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Sepewioncia: 2828 DIVIGIOH BE WEVRS CREACTENES
Re: Expediente No. 05 096255

Solicitud de patente PCT fase nacional
Solicitud internacional No. PCT/EP2004/002497

Solicitante: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH

Yo, LUIS PATINO LEYVA, vecino de Bogoté D.C., portador de la tarjeta profesional No.
2698, obrando como apoderado sustituto en este negocio, me permito informar & usted que
doy respuesta al Oficio No. 11785 notificado por estado el 9 de diciembre de 2005, sobre la

solicitud de patente de la referencia, en los siguientes términos:

1. Acompailo el reporte del Examen Preliminar Internacional y la traduccion al castellano

de sus anexos.

2. En cuanto al documento de cesidn del derecho a la patente de los inventores al

solicitante, éste fue radicado en ese despacho el dia 2 de diciembre de 2005.

En vista de lo anterior, solicito se sirva continuar con el trimite de esta solicitud.

rm'
LUIS PATINO LEYVA

C.C. No. 2.930.616 de Bogoté
T.P. No. 2698
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PATENT COOPERATION TREATY st

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY
(Chapter [ of the Paicat Cooperalion Treaty)

(PCT Rule 44bis)
Applicant's or agont's Mo forence FOR FURTHER ACTION Seo [tem 4 bolow
DEAV2003/0025
Intornationul applicution No. International filing dul (dayinonshv'year) Priority dute (dawmonth/year)
PCT/EP2004/002407 11 March 2004 (11.03.2004) 24 March (24.03.2003) |
Iniernationa] Patent Classification {I'C) or national classification and [FC
7 co7D 21716
Applicant
AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH

1. This international preliminary report on patentabilty (Chapter I) is issued by tho International Buresu on behalf of tho
Internationnl Sesrching Authurity under Rule 44 bix. 1(a).
2 This REPORT consists of a total of 9 sheets, including this cover sheet.

In the attachexd shesta, any reforancu tn the written opinion of the Intemational Searching Authority should be rend as a refaronce
10 the intemational preliminary report on patentability (Chapter I) instead.

3.  This repori contsins indicationn relating to the fallowing items:

D4 BoxNo.1 Basis of the ropart

D4 soxne.u Priority

D4 Boxne.m Non-cuisblishmen! uf opinion with nagard 1o novelly, inventive siep and industia]
applicahility

[] Basvatv Lack of ualty of invention

[] Baxo.v Reasoned statement under Article 35(2) with regard 1o novolty, inventive siop or industrial
opplicability; citatlons and explunations supporting yuch statcment

P4 Boxro.wn Certain doeuments cited

D4 Boxro.vi Cextain defects In the International epplication

[ ] BoxNo. v Certain obacrvations on 1he infarational appHeation

4. The Intermutionul Burcuu will communicate this report 10 designated Olfices in sccondance with Rules 44bis.3(c) and 93bkis.]1 but
not, except whers the applicant makes an cxprets request undor Article 2%(2), before the expimtion of 30 months from the priority
date (Rule 44bir 3.

Dato of ismusnce of this report
01 October 2005 (01.10.2005)

The Internationsl Bureau of WIPO Authorized afficer
34, chomin des Colambeties .
1211 Geneva 20, Switzerland Yolaine Cussac
Facsimils No. +41 22 740 14 35 Telephane No. +41 22 338 7080

Form PCT/IB/373 (January 2004)



VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM

GEBIET DES PATENTWESENS

1
» Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE

frECD 05 JUL 2004

J An: . . PCT WiPO

PC1

SCHRIFTLICHER BESCHEID DER
slohe Formular PCTASA220 INTERNATIONALEN
RECHERCHENBEHORDE
(Regel 43bis.1 PCT)
Absandedahim
(Taghionaiiiely) sishe Formular PCTABAZ1D (Blatt )
Akisrzsichen des Anmaldere oder Arrwalis WEITERES VORGEHEN
gleha Formular PCTASAZ220 slaha Punkt 2 unien
intemationales Altenzeichan Intsmationales Anmaldedatum (Tagionetiiahr] | Prioiitedeiun (TaghonmiCniv)
PCTEP200400024087 11.03.2004 24.03.2003
intemationule Pateniikiassifition (IPK) oder nationale Kinssifkation und IPK
Ca7D021718
Armnalder

" | AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH

1. Dieser Beschek enthk Angaben zu folgenden Punkten:

B FedNr.|  Grundiage des Beacheids

& FeldNr.Il  Prioritht

B FedNr. Il  Kaine Erstellung sinss Gutachbsns Gber Neuhelt, erfinderischs Titighait und gewerblicha
Arwendburket

O FadNr. IV  Mangeinda Elnhalilichkeit dar Erindung

K FeldNr.V  Begrindete Faststnsiung nach Regel 43bis.1(n)(l) hinsichtiich der Neuhalt, der erfinderischan Titighait
und der gewerblichen Arwandbaskelt; Unterlagen und Erklanungen zur Stilizung dieser Feststellung

¥ FeldNr.V] Bestimmie angafihrie Unisriagen
B Fold Nr. VIl  Bastimmts MEngel der internationalen Anmeldung
[} FeldNr. VIl Bestimmte Bamerkungen zur Intemationalen Anmekiung

2,  WEITERES VORGEHEN

Wird ein auf intarnetionale vnrllulho Prifung gad:lll. 80 git dieser Beschek ais achriticher Baacheld dar
mk der intemationalen vorliufigen Priifung beauftragten Be rde ("IPEA"); dies trfft nicht zu, wenn der Anmelder
sins andere Bahirde ak disss ais IPEA wihit und dle gawiihlie |PEA dem Ivernationale Bdro nach Rogelﬂs 1bis b)
mbpetelit hat, daB sciuiftiche Baschekle disssr Intemationalen Recherchenbehdrde nicht anarkannt warden.

Wenn dieser Beacheld wie oben vorgesshen als achrifiiicher Bescheld der IPEA glit, so wind der Anmaeider
sufgeforder, bel der |PEA vor Ablauf von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formbiatt PGTASA220 abgesandt
wurde ader vor Ablauf von 22 Monaten ab dem Prioritiisdatum, jo nachdem, welche Frist spiter abliuft, eine
schriftiiche Staluingnahme und, wo dies angabracht ist, Anderungen einzureichen.

Wefem Optionen sigha Formblatt PCTASAZ20.

3.  Nihere Einzelheitan sishe die Anmerwngen zu Formblatt PCTASAZ2D.

Name und Postarmschelft der mit der imasmationaien Bavolimichiigr Badiensirter
Racharchanbahfirde

_'jﬁﬂmﬁd-m

f"‘\.
mmommwd ' zellner, A K@}

——  Fax:+4g 80 £300 - 4485 Tel. 440 80 2308-8078

Fomblett PCTASAZ37 (Deckbiett) (Januar 2004}



* SCHRIFTLICHER BESCHEID DER intemationales Akienzeichen
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCTEP2004/002497 \aﬂ

Fald Nr.| Qrundlage des Beschelds

1. Hinsichifich der Sprache ist der Baschald auf der Grundiage der Imtemationalen Anmekiung in der Sprache
erstellt worten, In der sie eingereicht wurds, safem untar diesam Punkt nichts anderes angsgeben ist.

O Der Baacheid lst auf der Grundlage einer meom: aus der Originalsprache In die folgende Sprache
erstellt wardan, bel dar es sich um die Sprache der handetlt, die fir dle Zwecke der
intemationalen Recherche eingereicht worden lst (gem&R Regein 12.3 und 23.1 b)).

