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s¢« TITULO TRATAMTERTO DEL ADHD

s1. CLASIFICACION INTERNACIONAL

71. SOLICITANTE __&. LUNDBECK A/8

DOMICILIO Valby-Copenague, Dinsmarca
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CAVELIER ABOGADOS- COLO 3003-841-007-9 DLM/ID000123/WPCL3003 1

Industria y Comerclo. A
SUPERINTENDENCIA Focha NBY1 20BX-11-87 16a30:03 ]
Tranite 1 811 PCT-PETENT 79 FAGE MACT 411 IRESENTAC
Dependencia: BIVISION DE MUEVAS CREACTONES
FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
_C:) SOLICITUD DE:
|
E Patente de Invenclén. D Patente de Modelo de Utllidad.
D Capitulo | Capltulo Il
Nombre: H. LUNDBECK A/S IDENTIFICACION
O sociedad constituida y existente bajo las
leyes de Dinamarca cC. D NIT D
SOLICITANTE Direccién: Oftlliavej 8
(11) DK-2500 Valby-Copenague C.E. D Otro D
Dinamarca Cual
Domicllio:. Valby-Copenague
Dinamarca Namero:
@ IDENTIFICACI N
Nombre: EMILIO FERRERO
c.C. E NIT D
REPRESENTANTE Direccion: Camera 4°. No. 72-35
O APODERADO Teléfono: 347 368 11 C.E. D Oto D
Fax:: 21792 11 Cual
E-mail: cligntes@camyp com.
Domicilio:  Bogota, Colombla. Namero; 438.018 TP, 31.929
1. Klaus Peter HERTEL 2. Jern ARNT
'@ INVENTOR (ES) Jaegersborg Alle 27A, 4th Svend Genges Vel 11A
(72) DK-2820 Chariotteniund DK-2680 Solrad Strand
Dinamarca Dinamarca
,6 PCT (86)
Solicitud Intemacional No. _PCT/DK02/00298 Fecha: _7 demayode 2002
Publicacién Internacional No. WO 02/0B8707 A1 Fecha : _14 de noviembre de 2002
L_ Titulo (54)
TRATAMIENTO DEL ADHD
I@ Clasificaclén Internaclonal (51) AB1K 31/44
|_® Prioridad (33) Pals de Origen (32) Focha (31) Namero de Soliciud
Sl @ NO D DK 9 de mayo de 2001 PA 2 00732




CAVELIER ABOGADOS- COLO 3003-841-007-8 DLM/ND000123/WPCL3003

O

Comprobante de pago No.: __ 03-81,753 Fecha: 10 d¢ noviembre de 2003

Anexos:

100 s B Bl el (1 Bel (6] (<] O Bel

O Ox 0O

Comprobante de pago de |a tasa de presentacién de la sollcitud por $ 400.000.00.

Comprobante de pago por relvindicaclén de prioridad.

Documaento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea parsona juridica.
Poderes, sl fuere el caso.

Documento de cesldn del inventor al soliciiants o a su causante.

Declaraclones.

Copla de la solicitud intemacional. (Resumen, descripcién, relvindicaciones, dibujos)

Traduccién de la solicitud Intemacional al castellano. {Resumen, descripcion, relvindicaciones, dibujos)
Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traducclén del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.
De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacién de uso de conocimientos tradicionales de
las comunkiades indigenas.

De ser &l caso, certificado de depdsiio del material biolégico.

Arte final 12x12
De ser el caso, informacion sobre cofras solichudes de patents o titulos obtenidos en el extranjero por el

mismo titular 0 su causants, relacionadas parcial o totalmente con la invencién de esta sollcltud.
Otros

C)

FIGURA CARACTERISTICA:

®




CAVELIER ABOGADOS- COLO:

NOMBRE:__EMILIO FERRERO

C.C. 438.019 de Usaquén T.P. 31.920

DLM
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For patenis, utility models, industrial designs,
trademarks, commercial names, trade emblems,

 EDIAtIC Sl slogans. -
§ ) CARRERA'E e 72:38 : )
50GOTA, 8 Eolommia ' ; - Para patenfes, modelos- de utilidad, disefios
comerciales, ensefias, lemas comerciales.
REPRESENTACION Y PODER - REPRESENTATION AND
' POWER OF ATTORNEY
H, LUNDBECK A/S - P
- 0ty
of/domicilisdo () en 4, Oft1]tavej, DK~2500,
Copenhagen, DENMARK _
r el te nombramos a GERMAN CAVELIER, tg. 832; -l:; dlé:. ménpllmce with éoh;. undn: o{u paragraph lf. t1:|f cl:rEtlcle 543
ommercial reby appoin RMAN

PERDOMO, tpa. 831; EMILIO FERRER! hﬁ o 3
31929; y LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, mmsss; domdell CAVELIER, tpa. 832; GONZALO PERDOMO, (pe. 831; EMILIO
en la Carrora 4* N® 72-35, Bogotd, Colombis, en obedecimiento a FERRERO, tpa. 31929; and LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, t&ng
lo dispuesto en el parigrafo 1° del Articulo 543 del Cédigo de 23555; domiclled at Carrem 4* N® 72-35, Bogotd, Colomblis,

Comerclo, el primero come principal y los demids como first as principal and the others as alternates, in the order of
l:rlentu, en su orden, como mis (nuestros) representantes en their appoiniment, as our representatives all industrial
todos los asuntos de propledad industrial con facultad para propeﬂty matters with faculty to recelve notifications and to
recibir notificaciones 'y nombrar = judiciales o appoint attorneys in and out of Court. The first alternate shall
iclales. EI primer representante suplente reemplazach al replace the principal in case of his absence or of temporal or
s pal en caso de ausencla o impedimento temporal o definitive impediment. The same rule will .H% when the
efinltivo de aquél La misma regla se aplcark cusndo el \second alternate representative s to replace tha first one, or
segundo representante suplente h:m de reemplazar al primero, when the third Is to replace the first or second alternates in their
o el tercero al segundo. En & casos, sl represantante furn, or both of them, second. In such cases, the principal
principal, o ¢l primero, 0 segundo suplente, en su casé, o ambos, reépresentative, or the first or second alternates in their tum, or
declararin su l.nhe;\cldn tde no elercer la representacién both;, of them, shall state their Intention not to act as
mediante d n autenticada por Notario Piiblico en representatives through a declaration given before a Notary
Colombia, o por Notarlo u otro Piblico, 0 Céneul Public in Colombia, or before a Notary or another Public Official
de Colombia, en el extranjero; y sl se tratare de Impedimento, or a Colombian Consul abroad; and in ease of impediment, the
con &l certificado res . 51 de loa nombrados faltars appropriate certificate shall suffice. If any of the appointees
definitivamente, el siguiente tomard su lugar. Cuando cesare Ia ° were to be definitely absent, the following alternate shall take
ausencia o impedimento del representan prlm;ln.l, o de su his place. When the absence or Impediment of the principal
o 89 o; suplentes, en su caso, podrin ejarcer la representative, or of tha first or second alternate In thelr turn
representacién, en su orden uno u otros segin el caso, ceases, the representation can be taken again In their sequence,
asumiéndola por el solo he de ejercerla, cesando en ese by the principal, the first or second alternate depending on case,
momento el ejercicio de la representacién por el primero, and the mere fact or ita exercise will suffice. The exerclse of the
segundo o tercer suplente en su caso. representation by the first, second or third alternates in their
T turn shall end at such time.

Ademids, conflero (conferimwos) poder a los abogados arriba
nombrados, 1obtener la protecclén de mi (nuesirs) In addition, we grant a Power of Attomey in favor of the
propledad industrial y contra la competencia desleal, a cuyo above-named attorneys-at-law so that they mnr obkain the
efecto autorizo (amos) a les dichos apoderados para que me protection of my (our) Industrial ertr against the
(nos) representen ante cualesquiera entidades o personas, unfair competition, for which purpose I (we) authorize the said
ejerzan 0 no jurisdiccién, es Imente ante las del orden attorneys to represent me (us) before any authorities or persons,
administrativo, conte trativo y judiclal, as{ como with or without dictlon, specially those administrative,
tribunales de arbitramento, en todo lo concerniente a los administrative contedtious and jud as wall as before

sigulentes asuntos:7a) Obtencién de patentes de invencidén, Arbltration Court, igf all matters concern the following: a)
m%‘cllelm de utilidad, y disefios h'ldur;'ll.lu, el registro de Obtainment of patehts, utility models mlcilqndultrhl daﬁm;

mareas de fébrica, colectivas, defensivas, de servicio, lemas the regisiration of ttademaria, collective, defensive and service
comerciales, nombres comerciales, ensefias, variedades marks, slogans, cpintnareial .na = W, vegetal
vagetales y denominaciones de origen; su renovacién, traspaso, varieties and dengniiyitidns of- “l,;u_nignment,
camblo de nombre:o domicilio, cancelacién voluntaria; y el chlnge of ngme prodomuidlé,, yoliaitaly, (il n; and the
reglstro de licencias de uso de esos derechos; b) Las neclones de registration pAlicénses; of.use qn g above rights; b)*Actlons of °
compatencia desleal, eccién del consumidor, o ones u ir completitich, plﬁhpﬂvo‘?rmo tions or
observaciones, cancelacién administrativa y judiclal, nulidad, observatic dminlstintl r dlation, nutlity,
medidas cautelares, concesién de licencias, la tutels, Ia infringemenft, \anting Sof licenses, . the action !for writ
proteccién de secretos industriales, y en general los juiclos mandamus j the \¢ fon of trade secrets, and in general the
civiles, penales, adininistrativoa o contencioso-administrativos clvil, penal} ¢

dpgdmitistrative sults relating to those rights;
ol iRt ituRERG '-(ﬁn)‘.ona?imt ma (us). And

mlldmdmeonmdendmu;mdnmypmm: actions andjs
todos L

promovamos © se h10s promuevan. Y para que en that in all ¢ ngtitags, thiy vy slibstitute this Power of
asunios arriba detefminados, puedan sustituir este mandato, Attorney, cdmprdp bnciliaté, Edmit the facts“of the case,
tnmlﬂlr, conciliar, .admitir los hechos- del proceso, desistlr, desist, candpl, rd resign, and mbify asic done by
aﬂm r, recibir, re;nundu, y ratificar los actos de agentes representati gt Jf power of attorney.
oficlosos.

