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1. Me reflero a ml memorlal presentado el 25 de Noviembre de
2004.

2. Anexo me permito presentar a usted documento completo del
Reporte de Examen Preliminar Internacional, expedido el 29 de Enero
de 2004, correspondiente a la solicitud Internacional nudmero
PCT/US02/38311, actualmente en trdmite de Fase Nacional en ese
. Despacho, bajo el nimero de la referencla.

3. Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterlor y proceder de
conformidad.

Sefior Superintendente,

wgc_qu& A
ALICIA LLOREDA RICAURTE

T.P. 53.215
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TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES ?o§

PCT
REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

(PCT Articulo 36 y Regla 70)
Registro de referencia del PARA FUTURAS ACCIONES Ver Notificacién de Transmision del
solicitante o agente Reporte de Examen Preliminar
AM100831 Internacional (Forma PCTAPEA/416)
Solicitud internacional No. Fecha de registro internacional | Fecha de prioridad

(dia/mes/afio) (dia/mes/afio)
PCT/US 02/38311 02.12.2002 03.12.2001

Clasificaci6n Internacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional e IPC

C07D209/14

Solicitante
WYETH

1. Este reporte de examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad
Examinadora Preliminar Internacional y se transmite al solicitante de conformidad con el Articulo

36.
2. Este REPORTE consta de un total de 6 hojas, incluyendo esta carétula.
[ Este reporte también esté acompafiado de ANEXOS, es decir, hojas de la descripci6n,

reivindicaciones y/o dibujos los cuales han sido modificados y son la base para este
reporte y/o hojas que contienen rectificaciones hechas ante esta Autoridad (ver Regla 70.16
y la Seccién 607 de las Instrucciones Administrativas de conformidad con el PCT).

Estos anexos constan de un total de  hojas.

3. Este reporte contiene indicaciones relacionadas con los siguientes {tems:

|

Xl Bases del reporte

I [] Prioridad
II [X No establecimiento de opinién respecto a novedad, nivel inventivo y aplicabilidad
industrial
IV [] Falta de unidad de invencitn
\' (X Afirmacion razonada segin Regla 66.2(a)(ii) con respecto a novedad, nivel inventivo o
aplicabilidad industrial; citaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmacién
VI [ Ciertos documentos citados
VI [] Ciertos defectos en la solicitud internacional
VII [] Ciertas observaciones sobre la solicitud internacional
Fecha de presentacitn de la demanda Fecha de terminacién de este reporte
24.06.2003 29.01.2004
Nombre y direccién de correo de la autoridad de Funcionario autorizado
examen preliminar internacional:
Oficina de Patenics Europea Bérillon
D-80298 Munich L
Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 cpmu d
Fax: +49 89 2399 - 4465 Teléfono No. +49 89 2399-7076

Forma PCT/IPEA/ 409 (Portadn) (Enero 2004)
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REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Internacional No. PCT/US02/38311

L Bases del reporte

1. Respecto a los elementos de la solicitud internacional: (Hojas de remplazo las cuales han sido suministradas a Ia
Oficina receptora en respuesta a una invitacién bajo el Articulo 14 estin referenciados en este reporte como
“presentados originalmente” y no estén anexos a este reporte dado que no contienen modificaciones (Reglas 70.16
y 70.17)):

Descripcién, Piginas
1-240 como se presentaron originalmente

Reivindicaciones, Nameros
146 como se presentaron originalmente

2. Respecio al idioma, todos los elementos marcados anteriormente estuvieron disponibles o fueron
suministrados a esta Autoridad en el idioma en el cual la solicitud internacional fue presentada, a menos que
se indique lo contrario bajo este ftem.

Estos elementos estuvieron disponibles o fueron suministrados a esta Autoridad en el idioma: |, el cual es:

D el idioma de una traduccién suministrada para una biisqueda internacional (segtn la Regla 23.1 (b)).
] el idioma de una publicacién de la solicitud internacional (segtin la Regla 48.3 (b)).