2. Hinslchtiich der Nucleotid- undioder Aminosiuresaquenz, die in der bnemationalen Anmeldung offenbart
:uog::nd tlr die beanspruchte Erfindung arforderich ist, ist der Beachek! auf foigender Grundiage erstallt
a. Art des Materials

O Seaquenzprotoioll
O Tabele(n} zum Sequenzprotokoll
b. Form des Materials
0  in echrittlicher Form
I3  in computerieebarer Form
¢. Zaitpunkt der Einreichung
[0 In dar eingereichten imMtemationalen Anmekiung enthaitsn
O zusammen mit der intemationalen Anmaeldung in computeriesbarer Form eingerelicht

O bel der BehBrde nachiriiglioh fr die Zwacke der Recherche eingereicht

3. 00 Wurden mahr ais aine Varaion odar Kople eines nzproiokolls undbder ainer dazugehdrigen Tabealle
eingereicht, 80 sind zuséiziich die erforderichen ErklArungen, daB8 die Information In den nachgereichien
odar Zuséiizlichen Koplen mit der information in der Anmaidung In dorehgoranchtan Fassung ubsreinatimm
bew. nicht Ober sl hinausgeht, vorgelegt wordan.

4. Zusitzliche Bamarkungen:

Formbiatt PGTAPEA/Z87 (Januar 2004)



* SCHRIFTLICHER BESCHEID DER intemationales Aktenzeichen [
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCTEP2004002497

Feld Nr. Il Prioritit
1. Daa foigends Dokument let noch nicht eingersicht wardan:

B Abschiift der frihersn Anmeldung, dersn Prioritiit beansprucht worden lst (Regel 43bis.1
und 88.7{a)).

O Obersatzung der friiheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist (Regel 43bis.1
und 66.7(b)).

Daher war es nicht mbglich, die Glitigkeit dea PrioritAitsanspruchg zu prifen. Der Baschek] wurde trotzdem
in dar Annahme erstell, dad das beanapruchte Priorititsdatum das maBgebliche Dadum ist

2. 0 Dieser Bascheid ist ohne Berlicimichtigung dar beanspruchten Prioritit erstellt worden, da sich der
PrioritAtsanspruch als ungilitig erwiosen hat (Regein 43bis.1 und 64.1). FOr die Zwecke dieges Baschelds
gt daher das vorstehend genannie intemationale Anmeldedatum als das madgebliche Datum.

3. Etwalge zusdizliche Bemerkungen:

Formbistt PCTAPEA/ 237 (Januar 2004)



* SCHRIFTLICHER BESCHEID DER Intemationales Akienzeichen ﬂ‘ﬂ\

INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCT/EP2004/002497

Feld Nr. 1  Keine Erstellung eines Guiachtsns (ber Neuhelt, erfinderiache Thtigkelt und gewerbliche
Anwendharkeit

Foigende Telle der Anmeldung wurden nicht daraufhin geprlft, ob die beanspruchte Erfindung ale neu, auf
erfinderischer TatigkeRt baruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar enzusshsan ist:

N
[

dis gesamie intarnationale Anmeldung,
Anspriiche Nr. 8 (IA); 14, 7-15 (N, ET)

Begrindung:

Die gesamte Intemationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspriiche Nr. 8 baziehan sich aul den
?achslahendon Gt)aoamland. 1fir den keine intemationaje voridufige Priifung durchgeihnt werden braucht
'genave Angaben):

siehe Belbiatt

Die Beschrabung, die Ansprilche oder die Zeichnungen (machen Sie bitie nachetehend genaue Angaben)
oder die obenganannten Anspriche Nr.  aind so unkhr. daB kein sinnvolles Gutachten eretellt warden
konnte {genauve Angaben).

Die Anepriiche bzw. die abengenanntan Anspriche N:. sind so unzuraichend durch die Beschralbung
gestiizt, daB kein sinnvolias Gutachien enstellt werden konnte.

fur die gasamte Anmeldung oder fir die ohengenanntan Anspriche Nr. 1-4,7-15 wurde kain intemationaler
Recherchenbericht eratoiit.

Das Nucleotid- undbder Aminocsduresequenzprotokoll emspricht nicht dem in Anhang C zu den
Verwaitungsvorachriften vorgeschriebenan Standard, welt

die schriftliche Farm 0 nieht eingeraicht wurde.
0 nicht dem Standard entspricht.
die computerieshare Form O nicht eingereicht wurde.
[0 nicht dem Standard entspricht.
Die Tabellen zum Nuclaatid- undbder AminosBuresequenzprotokoll, sofem sle nur in com)

Form vorliegen, emsprechen nicht don in Anhang C-bis zu den Verwaltungsvorschrifton vorueechrlabonen
tachnischan Anfordarungan.

