a 4-day pill
free or placebo administration being preferred. Upton teaches the use of a progestin
selected from 25 - 100 pg LNg, 10 - 70 ug GTD, 25 - 100 pg DSG, 25 - 100 pg 3-
KDSG, and 85 - 350 pug NE used in combination with an estrogen selected from 500 -
2000 pg 17B-estradiol, 8 - 30 pug EE, and 15 - 60 ug mestranol. Based on relative
potencies, Upton teaches that a dose of 75 pg LNg is equivalent to 35 ug of GTD, 75
mg of 3-KDSG or DSG, and 250 pg NE and that a dose of 1000 pg of 17B-estradiol is
equivalent 10 a dose of 15 pg EE and 30 pg mestranol. Upton also teaches that NG
may be substituted for LNg, but at twice the dose.

Sartoretto (Clinica e Terapeutica 3: 399 (1974)) discloses a monophasic
contraceptive regimen consisting of the administration of a combination 100 pug LNg
and 20 pg EE for 21 days.

Lachnit-Fixson (U.S. Patent 3,969,502) discloses biphasic progestin/estrogen
combination regimens in which a combination of 50-125 ug LNg and 25-35 pg EE are
administered for 10-12 days in the first phase and 100-350 ug LNg and 30-50 pg EE
are administered for 10-12 days in the second phase. Placebo is administered for 5-7
days following the administration of the contraceptive steroid regimen.

Lachnit-Fixson (U.S. Patent 3,957,982) discloses triphasic 21-day
progestin/estrogen regimens in which a combination of 40-90 pug LNg and 20-50 pg EE
is administered for 4-6 days in the first phase, 50-125 pg LNg and 30-50 ug EE is
administered for 4-6 days in the second phase, and 100-250 pg LNg and 25-50 pg EE
is administered for 9-11 days in the third phase. It is preferred that the first, second,
and third phases are 6, 5, and 10 days, respectively.

Bennick (U.S. Patent 5,418,228) discloses triphasic regimens which consist of
the administration of a combination progestin/estrogen in a 6-8 day phase, a second 6-8
day phase, and a third 6-8 day phase, with it being preferred that the three contraceptive
steroid phases be 7 days each. Bennick discloses that the first contraceptive steroid
phase consists of a progestin at a daily dosage equivalent to 75 - 150 g DSG and an
estrogen at a daily dosage equivalent to 20 - 25 pg EE; the second contraceptive
steroid phase consists of a progestin at a daily dosage equivalent to 75 - 125 pg DSG
and an estrogen at a daily dosage equivalent to 20 pg EE; and the third contraceptive
steroid phase consists of a progestin at a daily dosage equivalent to 75 - 100 pg DSG
and an estrogen at a daily dosage equivalent to 20 pg EE. Placebo is administered for 7
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days following the 21-day contraceptive steroid period. Bennick discloses that the
progestin may be 3-KDSG, DSG, LNg, or GTD.

Bergink (U.S. Patent 5,262,408) discloses a 24 day triphasic combination
regimen in which the first 7-9 day phase consists of the administration of a progestin at
a daily dosage equivalent to 100 g DSG and an estrogen at a daily dosage equivalent to
25 pg EE, the second 7-9 day phase consists of the administration of a progestin at a
daily dosage equivalent to 125 jig DSG and an estrogen at a daily dosage equivalent to
20 ug EE, and the third 7-9 day phase consists of the administration of a progestin at a
daily dosage equivalent to 50 pg DSG and an estrogen at a daily dosage equivalent to
20 pg EE. It is preferred that the three phases be 8 days each. Following the 24 day
contraceptive steroid administration, a placebo may be administered for 4 days, the 4
day interval may be pill free, or a progestin at a dosage equivalent to 25-35 pg DSG
may be administered.

