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Re  Expediente No 03 008 184
Solicitud de patente titulada “DERIVADOS
DE FENOXIBENCILAMINA COMO SSRI"
Solicitante PFIZER INC

RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADO POR ESTADO No. 305, DE FECHA 24 DE
OCTUBRE DE 2003, OFICIO No. 09134

CARLOS R OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogoté, 1dentificado tal como aparece al pie de
mi firma, en mu caricter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manfestar lo
sipuiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 39
de 1a Decisi6n 486, en los siguientes términos

1 En respuesta a la inica observacién del Examinador, me permto aportar junto al presente
memonal, la traduccidn de la totalidad del Examen Preliminar Internacional, segtin lo previsto en
el Art 36 2 b del Tratado de Cooperacién en Matena de Patentes, en concordancia con el Art 39

de la Deci1si6n 486

Aprovecho la presente oportumidad para adjuntar un nuevo poder expedido por mu representada, e
1gualmente poner en conoctmiento del Despacho mu cambio de oficinas, por lo que de ahora en
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OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA

adelante, recibiré notificaciones en la Calle 100 No BA-55 Torre C, Piso 10, World Trade Center,

o en la secretaria de ese Despacho %

cc 79 782 747 de Bogota
TP 74295

Anexo Traduccién del Examen Prelimunar Internacional
Nuevo Poder

GENCIA DE RECONOCIMIENTO
Y PRESENTACION PERSONAL )
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TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES ﬁo
PCT
REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
(PCT Articulo 36 y Regla 70)

Referencia del solicitante o representante PCS10945ARCS

No de Solicitud Internacional PCT/IB01/01521

Fecha de presentacién internacional 22/08/2001

Fecha de priondad 31/08/2000

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional y IPC C07C323/20
Solicitante PFIZER LIMITED et al

1 El reporte de examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad de
Revisién Preliminar Internacional y es transmitido al solicitante segiin el Articulo 36

2 Este REPORTE consta de 5 hojas, incluyendo esta cubre hoja

X Este reporte también esté acompafiado de ANEXOS, es decir, hojas de la
descripcidn, reivindicaciones, y/o dibujos los cuales han sido modificados y son la base
para este reporte y/o hojas que contengan rectificaciones hechas ante esta Autonidad (ver

Regla 70 16 y Secci6n 607 de las Instrucctones Administrativas bajo el PCT)

Estos anexos constan de 2 hojas

3 Este reporte contiene indicaciones con relacion a los siguientes {tems
I X Base para el reporte
II __ Pnondad

IMX Ninguna opimién con respecto a la novedad, nivel inventivo y aplicacién industral

IV _ Falta de umidad inventiva

V X Declaracién razonada segin articulo 35(2) con respecto a la novedad, mvel
inventivo o aplicacion industrial, citas y explicaciones soportando dicha declaracién
V1 _ Ciertos documentos citados

VII _ Ciertos defectos en la solicitud internacional

VIII _ Ciertas observaciones sobre la solicitud intemacional

Fecha de radicacion de la demanda 22/11/2001

Fecha de elaboracion de este reporte 20/12/2002

Nombre y direccidn de correspondencia de la Autoridad de Revision Preliminar
[nternacional

Oficina de Patentes Europea

D-80298 Munich

Tel +49 892399 -0 Tx 523656 epmu d
Fax +49 89 2399 - 4465

Funcionario Autorizado Seufert, G
Tel +49 89 2399 8330



REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
No de Solicitud Intemacional PCT/IB01/0152

[ Base del reporte

1 Con respecto a los elementos de la solicitud internacional (Hojas de reemplazo,
entregadas a la Oficina receptora en respuesta a un requenmiento segin el Articulo 14, son
refendas en este reporte como “presentadas originalmente” y no estéin anexadas al presente
puesto que no contienen enmiendas (Reglas 70 16 y 70 17))

Descnipcién, péginas

1-96 tal como se presenté onginalmente
Reirvindicaciones, Nos
1-25,26 (part) tal como se presentd onginalmente

26 (part), 27-32 tal como se recibid en  10/07/2002 con letrade 04/07/2002

2 Con respecto al idioma, todos los elementos marcados antennormente estuvieron
disponibles o fueron suministrados a esta Autoridad en el 1dioma en el cual fue presentada
la solicitud 1nternacional, a menos que se indique de otra manera bajo este punto

