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Drigard & Castro Apartado 3882 53
Abogados Cra. 7 16-56 }
Bogoté - Colombia SA.
Tel. Conm. 3802200
AS: 85.960 T 1) 5802700
E.Mail:bricas @brigardycastro.com.co
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REF: Expediente No. 05 000.907 - Solicitud da Patente FASE NACIONAL
Corresp. a la Solicitud Intemacional PCT/AUS2003/021331

a favor de BRISTOL — MYERS SQUIBB COMPANY

Titulada: DERIVADOS DE HETEROARILO DE FENILO O PIRIDINILO
SUSTITUIDOS QUE CONTIENEN NITROGENO UTILES COMO AGENTES
CONTRA LA DIABETES Y CONTRA LA OBESIDAD Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE LOS COMPRENDEN

HECTOR GOMEZ MEJIA, vecino de Bogoté, portador de la tarjeta profesional No.
19438, obrando como apoderado de la Sociedad BRISTOL — MYERS SQUIBB
COMPANY, segin lo acredita el documento de poder presentado en esa Divisidn,
como complemento al escrito radicado el 28 de Marzo de 2005, me pemmito
allagar.

1. Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA (forma PCT/APEA/409),
junto con su comespondiente traduccién al castellano.

De la sefora jefe atentamente,

\
HECTOR GOMEZ MEJIA ;

C.C. No. 22720 de Bogota
Cra 7 No. 18-58 Piso 9

Bogotd, Junio 20, 2005
CHPMEV/har.



PATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT

2

(PCT Article 36 and Rule 70) .
1 Fa
Applicat's or sgent'x file refarmeo Suﬂﬁﬂu;nefnmlnl of Luterzstional
LAS08S BCT FORFURTHER ACTION  peobivary Examuwtion Ropar (Form PCTATEA/416)
Ingeroatiom] applicstion No. Trtorrational filing date (dayinanth/yesr) Friority duto (dayinonfhjyeer)
PCT/US0¥/3131 03 July 2003 (08.07.2008 09 July 2002 (09.07.2002)
Mitoratiomi Tatert MW_—W.:%M ad JPC
%P: ASIK 3141, 31/42,91/50,31/52,31/438 end US CL: S14/339-364, 378-352, 5
cant

BRISTAL-MYERS COMPANY

This international preliminary expmimation repart has been prepared by tns Miemational Preliminary
Examining Awthority aad is transmitted 0 the applicenr according 1o Article 36,

WWMMQMOQMMWWML

(] "is repart s atso accompunied by ANNEXES, 6., shets of the dseriprion, claims and/or drawings
which have been amended and are the basts fir this repert and/or sheets contalniag rectificationy made
before thin Authority (see Rula 70.16 and Section 607 of the Administrasve hstnsttions under the PCT).

“|heye mmexes consist of a tolal of ___ sheets.

Dote of sabmiswion of the Gerand ) areamenon=_oﬁmmpm

04 Pelmary 2004 (04.02.2004) 16 May 2005 {18.03.5008)

"Name and mailing addrers of the IPEA/US S :
i bt e - i Jord
Podmim - Sheagjun Wang b/

Puceilo Na (1) 3053230 Teloghons No. (571) 2121600 .

oo PCT

+ ¥I- [] Cortain defocas n the inicrmational application
v ] Cermin dbservarions on the istsnational appticaricn

This report contning indications relpting to the: fallowing ltems:

1 [ pasts ofthe repon
o [ prioity
m [] Non-estaishment of report with mgard to novaity, liventive step and ingustrial upplicability
v [ vLack ofunity of faveation
v E Reagoned simament under Article 35(2) with regard w0 tovelty, irventive step or industrial
applicability; citallons and explangtions supporting such siaictrent
VI [ ] Cortain documents cited

covex sheet)(Tuly 199§) . U



Lmerostions | appluedon Na
INTERSATIONAL FRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCTAUROA 21201