Given and signed thia/Dado y firmado hoy

11 June 1998

- - el
T re. " "l --
. [ ] - M]_P 'l 1 HE)
CAVELIER ABOGADOS

WPPODERE-1 (MINUTA N* 12.1.1.2.5)

164033 04 0001.2161  12,04.%9 ®A
60100-02564/98 Z0E.00 K
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LEGALIZACION LEGALIZATION o b A S
. 2 ™ .J. ‘?' r .
El Sefior Cénsul de Colombla debe expedir un ccrnﬁcndo The Colombia Consul must issue a consular 'nmﬁem o,
consular sobn (1) Ia existencia legal de la ::gl.rﬂh the legal odstence of the cﬂmrm which granis
el poder, (2) éata gjerce su objeto qu! Power-of-Attorney, (2) that It actual mrclu of ,
penom que el poder estin lutoﬂndu para derlo. A eomplny rposes, and (3) that the persons who execute th .
efacto les tamos que muestten al Sefior Cénsul las tbo {s autorized to do so. To this effact, pleass
pruebuquumdltmmuhechu(l),a)y@) m)t.he he evidence to prove the above facts (1), (2)
b .
P e
R R % s mmg
e ‘-‘-"r-nncua’t
L + e e SO 3L, STIOHN,
l - a.-a ll-dl.“ll'l 1)
o
2 Noy 2003 1 ; ®

AR iab’

NOTA PARA EL SENOR CONSUL DE COLOMBIA: Se los articulos 65 dgl C. deP.C. y 480 del C. de Co,,
si el poderdante es una sociedad, el Sehor Co debe certificar que fuvo a la vista las pruebas de su
existencia, que ejerce su objeto social Y que quien confiere el poder es su representante.

'



La suscrita Ilse Greby, notario plblico de Copenhague,
Dinamarca, certifica que el sefior

John Meidahl Petersgen,

que en la fecha de hoy ha firmado ante mi el presente docu-
mento, estd autorizado, segln documentos justificativos que
juzgo suficientes, para usar la firma de la sociedad denomi-

nada - .

H. LUNBECK A/8S,
domiciliada en 9, Ottiliavej, DK-2500 Copenhague,®Dinamarca,
Y que legalmente existe y actualmente ejerce su objeto social
de acuerdo con las leyes del Dinamarca.

En £f& de lo cual pongo mi firma y el sello notarial.

Notaria de Copenhague, a 11 de Junio de 1998.

a4

notario ptblico

Derechos: 200, - DKK.

_'i: e :?.t _?EF?

SE LEGALIZA LA FIRMA QUE ANTECEDE DE - . ""“;.
JLSE G REBY i ROv 20p3 . :
copenwaue_1RAEEN ko WL X
POR EL MINISTRO DE nstncmuss EXTERIORES § ! RS Bpaa s ,.:‘;i
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. Eﬁ'l::!'VEHVS- OG SELSKABSSTYRELSEN
" 'ERHVERVSMINISTERIET

The Danish Commerce and Companies Agency
certifies and attests that

"H., LUNDBECK A/S"
ottiliavej 7-9
DK-2500 Valby

Denmark

of the municipality of Copenhagen

which company was established 14th October 1950

under registration number A/S 22.472

in the Danish Commerce and Companies Agency incorporated with
limited liability, is legally existing as a Danish Public
Company, limited by shares, and duly registered and incor-
porated under the provisions of the Company Legislation of the

Kingdom of Denmark.

KAMPMANNSGADE 1 1780 KOBENHAVN V TELEFON 333077 Q0 EKSPELTTIONSTIC 10.00 - 15.00

Copenhj , 11th May 1998 R e aaper?
(L.

w s mk‘;

\uu 3

Pia Sodeqmst ‘ .H 2005 'g
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CONSULADO DE COLOMBIA

No 33-98

Fl suscrito, Cénsul de Colombia en Copenhagne, Dinamarca, vistos losdommem;ospresenudos
por los interesados,

CERTIFICA:

Que Ia Sra. Inger Elgasrd quien autoriza el documento adjunto, ejercia legalmente, en la fecha
alli expresada, sus fanciones como Funcionario del Ministerio de Relaciones Exteriores de
Dinamarca, y que su firma y sellos corresponden a los registrados “este Consulado.

ejerce su objeto social de acuerdo a
estd sutorizado para frmar el
in de Industrias y Comercio Nr. A/S

\_u
Que Ia firma H. LUNDBECK A/S. existe legalmente,
Ins loyes danesas y que el Sr. John Meidahl
documento, de cuerdo al Resumen expedido por la

22472, cuya copia se adjunta.
"f-‘ M Iy
ElmCdnﬂﬂdeCohmhnmmreq)mbﬂldadpmdedodeldocmpmw :_'_-
"l: t‘!

"SepnguinenColombnlosmpnestosdeTimbrequeseoumnmulqmmﬂq‘lomb'ﬁhs, E .-
obhymmmdnddpmdommmtodemfomdndcondlmuﬂoswddEs&huo

Copenlugue, Junio 23 de 1.998.

()
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A
i c .QI' N
» . .20
’ C L I
P o . = ot 5 * :-.':r‘
1-54-_-“!:.;:::;5“1 By sl T R, : L‘i:_.l
. - k3 dSd JLArT s o I o AX
Pagado : Impuesto Timbre ~ USD. &.8:d5) biasa Jorrae DL gREEn Ly
. H EI,

Derechos Consulares USD: 100 8""'.‘.'“"_4“4-_-::: .
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TRADUCCION OFICIAL N° 0807981 al espafiol de un documento
escrito en .in_;jlés, preparada por Jaime Armando Garavito
Burgos, Traductor Oficial debidamente xeconocido por el
Ministerio de Relaciones Exteriores y aprobado por el
Ministerio de Justicia de la Repfiblica de Colombia mediante

Resolucisn N° 034 de enero 11 de 1983

e e ey e e e S SN e e e AR AR e ey S e e e gl el Gk e gy A A e e e SR R e ey SR e e e R ek el e

(En la parte superior central de las tres primeras p&ginas
aparece sello redondc en relieve de la Embajada de Colombia

en Copenhague, Dinamarca) 1

(Adherido en la esquina superior izquierda de 1las dos
primeras hojas del documento aparece sello rojo de oblea,
junto con sello en tinta del Notario Piblico de Copenhague,

Dinamarca)

Documento escrito en inglés y espafiol por medio del cual

mﬂuﬂﬂrm
H. LUNDBECK A/8, otorga poder a favor de G‘Wﬁ"«ﬁ"'ﬂ“ﬁ@.’mmi

‘%l:l Hlf{!:l!al\
GONZALO PERDOMO, EMILIO FERRERO y LUZ c:.mmwcn I)l"l mv

i‘

y firmado el 11 de ijunio de 1998 en Cop

(firmado) John Meidahl Petersen, Departame

- e e o W SN e R WS S S e MR PR M e mm et T NN MR mm mm e T e

CERTIFICACION NOTARIAL (SOCIEDAD) en espa

ferente a 1la
existencia legal de 1la sociedad H. L ECK A/8 y su
repregentante autorizado John Meldahn Petersen, expedida el
11 de junio de 1998 en Copenhague, Dinamarca. (firmado) Ila-e

Greby, Notario Phblico (Aparece adherido sellec notarial rojo

de oblea)

1em, ity -n"



El Ministerio de Relaciones Exteriores en Copenhague,
Dinamarca legaliza la firma de Ilse Greby, Notario Piiblico el

19 de junio de 1998. (firmado) INGER ELGAARD

ERHVERVS- OG SELSKABSSTYRELSEN (Aperece un simbolo)
ERHVERVSMINISTERIET

La Agencia Danesa de comercio y Compafifas certifica y
atestigua que
“H. "LUNDBECK A/S”"
ottiliavej 7-9
DK-2500 Valby
Dinamarga .

del municipio de Copenhague, compaifila que fue establecida el
14 de octubre de 1950 bajo el nUmero de registro A/S 22.472
en la Agencia Danesa de Comercio y de Compafifas constituida
con responsabilidad limitada, existe legalmente como una
Compaififa Pidblica Danesa, limitada por acciones y debidamente

registrada y constituida bajo las disposiciones de 1la

Legislacidn de Compafifas del Reino de Dinamarcacy -~ '<wywrieis.
¥ fovats T v o
2 CPUTECOM CriLilog CoM ...‘n‘-&'.‘:'.#&l‘:

(Aparece copia de sello de oblea) .;','1'3‘- ":‘:"Wf-_l.'n_wm\ o
|.' i oo s
Copenhague, mayo' :I.:b, d _99'Bmv 2005 £

{£irmado)
Pia Sedequist

]
PALLu h_EIE ¢ |. ARAIAB
) HLT.‘\I ) .

i Tt L . L

EL MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIO COPENHAGUE,

DINAMARCA CERTIFICA LA FIRMA DE PIA SODEQWIS l 14 de mayo

de 1998. (firmado)} INGER ELGAARD

R e e e S e N R G S R S SR S R W S SRy S NN W e Em P W Y S A wm G Em Em E R W AR e we Em

N® 33-98. EL CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA en Copenhague,
Dinamarca, certifica las funciones y firma de Inger Elgaard,

el 23 de junio de 1988. Pagado impuesto de timbre y derechos



[N

consulares. (firmado) ‘CARLOS’ ARTURO MORALES, C6nsul de

Colombia N _ Cor

MR MR R ME SR R Sm G e R R G M S S G N G W M M M WS M M G A M S M S S SN NN SN e GD SN ED ED G S AN SR G SR e WR B e B we

T=TE :
EL MINISTERIO DE RELACIONES ' EXTERIORES en Santafé de Bogot4,

D.C. certifica la firma Y"'i}la-'s funciones de Carlos Morales, el
‘-r:: .\ [ s _l:'.. »
1 de Jjulio d& 1998. N° 051248.- (firmado) Jefe de

Legalizaciones.

