
IV 

lie

Ills) 1 Is 

InLustriayComercio r-
S(4PERINTENDENCIA ---

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE 
PCT 

ENTRADA EN FASE NACIONAL  
SOLICITUD DE: /

Patente de Invención Patente de Modelo de Utilidad 

[

Capitulo I. Capitulo II. 

(1) Nombre: WYETH HOLDINGS CORPORATION IDENTIFICACION 

Dirección: Five Giralda Farms, Madison, C.C. D NIT 0 
NJ 07940, Estados Unidos de America. 

C. E. E1 Otro 0 
SLICITANTE 

(71) Nacionalidad o Domicillo: Madison, Estado de 
New Jersey, Estados Unidos de America. Cual  
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Estados Unidos de America 
TelØfono: 3264270 Fax: 6069701 NUmero 
E-mail: jllcco@lIoredacamacho.com 

30 
Nombre: ALICIA LLOREDA RICAURTE C.C. NIT 

REFRESENTANTE Dirección: CalIe 72 No. 5-83 Piso 50, C.E. M Otro D 
0 APODERADO Bogota- Colombia CuaI 

TelØfono: 3264270 Fax: 6069701 Nümero 39.690.713 TP53.215 

E-mail: jllcco@lloredacamacho.com 

4J Nombre: BENJAMIN, Eric, Joel 
y 

RABAH, Maysara, Saleh. 

lNVNTOR(ES) Direcciôn:  4 Hobbs Court, Pomona, NY 10970 
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(72) 
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Comprobante de pago de la tasa de presentaciôn  de Ia solicitud. 

Documento que acredita la existencia y representación legal cuando el solicitante sea persona juridica. 

Documento de Representación Legal. 

El Documento de cesión del inventor al solicitante o a su causante. 
Declaraciones. 

Copia de la solicitud internacional. (resumen, descripción, reivindicaciones, dibujos) 

Traducción de la solicitud internacional al castellano. (resumen, descripciôn,  reivindicaciones, dibujos) 

Copia del examen preliminar internacional efectuado por Ia Autoridad Internacional de Examen Preliminar 
(IPEA). 

Z. Traduccion del examen preliminar internacional efectuado par Ia IPEA. 

0 De ser el caso, copia del contrato de 

0 De ser el caso, documento qua acredite la licencia o autorización de uso de conocimientos tradicionales de 
[as comunidades indigenas. 

O Arte Final 12X12. 
De ser el caso, información sabre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por 
mismo titular o su causante, relaclonados parcial o totalmente con Ia invenciôn  de esta solicitud. 

U De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud 
Otros Reporte de Büsqueda Intemacional con su traducción, Publicación con su traducción. 

Solicito La concesión de Ia patente, 
NOMBALlCIA LLQREDA RICAURTE 

FIRMA: ckQ 
C.C. 39.690.713 Usaquen T.P. 53.215 
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Los abajo firmados, WYETH HOLDINGS 
CORPRATION, una sociedad organizada y 
exlstene de conformldad con las Ieyes del Estaclo de 
Maine, Estados Unldos de America. 

con dolfriiclllo an Five Giralda Farms, Madison, 
Estado do New Jersey 07940, 
Estados Unidos do America 

nombrmos por el presente a ALICIA LLOREDA yb 
GUSTAVO TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA 
y/o ERIQUE ALVAREZ, domlciliados en Bogota, 
Colombia, con oficlnas on dicha ciudad, Calle 72 No. 
5-83, tso 60., nuestros representantes legates y 
verdaderos an Bogota, con facultades para recibir 
notIfIcclones y nombrar apoderados judiciales a 
extrajudiciales, con el fin de dar cumplimiento at 
parâgrfo  1. del artfculo 543 del decreto 410 de 
1971. 

IJos doctores ALICIA LLOREDA yb GUSTAVO 
TAMA’’O y/o IGNACIO SANTAMARIA y/b ENRIQUE 
ALVAREZ, o los apoderados que cualqulera de ellos 
design, quedan especlalmente. facultados para 
represntamos ante las autoridades calomblanas, 
adminitrativas, judlclales 0 de pollcia, en todos los 
trÆmfte arelativos a la propiedad industrial, a cuyo 
efecto les facuitamos para dar ante dichas 
autoriddes todos los pasos necesarlos al objeto 
indicaco; elevar solicitudes, declaraciones, reclamos, 
recurs  y presentar desistimientos; formular 
descrlciones, enmiendas, limiter el alcance de las 
solicit des, presenter oposiclones y apelaclones; 
Instaurar cancelaclones, renunciar total 0 
parcialbiente a los registros, abonar todos los 
impuetos y cuotas y efectuar todo otro pago 
detemflnado par la ley;-recibir todos los documentos 
y val4res, dando el descargo respectivo; Ilenar 
cualesquiera otros requisitos y tomar, en fin, todas 
las mdidas que creyØren conducentes at resguardo 
de nUestros intereses; y en caso de producirse 
oposloiOn, pasando los antecedentes a los trlbunales, 
quedai facultados para tomar intervenclOn como 
demaiidantes 0 demandados ante los Jueces que 
sean competentes, pudlendo transar, someter a 
Ærbitros, desistir, percibir y apelar, con todas las 
dema4 facultades que resulten necesarias, y par el 
preseiite declaramos desde ahora vÆtido y bueno 
cuantdichos representantes y/b los apoderados que 
cuaIaLiera de ellos nombre hicleren an nuestro 

