Tl B

| 70
Castillo Grau & Asocliados

.+

Sefora Jefe SpEIOUTA ¥ N0

DMISION DE NUEVAS CREACIONES Radicecios muu_ﬁmm@:’
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y C( Fechs th): Bti-il seisT/ 5% PEVICION
Bogot4, D.C. Traite 1 W0 WENESD

Re.: Expediente No. 01 24.184-
Solicitud de Patents a nombre de
SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION
Cédigo 02 - 01 - 538

En relacién con la aolicitud contenida en el Expediente de la referencia y, en
particular, con la publicaci'én del exiracto de la misma en la Gaceta de la
Propiedad industrial No. 528 de 30 de Mayo 2003, por medio del presente
escrito muy respetuosamaﬁte me permito solicitarie se sirva proceder a efectuar

ol EXAMEN DE PATENTABILIDAD de la solicitud aqul contenida.
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CASTILLO GRAU Y ASOCIADOSCONSIBNACION  BAMCO POPULAR  030-00110-b 17000250  04/11/2003 4,772,000.00

CASTILLO GRAU Y ASOCIADOSCOMSIBWACION  BANCO POPULAR  050-00110-b 17002926 0471172003 2,407,000.00
I C O N C EP T O 83618

CANT. RENTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO

1 30003-01-01 EOLICITUDES 83 EXAMEN 5€ PATENTABILIDAD BE IMVEW 335, 000,00

TOTAL ¢ ' 335,000.00
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RADICACION EXPEDIENTE No. 01-24184

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCI N

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 528, DE

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

EXPIRA EL 26 DE AGOSTO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad 8o pena de que la solicitud calga 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

Bogota, D.C.,

Doctor

N.
g;on::r:d%astlllo Grau Oficilo N 1 3 2 40
SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION

REFERENCIA Radicaclén 01 24184
Trémite 002
Evento 001
Actuacién 430
Follos 005

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de Invencién
N° 01 24184, realizado segin el articulo 45 de la decisién 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

El resumen y el capituio descriptivo de la solicitud en los folios 41 y 5 a 23
respectivamente.

Los ejemplos que ilustran la Invencidn en los follos 24 a 36.

Las clausulas 1 a 12 relacionadas en el capltulo reivindicatorio de la solicitud
que 86 encuentran en los folios 37 a 40.

El primer examen de forma reallzado a la solicitud de oficio No. 1357, que se
encuentra en el folio 48.

La respuesta al primer examen de forma, allegada mediante memorial de
fecha 04/07/2001 que se encuentra en los follos 49 a 73.

La copia de la solicitud original mediante la cual se reivindica prioridad de
Reino Unido GB0007405.4 de 27/03/2000 en los folios 56 a87. .

La solicitud de examen de patentabllidad junto con el pago de la tasa
corespondiente, allegada mediante memorial de fecha 05/11/2003, que se

encuentra en los folios 76 a 78.

2. OBJETO DE LA INVENCION:

La solicitud hace referencia a un “Triarllimidazoles sustituidos con piridiio,
método para su preparacién y uso en medicina”.

Relvindicaclones 1 a 8:

Se reivindica un compuesto de férmula (1) o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo:
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En particular se reclaman las estructuras:
4-(4-benzo[1,3]dioxol-5-il-5-piridin-2-Il-1H-Imidazol-2-il)fenol
4-(4-benzo[1,3]dloxol-5-II-5-piridin-2-il-1H-Imidazol-2-il)}-N-metil-benzamida
4-[4«(4-fiuoro-3-metoxifenll)-5-(6-metilpiridin-2-il)-1H-imidazol-2-il-benzamida
4-[4-benzo[1,3]dIoxol-5-iI-5-(6-metlipiridin-2-il)-1H-imidazol-2-illbenzamida
8-[2-(4-carboxamidofenil)-5-(8-metilpiridin-2-il)-1H-imidazol-4-ll}-quinoxalina
Entre otros...

¢ Relvindicacién 9:

Se reivindica una composiclén farmacéutica que comprende un compuesto segin
cualquiera de las clausulas 1 a 8, o0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo
y un vehiculo o diluyente farmacéuticamente aceptable.