D el idioma de la traduccifén suministrada para el examen preliminar internacional (segin las Reglas 55.2
y/o 553).

3. Respecto al nucleétido y/o secuencia amino écida revelado en la solicitud internacional, se llevé a cabo el
examen preliminar internacional segtin el listado de secuencia:

D contenido en la solicitud internacional en forma escrita.

[[] registrado junto con Ia solicitud internacional en forma legible por computador.
proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma escrita.
proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma legible por computador.
D Se ha proporcionado Ia afirmacién respecto a Ia cual el listado de secuencia escrito

proporcionado subsiguientemente no va mas allé de la revelacién en Ia solicitud internacional segiin se
presents.

D Se ha proporcionado la afirmaci6n respecto a la cual la informacién presentada en forma
legible por computador es idéntica al listado de secuencia escrita.

4. Las modificaciones han resultado en la cancelacién de:
D 1a descripcifn, péginas:
las reivindicaciones, Nos.:
[] 1os dibujos, hojas:

5. I:I Este reporte ha sido establecido como si (algunas de} las modificaciones no se hubiesen hecho, ya que se
ha considerado que van miés alli de Ia revelacién segiin se presentS, como se indicé en Casilla
Suplementaria (Regla 70.2 (c)).

(Cualquier hoja de remplazo que contenga tales modificaciones debe ser referida bajo el ftem 1 y
anexada a este reporte).

6. Observaciones adicionales, si son necesarias:

Forma PCT/IPEA/409 (Enero 2004)
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REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Internacional No. PCT/US02/38311

IIL No establecimiento de opinlén respecto a la novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial

1. Las preguntas como quiera que la invencion reivindicada parezca ser novedosa, involucrar un nivel inventivo
(para no ser obvio), o para ser aplicable industrialmente no se han examinado en relacién con:

[[] todala solicitud internacional,

D4 1as reivindicaciones Nos. 31-37
porque:

x dicha solicitud internacional, o dichas reivindicaci Nos. 31-37 se relacionan con Ia siguiente materia
objeto la cual no requiere examen preliminar internacional (especificar):

ver hoja separada
D la descripcion, reivindicaciones o dibujos (indican elemenios particulares a continuacidn) o dichas
reivindicaciones Nos.  son tan imprecisas que no pudo formarse una opinién significativa (especifique):
D las reivindicaciones o dichas reivindicaciones Nos.  estin sustentadas tan inadecuadamente por la
descripcién que no pudo formarse una opinién significativa.
] no se ha establecido un reporte de biisqueda internacional para dichas reivindicaciones Nos.
2. Un examen preliminar internacional significativo no puede Ilevarse a cabo debido a Ia falla del nucledtido
y/o listado de secuencia amino dcida para cumplir con el estindar preparado en el Anexo C de las
Instrucciones Administrativas:

Delférmuhrioencritonohasidoproporciomdoonocumplemnell’:‘.stindnr.

D Ia forma legible por computador no ha sido proporcionado o no cumple con el Estindar.

V. Afirmacién razonada bajo el Articulo 35(2) respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial;
citaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmacién

1. Afirmacién
Novedad (N) Sii  Reivindicaciones 1-37
No: Reivindicaciones
Nivel Inventivo (IS) Si: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones 1-37
Aplicabilidad Industrial (IA) Si:  Reivindicaciones 1-30,38-45

No: Reivindicaciones

2. Citaciones y explicaciones

ver hoja separada

Forma PCT/IPEA/409 (Enero 2004)
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REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
HOJA SEPARADA Solicitud Internacional No. PCI'/ US02/38311

Item I

Las reivindicaciones 31-37 se relacionan con la materia objeto que esta Autoridad
considera que estd cubierta por las disposiciones de la Regla 67.1(iv) PCT. A Por
consiguiente, no se formulard ninguna opinién respecto de la aplicabilidad industrial
de la materia objeto de estas reivindicaciones (Articulo 34(4)(a)(i) PCT).