L Basly of the report

1, With regend © tha slemwity of the intermstional application-*
the intemational spplication as originally flled.

mm___.ﬁledwhhﬂudemnl
PRI NONE |, fled with the lettex of

B4 the ctaims:

pages 151158, o¢ originally filed

s NONE . a5 smended (iogether with amy sistament) under Artiele 19
pagesNONE ~ _, filed with the deppod

REaNONE_____, filed with the letier of -

(] e arawings

“PM@INONR_flledwihthedamand - ~. . e e e e
Mgy NONE  , fied with the letier of -

EI ths sequence Lining part of the description:
pages NONE ~~  , asorpinally Aled
pamy NONE  flled with the damand
mepesNORE _, Blad withthe letterof, . .

2 MmumdbﬂnlnmluﬂudmmhhbowmmﬂnMeummm&mmmmh
language in which the {memationel applicetion was filed, unless otheredse indicaled :mder tis fem.

These elements were gvailable or Aimished to this Authority io the following langrege  which ix

D the }anguage of a tranalalion formished tor the parposss of imamational search (under Ruls23.1(b)).

[] the tanguage of pabitcation of the internatinal epplication (undor Rul 45.3(b).

the lsmguage of (he ransiavion Aumnished for Tae purposes of internationa} preliminary examination(imder Rules
55.2 antVor 55.3).

3, With regard to iny nudeotide aud/or aming acid sequence disclosed in the imernavonas ipplication, the
International preliminary examingtion was carried out an the basis of (he sequence Haung

contained in the international application in peinted form. .
filed together with the international application in computer readable furm,
furnished subsacuenily (o this Autharity in wriiten form.

fimnished subsequently to this Aothority in comyter readaiMe form.

mmuutmmwmmmmuqumlmm:smnuquddmdisﬂwmlnm
International epplication 25 fled has been fumnighed

D n:mmmmnmmhmuwnmmummm
has been fumnished

4. [ ] Toa amendmenas have resuited in the cancelstion of

(] the deseription, mges NOXE
the claims, Nos. NONE
the drawings, sheets8g NONE
5. [ T roport bus beun estebished as if (souae of) tho emendestu hesd nut boen mud, <imce thay bave bt contidaned 10 go
beyond the disclogum aa filad, as indicated i the Supplemental Box (Rele 703(<)) =

* Replacemgat shaeis which have besn fornisked to the recaiving Offfce In responie fo ax brvizion under Anicls 1 ars referred 1 In
this rapeet as “originally filad™ mud are nor asmaxed e this report since they do not comtom apiandinarey (Rydes M. {6 and T0.1 7).
¢ Ary replacement sheel containing tuch amendmants must be refirred to under ltam | and anumxed & tdy yepart

Form FCTPAA08 (Bar ) (1l 1990)
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luiwrathyal apphoestion No,
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCTIUS0221021

V. Reasoned statement upder Rule 66.2(a)(13) with regard ts novelty, lnventive srep or indnstris) applicability;
citations and explanations supperting such stutement

Clalros 1-19 met the arftaria sex out in PCT Axticle 33(2), hosause the price art docs not tsch expressly d compoomnly hirein olsimed
and the mathod of ming the same.

Clabma 1-19 moet the eriteria set owt in PCT Article 23(4), and thus have Indasrial epplicabikity beosuse the subject matier claimod san
o msdc ar used in Indoyizy.

