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Re: Expediente No. 01 10.888
Solicitud de Patente a nombre de
SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION
Cdédigo 02 - 01 - 538

En relacién con la solicitud contenida en el Expediente de la referencia y, en
particular, con la publicacion del extracto de la misma en la Gaceta de ia
Propiedad industrial No. 527 de 30 de Abril de 2003, por medio del presente
escrito muy respetuosamerte me permito solicitarie se sirva proceder a efectuar
el EXAMEN DE PATENTABILIDAD de |a solicitud aqui contenida.

Para el efecto acompafio el fomprobante de pago\por concepto de la tasa

comespondients, Recibo Ng/
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Traaite 1 062 PATENTES B 1 REGISTRO/ 538 PETICION
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NIT 1 B00174089-2

RECIBO OFICIAL DE CMA 1 03 - 32,086
FECHA 1 JRI0 25 BE 2003

Wil CONGIBNACION 09888

J DEPOSITANTE TIPO PHBD
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BAMCO POPILAR  030-00110-4 16585507 2370772003 1,619,000.00

it CONCEPT O MIB

CANT. RENTISTICO CONCEPTO . TOTAL CONCEFTO
1 30005-01-0f SOLICITUBES 83 EJANEN BE PATENTABILIDAD BE INVEN 135,000.00
TOTAL » ] 335,000.00

S0N: TRESCIENTOS TREINTA ¥ CINCO WIL PESDS

RECIDO BE CAVA APLICADO AL EIPERIENTE ¥o.




Industria y Comercic

SUPERINTENDENCI/

(%6

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 01-19686

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 527, DE

FECHA 30 DE ABRIL DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 29 DE JULIO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propledad industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/
Bogota, D.C.,

Doctor

Germén Castillo Grau OficloN? - - 1 G 1 39
Apoderado

SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION

REFERENCIA Radicacién 01 196866
Trémite 002
Evento 001
Actuaclién 430
Follos 006

Como resuitado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién
N° 01 19688, realizado seglin el articulo 45 de la decisién 486 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

o El resumen y el capitulo descriptivo de la solicitud en los folios 59 y 5 a 22
respectivamente.

¢ Los ejemplos sintéticos y biolégicos que ilustran la invenclén en los folios 23 a
52.

e Las clausulas 1 a 14 relaclonadas en el capltulo reivindicatorio de la solicitud
que se encuentran en los folios 53 a 58.

« El primer examen de forma realizado a la solicitud de oficlo No. 1338, que se
encuentra en el follo 88.

o El memorial de fecha 30/03/2001 mediante el cual se allega la copia de la
solicitud original mediante la cual se relvindica prioridad de Estados Unidos
US60/188.410 de 02/03/2000 en los folios 77 a 119, junto con la traduccién
del capfitulo relvindicatorio en los follos 70 a 76.

e La uesta al primer examen de forma, allegada mediante memorial
fecha 2 001 que ncuentra en los folios 120 a 181 y que contiene un
nuevo capitulo descriptivo y reivindicatorio de la solicitud.

s La solicitud de examen de patentabliidad junto con el pago de la tasa
comespondiente, allegada mediante memorial de fecha 27/08/2003, que se
encuentra en los follos 184 y 185.

2. OBJETO DE LA INVENCION

La solicitud hace referencia a un “Antagonistas del Receptor de la IL-8"



s Relvindicaciones 1 a 11:

Se reivindica un compuesto de férmula (l):

OH
Rb),NS(O NH NH

(Rym
En particular:

N-(3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil)-N"{(piridin-2-il)irea
N-{(3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil}-N"{2-cloro-piridin-3-il)area
N-{3-aminosulfonii-4-cloro-2-hidroxifenil)}-N"-{ 1-fenil-1H-1,2,3-rlazol-5-il)urea
N-(3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil}-N"-{1,3-dimetlipirazo}-5-ll)}irea
N-(3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil}-N"-(1-metlipirazol-5-ll)irea
N-(3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil)}-N"{2-metil-piridin-3-il)irea
N-{3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil)-N"<(3,5-dimetilisoxazol-4-il)irea

N-( N-{3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil)-N’<(1-N-éxido-piridin-3-l)(irea

Entre otros...y en su forma de sal sédica o potdsica.
* Relvindicacién 12:

Se reivindica una composicién farmacéutica que comprende un compuesto segin
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 y un diluyente o vehiculo farmacéuticamente
aceptable.

e Relvindicaclones 13 y 14:

Se reivindica un método para tratar una enfermedad mediada por una quimioquina,
en el que la quimioquina se enlaza a un receptor IL-8 a 0 B eén un mamifero, método
que comprende administrar a dicho mamifero una cantidad efectiva de un compuesto
de la fdrmula segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11.