Item V
1. Técnica anterior

Se hace referencia a los siguientes documentos:
D1: WO 9943651
D2: WO 98 25893

2. Novedad (Articulo 33(2) PCT)

Parece que los compuestos presentes de férmula (I) y los intermediarios ttiles para su

preparaci6n (ver reivindicaciones 38-45) son novedosos.

Los compuestos revelados.en D1 difieren de los compuestos reivindicados en que
mitad del aminosulfonil estd presente en el sustituyente en la posicién 2 del

anillo indol (ver D1, definicién de R3 y R4).

Los compuestos revelados en D2 difieren de los compuestos reivindicados en vista de

su mitad del arilsulfonamida.

En concordancia, se reconoce la novedad para la presente solicitud.

3. Nivel Inventivo (Articulo 33(3) PCT)
3.1. Reivindicaciones 1-37 y 46

El problema que sustenta a las reivindicaciones 1-37 y 46 yace en la disposici6én de los
inhibidores de fosfolipasa A2. D1 que represente la técnica anterior mas cercana
revela derivados de indol que igualmente tienen dicha actividad. Sin embargo, su
estructura es bastante distinta de la de los compuestos reivindicados. Como se
mencioné en el ftem 2, los compuestos de D1 pierden una mitad del aminosulfonil en
el sustituyente en posicion 2 del anillo de indol. Ademads, también difieren
sustancialmente en vista del sustituyente en posicion 3 del anillo de indol que en el
caso de los compuestos presentes siempre incluye una mitad del anillo sustituido por
un grupo de férmula —-(CH2)-CO2H. En vista de estas diferencias estructurales la
persona versada no hubiese considerado los compuestos presentes como soluciones
del problema técnico mencionado anteriormente. Un nivel inventivo podria ser por lo
tanto en teorfa reconocido por las presentes reivindicaciones 1-37 y 46. Sin embargo,
se le recomienda al Solicitante que tdnicamente deben reivindicarse aquellos
compuestos que solucionan realmente el presente problema, es decir que tienen dicha
actividad. Parece que todos los compuestos ejemplificados son indoles N-benzidrilo
mientras que la definicién de R es extremadamente amplia. Parece que dicho
sushtuyente de benzidrilo es una caracterfstica esencial y por lo tanto debe
incorporatse en las reivindicaciones.

Forma PCT/Hoja Separada/409 (Hoja 1) (EPO-Abril 1997)
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" REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL q '
HOJA SEPARADA Solicitud Internacional No. PCT/US02/38311

3.2. Reivindicaciones 38-45

Los compuestos reivindicados en las reivindicaciones 3845 son intermediarios
utilizados para la preparacibn de productos finales reivindicados en las
reivindicaciones 1-29. Dichos intermediarios proporcionan una contribucién
estructural significativa (es decir, no revelada en la técnica anterior) y por lo tanto son
considerados inventivos mientras lo sean los productos finales subsiguientes (ver el
ftern 3.1).

4, Claridad de Ias Reivindicaciones (Articulo 6 PCT)

La definicién funcional “dcido mfmico o mimético farmacéuticamente aceptable” que

.’ no tiene ningtin significado preciso aceptado por la persona versada en la técnica debe

ser eliminada o clarificada por ejemplo por restriccién de los significados particulares
ificados en la descripcion.

Forma PCT/ Hoja Separada/409 (Hoja 2) (EPO-Abril 1997)
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HOJA SEPARADA Solicitud Internacional No. PCT/US02/38311

5.  Aplicabilidad Industrial (Articulo 33(4) PCT)

Para la evaluacion de las presentes reivindicaciones 31-37 sobre la pregunta de si son
aplicables industrialmente, no existen criterios unificados en los Estados Contratantes
del PCT. La patentabilidad también puede depender de la formulacién de las
reivindicaciones. La EPO, por ejemplo, no reconoce como aplicable industrialmente la
materia objeto de las reivindicaciones en cuanto al uso de un compuesto en el
tratamiento médico, pero puede permitir, sin embargo, reivindicaciones de un
compuesto conocido para primer uso en el tratamiento médico y el uso de dicho
compuesto para la fabricacién de un medicamento para un nuevo tratamiento médico.

