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Sefora Jefe de la
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.
Tramite: 011
Evento: 379
Actuacién: 444
Referencia : Expediente No. 03.088.547
Asunto : Solicitud de patente para INDOLINAS SUSTITUIDAS EN
POSICION 6, SU PREPARACION Y SU UTILIZACION COMO
MEDICAMENTOS
Solicitante :  BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG
Fecha de Solicitud : 3 de Octubre de 2003

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto
antes identificado, me refiero al oficio nimero 9986 notificado por fijacién en
lista el 14 de Noviembre de 2003.

2. Mediante el oficio nimero 9986 se puso en conocimiento del solicitante el
informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la manera
siguiente:

2.1. Los documentos de cesién del derecho otorgado por los inventores al
solicitante, debidamente legalizados, junto a sus respectivas traducciones
oficiales, fueron presentados ante su despacho el 7 de Noviembre de
2003, junto con el memorial No. 03.088.547 00000001.

3. Adicionalmente, presento junto con este escrito la traduccién al inglés y al
espainol del Informe del Examen Preliminar Internacional emitido por la
autoridad internacional, durante el proceso de la solicitud internacional de
patentes PCT.

NI T. 860.041.367-3
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4. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su

Despacho sobre la presente solicitud de patente, atentamente solicito que se
continde con su tramitacién y se tenga en cuenta la informacién presentada aquf

durante el estudio de la presente solicitud.

Bogots, 1= DIC. 2088

Seiiora Jefe, 2 C
-‘-—-—c_—__B

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 13736-841-018-9
MRE/PRP/ID-000174/WPC13736
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&“b INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT

(PCT Article 36 and Rule 70)

Applicant’s or agent's file reference

See Notification of Transmittal of International

571316 FOR FURTHER ACTION Preliminary Examnination Report (Form PCT/IPEA/416)
Intemational application No. Intemational filing date (dawmonth/vear) | Priority date (dawmonth/year)
PCT/EP02/03583 30 March 2002 (30.03.02) 06 April 2001 (06.04.01)

Intermational Patent Clussification (IPC) or nationa! classification and [PC
CO7D 209/34, AG1K 31/404, AG1P 43/00, CO7D 403/12, 401/12, 487/08, CO7D 487/08, 209/00

Applicant

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

1. This intemational preliminmy examination report has been prepared by this lmu'nlmmnl Preliminary Exanzining
Aunthority and is trangmitted to the epplicant according to Article 36.

2. This REPORT consigts of u total of 4 sheets, including this cover sheet.
D This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have
been amended and are the bagis for this report and/or sheets contgining rectifications made before this Authority
{see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructicns under the PCT).

These annexes consist of atotalof ____ __ __ sgheets,

g [] Prority

citations and exp!

3.  This report contains indications relating to the following items:
I E Basis of the report

I D Non-establishment of opinicn with regard to novelty, inventive step end industrinl applicability
v D Lack of unity of invention
v E Reasoned mml::t' under Article 35(2) with reyld to novelty, inventive step or industrial applicability;

VI D Certain documents cited
v [_]  Certain defects in the intemations] application
VI D Certain observations on the intemational application

Date of submission of the dernand Date of completion of this report

2.5 September 2002 (25.09.02) 30 April 2003 (30.04.2003)
Name and mailing address of the IPEA/EP Authorized officer
Facsimile No. Telephone No.

Form PCT/IPEA/409 (cover sheef) (January 1994)



’ International application No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/EP02/03583 1%1’

1. Basis of the report

1. This report has been drawn on the basis of (Replacement rhests whick kgue been furnizhed to the receiving Office i response to an invitation
under Article 14 are referred to in this repors as “originally filed” and are not annaxed io the report since they do ot contain amendmeny.):

E the international application as originally filed.

[X] the description, pages 1-62 , s originally filed,
pages , filed with the demand,
pages , filed with the letter of .
pages , filed with the letter of
[X] the claims, Nos. -1 , 28 ariginally filed,
Nos. , 35 amended under Asticle 19,
Nox. , filed with the demand,
Noa. , filed with the letter of .
Nos. , filed with the letter of
[[] thedmwings, shecrwfig , a8 originally filed,
sheetw'fig , filed with the demand,
sheetw/fig , filed with the letter of '
sheets/fig , filed with the letter of

2. The amendments have resulted in the canceilation of:
D the description, pages
D the claims, Noa.
D the drawings,  sheets/fig

3 D This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered
) to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).