Es traduccién fiel y completa de la cual se deja copia en los

archivoe de esta oficina para su confrontaciénm y a la cual me
% -

remito.

Santafé de Bogotéd, D.C., julio 8 de 1998

COLO: 3003-801-001-0 \
WPCL3003- ID # 19

i2: 18
CIONES

SANTAFE DE BOGDTA DI,
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A : CAVELIER

car ABOGAD S
EDIFICIO SISKI
« WEB SITE: www.cavelier-abogados.com CARRERA 4 No. 72 - 35 . TELEFONO: (57) (1) 347-3611
E-MAIL: cavelier@colomsat.net.co BOGOTA 8, COLOMBIA TELEFAX: (57) (1) 217-9211 ({57) (1) 3}10-4995

Sefior Jefe de la

DIVISION DE RUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio
E. ' 8. D.

Poderdante : H.LUNDBECK A/S

Poder conferido el: 11-06-98

Yo, GERMAN CAVELIER, obrando en mli~calidad de apoderado
principal del poderdante ar¥riba mencionado, atentamente
manifiesto a Usted que sustituyo el poder gque me ha, sido
conferido en la persona del doctor EMILIO FERRERO, Abogido con
Tarjeta Profeaiénal No. 31.929, con todas las facultadgs que me
fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del
Cédigoc de Procedimiento Civil ya que 1los otros sustitutos
faltan en este momento.

Sefior Jefe,

Q v C L.

GERMAN CAVELIER
T.P.A. No. 832
C.C. No. 2.877.924 de Bogotd

B e A A

I Nov 205 }

-
[

] 4

EMILIO FERRERQ
T.P.A. N2 31.929
C.C. No. 438.019.de Usaquén

PABLO Mowsr, ;
I'II-T,.;":.__" LHIRFY

it ST

~ a2

20-780-2 B

N T. 860.041.367-3
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NOTARIA SEXTA DE BOGOTA
RECCONOCIMIENTO Y PRESENTACION P:RSOKG'O 1998

Bogots,,D. C. ___ ] !l_.. o, i
A..“s Wi, PADLO MENOEZ BARMAES. |

BTl SEXTO EpSA wAST
G-.-.:'J rac' 5{ero

- ?.g: — . - w
C‘; \-.., uﬂl J ‘-luﬂ J, u,éo

—————

g st adars) on 5.:}00 v dectaré(arsn) quz la(s) Hrmafs) Quy
22wacea(n) en el pra5ants documanle es(sen) B(s) suya(s)

i mismo e3 cierta. W
jue el conténido dat mis O ro

- w
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ASSIGNMENT

/ 4

Klaus Peter Hertel Jern Amt

Jeegersborg Alle 27A, 4* Svend Genges Vej 11 A
2920 Charlottenlund 2680 Solred Strand

DENMARK SWEBEN DEMNMATR

. a8 the inventors, do hereby agree to assign, and y do asgign, transfer and set over to

H. LUNDBECK A/S

9, Ottiliavej

DK-2500 COPENHAGEN-Valby
DENMARK

(hereinafter designated the assignee), its successois, assignees and legal representatives, the
entire right, title and interest in and to all subject matter invented by us and disclosed in
Danish Patent Application No. PA 2001 00732 filed on 9 May 2001, entitled

“Treatment of ADHD”

andmandtoanyandalldlmlonalapphcauonsthereof'andmandtoa]l f
patent applications and ail Convention and Treaty Rights of anv kind in all conntries
throughout the world, for all such subject matter.

Further, we agyee that we will communicate to said assignee or its representatives, any facts
known to us respecting said invention, and testify in any legal proceedings, sign all lewful
papers, exccute all necessary assignment papers to cause any and all patents on said invention
to be issued to said assignes, make all rightful oaths and generally do everything necessary or
degirable to aid said assignee, its successors and assignees, to obtain and enforce proper
protection for said invention.

The assignment does not involve payment of a consideration exceeding DKK 10 000,

Valbe Elim% T

Place

%_ 18[5 Ze g
Place & Date ° Jem inventor

Klaus Peter Hertel, inventor
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TRADUCCION OFICIAL No. 2003/266 de un documento escrito en inglés el cual
para su identificacion se sella con el sello del traductor al tiempo con la presente.
Esta traduccién ha sido preparada por Hilda Aguilera de Piedrahita traductora e
intérprete oficial en los idiomas inglés-espafiol-inglés, debidamente reconocida por
el Ministerio de Relaciones Exteriores y autorizada por el Ministerio de Justicia y
del Derecho, por Resolucién No. 323 de 19B0, segun consta en escritura publica
No. 5883 del 22 de Septiembre de 1986.
CESION AH. LUNDBECKA)S _~

Nosotros e

Klaus Peter Hel:wl/ Jomn Amt
Jaegersborg Alle 27 A, 4th Svend Gonges Vej 11
2920 Charlottenliund 2680 Solrod Strand
DENMARK DENMARK

en calidad de inventores, por el presente nos comprometemos a ceder, y por el
presente cedemos, transferimos y traspasamos a
H. LUNDBECK A/S

9, Ottiliavej
DK-2500 COPENHAGEN-Valy
DINAMARCA

(en adelante designados como el cesionario), sus causahabientes, cesionarios y

representantes legales, el derecho total, dominio y participacion en y sobre todo el
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objeto materia de nuestra invencion y revelada en la Solicitud de Patente Danesa
No. PA 2001 00817 presentada el 21 de Mayo de 2001, titulada
“Tratamiento de ADHD"
y en y sobre cualesquiera y todas las solicitudes divisionales de la misma, y en y
sobre todas las solicitudes de patente correspondientes y todas las Convenciones
y Tratados sobre Patentes de cualquier clase en todos los paises del mundo, para
la totalidad del objeto de la patente.
Ademas, nos comprometemos a que nosotros comunicaremos a dicho cesionario
0 sus representantes, cualesquiera hechos conocidos por nosotros con respecto a
dicha invencién y a dar testimonio en cualesquiera procesos legales, a firmar
todos los documentos legales, suscribir todos los documentos de cesion
necesarios y hacer que cualesquiera y todas ias patentes sobre dicha invencion
sean expedidos a dicho casionario, a prestar todos los juramentos requeridos uy
generaimente a hacer todo lo necesario o conveniente para ayudar a dicho
cesionario, a sus causahabientes a sus cesionarios a obtener y hacer cumplir
adecuadamente proteccion para dicha invencion.
La cesién no involucra pago de remuneracién en exceso de DKK 10.000
Lugar y Fecha VALBY 18 Mayo 2001
(Firmado) Kiaus Peter Hertel, inventor

Lugar y Fecha VALBY 18/ 5/ 2001
(Firmado) :Jom Amt,. Inventor

Copia fiel certificada hoy dia 29 de Julio, 2002 Notario de

Copenhagen- Notario (Firmado) Inga Sorensen

ARDYETCION OFITRAL B -
SLBA AMNLIFASG PUTOANITA 2
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Notario Publico de Copenhagen Dinamarca, Encargado
Esta es la firma verdadera de INGA SORENSEN de lo cual doy fe por el presente
(SELLO NOTARIAL REDONDO.)
COPENHAGEN POR EL MINISTRO DE RELACIONES EXTERIORES BA
(Firmado) BIRGITTE THORELL
EN ESPANOL SELLO DE
EL CONSULADO DE COLOMBIA EN ESTOCOLMO, SUECIA—
Fecha 2003' 10' 31 No.1345
Previa la confrontacién correspondiente DA FE de que la firma que aparece en
este documento es similar a la REGISTRADA aqul por BIRGITTE THORELL,
FUNCIONARIA DEL MRE DE DINAMARCA
Pagado el impuesto de Timbre US$8 {(ocho)
Derechos Consulares en Dolares US$ 15.00 (quince)
(Firmado) MARIA LUCIA FERNANDEZ
Encargada de Funciones Consulares
Legalizacién de la firma anterir el Ministerio de Relaciones Exteriores en
Bogota bajo el Numero 498047- e fecha 11 de Noviembre, 2003-por el Jefe de
Legalizaciones .