Estos elementos estuvieron disponibles o fueron suministrados a esta Autoridad en el
siguiente idioma el cual es

u} el idioma de una traduccién sumimstrada con fines de la biisqueda internacional
(bajo Regla 23 1(b))

D el idioma de la publicacién de la sohcitud internacronal (bajo Regla 48 3 (b))

O el idioma de una traduccién sumimstrada con fines del examen preliminar
internacional (bajo Regia 55 2 y/o 55 3)

3 Con respecto a cualquier secuencia nucleétida y/o de amino 4cidos divulgada en la
solicitud internacional, el examen preliminar internacional fue realizado con base en el
listado de secuencias

a contenido en la solicitud intemnacional por escrito

O presentado junto con la solicitud internacional en forma electrémca

D suministrado subsecuentemente a esta Autoridad por escrito

0 suministrado subsecuentemente a esta Autoridad en forma electrénica

0 Ha sido suministrada la declaracién donde indica que el listado suministrado de
secuencias escrito no va més alla de la divulgacién encontrada en la solicitud internacional
tal como se presentd

O Ha sido suministrada la declaracién que indica que la informacién registrada en
forma electronica es idéntica al istado de secuencias escrito

B
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Las enmiendas han resultado en la cancelacidn de %

la descripcién, piginas
las rertvindicaciones, Nos
los dibujos, hojas

Este reporte ha sido establecido como no s1 estuvieran hechas las enmiendas, puesto

que se considerd que 1ban més allé de la divuigacién tal como se presentd (Regla 70 2c)
(Cualquier hoja de reemplazo que contenga tales enmiendas debe refenirse al {tem 1 y estar
adjunto a este reporte )

6

Vv

Observaciones adicionales, st son necesanas

Declaraci6n razonada segiin el Articulo 35(2) con respecto a la novedad, mvel

inventivo o aplicacién industrial anteriondades y explicaciones que soportan cada
declaracion

1

Declaracién

Novedad (N) S1 Reivindicaciones 1-32

No Reivindicaciones

Nivel Inventivo (NI) Si Reivindicaciones 1-32

No Rervindicaciones

Aplicacion Industnal (AI) S Reivindicaciones 1-19,23-28

2

No Reivindicaciones

Anterioridades y explicaciones

ver hoja anexa



HOJA ANEXA
Se hace referencia a los siguientes documentos

D1 US-A-5691373

D2 WO0-A-9947497

D3  WO-A-0050380 (ciertos documentos regta 70 10)
D4 EP-A-516234

D5 WO-A-9717325

[1I Ninguna formulacién de opinién

Las reivindicaciones 20-22 se relacionan con el tema considerado por esta Autoridad para
ser cubierto por las disposiciones de la Regla 67 1 (1v) PCT Consecuentemente ninguna
opinién seré formulada con respecto a la aplicabilidad industnal del tema de estas
reivindicaciones (Articulo 34(4)(a)(1) PCT)

Ademés, el solicitante ya ha sido informado por parte de la Autoridad de Busqueda
Internacional que los compuestos mencionados en la pagina 7 no son incluidos en las
rervindicaciones Adicionalmente, se ha informado al solicitante que no es claro que los
compuestos sean abarcados por los términos amplios e indefinidos “proférmacos”,
“profracciones” o “denvados protegidos”, los cuales segiin la descripcién, pero no las
reivindicaciones, hacen parte del invento Como resultado de estas inconsistencias e
imprecisiones, la blsqueda ha sido limitada a los compuestos definidos por las
rewvindicaciones (compuestos de la formula I, sus sales, solvatos y polimorfos)

Consecuentemente, el examen del presente invento con respecto a la novedad, nivel
inventivo y aplicacién industnal solamente ha sido realizado para el tema retvindicado

V. Declaracién Razonada bajo Articulo 35(2) del PCT con respecto a novedad, mivel
inventivo y aplicacaén imdustrial

Novedad

Esta solicitud se refiere a los compuestos de fenoxibencilamina de la formula general (I)
(retvindicacién 1), su preparacién (rervindicaciones 23, 28), intermedios de los procesos de
preparacion (reivindicaciones 27, 30), composiciones farmacéuticas que comprenden los
compuestos de la formula (I} (reivindicacién 16) y su uso en el tratamiento o prevencién de
trastornos relacionados con la regulacién de la funcién del transportador de monoaminas
(rervindicaciones 17, 20)