Boissonneault (U.S. Patent 4,962,098) discloses triphasic progestin/estrogen
combinations in which the amount of the estrogenic component is increased stepwise
over the three phases. Contraceptive steroid combinations are taken for 4-7 days during
the first phase (5 days being preferred); for 5-8 days during the second phase (7 days
preferred); and for 7-12 days during the third phase (9 days being preferred).
Following the administration of 21-days of the contraceptive steroid combination,
placebo is taken for 7 days. For all three phases, 0.5-1.5 mg of norethindrone acetate
is used in the progestin, with 1 mg being preferred. 10-30 ug EE is used in the first
phase, 20-40 pg in the second, and 30-50 pg in the third phase.

Pasquale (U.S. Patent 4,921,843) discloses combination progestin/estrogen
contraceptive regimens which contain 0.5 to 1 mg of progestin and an estrogen having a
dose equivalent to 10-40 ug of EE. NE, LNg, D-17f-acetoxy-13p-ethyl-17a-ethinyl-
gon-4-en-3-one oxime, and 19-nor-17-hydroxy progesterone ester are disclosed as
progestins, with NE being preferred. Specifically disclosed regimens include a
uniphasic regimen (2 days of placebo, 5 days of 20 pg EE, and 21 days of a
combination of 500 ug NE and 35 pg EE); a uniphasic regimen (2 days of placebo, 5
days of 40 ug EE, and 21 days of a combination of 500 pg NE and 35 ug EE); and a
triphasic regimen (2 days of placebo; 5 days of 20-40 pg EE; 7 days of a combination
of 500 pug NE and 35 pug EE; 7 days of a combination of 750 ug NE and 35 ug EE; and
7 days of a combination of 1 mg NE and 35 ug EE).

Pasquale (U.S. Patent 4,628,051) discloses triphasic progestin/estrogen
combination regimens in which contraceptive steroid is administered for 21 days.
Contraceptive steroid combinations are taken for 5-8 days during the first phase (7 days
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being preferred); for 7-11 days during the second phase (7 days preferred); and for 3-7
days during the third phase (7 days being preferred). In all three phases, an estrogen at
a daily dosage equivalent to 20-50 pg EE is administered in combination with a
progestin having a daily dosage equivalent 10 65-750 pug NE in the first phase,
0.25-1.0 mg NE in the second phase, and 0.35-2.0 mg NE in the third phase. A
specific triphasic regimen discloses the administration of 35 pg EE in each of the three
7-day phases in combination with 0.5 mg, 0.75 mg, and 1.0 mg in the first, second,
and third phases, respectively. A second specific triphasic regimen discloses the
administration of 35 ug EE in each of the three 7-day phases in combination with
50 pg, 75 pg, and 100 ug in the first, second, and third phases, respectively. A third
specific triphasic regimen discloses the administration of 35 pg EE in each of the three
7-day phases in combination with 25 pg, 35 pg, and 50 pg in the first, second, and
third phases, respectively.

Lachnit-Fixson (U.S. Paent 4,621,079) discloses triphasic  21-day
progestin/estrogen combination regimens in which a combination of 40-70 ug GTD and
20-35 pg EE is administered for 4-6 days in the first phase; 50-100 ug GTD and
30-50 pg EE is administered for 4-6 days in the second phase; and 80-120 pug GTD
and 20-50 pg EE is administered for 9-11 days in the third phase. Placebo is
administered for 7 days following the 21-day contraceptive steroid regimen.

Pasquale (U.S. Patent 4,530,839) discloses triphasic 21-day progestin/estrogen
combination regimens in which a dose of 20-50 pg EE is administered in all three
phases in combination with a contraceptively effective daily dose of progestin in the
first phase, 1.5-2 times that dose of progestin in the second phase, and 2-2.5 times the
first phase dose of progestin in the third phase. Each of the three phases is 7 days long.
A specific regimen discloses 20-50 pg EE in combination with 500 g LNg, 750 ug
LNg, and 1 mg LNg during each of the three 7-day phases, respectively.