No se asume responsabilidad del texto

Es TRADUCCION FIEL Y COMPLETA de la cual se deja copia en los archivos de
esta oficina para su confrontacion y a la cual me remito, habiendo tenido a Ig vista

el documento, %A .
Bogot4, 13 de Noviembre, 2003 ~anuRTIUN OFITIAL --z.:-ﬂf%‘(

HIp: AMRITASE MIMIARITA
INTERmOETE DF o)
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(43) International Publication Date (10) International Publication Number
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WO 02/089797 PCT/DK02/00298

TREATMENT OF ADHD

The present invention relates to the use of 3-[1-[2-(1-acetyl-2,3-dihydro-1H-indol-3-
yl)ethyl}-1,2,3,6-tetrabydropyridin-4-yi}-6-chloro-1H-indole, its enantiomers and
pharmaceutically accoptablo salts thereof for the preparation of medicaments useful for
the treatment of ADHD (attention deficit hyperactivity disorder).

Background of the Invention

ADHD refers clinically to a relatively common syndrome (epidemiologic studics have
suggested that the prevalence of ADHD among the general population is between 2-10%).
ADHD begins in childhood and typically remits by adulthood (Szetmati Child Adolesc.
Psychiat. Clin. North Am. 1982, 1, 361-371). ADHD is clinically characterised by
inattention (e.g. failure to give close attention, difficulties in sustaining attention,
difficulties in orgenising tasks and activities and essily distracted by extraneous stimuli),

‘hyperactivity (e.g. difficulties in remaining seated, excessive motor activity in

inappropriate situations, the patient acts as if "driven by a motor") and impulsivity (e.g.
difficulties in awaiting turn, answer questions before they have been completed and often
interrupts or intrudes ongoing conversation; American Psychiatric Association, Diagnostic
and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM-IV), 1994).

Twin studies of ADHD have indicated that around 80% of the etiology of ADHD is
attributed to genetic factors (Gjone et &l. J Am. Acad. Child Adolesc. Psychiat. 1996, 35,
588-596). Although, the strong genetic component of the disease, the patophysiology of
ADHD, is currently not kmown. Cognitive, physiological and imaging studies indicate that
ADHD might involve a dysfunction of the cortical inhibition of subcortical structures
(Faraone and Biederman Newrobiology of Mental lllness, eds: Chamey, Nestler and
Bunney, Oxford University Press, 1999, 60, 788-801). Both the tentative involvement of
cortical areas and the well-recognised effects of stimulant medication on monoamine
metabolism suggest that ADHD might be associated with malfunctioning of the
monoaminergic pathways projecting to the costex (including the dopaminergic snd the
serotonergic systems).

CONFIRMATION COPY

[ g — - —er e ——— T

19



10

15

20

WO 02/0897%7 PCT/DK02/00298

2

A very useful animal model of ADHD is the DAT knock-out (KO) mice (Gainetdinov et
al. Science 1999, 283, 397-401). These mice lack the geme encoding the dopamine
transporter (DAT) and exhibit promounced hyperactivity, which can be reversed by
psychostimulants such as methylphenidate and amphetamine, drugs frequently used in the
pharmacotherapy of ADHD. Interestingly, compounds that increase serotonergic
neurotransmission such as tho selective serotonin re-uptake inhibitor fluoxetine, the
serotonin receptor agonist quipazine as well as the serotonin precursors S-
hydroxytryptophan and L-tryptophan were also found to counteract the hyperactivity in
these DAT-KO mice (Gainetdinov ct al. Science 1999, 283, 397-401).

Several clinical studies have found that tricyclic antidepressant drugs, which block the
serotonin transporter, are effective in the treatment of ADHD (Spencer et al. J. Am. Acad.
Child Adolesc. Psychiat. 1996, 35, 409-432; Wilens et al. J. Clin. Psychopharmacol. 1995,
15, 270-279). Furthermore, there is also evidence that the selective serotonin re-uptake

inhibitor fluoxetine is effective in reducing symptoms of ADHD (Barrickman et al. J. Am.
Acad. Child Adolesc. Psychiat. 1991, 30, 762-767).

However, psychostimulants, particularly methylphenidats and dextroamphetamine, have
been and continue to be the drugs of choice in treating patients with ADHD (Faraone and
Biederman, In: Neuroblology of Mental Iliness, eds: Charney, Nestler and Bumney, Oxford
University Press, 1999, 60, 788-801). Although psychostimulants appear effective, there
are & number of problems associated with their use in the tretment of ADHD petients. For
example, some patients do not respond at all or only partially to treatment. Furthermore,
adverse effects such as insomnia, decreased appetite, irritability, tics and depressive
symptoms after long-term treatment are relatively frequent in ADHD patients treated with
psychostimulants,

Conseguently, there is still a large unmet noed for efficient and better tolerated drugs for
the treatment of this condition.

WO 98728293 describes a serics of substitnted indane and dihydroindole compounds
baving effect at dopamine D, receptors. The compounds described are considered
useful for the treatment of a range of psychiatric and neurological disorders, including
the positive and negative symptoms of schizophrenia, other psychoses, anxiety disorder,
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such as generalised anxiety disorder, pamic disordér and obsessive compulsive disorder,

depression, alcohol abuss, impulse control disorders, aggression, side effects induced

by conventional antipsychotic agents, ischaemic disease states, migraine, senile

dementia, cardiovesculer disorders and for the improvement of sicep.

It has now, surprisingly, been found that a compound of WO 98/28293, namely 3-[1-[2-

(1-acetyl-2,3-dihydro-1H-indol-3-yl)ethyl]-1,2,3,6-tetrahydropyridin-4-yi}-6-chloro-
1H-indole having the formula

which is described herein as a potent dopamine D, ligand, may be particularly useful in
the treatment of attention deficit hyperactivity disorder.

Summary of the Invention

Thus, the present invention relates to the uss of 3-f1-[2-(1-acetyl-2,3-dihydro-1H-indol-3-
yl)ethyl}-1,2,3,6-tetmhydropyridin-4-yl}-6-chloro-1H-indole having the formula (I), any of
its enantiomers and pharmaceutically acceptable salts thereof for the treatment of attention
deficit hyperactivity disorder.

In particular, the invention relates to the use of (S)-{(+)-3-[1-{2-(1-acetyl-2,3-dihydro-LH-
indol-3-yl)ethyl}-1,2,3,6-tetrahydropyridin-4-yi]}-6-chloro-1H-indole and phanmaceutically
accepiable salts theveof for the treatment of attention deficit hyperactivity disorder.

The present invention also relates to the use of 3-{1{2-(1-acetyl-2,3-dihydro-1H-indol-3-
ylethyl}-1,2,3,6-tetraliydropyridin-4-yl}-6-chloro-1 H-indole having formula (T), any of its

—_ TR -
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enantiomars, but in particular (S)~(+)-3-[1-[2(1-acety]l-2,3-dihydro-1H-indol-3-yl)ethyl]}-
1,2,3,6-tetrahydropyridin-4-yl}-6-chloro-1H-indole, and pharmaceutically acceptable salts
for the preparation of a pharmacentical composition for the treatment of attention deficit
hyperactivity disorder.

Detafled Description of the Invention

The compound 3-[1-[2<1-acetyl-2,3-dihydro-1 H-indol-3-yl)ethyi]-1,2,3,6-
tetrahydropyridin-4-yl]-6-chloro-1H-indole and its enantiomers were first disclosed in
‘WO 98/28293. This application also contains data showing that the compound is a
potent dopamine D, ligand.

The present invention covers the use of both the racemate of the compound of formula

(D and each of its enantiomers for the treatment of attention deficit hyperactivity
disorder.

The compound of fornmla (I} and its enantiomers and pharmaceutically acceptable ssits

thereof may be prepared as described in WO 98/28293, see in particular example 20 and
34.

The compound, (S)-(+)-3-[1-[2-(1-acetyl-2,3-dihydro-1 H-indol-3-yl)ethyl}-1,2,3,6-
tetrahydropyridin-4-yI]-6-chloro-1H-indole, has been tested in the DAT-KO mice, an
animal model which have many behaviour patterns and responses to psychostimulants
in common with individuals with ADHD (Gainetdinov et al. Science 1999, 283, 397-
401). The compound was found to have effect in this model.

Pharmaceatical Compositions

The pharmaceutical compositions according to the invention may be prepared by
conventional methods in tho art.

Thus, tshlets may be prepared by mixing the active ingredient with ordinary adjuvents
and/or diluents and subsequently compressing the mixture in a conventional tabletting

J
[
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5
machine. Examples of adjuvants or diluents comprise: com starch, potato starch,
talcum, magnesium sicerate, gelatine, lactose, gums, and the like. Any other adjuvants
or additives usually used for such purposes such as colourings, flavourings,

preservatives eic. may be used provided that they ere compatible with the active
ingredients.

Solutions for injections may be prepered by dissolving the active ingredient end
possible additives in a part of the solvent for injection, preferably sterile water,
adjusting the solution to desired volume, sterilising the solution and filling it in suitable
ampules or vials. Any suitable additive conventionalily used in the art may be added,
such as tonicity agents, preservatives, antioxidants, etc.

e r— e v s - -
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Patent Clalms

1. The we of 3-[1-{2-(1-scetyl-2,3-dihydro-LH-indol-3-ylethyl}-1,2,3,6-
tetrahydropyridin-4-yi}-6-chloro-1H-indole having the formula

o O
@

any of its enantiomers and pharmaceutically acceptable salts thereof for the preparation of
a pharmaceutical composition for the treatment of attention deficit hyperactivity disorder.