Forma PCT/Hoja Separada/409 (Hoja 3) (EPO-Abril 1997)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY
EXAMINATION REPORT Intamational epplication No.  PCTAJS 0238311

L Besly of the report ' . +

1. wmmumammm sheais which have been fumished to
the recaiving Olice in rasponse to an iwvRation under Aricly 14 are referred faport ag
anmnmwmmmwmmm&-“ 8 &nd 70.1 ’

Description, Pages
1240 - a3 origially flied

Clabma, Numbers
1-48 as originally flad
e.wmngumwn ummmlbowm-nhueufumwbﬂmmy te
mmmmmmmm -
MahmmaMedehﬂMhmmmw » Which s

O the anguage of a wanaiation fumished for the purposss of the imsmations! search (under Aute 23.(b).
u the language of publicaion of the intemational application {under Ruia 46.3(b)).

ummmsgmmmmmmammmmmm(m

2. With hwmmmmwdmwhhw:mluﬂanh
NUmwmwmwmmhmdhlmom

contalned I the Intemational applicaion in writien form,

fdad together with the inamationsl application in computer readable form.
fumished stbeaquently to this Authority [n writen form.

fumished subsequently lo this Authority In computer rexdable form.

The statemant that the subsequently fumnishad written ssquence Jeting doss not go bevand the disclosure
hhmmmapﬂms“ﬂ!dmwlunw ®

The statement thal tha information recordad ¥ compuler madabls form s identical 4o the wittten sequence
listing has been fumished.

4. mmndm-mhlwmummhmw

0] the deacription, Pajos:
0O theclelme, Noa.: .
OO the drawings, shuets: »
8. O This report has baen estadished as 5 hmndmmlndnuhanm-iu have
Mmmﬂmhgobqondm d) fled (Rule 70.2{0)). they 5

{Any replacement aheet containing such amendments must be refermed 10 under dera T and annexed fo this

0O 00ocogo

8. Additional cbservationa, if necesaury;
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INTERNATIONAL PRELIMINARY .
EXAMINATION REPORY intemational application No.  PCTAJS 0238311

Il.mmblahmnldoplnhnwiumguqbnmny inventive stap and Indusiriel spplicabliity

- 1. Tha whather the clalmed wention bhm»mnm be
T S R et oo oo o

O ¢w entire imtarational application,
& claims Nos. 3137
bacauss:

8 Inadiﬂumaﬂanﬂanﬂnﬂm.uhaﬂchhuﬂuﬁ-&?uhhbhmmmm
.; doas not require an intema¥onal pretiminary examination {spaciy):
sub separsie sheot
0 te chims -umm ar said claims Nos. uncleer
. Md:em. or thiun bolow) amn 5o
.
O the claim, or aaid claims Nos. are g0 the that
B claim mdoqtmulywmhdby dascription mnmmmn

u] mmmwmmmmmmmmnumm

2. A maaningful intlemationa! preiminary sxaminition cannot be carried ot due to the fallure of tha nuclectide antl/
or amino acld sequence sting io comply with the standard providad for In Annex C of e Administrative
Instructions:

3  tho writtan farn has not boen fumithed or doss not comply with the Standard,

O the cornputer raadable form has not heen fumished or doos not comply with the Standard.

V. Aeasoned slatement under Article with rd to novaRy, inventive or Indusirial cahllity:
n wmmm#mmm e wpl

oltations sndd
1. Sistament

Novelty (N) Yea: Claéms 1-37
Ne: Claims

Invantive step (IS) Yes: Claims
No: Claime 1.87

Indusirial applicability (1A) Yes: Claims 1-30, 3345
No: Claims

¢ 2. Clalions and explarations
( suupmdmel

Fora POTIPEA/A00 (January 2004)
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R JOSE 1r 'CHO & CO,
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’ INTERNATIONAL PRELIMINARY irtemational appiicetion No. PCTIUmssn
EXAMINATION REPOHT - SEPARATE SHEET :
Bem il
: 4
Claims 31-37 relata 10 subject-matter considerad by this Authority to be coverad )
by the provisions of Rule 67.1(iv) PCT. Consaguently, no opinion will be $
formulated with respect to the industrial applicabillty of the subject-mater of these
claims (Article 34(4)(a)() PCT).
Bom ¥
Referenca s made to the following documents:
D1: WO 99 436581
D2: WO 98 25893

