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Re.: Cédigo 02-01-444
Expediente No. 00-49.344
Salicitud de Patente
SMITHKLINE BEECHAM p.l.c.

En relacion con el expediente de la referencia y dando cumplimiento a la ditima
providencia recaida sobre este asunto por medio del presente escrito me

permito manifestarles lo siguiente:
1. Por un error en mis oficinas se cité de manera incorrecta parte del nombre
del compuesto que se pretende proteger, por lo que ahora adjunto

" nuevamente el capitulo reivindicatorio corregido.

Renuncio al término faltante de traslado.

e Ustedes Atentamente,

GERMAN CASTILLO GRA
T.P. No. 2.978 del C.S.
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REIVINDICACIONES:

1. Un compuesto que es N-(5,8-Dicloro-1,2,3,4-tetrahidroisoquinolin-7-il)-3-
acetil4-iso-propoxibenzamida, o una sal o solvato farmacéuticamente
aceptable del mismo.

2. Un proceso para la preparacién de un compuesto segun la reivindicacion
1, el cual comprende hacer reaccionar un compuesto de la formula (li)

uy

en donde R' es hidrégeno o preferiblemente un grupo convertible en
hidrégeno, y Xy Y son ambos cloro, con un compuesto de la formula (I11)

¢oy
i

R

iy

en donde Q es fenilo;
Y es un grupo saliente tal como Clu OH, y;

R? representa 3-acetil, 4-isopropoxi 0 grupos convertibies en estos grupos; y
cuando se requiera, convertir un producto de sal a una base libre o una sal
farmacéuticamente aceptable, o convertir un producto de base libre a una sal
farmaceéuticamente aceptable.

3. Una composicion farmacéutica para uso en el tratamiento y/o prafilaxis
de ansiedad, mania, depresion, trastornos del panico y/o agresion, trastornos
asociados con hemorragia subaracnoide o choque neural, . los efectos
asociados con el retiro de sustancias de abuso tal como cocaina, nicotina,



alcohol y benzodiacepinas, trastornos tratables y/o prevenibles con agentes
anticonvulsivos, tales como epilepsia incluida epilepsia postraumatica, mal de
Parkinson, sicosis, migrafa, isquemia cerebral, mal de Alzheimer y otras
enfermedades degenerativas tales como corea de Huntingdon, esquizofrenia,
trastornos obsesivos compulsivos (OCD), deficiencias neurolégicas asociadas
con SIDA, trastomos del suefio (incluidos trastornos del ritmo circadiano,
insomnio y narcolepsia), tics (por ej: sindrome de Giles de la Tourette, lesién
traumatica cerebral, tinnitus, neuralgia, especialmente neuralgia trigeminal,
dolor neuropético, dolor dental, dolor de céncer, actividad neuronal inadecuada
resultando en neurodistesias en enfermedades tales como diabetes esclerosis
multiple (MS) y enfermedad de la neurona motora, ataxias, rigidez muscular
(espasticidad), disfuncion de la articulacion temporomandibular y esclerosis
lateral amiotrdpica, la cual comprende un compuesto segun la reivindicacién 1
0 una sal o solvato farmacéuticamente aceptable del mismo, y un vehiculo
farmacéuticamente aceptable.

[6

o
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién N°
00 49344, realizado segin el articulo 48 de la decisidon 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

D cumentos estudiados:

. Descripcion: folios 5-28

. Ejemplos: folios 28-39

. Capitulo reivindicatorio estudiado: folios 175-176

. Se revindica prioridad, presentada en Gran Bretana el 02.07.99, bajo los nimeros
9915589

Objeto de la invencién

Segun las reivindicaciones 1 a 3 de |a presente solicitud, se refiere al compuesto N-(5,8-
dicloro-1,2,3,4-tetrahidroisoquinolin-7-il)-3-acetil-4-iso-propoxibenzamida, asl como sus
sales farmaceéuticamente aceptables, su procedimiento de preparacion y composiciones
farmaceéuticas que los contienen. El compuesto posee actividad anticonvulsivante.