®

2. The use according to claim 1 wherein the compound used is (S)(+)-3-[1-{2~(1-
acetyl-2,3-dihydro-1H-indol-3-yl)ethyl]-1,2,3,6-tetrahydropyridin-4-yl]-6-chloro-1H-
indole or a pharmaceutically acceptable aalt thercof

3. The use according to claim 1 wherein the compound ased is (R)-(-)-3-[1-[2-(1-
acetyl-2,3-dihydro-1H-indol-3-yl)ethyl]-1,2,3,6-tetrahydropyridin-4-yi]-6-chloro-1H-
indole or a pharmaceutically acceptable salt thereof.

4, A method for the trestment of attention deficit hyperactivity disorder comprising
administering 3{1-{2(1-acetyl-2,3-dihydro-1 H-indol-3-yl)ethyl}-1,2,3,6-
tetrahydropyridin-4-yi}-6-chloro-1H-indole having the formula



WO 02089797 PCT/DK02/00298

5 any of its enantiomers and pharmaceutucally acceptable salts thereof to an individual in
need thereof.

5. The method according to claim 4 wherein the compound used is (S)-(+)-3-[1-[2-(1-

acetyl-2,3-dihydro-1 H-indol-3-yl)ethyl}-1,2,3,6-tetrahydropyridin-4-yl]-6-chloro- LA~
10 indole or a pharmaceutically acceptable salt thereof

6. The method according to claim 4 wherein the compound used is (R)-(-)-3-[1{2-(1-
acetyl-2,3-dibydro-1H-indol-3-yl)ethyl]-1,2,3,6-tetrahydropyridin-4-y1]-6-chloro-1H-
indole or a pharmaceuticailly acceptable salt thereof.

15
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TRATAMIENTO DEL ADHD

La presente invencidon se refiere a la utilizacién del 3-[1-[2-(1-acetil-2,3-
dihidro-1H-indol-3-if)etil]-1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il]-6-cloro-1H-indol, de sus
enantiomeros y de las sales farmacéuticamente aceptables de los mismos para la
preparacion de medicamentos Gtiles para el tratamiento del ADHD (attention
deﬁc.it hyperactivity disorder, déficit de la atencion- trastomo de la hiperactividad).
Antecedentes de la Invencion

. La expresion ADHD se refiere clinicamente a un sindrome relativamente
comin (los estudios epidemiologicos han sugerido que la prevalencia del ADHD
entre la poblacién general es del 2 al 10%). El ADHD empieza en la infancia y
tipicamente tiene una remisién al presentarse la adultez (Szatmari, Child Adolesc.
Psychiat. Clin. North Am 1982, |, 361-371). £l ADHD se caracteriza tipicamente
por ia ausencia de atencion (es decir, no prestar mucha atencién, dificultades para
mantener la atencion, dificultades para organizar tareas y actividades, y ser
facimente distraido por estimulos extrafios), ﬁiperactividad (por ejemplo,
dificuitades para permanecer sentado, excesiva actividad motora en situaciones
inadecuadas, el paciente actiia “como impelido por un motor®), e impulsividad (por
ej_emplo. dificultades para esperar su tumo, contestar preguntas antes de haberse
completado las mismas e interrupcion o intrusion frecuente en las conversaciones
en curso; American Psychiatric Association, Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders (DSM-IV, 1994).

Los estudios paraleios sobre el ADHD han indicado que aproximadamente
el 80% de la etiologia del ADHD puede ser atribuido a factores genéticos (Gjone
et al., J. Am. Acad. Child Adolesc. Psychiat. 1996, 35, 588- 596). En la actualidad.,
a pesar del_ Eéﬁ;—c:)-n-u;onente aéﬁtido de la enfermeda—d.' .no se conoce la
patofisiologia del ADHD. Los estudios cognoscitivos, fisioldgicos, y de las

imagenes radiograficas indican que el ADHD podria basarse en una disfuncion de

—— o —
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la inhibicion cortical de las estructuras subcorticales (Faraone and Bierderman,
Neurobiology of Mental lliness, eds.; Charney, Nestler and Bunney, Oxford
University Press, 1999, 60, 788 — 901). Tanto la implicacion tentativa de las areas
corticales como de los efectos, bien reconocidos, de la medicacion estimulante
sobre el metabolismo de las monoaminas, sugieren que el ADHD podria estar
asociado con un deficiente funcionamiento de las trayectorias monoaminérgicas
que sobresalen hacia la corteza {(que incluye los sistemas dopaminérgico y
serqt,onérgico).

Un 'modelo animal muy util de ADHD son los ratones DAT KO (knock out)
(Gainetdinov et al,.Science, 1999, 397-401). Dichos ratones carecen del gen que
codifica el DAT {dopamine transporter, transportador de la dopamina), y presentan
una pronunciada hiperactividad, que puede ser revertida mediante
psicoestimulantes tales como el metilfenidato y la anfetamina, que son drogas de
uso frecuente en ia farmacoterapia del ADHD. Es interesante comprobar que los
compuestos que incrementan la neurotransmision tal como la fluoxetina (un
inhibidor selectivo de la reabsorcién de la serotonina), la quipazina (un agonista
del receptor de la serotonina), como también los precursores de la serotonina (el
S-hidroxitriptofano y el L-triptofang), también demostraron contramestar la
hiperactividad en dichos ratones DAT-KO (Gainetdinov et al,.Science, 1999, 397-
401).

Varios estudios clinicos han permitidc comprobar que las drogas
antidepresivas triciclicas, que bloquean el transportador de ia serotonina, son
efectivas en el tratamiento del ADHD ( Spencer et al., J. Am. Acad. Child Adolesc.
Psych:at 1996, 35, 409 - 432; Wilens et al,, J. Chn Psycopharmacol 1995 15,

270-279) Por ofra parte, también existe ewdencla que Ia ﬂuoxetma un |nh|b|dor

selectivo de la reabsorcidn de la serotonina, es efectiva en la reduccion de los



sintomas del ADHD (Barrickman et al., J. Am. Acad. Child Adolesc. 1991, 30, 762
~767).

Sin embargo, los psicoestimulantes, particularmente el metilfenidato y la
dextroanfetamina, han sido y continlan siendo, las drogas preferidas para tratar
los pacientes con ADHD (Faraone and Biederman, en: Neurobioiogy of Mental
liiness, eds.; Charney, Nesler and Buney, Oxford University Press, 1999, 60, 788-
801). Si bien los psicoestimulantes parecen ser efectivos, hay varios problemas
asogiados con su utilizacién en el tratamiento de los pacientes con ADHD. Por
ejemplo, algunos pacientas no responden en absoluto al tratamiento, o lo hacen
solamente en forma parcial. Ademas, aparecen efectos adversos tales como
insomnio, disminucidn del apetito, iritabilidad, tics y sintomas depresivos después
de un tratamiento prolongado, en los pacientes de ADHD tratados con
psicoestimulantes.

Por lo tanto sigue existiendo una necesidad_. amplia y no satisfecha, de
drogas eficientes y mejor toleradas, para el tratamiento de esta condicién.

En el documento WO, 98/28293 se describe una serie de compuestos
indano y dihidroindol sustituidos que tienen un efecto a nivel de los receptores de
la dopamina D4. Los compuestos descritos son considerados como Gtiles para el
tratamiento de un espectro de trastomos siquiatricos y neuroldgicos, los cuales
incluyen los sintomas positivos y negativos de la esquizofrenia, otras psicosis,
trastornos de ansiedad, tales como el trastomo generalizado de la ansiedad, el

trastorno del panico y el trastorno compuisivo obsesivo, la depresién, abuso del

2lcohol, trastorno del control de los impulsos, agresividad, efectos laterales

mducidos por los agentes antlslcbtlcos convencnonales. estados de enfermedad

———— —_—

|squém|ca migraiia, demencna senll trastomos cardiovasculares, y para mejorar

el suerio.
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Ahora bien, se ha comprobado con cierta sorpresa que uno de los
compuestos del documento WO 98/28293, a saber, el 3-[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-
1H-indol-3-il)etil}-1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il}-6-cloro-1H-indol, de Ila siguiente

Formula:

M

que segun se describe es un potenie ligando de la dopamina D4, puede ser
particularmente uUtil en el tratamiento del déficit de la atencién- trastomo de la
hiperactividad.
Resumer: de la Invencién

Por lo tanto, la presente invencidn se refiere a la utilizacién del 3-[1-[2-(1-
acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil}-1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-if]-6-cloro-1 H-indol
que tiene la Formula (), de cualquiera de sus enantibmeros y de las sales
farmacéuticamente aceptables de los mismos, para el tratamiento del déficit de la
atencion- trastorno de la hiperactividad).

En particular, la presente invencién se refiere a la utilizacién del (S)-(+)-3-
[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil]-1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il]}-6-cloro-1H-

indol y de las sales farmacéuticamente aceptables de los mismos, para el

tratamiento del déficit de la atencién- trastomo de la hlperactlwdad)

La presente mvenc:én se refi ere también a la utilizacién del 3-[1-[2 (1-acet|l-
2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil]-1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il}-6-cloro-1H-indol que
tiene la Férmula (1), de cualquiera de sus enantidmeros, pero en particular del (S)-

(+)-3-{1-[2-{1-acetil-2,3-dihidro-1 H-indol-3-il)etil]-1,2,3,6-tetrahidropiridIn-4-il]-6-

RS S - T ———— -
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cloro-1H-indol y de sus sales famacéuticamente aceptables, para la preparacién
de una composicion farmacéutica para el tratamiento del déficit de la atencion-
trastorno de la hiperactividad).
Descripcion Detallada de la Invencidn

El compuesto 3-[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil}-1,2,3.6-

tetrahidropiridin-4-il]-6-cloro-1H-indol, y sus enantidmeros, han sido revelados

. inicialmente en el documento WO 98/28293. Dicha Solicitud también contiene

datos que muestran que el components 'es un potente ligando de la dopamina Da.

