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muy respetuosamente me permito solicitaries se sirvan proceder a efectuar el
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Industria y Comercic

SUPERINTENDENCIZ

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 45 '

RADICACION EXPEDIENTE No. 01-28460

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 28 DE JULIO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los sels (8) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentablliidad so 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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Bogotd, D.C.,

Doctor OHcIoN!_»'-lﬁl"*S

Germén Castllio Grau

Apoderado

SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION

REFERENCIA Radicaclién 01 28460
Trémite 002
Evento 001
Actuacién 430
Follos 002

Como resultado del axamen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién
N° 01 28480, realizado seguin el articulo 48 de la decislén 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

SOLICITUD DE SUMINISTRO DE INFORMACION

El art. 48 de la Decision 488 establece que "La Oficina Nacional competente podré
requerir el informe de expertos o de organismos cientificos o tecnolégicos que se
consideren idéneos para que emitan opinién sobre la patentabilidad de la invencion.
Asimismo, cuando lo estime conveniente, podré requerir informes de ofras oficinas de
propledad industrial. De ser necesano, a efectos del examen de patentabilidad y a
requerimiento de la oficina nacional competents, el solicitante proporcionard, en un
plazo que no excederé de 3 meses, uno o més documenios relativos a una o més
solicitudes exiranjeras referidas total o parcialmente a la misma invencién que se
examina: ...h) copia de los resultados de exdmenes de novedad o de patentabilidad
efectuados respecto a esa solicitud extranjera...S! el solicitante no presentara los
documentos requeridos dentro del plazo sefialado en el presente articulo la oficina
nacional competente denegard la patente™

Como consecuencia de la blisqueda de anterioridades de materia relacionada con la
de la presente solicitud, se determiné que existe en el estado de la técnica el
siguiente documento que eventualmente afactaria los requisitos de patentabilidad de
esta solicitud:

e Chemical Abstract 1999:79153, “Sintesis of asymmetric aryl-substituted
amides of squaric acld and asymmetric isoquarylium amides®, chen et al, 1998.

Siendo que las publicaciones referenciadas hacen parte del resultado del examen de
basqueda realizado para la solicitud WO 01084208, equivalente a la solicitud
colombiana aqul estudiada, y no siendo viable la consecucién de dicho articulo por
este despacho, 6 requiere que al solicitante, en virtud de lo establecido en el art. 46
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, proporclone la
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publicaclén completa, con lo que podré realizarse un andlisis absoluto de la
patentabllidad de ia Invencién comespondiente a la presente sollcitud.

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

Alix Carmenza Céspedes’ de Vergel
Jefe de la Divisign de Nuevas Creaciones

87 st1. auw
El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

| CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Nuimero 01375 Cddigo 202044
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Bogota, D.C.,

Doctor 1G4
Germén Castlilo Grau OficloN°® - 1 U 1 42
Apoderado

SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION

REFERENCIA Radicaclén 01 28460
Trimite 002
Evento 001
Actuacién 430
Follos 005

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de Invencién
N° 01 28480, realizado segun el articulo 45 de la decisién 486 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

El resumen y el capltulo descriptivo de la solicitud en los folios 28 y 4 a 10
respectivamente.
Los ejemplos que ilustran la invencion en los folios 11 a 24.

]
o Las clausulas 1 a 5 relacionadas en el capftulo relvindicatorio de la sollcitud

que se encuentran en los folios 25 a 27.

El primer examen de forma reallzado a la solicitud de oficlo No. 1492, que se
encuentra en el folio 35.

La respuesta al primer examen de forma, allegada medlante memorial de
fecha 30/05/2001 que se encuentra en los folios 38 a 38.

La solicitud de examen de patentabilidad junto con el pago de la tasa
correspondiente, allegada mediante memorial de fecha 24/09/2003, que se
encuentra en los follos 41 y 42,

2. OBJETO DE LA INVENCION:

La solicitud hace referencia a un “Antagonistas de los receptores de IL-8"

Relvindicaciones 1 a 3:

Se reivindica un compuesto de férmula:

Nt

(Rydm —_—

\@' \/
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En particular se reivindica un compuesto que se selecciona del grupo consistente en:

o 3{4-ciano-2-hidroxianilino)}-4-(2-bromoanilino)-ciclobut-3-en-1,2-diona
s 3+{4-ciano-2-hidroxianilino)-4-(2-cloroanilino)-ciclobut-3-en-1,2-diona
3~(4-ciano-2-hidroxianllino)-4-(2,3-dicloroanllino)-ciciobut-3-en-1,2-diona
o 3{4-nitro-2-hidroxanilino)-4-(2-bromoanilino)-ciclobut-3-en-1,2-diona

e 3-<{4-cloro-2-hidroxianilino)}-4-(2-bromoanilino)-ciclobut-3-en-1,2-diona

Ademas se reivindican las composiciones farmacéuticas que comprenden una
cantidad eficaz de un compuesto segun la relvindicacién 1, y un vehiculo o diluyente
farmacéuticamente aceptable.

¢ Relvindicaclones 4y S:

Se reivindica un método para tratar un estado de enfermedad mediada por
quimloquinas, en el que la quimioquina se fija a un receptor de IL-8 a 6 B en un
mamlfero, que comprende administrar a dicho mamifero una cantidad eficaz de un
compuesto de la férmula segan la reivindicaclén 1.

Se relvindica ademas el método de acuerdo con la cldusula 4 en el que el mamifero
padece una enfermedad mediada por quimioquinas seleccionada del grupo que
consta de psoriasis, dermatitis atdpica, osteoartritis, artritis reumatoide, asma,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica , sindrome de disnea en el adulto,
enfermedad de vientre inflamado, enfermedad de Crohn, coiltls uicerosa, ataque
fulminante, choque séptico, esclerosis muttiple, choque endotdxico, sepsia gram-
negativa, sindrome de choque téxico, lesién por repercusién cardiaca y renal,
glomerulonefritis, trombosis, reaccién de injerto frente a hospedante, enfermedad de
Alzheimer, rechazos de aloinjertos, malaria, restenosis, angiogénesis,
ateroesclerosis, osteoporosis, gingivitis, y liberacién indeseada de homocitoblastos, y
enfermedades causadas por virus respiratorios, virus del herpes, y virus de la
hepatitis, meningltis, fibrosis cistica, parto prematuro, tos, prurito, disfuncion
multiorgénica, trauma, esguince, contusiones, artritls psoridtica, herpes, encefalitis,
vasculitis del SNC, lesion cerebral traumatica, tumores del SNC, hemorragia de
subaracnoide, trauma posquirargico, neumontitis intersticial, hipersensibilidad, artritis
inducida por cristal, pancreatitis aguda y crénica, hepatitis alcohélica aguda,
enterocolitis necrotizante, sinusitis crénica, uveltis, polimiositis, vasculitis, acné,
ulceras géstrica y duodenal, enfermedad cellaca, esofagitis, glositis, obstruccién de
las vias respiratorias, hipersensibilidad de las vias respiratorias, bronconeumonia
obliterante organizada, bronquiectasia, neumonia, neumonia obliterante, bronquitis
cronica, cardiopatia pulmonar, disnea, enfisema, hipercapnia, distensién, hipoxemia,
inflamaciones inducidas por hiperoxia, hipoxia, reduccién quinirgica del volumen del
pulmén, fibrosis pulmonar, hipertensién pulmonar, hipertrofia ventricular derecha,
sarcoidosis, enfermedad menor de las vias respiratorias, incompatibilldad de la
perfusin con la ventllacion, sibilancla, resfriados y lupus.

Una vez catalogada la Invencion ésta se clasifict en la seccién: A 81 K *ss//*1/12de
la Clasificacién Internaclonal de Patentes.

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:
El articulo 30 de la Decisién 488 contempla que “Las reivindicaciones definirén la

materia que se desea proleger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcién”
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e [Esta Dependencia recomienda al interesado precisar el lenguaje quimico que
utiliza para definir los diferentes grupos funcionales de los que pueden ser
objeto de sustituclon los radicales Rd, Rs, Ry, R1, R4, Rs, Y, R11 ¥ Ry7, porque
al utllizar Indiscriminadamente los radicales heteroaril, heterociclil-alqullo,
heteroarilalqulio dentro de los sustituyentes, se estan Incluyendo un sinnimero
de posibilidades que pertenecen a todo un capituio de la quimica organica,
generandose de esta manera una amplla gama de posibllidades de sustitucién
quimica que ademéds pueden estar monosustituidas por alquilo o
polisustituidas con arllo y alquilo o alquenilo, sustituciones para las cuales no
se encontrd sustento en el aparte descriptivo de la solicitud y cormesponden a
un gran capitulo de la QUIMICA HETEROCICLICA.

