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Re  Expediente No 03 058 862
Solicitud de patente fitulada
“PROFARMACOS DE AMINOACIDOS
EXCITADORES”
Solicitante ELI LILLY AND COMPANY

RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADO POR ESTADO No 294, DE FECHA 17 DE
OCTUBRE DE 2003, OFICIO No 08715

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece al pie de
m firma, en m cardcter de apoderado de la sociedad solicitante, me perruto mamfestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 39
de la Decisi6n 486, en los sigwentes términos

1 En respuesta a la primera observacién del Examinador, me permito aportar junto al presente
memonal, la traduccién de las reivindicaciones tal como fueron presentadas en la sohcitud
nternacional

2 En respuesta a la segunda observacién del Examunador, me permito aclarar que la

traduccidn de las rervindicaciones inicialmente presentada ante el Despacho contenfa un error
tipogrifico en las Rervindicaciones 1 y 6 con respecto al sustituyente R, quedando corregido
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OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA
como R en el Capitulo Reivindicatonio adjunto, y como segunda medida, se retd la
Reivindicacién 22, la cual no estd conteuda en la solicitud internacional Adjunto un recibo de
pago correspondiente a las modificaciones realizadas

3 En respuesta a la tercera observacién del Examinador, me permuto aportar junto al presente

memonal, el poder expedido por mu representada, segin lo previsto en los articulos 63 y
subsiguientes del Cédigo de Procedimiento Civil

Aprovecho la presente oportunudad para poner en conocimiento del Despacho mi cambio de
oficinas, por lo que de ahora en adelante, recibiré notficaciones en la Calle 100 No 8A-55 Torre
C, P1so 10, World Trade Center, o en la secretarfa de ese Despacho

Atentamenteg,

S R. OLARTE
cc 79 782 747 de Bogotd
TP 74295

Anexo Capitulo Reivindicatonio
Nuevo Poder
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Habiendo descrito como antecede la presente invencidn se declara como propiedad lo

contemido en las siguientes

REIVINDICACIONES

1 Un compuesto de formula [

R"0,C

H COzR“

H
OCHCH,NHR"

H

o——-z [

en la que
R™,, R" yR" son ludrégeno,
10 o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo

2 Una sal farmacéuticamente aceptable de un compuesto de férmula I tal como se

rewvindica en Ia reivindicacidn 1, la cual es una sal de adicién de écido con un acido

preparxia que proporctona un anmdén farmacéuticamente aceptable o, un compuesto que

15 contenga un resto écido, el cual sea una sal hecha con una base que proporciona un

améo farmacéuticamente aceptable

3 La sal farmacéutcamente aceptable de un compuesto de férmula I tal como se

rewvindica en la revindicacion 2, la cual es la sal clorhudrato del 4cido (18,2S,5R,6S)-2-
20 [(2’S)-(2’-amuno)propioml]aminobiciclo(3,1,0]hexano-2,6-dicarbox{lico
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4 La sal farmacéuticamente aceptable de un compuesto de formula I tal como se

reivindica en la reivindicacidn 2, la cual es la sal metanosulfonato del #cido

(15,28,5R,65)-2-[(2'S)-(2' -amino)propiomii]aminobciclo[3,1,0]hexano-2,6-
dicarboxfhico

5 Una formulacién farmacéutica que comprende junto con un vehiculo, diluyente

o cxcipiente farmacéuticamente aceptable, un compuesto de fdrmula 1 (o una sal

farmaceuticamente aceptable del mismo) tal como se proporciona en una cuaquiera de
las rervindicaciones 1 2 4

