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RESPUESTA A OFICIO 05832 DEJULIO 25, 2003

REF: Expediente No. 03 018.834 - Solicitud de Patente Entrada en Fase
Nacional Comresp. a la Solicitud internacional PCT/SE01/01880

a favor de ASTRAZENECA AB

Thulada: PIRROLILAMIDAS BICICLICAS COMO INHIBIDORES DE
GLUCOGENOQ FOSFORILASA

RAMIRO CASTRO DUQUE, vecino de Bogotd, portader de la tarjeta profesional
No. 1003, obrando como apoderado de la sociedad ASTRAZENECA AB, segun lo
acredita el documento de poder presentado en esa Division, para dar
cumplimiento al requerimiento notificado por fijacién en lista el 25 de Julic de 2003,
cuyo témino fue prorrogado mediante escrito radicado el 23 de Septiembre de
2003 y de acuerdo con los Articulos 38 y 39 de la Declision 486 de la Comisién de
la Comunidad Andina, Articulo 27 del Tratedo de Cooperacién en Materia de
Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular Unica de la SIC, me
permito anexar los siguientss documentos:

1. Documento donde consta la cesion del derecho a ia Patente otorgado por los
inventores al solicitante, debidamente apostillado.

2. Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA, junto con su
cormesporxtiente traduccion al castellano.

3. Exiracto para publicacion y Tarjeta de Archivo Temético.

De la sefiora jefe atentamente,

mue

C.C. No. 170.322 de Bogots
Codigo 340
Cra 7 No. 16-56 Piso 9
Bogot#, Octubre 30, 2003
CHP/MEV/hsr.
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g Un compuesio de formula (1):
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eh donde:

-X-Y-Z- &0 selecclona de -S-CR=CRY, -CR=CR%S-,
-O-CR=CR%, -CR=CRL0-, -N=CR4.S-, -S-CR&N-, -
NR'-CR‘=GR5-y-cI¥=CR‘-m°'

Continta al respaldo
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CORTAR POR AQUI



R'nnhudonadammm dmrldmnd.
amino, carbod, carbamollo, meroapto, sulfarnofio, ureido,
Creaiquiio, cudq.llb Cagaiquiniio, dcnll. Ce
saicanolio,

Cregicanolicod, N-(Crssiquilamino, N,N-(C:.
saiquil;amino, Cyeaicancliamino, N-{C1.alquificarbamofio,
N,N-{Cralquil)carbamolio, C1.eaiquiS(O), en donde a e
0 a 2, Crealoaxioarboniio, Ciesicaxicarbontiamine, N-{C+.

por uno o més grupos eslectlonados de P y en donde sl
dicho grupo heterociclico contiene una mitad -NH- ese
nitrbgeno puede susiuirse opcionaiments por un grupo
seleccionado de R;
R'uudwdmadoﬂdrmhdo,nluo.dmw

en donde 2 es 0 a 2, Cisalcoxioarbonio, Cs.

ealonxicarbonliamino,  N-{C+salquifjsutfsmolio, N.N-N_((g:
saiquif)zsulfamolio,sutfamoBamino,

stiquillsutfernaliamino, N,N-(C+salquiljeutfamoiamino, Cs.
saiquisutfoniamino, Cresiquiisulfonfiaminocarbonlio, C:.
saiquiisuifoni-N-(C1.salquiamino y un grupo -EF-G-H;

R? es hidrgeno o C.salquilo;

n s8 selecciona de 0-4; en donde ie valores de R!
pueden ser los mismos o diferenios; ¥ en donde los
valores de R? pueden ser los mismoe ¢ diferentes;

© su cal de acepiacion farmaoéutioa o éster hidrolizable in
viveg, con condiclones.



EXTRACTO PARA PUBLICACION
SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
Entrada en Fase Nacional

DELEGATURA PROPIEDAD INDUSTRIAL

(21) No. SOLICITUD: 03 018.834 (B6) No, SOLICITUD INTERNACIONAL
PCT/SEOLA1880

(22) FECHADE (51)INT.CL.:

PRESENTACION: 05-03-2003 (71) SOLICITANTE:

ASTRAZENCA AB
(30) PRIORIDAD:
(31) No. DE SOLICITUD: 0021831.3 (72) INVENTOR/ES: Julic B. Bartleit, Sue Freeman, Peter
Keymy, Andrew Marley, Panl Whittemaore