Dada 

simismo, fàcultamos a los doctores ALICIA 
DA y/o GUSTAVO TAMAYO y/o IGNACIO 
MARIA y10 ENRIQUE ALVAREZ,, para 

Łen Ia Oficina de Propledad Industrial la 
lizaciôn de este documento y de cuatquler 
que cualqulera de ellos otorgue a nombre 

The undersigned, WYETH HOLDINGS 
CORPORATION, a corporation orjanIzec and ) 
existing under the laws of State of Maine, United 
States of America. 

domiciled at Five Giralda Farms, Madison, 
State of New Jersey 07940, 
United States of America 

hereby appoint. ALICIA LLOREDA and/or 
GUSTAVO TAMAVO and/or IGNACIO SANTAMARIA 
and/or ENRIQUE ALVAREZ, of Bogota, Colombia, 
with offices In said town, Calle 72 No. 5-83, Sixth 
Floor, our true and legal representatives in Bogota, 
with power to receive notifications and to appoint 
judicial or extrajudicial agents, so as to comply with 
paragraph 1. of article 543 of decree 410 of 1971. 

Doctors ALICIA LLOREDA and/or GUSTAVO 
TAMAYO and/or IGNACIO SANTAMARIA and/or 
ENRIQUE ALVAREZ, or the agents by any one of 
them appointed, are especially empowered to 
represent us before the adminIstrative, judicial or 
police authorities of Colombia, In all proceedings 
pertaining to Industrial property, for which purpose we 
authorize them to take before the said authorities all 
the necessary steps for the said end; to file petitions, 
declarations, claims, recourses and withdrawals, to 
draw up specifications; to file amendments, to limit 
the scope of applications, file oppositions; file 
cancellations total or partially waive registrations, to 
pay all Installments and effect all other payments 
prescribed by law to receive proper receipts, to 
comply with all other requirements and, In short, to 
take all those measures which they may deem fit for 
the protection of our interests; and In case of 
opposition, where the proceedings be passed over to 
the courts, we authorIz.said , aeflt8 to act on our 
behalf, as complalnant aÆ’ vjk fdLt ,e7eFe 

LA 
the competentii‘ .kö  
arrangements, to submit .arbifrtO’th ’dŁlst, to 
collect, to appeal and, inŁ ort with lI su further 
powers as may be requi , ’Mhereb’eclare 
from now on as vail and good all that said 
representatives and/or the agents by any one of them 
appointed may do for oubenefit. ...Ł. . . UIN A 

We also authorize doctors ALICIA LLOREDA 
and/or GUSTAVO TAMAYO and/or IGNACIO 
SANTAMARIA and/or ENRIQUE ALVAREZ, to apply 
for protocolizatlon of this document and of any power 
of attorney by any one of them conferred in our name, 
before the Office of Industrial Property. 

Given and signed this 6th day of !October 2004 
Wyeth Holdings Corporation 

-

William H. Calnan 
Assistant Secretary 



CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD) 

Estados Unidos de America 
Estado de New Jersey {ss 
Condado de Morris 

Hoy 6 de Octubre de 200 4, compareció 
William H. Calnan, , a quien conozco y 
de quien me consta que firmO el anterior documento, 
y quien debidamente juramentado declaró y duo que 
Øl es 
de WYETH HOLDINGS CORPORATION la 
compaæla nombradaen el ento que antecede, 
una sociedad dobidament’oQanizada y exisente 
conforme a las le ys dàited&-de Maifle1stados 
Unidos de AmØric, doliada en Iaciudad de 
Madison, Condadode Mbrris,ŁEstco deiJew Jersey, 
Estados Unidos di..’’.., ’dri IØÆIrneflŒ.constituida 
pam un perlodo.: de duración que aCm no ha 
terminado, que ejØrceu objeto sod . conforme a 
las leyes del Estado de ’Maine,, Esta s Unidos de 
America; que el declàrante ŁstÆ auto do:. por::dicha 
Compafila pam conferir este poder sello 
estampado por el al pie do tal poder, nombre y en 
representaciOn de la expresada Compaæ[a, es el 
sello oficial do ella; y que el objeto para el cual so 
confiere este instrumento esta comprendido dentro 
del de la sociedad. 
El suscrito Notarlo ha visto los Estatutos de 
incorporaciôn firmados en la ciudad do Augusta, 
Estado do Maine, con fecha 23 de Julio, 1907Y 
certifica quo do conformidad con la legislaclón de 
dicho Estado la anterior declaraciôn  juramentada es 
prueba suficlente do quo los hechos sobre que ella 
versa son ciertos o verdaderos, de lo cual da fe. - 

Notary Public (Notario PUblico). 