Ademés se reivindica el método en el que el mamifero padece una enfermedad
mediada por una quimioquina selecclonada del grupo que consta de:

Psoriasis, dermatitis atdpica, ostecartritis, artritls reumatoide, asma, enfermedades
pulmonares obstructivas crbnicas, sindrome de angustia respiratoria en adultos,
enfermedades inflamatorias de los Intestinos, enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa,
apoplejla, choque séptico, esclerosis milltiples, choque endotédxico, sepsis gran
negativa, sindrome de choque téxico, lesiones de repercusién cardlaca y renal,
glomerulonefritis, trombosis, enfermedad de Alzheimer, rechazos de aloinjertos,
malaria, restenosis, anglogénesis, aterosclerosis, osteoporosis, gingivitis y liberaclén
no deseada de células del tronco hematopoyético y enfermedades provocadas por
virus respiratorios, virus del herpes y virus de la hepatitis, meningitis, fibrosis quistica,
parto prematuro, tos, prurito, disfunciones multiorganicas, traumatismos, esguinces,
torceduras, contusiones, artritis psoridtica, herpes, encefalitis, vasculitis CNS,
lesiones trauméticas del cerebro, tumores CNS, hemomagia subaracnolde,
traumatismo pos-quirtrgico, neumonla intersticial, hipersensibilidad, artritis inducida
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por cristales, pancreatitis aguda y crénica, hepatitis alcohdlica aguda, enterocolitis
necrotizante, sinusitis cronica, uveitis, polimiositis, vasculitis, acné, Giceras gastricasy
duodenales, enfermedad cellaca, esofagitis, glositis, obstruccién de las vias
raspiratorias, hipersensibilidad de las vias respiratorias, bronconeumonia obstructiva
asociada a neumonia, bronquiectasia, bronconeumonia, bronconeumonia
obstructiva, bronquitis crénica, cardiopatia pulmonar, disnea, enflsema, hipercapnia,
distensién pulmonar, hipoxemia, inflamaciones inducidas por la hiperoxia, hipoxia,
reduccién quinirgica del volumen de los puimones, fibrosis pulmonar, hipertensién
pulmonar, hipertrofia del ventriculo derecho, sarcoidosis, enfermedades de las vias
respiratorias pequeiias, descompensacién ventilacién-perfusién, estertores secos,
resfriados y lupus.

Una vez catalogada la invencl6n ésta se clasificé en la seccién: A 61 K *'/;; de la
Clasificaclén Internacional de Patentes.

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 30 de la Decisién 486 contempla que “Las reivindicaciones definirén la
materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
astar enteramente sustentadas por la descripcion”.

Esta Dependencia se permite formular las sigulentes objeciones entorno a la claridad
del leguaje quimico empleado para definir los compuestos de la invencién:

« Con respecto a las connotaciones que toman los radicales Ry, R1, RsYRs, Re
¥ Rz, R11 Y Rq3 es evidente que cuando se habla de grupos heterociclicos se
esta haciendo referencia a diversas clases de radicales que provienen de una
amplia gama de compuestos, comprendidos todos en un capitulo aparte de la
Quimica Orgénica y que comesponde a la Quimica de los Compuestos
Heteroclclicos.

Es por ello que en atencién a la falta de especialidad del lenguaje empleado, es
posible incluir dentro de la amplia gama de radicales, compuestos derivados de la
siguiente clasificacion y para ilustrar la amplia gama de compuestos que se incluyen
cuando se utiliza un radical heterociclil sin discriminar la categoria funcional y
quimica, se relaclona una de las clasificaciones que comprende la gran mayoria de
compuestos heterociclicos, discriminados por el nimero de atomos de carbono yla
calldad del heteroatomo que conforma el anillo:

Andlogos heterociclicos de ciclopropano: azrina, azridina, oxirano, tiirano,
diazireno, diaziridina, oxaziridina

Anélogos hetsrociclicos de ciclobutano: azetidina, azetidinonas, oxeteno y
oxetano, oxetanonas, tiete y tletano, dioxetano, ditietano.