Ningiin estado de la técnica anterior divulga compuestos que caen dentro del alcance de la
reivindicacidén 1 La reivindicacién | asi como también las rervindicaciones 16, 17, 20, 23
y 28 y sus rervindicaciones dependientes por lo tanto pueden ser consideradas como
novedosas (Art 33(2) PCT)
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La novedad sobre la divulgacién de D1 y D3 ha sido establecida con la introduccién de una
renuncia de una rervindicacién entre las rervindicaciones 27 y 30 Asi, se considera que las
rervindicaciones 27 y 30 cumplen los requisitos del Art. 33(2) del PCT

La declaraci6n anterior ha sido hecha bajo la presuncién que las variables Z e Y no pueden
formar un anillo de fenilo fusionado en ning(in caso, independientemente a partir de la
defintci6n de las variables R2 y RS, puesto que en realidad la condicién podria ser lefda en
dos formas cualquiera Z e Y no forman un anillo fenilo fusionado cuando RS es fldor y R2
es metilo 0 Z e Y en general no forman un anilio fusionado, €) , todos los compuestos que
mediante Y, y Z forman un anillo de fenilo fusionado son excluidos

Nivel Inventivo

Los compuestos del presente invento inhiben la recaptacién de monoamina y especialmente
exhiben actividad como inhibidores de recaptacién de serotonina selectivos (SSRIs)

Los documentos D4 o DS se pueden considerar como las anterioridades més pertinentes
Estos se refieren a compuestos que son estructuralmente diferentes en comparacién con los
compuestos rervindicados, pero que tienen la misma actividad Los compuestos de D4 son
compuestos de fenoxibencilamina, los cuales principalmente difieren por los sustituyentes
en ¢l amllo B (uno o dos dtomos de halégeno) Estos son inhibidores de recaptacibn de
monoaminas, pero no selectivos para serotonina (ver D4, pagina 2, lineas 7-17) El
documento D5 describe denvados de feniltiobencilamina, los cuales son inhibidores de
serotonina selectivos (ver D35, pAgina 1, pnmer pérrafo)

El problema a ser resuelto por el presente invento fue por lo tanto proporcionar compuestos
adicionales con la actividad descada

El problema fue resuelto por los compuestos segin el presente invento (ver piginas 94-96
de la descripcion) '

El técnico con experiencia en el estado de la técnica no obtiene informacidn en el estado de
la técnica anterior para la modificacién de compuestos del estado de la técnica anterior en
forma tal para obtener los compuestos segiin los compuestos actualmente reivindicados
Ademds no fue obvio que los compuestos as{ modificados exhibirfan la actividad requenida
Asl, el tema de las rervindicaciones parece involucrar un nivel inventivo (Art 33(3) del
PCT)

Aplicacién Industnal

Para la evaluacién de las rervindicaciones 20-22 sobre la pregunta de si son industnalmente
aplicables, no existen criterios unificados en los Estados Miembros del PCT La
patentabilidad también puede depender de la formulacin de las rervindicaciones La EPO,
por ejemplo no reconoce como industrialmente aplicable el tema de las reivindicaciones
para el uso de un compuesto en tratamiento médico, pero pueden permitir, sin embargo,
rervindicaciones para un compuesto conocido para pnmera utilizacién en tratamiento

%4



médico y el uso de tal compuesto para la fabnicactén de un medicamento para un nuevo
tratarmiento médico

Observaciones Adicionales:

La reivindicacién | de la presente solicitud no cumple con el requisito del Art. 6 del PCT
(claridad y concisién) por las siguientes razones

1 Hay dos formas para leer la disposicién cualquiera Z e Y no forman un anillo
fusionado cuando RS es flGor y R2 es metilo 0 Z ¢ Y en general, e) , en todos los
compuestos de la formula (I), no forman un anillo fusionado No es claro, cuales
compuestos son excluidos

2 Las realhizaciones del invento descnitas en la pagina 7, linea 6 — pagina 6, linea 15 no
estdn dentro del alcance de las reivindicaciones (diferentes definiciones para vanios
sustituyentes, por ejemplo Y, Z) Esta inconsistencia entre las rervindicaciones y la
descripcién

¢7,7,
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Traducci6n oficial del Inglés por Marlén Neira Castro, resolucién
2117 del Ministerio de Justicia de Colombra