{32) FECHADE

PRESENTACION: 06-09-2000
(21) (33) PAIS: GB (74) APODERADO: RAMIRO CASTRO DUQUE

(54) TITULO: PIRROLILAMIDAS BICICLICAS COMO INHIBIDORES DE GLUCOGENO FOSFORILASA

(57) RESUMEN: §) Un compueelo de formula {T):

-X-Y-Z- 8o selecciona de -5-CR=CR%., -CR=CRE-S-, -O-CR=CR"., -CR=CRL.0-, N=CR-S-, -5-CR*=N-, -NRLCR*=CRL y -
CR=CRANRS,

R! s8 selecclona de hidrégeno halo, niiro, ciano, hidroxi, amino, carboxi, carbamoilo, mercapto, sulfamolio, ureido, Cy.salquilo,
Cagaiquenilo, Casalquinio, Cisgicod, Cisaicenollo, Cisalcaroilox, N-{Cisaiquilamino, N,N-(Ciealquil):amino, Ci.
salcanollamino, N-{Csalquiicarbamoilo, N.N-{C1aiquil}zcarbamollo, C15alquilS(0)s en donde a es 0 & 2, Crealcoxicarbonilo,
Crealooxicarbonilamino, N-(Cy.ealquillsulfamolio, N,N-{C+salquileulfamoiio, Ci.salquilsulfonllamino, Cisalquilsuifoni-N-{C:.
saiquli)amino, C.oicioalquilo, CsenlcloalquilCrsalquilo, arllo, ariiCy.ealquilo, grupo heterociclico y (grupo heterociclico)C1.salquilo;
en donde R! pueden sustituires opcionaliments por uno 0 més grupos selecclonados de P y en donde &l dicho grupo
heterociclico contiene una mitad -NH- ese nitrdgeno puede sustifuirss opcionalments por un grupo sslecclonado de R;

R? se selecciona de hidrogeno halo, nitro, clano, hidrox, fiuorometiio, difiucrometlio, triflucrometlio, frifluorometoxd, amino,
carbax, carbamollo, mercaplo, suifamoflo, ureido, Cisalquilo, Caeaiquenlio, Caealquinllo, Ciealcod, Cysalcancilo, Cy
saicanoliodd, N-(Cyeslquijamino, N,N-(Cieaiquiamino, Cigaicancilamino, N-{Cisaiqull )carbamollo, NN -{ C
sdlqui)carbamolio, N-(Ci.ealqui}-N-{Cisalcoxi Joarbamallo, CieaiquilS(O)e 6n donde a es 0 a 2, Cisalcoxicarbonilo, C:.
salcoxicarbonilamino, N-{C1.saiquil)sulfamolio, N,N-{C1.s2iqull}ssulfamolio, suifamoliamino, N-(C.salquil)sulfamoliamino, N,N-{C+.
eaiquilzsulfamoliamino, C1.ealquilsutioniamino, C1.salquilsutfonliaminocarbonilo, Cy.salquilsulfonll-N-{C1.ealquil}amino y un grupo -
E-F-GH;

R? as hidrégeno o Cygalquilo;

n o selecciona de 0-4; en donde los valores de R’ pueden ser ios mismos o diferentas; y en donde fos valores de R® pueden
ser loe mismoe 0 diferentes;

0 su sal de aceptacién farmacéutica o éster hidrollzeble /n viva; con condiciones.




D CUMENT F ASSIGNMENT F
PATENT APPLICATI N

ASSIGNMENT

The Undersigned Julie B BARTLETT; Sue
FREEMAN; Peter KENNY; Andrew
MORLEY; Paul WHITTAMORE

acting as Inventors

of the invention entitled “BICYCLIC
PYRROLYL AS GLUCOSEN
PHOSPHORYLASE INHIBITORS”

with domicile in AstraZeneca R&D
Alderley, Mereside, Alderley Park,
Macclesfield, Cheshire SK10 4TG, Untied
Kingdom

hereby declares that it assigns all rights of
ownership as well as all rights and
privileges relating thereto  without
exception over the following patent
application in Colombia:

Application No. 03 018 834
To AstraZeneca AB
domiciled in SE-151 85 S8detilje, Sweden

The assignor and the assignee sign this
document as proof of their acceptance of
the assignment.