2  Novelly (Arlicle 33{2) PCT)

The present compounds of formula {I) and intermediates uuful ionhdr

preparation (see claims 38-45) appear to ba novel. - .
The compounds disclosed in D1 differ from the claimed compounds in thatno
aminosuifonyt molstybpruunhtlmsuhsﬂhmnlatposmordo!me indole ring
(sse D1, definition of R3 and R4).
Thaoompoumscnacbsadhmmunundalmdwnpoundﬂn view of
their )

arylsulfonamide molety.

Accordingly, novelty is acknowlsdged for the present application,

3 Inventive stap (Aricie 33) PCT)

3.1 Claims 1-37 and 48 ]
‘The technical problem underlying claims 1-37 and 46 lias in the provision of

phospholipase A2 Inhibitors. D1 which reprasents the closast prior art discloses Indole
derivativea which equally have sald activity. However, thelr structure is quite digtinot

Form PCT/Saparsts Shawin (Sheet 1) (BPO-Aprl 1097)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY inmarmational application No.  PCT/US02/38311

EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET

from those of the claimed compounds. As mentionad In tem 2, the D1 compounda miss
an aminosulfory! molaty in the substituent at position 2 of the Indole ring. In addition,
they aleo differ substantially in view of the substituent at posiion 3 of the indole ring
which In the case of the present compounds always include a ring molaty substituted by
a group of formula ~{CH,),,-COH. In view of these atructural differences the sidiied
person would not have considered the prasent compouryds as solulions of the above
mentioned technical problem, An Inventive step could tharefore be In thaory
acknowladged for present claima 1-37 and 46. However, the Applicant is remindad that
only thoase compounds should be olaimed which actually scive tha present probiem, L.e.
whioh have said activity. it appears thet all the exemplified compournds ara N-
benzhydry! indolos whersas the definktion of R is axtremely broad. Sald benzhydnyl
substituen! appears 1o be an assential feature and should therefore be incorporated in
the claims.

32 Claims 36-45

Tha compounds claimed In claims 38-45 are intermediates used for the
preparation of end products claimed in clalms 1-29, Sald Intsrmediates provide a
significant structural contribution {i.e not disclosed in the prior art) and are therefora
considered inventive as long as the subssquent end products are {see Rem 2.1).

4  Clarity of the clalms (Article & PGT)

The functional definition "pharmaceuticaly acceptable acld mimic or mimetic*
which doas not have any precise meaning accepted by the person skilled in the
art should be either removed or clarified for example by rastriction to the partioular
moanings specified in the description.

5 industrial applicability (Article 33(4) PCT)

For the assessment of the present claima 31-37 on the question whether they are
industrially appficabie, no unified riterla exist In the PCT Contracting States. The
patentabllity can also be dependent upon the formulation of the clalms, The EPO,

Fomm PCT/Sspanste Shasvanl {(Bneat 2) (EPC-Apd 1997)
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for axampie, does not recognize as industrially appiicable the subject-matter of

claims to the use of a compound in medical treatment, but may allow, howaver, o
claims to & known compound for first use in medical trestment and the use of such” |-
a compound for the manufacture of a medicamont for a new medical treatment. i

4.
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BogotaDC

Doctor{a)

ALICIA LLOREDA RICAURTE.

Apoderado(a)

.. REFERENCIA:  Radicacion N° 04-50432

Solicitud intemacional PCT/US02/38311
Fecha limite de inicio en
fase nacional 03/07/2004
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 416
Oficio N° 916
Folios 001

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