Edgren (U.S. Patent 4,390,531) discloses triphasic 21-day progestin/estrogen
combination regimens in which a dose of 20-40 pug EE (or another estrogen in an
equivalent dosage) is administered in all three phases in combination with 0.3-0.8 mg
NE (or another progestin in an equivalent dosage) for 5-8 days in the first phase, twice
the dose of NE for 7-11 days in the second phase, and the dose of NE being the same
as in the first phase for 3-7 days in the third phase. It is preferred that each of the three
phases is 7 days. Placebo is administered for 6-8 days following administration of the
contraceptive steroid combination. A specific regimen discloses a first phase of 7 days
of 0.5 mg NE in combination with 35 ug EE, a second 7 day phase of 1.0 mg NE in
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combination with 35 pig EE, and a third 7 day phase of 0.5 mg NE in combination with
35 g EE. |

Moore (DE 4313926 A1) discloses bridged triphasic regimens consisting of the
administration of a combination of 10 - 50 pg LNgand 5 - 20 ug EE from days 1-7 of
the menstrual cycle; of 50 - 75 ug LNg and 5 - 20 ug EE from days 8-14 of the
menstrual cycle; of 75 - 125 pg LNg and 5 - 20 pg EE from days 15-21 of the
menstrual cycle; and 5 - 20 ug EE from days 22-28 of the menstrual cycle.

Erlich (German Patent DE 4,104,385 C1 and U.S. Patent 5,280,023) discloses
sequential contraceptive regimens consisting of the administration of an estrogen which
effects a disturbance of follicle stimulation, followed by the administration of a
combination of a progestin/estrogen in a dose at least adequate to inhibit ovulation.
The regimen is administered for a total of 28 days per cycle. It is preferred that the
estrogen is administered for 5-14 days per cycle and the progestin/estrogen combination
is administered for 23-14 days per cycle, so that the total administration is for 28 days
per cycle. Specific regimens include (a) 4 mg estradiol for 7 days followed by 21 days
of the combination of 1 mg norethisterone acetate and 4 mg estradiol; (b) 2 mg estradiol
valerate for 7 days followed by 21 days of the combination of 2 mg chlormadinone
acetate and 4 mg estradiol valerate; and (c) 20 pug EE followed by 18 days of the
combination of 150 ug LNg and 20 ug EE. Regimen (c) in Edich provides a total
steroidal load of 2.7 mg of LNg and 560 pg EE per 28 day cycle.

DESCRIPTION OF THE INVENTION

This invention provides a monophasic combination progestin/estrogen oral
contraceptive regimen for females of child-bearing age that provides effective
contraception, good cycle control, and minimal side effects while greatly reducing the
total contraceptive steroid administered (particularly the estrogenic component) per 28-
day cycle. To achieve the substantial reduction in the total contraceptive steroid
administered per cycle while maintaining good cycle control, the low dose
progestin/estrogen combination is administered for 23-25 days per cycle.
Administration of the contraceptive progestin/estrogen combination is begun on the first
day of menses (day 1), and continued for 23-25 consccutive days. Following the 23-
25-day administration period, a non-contraceptive placebo (devoid of progestins and
estrogens) can be provided for 3-5 days to aid in compliance with the desired
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contraceptive regimen. Alternatively, the 3-5-day interval can be pill free. The total
cycle length is 28 days.

More particularly, this invention provides a method of contraception which
comprises administering to a female of child bearing age a combination of 40-500 pg
trimegestone, 250 pug - 4 mg dienogest, or 250 pug - 4 mg drospirenone, and an
estrogen at a daily dosage equivalent in estrogenic activity to 10-20 pg ethiny! estradiol
for 23-25 days beginning on day 1 of the menstrual cycle. Following the 23-25-day
administration period, a non-contraceptive placebo (devoid of progestins and estrogens)
can be provided for 3-5 days to aid in compliance with the desired contraceptive
regimen. Alternatively, the 3-5-day interval can be pill free. The total cycle length is 28
days.

Preferred estrogens include, but are not limited to ethinyl estradiol;, 17p-
estradiol; conjugated estrogens, USP; estrone or a salt thereof;, and mestranol; with
ethinyl estradiol being more preferred. When ethinyl estradiol is used as the estrogen, it
is preferred that the daily dosage of ethinyl estradiol is 10-20 pg, with 15 pg being
more preferred. Preferred salts of estrone include, but are not limited to the sodium and
piperate salt. When conjugated estrogens, USP are used as the estrogen, it is preferred
that the daily dosage is 0.3-5 mg, with a daily dose of 1.25 mg conjugated estrogens,
USP being equivalent to a daily dose of 15 ug ethinyl estradiol.