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION) 

United States of America 
State of New Jersey {ss 
County of Morris 

On this 6th day of. October, 2004, personal: 
came William H. Calnan, 
to me known, and known to me to be the person who 
signed the foregoing Instrument, who being by me 
duly sworn did depose and say that he Is the 
Assistant Secretary of WYETH HOLDINGS 
CORPORATION the company named within, a 
Corporation organized and existing under the laws of 
State of Maine, United States of America, domiciled 
at the City of Madison, County of Morris, State of New 
Jersey, United States of America, legally constituted 
for a period of tenure not yet expired, which exercises 
its corporate purposes according to the laws of State 
of Maine, United States of America; that the 
deponent Is authorized by said Company to confer 
this power of attomey, that the seal affixed hereunto 
by the deponent In the name and on behalf of said 
Corporation is the corporate seal thereof; and that the 
purpose for which this Instrument is granted is 
included within the corporate purposes of the 
Company. 
The undersigned Notary Public has seen the articles 
of Incorporation of said Corporation executed at the 
city of Augusta, State of Maine, under date of 
July 23, 1907 and hereby certifies that under the laws 
of said State the foregoing acknowledgment is 
sufficient proof that the facts therein contained are 
true, which he attests. 

Ly 

00 

11 

…AQ( HebQ 

MARILYN L. MITCHELL 
NOTARY PUBLIC, STATE OF NEW JERSEY 
My Commisn Expires February 6.2005 



Of
 

TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES 
PCT 

REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL 

(PrT Artipiiln 1 R v Peolno Al v 44’ 

Regiso de refere’$icia del solicitante 0 agente PABA FUTU.RAS verNotiflcación o Transmisión del Reporte de Büsqueda lnternacional 

AM 0 1003 
ACCIONES (Forma PCTIISAI220) asl como, donde aplique, el item 5 a continuación. 

Soliciud intema4onai No. Fecha de registro internacional (dla/mes/aufo) Fecha de Prioridad (Primera) (dialmes/aflo) 
PCTUS03/31148 03/10/2003 11/10/2002 
Solicijante 

WY1TH HOLDINGS CORPORATION 

iporte de 136squeda, Internacional ha sido preparado por esta Autoridad de J3Usqueda Inteniacional yes transmitido al solicitante 
el Articu!p 18. Una copia seth transmitida ala Oficina lntemacional. 

EstReporte deBUsqueda Internacional consta de un total de _04 hojas. 
IZITaniØn estâ  acompaflado de una copia de cada documento tØcnico anterior citado en este reporte. 

1. ases del rerrte 
lenguaje a Respecto l lenguaje, Ia büsqueda internacional se llevô  a cabo segün Ia solicited internacional en el en el cual se presentó, 

a menos ue se indique de otro modo en este Item. 

L II 

I . la bi queda mtemacional se llevó a cabo segun la traducciôn  de la solicited internacional proporcionada a esta J 
Autridad (Regla 23.1(b)). 

Respecto a una secuencia de âcldo  nucledtido yb amino revelado en la solicited inteniacional, la büsqueda internacional 
se llevó cabo segün la lista de la secuencia: 

[] cntenido en la solicited internacional en forma escrita. 

[] pesentadajunto con la solicitud internacional en forma legible per computador. 

I 0 poporcionada subsiguientemente a esta Autoridad en forma escrita. 

p

’oporcionada subsiguientemente a esta Autoridad en forma legible por computador. 

s ha proporcionado la aflrmación de que el listado de secuencias escrito proporcionado subsiguientemente nova mÆs alIÆ de la 
r velaciOn en la solicited internacional segiin se presentó. 

s ha proporcionado la afirmacion de que la información registrada en forma legible per computador es idØntica al listado de la 

2. 

secuencia escrita. 

Certas reivindicaclones no pudleron localizarse (Ver Recuadro 1). 

3. Ita unidad de invencfón (ver Recuadro II). 

4. 1 tespecto aItftuto, 
I texto es aprobado segün lo presenta el solicitante. 

[J Esta Autoridad ha establecido que ci texto se lea 

5. 
texto es aprobado segCin lo presenta el solicitante. 
ta Autoridad ha establecido el texto de acuerdo con la Norma 38.2(b), seg6n aparece en el Recuadro III. El solicitante puede, un 
s despuØs de Ia fecha de haber enviado per correo este reporte de büsqueda internacional, presentar comentarios a esta Autoridad. 

6. La figura do los dlbujos que se publicarÆ con el resumen es la Figura No. 

El fomo lo sugirió el 
Elorque el solicitante no sugirió una 
Dorque esta figura caracteriza mejor ala 

(Primera 

IgI Ninguna de las figuras. 



’REPORTE 
Solicitud Internacional No. 

