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Solicitud de Patente de Invenci6n titulada: "Formaciones de estr6genos 

conjugados y bazedoxifeno" 

Solicitante: Wyeth 

RESPUESTA A LA OPOSICION PRESENTADA POR GYNOPHARM S.A. CON FUNDAMENTO 

EN LA PUBLICACION HECHA EN LA GACE No. 600 DEL 30 DE ENERO DE 2009 

ALVARO CORREA ORD6REz, mayor de edad y vecino de BogotA D.C., identificado tal como 

aparece at pie de mi firma, en mi carActer de apoderado de la sociedad en referencia, doy 

respuesta a la oposici6n notificada por fijaci6n en lista del 28 de agosto de 2009, presentada 

contra -la solicitud de patente referida,. en nombre de la sociedad Wyeth. 

I . SOLICITUD 

Frente a la oposici6n presentada por la sociedad Gynopharm S.A., contra la solicitud de 

patente ventilada en el expediente de la referencia, solkito que se desestimen por parte de la 

Superintendencia, los argumentos elevados por la opositora. y que en consecuencia, se 

contin6e con el tr6mitc de la solicitud de patente en cuesti6n y se proceda a su concesi6n. 
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2. FRENTE A LOS FUNDAMENTOS DE LA OPOSICION 

La oposici6n presentada enumera 10 hechos que constituyen, seg6n la opositora, una 

justificaci6n para el sustento de su pretensi6n. Frente a los mismos, me permito, seflalar lo 

siguiente: 

Frente al Hecho Primero: Es cierto. 

Frente al. Hecho Segundo: Es cierto. 

Frente al Hecho Tercero: No es un hecho. 

Frente al 14echo Cuarto: Es cierto. 

Frente al Hecho Quinto: No es un hecho. 

Frente al Hecho Sexto: No es un hecho. 

Frente al Hecho Septimo: No es un hecho. 

Frente a] Hecho Octavo: No es un hecho. 

Frente al Hecho Noveno: No es un hecho. 

Frente a] Hecho Ddcimo: No es un hecho. 

3. FUNDAMENTOS DE LA RESPUESTA 

Mediante la oposici6n presentada por la compaflia Gynopharm el opositor ha considerado 

que los documentos EP0803250 del 29 de Ectubre de 1997 (DI) y US2004063692 del I de 

’k abril de, 2004 afectarian la altura inventive de la presente solicitud. 

A este respecto el solicitante desea manifestar lo siguiente: 

En cuanto a] documento, D I en este se establece que el nucleo del comprimido farmac6utico 

puede no contener un agente farmacol6gico activo o puede contener agentes farmacol6gicos 

activos no esteroides (reivindicaci6n 1). Por su parte la presente invenci6n establece que el 

n6cleo comprende estr6genos conjugados. De tal forma que a partir de un n6cleo sin 

compuesto farmacol6gico activo o con compuesto, farrnacol6gico no esteroirde, no es posible 

derivar de manera evidente un n6cleo con estr6genos conjugados. 

Por otro, lado, el docuemento D2 que esta dirigido a regimenes de tratamiento, con 

bazedoxifeno describe formulaciones orales s6lidas preferiblemente en ]a fortna de un 
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comprimido o 6psula recubiorta con policula (pirrafo 22) las cuales estan preferiblemetne 

recubiertas o encapsuladas. No existe ninguna descripci6n de alon compuesto 

farmacol6gicamente activo, que haga parte de dicha cubierta. Por su parte la presente 

invenei6n claramente menciona un recubrimiento que comprende acetato de bazedoxifeno. 

Por lo tanto.de una cubierta que no posee ningfin compuesto activo no se puede derivar do 

manera evidente una cubierta con un compuesta activo. 

Do tal manera que como concusi6n tenemos que las referencias DI o D2, individualmente o 

en combinaci6n no describen ni sugieren que estr6genos conjugados y bazedoxifeno se 

puedan fortnular como una, composici6n, tal y como lo reivindican los solicitante de la 

presente invenci6n. Es totalmente claro quo no existe ni la mas minima sugerencia ni en DI 

ni en D2 de utilizar bazedoxifeno como un recubrimiento. Por lo tanto es clato que la 

presente invenci6n no se deriva ni so puede derivan de ninguna manera de los documentos 

DI y D2. 