4. Additional observations, if necessary:

Form PCT/IPEA/409 (Box T) (January 1994)




. Tntemational epplication No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT | e /ep 02703583 | >

V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, invontive step or industrial applicabliity;
citations and explanations supporting such statemnent

1.  Statement
Novelty (N) Claims 1-11 YES
Claims NO
Inventive step (IS) Claims YES
Claims 1-11 NO
Indusirie] applicability (1A) Claims 1-11 YES
Claims NO
2 Citations and explanations
1. The subject matter claimed in the application

appears to be novel over the prior art cited in the
international search report:

D1: DE-A-198 24 922 (BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA),
D2: WO-A-99/15500 (GLAXO GROUP LTD), and

D3: WO-A-98/07695 (SUGEN INC).

The present compounds differ from the compounds in
D1 by the group R¢ (alkanoyl amino, inter alia,
therein), and from the compounds in D2 by the group
Rz, and the claimed compounds can be regarded as a
novel selection from among the compounds of formulas
($I) and (TII) disclosed in D3.

Therefore, Claims 1-11 appear to meet the
requirements of PCT Article 33(2).

2. The closest prior art includes compounds that are
disclosed in documents D1 to D3 and whose
pharmacological properties are similar to those of
the claimed derivatives.

The problem to be solved is regarded as that of
providing further compounds that have an inhibiting
effect on various kinases, in particular on receptor
tyrosine kinases and CDK complexes.

The applicant showed on page 26 of the description

Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994)
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International application No.
PCT/EP 02/03583
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that some of the claimed compounds solve the problem
of interest. It cannot yet be determined, however,
whether said solution involves an inventive atep,
since in view of the teachings of D1 and D2, a
person skilled in the art could expect the claimed
compounds to have such an effect, and the
description does not disclose any data demonatrating
an unexpected effect with respect to the known
compounds that could be considered indicative of the
involvement of an inventive step.

Consequently, the subject matter of Claims 1-11 does
not meet the requirements of PCT Article 33(3).

It is noted that the expressions "'prodrug group" and
"a group that can be separated in vivo" do not meet
the requirements of PCT Article 6, since the subject
matter for which protection is sought is not

unambiguously and clearly defined.

For Claims 1-11, there are no ocbjections with
respect to PCT Article 33(4).

Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994)




TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES

PCT I 9
INF RME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL I
(Articulo 36 y Regla 70 del PCT)

md"w"“‘“ agentao | pARA ACTUACIONES Ver nolificackn de Transmision del Reporte de Examen
51316 ADICIONALES Prefminar (Fonmato PCTAPEA418)
Soikciud imsmadional No. Fodha de presentaden Fiamadnel (Fe/end) Fecha 08 prioridad (dla/mea/afio)
PCT/EP02/03563 30 de marzn de 2002 6 e abrl de 2001

Clasificacian Intemacional de Patentes (\PC) o cealficacion nacional @ IPC

CO7D 209/34, AB1K 31/404, A61P 43/00, CO7D 403/12, 401/12, 487/08, CO7D 487/08, 208/00

Soliditante

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH &CO. KG

1. Este Informe de examen preliminar Internacional ha sido preparado por esta Administracién encargada del
Examen Preliminar Internacional y se envia al solicitante en concordancla con el artfculo 36.

2. Este INFORME consta de una total de 4 hojas, incluyendo la portada

O Este informe tamblén se acompafia de ANEXOS, esto es documentos de ia descripcién, relvindicaclones
y/o dibujos que han sido comregidos y que son la base de este informe y/o documentos que contienen
rectificaciones realizadas ante esta Administracién (Ver Regla 70.16 y Secclén 607 de las Instrucclones
Administrativas seg(in el PCT)

Estos anexos constan de un total de hojas.,

3. Este Informe contiene Indicaciones relativas a los siguientes aspectoa:

encargada del emmen preliminar

I K Fundamentos del Informe
I O Prioridad
] [0 Nose establece concapto relativo a la novedad, nivel Inventivo y aplicacion Industrial
v [0 Carencla de unidad de la invencién
v B Declaracion razonada segin el articulo 35(2), en relacion con la novedad, nivel inventivo o
aplicacion industrial; citaclones y explicaclones que soportan dicha declaracién
vi [0 Ciertos documentos citados
Vil [0 Ciertos dafectos de la solicitud Internacional
vill [0 Cilertas observaciones respecto a la sollcitud Internacional
Fecha de presentacién de la demanda Fecha de terminadén de este reporta
25 de septiembre de 2002 30 de abril de 2003
Nombre y direccion de cormeo de la autoridad Funclonario Autordzado

Teléfono Ne.