APOSTILLA EN PODER DE REPRESENTACION DE 2%
PFIZER INC.
Bitingle 1nglés- espafiol otorgado en Nueva York, Estados Unidos el 14 de julio
de 2003 y fyrmado por J. Trevor Lumb, Vicepresidente de Pfizer Products Inc.
CERTIFICACION NOTARIAL
Bi1ingde 1nglés- espafiol, el 14 de julio de 2003 el suscrito notario Kenneth
Greenwood certifica que J Trever Lumb, domiciliade en Nueva York ejercia
funciones de Asistente General Consejero de Patentes 1a Compafifa Pf1zer Inc., con
sede en Nueva York, Nueva York, Estados Unidos.
Firma del notario: Kenneth Greenwood
Sello notarial: certificado, verificado y autenticado en la Localidad de Egham
en Surrey, 14 julio, 2003 por el Notario Kenneth Greenwood-Horne Engall & Freeman

Sello Notario Piblico en alto relieve rojo.

APOSTILLA
REINO UNIDO DE GRAN BRETARA E IRLANDA DEL NORTE
1 Pafs :Reino Unido de Gran Bretafia e 1rlanda del Norte
Este documento Pidblico
2 ha s1do firmado por K Greenwood

3. ejerce funciones de Notario Piblico
4, Lleva el sello de dicho Notario Piblico

oTCalA COMGILE Cou or
CERTIFICADO . ypf ouz 1 TENDG A LA viST.
S En Londres 6. E1 17 de julio de 2003 ‘

. GUAES%“

7. Por el Secretario de Estado Principal de su Majestad §pe

ong -CoLoMate
exteriores y de la mancomunidad R0 DE BAUTIS
8 No. G210434 ONCE (11)

9. Sello del Secretario de Estado Principal de su Majestad para Asuntos
exteriores y de la mancomunidad
10. Firma de R. Bawden - Por Secretaric de Estado

51 el docuseato se nsa en s pars que oo es parte de 1a cosvencibn de 1a Haya del 5 da octubre 1881, debe
preseatarse en seccida consular de 1a mis16n que representa el pars.

Es traduccidn frel del 1agiéa, con copia archivo para confroatacidn. Bogotd 25 de julio-2003. Marlegglers C (.,
MARLEN NEI

Troducior @ Intérprete Oficiol
Inglés - Espafiol - Inglés
Resolucidn No 2117 del 7 O 1987 |
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OLARTE RAISBECK & FRIERI, LTDA.

LEGAL &

Y

SERVICES

WORLD TRADE CENTER = TORREC
CALLE 100ONO BASS Pso 10
BOGCOTA, COLOMBIA
TELEPHONE +57-1 638-8200
Fax. +57-1 8386201

www.olarteralsbeck com
Power of Attorney Poder
The undersigned, El suscrito,
Pfizer Inc
domiciled 1n domciliado en

235 Bast 42™ Street, New York, NY 10017 USA

by means of these presents hereby grants to Carlos
R. Olarte, J. Ian Raisbeck and Ana
Maria Frieri full and sufficient Power of
Attorney to file, prosecute, obtain, defend and
enforce any and all of the company's Patents,
Utllity Models and Industrial Designs 1n the
Republic of Colombia, to which end it empowers
them to take all steps necessary before any
admumistrative or judicial authonity of any class for
the objects stated, to file petitions, appeals, replies
and oppositions, pay taxes and anmuities, request
testumomies, recerve documents and secunties,
ebandon apphcations and collect refunds  Sufficient
power 1 hereby granted to receive notifications on
behalf of the Company, to confer powers on those
who are to represemt the company judicially and
extrajudicially, to answer n court 1n the matter of all
claima and demands that may be presented m
connection with the objects stated, gzving them
likewse power to substitute these presents and
revoke such subshiuhons

Signature/Firma. E_ i

por medio del presente otorga s Carlos R.
Olarte, J. Ian Raisbeck y Ana Maria

Frier] poder especial, ampho y suficients para
presentar, tramutar, obtener, defender y hacer
respetar todas y cualquiera de Patentes, Modelos
de Utilidad y Disefios Industriales de la
compaflia en Ia Reptiblica de Colombia, a cuyo
efecto los fuculta para dar todos los pasos
necesanos ante cualquier sutoridad admmstrativa
0 judictal de cualquier yerarquia para cumplir con
lo encomendado, elevar solicitudes, apelaciones,
TeSpues(as y OPOSICIONeS, PARAT Impucstos y
amahdades, solicitar teattmomos, recibir
documentos y valores, demstir y percibir Se
concede poder bastante para recibir notficaciones
2 nombre de la compaiifs, otorgar poderes a
quienes vayan a representar a la compafiia judicial
y extrajudicialmente, tespondermjmolmdu