Andlogos heterociclicos de ciclopentadieno: pirrol, furano, tiofeno.

Slstemas de anllios fusionados que Incluyen a los anllios de pirrol, furano y
tiofeno: Indol, Isoindoles, indolizina y ciclazina, benzofurano, Isobenzofurano,
benzo[bJtiofeno.

Anélogos heterociclicos del benceno con un heteroétomo: piridina, sales de
pirilio y piranos.
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Anélogos heterociclicos del naftaleno con un heteroétomo: qui»oil)r{
isoquinolina, quinolizina, acridina y fenantridina, sales de benzopirilio y benzopiranos.

Compuestos con dos heterodtomos en un anllio de cinco miembros: pirazol e
imidazol, Isoxazol y oxazol, isotiazol y tiazol, dioxol, dioxolano y sus derivados
azufrados.

Compuestos con dos heteroitomos en su anilio de sels mlembros: piridazina,
pirimidina, pirazinas, oxazinas y tiaminas, dioxanos y sus andlogos azufrados.

Compuestos con més de dos heteroétomos. purinas, pteridinas, triazinas,
sidnonas, benzotriazoles.

Compuestos heterociclicos con anllios de siete 0 mas mlembros: borepina,
azepina, dlazepinas, oxepina, tiepina.

Heterociclos con anllios mayores: azocinas, azotinas.

Asl las cosas, es preciso requerir al interesado para que sefiale con determinacién el
verdadero alcance de su Invencién, porque tal y como se observa en los ejemplos
que ilustran la Invenclén y por el alcance de la cldusula (9), no son esa amplla gama
de compuestos que se cobijan con los términos amplios empleados, los que en
realldad conforman la invencién.

e También es importante observar que cuando se establece que sustituyentes
como Ry, R4 ¥ Rs; ¥ Re Y Ry pueden formar un anillo o sistema “heterociclico
de 3 a 10 miembros y que ademds este sisterna se sustituye y contiene,
ademnés de carbono, independientemente, de 1 a 3 restos opcionalmente
sustituldos seleccionados del grupo que consta de NR,, O, S, SOy SO7" -
para el caso particular de Rb - o por ejemplo: “forman un anllio de 5 a 7
miembros que opcionalmente puede comprender un heterodtomo adicional
seleccionado de O, Ny S"— para el caso de R, ¥y Rs — 6 como en el caso de
Rs ¥ Ry que “Junto con el nitrdgeno al que esién unidos forman un anilio de 5 a
7 mismbros, anillo que opcionalmente puede contener un heterodtomo
adicional que se selecciona del grupo que consta de oxigeno, nitrbgenc o
azdfre, y anillo que puede estar opcionalmente sustituido™. Se esta utilizando
un lenguaje quimico impreciso que da lugar a un gran niimero de compuestos,
los cuales no encuentran sustento técnico nl en el aparte descriptivo de la
solicitud, ni en la clausula que define algunas de las modalidades particulares
de la Invencién (9); asl las cosas, se recomlenda al interesado precisar el
lenguaje que utiliza y definir con claridad el verdadero alcance de su
Invencién.

4. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD:

El articulo 20 en su literal (d) contempla: “‘No serdn patentables los métodos
terapéuticos o quirirgicos para el tratamiento humano o animal, asl como los
métodos dae diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”,

Al tenor del articulo 20 de la Decislén 486, esta Dependencia se permite sefialar que
la materia reclamada en las cldusulas 13 y 14 del capftulo reivindicatorio se
encuentra contemplada dentro de las exclusiones legales a la patentabllidad, por
contemplar un método de tratamiento basado en la actlvidad farmacolégica de las
moléculas que responden al nlcleo de la fdrmula (1), para tratar una enfermedad
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medlada por una quimioquina, en el que la quimloquina se enlaza a un receptor’|L-8
a o B en un mamifero, método que comprende administrar a dicho mamifero una
cantidad efectiva de un compuesto como los sefialados y segln cualqulera de las
reivindicaciones 1 a 11.