4. PRUEBAS 

Me remito a las pruebas solicitadas y allegadas en el expediente 

5. NOTIFICACIONES 

Recibir6 notificaciones en mis oflcinas ubicadas en la Avenida 82 No. 10-62, Piso 6, do 

Bogotd. 

,VARO 

143.366 de Usaqu6n 

RAC/BOGDMS.0280888-VI-P2007-000409-0655.DOCI 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIREcci6N DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogot6, D.C., 

Abogado 
ALVARO CORREA ORDONEZ 

Patente de Invencift IKIJ Patente de Modelo de Utilidad 
711, 

Via Nacional 7x 
Capftulo 11 Via PCT (Fase Nacional) Fx] capitulo 1. EX 

No. Solicitud Internacional PCT/U$2006/0025348 

Fecha de Presentad6n Intemacional 284unio/2006 

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 
de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, se comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripci6n: Folios 57 a 129 27/Diciembre/2007 
Reivindicaciones: Folios 130 a 154 27/Diciembre/2007 

40 Oposiciones: Folios 201 a 231 GynopharmS.A 
29/Mayo/2009 

Respuesta del solicitante: Folios 239 a 241 1 9/Febrero/201 0 
Prioridad: US60694889 29/Junio/2005 

2. Anfillsis do la PrIoridad 

Se acepta la r,eivindicaci6n de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro 
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido t6cnico corresponde con el de la 
prioridad reivindicada. 

3. Objeto do la Invencil6n 

Titulo de la solicitud: "Formulaci6n de estr6genos conjugados y bazedoxifeno" 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de obtener una composici6n 
farmac6utica alternativas para tratar los sintomas postmenop;Ausicos (sintomas 
vasomotores y protecci6n de huesos). 
Expediente 07 136 799 1 er Art 45 



00 74?’ C-
243 

Para resolver este problema t6cnico, la solicitud en estudio proporciona 
composiciones farmac6uticas con estr6genos y bazedoxifeno, los m6todos de 
preparaci6n para obtener las composiciones farmac6uticas. 

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificaci6n Internacional de 
Patentes (C I P): A61 K31/55; A61 K31/565; A61 K9/36. 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT) 

Las reivindicaciones 3 a 6 carecen de concisi6n ya que se refieren a la dosificaci6n 
de estr6genos conjugados de manera repetitiva sin aportar ningOn detalle t6cnico, 
adicional al que ya se habl’a descrito con anterioridad. 

Las reivindicaciones 7 a 11 carecen de concisi6n ya que se refieren a la dosificaci6n 
de bazedoxifeno de manera repetitiva sin aportar ningOn detalle t6cnico adicional al 
que ya se habi’a descrito con anterioridad. 

Las reivindicaciones 3 a 6 carecen de concisi6n ya que se refieren a la dosificaci6n 

Is de manera repetitiva sin aportar ningOn detalle t6cnico adicional al que ya se habla 
descrito con anterioridad 
La reivindicaci6n 14 no es clara ya que esta definiendo los excipiOntes por la funci6n 
que cumplen. Se sugiere al sehor solicitante definir los componentes (quelante, 
humectante..etc) segOn denominaci6n comOn internacional, adicionalmente se 
solicita que los elementos de la reivindicaci6n 20 sean incluidos dentro de esta 
reivindicaci6n. 

Las reivindicaciones 17,18 y 10 no son concisas ya que se est6n repitiendo 
caracterfsticas t6cnicas en todas las reivindicaciones sin aportar nueva informaci6n. 

Las reivindicaciones 17,18 y 10 no son claras ya que esta definiendo los excipientes 
por la funci6n que cumplen. Se sugiere al sehor solicitante definir los componentes 
segOn denominaci6n comOn internacional. 