Given and signed on the &  day of Odéar
of 2003

Signature of Assignor

Julie B BARTLETT
N

Sue FREEMAN

Peter KENNY

-

Andrew MORLEY
Paul WHITTAMORE

Signature of Assignee

Kevin BILL W

AUTHORISED” OFFICER — ASTRAZENECA
AB

ool

DOCUMENT DE TRASPASO DE
§ LICITUD DE PATENTE

CESI N

El{los) Suscrita(s) Julie B BARTLETT: Sue
FREEMAN; Peter KENNY: Andrew
MORLEY; Paul WHITTMORE

en calidad de Inventores

de la invencitn titulada “PIRROLILAMIDAS
BICICLICAS COMO INHIBIDOTES DE
GLUCOGENO FOSFORILASA

con domicilio en AstraZeneca R&D
Alderley, Mereside, Alderley Park,
Macclesfield, Cheshire SK10 4TG, Untied
Kingdom

declaran por el presente documento que
cede todos los derechos de propiedad que
le  correspondan, asl como las
prerrogativas, sin excepcién alguna, sobre
la siguiente solicitud de patente en
Colombia:

Sol.No.03 018 834
A AstraZeneca AB

domiciliada en SE-151
Sweden

85 Sodetilje,

El caedente y el cesionario firman este
documento como prueba de su aceptacién
de la cesién.



APOSTILLE 22,
(Hague Convention of § October 1961 / Convention de La Haye du S octobre 1961)
UNITED KINGDOM OF GREAT BRITAIN AND NORTHERN IRELAND
1. Country: United Kingdom of Grest Britmin and Northem Ireland
Pays: Roymme-Uni de Grande-Bretagne e d'Irlande du Nord
This public document / Le présent acte public
2.  Has been signed by J B Hodgson

a & signé par
3.  Acting in the capacity of Notlryrullllc
agissant en qualité de
4. DBeantheseal/stampof  The Sald Notary Public
est revéty du scemu/timbre de
Centified/Attesté
S. ot London/ Londres 6. thele 15 October 2003

7. by Her Migjesty’s Principal Secretary of State for Foreign and Commonwealth Affairs /
par le Secvétaire d’Etat Principal de Sa Majesté mx Affuires Etrmngires et du Commonwealth.

8. Number/sous No G268633
9. Soamp: 10. Signsinre:  J. Ircland

R the Secrotory of Siale / Pour s Secriioire d Exol

If this document is to be used in a country which is not party to the Hague Convention of 5 October 1961,
it shoald be presented to the consuler section of the mission representing that country.
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NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

On this 8th day of October of
2003 personelly appeared before me
KEVIN BILL

to me known, and known to me to be the
person who signed the foregoing instrument
who being by me duly swom did depose and
say that he (she) is the

AUTHORISED OFFICER OF ASTRAZENECA AB
of

ASTRAZENECA AB

Which ie legally constituted for a term not yet
aexpired, thet deponent is authorized by said
Company to confer this Assignment document:
that the eeal affixed hersunto by the deponent
in the nama and on behalf of said Corporation
is the corporate sesl thereof; and that the
purpose for which this instrument ia granted Is
included within the corporate purpose of
company.

The undersigned Notary Public attests that he
hes seen the documents that prove the
axistence of the company.

State of
under dats of

and that he (she) who grants the present
Assignment document is its Representative.

Notary Public (Seal)

NOTARIAL CERTIFICATE
NATURAL PERSON

“‘ Od-n" e8]

On this day of

o s Z"ﬂﬁ nfore mm &Qx:w

who is{ara) known to me and who | attest
executed the foregoing document and he (they)
declared he (they) pran*(s} the document for

the uses and p;wﬁm‘m exireasad

Notary Public (Seal)

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Hoy de de
parscnalmente comparecid ante mi

a quisn conozco, y de qulen me conste que
fimé el anterior documanto, debidamants
juramentada declard y dijo que 4l a3

de

Sociedad legalmente constituida para un
perfodo de duracién que &in no ha terminado;
que el declarante estd autorizado por dicha
compafifa para conferir este documento de
Casién; que el sello estampado por &l al ple de
tal Cesién, en nombre y representacién de la
expresada compafila, es el sello oficial de ella; y
que el objeto para el cual se confiere este
instrumaento estd comprendido dentro del de la
sociedad.

El suscrito Notario hace constar que tuvo a la
vista las pruebas de la existencie de Ila
sociedad.

Estado da
con fecha

y que quien confiere el pressnte documento de
Casidn es su represantante.

Notario Pdblico {sello)

CERTIFICADO NOTARIAL
PERSONA NATURAL

Hoy de de '
comparacid{eron) ante mi

a quien (es) conozco y me consta que es{eon)
la{s) persona(s) firmante(s) del documento que
preceds y quien{es) declara{n} que otorgan el
mismo para los fines y propéaitos que en &l 38
exprasan.