Clasificacion internacional de patentes A 61 K 31/47

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la Decisién 486 establece que "Las reivindicaciones definiran la materia que
se desea protegser mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion”

Teniendo en cuenta lo anterior y gracias al nuevo capitulo reivindicatorio presentado, la
presente solicitud cumple con el requisito de claridad, de acuerdo con el.art. 30 de la
Decision 486.

Evaluacion de la unidad de invencion
El Art. 25 de la decision 486 dice "La solicitud de patente sélo podra comprender una
invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un

Unico concepio inventivo"

De acuerdo a lo antenor la presente solicitud cumple con el reqUIS|to de unidad de
invencion, contemplado en el art. 25 de {a Decision 486.
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Es una invencién

El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencion, de acuerdo al
art. 15 de la Decisién 486.

Excepciones a la patentabilidad

El contenido de las reivindicaciones 1 a 3 de la presente solicitud no se encuentra
comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad consideradas dentro del art. 20
de la Decision 486.

Determinacion del estado de la técnica:

Consultadas las fuentes de informacion con que cuenta este despacho, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
02.07.99-, relacionados con la materia de |la presente solicitud:,

N° | Documento Titulo ' Fecha de
Publicacion
1 | WO 9931068 | “Derivados de isoquinolina sustituida y 24.06.99
SU Uso como anticonvulsivantes” '
WO 9921836 | “Derivados de isoquinolina sustituida y 06.05.99
§U uso como anticonvulsivantes”
WO 9841508 | “Derivados de iscquinolina sustituida y 24.09.98
SU uso como anticonvulsivantes”
WO 9841507 | "Derivados de isoquinolilbenzamidas 24.09.98
como antivonvulsivantes”
5 | WO 9748683 | “Derivados de banzamida sustituidos y 2412.97
SU uso como antuconvulsivantes”

Bl WON

Evaluacion de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina establece que:
"Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial

Teniendo en cuenta el nuevo capitulo reivindicatorio y en cumplimiento del articulo 14 de
la decision 486 de la comisién de la comunidad andina, se procedié a evaluar los
requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacidn industrial con el fin de establecer la
patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud en estudio. '

Evaluacion de {a NOVEDAD

El articulo 16 de la decision 486 establece "una invencién se considerara nueva cuando no
osta comprendida dentro del estado de Ia técnica”

Se realizd el estudio de novedad y comparando elemento por elemento de la presente
solicitud, no se encontraron compuestos iguales a los de la presente solicitud, por lo tanto
las reivindicaciones 1 a 3 cumplen con el requisito de novedad de acuerdo con el art. 16
de la decision 486.
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Evaluaci "n del NIVEL INVENTIVO

El artlculo 18 de la decision 486 dispone "Se consideraré que una invencién tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”

El estado de la técnica revela derivados de isoquinolina como agentes anticonvulsivantes,
pero no el compuesto especifico N-5,8-dicloro-1,2,3,4-tetrahidroisoquinolin-7-il}-3-acetil-4-
iso-propoxibenzamida que presenta una actividad mejorada, lo cual constituye una
solucién inesperada y nada obvia para una persona versada en la materia respecto a esta
clase de compuestos.

En conclusién, los compuestos de las reivindicaciones 1 a 3 de la presente solicitud
cumplen con el requisito de nivel inventivo, segun el art. 18 de la decisidén 486.
Evaluacion de la aplicacién industrial

El art. 19 de la Decision 486 dispone "Se considerara que una invencion es suscepfible de
aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser producido en la industria"

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de aplicacion
industrial, de acuerdo con el art. 19 de la Decisién 486.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER el
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-3 (folios 175-176) de la presente solicitud.

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Numero 1539 Jefe de la Division Nuevas | Codigo 202024
creaciones '
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Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
rResoLv@idN. 28159
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO 28580

Rad. N° 00-49344

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicic de sus facultades legales, en especial de ias que se confirieron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y :

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que-mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el nimero
00049344 del dia 30 de junio del 2000, se solicité conceder patente para la invencién
contenida en el expediente de la referencia.