Siahe Belblatt fir weitere Angaben.

Formblatt PCTAPEA/ 237 (Januar 2004)



* SCHRIFTLICHER BESCHEID DER Internationales Aktenzelchen
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCTEP2004/002497

Feld Nr.V  Begriindets Fagtstellung nach Regel &lalml.ﬂl)(lgt hinslchtlich der Neuhett, der
sriinderischen Titigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unteriagen und Erkiirungen zur
Stiltzung dieser Feststellung

1. Festatsliung

Neuheit Ja: Angpriche 5.8
Nein: Anspriche

Erfinderische Tatigkelt Ja: Ansprliiche 586
Nein: Anspriche

Gewerbliche Anwendbarksit Ja: Anspriiche: 1-8,8-15
Nein: Anspriiche:

2. Unterdagen und Eriddrungen:
siehs Boblatt

Feld Kr, Vi_ Bestimmte angefuhris Untarlagen

1. Bestimmte verdffentlichte Unterlagen {Regain 43bis.1 un 70.10)
und /oder

2. Nicht-achriftliiche Offanbarungen (Regein 43bis.1 und 70.8)
slehe Formular 210

Fold Nr. VIl Bestimmte "E!ﬂ' der internationalen Anm.ldug_

Es wurdae festgestellt, daB die Intemationale Anmeldung nach Form oder Inhatt foigende Mangel aufwelst:
slahe Belblait

Formblalt PCTAPEA/237 (Janusr 2004)



SCHRIFTLICHER BESCHEID Imternationalea Aktenzeichen
DER INTERNATIONALEN
RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) PCT/EP2004/002497

In diasem Bescheld werden folgende, im Recherchenbericht zitlerte Dokumente (D) ge-
nannt; die Numerierung wird auch im weiteren Verfahren beibehaiten:

D1: WO 03/048129 A1 (AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, GERMANY)
12. Juni 2003 (2003-06-12)

D2: WO 03/055880 A2 (AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, GEHMANY)
10. Jull 2003 (2003-07-10)

D3: WO 01/32624 A (DU PONT PHARM CO) 10. Mai 2001 (2001-05-10)

D4: WO 03/055480 A (MERCK PATENT GMBH ; BEIER NORBERT (DE);
GERICKE ROLF (DE); WILM CLAUDI) 10. Jufi 2003 (2003-07-10)

D5: WO 03/051866 A (MERCK PATENT GMBH ; BEIER NORBERT (DE);
GERICKE ROLF (DE); WILM CLAUDI)-26. Juni 2003 (2003-06-26)

Die vorliegende Anmeldung bezieht sich auf substituierte 4-Phenyitetrahydroisochinoiine
und deren Verwendung als NHE3-Inhibltoren.

zu Punkt I

1.

Fir die Beurieilung der Frage, ob die Gegenstinde des vorliegenden Anspruchs 9

gewerblich anwendbar sind, gibt s In den PCT-Vertragssteaten keine einheitlichen

Kriterien. Die Patentlerbarkelt kann auch von der Formulierung der Anspriche
abhéngen. Das EPA beispielsweise erkennt dan Gegenstand von Anspriichen, die
auf die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als
gewerblich anwendbar an; es kbnnen jedoch Anspriiche zugelassen werden, dle auf
eine bekannte Verbindung zur erstmaligen medizinischen Anwendung und die
Verwendung einer solchen Verbindung zur Herstellung eines Arzneimittels fGr eine
neue medizjnische Anwendung gerichtet sind.

Der internationale Recherchenbericht wurde nicht fiir den gesamten Anmeide-
gegenstand erstelit. Der vorliegende Bescheid bezisht sich deshalb ebenfalls nur auf
den recherchierten Gegenstand, i.e. die Anspriiche 5 und 6 (Regel 66.1(e) PCT).