La presente' invencion abarca la utilizacibn de tanto el racemato del
compuesto de la Féormula {(I) como de cada uno de los enantiémeros, para el
tratamiento del déficit de la atencién- trastomo de la hiperactividad.

E! compuesto de la Formula () y sus enantibmeros y sales
farmacéuticamente aceptabies de los mismos, pueden ser preparados tal como se
describe en el documento WO 98/28293, ver en particular los Ejemplos 20 y 34.

El compuesto, el (S)(+)-3-[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil]-
1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il}-6-cloro-1H-indol, acido ensayado en ratones DAT-
KO, que e un modelo animal que tiene muchos patrones de conducta y
respuestas a los psicoestimulantes, en comin con personas afectadas con
ADHD. "(Gainetdinov et al,.Science, 1999, 397-401). El compuesto demostrd tener
efecto en este modelo.

Composiciones farmacéuticas

Las composiciones farmacéuticas de acuerdo con la invencién pueden ser

preparadas mediante métodos que son convencionales en el arte.

Por lo tanto, es posible preparar tabletas mediante el mezclado del
ingrediente activo con los adjuvantes y/o diluyentes, habituales, seguido por la
compresion de la mezcla en una maquina tableteadora convencional. Los

ejemplos de adjuvantes o diluyentes, abarcan los siguientes: aimidon de maiz,
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almidén de papa, taico, estearato de magnesio, gelatina, lactosa, gomas, vy
similares. Puede utilizarse cualesquiera otros adyuvantes o aditivos de uso
habitual a tal efecto, tales como colorantes, saborizantes, agentes conservadores,
elcetera, siempre y cuando sean compatibles con los ingredientes activos

Las soluciones para las inyecciones pueden ser preparadas disolviendo el
ingrediente activo y los posibles aditivos en una parte del solvente para
inyecciones, preferentemente agua estéril, para lo cual se ajusta la solucién al
volumen deseado, se esteriliza la solucion y se la introduce en ampollas o frascos
adecuados. Puede agregarse cualquier aditivo adecuado de uso convencional en

el arte, tales como agentes de tonicidad, agentes de conservacion, antioxidantes,

etcétera.
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REIVINDICACIONES

Habiendo asi especiaimente descrito y determinado la naturaleza de la
presente invencion y la manera como la misma ha de ser llevada a la practica, se
declara reivindicar como de propiedad y derecho exclusivo: -

1.- La utilizacion del 3-[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil]-1,2,3,6-

tetrahidropiridin-4-if]-6-cloro-1 H-indol, que tiene la siguiente Férmula:

M

de cualquiera de sus- enantiomeros y de I.as sales farmacéuticamente
aceptables de los mismos, para la preparacién de una composicién farmacéutica
para el tratamiento del déficit de la atencién- trastorno de la hiperactividad.

2.- La utilizacibn de acuerdo con la reivindicacién 1, en la cual el
compuesto utilizado es el (S)}{+)}-3-{1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etif}-
1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il]-6-cloro-1H-indol, © una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo.

3.- La utilizacion de acuerdo con la reivindicacion 1, en la cual el
compuesto utilizado es el (R)~(-)}-3-[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indoi-3-il)etil]-
1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il]-6-cloro-1H-indol, o wuna sal farmacéuticamente

aceptable del mismo.

———

4.- Un método para la atencion del déficit de la atencion- ﬁstomo de la-
hiperactividad, que comprende admi_nistrar el 3-[1-]2<{1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-
3-il)etil)-1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il]-6-cloro-1H-indol, que tiene la siguiente

Férmula:

= vam e -
" e =S
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. cualquiera de sus enantibmeros y de las sales farmacéuticamente
aceptables de los mismos, a un individuo que lo necesite.

5.- El método de acuerdo con la reivindicacion 4, en el cual el compuesto
es el (S)(+)3-[1-f2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil]-1,2,3,6-tetrahidropiridin-
4-il}-8-cloro-1H-indol, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

6.- El método de acuerdo con la reivindicacion 4, en el cual el bompuesto
es el (R)-("-)-3-[1-{2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil]-1,2,3,6-tetrahidropiridin-
4-il]-6-cloro-1H-indol, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

P.P.: H. LUNDBECK A/S



RESUMEN

La utilizacion del 3-[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil}-1,2,3,6-
tetrahidropiridin-4-il]-6-cloro-1H-indol, de cualquiera de sus enantibmeros y de las
sales farmacéuticamente aceptables de los mismos, para la preparaciéon de una
composicion farmacéutica para el tratamiento del déficit de la atencidn- trastorno

de la hiperactividad.
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MOBIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

1. El compuesto 3-[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil]-1, 2, 3, 6-
tetrahidropiridin-4-if]-6-cloro-1 H-indol, que tiene la siguiente férmula:

N

N
“ ——
%o MH
0]

cualquiera de sus enantidmeros y sales farmacéuticamente aceptables de
los mismos, utilizadas para la preparacion de una composicion farmacéutica para el
tratamiento del déficit de la atencidn — trastomo de la hiperactividad.

2. El compuesto de acuerdo con ia reivindicacién 1, en el cual el
compuesto que se emplea es el (S)-(+)-3-[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil]-
1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il}-6-cloro-1H-indol, 0 una sal fammacéuticamente aceptable
del mismo. )

3. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1, en el cual el
compuesto que se emplea es el (R)-(-)-3-[1-[2-(1-acetil-2,3-dihidro-1H-indol-3-i)etil])-
1,2,3,6-tetrahidropiridin-4-il]-6-cloro-1H-indol, 0 una sal farmacéuticamente aceptable

del mismo.

4. E! compuesto 3-[1-[2-(1-acstil-2,3-dihidro-1H-indol-3-il)etil}-1,2,3,6-
tetrahidropiridin-4-il}-8-cloro-1H-indol, que tiene la formuia:

b
T

U]



cualquiera de sus enantibmeros y de las sales farmacéuticamente
aceptables de los mismos, utilizado en un método para tratar el déficit de atencion —
trastorno de la hiperactividad, en donde dicho método comprende administrar dicho
compuesto en un individuo que lo necesite.

5. El compuesto de acuerdo a la reivindicacién 4, en donde dicho
compuesto es (S)- (+) -3- [1- [2- (1- acetil- 2, 3- dihidro- 1H —indol -3- il) etil}- 1, 2, 3, 6-
tetrahidropiridin-4-il}-6-cloro-1H-indol, o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo.

6. El compuesto de acuerdo a la reivindicacion 4, en donde dicho
compuesto es (R) - (-) -3- [1- [2- (1- acetil- 2, 3- dihidro- 1H- indol -3- il) etil]- 1, 2, 3, 6-
tetrahidropiridin<4-il]-6-cloro-1H-indol, o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo, utilizado en un método.
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' From the
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY i
Tc:
PCT
H. LUNDBECK A8 _
9, Ottiliavej
. NOTIFIGATION OF TRANSMITTAL OF
EANERAK o THE INTERNATIONAL PRELIMINARY
EXAMINATION REPOAT
(PCT Rule 71.1)
Dite of masing ]
{daywmontivye) 22.04.2003
Applicant'a ar ngont’s file reference
354 WO MPORTANT NOTIRCATION
IrTemeticnal sppbcation No. intamtional fiing dute (dawimonthyvar) Priority dale fcmeimonihiyear)
PCT/DK02/00288 . |D7A5/2002 09/05/2001
Appicant

H. LUNDBECK A/S et al.

1. The applicant is hereby notiflad that this international Preliminary Examining Authority transmiis herewith the
international preliminary axamination report and its annexes, If any, eatablished on the Intemational application.

2. A copy of the report and its annexes, i any, is being tranamitted to the intarational Bureau for communication
to all the elected Offices.

3. Where required by any of the elected Officas, the international Bureay will prepare an Engliah trensiation of the
repart (but not of any annaxaes) and will transmit such translation to those Offices.

4. REMINDER

" The appficant must anter the national phase hefore each efected Office by performing certain acts {fiffing
transiations and peying national fess) within 30 months from the pricrily dete (or later in some Offices) (Ariicle
38(1)) (see aleo the reminder sent by the Intemational Bureau with Form PCT/AB/A301).

Whoere a translation of the international appiication must be fumished to an elacted Offics, that translation must
contaln a ransiation of any annaxes to the imernational preliminary examination report. 1i is the applicant's
reaponsibility to prepare and furnish such transiaion directly to each slected Office concerned.

For further details on the applicable time imits and requirements of the elected Offices, see Volume Il of the
PCT Applicant's Quide.

For the purpose of deckiing whether the olaimed invention is patentabls or not, tha efaciad Offices may apply
criteria additional to or different from the criterla on which the International preliminary axamination report 1s
based (see Articlas 27(5), 33(5)). Addltional criterfa may Include e.g. exemptions from patertabllity and the
requirementa of enabling disolosure and of dlarity and support of claims.