La reivindicaci6n 23 no es clara ya que esta definiendo los excipientes de la 
cobertura por la funci6n que cumplen. Se sugiere al sehor solicitante definir los 
componentes segOn denominaci6n comOn internacional. , 

La reivindicaci6n 27 no es clara ya que esta definiendo los excipientes por la funci6n 
que cumplen. Se sugiere al se6or solicitante definir los componentes segon 
denominacion comOn internacional, adicionalmente se solicita que los elementos de 
las reivindicaciones 28 y 29 sean incluidos dentro de esta reivindicaci6n. 

La reivindicaci6n 30 Hacen referencia a PremarinG. que es una Marca Registrada y 
por tanto no define al producto porque su composici6n puede cambiar con el paso 
del tiempo aunque conserve el mismo nombre. Se sugiere aclarar cu6les son las 
caracteristicas del proceso en cuesti6n. 

Las reivindicaciones 34-51 no son claras ya que mencionan un proceso para la 
preparaci6n de una composici6n farmac6utica caracteriz6ndolo a trav6s de un 
producto, pero este no se define mediante caracterfsticas como, alguna etapa 6 
a1guna condici6n especifica en que debiera realizarse. Se sugiere, entonces, definir 
el proceso de preparaci6n por sus caracteristicas esenciales solamente. 
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4. AnAlisis de la Oposlcl6n 

Argumentacilones de GYNOPHARAM S.A 

1. La oposici6n presentada por GYNOPHARAM S.A se fundamenta en el 
docurnento DI (EP0803250) que enseha sobre un comprimido que comprende un 
nOcleo y una capa de azOcar, en donde [a capa de azOcar tiene un esteroide, 
(ejernplos 4 y 9) y en el documento D2 (US2004063692) que describe al 
bazedoxifeno (ejernplo I y 3). Por lo que el opositor concluye que a la luz de los 
documentos D1 y D2 la invenci6n carece de altura inventiva 

Respuestas del Sollcitante 

Respecto al docurnento DI el solicitante declara que el n6cleo puede tener o no 
agentes farmacol6gicos no esteroidales Por su parte la invenci6n comprende el 
n6cleo con estr6genos conjugados. Respecto a D2, el solicitante sehala que el 
docurnento no habla de bazedoxifeno en la cubierta. 

Respuesta del Examinador Tknico 

Los docurnentos presentados en [a Oposici6n no desvirt0an la novedad del objeto 
de esta solicitud, pero, si desvirt6an el nivel inventivo. 

6. Determinacl6n del Estado de la Ucnica 

El estado de la t6cnica se determin6 con base en la fecha de presentaci6n de la 
solicitud de prioridad: junio 29 de 2005, y se encontraron los siguientes documentos 
que anticipan el objeto de esta solicitud: 

Item Documento Titulo Fecha do Publicacl6n* 

DI US 2004/0063692 Bazedoxifene treatment regimens 1 abril de 2004 

D2 EP0803250 Controlled release of steroids from 5 de Junio 2002 sugar coatings 

Dl:www.google.com/patents?id=BHCJAAAAEBAJ&printsec=frontcover&dq=patent:20040063692&hl=e 
n&ei=dQsfTrbnMKfl OgGb1 JnMAw&sa=X&oi=book�result&ct--result&resnum=I &ved=OCCgQ6AEwAA 
enseha sobre formulaciones orales s6lidas de bazedoxifeno (Resumen) Otiles en el tratarniento de 
enfermedades originadas por exceso o defecto de estr6genos (Ptirrafo 20) en donde se incluye la 
osteoporosis ( P6rrafo 20), en donde la formufaci6n contiene un diluyente, ( pdrrafo 23), que incluye la 
sucrosa ( p6rrafo 28) , lubricante, aglutinante y desintegrante ( piArrafo 24) 

D2:worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&11=1 &ND=3&adjacent=true&locaI 
e=en�EP&FT=D&date=19960718&CC=CA&NR=2167254Al&KC=Aldivulga tabletas con 2 o m;As 
principios activos, en donde los activos del n6cleo incluyen agentes; usados convencionalmente en 
administraci6n conjunta con hormones esteroidales (P6g. 1 p;arrafo 3) , dentro de la formulaci6n el 
nOcleo contienen un primer activo y la hormona ( segundo activo) se encuentra en la cubierta, en 
donde usando pequenas cantidades de celulosa microcristalina, se controla la liberaci6n de la 
hormona en la cubierta ( Pcig 3, pdrrafo 3): Presenta una formulaci6n con una cubierta de azOcar, en 
donde la cobertura contiene una hormona ( ejemplo 4). 