* Relvindicaclones 10 a 12:

Se relvindica un método para inhibir la trayectoria de seiflales de TGF-B en
mamlferos, que comprende administrar a un mamfifero que necesita tal tratamiento
una cantidad terapéuticamente eficaz de un compuesto segln una cualquiera de las
reivindicaclones 1 a 8 o un sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

En particular se reclama el método para tratar una enfermedad seleccionada entre:
enfermedad renal cronica, enfermedad renal aguda, curacién de heridas, artritis,
osteoporosis, enfermedad del rifién, fallo cardiaco congestivo, Giceras, trastomos
oculares, heridas de la cdmea, neuropatia diabética, funcién neurolégica defectuosa,
enfermedad de Alzheimer, estados atréficos, aterosclerosis, adhesion peritoneal y
subdérmica, cualquier enfermedad en que la flbrosis sea un componente principal y
restenosis, que comprende administrar a un mamifero que necesita tal tratamiento
una cantidad terapéuticamente eficaz de un compuesto segin una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 8 o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

También se reivindica el método para inhibir la formacién de matriz en mamiferos,
que comprende administrar a un mamifero una cantidad terapéuticamente eficaz de
un compuesto segin una cuaiqulera de las relvindicaclones 1 a 8, o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo.

Una vez catalogada la invencién ésta se clasifict en la seccion: A 61 K ¥/ V4 de
la Clasificacién Intemacl nal de Patentes.



»”

AT
3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 30 de la Decisién 488 contempla que "Las relvindicaciones definiran Ia

materia que se desea proteger mediante la patents. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por Ila descripcién”.

¢ En atencion a la complejidad de la férmula (1) reclamada:

Y las diferentes connotaciones que toma el radical R4, en particular aquellas que
tienen que ver con un anlilo de fenilo condensado o con un anillo ciclico aromatico o
no aromatico de 5§ a 7 miembros, en donde dicho anlllo ciclico contiene
opclonalmente hasta tres heteroatomos, independientemente selecclonados entre N,
Oy S, esta Dependencia precisa la falta de una caracteristica esencial que reaimente
defina los compuestos de la invencién, teniendo en cuenta que dentro de la quimica
organica un capitulo extenso comesponde a los compuestos con carécter
heterociclico y siendo que muchas de las moléculas que se discriminan en los textos
bésicos de esta quimica cumplen con las caracteristicas descritas por el interesado a
lo largo de las cldusulas 1 y 2, se recomienda precisar el alcance real de su
Invencién.

Para ejemplificar este hecho se remite al interesado al indice del texto Quimica
Heterociclica del profesor e investigador R.M. Acheson, que describe los
sisternas de anlllos por el nimero de dtomos que contiene y las caracteristicas de los
heterodtomos presentas, para generar una serie de compuestos dentro de los que se
encuentran aquelios que cumplen con la definicibn propuesta en el aparte
reivindicatorio de la solicltud y que a continuacion se citan:

Sistemas de Anillos fuslonados: indol, isoindol, indolizina, quinolina, isoquinolina,
quinolizina, quinoxallna, benzotriazol, benzofurano, ciclazina, isobenzofurano,
benzotiofeno, benzodloxol, benzotiadiazol, entre otros...

En consecuencla, slendo que la serie de radicales heterociclicos que cumplen la
condicion sefialada en las cldusulas 1 y 2 es variada y _que los compuestos que
forman parte de las modalidades particulares de la Invencién — cldusula 8 - no
contiene radicales tan diversos como los que aqul se sefialan, se recomienda
precisar el alcance de la Invencién.

e En este mismo orden de ideas se objeta la Idoneidad de la estructura de
formula (1) para que sea conslderada la caracteristica esencial que define
todos los compuestos de la invencién porque dada su complejidad quimica
menor que la de los compuestos que se reclaman dentro de las modalldades
particulares de la invencién, resulta claro que la misma no cuenta con la
aptitud quimica requerida para ello.
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4. EVALUACION DE LA UNIDAD DE INVENCION:

El art. 25 de la decisién 488 establece que “La solicitud de patente sélo podré
comprender una invencién o grupo de invenciones relacionadas entre sl, de manera
que conformen un unico conceplo inventivo®

Como consecuencla de la falta de aptitud quimica requerida para definir a cabalidad
los compuestos de la invencidn y teniendo en cuenta el lenguaje general e
inespecffico que se utiliza para definir el alcance del radical Ry, asi como la
diversidad de nicleos estructurales que exhiben los compuestos reclamados a lo
largo de la cldusula 7, esta Dependencla sefiala la faita de un dnico concepto
inventivo capaz de llustrar el carécter novedoso e inventivo de la materia reclamada.

