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Re Item III
No-establecimiento de opinién con respecto a la novedad, el nivel inventivo y la
aplicabilidad industrial

Las reivindicaciones 18 a 20 se refieren a materia objeto considerada por esta Autoridad
cubierta por lo previsto en la Regla 67.1 (iv) del PCT. En consecuencia, no serd formulada
ninguna opinién con respecto a la aplicacién industrial de la materia objeto de estas
reivindicaciones (Articulo 34(4)(a)(i) del PCT).

Re Item V
Declaracién razona segin la Regla 66.2(a)(ii) con respecto a la novedad, el nivel inventivo
o la aplicaci6n industrial; citas y explicaciones que soportan tal declaracién

D1: WO 91 00092A (SMITHKLINE BEECHAM CORP) Enero 10 de 1991 (1991-01-10)
citado en la solicitud

D2: WO 91 19497A (SMITHKLINE BEECHAM CORP) Diciembre 26 de 1991 (1991-12-26)

D3: WO 99 59585A (CAMDEN JAMES BERGER; PROCTER & GAMBLE (US)) Noviembre
25 de 1999 (1999-11-25)

D4: FR-A-2757 059 (RHONE POULENC RORER SA) Junio 19 de 1998 (1998-06-19)

La presente solicitud describe derivados de imidazo[1,2-a]piridina de férmula general I
(reivindicaciones 1 a 14), composiciones farmacéuticas de los mismos (reivindicaciones 15 a
17) un método de tratamiento por la administracién de los compuestos I (reivindicaciones 18
a 20), procesos para la preparacién de los mismos (reivindicaciones 21 a 26), los compuestos I
para uso en terapia (reivindicaciones 27 a 29) también como el uso de los mismos para la
manufactura de un medicamento (reivindicaciones 30 a 32).

Para la determinacién de las actuales reivindicaciones 18 a 20 en la cuestion si son
industrialmente aplicables, no existe un tnico criterio unificado en los Estados Contratantes
del PCT. La patentabilidad también puede ser dependiente de la formulacién de las
reivindicaciones. La EPO, por ejemplo, no reconoce como industrialmente aplicable la
materia objeto de reivindicaciones del uso de un compuesto en el tratamiento médico, pero
sin embargo, puede permitir, reivindicaciones de un compuesto conocido para un primer uso
en un tratamiento médico y el uso de tal compuesto para la manufactura de un medicamento
para un nuevo tratamiento médico.

Los compuestos de acuerdo con los €. 10 a 13 y 15 a 17 de D1 y aquellos revelados en los Ej.
1, 17 y 18 de D2 son perjudiciales para la novedad de las reivindicaciones1a3,8a13 y 15
(Articulo 33(2) del PCT).
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El problema de la actual solicitud fue proporcionar otros compuestos los cuales son titiles en
la profilaxis y el tratamiento de infecciones virales del herpes.

Este problema ha sido resuelto, como puede verse en la descripci6én.

Como los documentos D1 y D2 son silenciosos respecto a la eventual actividad antiviral de
los compuestos allf descritos, tienen que ser considerados una revelacién accidental.

Compuestos heterociclicos que tienen actividad anti-herpes son revelados en D3 y D4, sin
embargo, estos compuestos conocidos son bencimidazoles (D3) o derivados de pirrol
biciclicos (D4).

Como las imidazo[1,2-a]piridinas son una clase de compuestos que nunca han sido sugeridos
como deseables para el tratamiento de las infecciones del herpes, estos compuestos I que son
nuevos y proporcionan una solucién al problema no pueden ser considerados obvios para
una persona versada.

A este respecto se observa lo siguiente:

El solicitante esta habilitado para reivindicar todas las modificaciones obvias que fueron
descritas (cf. Guidelines C-III, 6.2); las variaciones alternativas han sido soportadas por un
cierto nimero de ejemplos (s. Guidelines C-II, 4.9); en este caso la amplitud de la
reivindicacion principal representa una generalizacién razonable que ha sido ejemplificada, y
puede ser razonablemente asumido que cada compuesto cae dentro de su alcance
proporcionando una verdadera solucién al problema fundamental de la invencién.

Términos no limitantes como “Ay” y “Het” son usados en las reivindicaciones de producto
del actual caso, sin embargo, son especulativos en el sentido del Articulo 33(3) del PCT: Ellos
incluyen una gran variedad de posibilidades estructurales no exploradas atin por el
solicitante, el efecto del cual no se puede prever que tienen respeto al problema fundamental
de Ia actual invencién.

Términos no limitantes como los citados antes incluyen:
- Grupos quimicos que estin estructuralmente tan alejados de aquellos de los ejemplos de la

actividad de las moléculas que las comprenden no se pueden predecir dentro de los limites
de las consideraciones cualitativas de la relaci6n estructura-actividad,
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- Grupos mutagenicos y/ o téxicos
y también

- Grupos farmacoféricos conocidos con la misma o una actividad completamente diferente
los cuales conducen a moléculas hibridas o bio-conjugadas, las actividades biol6gicas reales
que son impredecibles (ie. esta no puede ser prevista, si aquellas moléculas han sido
consideradas obvias o proporcionan una solucién al problema en todo).

Por otra parte tales definiciones extremadamente amplias pueden, dependiendo del arte
anterior, crear situaciones innecesarias de sobreposicitn y de seleccién.

