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REF.: Expediente No. 03 085.451 solicitud de Patente FASE NACIONAL
Corresp. a la Solicitud Internacional PCT/US02/09494

a nombre de: BRISTOL - MYERS SQUIBB COMPANY

Titulada: COMPUESTOS DE DIHIDROPIRIMIDINA CIANO-SUSTITUIDA Y
SU USO PARA TRATAR ENFERMEDADES

RAMIRO CASTRO DUQUE, vecino de Bogotd, portador de la tarjeta
profesional No. 1003 del Consejo Superior de la Judicatura, obrando como
apoderado de la Sociedad BRISTOL - MYERS SQUIBB COMPANY, segun lo
acredita el documento de poder presantado en la Secretaria General, de
acuerdo con el Articulo 44 de la Decision 486 de la Comisién de ia
Comunidad Andina, me permito solicitar que se examine si la invencion
contenida en la solicitud en referencia es patentable.

De acuerdo con lo anterior, me permito anexar el recibo oficial de caja No.
04-42,136 por valor de $177.000.

Sefior Superintendents,

C.C. No. 170,322 de Bogota
Cédigo 340

T.P. No.1003 del C.S.J.

Cra 7 No. 16-56 Piso 9

Agosto 06, 2004
CHP/MEV/hsr
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SUPERDIUSTRIA Y CINERCIO
Radicacion @ 02905451 “1‘

Fecha (AHD): 2004-80-8 iN21:40

Tramite 1 M1 PCT-PHTENT 379 FASE MCT 533 PETICI
Depeodroctar 2409 DVISTON I€ MEWS CERCINEE —

Folios: ¢

HIT : B00%74099-2

RECISO OFICIAL DE CAJA : O4 - 42,13
FECHA 1 WAYD 27 DE 2004

$ats CONSIENACION 138

DEPOSITANTE T1PD PAGO BANCO CUENTA Mo. PAGD  FECHA PGO Yr. P60

ERIGARD & CASTRU LYDA  CONGIGNACION  DBANCO POPULAR  050-00110- ATHINT  ZM05/2004  15,875,100.00
$#est C O N C EP T O 1t

CANT. RENTISTICD CONCEPTO TOTAL CONCEPTD

1 50005-01-01 SOLICITUBES 114 PTC CAP-IT EXANEN DE PATENTIBILID 177,000.00

TOTAL 1 ' 177,000.00

S0M:  CIENTO SETENTA Y SIETE MIL PESDS

RESPONSABLE ¢

Y

RECIEC DE CAJA APLICADO AL EXPEDIENTE No.
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Bogota, D.C., 22 de mayo de 2007

Doctor

RAMIRO CASTRO DUQUE

(Apoderado)

ASUNTO Radicacién 03085451
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oﬂdo LR 8 4 U 1
Folios 003

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Declsi6én 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 55 a 160) y las relvindicaciones
1a 17 (Folios: 161 a 185).

La presente solicitud relvindica prioridad americana N° US680.279856 de 29 de marzo
de 2001 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Declsién 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de Invenclién:

La presente solicitud se titula: “Compuestos de dihidropirimidina ciano-sustituida y su
uso para tratar enfermedades”.

El objeto de la presente solicitud se refiere a compuestos derlvados de
dihidropirimidina ciano-sustituidas que interumpen la mitosis, haclendo asl los
compuestos Utiles para el tratamiento de enfermedades proliferativas, tales como el
céncer.

Segun la descripcion, la proliferacién y la muerte programada de la célula juegan
papeles importantes en el crecimiento y desamollo de un organismo. En
enfermedades proliferativas tales como céncer, los procesos de proliferacién celulas
y/o muerte celular programada se encuentran a menudo perturbados. Por ejemplo,
una célula cancerosa puede tener una division celular no regulada sea mediante la
sobreexpresion de un regulador positivo del ciclo celular o la pérdida de un regulador
negativo del ciclo celular, problablemente por mutacién. Altemativamente, una célula
cacnerosa puede haber perdido la habilidad de experimentar muerte celular
programada mediante la sobreexpresién de un regulador negativo de apoptosis. Por
lo tanto, existe la necesidad de desarroliar nuevos farmacos quimioterapéuticos que
restauren los procesos de control de putno de inspeccion y muerte celular
programada en las células cancerosas.
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La mayoria de los compuestos conocidos por causar detencién mitética y apoptosis
acttan como agentes enlazantes de tubulina. Estos compuestos alteran la
inestabllidad dindmica de microtiibulos e indirectamente alteran la funcién/estructura
del huso mitético causando asi detencion mitdtica.

Lo que se relvindica como novedoso es lo siguiente: compuesto de férmula 1A
derivado de dihidropinmidina clano-sustituida (ver folio: 161), sus
enantiémeros,dlasteredmeros, sales de aceptacion farmacéutica, profarmacos y
solvatos de los mismos.