Formato PCTAPEA/408 {portada) (Jullo 1998)



INFORME DE EXAMEN

PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud intemacional No. PCT/EP02/03

I Basedel informe \,%6

1. Respecto a los elementos de Ia solicitud Intemacional:
K La solicitud intemacional como se presents originalments

B  Ladescripcidn:
péginas 1-§2, como se presantaron originaiments
paginas _____, presentadas con la eolicitud de examen
paginas _____, presantadas junto con la carta del____.

B Las relvindicaciones:
paginas 1-11, como sé presentaron originaimants
pdglnas _____, como se modificaron Junto con cualquier declaracidn bajo el articulo 19)
pginas , presentadas con la solicitud de examsn
piginas , presentadas junio con lacartadel _____.

0 Losdibujos:
péglnas _____, como se presentaran originalments
paginas _____, presantedas con la solicitud de examen
péginas , presentadas junio con lacartadel ___.

L

Las modificaciones reaultaron en la cancelacion de:

la descripclon, pagines _____,
las relvindicaciones, Nos. ______
- Loa dibujos, hojJagMiguras ______

aooo

@

a Este reporte ha sido establacide como sl (parte de) las modificaciones no se hubleran reallzado, ya
que éstas han sido consideradas como una ampliacién de lo Iniclaiments divulgado como ee Indica en la Casllla
Suplementaria (Regla 70.2(c)).

4, Observacionas Adiclonales, si as necesario:

Formato PCT/IPEA/409 (Recuadro 1) Jullo 1698)



INF RME DE EXAMEN

PRELIMINAR INTERNACIONAL Solichud intemaclonal No. PCT/EP02/03583

X%
V. Declaracién motivada segun el Articulo 35(2) en cuanto a la novedad, el nivel inventivo y la
aplicactén Industrial; citas y explicaclones que apoyan esta declaraclién.

1.  Declaracién
Novedad (N) Relvindicaciones 1-11 ]|
Relvindicaclones NO
Nivel inventivo (NI) Relvindicaciones Sl
Reivindicaclones 1-11 NO
Aplicacion industrial (Al) Relvindicaciones 1-11 Sl
Reivindicaciones NO

2.  Citas y explicaclones (Regla 70.7)

1. El objeto de 1a solicitud reivindicado parece ser novedoso.con respecto al arte
previo citado en el reporte de biisqueda intemacional:

D1: DE-A-198 24 922 (BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA),

D2: WO-A-899-15500 (GLAXO GROUP LTD), y

D3: WO-A-98/07695 (SUGEN INC.)

Los compuestos de Ia solicitud difieren de los compuestos de D1 por el grupo R6
(Alcanoil amino, inter alia, entre otros), y de los compuestos de D2 por el grupo R2,
Los compuestos reivindicados pueden considerarse como una novedosa seleccion
de compuestos a partir de los compuestos de férmula (l1) y (1i) divulgados en D3.

De esta forma, Las reivindicaciones 1 a 11 parecen cumplir con los requerimientos
del Articulo 33 (2) del PCT.

3. El arte previo mas cercano incluye compuestos que estdn divuigados en los
documentos D1 a D3 y aquellas propiedades famacolégicas comunes a los
derivados reivindicados.

El problema a resolver es proporcionar mayor cantidad de compuestos que tengan
un efecto inhibidor sobre varias kinasas, en particular en el receptor tirosin-kinasa y
complejos CDK.