Following the 23-25-day period, a non-contraceptive placebo, which may
contain an iron supplement, such as 75 mg of ferrous fumerate, may be administered
for 4 days (through day 28 of the menstrual cycle) or the 4 days following
administration of the contraceptive combination may be pill free.

It is preferred that the progestin/estrogen combination be administered for 24
days beginning on day 1 of the menstrual cycle.

The following daily dosages of a combination of trimegestone and ethinyl
estradiol are preferred for contraception when administered for 23-25 consecutive days
beginning on the first day of menses. Regimen B is most preferred.

PREFERRED DAILY DOSAGES
Regimen Trimegestone ' Ethiny] Estradiol
A 250 ug 15ug
B 125 ug 15ug
C 75 ug 15ug
D 50 pg 15 ug
E 40 pug 15ug
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The following daily dosages of a combination of dienogest and ethinyl estradiol
are preferred for contraception when administered for 23-25 consecutive days
beginning on the first day of menses. Regimen B is most preferred.

PREFERRED DAILY DOSAGES
Regimen Dienogest Ethinyl Estradiol
A 2mg 15 pg
B 1 mg ISug
Cc 800 ug 15 pug
D 750 nug 15ug
E 500 pg 15ug

The following daily dosages of a combination of drospirenone and ethinyl
estradiol are preferred for contraception when administered for 23-25 consecutive days
beginning on the first day of menses. Regimen C is most preferred.

PREFERRED DAILY DOSAGES
Regimen Drospirenone Ethinyl Estradiol
A Img 15ug
B 2mg 15pug
C 1 mg 15 pug
D 500 pug 15 ug

It is preferred that the combination progestin/estrogen contraceptive be
administered in unit dosage form i.e., tablet or pill, with each unit providing the entire
daily dosage. It is preferred that the progestin and estrogen are admixed together in the
same dosage unit. Such dosage units can be prepared by conventional methodology that
is well known to one skilled in the art. In each dosage unit, the contraceptively active
progestin and estrogen are combined with excipients, vehicles, pharmaceutically
acceptable carriers, and colorants. For example, the following illustrates an acceptable
composition of a contraceptive progestin/esrogen combination of this invention.

lz>r
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EXAMPLE |

Trimegestone, 125 pug

Ethinyl estradiol, 15 pg
Microcrystaline Cellulose

Lactose, NF, Spray Dried
Polacrillin Potassium, NF
Magnesium Stearate

Opadry Pink

Polyethylene Glycol, 1500, Flakes
Water, Purified, USP

Wax E (Pharma)

This invention also provides a contraceptive kit adapted for daily oral
administration which comprises 23-25 separate dosage units, said dosage units each
consisting of a combination of 40-500 pg trimegestone, 250 pg - 4 mg dienogest, or
250 pg - 4 mg mg drospirenone, and an estrogen at a daily dosage equivalent in
estrogenic activity to 10-20 pg ethinyl estradiol In another embodiment, the
contraceptive kit contains 28 daily dosage units with 3-5 being a non-contraceptive
placebo, that may contain an iron supplement, such as 75 mg ferrous fumerate. The
daily dosage arrangements are preferably arranged in a blister pack or in a dial pack type
tablet dispenser.
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WHAT IS CLAIMED IS:
1. A method of contraception which comprises administering to a female of

child bearing age a combination of a progestin at a daily dosage selected from the
group consisting of 40-500 ug trimegestone, 250 pg - 4 mg dienogest, and 250
Mg - 4 mg drospirenone, and an estrogen at a daily dosage equivalent in estrogenic
activity to 10-20 ug ethinyl estradiol for 23-25 days beginning on day 1 of the
menstrual cycle, and wherein the same dosage of the progestin and estrogen
combination is administered in each of the 23-25 days.

2. The method according to claim 1, wherein the estrogen is selected from
the group consisting of ethinyl estradiol; 17-estradiol; conjugated estrogens,
USP; estrone or a salt thereof; and mestranol.