Claima 1-19 lack sn jovextive stop under PCT Astlcle 33(3) m balng obwions uver Ching e ol & viuw ol ONO Pharnwecutical, Glaxo
iroup, and Cobb of ul. Cheng of al toush carboxylin sontpomnds eomprising two six-naabered sromatis rings, aad oue flve mesrisred
arcImic ring, whetcin the vixemanbered arorene rieg may have oos nitrogan a1 onc of the rmg 1w, the bered aremazic
ring b cliber {,3-thiozale, or [,3 axarale. Tho rings sre Gaked in esscotislly » nore way &9 hesely claimd, wnl the aronastio rings Tay
o subsgiroted with vrions sobstitents s herein cleimed. The ecompounds sro wafl for teating Jiabstes I relxisd disorders, meh o
insnkin resistanco, byperglycemis, byperimulimmin, levated blood hevela of iy asids cr plyserol, hypecipidents, chesity,

i infleaenarion, Syndrome X diaberle complications, dysmesabalic xndrums, athivosclerosls, and reluinl dissates,
The coxmpoands may sl used i combinglion with other Enown tharspiutical agents fortrating sbove disorders. See, particularly, the
abetraat, cols. 1-26, 69-75 sl the olabma. Tt ix noted that the instant elaim exclude soine of the aompotnds disclosed by Cheng s nl
(o> the Just peragraph of elrim | hereln), Howover, the claims ol envommas compovnds disclosed by Cheng, wheredn the Q i
Nitrogan {son ths abernet of Cheng). Further. the rest of the conpocads herain ans deenwed to be obvious 10 o of ontiosry sl in the
ary, In fther view of ONG Fharnatwtical, Glaxo group, wd Cobb ctal. Panticularly, Glsxo tnaches compotinds comprising thre
rings, whercin the B ring may bo uv wristy of > o §- memibred haterooychio ricg. s the sbstrect. Tho compounds ae PPAR sgonis
snd ere known fo by wmBil for treating diabetes 1 redaicd disorders. Soe, pages 1-5, Cabb etal tsaches i'PAR agonist, whireia the
agrmigt differ Erom Lhose componnds al Ching et al. and herein clrimed [0 thet the serhaxylic ygringp i srached to the ring not troagh
the nirrogen. Seo the cutire doownssy, ONO pharmuosutical tosohos sivnilar thres-ring-carboxylic PPAR qgosist whercln e crbaxytio
compounls Lrked tothe ring throogh alicyl, cxygeu, o suifur. All e compotnds are knwen w be wseful for treiting dlabates 1 rolatal
diverders, son, partisuisrly, the ahetrat, pages 1-20, #od the oluinw. Therofore, it would ave basa obvlogs to coe of crdinary skifl in the
xrt, & the tione 1he claimed invention v mads, to sohatilute the heterocyclio fre-rammbered ring disclosod by Cheng 42 bl with oy
hatarogycle fiveansnbercd rings oa biretn employad beoanes the peior st (Giana) sugpest thar other hesoyosynltic rings would be
similerly upeful in componnds fx treating disbetcs 11 rolaed disordacs and subatiemion ove kutero sromatle Ave-memixred rigg with
another ine similsr compound would bo deomad obrions. . ... - — —— =

(_,-_-..._ -

— R ey . —

NEW CITATIONS ~aeeem—e——

1. STATEMENT

Novelty (N) Claims 119 - YES
Claims NONR_ __NO

Iuventive Siep (IS) Claims NONE __ .. YES
Clalm» 1-19 NO

Tndustrial Applicahillty (1A) Claims 1-19 YES
Chiims NONE NO

"1 CITATIONS ANDEXPLANATIONS - - = == = 105r s o~ eeteeepedmie s v e = om0 = e $oes

orm PCTY (Bex V) (July 1093)

26(



TRATADO SOBRE COOPERACION INTERNACI NAL
EN MATERIA DE PATENTES

PCT

INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

(Articulo 38 y Regla 70 PCT)

No. de Expediente del
Solicitante 0 Apoderado | PROCEDIMIENTO Véase comunicacién sobre el envio del informe de
LAQOO8S PCT POSTERIOR examen preliminar intemacional (Formulario

_ PCTAPEA/416) _ -
No. Solicitud Intemacional | Fecha Intemacional de Presentacién Fecha de Priorided {d/a/mes/aflo)

( ) 08 ullo de 2002 (00.07.2002)

de J e 2002 (08.07.