Asl las cosas, se recomlenda al Interesado eliminar las cldusulas sefialadas del

alcance de su invenclén, de tal suerte que pueda darse continuidad al examen
definitivo de patentabilidad.

5. EVALUACION DE LA UNIDAD DE INVENCION:

El articulo 25 de la decision 486 establece que “La solicitud de patente sélo podra
comprender una invencién o grupo de invenciones relacionadas entre sl, de manera
que conformen un Gnico concepto inventivo”.

Teniendo en cuenta que el concepto comin inventivo que abriga todas las moléculas
reclamadas cormresponde a la estructura de férmula (1):

NH NH
1"

Y que la estructura contiene un grupo relevante Y, el cual fluctia entre:

OH
(Rb);NS(O),

(Rq)m

“Furano, tiofeno, pirrol, oxazol, imidazol, tiazol, tieno (2,3-b) piridina, pirazol, Isoxazol,
isotiazol; 1,2,3- 6 1,2,4-oxadiazol; 1,2,3- 6 1,2 4-triazol; 1,2,3- 6 1,2 4-tiadiazol,
piridina, piridina-N-6xido, pirimidina, piridazina, pirazina; 1,3,5- 6 1,2,3- 6 1,2,4-
triazina; 1,2,4,5-letrazina; indol;, benzofurano; indazol; bencimidazol; benzotiazol;
quinolina;, Isoquinolina; cinolina; ftalazina, quinazolina y quinoxalina, restos todos que
puede estar 1-3 veces suslituidos con Ry, Rg que es hidrégeno o alquilo Ci.4; Ro que
68 hidrégeno o alquilo C1.¢; R1g 08 alquiio de C.1¢-C(0)2R;s".

Resulta evidente, que al intercambiar el grupo Y en tomo a las diferentes
connotaclones que toma el radical, se van a producir un gran nimero de compuestos,
los cuales no cuentan con la misma caracteristica esenclal y determinante, este
hecho genera que no sea posible encontrar por parte de esta Dependencia, un (inico
concepto Inventivo, extrapolable a todas las modalidades particulares de la invencién.
En consecuencia se obtendrén tantas Invenclones como posibilidades de sustitucién
heterociclica se han contemplado para el radical Y y es en este sentido que se
objeta la falta de unidad de invencién de la materia reclamada, por ello se
recomienda al interesado efectuar las modificaclones necesarias de tal manera que
se cumpla con las disposiciones contempladas en el articulo 25 de la Decisién 486.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 488 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificaclén de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimlento, o sl a pesar de la respuesta
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subsistieran los Impedimentos para la concesion, se denegaré la patente. /]

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo 5 del titulo prjmero Circular Unica N° 10 de 2001.

Alix Carmenza @féspedes’de Vergel
Jefo de la Divigsién de Nuevas Creaclones

A7 SET. 208"

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

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Namero 01408 Cddigo 202044
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO l@@,

RADICAGION: 1-19686 EDICTO No. 8514

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendencia profiid Resolucién No. 8782 de 26-MAR-2007. Que el contanido de la parte resoiutiva es como sigue: El
Superintendents de Industria y Comenclo.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar sl priviiegio de patenis de invencidn para la solicktud
comespondienis a "ANTAGONISTAS DEL RECEPTOR DE LA L-¥".

ARTICULO SEGUNDO: Notificer parsonaimenta el conlanido de ia presente resolucin
al doctor Germén Castiio Grau, 0 a quien haga sus vaces, en su calided de apoderado de
Smithkiine Beacham Corporation., entregaindole copla de la misma, adviriiéndole que contra
alla procade &l recurso de reposicidn iniarpuasio anis el Superintandents de Industria y
Comercio, al momanio das la notificacidn o dentro de los 5 dias hibiles sigulentss a ella.

NOTFIQUEBE Y CUMPLASE
Duda en Bogotd, D.C..ales 28 AR 2007

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

IA/OE INDUSTRIA Y
COMERCIO, mrdHlmlnode(w)dlezdhlhébllumnm:parlidcllssmaI‘I'I de hoy.

Secretaria General Ad-Hoc 16-ABR-2007 Este edicto se desfila hoy 27-ABR-2007 a las 4:30 p

Secretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 8514

http://10.20.1.1 1/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=16-4-2007&kini=80 13/04/2007