[ Nnme ond maling address of the IREA/

j Tol. +49 89 2309 - 0 Tx: 522658 epmu d

Faot: +40 80 2390 - 4465 Tal.+49 89 2399-8071
Farm PCTAPEAM16 {July 1952)
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PATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT

H. LUNDBECK A'S et al.

(PCT Article 36 and Rule 70) -
Applicants or agents fie raferanca Sae Natifiostion of Fransmittel of irternational
84 WO FOR FURTHER ACTION  Fratimirasy Examicwion Report (Farm PCTAPEAK18)
Inamstional npplicaion No. International fing dats fdawimonthyesr) Priority date {dmwinordhe)
PCT/DKD2/00288 07/05/2002 08/05/2001
inferrmtional Petent Clssification (IPC) or national clasaification snd |PC
AB1K31/44
Applicant

1. This irtemationsl preliminary sxamination repart has besn prepared by this Intamational Preiminary Examining Authority
and is transmitied to the applicant according to Articie 35.

2. This REPORT consists of a total of 5 sheets, Including this cover sheet.

O This report I8 also accompanied by ANNEXES, l.e. sheets of the description, claims and/or drawings which have
besn amended and nre the basis for this report and/or sheels containing rectifiostions made before this Authorily
(ssa Rule 70.18 snd Section 607 af tha Administrative Instructions under the PCT).

Thess annexea conalst of a fotal of shests.

3., This report conteing indlcations relating to the following itams:

I B Basis of the report
I O Prioity
i B Non-esmbiishment of apinion with regard to navelty, Inventive step and Industrial applicabilky
v O Lackof unity of Invention
V 8 Reasonad statement under Article 35(2) with regand to novelty, Invertive step or Industrinl applicabifty;
ehatans and explanations suporting such statemant
Vi O Cestain documsnis clted
Vil [ Certain dafucts In the intemational application
vii O Cerain cbservations on the Intemationa! application
Dare of submimslon of the demand DOxta of compistian af this report
0212/2002 2204.2003
Name and mailing address of the intarrtonal Authcrizad officer
proliminary axamining nuthority: ’
=——=—x Eutopsan Patart Office
D-80288 Munich Beack, M
Tad +40 89 2999 - D Tx: RES5S apmu d
Fux: +48 80 2309 - 4468 Telaphona No. +49 &3 2390 8473

Form PCTAPEA/CS (cover shaet) (January (004)
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* INTERNAT! NAL PRELIMINARY .
EXAMINATION REPORT International application No. PCT/DK02/00298

1. Basls of the report

1. With regard to the siementa of the intemational application (Repiacement shasts which have been furmished to
the reoeiving Office in response io an invilalion under Articie 14 are referred 1o in this report ag “originally fied”
and are not annexed (0 this report since they do not contain amendments (Fules 70.16 and '0.17)):

Description, pages:

1.6 a3 onginally filed
Claims, No.:

1-8 as originally fled

2. "With regard io the language, ali the slements marked above were avallable or fumnished to this Autharity In the
:anguage in which the international application was filed, uniees otherwise indicatad under this item.

Thase elements were avallable or furished to thie Authority in the following language: , whioh is;

I} the language of a translation fumished for the purposes of the Intemational search (under Rule 23.1(b)).

D thelanguage of publication of the intemational application (under Rule 48.3(b)).

O the language of a translation fumished for the purposes of international preliminary examination (under Rule
55.2 and/or 55.3).

3. With regard o any nuoladtide and/or amino acld sequence disclosad in the Intemational application, the
Imernational preliminary examination was carriad out on tha basls of the sequencé listing:

contained In tha intamational application In written form.

filed together with the Intemational application in computer readabla form.
furnished subsequently to this Authority in written form.

furnished subssquertly to this Authority in computer readable form,

Tha siatement that the subsequently fumished written sequence listing does not go bsyond the disclosure In
the imernational application as filed has baen furmishad.

The statermnent that the information reconded In computer readabia form is identical to the written saquenoe
{isting has bean furnished.

O cauouod

4. The amendments have resulted in the cancallation of:

[0 tha daescription, pages:
O the olaims, Nos.:
3 the drawings, sheets:
5. [0 This report has been established as i (some of) the amendmeants had not been made, sinca they have been

considered 10 go beyond the disciosure as filed (Rule 70.2(c)):

Form PCTAPEA/AQD (Boxes V1N, Sheet 1) [July 1908}
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"INTERNAT! NAL PRELIMINARY

EXAMINAT! N REPORT

1. 0D Q-0

yu

Imemational appiication No. PCT/DK02/00298

(Any repiacement sheet coniaining such amendments must be referred lo under itern 1 and annexed fo ihis
report} .

6. Additional observations, it necessary:

. Non-satablishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicabllity

1. The questians whether the claimed lnvention appaars ta be nove!, to invalve an inventive step (to be non-
obvious), or to be industrially applicable heve not been axamined in respact of:

] the entire intemational appfication.

¥ claims Nos. 4-8.

becausa:

‘A the said international application, or the said claims Nos, 4-8 relaie to the following subject matter which does
not require an Internafional preliminery examination (spegify):

see separete shoet

] the descriptlon, claims or drawings (indicate particular elements below) or said clelms Nos. are 3o unclear
that no meaningful opinton could be formed (specify): .

J the claims, or said claims Nos. are &o Inadeguately supported by the description that no meaningful opinlon

could be formad.

O no intemational search report has been established for the said claims Nos. .

2. A meaningful International preliminary examination cannot be carrisd out due to the failure of the nuclastide
and/or amino acid sequence listing to comply with the standard provided 1or in Annax C of the Administrative

instructions:

i the writtan form haa not been furnishad or doas not comply with the standard.
L3 the computer readable form has not been fumished or doas not comply with the standarci.

V. Reasoned statement under Article 35({2) with ragard to novelty, Inventive step or industrial applicability;
cRations and explanations supporting auch statemeant

1. Statement
Novelty (N) Yos:
No:
inventive step (I3) Yes:
No:

fndustrial applicability (1A}  Yes:

Form PCTAPEA/S08 (Boxas VI, Shest 2) (July 1985)
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Claims
Claims
Claims
Claims

Claims

1-8

1-8
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' INTERNATIONAL PRELIMINARY '
EXAMINAT] N REPORT Intermstional application No. FCT/DK02/00298

No: Claims

"2 Citatlons and axplanations
06 separate sheet

Form PCTIPEAXO® (Boxes FVIII, Sheat 3) (July 1988)
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*" INTERNATI NALPRELIMINARY  intemetional spplication N6, PCT/DKD2/00288
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET |

SECTION Ili:

Claims 4 to 6 relate to subject-matter considered by this Authority to be covered
by the provisions of Rule 67.1(v) PCT. Consequently, no oplinion will ba
formulated with respect to the industrial applicability of the subject-matter of these
claims {Article 34{4){(a)()) PCT).

SECTION V:
1) The subject-matter of the clalms is novel.

2) Ciosest prior art document is WO 98 28293 which describes the use of
dihydroindole derivatives for the treatment of psychiatric disorders.

The subject-matter of the claims differs therefrom in that one speclfic

dihydroindole derivative Is used for the treatment of attention deficit hypsaractivity
disorder.

Since it was not obvious for the person skilled in the art that a dihydroindole
derivative which is suitable for psychiatric disorders would be useful for the
treatment of attention deficit hyperactivity disorder, the subject-matter cf the
claims involves an inventive step.

3) Forthe assessment of the present claims 4 to 6 on the question whether they are
industrially applicable, no unified criteria exist in the PCT Contracting States. The
patentabliity can also be dependent upon the formulation. of the claims. The EPO,
for example, doea not recognize as Industrially applicable the subject-matter of
claims to the use of a compound in medical treatment, but may allow, however,
claims to a known compound for first use in medical treatment and the use of such
a compound for the manufacture of 2 medicament for a new medical treatment.

Form PCT/Sepursts Snestia0s (Shest 1) (EPC-Apr 1907)
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? TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES

PCT

INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

(Articulo 36 y Regla 70 del PCT)

Rafarencia del expedients del agente o

soliciants PARA ACTUACIONES Ver nofificacidn de Transmisién del Reporie de Examen
354 WO ADICIONALES Prefiminar (Formaio PCT/IPEA416)
Solictud Intemacional No. Fecha de presantacion Inemacdonal (dIaAnGs/afio) Fecha da priorikdad (dfa/mea/afio)
PCT/DK02/00288 07/05/2002 08/05/2001

AB1K 31/44

Clasificacon Intemacional de Patentes (IPC) o dasificacion nacional e IPC

Solicitants

H. LUNDBECK A/S et al.

Administrativas segin

Estos anexos constan de un total de

1. Esta Informe de examen preliminar iIntemnacional ha sido preparado por esta Administracién encargada del
Examen Preliminar Intemacional y se envia al solicitante en concordancla con el articulo 36.