3. The method according to claim 2, wherein the estrogen is ethinyl estradiol.
4. The method according to claim 3, wherein the progestin/estrogen
combination is administered for 24 days per menstrual cycle beginning on day 1

of the menstrual cycle.

S. The method according to claim 4 wherein the daily dosage of ethinyl
estradiol is 15 pg.

6. The method according to claim 5, wherein the progestin is trimegestone.

7. The method according to claim 6, wherein the daily dosage of
rimegestone is 250 ug.

8. The method according to claim 6, wherein the daily dosage of
trimegestone is 125 ug.

9. The method according to claim 6, wherein the daily dosage of
trimegestone is 75 pg.

10. The method according to claim 6, wherein the daily dosage of
trimegestone is 50 pg.

29



10

15

20

25

30

35

WO 98/04269

-12-

11.  The method according to claim 6, wherein the daily dosage of
trimegestone is 40 pug.

12.  The method according to claim 5, wherein the progestin is dienogest.

13.  The method according to claim 11, wherein the daily dosage of dienogest
is 2 mg.

14.  The method according to claim 11, wherein the daily dosage of dienogest
is 1 mg.

15.  The method according to claim 11, wherein the daily dosage of dienogest
is 800 pug.

16.  The method according to claim 11, wherein the daily dosage of dienogest
is 750 ug.

17.  The method according to claim 11, wherein the daily dosage of dienogest
is 500 pg.

18.  The method according to claim S5, wherein the progestin is drospirenone.

19. The method according to claim 18, wherein the daily dosage of
drospirenone is 3 mg.

20. The method according to claim 18, wherein the daily dosage of
drospirenone is 2 mg.

21. The method according to claim 18, wherein the daily dosage of
drospirenone is 1 mg.

22. The method according to claim 18, wherein the daily dosage of
drospirenone is 500 pg.

PCT/US97/12795
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23.  The method according to claim 1, which further comprises administering a
non-contraceptive placebo for 3-5 consecutive days beginning on the day
immediately following the last day of administration of the progestin/estrogen
combination, such that the total days of administration of the progestin/estrogen
combination plus the non-contraceptive placebo equals 28 days.

24.  The method according to claim 23 in which the non-contraceptive placebo
contains an iron supplement,

25. A contraceptive kit adapted for oral administration which comprises 23-25
separate dosage units, said dosage units each containing a combination of a
progestin at a dosage selected from the group consisting of 40-500 g
trimegestone, 250 pg - 4 mg dienogest, and 250 ug - 4 mg drospirenone, and an
estrogen at a dosage equivalent in estrogenic activity to 10-20 pg ethinyl estradiol,
wherein each of the dosage units contains the same dosage of progestin and
estrogen.

26.  The contraceptive kit according to claim 25, wherein the estrogen is
selected from the group conisisting of ethinyl estradiol; 17B-estradiol; conjugated
estrogens, USP; estrone or a salt thereof; and mestranol.

27.  The contraceptive kit according to claim 26, wherein the estrogen is
ethinyl estradiol.

28.  The contraceptive kit according to claim 27 in which the number of dosage
units is 24.

29. A contraceptive kit adapted for oral administration which comprises 28
dosage separate units, 23-25 of said dosage units each containing each containing
a combination of a progestin at a dosage selected from the group consisting of 40-
500 pg trimegestone, 250 pg - 4 mg dienogest, and 250 ug mg drospirenone, and
an estrogen at a dosage equivalent in estrogenic activity to 10-20 pug ethinyl
estradiol, wherein each of the dosage units contains the same dosage of progestin
and estrogen; and 3-5 of said dosage units each containing a non-contraceptive
placebo; wherein each of the 23-25 dosage units contains the same dosage of

progestin and estrogen.

PCT/US97/12795
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Senora Jefe,

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S D.
Referencia : Expediente N° 07070612
Asunto : Oposicion a la solicitud de patente de Invencidn

titulada “FORMA FARMACOLOGICA PERODAL

SOLIDA PARAQ LA ANTICONCEPCION” \
Solicitante : BAYER SCHERING PHARMA
AKTIENGESELLSCHAFT.
Opositora : GYNOPHARM S.A.