Die geltenden Anspriiche 1-4 und 7-15 beziehen sich auf eine unverhéltinisméssig
grosse Zahl mbglicher Verbindungen. In der Tat umfassen sie sa viele Wahl
moglichkeiten dass sie im Sinne des Artikels 8 PCT in soichem Masse unkiar oder

Femblatt PCT/Balblatt/237 (Blatt 1) (EPA-Lanusr 2004)

<



SCHRIFTLICHER BESCHEID Intemationales Aktenzaichen
DER INTERNATIONALEN
RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) PCT/EP2004/002497

zu weitidufig gefasst erscheinen, als dass sie eine sinnvolie Prifung ermdglichten.

zu Punkt V
1. Nsuheit (Art. 33{2) PCT)

Dle in den vorliegenden Ansprichen 5 und 6 beanspruchten Verbindungen
unterscheiden sich von den von der allg. Formel (A) der D3 umfassten Verbindungen
durch einen zusétzlichen C-Substituenten an Position 8. Neuheit gagen(ber D3 ist
somit gegeben.

2. Edinderische Tafigkeit (Art. 33(3) PCT)

Die durch die vorfiegende Anmeldung zu l8sende technische Aufgabe kann in der
Bereitsteliung von neuen Verbindungen als NHES-Inhlbitoren gesehen werden (S.
35 der Beschreibung). Da D3 diesbeziglich keine Offenbarung zu enthalten scheint,
kann es nicht als naheliegend angesehen werden, die darin offenbarten
Verbindungen anmeidungsgemass abzuwandein. Der Gegenstand der voriegenden
Ansprdche § und 6 kann demnach als auf elner ariinderischen Tétigkeit beruhend
angesehen werden. Die basagten Anspriiche arfillen die Erfordernisse des Art. 33(3)
PCT.

3.  Indusirielle Anwandbarksit (Art. 33(4) PCT)

Wird anerkannt fur die Ansprﬁche 1-8 und 10-15. .

Zu Punid Vi

Die Dokumente D1, D2, D4 und D5 wurden nach dem Prioritatsdatum der
vorliegenden Anmeidung, aber vor dem Datum dessen internationalen Anmeldung
verSffentiicht. Bel ungliltiger Prioritat der voriegenden Anmeldung wilrde daher deren
Inhalt als zum Stand der Technik gehdrig betrachtet werden. Belm Eintrdit in die
regionale europalsche Phase wird der Inhalt der besagten Dokumente auch bai
gOttiger PrioritAt zur Beurtellung von Neuhaeit herangezogen.

zu Punit VI

Formblagt PCT/Belblmit’27 (Blatt 2) {EPA-Januar 2004)




SCHRIFTLICHER BESCHEID Internationales Aktenzeichen
DER INTERNATIONALEN
RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) i PCT/EP2004/002497

im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1{(a)(ij) PCT werden in der
Beschreibung weder der im Dokument D3 offenbarte elnschidigige Stand der Technik
noch dieses Dokument angegeben.

Formbiudt FCT/Belblatt/237 (Bistt 3) (EPA-Janusr 2004)

SN



Formulario PCT/IB/373
TRATADO SCBRE COOPERACION EN PATENTES
PCT

REPORTE PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE‘, PATENTABILIDAD
(Capitulo I del Tratado de Cooperacién en Patentes)

(Norma 44bis PCT)

‘Referencia del solicitante o representante: DEAV2003/0025

PFROCEDIMIENTO ADICIOMAL: ver Punto 4 abajo

Nimero de solicitud internacional: PCT/EP2004/002497

Fecha de solicitud internacional: 11 Marzo 2004

Fecha de prioridad: 24 Marzo 2003

Clasificacién internacional de patentes:
CO07D 217/16

Solicitante: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH

Este reporte preliminar internacional sobre patentabilidad
{Capitulo I) es expedido por la Oficina Internacional en nombre
de la RAutoridad de Bdsqueda Internacional conforme a la Norma
44bis.1{a).

Este REPORTE consta de un total de 9 hojas, ing¢luyendo esta
hoja de cubierta.