DE BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/US03/3 1448 

A. CLSIFICACON DE MATERIA 
IPC A611ç.9/20  
Segürla Clasificabión de Patentes lntemacional (CPI) o segOn la clasificación nacional 

y 

la CPI 
B. CAvIPOS BUfCADOS 

Doct4entacion n1nima buscada (sistenia de clasiflcación seguido de simbolos de clasiflcación) 
1PCA61K 

Docuentación biscada fuera de documentación minima hasta donde dichos documentos so incluyan en los campos buscados 

13 Base e datos eleltrónica consultada durante la büsqueda internacional (nombre de la base do datos y, donde sea prÆctico, buscar tØrminos usados) 

E130-itemo, Dat WPI, PAJ, EMBASE, MEDLITNE, BIOSIS, DATO CHEM ABS 

C. DCUMENT)S CONSIDERADOS RELEVANTES  
Cal gorf a°  CitaciOn de documento, con indicación, donde sea apropiado, de los textos relevantes Relevante ala reivindicación No. 

- A US 6 002 008 A(JOHNSON BERNARD D ET AL) 1-34 
14 de diciembre de 1999 (1999.12.14) 
citado en la solicitud 

* reivindicaeiones* 

P,A WO 03 020266 A (WYETh) 1-34 
13 de mario de 2003 (2003-03-13) 
*pÆg4ja 17* 

A BOSCHELLI, DIANE H.: 1-34 
"4-Anilino-3-quinilinecarbonitrilos: una clase 
emergente de inhibidores kinase" 
CURRENT TOPICS IN MEDICINAL CHEMISTRY 
(HILVERSUM, NETHERLANDS) (2002), 2(9), 
1051-1063 

XP009026991 
*pagina 1058, columna izquierda, ültima llnea-pÆgina 
1059, colwnna izquierda, segundo paragrafo* 

En el recudro C se enumeran mÆs documentos. En el anexo se enumeran niiombros de la faniilia de patentes. 
oCagor1as esp ciales de documentos citados: 

T documento posterior publicado despues de la fecha de presentaciön 
A documento cue define el estado general de la tØcnica el cual nose internacional ofecha de prioridad 

y 

que no estÆ en conflicto con la 
onsidera d relevancia particular solicitud pero citado para entender el principio o teorla que sustenta 

iainvención 
E’ documento a tenor pero publicado en o despuØs de la fecha de 

presentacion internacional T documento do relevancia particular; la invenciÆn reivindicada no 
puede considerarse nueva o no puede considerarse que coniprende 

dpcumento qie puede arrojar dudas sobre reivindicaciones de un paso inventivo cuando ci documento se toma solo 
ixionidado 9ue se cite para establecer la fecha de publicación de otra 
ditación u ota razón especial (seg(in se especifica) ’Y’ documento de relevancia particular; la invención reivindicada no 

puede considerarse que comprende un paso inventivo cuando el 
’0’ ocumenth ue se refiere a una revelación oral, uso, exhibición u documento se combina con uno o mÆs documentos, siendo dicha 

¶ros medio combinación obvia para una persona experta en la tdcnica 

P’c1ocumento publicado antes do la fecha de presentación internacional ’&’ documento miembro do la misma familia do patontes 
ero despuØ de la fecha do prioridad reivindicada 

Fec a de Ia tominación real de la büsqueda internacional Fecha do envlo por correo del reporte do busqueda intemacional 

3 d marzo de 2004 14/04/2004 

Nonbre 
y 

direc4i6n de correo de ISA Funcionario autonizado 
Ewopean P$ent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NU2280 
Te1 

H’ 
(+31-70) 

Rijswijk 
340-2040, Tx. 31 651 Rodriguez-Palermo, M 

(+31-7C) 340-3016 

Foni ia PCTIIS 210 (segunda hoja) (Eneno 2004) pÆgina 1 do 2 

12 
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C ATENT COOPERATION TREATC I. 

PCT 
INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

(PCT Article 18 and Rules 43 and 44) 

ApplIant’s or agent’s file reference FOR FURTHER see Notification of Transmittal of international Search Report 
(Form PCT/1SAi220) as well as, where applicable, Item 5 below. 

?J4101003  

ACTION 
interatIonal apllcation No. International filing date (day/monthlyear) (Earliest) Priority Date (day/month/year) 

PCT US 0331448 03/10/2003 11/10/2002 
App $ant 

WYE  HOL INGS CORPORATION 

This IntØmati at Search Report has been prepared by this International Searching Authority and Is transmitted to the applicant 
rdlngtocie18. A copy is being transmitted to the International Bureau. 

7s?
 

Intema$nai Search Report consists of a total of 04 sheets. 
It Is also accompanied by a copy of each prior art document cited in this report. 

1 .’ Basisofhe report 

a. With egard to the language, the International search was carried out on the basis of the International application in the 
H iangLage in which it was filed, unless otherwise Indicated under this Item. 

the  international search was carried out on the basis of a translation of the International application furnished to this 
Authority (Rule 23.1(b)). 

b. Withregard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the International application, the international search 
was larrled out on the basis of the sequence listing: 

[] contained in the International application in written form. 

flied together with the International application in computer readable .form. 