6 Un procedimiento para la preparacién del compuesto de fénmula I, o una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo, tal como se retvindica en una cuaiquiera de las

reivindicaciones 1 a 4 que comprende

para un compuesto de formula L, la desproteccién de un compuesto de férmula
v

v

en l2 que R™ es un grupo protector de amina, y
R" yR" son grupos protectores de carboxi,

donde postenormente, para cualquiera de los anteriores procedumentos, cuando

20 se protege un grupo funcional empleando un grupo protector, se ehmina el grupo

protector;,

A
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donde postenormente, para cualquiera de los anteriores procedimientos, cuando
s¢ requera una sal farmacéuticamente aceptable de un compuesto de férmula I, se
obtiene mediante reaccién de la forma bésica del mencionado compuesto de féomula I
con un §cido para dar un contraion fisiolégicamente aceptable, o, para un compuesto de
férmula I que porta un resto Acido, por reaccidn de la forma &cida del mencionado

compuesto de formula I con una base que da un catién farmacéuticamente aceptable, o

por cualquier otro procedimiento convencional

7 Un procedimiento para influir sobre los receptores de glutamato metabotrépicos

urudos al cAMP en un paciente, el cual comprende la admimistracién a un paciente que
requiera la fransmusion neurolégica modulada de aminodcidos excitadores de una

cantidad farmacéuticamente efectiva de un compuesto de una cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 4

8 Un procedumiento de admimistracidn de una cantidad efectiva de un compuesto
de formula I, en la que R" y R' son smbos hidrégeno (un drécido), el cual comprende
le admimstracién a un paciente que requiere la transmisién neurologica de aminoécidos
excitadores modulada de una cantidad farmacéuticarnente efectiva de un compuesto de

una cualquiera de las rervindicaciones L a 4

9 Un procedimiento para el tratamiento de un trastorno neurolégico en un paciente
que comprende la admmstracién al paciente en necesidad de tratamuento del musmo de

una canhdad farmaceuticamente efeciva de un compuesto de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4
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10 E! procedimiento de acuerdo con la rervindicacién 9, en el que el mencionado
trastorno neuroldégco es el déficit cerebral subsigwente a la denvacién cardiaca e
mjerto 1squema cerebral, trauma de la medula espinal, trauma encefalico, enfermedad
de Alzheumer, corea de Huntington, esclerosis lateral amiotréfica, demencia inducida
por el SIDA, hipoxia peninatal, dafic neuronal lipoglucemico, dafio ocular y retinopatia,
trastornos cogmtivos, enfermedad de Parkinson 1duopitica o mnducida por farmacos,
espasmos musculares, cefileas de migrafla, mncontnencia unnana, tolerancia,
abstinencia y abandono de drogas, dejar de fumar; emesis, edema cerebral, dolor

crénico, trastomos del sueflo, convulsiones, sindrome de Tourette, trastorno de la falta
de atencién o cisquinesia tardia.

11 El procedimiento de acuerdo con la retvindicacidn 10, en el que el mencionado

trastorno neurolégico es la tolerancia, abstnencia y abandono de drogas o dejar de
fumar

12 Un procedimuento parz el tratamiento de un trastormo psiquidtrico en un paciente

que comprende la admimistracion al paciente en necesidad de tratanuento del mismo de

una cantidad farmaceuticamente efectiva de un compuesto de una cualquera de las
rexvindicaciones 1 2 4

13 El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 12, en el que el mencionado

trastorno psiquiinco es la esquizofrenia, ansiedad y trastornos relacionados, depresidn,

trastomos bipolares, psicosts o trastormos obsestvo-compulsivos

14  El procedimiento de acuerdo con la retvindicacién 13, en el que el mencionado

£

<
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trastorno psiquiétnico es la ansiedad y trastomos relacionados

15  Uncompuesto de formula [V

v

en la que R™ es un grupo protector de mtrégeno,
R"! es CO;R" y R' es ludrégeno o fluoro, o R'! es idrégeno o fluoro y R'? es CORY,
y

R" y R" son grupos protestores de cathoxi

16  Un compuesto de férmula IV tal como se retvindica en la rervindicacién 21, en

la que R™ es ferc-butoxicarbonilo, R"' es CO:R™, R y R™ son ambos metilo, y R es
tudrégeno