2. Este INFORME consta de una total de __5 _ hojas, Incluyendo la portada
O Este Informe también se acompafia de ANEXOS, esto es documentos de la descripcion, relvindicaclones

ylo dibujos que han sido corregidos y que son la base de este Informe y/o documentos que contienen
rectificaciones reallzadas ante esta Administracién (Ver Regla 70.16 y Seccion 807 de las Instrucciones

el PCT)
hojas.

| X Fundamentos d
] Proridad
[}

v

3. Este informe contiene indicaciones relativas a los siguientes aspectos:

el Informe

O
B4 No se establace concepto relativo a la novedad, nivel inventivo y aplicacion Industrial
v [0 Carencia de unidad de la invencién
[ Declaracién razonada segun el articulo 35(2), en relacién con la novedad, nivel inventivo o
aplicacién Industrial; citaciones y explicacionss que soportan dicha declaraclon
Vi O Ciertos documentos citados
Vil [0 Clertos defectos de la solicitud intemeacional
Vil [0 Ciertas observaciones respecto a la solicitud intemacional

Fecha de presantacidn de la demanda Fecha de tarminadién de eate reports
02/12/2002 22/04/2003
Nombre y direccién de comeo de la sutoridad
encargada del examen prellminar Funclonario Autorizado
Oflcina de Patantes Europea
D-80298 Munich Beeck, M
Tel. +48 80 2398-0 Tx. 523658 epmu d
Fax_ +40 89 2309 - 4485 Telsfono No. +49 80 2300 B473

“Formato PCTAIPEA/408 {portada) (ulio 1968)



U

INFORME DE EXAMEN . ,
PRELIMINAR INTERNACIONAL Soliciud intemacional No. PCT/DK02/00288

L Base del Informe

1. Respecto a los elementos de la solicliud intemacional (fas hoj/as de reemplazo que han sido entregadas & /a
Oficina recepiore en respuesia a la invitacién bajo ef Articulo 14 se refleren en este informe como "originalmeante
presantadas”y no se anaxan a esie informe ya que ellas no contienen modificaciones (Regla 70.18y 70.17):

K Ladescripcién:
péginas _1 - § , como se prasentaron originaimente
paginas presentadas con la solicitud de examen
péginas presentadas jurio con la carta del

Ed Las reivindicaciones:
péginas _1 - 8 , como se presantaron originaimente

paginas como se modificaron (Junto con cualquler declaracién bajo el articulo 18)
paAginas _______, presentadas con la solicitud de examen
péginas _______, presentadas junto con la caria del

2. Respecto al lenguaje, todos los elementos marcados anteriormanta eatuvieron disponibles o fueron enviados a
la Administracidn en el lenguaje en que se presentd la soliciud Internacional, @ menos que se indique otra cosa
en esta punto.

Estos elemantos sstuvisron disponibles o fueron enviados a esta Adminlstracidn en el sigulents lenguaje
el cual ea:

O ellengusje de la traduccién enviada para propésitos da la bisqueda Internacional (bajo Regla 23.1  (b)).

[0 ellenguaje de la publicacién de la solicitud Internacional (bajo Regla 48.3(b)).

O el Ionglgasj; ;e la traduccién entregada con propdsitos del examen preliminar intemacional (bajo Regla
552y 3)

3. Respecto a cusiquler secuencia de nucledétido yfo amino icidos divuigada en la soliclud intemacional, el
examen preliminar Intemacional sa llevd a cabo con base en el listado de secuenclas:

O contenido en la solicitud Intamacional en forma escrita

[0 pmsentado junio con la solicitud intsmacional en forma legible por computador

| entregado posteriormente a esta Administracion en forma legible por computador

O La declaracidn de que el listado de secuenclas posteriorments entregado no va més alld de lo divulgado
en la solicitud Internacional originalments presentada, ha sido entregada.

a La declaracién de que la Informacién grabada en Ia forma legible por computador es idéntica al listado de

secuencias escrito que ss ha entregado.
4, Las modificacionss han dado como resultado la cancelacién de:

a la descripcién, paginas ____,
O ias reivindicaciones, Nos. ____,
O losdibujos,pagina

5. O Este reporte ha sido establecido como sl (parte de) lzs modificaciones no &6 hubleran realtzado, ya que
éstas han sido consideradas como una ampllacidn de lo Iniciaimente divulgado como se Indica en Ia
Casllla Suplementaria {Regla 70.2(c)):

{Cualquier hoja de reemplazo que cantenga dichas modificaclones deberd ser referida bejo of punio 1 y
anexada a esle informe)

8. Observaciones adiclonales, sl son necesarlas:

Formato PCTAPEA/400 (Recuadros | - Vill) (jullo 1908)
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INFORME DE EXAMEN .
PRELIMINAR INTERNACI NAL Solicitud internacional No. PCT/DK02/00298

. No establecimiento de opinién con respecto a la novedad, nivel inventivo y aplicabllidad
industrial.

1. La pregunta de si la invencién relvindicada parece tener novedad, nivel Inventivo {(que no sea obvia), o
que sea aplicable Industrialmente no ha sido examinada con respecto a:

[0 lasodlicitud internaclonal completa
Bd las relvindicaciones Nos. 4 -8

Porque

X Ia solicitud intemacional, o las mencionadas relvindicaciones Nos. _4 - 6 se relacionan con
los siguientes objetos, los cuales no requieren examen preliminar intemaclonal (especifique):K

ver hoja separada

[0 a descripcién, las relvindicaclones o los dibujos (Indique los elementos particulares abajo) o las
mencionadas reivindicaciones Nos. ______ son demaslado confusas que no se puede former
ninguna opinion significativa (especifique):

O las reivindicaciones, o las mencionadas reivindicaciones Nos. no estdn adecuadamente
soportadas por la descripcién que no se pueda formar ninguna opinidn significativa.

O no se ha estableckio un reporte de bisqueda para las mencionadas reivindicaciones Nos. _____
2. No se pudo realizar un examen preliminar Internaclonal significativo debido a fellas en el listado de

nuclettidos y/o aminoédcidos para dar cumplimiento con los estindares del Anexo C de las

Instrucciones Administrativas:

[0 Elformato escrito no ha sido suministrado 0 no cumple con los estAndares.

[0 Elformato de lectura por computador no ha sldo suministrado o no cumple con los estdndades.

V. Declaracién motivada segin el Articulo 35(2) en cuanto a la novedad, el nivel Inventivo y la
aplicacién Industrial; citas y explicaclones que apoyan esta declaraclén.

1. Daeclaracion

Novedad (N) Relvindicaclones 1- 86 S
Reivindicaciones NO
Nivel inventivo (NIi) Reivindicaclones 1-86 ]|
Relvindicaclones NO
Aplicacion industrial (Al) Reivindicaciones 1 -3 Sl
Relvindicaclones NO

Formato PCTAPEA/408 (Recuadros | — VIIl, Hoja 2) (ulic 1988)
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PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud internacional No. PCT/DK02/00298

2. Citas y explicaciones (Regla 70.7)

ver hoja separada



INFORME DE EXAMEN .
PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Intermnacional No. PCT/DK02/00298

SECCION Ii:

Las reivindicaciones 4 a 6 se relacionan con el objeto que se considera por esta Autoridad
que estan cubiertas por las salvedades de la regla 67.1 (iv) del PCT. En consecuencia, no
se formulara ninguna opinién con rspecto a la aplicabilidad industrial del objeto de estas
reivindicaciones (articuylo 34{4)(i) del PCT).

SECCION V:

1) El objeto de las reivindicaciones es novedoso.

2) EIl documento con el estado de la técnica mas cercano es WO 98 28293, el cual
describe el uso de derivados de dihidroindole para el tratamiento de desordenes
siquiatricos.

El objeto de la reivindicaciones difieren en la manera en que un derivado de dihidroindole
especifico es usado para el tratamiento de desorden por déficit de atencion e
hiperactvidad.

Dado que no resultd obvio para una persona versada en la materia técnica que un
derivado de dihidroindole, el cual es apropriado para desordenes siquiatricos serla til
para el tratamiento de desorden por déficit de atencién e hiperactividad, el objeto de las
reivindicaciones constituye un nivel inventivo.

3) Para la evaluacién de las reivindicaciones 4 a 6 sobre la pregunta si éstas tienen
aplicabilidad industrial, no existe un criterio unificado entre los estados contratantes del
PCT. La patentabilidad también puede depender de la fromulacién de las reivindicaciones.
La Oficina de Patentes Europea, por ejemplo, no reconoce como aplicabilidad industrial el
objeto de las reivindicaciones acerca del uso de un compuesto en tratamientos médicos,
pero podria permitir, sin embargo, reivindicaciones de un compuesto nuevo para primer
uso en tratamiento meédico y el uso de dicho compuesto para la elaboracién de un
medicamento para un tratamiento medico nuevo.

Enrmnantn DT/ Linia aannrmdal ANN ILala 1) flolle 40N00

gl
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Firma Responsable:

Fecha:



e

Industria y Comerclo G5

SUPERINTENDENCIA

Bogotd, D.C.,
Doctor: OficioN°
Emillo Femero 00512
Apoderado
H. Lundbeck A/S.
ASUNTO: Radicacién N° 03-104808
Solicitud intemacional PCT/DK2002/00288
Fecha iniclo fase nacional 09/12/2003
Trémite o011
Evento an
Actuacion 430
Folios 001

Como resuliado del examen de forma, realizado con fundamento el el articulo 38 de la Decisidn 486 de la
Comisidn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT),
regla 51 bis del Reglamento y Circular Unica de la Superintsndencia de industria y Comercio, 8 le comunica
que:

0 H solickante debe presentar un nuevo fitulo que permita identificar la materia de la cual trata la solicitud,
ya que el tiulo relacionado no se encuentra con la precisidn necesaria para identificar claramente el
objeto de la solicitud de patente. (Regla 4.3 PCT, Art 26-27 D-488, Circular unica 5.2.9).

En cumpiimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisién 488, se le requiere para que dentro del
témino de dos meses siguientes a la fecha de nolificacion del presente oficio, complete los requisitos
anteriorments enunciados. En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la soficitud se
considerard abandonada y perderd su prelacién,

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en &l numeral 5.2, eral e), del capflulo quinto del
titulo primero de la Circuler Unica N° 10 de 2001,

Qy@ e
ELENA POLO CORDOBA
{E) de la Division de Nuevas Greacionea.

16 ENE 2004
El anterior requerimlento fue nofificado por fijiacidn en fista de fecha, .