PCTIUS03/21331 08 de Julio de 2003 (08.07.2003)

Clasificacion intsmacional de Patente (IPC) o Claslficacién Nacional e IPC
IPC(7): AB1K 31/41, 31/42, 31/50, 31/52, 31/435 y US Cl.: 514/350 — 364, 378 — 382, 277

Solichante
BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY

1.  Esis Informe de sxamen preliminar intemacional fus alaborado por la Oficina Encargada del Examen Prefiminar
.’. Intemucional y se snvis al solicitante sagin Articulo 38.

2 Este INFORME comprends untotalde 3  hojas, inclusive esta portada
D Ademis se adjuntan ANEXOS al Informs; en aste caso se treta de hojes con descripcionas, relvindicacionss

y/o dibujoa, que se modificaron y que sirven de base a sste Informe, y/o hojas con cormecciones sfectuadas por
esia oficina (véase Regla 70.18 y Seccién 807 de las Instruccionss administrativas al PCT).

Estos anaxoa comprandan en total de __§  hojes.

3.  Este informea contisne datos con reapecto a los sigulentes puntos:

1 BX] Basedel Informe
n [ Priorided
)1} E] Sin slaboracién da un dictamen sobre novedad, ectivided Inventiva y posbilidad de aplicacion industrial
w D Uniformidad deficiants de Ia Invencién
v E Declaracién justificada sagin Articulo 35(2) con respecto a la novedad, ia activided imventiva y la
posiblikiad de aplicacién Indusirial; documanios y explicaciones que sustentan esta deciamcid
Vi |:| Clertoa documentos enumerados .
vil D Clertas deficisncias del regisiro Intamacional
. VIl [] Clertas obeervaciones relacionadas con Ia solicitud Intemacional
Fecha de presentacion de la peticion Fecha de |la preparacion de este Informe
04 de Febrero de 2004 (04.02.2004) 16 de Mayo de 2005 (16.05.2005)
Nombre y direccion postal de la IPEA/US Empleado Autorizado
Mail Srop PCT, Atin: IPEA/US
Comislonado de Patentes
P.O. Box 1450 Shengjun Wang
Alexandria, Virginia 22313-1450
Facsimil No. (703)305-3230 Teléfono (571) 272-1600

Formulario PCTAPEA/408 (hoja de portada) (Julio 1888)




INFORME DEL EXAMEN PRLIMINAR INTERNACIONAL | Sollcitud Internacional No.

PCTAUS03/21331
|. Bases para este reporte.

1. Respecio a los elementos de la solicitud internacional:
la solicitud internacional como se entregd originalmente

[X] Iadescripcidn:
paginas 1-150 como se entregaron originaimente
pagines NINGUNA como se entregaron con la demanda
paginas NINGUNA _ como sa sniregaron con la carta de

[X] las reivindicaciones:
paginas 151 — 158 como se entregaron originaiments
papinas _NINGUNA como se comigleron (Junto con cualquier declaracién)bajo at Articulo 18
paginas _NINGUNA como se entregaron con la demanda
paginas NINGUNA _como se entregaron con la carla de

[J los dibujos
paginas NINGUNA como se entregaron originalments
paginas NINGUNA _como se entregaron con la demenda
pdginas NINGUNA como se entregaron con la carta de

[ lalista de la descripcion
paginas NINGUNA como se entmgmn ofiginaiments
pdginas NINGUNA como se entregaron con la demanda
pdginas NINGLUNA como se entregaron con la carta de

2. Respecio al Idioma, todos los elementos anterlormente marcados estaban disponibles o fueron
suministrados a esta oficina en el ldioma en el que se entregd la solicitud Intemacional, 8 menos que se diga
lo contrario en este punto. Estos elementos estasban disponibles o fueron entregados a esta oficina en el
siguients idioma los cuales son

[] Elidioma de latraduccidn entregada para propdsitcs de la bisqueda intemacional (Regla 23.1 (b)).
[ Elidioma de publicacién de la solicitud Intemnacional (bajo la Regla 48.3 (b)).