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

Yo, ELIANA ISAURA MORENQO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, A

identificada como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No.
83823 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi condicion de
apoderada de la sociedad GYNOPHARM S.A. conformada bajo las leyes
de la Reptiblica de Colombia y domiciliada en la ciudad de Barranquilla,

Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley

" Carrera 13 No 11995, Oficina 104. Tel. (571) 2 13 12 13 - Fax. (571) 6 12 19 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimuim-co.com
Bogota Colombia



y por orden expresa de mi representada, presento oposicion a la concesion
del registro de la Patente de Invencion titulada “FORMA
FARMACOLOGICA  PERODAL SOLIDA PARA 1A
ANTICONCEPCION”, cuyo titular es BAYER SCHERING PHARMA
AKTIENGESELLSCHAFT, y pido a Usted declarar fundada esta

oposicién y en consecuencia negar el registro de la patente solicitada.

1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de
2000 de la CAN, estando dentro del término estipulado por la ley,
manifiesto el legitimo interés de nuestra representada para oponerse al
registro de la patente de la referencia, atendiendo a que la solicitud
pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la ley como se
analizarda mas adelante y de ser concedida afectaria directamente la
comercializacion de algunos productos de mi representada, que contienen,
en particular Dienogest y/o Etinilestradiol. Por lo tanto, solicito
respetuosamente a ese Despacho se sirva tener en cuenta la presente
oposicién dentro del tramite administrativo que se surte en esta

Superintendencia.
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2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.  La solicitud objeto de la presente fue presentada el 11 de julio de
2007, reivindicando prioridad bajo la solicitud EP20050003181 del
2005-02-15; y, EP20050003179 del 2005-02-15; y fue publicada en
Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial Ne 587 del 18 de
enero de 2008, cuya publicaciéon internacional corresponde a la
WO2006087177 del 24/08/2006.

2.2.  La solicitud colombiana 07070612 objeto de la presente oposicion,
se refiere a una forma farmacologica oral solida para la anticoncepcion,
que contiene l7a-cianometil-7-8-hidroxiestra-4, 9-  dien-3-ona
(dienogest) igual o menor que 2,0 mg y 17aetinilestradiol
(etinilestradiol) menor de 0,030 mg, en donde la forma farmacoldgica
representa un comprimido con un nucleo de comprimido con un
contenido proporcional para liberar retardadamente respecto del
contenido total de dienogest y una cubierta con un contenido
proporcional para liberar no retardadamente (riapidamente) respecto
del contenido total de dienogest y un contenido proporcional para
liberar no retardadamente (rapidamente) respecto del contenido total
de etinilestradiol; donde la forma contiene como principio activo una
combinacion de dienogest igual o menor que 2,0 mg y etinilestradiol
menor de 0,030 mg, en donde la forma farmacolégica representa un

comprimido con cubierta de pelicula con un nucleo de comprimido

" Carrera 13 Ne 119.95, Oficina 104, Tel. (571) 2 13 12 13 - Fax. (571) 6 1219 79
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con un contenido proporcional para liberar retardadamente respecto
del contenido total de dienogest y una cubierta de pelicula con un
contenido proporcional para liberar no retardadamente (rdapidamente)
respecto del contenido total de dienogest y un contenido proporcional
para liberar no retardadamente (rapidamente) respecto del contenido

total de etinilestradiol.

2.3.  Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la
CAN consagra lo siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para
las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuewas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial”. Asi las cosas, las invenciones objeto de patente
deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la fecha de
prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitud:
o D1: W0O9804269 publicada el 5 de febrero de 1998.