Notario Pdblico {sello)
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EF> MUNECH © LIS
PATENT COOPERATION TREATY T 414¢
PCT 112
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT
(PCT Acticle 36 and Rule 70)
= T T -
100188-1 WO FOR FURTHER ACTION  Prebeimay Bemninon Ropert (o POTPEAM(S)
intemasoral mppicatian No. Intamesiora fiing date (clwmontyyasr) Pricrity date {deymonthvyear)
PCT/SED1/01880 31082001 06/08/2000

intemational Putent Classifieation (IPC) or naional classiioation and IPC
C07D485/04

Applicant
ASTRAZENECA AB et al.

and is transmitted to the applicant noconding to Article 38,

2. This REPORT consista of 4 total of 8 shests, including this cover sheet.

D This report ls aisa accompanied by ANNEXES, Ls. sheets of the

These annaxes consist of s total of sheets.

1.: This intemational prefminary sxamination report has beon prepared by this internetional Prellminery Examining Authority

bean amended and are the basis for this mpart and/or sheels cantaining rectifieations made before this Authority
(swe Rule 70.16 and Section 807 of the Administrative Instructions under the PCT).

claima and/or drawings which have

3. This report contalne indications reiating to the following Rems!

| E Buslaof the report
I O Prorty
it ¥ Norestabllshmant of apinion with regand fo novelly, inventive step and Industria) appliosbiity
V O Lack of unity of invention
vV B Reasoned staisment under Article 35(2) with regand to noveity, inventive step or industriat applcabilty;
citations and explanations siporting such statament
vi 0O Curtain documents olted
vii O Cartnin defects in the intemutionat application
vii O Certain chservations on the International apphication
Date of subrnisslon of the demand Dato of complation of fhis repoit
15/08/2002 07.08.2002
Name and wddrece of the Imarnutieral Autherized offiesr
prefiminary avtherity:
————= Ewropsan Puient Oca
D-80288 Munich Friebel, F
Tel, 449 852299 - 0 Tw: 523858 epmu d
Fax: «49 89 2308 - 4485 Tolephene No. 149 89 2309 8552

Form PCTAPEA/MDS (cover shes) (Jaruary 1904)
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S5 MOHICH 2 LGS
INTERNATIONAL PRELIMINARY 2134
EXAMINATION REPORT : intornational appiication No. PCT/SEQ1/01880

L Besis of the report

1. With regard 1o the elemants of the international application (Repincement sheets which have been furnished fo
the recalving Offioe in reaponse io an imlation under Article 14 are referred o in this report az ‘originally Red”
and are not annexed io this report ainoe they do not contain amendments (Rudes 70.18 and 70.17)):

Description, pagea:
1-119 an originally filed
Clalms, No.:

19 as originally fled

2. With regard to the language, all the elements marked abave were gvalleble or furnished to this Autherlly In the
language in which the international application waa flled, uniess otherwise indicated under this tem,

Thess slements were avallable or furnished o this Authority in the following language: , which ls:

O the language of a tranelation fumished for the purposes of the intamational search (under Rule 23.1{b)).

0O the language of publication of the international application (under Rule 48.3()).

O the language of 2 imnslation fumished for the purposes of intemational prefiminary sxamination (under Rule
565.2 and/or 35.3),

8. With regard fo any nuelsatide and/or amino acid sequenos disclosad in the intemational application, the
internadional preliminary examiration was carried out on the basis of the sequence listing:

contained in the imtemational application in writlen form,

flled together with the imemational application In computer readshle form.
fumished subsequantly to this Authority In written form.

fumnished subaequently 1o this Authorfly in computer readabla form.,

The statement that the subsequently furmished written sequenea listing does not go beyond the disciosure In
the intemtional application as filed has been fumished.

The statement that the information recorded in computer readable form s identical 1o the writtsn sequance
listing has been fumishad,

4. The amendments have resulted In the canceliation of:

0 the description, pages:
O theclaims, Nea.:
O the drawings, sheets:

O oogooo

5. ] Thia report has been established us If (some of) the amendments had not been made, since they have been
conaldared fo go beyond the disclosure as filed (Rule 70.2(0)):

Form PCTAPRAMDS (Baxss 1-VIH, Shast 1) (July 1908)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY 1 ?6
EXAMINATION REPORT international epplication No. PCT/SEQ1/01880

{Any repiacament shest containing such amendments must be referred Io under lam 1 and annexed io this
mport.)