SEGUNDO: 'Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se
ordend publicar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirio al solicitante en los términos del
articulo 45 de ia Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 172 y 173 del cuademo
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decisién, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 00-049344-00008-
0000 del 06 de junio del 2006, atendi® oportunamente el requerimiento formulado,
presentando nuevos folios 175 y 176, con el texto de las reivindicaciones que reemplazan
las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en
el examen de fondo. El capitulo en mencién se acepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el artictilo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisién de La Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 3 contenidas en los folios 175 y 176, razén por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.

Sede Ceniro: Carera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95, Linea 86800-010 165
Web: www.sic gov.co e-mall: Info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia

SUPERINTENDENCI!IA
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Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIOB 01 28153

Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO 28580

Rad. N° 00-49344
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencion a la creacion denominada:

" COMPUESTOS DE CARBOXAMIDA CON ACTIVIDAD ANTICONVULSIONANTE Y
' SU PREPARACION "

Clasificacion IPC: A 61 K 31/47.

Reivindicacion{es): 1a3 Folio{s): 175 y 176.

Titular(es): SMITHKLINE BEECHAM PLC.

Domicilio(s): Brentford, Middlesex, Inglaterra.

Inventor(es): John pavid Harling y Mervyn Thompson.

Prioridad N° 9915589.7 Fecha: 02 dejuliode 1999 Pais: GB.
Vigente desde: 30 de junio del 2000 Hasta: 30 de junio del 2020

ARTICULO SEGUNDO: Eltitular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, Ty 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. LInea 9800-910 185
Wab: www.sic.goy.co e-mail:
Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio
SUPER!NTENDENC‘IA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONG . 28159
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO 28580

Rad. N° 00- 49344

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucion al doctor German
Castillo Grau, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderado de Smithkline
Beecham p.l.c., entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de reposicién ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra
hacer uso al momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a

ella.
. %0 POR VALOR D -
' : —__POR CONCEPT®
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE BEDERECHOS ADMINISTRATIVGS =~ -

Dada en Bogota, D.C.,alos 2 60CT 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, <

Doctor

GERMAN CASTILLO GRAU
Carmrera 13 N° 37 — 43 Piso 12.
Bogota, D.C.wy

202021

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, Ty 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3620840
Fax: 382 2€ 95. Linea 8800-910 185
Web: www.slc gov.eco e-mall: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RADICACION: 0-49344 EDICTO No. 17296

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendencia profiié Resclucién No. 28159 de 26-OCT-2006. Que el contenido de la parte resolutiva es como s:gue El
Superintendente de Industria y Comercio.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patanta de Invencién a ia creacin denominada:

" COMPUESTOS DE CARBOXAMIDA CON ACTIVIDAD ANTICONVULSIONANTE Y
SU PREPARACION

Clasificacion IPC: A 61 K 31/47.

Relvindicaclonfes): 1a3 Follo{s): 175 y 176.
Ttular{es): SMITHKLINE BEECHAM PLC,

Domicllie{s): Brentford, Middiesex, inglaterra.

* Inventor(es): John David Harding y Mervyn Thompson.

Prioridad N° 9915589.7 Fecha: 02 dajulic de 1998 Pais: GB.

Vigente desde: 30 dejunio del 2000 Hasta: 30 de junio dal 2020

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendr# los derachos y las obligaciones establacidos en la
Decisidn 486 deo la Comisién de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
cordiciones prascritas por las disposiciones lagales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO TERCEROQ: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucién y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor Germéan
Castillo Grau, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderado de Smithkiina
Beecham p.l.c., antregandols copla de fa misma, adviriéndole que contra ella proceds el
recursc de reposicidn ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podré
h::er uso al momenio de la no‘uﬁcacidn o dentro de los cinco 5 dlas hdblles siguientes a
a .

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE )
Dada enBogot4, D.C.,alos ~ zﬁUCT 200 :

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,
JAI BAR

Para nolificar a los interesados, se fija el present EDICTO en lugar visible al publleo en la SUPERINTENDENCIA DE | STRIA Y
COMERCIO, por el término de (10) diez dias habijles contados a partir de ias 8:30 a.m. de hoy.

Secretaria General Ad-Hoc 09-NOV-2008:
Secretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 17296

Este edicto se desfija hoy 23-NOV-2008 a las cinco (5:00 p.m.)

http://10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=09-11-2006&kini=40 08/11/2006