DfurnIshed subsequently to this Authority In written form. 

0 furnished subsequently to this Authority in computer readble form. 

the statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
International application as filed has been furnIshed. 

[] the statement that the Information recorded In computer readable form Is Identical to the written sequence listing has been 
furnished 

2 0 r Certain claims were found unsearchable (See Box l) 

3 Dj Unity of invention Is lacking (see Box ii). 

With re4ardto the Me, 

the text Is approved as submitted by theapplicant 

the text has been established by this Authority to read as follows: 

With regard to the abstract 

the text Is approved as submitted by the applicant 

x the text has been established, according to Rule 38.2(b), by this Authority as it appears in Box Ill. The applicant may, 
within one month from the date of mailing of this international search report, submit comments to this Authority. 

6. The figure of the drawings to be published with the abstract isFIgure No.  

as suggested by the applicant [j None of the figures. 

because the applicant failed to suggest a figure. 

because this figure better characterizes the invention. 

I 

Fom PCT/is/21 0 (first sheet) (July 1998) 

Ty 



INTEr1 ATIONAL SEARCH REPORT 
[Ciatlenal  Application No 

I PCT/US 03/31448 
A.LASSIFIC TION OF BJECT MATTER 
iPç 7 61K9/b 

AccrdlngtoIntmatIonaI Patent Classification ([PC) or to both national classification and IPC 

B. FIELDSSERCHED 
Minimum documentatIon searched (classification system followed by classification symbols) 
IP7 A61K 

Lched mentmion other than minimum documentation to the extent that such documents are Included In the fields searched 

E4nlc data bse consulted during the International search (name of data base and, where practical, search terms used) 

EPŠInternal,WPI Data, PAJ, EMBASE, MEDLINE, BIOSIS,CHEM ABS Data 

C. DOCUMENTI CONSIDERED TO BE RELEVANT  

CaJgOIY0 Cit ton of document, with Indication, where appropriate, of the relevant passages Relevant to claim No. 

A (iS 6 002 008 A (JOHNSON BERNARD D El AL) 1-34 
14 December 1999 (1999-12-14) 
cited in the application 

claims * 

P,j40 03 020266 A(WYETH) 1-34 
13 March 200 (2003-03-13) 
page 17 * --

A OSCHELLI, DIANE H.: 1-34 
I 4ŠAnil1no-3Šquinolinecarbon1triles: an 

merging class of kinase Inhibitors" 
CURRENT TOPICS IN MEDICINAL CHEMISTRY 
HILVERSUM, NETHERLANDS) (2002), 2(9), 
051-1063 
XP009026991 
page 1058, left column, last line Š page 

059, left column, second paragraph * 

[]] Fullherd+unents are listed In the continuation of box C. 
[fl 

Patent family members are listed In annex. 

.S" catego1s of died documents: 
T’ later document published after the International filing date 

’A° ckcument defining 
Øonsldered4nbe 

the general state of the alt which or priority date and not In conflict with the application but 
died to understand the principle or theory underlying the of particular relevance invention 

’E’ erIier docu 
tlng 

I but published on or after the International oo document of particular relevance; the claimed Invention 

L d 
date cannot be considered novel or cannot be considered to 

h throw doubts Involve Inventive the document Is taken mont wh 
ich Is cite,to 

may on priority claim(s) or an step when alone 
establish the pubilcation date of another °Y’ ltaUon or oter document of particular relevance; the claimed Invention special reason (as specified) cannot be considered to involve an Inventive step when the 

O()o dcument refrring loan oral disclosure, use, exhibition or document is combined with one or more other such docu-

’P° dcument 
Cther means 

puLished 
ments, such combination being obvious to a person skilled 

prior to the International filing dale In the art 
I1er than theprIority date clalmed ’&° document member of the same patent family 

Date of the actual mpletlon of the International search Date of mailing of the International search report 

3 March 2004 14/04/2004 

Name nd mailing ddress of the ISA Authorized officer 

EF-2280

Patent Office, P.B. 5818 4’atentbaan 2 
HV Rijswijk 

T70) 
F-70) 

340-2040. Tx. 31651 epo ni. 
340-3016 RodriguezŠPalmero, M 

Form PCT 1SAF21O (sec4nd sheet) (January 2O04) 

page 1 of 2 14 
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INTERNACIONAL PUBLICADA SEGUN EL TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES (PCT) 

(19) Organlzación Mundial de Propiedad Intelectual 
Oficina Internacional 

(43) Fecla de Publlcaclón Internacional - 

22 d Abril de 2004 (22.04.2004) PCT 

(51)’CIasIficac1Sn Internacional de Patentes7: A61K 3 1/00 

(21)NOmero d Solicitud Internaclonal: PCTIUS2003/03 1448 

(22 Fecha de 4egistro Internaclonal: 3 de Octubre de 2003 
(03.10.20J3) 

(25)Jldloma deLgistro: InglØs 
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DE EXAMEN 1’1i%1 Solicitud Internacional No. PCTIIJS03/3 1448 

razonada respecto a novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial; 

y explicaciones que sustentan dicha afirmaciôn  

I. Novedad (Art. 33(2) PCT) y Paso Inventivo (Art. 33(3) PCT) 

1.1 La reivindicaciôn I se relaciona con una composición farmacØutica estabilizada que 
comprende un compuesto de la formula I revelado en ese respecto y al menos un 
1excipiente bÆsico en una concentración suficiente para traer el pH de la composición hasta 

1.2 

1.3 

1.4 

al menos 8. 