Este hecho se evidencla tan sélo con el estudio de los compuestos que se describen
en la cldusula 7 en la que se evidencian desde:

4-(4-benzo[1,3]dioxol-5-iI-5-piridin-2-II-1H-imidazol-2-il)fenol;
4-(4-benzo[1,3]dioxol-5-II-5-piridin-2-i-1H-Imidazol-2-ll)}-N-metil-benzamida;
4-{4-{4-fluoro-3-metoxifenll)-5-(8-metilpiridin-2-il)-1H-Imidazol-2-i[}-benzonitrilo;
Hasta
6-[2(4-carboxamidofenil)-5+(6-metlipiridin-2-l)}-1H-imidazol-4-il}-quinoxalina.

Slendo el panorama tan diverso, resulta claro que una férmula estructural como la
reivindicada:

No es apta para definir los grupos de invenciones que se encuentran a lo largo de la
solicitud, por esta razén se recomienda al interesado precisar el alcance de la materia
reclamada y definir con claridad el concepto inventivo que comprende realmente los
compuestos de la invencién.

S. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD:

El articulo 20 en su Iiteral (d) contempla: “No serén patentables los métodos
terapéuticos o quirirgicos para el tratamienfo humano o animal, asl/ como los
meéfodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”

Las clausulas 10, 11 y 12 que comesponde a un método de fratamiento para inhibir la
trayectorla de sefiales de TGF-B en mamiferos y en particular para combatir
enfermedades como: enfermedad renal crénica, enfermedad renal aguda, curacién
de heridas, artritis, osteoporosis, enfermedad del rifién, fallo cardlaco congestivo,
Ulceras, trastomos oculares, heridas de la comea, neuropatia diabética, funcién



. y .1
neuroldgica defectuosa, enfermedad de Alzheimer, estados atrdficos, aterosclerosis,
adhesién peritoneal y subdémmica, cualquier enfermedad en que la fibrosis sea un
componente principal y restenosis entre otras..., se encuentran exceptuadas de
proteccidn dado que hacen referencia a una de las excepciones legales a la
patentabilidad contempladas en la norma Andina —articulo 20 D486 -.

En consecuencia se recomienda al interesado eliminarias del alcance de su invencion
para de esta manera dar continuldad al estudio definitivo sobre la patentablliidad de la
materia reclamada.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le Indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dlas
contados a partir de la fecha de la notificacion de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimlento, o sl a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegari la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numerai 5.2, literal e), del
capitulo 5 del titylo pripfero de la Circular Unica N° 10 de 2001

pedeés de Vergel
ivision de Nuevas Creaclones

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

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Ndmero 01667 Cdédigo 202044
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

EDICTO No. 4488

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Pégina 17 de.41

Que esta Superiniandencia profiid Resolucién No. 4819 de 28-FEB-2007. Que el contenido de la parte resolutive es como sigus: El
Superintandanie da industria y .

Pama notificar a los

interesados, se fla el
COMERCIOQ, por el thmino de (10) diez dlas

Secretaria General Ad-Hoc 13-MAR-
Sacretaria General Ad-Hoc

EDICTO No. 4488

RESUELVE

ARTICULO PRIMERD: Neogar o priviegio de patante de Invencién pera la solictiud
comespondients & “TRIARILIMIDAZOLES SUSTITUIDOS CON PIRIDILO, METODO PARA
SU PREPARACION Y SU USO EN MEDICINA",

ARTICULO SEGUNDO: Nottficar personaiments el contenido de la presenis resolucin
al docior Germitn Caslilc Grau, o a quien haga sus veces, an su caldad de apoderado de
Smithidine Beacham Corporation., antregiindole copla de ia misma, advitiéndole ques contre:
ofla procede el recurno de reposicld anie el Superintsndents de industria y
Comarcio, al momenio de s notificacién o dentro da los 5 diss héblles sigulenias a olla.

NOTIFIQUESE Y CUNPLASE
Dada en Bogotd, D.C., a los zsm_m

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y OOMEmI.O.

A

EDICTO en lugar visible al pabico en la  SUPERINTEN
contados a partir de las 8:00 a.m. de hoy.

Este edicto se desfija hoy 277-MAR-2007 a las 4:30 p.

httpz//10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=13-3-2007&kini=80
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