Para ilustrar la amplia gama de compuestos que se Incluyen cuando se utlliza un
radical heterociclil sin discriminar la categoria funcional y quimica, a continuacién se
relaciona la clasificaciéon de la gran mayoria de compuestos heterociclicos por el
nimero de &tomos de carbono y la calidad del heterodtomo que conforma el anilio:

Anilogos heterociclicos de ciclopropano: azrina, azrdina, oxirano, tlirano,
diazireno, diaziridina, oxaziridina

Andlogos heterociclicos de ciclobutano: azetidina, azetidinonas, oxeteno y
oxetano, oxetanonas, tlete y tletano, dioxetano, ditletano.

Andlogos heterociclicos de ciclopentadieno: pimol, furano, tiofeno.

Sistemas de anllios fusionados que Incluyen a los anillos de plrrol, furano y
tiofeno: Indol, Isoindoles, Indolizina y ciclazina, benzofurano, Isobenzofurano,
benzo[bjticfeno.

Anélogos heterociciicos del benceno con un heterodtomo: piridina, sales de
pirlio y piranos.

Andlogos heterociclicos del naftaleno con un heteroftomo: quinolina,
isoquinolina, quinolizina, acridina y fenantridina, sales de benzopiriio 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 heterodtomos en su anillo de sels mlembros: piridazina,
pirimidina, pirazinas, oxazinas y tiaminas, dloxanos y sus andlogos azufrados.

Compuestos con miis de dos heterofitomos: purinas, pteridinas, trlazinas,
sidnonas, benzotriazoles.

Compuestos heterociclicos con anllios de siete o més miembros: borepina,
azeplna, diazepinas, oxepina, tiepina.

Heterociclos con anillos mayores: azocinas, azotinas.

Asl |las cosas, es preciso requerir al Interesado para que sefiale con determinacion el
verdadero alcance de su Invencién, porque tal y como se observa en los ejemplos
que ilustran la invencién y por el alcance de la clausula (2), no son esa amplia gama
de compuestos que se cobljan con los términos amplios empleados, los que en
realidad conforman la invencién.
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e De otro lado, tampoco cuando se hace mencién a los radicales R6 y R7 se
esté definlendo con precision la clase de anlllo heterociclico que se puede
formar, porque al utilizar un lenguaje tan general como “anilio de 5 a 7
miembros, cuyo anlilio contiene opcionalmente un heterodtomo adicional
que se selecciona de oxigeno, nitrégeno o azidire, y cuyo anillo puede
estar opclonalmente sustituldo” se estan contemplando un sinnimero de
posibilidades, que deja abierta la puerta para una amplia gama de compuestos
que no encuentran sustento en el aparte descriptivo de la solicitud.

e Ahora, cuando se analizan sustituyentes como: NHSO2Ry, (CRgRa)NR4Rs,
alquenilC210-C{O)NR4Rs,  (CRgRe){C(O)NRRs,  (CReRs)C(O)NR4R1o,
C(RaRs)C(O)R41, alquenll C.1-C(O)R14, alquentl Cz.15-C(O)YOR11(CRsRs)y-
C(O)OR12, (CRaRs);OC(O)R11, {CRsRg)JNR4C(O)R11, (CRgRg);NHS(O)R17,
(CRgRs)S(0)2NR4Rs, dos restos R que pueden formar un anillo insaturado de
5 a 8 miembros; es evidente que por el hecho de especificar los radicales se
estan seflalando las modalidades preferidas de la invencién, no obstante,
cuando se estudia el significado de radicales como:

R4y Rs: Rs Y Ry, Ry, R4, R11 Y Ry7, resulta que las connotaciones implican una serie
de radicales de tipo heterociclico, que, como se dijo en apartes anteriores, forman
parte de una extensa gama de compuestos pertenecientes a la clasificacién sefialada
y que no encuentran sustento en el aparte descriptivo de la invencion.

Siendo entonces, el caracter inespecifico del lenguaje quimico empleado, el que
genera la objecién de claridad en la invencién, se reitera al interesado la necesidad
de seflalar el objeto real de la invenclén.

4. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD:

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

Al tenor del articulo 20 el cual contempla las exclusiones legales a la patentabllidad
que tuvo en cuenta el legislador andino, esta Dependencia objeta el alcance de las
clausulas 4 y 5 del capftulo reivindicatorio por estar circunscritas dentro de los
métodos de tratamiento terapéutico para el tratamiento humano de enfermedades
como:

Psoriasis, dermatitis atopica, osteoartritis, artritis reumatoide, asma, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica , sindrome de disnea en el adulto, enfermedad de
vientre inflamado, enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, ataque fulminante, choque
séptico, esclerosis mltiple, choque endotdxico, sepsia gram-negativa, sindrome de
choque téxico, lesidn por repercusion cardiaca y renal, glomerulonefritis, trombosis,
reaccion de injerto frente a hospedante, enfermedad de Alzheimer, rechazos de
aloinjertos, malaria, restenosis, anglogénesis, ateroesclerosis, osteoporosis, gingivitis,
y liberacion indeseada de homocitoblastos, y enfermedades causadas por virus
respiratorios, virus del herpes, y virus de ia hepatitis, meningitis, fibrosis cistica, parto
prematuro, tos, prurito, disfuncién multiorganica, trauma, esguince, contusiones,
artritls psoridtica, herpes, encefalitis, vasculitis del SNC, lesién cerebral traumética,
tumores del SNC, hemomagia de subaracnoide, trauma posquirirgico, neumonitis
Intersticial, hipersensibilidad, artritis Inducida por cristal, pancreatitis aguda y crénica,
hepatitls alcohdlica aguda, enterocolitis necrotizante, sinusitis crénica, uveltis,
polimlositis, vasculitis, acné, Glceras gastrica y duodenal, enfermedad celiaca,
esofagitis, glositis, obstruccién de las vias respiratorias, hipersensibilidad de las vias
respiratorias, bronconeumonla oblliterante organizada, bronquiectasia, neumonia,

ys
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neumonia obllterante, bronquitls crénica, cardiopatia puimonar, disnea, enflsema,
hipercapnia, distenslén, hipoxemia, Inflamaclones inducidas por hiperoxia, hipoxia,
reducclén quinirgica del volumen del pulmén, fibrosis pulmonar, hipertensién
pulmonar, hipertrofia ventricular derecha, sarcoidosis, enfermedad menor de las vias
respiratorias, incompatibilidad de la perfusién con la ventilacién, sibllancia, resfriados
y lupus.

Enfermedades mediadas por quimioquinas y que de acuerdo con la invencion se
tratan con cantidades eficaces de un compuesto que responde a la fdrmula
estructural de cléausula 1.

En consecuencia, por tratarse de un método de tratamiento terapéutico basado enla
actividad farmacolégica de las sustancias activas, se encuentra excluido de
patentabllidad.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién 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 notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegaré la patente.

Notifiquese el presentesoficio corfforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
- ge Ja Circular Unica N° 10 de 2001

Allx Carmenza ¢4
Jefe de la Divisidn de Nuevas Creaciones

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

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO |
Namero 01376 Cdédigo 202044
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RADICACION: 1-28460 EDICTO No.

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que aesta Supariniandencia profirid Resoluclén No. 35003 de 20-DIC-2006. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El
Superintendents de industria y Comercio.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar al priviegio de patents de invencidn pera la soliciud
comeapondiente a "ANTAGONISTAS DE LOS RECEPTORES DE IL-8".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar parkonaimante el contenkio de la presenis rescluciin
dﬂrﬁnﬂ“h@uaonqlmhmummmuﬂnﬂﬂmdﬂode
Smithidine Beacham Corporstion.. aniregandols copia de ka misma, advirtiéndols qua contra
ofla procede sl ecurss de raposicion inlerpuesio ants o) Superintendents de indusiria y
Camarcio, al momanio da la notificacidn o derro de los 5 dias hdblies siguieniss a alla.

NOTIFIQUESE Y CUNPLASE
Dada an Bogotd, DC..ake 90 fir 2

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

. Para nofificer a los interesados, se fila o DICTO en lugar visible al pilblico en la SUPERINTE| CIA DE INDUSTRIA Y
COMERCIO, por el término de (10) diez di coniados a partir de las 8:00 a.m. de hoy.
Secretaria Ganeral Ad-Hoc 11-ENE-200 Este edicto se desfila hoy 24-ENE-2007 a las 4:30 p.m.

Secretaria Gensral Ad-Hoc
EDICTO No.