Nada en los documentos de la tØcnica anterior mencionados en el reporte de bUsqueda 
revela composiciones que comprenden los compuestos de fOrmula I segün se definen en la 
presente reivindicaciOn 1. Por 10 tanto, la materia objeto de las presentes reivindicaciones 
1-34 es novedosa. 

Ninguno de los documentos de la tŒcnica anterior revela que composiciones que 
comprenden un compuesto de fOrmula I segün se definen en la presente reivindicaciOn I 
son inestables y por lo tanto el problema que sustenta la presente solicitud de patente, v.g. 
cOmo estabilizar dichas composiciones no se resuelve en la tØcnica anterior. Por lo tanto, 
se considera que la materia objeto de las presentes reivindicaciones 1-34 comprende un 
paso inventivo. 

Sin embargo, lo siguiente debe tenerse en cuenta: 
El ArtIculo 6 del PCT establece que la materia objeto de las reivindicaciones estarÆ 
completamente sustentada por la descripción. 

La tabla I en la pÆgina 13 de la presente solicitud revela la estabilidad de una solución 
EKB-569 con un pH diferente. Este experimento muestra que la degradaciOn de EKB-569 
en soluciOn es mayor en condiciones bÆsicas, como se mencionO en el pÆrrafo que se 
encuentra en las paginas 14 y 15 de la presente solicitud. Esta discordancia entre Ia 
descripciôn y la materia objeto reivindicada resulta en una falta de sustento de las 
reivindicaciones, contrano al Articulo 6 del PCT, mientras su alcance incluya soluciones. 

2. Aplicabllldad Industrial (ArtIculo 33(4) PCT) 
Las presentes reivindicaciones 1-34 son susceptibles de aplicabilidad industrial y 

Forma CT/Hoja Separadaf409 (Hoja 1) (EPO/Abril 1997) 
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1-32 as originally filed 
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1-34 as originally filed 

Drawirgs, Sheets 
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2 With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the 
languae in which the international, application was filed, unless otherwise indicated under this item. 
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0 th language of a translation furnished for the purposes of the international search (under Rule 23.1(b)). 
o th language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 
o the language of a translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under 

Rle 55.2 and/or 55.3). 

. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the 
intern tional preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

:1  o cntained in the international application in written form; 
o fill  together with the international application in computer readable form. 
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ill the international application as filed has been furnished. 
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NTER%1ATIONAL PRELIMINARY International application No. PCTJUS 03/31448 
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET 

Re Item V 
Reasned statement with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citatins and explanations supporting such statement 

1. Novelty (Art. 33(2) PCT) and Inventive Step (Art. 33(3) PCT) 

1.1 Plaim 1 concerns a stabilized pharmaceutical composition comprising a compound of 
the formula I disclosed therein and at least one basic excipient in a concentration 
sufficient to bring the pH of the composition to at least 8. 

1.2 None of the prior art documents mentioned in the search report discloses 
ompositions comprising the compounds of the formula I as defined in present claim 

1. Therefore, the subject-matter of present claims 1-34 is novel. 

Ł 1.3. jNone of the documents of the prior art discloses that compositions comprising a 
compound of formula I as defined in present claim 1 are unstable and thus the 
probIem underlying the present patent application, i.e. how to stabilize such 
compositions, is not solved in the prior art. Therefore, the subject-matter of present 
claims 1-34 is considered to involve an inventive step. 

1.4 However, the following should be taken into consideration: 

Article 6 PCT establishes that the subject-matter of the claims shall be fully supported 
by the description. 

Table 1 on page 13 of the present application discloses the stability of aEKB-569 
solution at different pH. This experiment shows that the degradation of EKB-569 in 

Ł 
solution is higher at basic conditions, as mentioned in the paragraph bridging pages 
14 and 15 of the present application. This discordance between the description and 
the claimed subject-matter results in a lack of support of the claims, contrary to Article 
6 POT, as long as their scope includes solutions. 

2. i Industrial applicability (Art. 33(4 PCT) 

Present claims 1-34 are susceptible of industrial application and thus do not 

Fom PCT/Sparate Sheet/409 (Sheet 1) (EPO-April 1997) 
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Slit ani!e 

WYETH HOLDINGS CORPORATION et al. 
11 

1. hi opinion escrita la redacta primero (primero, etc.) In Autoridad Examinadora Prelintinar IntemacionaL 

2.1sta opiniOn contiene indicaciones relacionadas con los siguientes items: 

I Z Bases de opiniOn 

II 0 Prioridad 

III 0 No establecimiento de opiniOn respecto a novedad, nivel invenifvo 
y

aplicabilidad Industrial. 