6. Addltional cheervations, if nacassary:

in. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrin] applicablity

1. The questions whether the olaimad invention appears o be novel, to involve an inventive step (to be non-
obvious), or to be indusirially applicable huve not baen examinsd in respect of:

O e entire Intemnational application.
# alaims Nos, 8.

because:

B the said Inlernational application, or the sald clalims Nos. 8 - |A relste to the following subject matier which
doas not require an Internationsl preiminary sxamination (apeciy):
‘808 separate shest

0 the destription, claime or drawings {indicate particuisr elomanis beiow) or sald cluime Nea. are so unclear
- that no meaningful opinion could be formed (spedfy):

O the claims, or saki claims Nos. are 00 inadequately supported by the deacription that ne meaningful apinion
ocould be formad.
3 no international search report hus been establishad for the sald claims Noa. .
2. A meaningful inlemational pretminary examination cannot be oarried out due to the fallure of the nucieotide

and/or amino acid saquence listing to comply with the standard provided for In Annex C of the Administrative
Ingiructions:

O the wiliten form has not been funished or does not comply with the etandard.
O the computer readeble form has not bean fumishad or does not comply with the standard.

V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicabliiity;
citations and explanstions supporting such statement

1. Biatament
Novelty (N) Yes: Cialms 1-8
No: Claims
inventive siep {I9) Yes: Claims 18
No: Clams

Industrial applicabiity (A} Yes: Olaime 1-7,9

Form PCTAPEAMDS (Boxes VI, Bhaet 2) (July 1999)
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EXAMINATION REPORT

176 A

international applioation No. PCT/SE01/01880

No: Clums

2, Cltations and explanationa
aee separste sheet

Form PCT/PEA/OD (Boxas VIR, Shaet 3) (July 1008)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY international applieation No. Pchsemmmo\
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET

point lil;

. Clalm B relates {0 subject-matter considered by this Authority to be covered by the
provisions of Rule 67.1(lv) PCT. Consecuantly, no opinion will be formuilated with
respect to the industrial epplicabifity of the aubject-matter of this claim (Article
34(4)(a)(f) PCT).

point V:
The Inatant application claima bicyclio pyrrolyl amides which poasess glyoogen
phosphorylase Inhibitory actlvity and may be used In particular for the treatment of
type 2 diabetes.

The characteristic structural featur of the compounds claimed Is & pyrrolo-2-
carboxamide core structure annelated with a heterocyellc 5-ring denoted In the
generic formula (1) by the -X-Y-Z- aubstructure. The molety atiached to the amide
nitrogen ls defined very broad and preferably contains a cycilo molety = the
definition of R® = E-F-G-H and the speclfic meaning of H.

Compounds showing a combination of such structural features are already known
from the prior art, however, In connection with a different indication; see for
instance the document ES 2081747 briefly referred to on page 2 of the
description. The compounds diaciosed thersin are said to be uaeful In the
treatment of gastric secretion disorders.

Known compounds are excluded via varlous provisos at the end of Clalm 1.
Novelty is therefore acknowledged; Art.33(2) PCT.

As concems inventiv step referance Is made to the documents WO 8836384 and
EP 848484 which reiats to the same fleld; viz. glycogen phosphorylase Inhibition,
The compounds disclozed thereln are also bicyclic carboxamides howsver based
on a 2-carboxy Indole core structure In cantrast to the annelated pyrroles
according to the instant application. As there ls no hint in the plor art which would
motivate the art skilled person when looking for new phosphoryiase inhibitors to
replace the benzene part of the prior art Indoles by & heterocycllo 5-ring
substructure, invantive step is also acknowledged; Art.33(3) PCT.

For the assesement of the present claim 8 on the question whether It Is Industrially

Panm PCT/Bapareis Sheat/408 (Sheet 1) (EPO-ApH 1997)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY internatioral application No. PCT/SE01/01880
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET

applicable, no unified criteria exist in the PCT Contracting States. The patentabiliity
can also be depandent upon the formulation of the claims. The EPO, for example,
does not recognize as industrially applicable the subject-matter of claims to the
use of a compound in medical treatment, but may aliow, howaver, claims to a
known compound for first use in medical treatment and the use of such a
campound for the manufacture of a medicament for a new medical treetment.

As concems the document EP 1088824 the IPEA assumes that the present
application is entitied to the priority date clalmed.