2.4.  Ahora bien, el documento D1 se refiere a un método anticonceptivo
oral monofasico y kit que comprende una combinacién de progestina y
estrogeno. Particularmente en la pagina 8 lineas 1 a 11 y pagina 9 lineas

1 al6byejemplo 1y reivindicacioﬁes la5, 12y 1al7y23al9 se
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refiere a una alternativa, donde el intervalo de 3-5 dias puede estar libre
de anticonceptivos orales, de manera que la duracion total del ciclo sea
de 28 dias, donde particularmente dicho método anticonceptivo
comprende la administracion oral, a una mujer en edad de procrear, de
una combinacion de una progestina a una dosis diaria seleccionada de
40-500 pg de trimegestona y 250pg4 mg de dienogest, y de un
estrogeno a una dosis diaria equivalente en actividad estrogena a 10-20
pg de etinilestradiol, durante 23-25 dias de un ciclo menstrual de 28
dias, comenzando en el dia 1 del ciclo menstrual, en el que la misma
dosis de la combinacién de progestina y de estrogeno se administra en
cada uno de los 23-25 dias; seguida de un placebo no anticonceptivo
durante 3-5 dias consecutivos, comenzando en el dia inmediatamente
posterior al ultimo dia de la administraciéon de la combinaciéon de
progestina/estrogeno, o seguida de un intervalo de 3-5 dias libre de
anticonceptivos orales, de forma que los dias totales de administracion
de la combinacion de progestina/estrogeno mas el intervalo de placebo
no anticonceptivo o el intervalo libre de anticonceptivos orales equivale
a 28 dias. Asi las cosas, como lo evidencia dicho documento D1, no es
novedosa una forma farmacéutica que incluye 250pg-4 mg de dienogest
y 1020 pg de etinilestradiol sobre el cual busca proteccion en el
capitulo reivindicatorio.

2.5. Por lo tanto, este documento objeto de oposicion a la luz del

documento D1 carece evidentemente de NOVEDAD.
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2.6.  En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva
que la solicitud colombiana 07070612 no puede pretender un
monopolio por patente toda vez que lo que pretende no cumple con
uno de los tres requisitos necesarios para su proteccion, la novedad.

2.7.  Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene
que:

2.7.1. CARECE DE NOVEDAD: Segin la decision 486 de la

Comunidad Andina de Naciones, Articulo 16.- “Una invencién se
considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica.
El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcion escrita w oral, utilizacion, comercializacién o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de
prioridad, 15 de febrero de 2005 ya era conocido, pues como se
demostro, era parte del arte anterior con base en el documento D1,
una forma farmacéutica que comprende 250ug-4 mg de dienogest, y
de un estrogeno a una dosis diaria equivalente en actividad
estrogena a 10-20 pg de etinilestradiol, sobre el cual busca
proteccion en el capitulo reivindicatorio.
2.8. Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo
reivindicado no es objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que
dicta la Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones, Articulo

14.- “Los Paises Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de
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producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con uno de los tres
requisitos de patentabilidad.

Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva
declarar fundada la presente oposicion y negar el registro Patente de
invencion denominada “FORMA FARMACOLOGICA PERODAL
SOLIDA PARA LA ANTICONCEPCION”, cuyo titular es BAYER
SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT, solicitud
Colombiana que aparecié publicada en la Gaceta de la Propiedad

Industrial N° 587 del 18 de enero de 2008.

3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a

usted tener como prueba en este asunto los siguientes:

o DI: WO9804269 publicada el 5 de febrero de 1998.
4. FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:
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4.1.  Numeral 1 del articulo 586 del Cédigo de Comercio.

4.2. Articulo 42 de la Decisiéon 486 de la Comision del Acuerdo de

Cartagena.

4.3. En las demas normas concordantes.

5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes

documentos:

1. Poder para actuar en el presente.

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

3. Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

4. Copias de los documentos:

o DI1: W0O9804269 publicada el 5 de febrero de 1998.
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del
Decreto 01 de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi
representada y la suscrita recibiremos notificaciones en la Secretaria de su

Despacho o en mis oficinas situadas en la Carrera 13 Ne 11995, Of. 104

de esta ciudad de Bogota.

Senor Superintendente,

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51’975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S. de la].
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2020
Bogota, D.C.,

Doctor:
lan Raisbeck Llinas
Apoderado

ASUNTO:

Radicacién PCT N°
Tramite

Evento

Actuacion

Folios

(e
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIHA

OficioN% 7312

07-70612
011
379
440
010

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

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

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

y

i

ALJX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

fe de la Division de Nuevas Creaciones.’

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

202021

0.6 JIN, 2008
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