N 0 Falta de unidad de invenciOn 

V dedaraciOn razonada de segOn in regla 66.2(a)(ii) respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad 
industrial; citaciones 

y 

explicaciones que sustentan dicha afirmaciOn. 

VI 0 Ciertos docurnentos citados 

VII 0 Ciertos defectos en In solicitud internacional 

VIII 0 Ciertas observaciones sobre la solicitud internacional 

El solicitante por ci presente estti invitado a contestar a esta opinion. 

LCuSndo? Ver ci lirnite de tientpo mdicado anteriormente. El solicitante puede, antes de la expiraciOn del llrnite de 
tiempo, saicitar a esta Autoridad que otorgue una extensiOn, ver Regla 66.2(d). 

LComo? Presentando una respuesta escrita, acompafiada de, cuando sea apropiado, de enniiendas, segdn Regla 66.3. 

Para ci forrnularioy ci idioma de las enmiendas, ver las Reglas 66.8 
y 

66.9 

TambiØn Para una oportunidad adicional de presentar enniiendas, ver Regla 66.4. 

Para in obligaciOn del exaniinador de considerar las enniiendas y/o arguments, ver Norma 66.4bis. 

Para una comunicaciOn informal con ci examinador, ver Regla 66.6. 

Si no se registra una respuesta, el informe del examen preliminar internacional se establecerÆ segUn esta opinion. 

4  La fecha final por media de la cual se debe establecer ci reporte del examen preliminar internacional segdn in Regla 69.2 
es: 17.09.2004

tornbre 
y 

dirección de correo de IPEA Funcionario autorizado 
opean Patent Office Rodriguez-Palmero, M 

980298 Munich Funcionario Formal (inc. extension de los lImites) 
Tel. +49 892399-0 Tx:523656 epmu d Senkel, H 
Fx: +49 89 2399-4.465 TelØfono No.+49 89 2399-8071 

Porn PCr/IPEA/408 (carÆtula) (enero 2004) 

ma-
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lase# de la Opinion 
R1pecto a los elementos de la solicitud internacional: (CarÆtulas de remplazo que han sido 

suninistradas a la oficina receptora en respuesta a una invitadOn bajo el artIculo 14 estÆn referenciados 
en esta opiniOn como "presentados originalmente"): 

PÆginas 

1-32 como se presentaron originalmente 

No. 

1-34 como se presentaron originalmente, 

pàginas  

1 / 444 / 4 como se presentaron originalmente 

2. Resecto al idioma, todos los elementos marcados anteriormente estuvieron disponibles o fueron 
suninistrados a esta Autoridad en el idioma en el cual la solicitud internacional fue presentada, a 
meos que se mdique lo contrario bajo este Item. 

S 
Est s elementos estuvieron disponibles o fueron suministrados a esta Autoridad en el idioma, el cual 
es: 

Dei idioma de una traducciOn surninistrada para una bsqueda internacional (segun la Regla 23.1 
(b)). 

E] el idioma de una publicaciOn de la solicitud internacional (segun la Regla 48.3 (b)). 
iel idioma de la traducciOn suniinistrada para el examen preliminar internacional (segOn las Reglas 
55.2 y/o 55.3). 

3. Resecto al nucleOtido y/o secuencia amino Ædda revelado en la solicitud internacional, se llevO a cabo 
el eamen preliniinar internacional segOn el listado de secuencia: 

Eontenido en la solicitud internacional en forma escrita. 
registrado junto con la solicitud internacional en forma legible por computador. 

Jproporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma escrita. 
proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma legible por computador. 

. Se ha proporcionado la afirmaciOn respecto a la cual el listado de secuencia escrito 
proporcionado subsiguientemente no va mÆs allÆ de la reveladOn en la solicitud internacional 
segün se presento. 

[J Se ha proporcionado la afirmaciOn respecto a la cual la informaciOn presentada en forma 
legible por computador es idØntica al listado de secuencia escrita. 

4. Las modificaciones han resultado en la cancelaciOn de: 

la descripciOn, paginas 
las reivindicaciones, Nos. 
los dibujos, pÆginas 

5. Este reporte ha sido establecido como si (algunas) de las modificaciones no se hubiesen hecho, ya 
ue se ha considerado que van mas aMa de la reveladOn segOn se presentO, como se indicO en 
asffla Suplementaria (Regla 70.2 (C)): 

6. Ob*ervaciones adicionales, Si son necesarias: 

Forma PçT/IPEA/408 (Enero 2004) 
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ReItem V 
Aflmaciôi  razonada respecto a novedad, nivel inventivo y aplicabilidad Industrial; citaciones 

y explicaciones que sustentan dicha aflrmación 

1. Nofredad (Art. 33(2) PCT) y Paso Inventivo (Alt 33(3) PCT) 

1.1 La reivindicación I se relaciona con una composiciôn farmacØutica estabilizada que 

corbprende un compuesto de la formula I revelado en ese respecto y at menos un excipiente 

bÆico en una concentración suficiente para traer el pH de la composiciôn  hasta at menos 8. 