El solicitante muestra en la pagina 26 (versidn en inglés) de la descripcién que
algunos de los compuestos reivindicados resuelven el problema de interés. Sin
embargo, no puede determinarse si dicha solucién tiene altura de nivel inventivo,



INFORME DE EXAMEN
. PRELIMINAR INTERNACIONAL

Solicitud interacional No. PCT/EP02/03583 g @
\

debido a que al observar las ensefianzas de D1 and D2, una persona versada en la
materia esperaria que los compuestos reivindicados tendrian dicho efecto, y que la
descripcién no divulga ninguna informacién que demuestre un efecto inesperado con
respecto a los compuestos del estado del arte que pueda ser considerado como
indicativo de que la invencién tiene nivel inventivo.

En consecuencia, el objeto de las reivindicaciones 1 a 11 no cumple con los
requerimientos del Articulo 33 (3) del PCT.

También se nota que las expresiones "grupo profarmaco” y "un grupo que pueda ser
separado in vivo" no cumplen con los requerimientos del Articulo 6 del PCT, debido a
que el objeto de la solicitud para el que se solicita proteccién no debe ser ambiglio y
no se encuentra claramente definido.

3. Para las reivindicaciones 1 a 11, no hay objeciones con respecto al Articulo 33 (4)
del PCT.
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

Folio 1;&

2020
Bogotd DC

Doctor(a)
EMILIO FERRERO.
Apoderado(a)

REFERENCIA: Radicacién N° 03-88547
Solicitud internacional PCT/EP02/03583
Fecha limite de inicio en

fase nacional 06/11/2003
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 416
Oficio N° 101
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en el asunto, reine los requisitos de forma establecidos en los
articulos 26 y 27 de la Decisién 486, de la Comision de la Comunidad Andina, el
Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y comercio, se envia el exiracto de la
solicitud a la oficina de comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta de
Propiedad Industrial, conforme lo dispone el articulo 40 de la referida Decision 486.

Cimplase

Dado en Bogoté D C, 28 MR 7%

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe Division ¢€ Nuevas Creaciones.

202028
Secde Centro: Canera 13 No. 2700 Piaw 2. 5.7 y 10
Al contestar favor Ind|que 8l nimem de Comnnutadur: 2 B20H40 Fax: 3 505220
radicacién consignado en el sticker Sodo UAN: Tr. 40\ No. 38-50 } | 53205 ol 69
Faxc 3 505220, Linca 9R00-910 165
Web: www.gjegovep o-nmil: infoffsic pov.cp

Rogold D.C. - Culombhia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03-088547

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 553
DE FECHA 30 DE JUNIO DEL 2005, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 27 DE SEPTIEMBRE DEL 2005

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) mesas siguientes a partir de la fecha de publicacién
en la gacela de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decisién 488/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Bogota D.C., Octubre de 2006

{0
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO \ ‘{_l

RADICACION: 3-88347 EDICTO No. 18097
LA BECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que eeta Superiniendencia profirid Resolucién No. 29257 de 30-DCT-2008. Que al contanido de la parts resolutiva es como sigue: El
Supwrintandents da Indusiria y Comercio.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Decisrar sbandonada ls solciivd de priviegio de patente de
invencidn que antrd en fess nacionsl en vitud del Tratado da Cooperacion en Materia de
M(muthmmnhmmmh

ARTICULO SEGUNDO: wmmdm de la presants resclucidn al
doctor Emifio Famero, 0 a quien haga sus vecss, en su calkdad de apodersdo de Boshringer
ingetheim Pharma GmbH & Co. Kg., omlurddoeuﬂdo ia misma, adviridndole que

contra ella procede el mamw-ndwmm
y Comercio, dmdehnﬂ“nodm«h § dias hilbiles sigulentss a eis.

WYMMI :
Mmm D.C.akba 30@'[_ m

EL SUPERINTENDENTE DE INDUBTHA Y OUERCIO.

Para notificar a loa interesados, se flla el EDICTO en lugar visible al piblico en la SUPERINTENDEN DE INDUSTRIA Y
COMERCIO, por ol tdrmino de (10) dlez dias contados a partir de las 8:30 a.m. de hoy.
Sacretaria General Ad-Hoc 20-NOV-200, Este edicio sa dasfija hoy 01-DIC-2008 & las cinco (5:00 p.m.)

Secretaries General Ad-Hoc
EDICTO No. 18087

http://10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=20-11-2006&kini=40 17/11/2006