Form PCT/Sapurats Shaet/408 {Sheet 2) (EPO-Apr 1987)



: TRATADO S BRE COOPERACION INTERNACIONAL o
EN MATERIA DE PATENTES 7< 299

PCT

INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

{Articulo 38 y Regla 70 PCT)
::I-lg;mmed;:lo PROCEDIMIENTO  véase comunicacidn sobre el envio del Informe de examen
POSTERIOR preliminar internacional (Formulario PCTAPEA/416)
100166-1 WO
No. de Expedienta internacional | Fecha intemacional de Presentacién (dia/mes/afio) | Fecha de Prioridad (dia/mea/afio)
PCT/SE01/01880 31/08/2001 . 06/08/2000
Clasificacién intemacional de Patenta (IPC) o Clasificacién Nacional e IPC
CO7D485/04
Solicitante
ASTRAZENECA AB et al.

1. Esis informe de mmmen prefiminar Intsmacional fue slaborado por la Oficine Encargads del Examen Prafiminar Intsmacional y se
envia al solicitants segin Articulo 38.

2.  Este INFORME comprende un fotal de 6 hojas, inclusive esta portada

D Ademis se adjuntan ANEXOS al Informe; en este caso se ireta de hojas con descripcionss, relvindicaciones y/o dibujos,
qué se modificaron y que sirven de base a este Informe, y/o hojas con comecciones efectuades por esta oficina (viase
Regila 70.16 y Saccién 607 da las Instrucciones administrutivas al PCT).

Estos ansxos comprenden an totatde  holas.

3. Este informe contisne datos con respacto a 108 siguisntes punios:

I (X Basedeiinfome
n (] Priorided
M [X] Sinelaboracin de un dictamen sobre novedsd, actividad inventiva y poebilkiad de aplicacion Indusirial
IV [] Uniformided deficiens de la invancidn
vV ® wéwmmm?;mwﬁm.hmnmnﬁnyhmnma
VI [ Clertos documenics snumeradcs
VIl [] Clertas deficenciss dei registro Intemacional
vili [] Cleras observaciones relscionadass con la solicitud Internacional
Fecha de presentacion de la peticion Fecha de la conclusion de este informe
15/03/2002 07.06.2002
Nombre y direccion postal de la Oficina Encargada del Empisado Autortzado
Examen Preiiminer Intemacionai(IPEA) .

Oficina Europea de Patentas
D-80268 Munich Friebel, F { j)
Tel.: +40 89 2390 -0 Tx.: 523658 spmud Al

Fmx +49 89 2300 - 4480 o
Teldfono No, +49 89 2390 8552

Formulario PCT/AIPEA/400 (portada) (Enero 1904)
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INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR o, .. 1 intemacional No. PCT/SE01/01880

INTERNACIONAL

I. Base del Informe

1. Con respecto a los elementos de la solicitud intemacional (hojas infercambiables que se han
suministrado a la oficina receplora en respuesta a una invitacién bajo Articulo 14 se tienen en esle
informe por “presentadas origine/imente™ y no se anexan a esle informe puesto que no contienen
commecciones (Reglas 70.16 y 70.17)):
Descripcion, pdgines:

1-119 version original

Relvindicaclones, No.:
1-9 versidn original

2. En lo concemients al idioma: Todos los elementos Indicados més arriba estuvieron a disposicion de
la oficina o le fueron enviados en el idioma en el cual se radicé la solicitud intemacional, salvo
indicacion en contrario consignada bajo este punto.

Esios elementne estuvieron a disposicidn de esta oficina o le fueron anviados en el idioma siguients:
en este caso se trata de:

[ el idioma de la traduccién enviada para efectos de la busqueda intemacional (segdn la regla
23.1 (b}).

[ elidioma de publicacién de la solicitud intemacional (segun la regla 48.3 (b)).

[] el idioma de la traduccion enviada para los efectos del examen preliminar intemacional (segun
la regla 55.2 y/o 55.3).

3. En lo que concieme a la secuenclia de nucledtidos y/o aminodcidos, divulgada en la solicitud
internacional, el axamen preliminar intemacional se llevé a cabo socbre la base del listado de
sacuencias:

contenido en la solicitud internacional, por escrito.

Presentado con la solicitud interacional, en formato de lectura por computador.
remitido posteriorments a la oficina, por escriip.

remitido posteriorments a ia oficina, en formaio de lactura por computador.

se ha rendido la declaracidn, segin la cual el listado de secuencias por escrito y suministrado
posteriormente no va mas allid de la divulgacion hecha en la solicitud en el momento en que se
radico.

se ha rendido la declaracion, segun la cual las informaciones registradas en formato de lectura
por computador cormesponden al listado de secuencias, presentados por escrito.