El idioma de la treduccién entregada para propéeitos del examen preliminar intemacianal (bajo las
Reglae 55.2 y/o 55.3
3. respecto a cuglquier secuencia de nucledtido y/o aminodcidos divulgados en esta solicitud
Intemnacional, al examen preliminar intemacional se realizéd sobre la base de la secuencia:
contenida en la solicitud en forma impresa

entregada Junto con la soliclud Intemacional en una forma leglble en un computador
suministrada subsigulentemente a esta oficina de forma escrita
suministrada subsiguientemente a esta oficina en forma legible en un computador

la declaracién que la secuencia escrita suminisirada no va més all4 de lo divulgado en la solicitud
Intemnacional como se entregd ha sido suministrada

La declaracién que la informacién registrada en la forma legible a computador es Idéntica a la secuencia
eacrita ha sido suministrada.

Las comecciones han resultado en la cancalacién de:
la descripcidn, paginas NINGUNA
las reivindicaciones, Nos. NINGUNA

los dibujos, hojas/Riguras NINGUNA

Este Informe ha sido admitido como sl (algunas de) las enmendaduras no hubleran sido hachas,
ya que sa considera que estas van més allé de la divulgacién preliminar, como sa Indica el
Apartado Suplementario (Regla 70.2 (c)). ** :
Las hojas de reemplazo que han sido suministradas a la Oficina receptora en respuesta a una
invitacién bajo el Articulo 14 se mencionan en este informe como “eniregadas criginaimente” y no
88 anaan a esta informe ya que no contlenen enmendaduras (Reglas 70.18 y 70.17)

Cusiquier hoja de reemplazo que contiene tales enmiendas debe mencionarse bajo el asunto 1 de
éste Informe.

Formulario PCT/IPEA/409 (Apartado 1) (Julio 1898)

* 0 00000
OO00O0




INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL No de Solicitud Intemnacional
PCT/US03/21331

(V. Declaracién concluyente de acuerdo a la Regla 66.2 (a)(l) con relacidn a la novedad, el nivel

inventivo o |a aplicabilidad industrial; citas y explicaciones que soportan tal declaraclon
1. DECLARACI|6N

Novedad (N) Relvindicaciones 1-18 Sl
Reivindicaciones _NINGUNA No

Nivel Inventivo (IS) Reivindicaciones NINGUNA Si
Relvindicaciones 1 -18 No

Aplicabilidad Industrial (I1A) Reivindicaciones 1—18 Si
Reivindicaciones NINGUNA No

2. CITAS Y EXPLICACIONES

Lus reivindicacionas 1 — 16 cumpien los criterios sstsbleciios en &l Articule 33(2) del PCT porque el arte previo no ensefla
apresaments s compuestios reivindicados squl y el método para user fos mismos.

Laa refvindicacionss 1 — 19umplen ios criterios sstableckios en e Articulo 33(4) del PCT, y por lo tanto tiensn aplicabiikiad
Industrisl porqua la matsria reivindicsda puede hacerse o usame sn la industria.