17 Un compuesto nuevo de férmula L, o una sal farmacéuticamente aceptable det
musmo, tal como se retvindica en una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4 para ¢l

uso como un medicamento

18  El uso de un compuesto de fSrmula I, o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo, para la preparacién de un medicamento para el tratamiento de trastornos
neurolégicos o psiquidtricos
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19  Un compuesto nuevo de formula I sustancialmente tal como se descnbid

anteriormeate en el presente documento en referencia & cualquiera de los ejemplos
20  Un procedimiento para inflwir sobre los receptores de glutamato metabotrépicos
umdos a cAMP en un mamifero, el cual comprende la adminstracidn al mamifero que
requiere la transmusién neurolégica modulada de aminoécidos excitadores de una
cantidad farmacéuticamente efectiva de un compuesto de férmula I sustancialmente tal

como se descnbié antenonmente en el presente documento en referencia a cualquers de

los ejemplos

21 Un procedimiento para la preparacién de un compuesto nuevo de férmula I

sustancialmente tal como se descnbié antenormente en el presente documento en

referencia a cualquera de los ejemplos
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.Jraduccién oficial del Inglés por Marlén Neira Castro, resolucién 2117 del \"\
Ministerio de Justicia de Colomb1a

APOSTILLA EN PODER DE REPRESENTACION DE
ELI LILLY AND COMPANY

B1lingie 1nglés- espaiiol otorgado en Indianapolis, Indiana, Estados Unidos el 17
de julio de 2003 y firmado por Peter & Stringer, Director Ejecutivo y Patentes
Internacionales de Ely Li11ly & Company
Todd Rokita Secretarto de Estado
Secretario de Estado de Inchans Estado de Ind1ana

APOSTILLA
(Convenci6n de la Haya del 5 de octubre de 1961)
1 Pafs Estados Unidos de América- Este documento Piblico
2 ha sido firmado por Catherine Michel
Quien ejerce funciones de Secretario de 1a Corte del Circuito en y para al
condado Johnson

4 Lleva el sello del Secretario de la Corte del Circuito en y para el estado
de Indrana
CERTIFICADO
5 En Indianapolis, Indiana 6 E1 22 de julio de 2003

7 Por el Secretario de Estado de Indiana 8 No A2003- 11279
9 Gran Sello del Estado de Indi1ana
10 Firma legible de Todd Rokita- Secretario de Estado de Indiana

de Indiana tienen el sello impreso electrénicaments

The Statehouse, Indrasspolis, Imhass 46204, {317) 232-6531, fax (317) 233-2288

CERTIFICACION NOTARIAL :
Bilingie 1nglés- espafiol, a1 17 de julio de 2003 el suscrito notario Catherine
Miche) certifica que Peter G Stringer, domiciliado en 7620 Castleton Farms, West
Drive, Indianapolis, Indirana - 48256 Estados Unidos ejercia funciones de Director
Ejecutivo y Patentes Internacionales de Ely Lilly & Company, con sede en

Indianapolis, Indrana, Estados Unidos quA M C

MARLEN NEIRA CASTRO
froducici e Intérpreia Oficial
nglés Espoiol Inglés
Resoluridn No 2117 del 7 Oct 1987



E1 otorgante fundamenta sus certificaciones en este documento Delegacidn de
Autoridad concerniente a Ciertas Materias de Patentes, suscrito el 20 de enero
de 2003 conforme al poder otorgado al Asesor General de l1a Compaiifa por el
Comte ejecutivo de la Junta Directiva de E11 L11ly and Company

Firma del notar1o publico Catherine Michel certifica

Sus funciones vencen el 21 de octubre de 2008 ~ residente en el condado Johnson
Sello de notar1o publico de Indiana

Es traduccién fiel del ingles, con copia archivo para confrontacion Bogota 28

de juli10o-2003 Marlen Neira C

MARLEN NEIRA CASTRO
Teaductor & Intérprate Oficicl
Inglés Espofic! Inglés
Rasalucién No 2117 del 7 Oct 1987
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WORLD TRADE CENTER — TORRE C
CALLE 100 No. 8A-55 P80 10
BoaaTA, COLOMBA
TeLEPHONE: +57-1 638-8200
Fax +57-1 838-8201

www olarteraisbeck.com
Power of Attorney Poder
The undersigned, El suscrito,
ELI LILLY AND COMPANY
domsciled 1n domiciliado en