El objeto de la solicitud definido anteriomente se clasificé en la IPC AG1K 31/605,
CO7D 239/42.

Respecto de los articulos 28 y 30:

El articuio 28 de fa Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece “La descripcién
deberd divuigear la invencion de manera suficlenternenie clara y compieta para su comprension y para

que una persona capaciiade en la maieria técnica comespondiente pueda ejeciudaria.”

De acuerdo con lo anterior, el titulo de la presente solicitud no debe hacer alusion al
uso de los compuestos que son objeto de las reivindicaciones.

El articulo 30 de la Decisiin 488 de la Comision de Ia Comunidad Andina establece que: “Las
relvindicaciones definirén la maleria que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

Las relvindicaciones podrén ser independientes o dependientes. Una reivindicacikin seré independients
cuando defina la materia que se desea proleger sin refarencia a otfra reivindicacion anterior. Una
relvindicacién seré dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriandose a una
reivindicacién anterior. Una relvindicacidn que se reflera a dos o més relvindicaclones anfsriores se
consideraré una reivindicacién dependients miitiple.”

De acuerdo con lo anterior, aparecen tdrminos que no son conclsos, lo cual redunda
en que la solicitud sea demaslado general y ambigua. Por ejemplo: "alquilo”, "alquilo
inferior” (no se dice el nimero de carbonos de tal alquilo, si es ramificado o lineal),
"cicloalquilo” (no se dice el nimero de carbonos del ciclo ni del alquilo), "halégeno™
(no se especifica a cual en especial se refieren), "heteroarilo® (no se dice cuantos
carbonos tiene, nl cudl o cuéles son los heterodtomos), “haloalquilo®,
*heterocicloalquilalquilo®, "profarmacos®, "solvatos”, "sales" (no se especifica cual)
entre otros.

La relvindicacién 12 (follos: 1683 y 164) menciona un listado de compuestos, que sl
bien, pueden estar involucrados dentro de lo enunciado en ia reivindicacién 1,
deberla especificarse alin mas, teniendo en cuenta los compuestos que se
encuentran en los ejemplos, y en lo posible, mostrar sus estructuras quimicas.

Evaluaclidn de la Unidad de Invenclén:

El articulo 26 de la Decisién 488 de Ia Comisién de la Comunidad Andina establece: “La sollcitud de
patente sélo podré comprender una invencidn o un grupo de invenciones relacionadas enire s/, deo
manera que corformen un Gnico conceplo inventivo.”

Segun lo anterior la (8) relvindicacién (es) tal como estan redactadas, en forma tan
general, pueden estar solicitando compuestos que no se encuentran dentro del
alcance del objeto de la solicitud, ademés, los profdrmacos serian objeto de otra(s)
solicitud(es) de patente.
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Excepciones de Patentabilldad:

Bl articulo 20 de la Decisién 488 se establece: “No serdn pateniables: a) las invenciones cuya
explotacién comercial en el territorio del Pals Miembro respeciivo deba impedirse necesariamente para
proteger el orden pibiico o la moral. A estos efectos la explotacidn comercial de una invencién no se
consideraré contraria al orden piblico o & la moral solo debido a la existencia de una disposicién legal
0 administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion; b) les invenciones cuya expiotaciin
comerciel en el Pals Miembro respectivo deba impedirse necesarlamente para proteger la safud o la
vida de las personas o de jos animales, o para preserver los vegetales o el medio ambiente. A eslos
efectos la explotacién comercial de una invencién no se conskieraréd coniraria a la seiud o Ia vida de las
personas, de los animales, o para Ia preservacion de los vegeiales o del medio ambierie sdlo por
razdn de existr una disposicion legal o adminisirative que prohiba o que regule dicha explotacion; ¢)
las plantas, los animales y los procedimientos esenciaiments bioldgicos para la produccion de plantas
o0 animales que no sean procedimientos no bioiégicos o microblaldgicos; d) los mélodos terapéuticos o
quirdrgicos para el tratamiento humano o animel, asl como los métodos de diagndstico aplicados a los
seres humanos o a animaies.”

De acuerdo con lo anterior, la(s) relvindicaclén{es): 13 a 17 (Folio: 165), que se
refiere(n) a un método para tratar una enfermedad proliferativa a través de la
induccion de detencién mitética..., no es (son) patentable(s).

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 facha de la notificacion de la presente comunicaclén. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notiflquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal 8), del
capltulo quinto del titulo primergge la Circular Unica N° 10 de 2001.

EDES DE VERGEL
Jafe de la Divisiont de Nuevas Creaciones

El anterior requerimie fue  noffficado por fijacibn en lista, de
fecha zg Dﬂm m
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