Por lo tanto, el solicitante es invitado a suministrar toda Ia informacién disponible para
verificar que todos los compuestos reivindicados son una solucién no obvia al problema
fundamental de la solicitud (cf. Articulo 33(3) del PCT en conjuncién con los Articulos 5 y 6
del PCT o, si es necesario, restringir las reivindicaciones referidas apropiadamente.

Un nivel inventivo en el sentido del articulo 33(3) del PCT puede asf ser reconocido
tinicamente para la materia objeto de la reivindicacién 14.

Adicionalmente las siguientes objeciones son presentadas:

De manera contraria a los requerimientos de la Regla 5.1(a)(ii) del PCT, los antecedentes del

arte revelados en el documento D2 no son mencionados en la descripcién, este documento no
es identificado allf.

Las reivindicaciones y descripcién no estin de acuerdo una con la otra, como es requerido
por el Articulo 6 del PCT, dado que el alcance de los grupos “alquilo”, “cicloalquilo”,
“alquenilo”, “cicloalquenilo” y “alquinilo” como se defini6 en la descripcién en la pagina 13,
es tan amplio que el lector experto esperarfa leer los mismos términos en las reivindicaciones
(este lector entenderia estos grupos como no sustituidos).
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: (CPATENT COOPERATION TE_ATY ¢s )

PCT

(PCT Article 36 and Rule 70)
Applicant's or agont's fio refaranca Bea Notification of Transmitial of international
PU4470WO FOR FURTHER ACTION  oiics v Eamingtion: Rapod (Form PCTIPEAM1E)
intamalionsl appcaton No. intsmational SBng dato (dawnoniear) Prlory data (deyinomthyeer)
PCTASD218520 10.06.2002 21.08.2001
intematianal Palant Classification (IPC)- or both national ciassificaion and IPG
CO7D471.04
Applican

SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION et al.

1.  This Intemational preliminary examination raport has.besn: pmparad by lhis Intsrnational Praliminary Examining
Authority and ks transmized to the applicant according lo Article 3

2. This REPORT conslats of a lotal of 7 sheels, Including this cover sheat.

O  This.eportis also accompanied by ANNEXES, Le. sheets of the descrlption, ciaima andbr drawings which have
been amanded and are the basis for this report andb: shaata contalning rectilicalions mada bétore this-Autharity

{son Rulo 70.16 and Section 807 of tha Administrative instructions under the PCT).
Thase annexas conslat of a tolal o  sheets.

3. This report conlains indications rélating to the fallowing Rama:

I [ Basis ol the opinlon
N O Prordly
Il 5 Nonestablishmenl of opirion with regard to novelty, Invantiva step and'indusirial appicabliity
IV [ Lagkof unity ot nvention
¥V [ Reasoned statement under Rule-88:2{a)(i) wih regard to novaRy, inveritive step or indusiriel applcabitity;
citations and explanations supporting such statomond
Vi O Cenain-documents ciiad
VI 1 Cenain detects in tha inlomational apphcation
Vil O Cenain observafions on tho intemational application
Duis of subymisgion of the demond Dato of completion of-this reporl
16.12:2002 08.06.2003-
Name and maling addmas of h intemational Authorizad Officer
praliminary axamining suthority:
Europaon Patont Office
j D-80298 Mumich Fritz, M
Tol. +49 B9 2390 - 0 Tx: 523856 spmu d
— =7 Fox +4969 2399 - 4485 Tsiaphone No. +49 B92399-2792
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INTERNATIONAL PRELIMINARY .
EXAMINATION REPORT Intemational application No. PCTAJS(02/18520

|. Basls of the report

1. With regard to the elements of the inlemational application (Repracerent ahaars which have bean furnished to
the.receiving Office in response.to an invilation under Ariicls 14-are.referred to In this raport as “originally filed®
and are not annexed (o this report since.they do not contain amendments (Rules 70.16 and 70.17))

Deacription, Pages

1-120 asariginafly flled
Claimsa, Numbers

1-32 as originally filsd
Commants

2. With regard lo Ihe language, all ihe elemenis marked above were avallable or fumished to thia Autliority in the
languags in which the Intemnational applcation was filed, uniess otharwlsa Indicated under lhis itemi.

These elemerits were avaiiable or jurnished to this Authority In the following,language:  , whith is:

D the lenguags of a translation furnished fof the purposes of the Intemationél search (under Rule 23.1(b)).
O the Ianguage of-publication of the inlemational application {under Rule 48.3(b)).

O the language of a tranalation furnished lor the purposes.of international preliminary examination (under
Rule 55.2 andbr 55.3).

3. With regard to any nucleofide andior amine acld sequencs disclosad In thé Intemational application, the
intermational preliminary examination was camiad out on the baals of the sequencs lsting: .

containad in the intarmational application in written-form.

fllad together with the inlernational application in-computer reacdable torm.

fumishad subsaxjuently (0 this Authorly in written form.

furnished subsequently lo this Authority in computer readable form.

The statement that the-subsequently lumished written saquence listing does not go beyond the disclosure
in the Intemational application as filed has been:lumished.

Tha statement that tha mformatlon recorded In computer readable form Is identical to the written sequence
listing has been furnished.

4. The amandinants have resulled in the cancsllation of:

O OoooOooo

O tha descriplion, pages:
O the claims, Nos.:
O tha drawings, shests;
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