Lilly Corporate Center, Indianapohs, Indiana 46285 US

by means of these presents hereby grants to Carlos
R. Olarte, J. Ian Raisheck and Ana
Marfa Frieri full and sufficent Power of
Attomey to file, prosecute, obtam, defend and
exforce eny snd all of the company’s Patents,
Utiiity Models and Industrial Degigns in the
Republic of Colombis, to which end it empowers
them io take all steps necessary befiwe any
adminisirstive or judicial suthonty of sny class for
the objects stated, to file petitions, appeals, rephes
snd opposrtions, pay taxes and anmntes, request
testimonies, recerve documents and sccuritics,
sbandon applications and collect rofunds. Sufficient
power 15 hereby granted to recerve nobficsbons on
behalf of the Company, to confer powers on those
who are to represent the company judiclally and
extrgudicially, to answer 1n court m the matter of all
¢laims and demands that may be presented in
connection with the objects sinted, giving them
likewise power to substitate these presents and
revoke such substrtutions.

Signature/Firma %—F
Date/Fecha. } 7July 200

City,Country/Ciudad,Pais Indianapolis, Indiana, United States o

por medio del prasente otorga a Carios R.
Olarte, J. Ian Raisheck y Ana Maria

Frieri poder especial, smpho y suficiente para
presentar, tramitar, obtener, defender y hacer
rospetar todas y cualquiera de Puteates, Modeles
de Utilided y Disedios Industrisies dc la
compaflia en In Repliblica de Colombla, & cuyo
afecto los facults para dar todos los pasos
necesarios ante cuslquier autoridad admmestrativa
o judicial de cualquier jerarquia pare cumplir con
lo encomendado, elevar solicitudes, apelaciones,
respuesias y oposiciones, pagar impuestos y
anualidades, solicitar testomonios, recibir
documentos y valares, demstir y percibar  Se
emedepohhmlnlndﬂrmﬁmm
a nombre de Is compailis, otorger poderes
quluuuynnqnnuhnlnmpﬂlhpﬂhll
y extrajudicialmente, responder en juicio s todas
Ias reclamsciones o demandas qus por motivo de
lo encomendado se presentaren, dindoles
anmiamo facultad pars sustitur el presente y

revocar diches sustituciones. ] /

f Asy,



SECRETARY OF STATE
STATE OF INDIANA

APOSTILLE
(Convention de la Haye du 5 Octobre 1961)
1 Country United States of America
2 Ths public document has been signed by Catherine Michel
3. acting in the capacity of circuit court clerk in & for Johnson County
4. and bears the seal/stamp of circuit court clerk in & for the State of Indiana

Certified
5. at Indianapolis, Indiana

6. this Twenty-second day of July, 2003
7 by Secretary of State of Indiana

8 No A2003- 11279

*Effectrve May 1, 2003 all apostillcs from the Indiana Secretary of State will have an clectronically printed seal.

The Statehouse, Indianapolis, Indiana 46204, (317) 232-6531, Fax (317) 233-3283
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BOBGOTA, CoLomma
TeLEDNE +57-1 638-8200
Fax +57-1 638-8201
www olarisralsbeck.com
Notarial Certification Certificacién Notarial
On this date, En egts fecha,
/ 7 July 2003
The undersigned Notary Public cextifies &l Notano Piblrco suscriio certifica.
1 That 1 Que
Peter G Stringer

of legal sge and domuclied in

mayor de edad y domiciliado

7620 Castleton Farms, West Dnve, Indianapohs, Indiana 46256 US

signed the foregoing document

2 That the gramor has executed the foregoung
document us Executrve Director, International
Patents

of ELI LILLY AND COMPANY

3 That ELILILLY AND COMPANY

having its princapal place of business located In
[ndisnapohs, Indiana, United States of
Amenca

is duly Incorporated, Is cumently in existence, md
that the purposes for which the Power of Attorney i
grented are within the scope of iz corporaie
purposcs,