O 0O40o00o

4. Las modificaciones han acarmaado la anulacion:

de la descripcion, paginas:
de las relvindicaciones, Nos.:
de los dibujos, hojas:

O 0O00

E! presents informe se prepard sin tener en cuenta (aigunas de) las modificaciones, ya que
éstas, por las razones aducidas, en concepio de la oficina van més alla del contenido de
divulgacion en la version presentada originaimente (Regla 70.2 (c))

Formulario PCT/IPEA/408 (cusdros V11, Hoja 1) (Julio 1008)
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(Hojas intercambiables que inciuyan modificaciones de esta Indole deben indicarse en el punfo
1 y anexarse al presents informe.)

8. Observaciones adicionales, &l 50n necasarias:

lil. Sin elaboracidn de un dictamen sobre novedad, actividad Inventiva y posibliided de aplicacién
industrial

1. Los interrogantes en cuanto a si la invencion reivindicada parece ser novedosa, implicar una actividad
inventiva (no ser abvia), o tener posibilidad de aplicacion industrial no se han examinado con respecto
a:

[J |a solicitud internacional en su tofalidad,
[X] reivindicaciones, Nos. 8

[ la aplicacién intemacional citada, o las reivindicaciones citadas Nos. B - |A se refieren al asunio
en cuestion que no requieren un examen preliminar intermacional (especificar):
véase hoja separada

[0 ia descripcion, reivindicaciones o dibujos (indicar slementos particulares méds adeiante) o las
reivindicaciones citadas Nos. son tan ambiguas que no pudo formarse un concepto significativo

{especificar):

las relvindicaciones, o Ias reivindicaciones citadas Nos. estdn tan inadecuadamente
fundamentadas por la descripcion que no pudo formarse un concepto significativo.

[0 no se ha establecido un reporte de biisqueda intemacional par alas citadas reivindicaciones
Nos. .

2. No puade levaree a cabo un axamen preliminar intemacional significetivo debido a que el listado de secuencia de
aminoécidos y/o nucledtidos no cumple la norma contemplada en Anexo C de Ias Instrucciones Adminisirativas:

[0 ‘aforma escrita no se ha suministrado 0 no cumple la norma.
[ el formato de lectura en computador no se ha suministrado o no cumple la norma.

V. Declaracién motivada bajo Articulo 35(2) en cuanto a la novedad, la actividad Inventiva y la
posibilidad de aplicacién Industrial; documentos y explicaciones que sustentan esta
declaracion

1. DECLARACION

Novedad (N) Si: Reivindicaciones 1-8
No: Reivindicaciones

Actividad Inventiva (IS) Si: Reivindicaciones 1-8
No: Reivindicaciones

Posibilidad de Aplicacién Industrial {(iIA)  Si: Reivindicaciones 1-7,9

Formulario PCT/IPEA/40% (cuadros 1-Vill, Hoja 2) (Jullo 1988)
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No: Relvindicaciones

2. Documentos y explicaciones
Véase hoja separada

Formularia PCTAPEA/08 {cuadros VIII, Hoje 3) (Jullo 1968)
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INTERNACIONAL - HOJA SEPARADA

punto lii:
Reivindicacion 8 se refiere al objeto que esta Oficina considera que esta
cubierto por las disposiciones de la Regla 67.1(iv) PCT. Por consiguiente,
no se formulard concepto con respecto a la posibilidad de aplicacion
industrial del objeto de esta reivindicacion (Articulo 34(4)(a)(i) PCT).

punto V:
La presente solicitud reivindica pimolii amidas biciclicas que poseen
actividad inhibidora de glucégeno fosforilasa y pueden usarse en particular
para el tratamiento de diabetes tipo 2.

El rasgo estructural caracteristico de los compuestos reivindicados es una
estructura central pirrolo-2-carboxamida anillada con un anillo 5
heteraciclico denotada en la formula general (I) por la subestructura. La
fraccién unida a la amida nitrogenada se define en forma muy amplia y
preferiblemente contiene una fraccion ciclica = la definicion de R? = E-F-G-
H y ol significado especifico de H.

Compuestos que muestran una combinacién de tales rasgos estructurales
son ya conocidos del arte previos, no obstante, en conexién con una
indicaciéon diferente; véase por ejemplo el documento ES 2081747
brevemente mencionado en pagina 2 de la descripcion. Se afirma que los
compuestos divuigados alll son Utiles en el fratamiento de frastomos de
secrecion gastrica.

Compuestos conocidos se excluyen mediante diferentes salvedades al final
de Reivindicaciéon 1. Por consiguiente se reconoce la novedad; Art.33(2)
PCT.