Laa meivindicaciones 1 — 19 carecan de de nivel inventivo bajo el Articulo 3383} del PCT por ser obvios sobre Cheng ¥
colaboradorea en vista de ONO Pharmaceauticals, Gimo group, y Cobb y colsboradores. Cheng ensefla compussioa
carbaxiicos que comprenden dos aniios aromiticos de sels miambres, ¥ un anllio aromitico da un miembro, en donds al
anlliic aromitico de sals miambroa puads tener un nitrégeno como uno de los dtomes del anllic, el aniio aromitico de cinco
miemivos &s o 1,3-Haxcls, p 1,3-mxazola. Los aniios sstdn unidos esanciaiments as la misma forma como ae relvindica
ugul, ¥ los anillos aromiticos puaden ser sustituidcs por varios sustiiuysntas como aqul se reivindica. Los compuestos son
Otilea para tratar desordenes relacionsdos diabetes II, ta) como resistencia a la inaulina, hipamglicamla, hiperinsutnemia,
nivelss slevados de dcidos grasos o glicsrol en la sangme, hiperipkiemia, obeskiad, hiperirigiiceridemla, inflamacién,
complicaciones diabétices del Sindrome X, sindroma dismecrabélico, aterosderosis, y enfermedades relacionadas. Los
compussios lambién puedan usarss en combinacién con otros agentes terapduticos conocidos pam iratar los desordenea
de arba. Ver, particulamments, el resumen, columnas 1 — 26, 60 — 75 y las reivindicaciones. Se ancta que las
reivindicaciones actuaiss mxciuysn siguncs de los compuestos divuigados por Cheng y colaboradores (ver al dltimo pérrefo
de la relvindicacién 1 aqul). Sin embargo, las relvindicacionss sun abarcan compuesins divuigados por Cheng, en donda Q
en nkrdgeno (ver el resumen de Chang). Ademds, el resto de los compuestos aqui ss consideran obvics pars aquel con
hablided ordinaria en o arte, en vista ediclonal de ONO Pharmeceuticals, Giaxo group, ¥y Cobb y colsboradors.
Particularmente, Glaxo ensefia compuestos que comprenden tres enliics, en donde al anilio B puede sar una varledad de
anllio hetarocidlico de 5 0 8 mlambros, ver sl resumen. Los compuesioa son sgonistas PARR y se conocen por es Othes
per irstar desorienes relacionadcs con la disbates (I. Ver pégina 1 — 8 da Cobb y colaboradores, donde ensafia agonistes
PARR, en donda loa agonistas difieren de squelios compuestos de Chang y colsboradores y las reivindicadas aqul en que
ol gnupo carbaudiica no aatd unido al anfo por medio del nitrdgena. Ver todo el documento. ONO Pharmacsuticals ensefia
agonistas carboxilicos de tres anilios similares en donde los compuesioa carboxiicos estén unkios al snilo por aiqullo,
oxigeno o axufre. Todos loa compuesice son conocidos por as difles en trater desordanes relscicnados con Ia disbetes I,
vor, particularments, el resumen, pigina 1 — 20, y las relvindicaciones. Per lo tanto habra side obvio para aquel con
hubliidad ordinaria en el arte, al momento en que 88 hizo la Invancién relvindicada, ol austitulr el anfio hetaroeiclco de cinco
mismbros divuigado por Cheng y colaboradores con otros anliice heterociclicos de cinco miambros como se smplean aqui
por qua ol arte previo (Glaxo) suglers otros anilios hetsrocidicos pueden ser Uiiies en compuesios para tretar desordanea
refacionados con la disbetes Il y ol sustitulr uno de los anllios arométicos de cinco miembros con otro en un compussto
similar sa considera obvio.

CITAS NUEVAS

Formulario PCTAPEA/409 (Apartado V) (Jul'io 1908)



REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Folia 36T

::;:ta D.C., 36

Doctor (a)

GOMEZ MEJIA HECTOR

Apoderado(a) y/o Representante de
BRIASTOL MYERS BQUIBB COMPANY

REFERENCIA Radicacién No, 05 907
Solicitud internacional PCT/U82003/021331
Fecha inicio fase nacional 09/02/2005

Trémite 11
Evanto a7e
Actuacifn 416
Oficio No. 764
Folios 1

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, refine los requisitos de forma establecidos en
la Declsién 486 de la ComlsiSn de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacisn
Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular fnica de la Buperintendencia
de Industria y Comercio, se envia el extracto de la sollicitud a la Oflcina de
Comunicaciones para efecto de su publicaciSm en la Gaceta de Propiledad Industrial.

Camplase
Dado en Bogotéd DC':-L 5

Jefe de la d.i.\fis:l&n de Ruevas Creaciones
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