4 That the grantor has the suthority to execute the
Power of Attorney and that hev/her representation is
legal

S The foundstion for my certifications contamed in
points 2, 3 end 4 was the exbibition of the followmg
suthentic docurnent(s)

Delegation of Authonty Concerning Certain
Patent Matters, exccuted January 20, 2003,
pursuant to the authorty granied to the
General Counsel of the Company by the

executive Committee of the Board of

Directors of El: Lilly and Company
NOTARY PUBLIC (Signature)

suscriind ol documento que antecede.

2. Que ¢l otorgmute ha suscrito ol refendo
documento sn s cardeter de

4. Que
con sedo principal ubicada en

estd Jegalmeots constituids, que tene exmtencis
legal vigente y quo los propdsitos para los cuales
sc olorga ¢l poder se cotuentra dentro de los que
comprenden su objeto social

4. Que ¢l otorgante tiens la representacidn pars
suscribir el poder, ¥ que ésta es legitmma.

5 El findamento de mis cenificciones
contendse en Jos puntos 2, 3 y 4 fue ks exiubacién
de los (del) signiente(s) documento(s) suténtico(s)
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SUPERINTENDENCIA

2° EXAMEN DE FORMA SOLICITUD PCT, PATENTE DE INVENCION

Radicacion N°

03-58862

Concepto Técnico N°® 666

Clasificacion Intemacional de Patentes

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art 38 de la Decisidn 486,
se determiné que esta solicitud de Patente

SI[V] NOI[ ]
SI[V] NO[ ]
SI[ V] NOT ]
SI[] NO[ ]

SI[{ V] NO[ ]

SI[ 1NOT ]

SI[ ] NO[ ]

SILTI]NOV ]

SI[v] NO[ ]

SI[V] NO[ ]

Contiene un resumen de la invencion (Art 26-e)
Contiene el titulo 0 nombre de la invencion (Art 27-d)
Contiene la descnpcién de la invencion (Art 26-b)

NO ES APLICABLE [V ] Contiene los dibujos necesanos para
comprender la invencién (Art 26-d)

Contiene una o mas revindicaciones (Art 26-c)

NO ES APLICABLE [V ] Han sido desarrollados los productos a
partir de recursos genéticos o de sus productos dernivados de los
que cualquiera de los Palses Miembros es pais de ongen (Art
26-h)

NO ES APLICABLE [V ] Los productos y o procedimientos han
sido obtenidos o desamollados a partir de los conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas, afro amencanas, o
locales de los Palses Miembros, de acuerdo a lo establecido en
la Decisidn 391 y sus modfficaciones y reglamentaciones
vigentes (Art 26-1)

La invencién se refiere a un producto relative a un matenal
biolégico (Art 26-))

NO ES APLICABLE [ ] La pnondad coincide con la matena
reivindicada

CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS SI [V ] NO[ ] Ver hoja(s) anexa(s)

EXAMINADOR TECNICO 202063

Bogota D C, 24 de septiembre de 2004
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2020
Bogota D C

Doctor(a)

CARLOS OLARTE
Apoderado(a)

SCERING CORPORATION

REFERENCIA: Radicacion N° 03-58862
Solicitud internacional PCT/US01/45866
Fecha inicio fase nacional 2003-08-11

Tramite 011
Evento 379
Actuacion 416
Oficio N° 1498
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, reune 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 materia, se envia el extracto de la
soficitud a la oficina de comunicaciones para efecto de su publicacion en la Gaceta
de Propiedad Industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la Decision 486.

Cumplase o
DadoenBogotaDC, ,d0 ", 104
/
Vs
.,/,
ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

Jefe Division de Nuevas Creaciones.

Yo