Date/Fecha July 14, 2003

City,Country/Ciudad, Pais New York, USA

2
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LARTE RAISBECK & FRIER], LTDA.
LEGAL & PROFESSIONAL SERVICES

WORLD TRADE CENTER— TORREC
CaLLE 100 No BASS5 Piso 10
BoGOoTA, COLOMBIA
TELEPHONE. +57-1 6388200
Fax. +57-1 6388201

www.olarteralsbeck com
Notarial Certification Certificacién Notarial

On this date, En esta fechs,
July 14,2003
The Nolary Public certifies el Notarip Pdbhco suscrite certifica
| That <7 » Thoral Losont 1 Que

J. Trevor Lumb
of legal age and tled n mayor de edsd y donucilsdo

ki Folr , A New York

aigned the foregomg document. suscribi$ el documento que antecede
2 That the grantor has executed the foregoing 2 Que el otorgante ha suscrito el refendo
document as Agsistant General Patent Counsel documento en su canicter de
of Pfizer Inc de
3 That Pfizer Inc, 4 Que
having its principal place of business located m con sede prnctpal ubicada en
New York, New York, U S A.

18 duly incorporated, 18 currently mn existence, and
that the purposes for which the Power of Attomey 15
granted are withm the scope of its corporate
purposes.

4 That the gmotor has the authonty to exccute the
Power of Attomey and that hus/her representation 15
legal

5 Ths foundation for my certifications conmmned m
pomts 2, 3 and 4 was the exhibition of the following
suthentic document(s)

NOTARY PUBLIC (Signature)

esth legalmente constituda, que tiene cxistenca
legal vigente y que los propéaitos para los cunles
¢ otorga el poder se encuentra dentro de los que
comprenden su objeto social

4 Que ¢l otorpunte tiene la representacién pars
suscribar el poder, y que ésta es legihma

5 El fundamento de mms certficaciones
canterudas en los puntos 2, 3 y 4 fue ia exhibicién
de los (del) sigmente(s) documentn(s) suténtico(s)




APOSTILLE
(Hague Coavent:on of § October 1961 / Canventson de La Haye du 5 octobre 1961)
UNITED KINGDOM OF GREAT BRITAIN AND NORTHERN IRELAND
1 Comiry United Xingiom of Grest Britain and Northera Ireland
Payz. Roysume-Un| do Grande-Hretagne ct 4 Irlande du Nord
Thm public document / Lo présent acte publrc
2.  Hosz been signed by K Gresawgod

sl ngné par
3. Actinginthecapacityof Nofary Publie
gsaant en quaintd do
4 Beasthepealstempof  The Sald Notary Publle
el revity do scemy/himbre de
Certificd/Attestd
$ a1 london/ Londres 6. the/le 17 July 2003

7 by Her Msjesty’s Principal Secretary of State for Forcign and Commonwealth Affurs /
par e Secnizure d'Emt Principal de Sa Majesté sux Affrey Etrsngives et du Commonwealth,

8  Numbersous No G210434

10. Sgnsture. R Bawden

£

Far i Secraimy of Seute + Fany & Secriisive f East

if thes docurnent is to be used 1n a country witch 15 not party to the Hegue Convention of § October 1961,
it should be presented to the consular sechan of the mission representmg that country




Industria y Comercio :i?éb

SUPERINTENDENCIA

Folio %29’

2020
Bogot4 D C

Doctor(a)

CARLOS R OLARTE
Apoderado(a)
PFIZER INC

REFERENCIA: Radicacion N° 03-008184
Solicitud intemacional PCT/IB01/01521
Fecha inicio fase nacional 31/03/2003

Tramite 011
Evento 379
Actuacion 4186
Oficio N° 1032
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de pnvilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, retine los requisitos de forma establecidos en
los articulos 26 y 27 de la Decision 486, de la Comision de la Comunidad Andina, y
en las demas disposiciones vigentes sobre la matena, se envia el extracto de la
solicitud a la oficina de comunicaciones para efecto de su publicacidn en la Gaceta
de Propiedad Industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la Decision 486

Camplase
Dado en Bogota D C,

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe Divisibn d¢' Nuevas Creaciones

202044