I . Nada en los documentos de la tØcnica anterior mencionados en el reporte de büsqueda revela 

colnposiciones que comprenden los compuestos de formula I segün se definen en la presente 
reiiindicaciôn 1. Por to tanto, la materia objeto de las presentes reivindicaciones 1-34 es 
novedosa. 

1.3 Ninguno de los documentos de la tØcnica anterior revela que composiciones que comprenden 
un, compuesto de formula i segün se definen en la presente reivindicación I son inestables y 
po to tanto el problema que sustenta la presente solicitud de patente, v.g. cOmo estabilizar 

didthas composiciones no se resuelve en la tØcnica anterior. Por to tanto, se considera que la 
mteria objeto de las presentes reivindicaciones 1-34 comprende un paso inventivo. 

1-4 Si embargo, lo siguiente debe tenerse en cuenta: 
El ArtIculo 6 del PCT establece que la matena objeto de las reivindicaciones estarÆ 
cØrnpIetamente sustentada por la descripciOn. 

L tabla I en la pÆgina 13 de Ia presente solicitud revela la estabilidad de una solución EKB-
5 9 con un pH diferente. Este experimento muestra que la degradaciOn de EKB-569 en 
s ’Iución es mayor en condiciones bÆsicas, como se mencionO en el pÆrrafo que se encuentra 
e las paginas 14 y 15 de la presente solicitud. Esta discordancia entre la descripción y la 
mteria objeto reivindicada resulta en una falta de sustento de las reivindicaciones, contrario 
aIArtIcuIo 6 del PCT, mientras su alcance incluya soluciones. 

lidad Industrial (ArtIculo 33(4) PCT) 
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ITTEN OPINION International application No. PCTAJS 03131448 

I. Basis f the opinion 

1. With reÆrd to the elements of the international application (Replacement sheets which have been furnished to 
the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to in this opinion as "originally 
filed’): 

Descrition, Pages 

1-32 as originally -filed 

Clairns Numbers 

1-34 1 as originally filed 

Drawlrgs, Sheets 

1/4-4/4 as originally filed 

2. With reard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the 
languae in which the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language: , which is: 

B

 

their language of a translation furnished for the purposes of the international search (under Rule 23.1(b)). 
o thei language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 
o th language of a translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under 

Rd le 55.2 and/or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the 
internaional preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

o coitained in the international application in written form. 
o filed together with the international application in computer readable form. 
o funished subsequently to this Authority in written form. 
o funished subsequently to this Authority in computer readable form. 
0

 
The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure 
in 1he international application as filed has been furnished. 

o Tte statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence 
lising has been furnished. 

4 The a+endments have resulted in the cancellation of: 

o th description, pages: 
o th! claims, Nos.: 
0 th6 drawings, sheets: 

5 0 Tlis opinion has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have 
ben considered to go beyond the disclosure as filed (Rule 70.2(c)). 

6 Additional observations, if necessary: 

Form PTAPEW408 (January 2004) 



fVRITTN OPINION International application No. PCT/US03/31 448 
SEPARATE SHEET 

Ae Iten V 
’/Reasned statement under Rule 66.2(a)(ii) with regard to novelty, inventive step 
or Łindjstrial applicability; citations and explanations supporting such statement 

1. ovelty (Art. 33(2) PCT) and Inventive Step (Alt 33(3) PCT) 

T 1.1 claim 1 concerns a stabilized pharmaceutical composition comprising 
a

ompound of the formula I disclosed therein and at least one basic excipient in a 
ocentration sufficient to bring the pH of the composition to at least B. 

1.2 ’None of the prior art documents mentioned in the search report discloses 
compositions comprising the compounds of the formula I as defined in present 
claim 1. Therefore, the subject-matter of present claims 1-34 is novel. 

1.3. None of the documents of the prior art discloses that compositions comprising a 
compound of formula I as defined in present claim 1 are unstable and thus the 
problem underlying the present patent application, i.e. how to stabilize such 
compositions, is not solved in the prior art. Therefore, the subject-matter of 
present claims 1-34 is considered to involve an inventive step. 

1.47 However, the following should be taken into consideration: 

Article 6 PCT establishes that the subject-matter of the claims shall be fully 
supported by the description. 

Ł. :7 Table 1 on page 13 of the present application discloses the stability of a EKB-569 
ii solution at different pH. This experiment shows that the degradation of EKB-569 in 

solution is higher at basic conditions, as mentioned in the paragraph bridging 
pages 14 and 15 of the present application. This discordance between the 

1 7 description and the claimed subject-matter results in a lack of support of the 
claims, contrary to Article 6 PCT, as long as their scope includes solutions. 

.II.. 

Industrial applicability (Art. 33(4) PCT) 
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