En lo que respecta a la actividad inventiva, se hace referencia a | s
documentos WO 9639384 y EP 846464 que se relacionan con el mismo
campo; a saber, inhibicion de glucdgeno fosforiiasa. Los compuestos
divulgados alll son también carboxamidas biclclicas basadas sin embargo
en una estructura central 2-carboxi indol en contraste con los pirroles
anillados de acuerdo con la presente solicitud. Puesto que no existe
indicacion en el arte previo que motive a la persona experta en el arte
cuando busgue nuevos inhibidores de fosforilasa para susfituir la parte
benceno de los indoles del arte previo por una subestructura de anillo 5
heterociclico, se reconoce iguaimente actividad inventiva; Art.33(3) PCT.

Para la evaluacién de la presente reivindicaciéon 8 acerca de la cuestion

Formulario PCT/Hoja Separads/409 (Hola 1) (EPO-Abril 1887
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de si es aplicable industriaimente, no existen criterios unificados en los
paises firmantes del PCT. La patentabilidad puede depender igualmente de
la formulacién de las reivindicaciones. La Organizacion Europea de
Patentes (EPO), por ejemplo, no reconoce como industriaimente aplicable
el objeto de reivindicaciones para uso de un compuesto en tratamiento
médico, pero puede admitir, sin embargo, reivindicaciones para un
compuesto conocido para primer uso en fratamiento médico y el uso de
dicho compuesto para la manufactura de un medicamento para un
tratamiento médico nuevo.

En lo que concieme al documento EP 1088824 la IPEA asume que la
presente solicitud tiene derecho a la fecha de prioridad reclamada.

Formulario PCT/Hola Separeds/400 (Hoja 2) (EPO-Abril 1697)
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

2do. EXAMEN DE FORMA PATENTE DE INVENCION
SOLICITUD PCT

Folio 28¢

Radicacion no 03-0188)4

Concepto Técnico no 972
Clasificacién Intemacional de Patentes: AB1K 31/407

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en o Art. 38 de la Decisin 488 se
determiné que esta solicitud de Patente de Invenclén:

SI[X] NO[ ]Contiene un resumen de la invencion {Art.26-6).

SI[X] NO[ ]Contiene el titulo 0 nombre de la Invencidn (Art.27-d).

SI[X] NO[ ]Contiene la descripcidn de la invencién (Art.26-b).

SI[X] NO[ INO ES APLICABLE [ ] Contlene los dibujos necesarios para
comprender la invencion (Art.26-¢)

SI[X] NO[ ]Contiene una o més relvindicaciones. (Art.26-c).

SI[ ] NO[ INO ES APLICABLE [X] Han sido desamollados los productos
y/o procedimientos a partir de recursos genéticos o de sus

productos derivados de los que cualquiera de los Palses
Miembros es pals de origen. (Art. 26- h).

SI[ 1] NOJ[ ]NO ES APLICABLE [X ]Los productos y/o procedimientos han
sido obtenidos o desamrollados a partir de los conocimientos
tradicionales de las comunidades Indigenas, afro americanas, o
locales de los paises miembros, de acuerdo a lo establecido en

._ la Declsion 391 y sus modificaciones y reglamentaciones

vigentes.(Art.26).

SI[ ] NO[)i 1La invencién se refiere a un producto relativo @ un material
bloldgico. (Art.26-J).

SI[1 NO([ ] NO ES APUCABLE [X } La prioridad coincide con la materia
reivindicada.

SI[X ] NO[ ] CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS: Si{X] NO [ 1 ver hola(s) anexa(s)
Ceslon del Inventor en follos 270-271
Traduccién de anexos del exdmen preliminar en folios 278-283

EXAMINADOR TECNICO
202052

Bogotd D. C., diclembre 22 de 2003.
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SUPERINTENDENCIA

a

2020

Bogotd OC

Doctor(a)

RAMIRO CASTRO DUQUE

Apoderado(a)

ASTROZENECA AB.

REFERENCIA: Radicacién No. 03-018834
Tréamite 002
Evento 001
Actuacion 416
Oficlo No. 1512
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patents que se tramita bajo el expediente

Indicado en la referencla, retine los requisitos de forma establecidos en los articulos 26 y 27 de la

Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina, y en las demds disposiciones vigentes sobre

la materia, 88 envia el extracto de la solicltud a la Oficina de Comunicaciones para efecto de su

’Buoﬂmlén en la Gaceta de Propledad Industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la misma
sl6n.

Camplase n -
Dado en Bogoté DC, 2 b mc‘

CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divigién de Nuevas Creaclones

202052