6.Examen de Patentabilliclad (Art 14 D486) 
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Nivel Inventivo (Art18 D486) 

La reivindicaci6n 1 consiste en una composici6n farmac6utica comprende un n6cleo 
y a lo menos una cobertura, caracterizada porque el nOcleo comprende estr6genos 
conjugados y la cobertura comprende bazedoxifeno o una sal farm ace utica mente 
aceptable de estos. 

Comparaci6n de [as caracterfsticas t6cnicas esenciales, con las del Estado de la Tknica: 

Caracterfsticas esenciales DI D2 
Describe en Resumen Describe tabletas 

Composici6n farmac6utica Composlci6n 
farmae6utica 

NOcleo comprende estr6genos 
Describe un primer activo 

conjugados 
No describe activo, en nOcleo 

Cobertura comprende bazedoxifeno 
Formulacion oral solida Describe un segundo activo 

con bazedoxifeno en cubierta 

El documento DI, considerado el estado de la t6cnica m6s cercano a la invenci6n 
definida en [a reivindicaci6n 1, divulga sobre formulaciones orales s6lidas de 
bazedoxifeno (Resumen) Otiles en el tratarniento de enfermedades originadas por 
exceso o defecto de estr6genos (PLirrafo 20) en donde se incluye la osteoporosis ( 
P6rrafo 20), en donde la formulaci6n contiene un diluyente ( p;krafo 23), que 
incluye la sucrosa ( p6rrafo 28) , lubricante, aglutinante y desintegrante ( p6rrafo 24) 

La diferencia entre la invenci6n, definida en ]a reivindicaci6n 1, y formulaci6n 
farmacdutica de D1 consiste en que la formulaci6n de la invenci6n contienen 
estr6genos conjugados. 

No hay evidencia de un efecto t6cnico inesperado derivado del uso de los 
estr6genos conjugados en la formulaci6n 

Por lo tanto, el Problema t6cnico, objetivo a resolver es: c6mo modificar las 
composiciones farmac6uticas conocidos segOn D1 para obtener composiciones 
farmac6uticas alternativas para tratar los sfntomas postmenop6usicos (sfntomas 
vasomotores y protecci6n de huesos). 

Sin embargo D2 describe una manera de solucionar el problema mediante el 
uso de tabletas con 2 o m;As principios activos, en donde los activos del nocleo 
incluye?h agentes usados convencionalmente en administraci6n conjunta con 
hormonas esteroidales (Pig. 1 pdrrafo 3), dentro de la formulaci6n el nocleo 
contienen un primer activo y la hormona ( segundo activo) se encuentra en la 
cubierta 

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, incluirla las 
formulaciones farmacduticas con dos principios activos uno en el nocleo y el otro en 
la cubierta de D2 en las formulaciones que contienen bazedoxifeno de D1 para asf 
Ilegar al objeto de la reivindicaci6n 1 de la solicitud. 

6. Conclusl6n 

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estAn afectados, asi: 
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Item Docurnento Relvindicaclones afeetadas Requisito quo afecta 

DI US 2004/0063692 1-51 Nivel Inventivo 

D2 EP0803250 1-51 Nivel Inventivo 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad 
Andina, se Is indica que debe dar respuesta dentro del t6rmino de sesenta (60) dias 
contados a partir de la fecha de notificaci6n de la presents comunicaci6n. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesi6n, se denegarci [a patents. 

Notifiquese el presents oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capftulo quinto del tftulo primero de la Circular Onica No. 10 de 2001. 

JOSt LUIS SALAZAR L6PEZ 
Director de Nuevas Creaciones (C) 

El anterior requerim!Qnto fue notificado por fijaci6n en lista, de fecha 

ENE 2012. 

Elaborado por: Johanna Garcia Y 
Revisado por: Consuelo Leguizarn6n VY�
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