En las hojas adjuntas, toda referencia a la opinién escrita de
la Autoridad de Btsqueda Internacional debe leerse en lugar de
ello como una referencia al reporte preliminar internacional
sobre patentabilidad.

Esta certificacién contiene datos sobre los siguientes puntos:

I X Fundamento de la certificacién

IT X Prioridad

III X No establecimiento de opinién respecto a novedad,
actividad inventiva y aplicabilidad industrial

IV _ Falta de unidad de la invencién

v _ ©Opinién fundamentada conforme la Norma 66.2(a) (ii)
respecto a la novedad, la actividad inventiva o la
aplicabilidad industrial; citas y explicaciones sobre
las cuales se apoya dicha opinién

Vi X Determinado documento citado

(;.d“"}'



VII X Determinadas fallas en la solicitud internacional
VIII _ Determinadas observaciones respecto a la solicitud
internacional

4. La Oficina Internacional comunicari este reporte a las Oficinas
designadas de conformidad con las Normas 44bis.3(e) y 93bis.1l
pero no antes de la expiracién de 30 meses a partir de la fecha
de prioridad (Norma 44bis.2), excepto cuando el solicitante ha-
ga una solicitud expresa conforme al Articulo 23(2).

Fecha de expedicién de este reporte:
01 Octubre 2005

La Oficina Internacional de WIPO
34, chemin des Colombettes
1211 Ginebra 20, Suiza

Funcionario autorizado:

Yolaine Cussac



Formulario PCT/ISA/237
TRATADO SOBRE COOPERACION EN PATENTES
PCT

CERTIFICACION ESCRITA
DE LA AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL
{(Norma 43bis.l PCT)

Remitente: AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Para: ver Formulario PCT/ISA/220

Fecha de envio: ver Formulario PCT/ISA/220 (hoja 2)

Referencia del solicitante o abogado: ver Formulario PCT/ISA/220
PROCEDIMIENTO ADICIOMAL: ver Punto 2 abajo

Nimero de referencia internacional: PCT/EP2004/002497

Fecha de solicitud internacional: 11.03.2004

Fecha de prioridad: 24.03.2003

Clasificacién internacional de patentes:
C07D217/16

Solicitante: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH

1. Esta certificacién contiene datos sobre los siguientes puntos:

I X Fundamento de la certificacion
II X Prioridad
ITI X No establecimiento de opinidén respecto a novedad,

actividad inventiva y aplicabilidad industrial
v Falta de unidad de la invencién

v X Opinién fundamentada conforme la Norma 66.2(a) (i1)
respecto a la novedad, la actividad inventiva o la
aplicabilidad industrial; citas y explicaciones sobre
las cuales se apoya dicha opinién

VI X Determinado documento citado

VII X Determinadas fallas en la solicitud internacional

VIII _ Determinadas observaciones respecto a la solicitud

internacional

2. ADICIONAL

81 se hace una solicitud de examen provisional internacional,
entonces esta certificacién es vilida como certificacién



escrita de la autoridad encargada del examen preliminar inter-
nacional ("IPEA"); este no es el caso cuvando el solicitante
elige otra autoridad distinta a esta como IPEA y la IPEA elegi-
da ha comunicado a la Oficina Internacional segin la Norma
66.1bis b) que las certificaciones escritas de esta autoridad
de bisqueda internacional no son reconocidas.

Si, como esta previsto arriba, esta certificacién es valida co-
mo certificacién escrita de la IPEA, entonces se le pide al so-
licitante presentar ante la IPEA una opinién

escrita y, de ser relevante, las modificaciones antes de la
conclusién de 3 meses a partir del dia en que fue enviado el
formulario PCT/ISA/220 o antes de concluir 22 meses a partir de
la facha de prioridad, dependiendo de que plazo termina de dl-
timo.

Otras opciones ver Formulario PCT/ISA/220.

3. Detalles mis especificos ver Observaciones al Formulario
PCT/ISA/220.

Nombre y direccién postal de la autoridad de bdsqueda internacional:

Oficina Europea de Patentes
D—-80298 Munich

Funclonario autorizado:

Zellner, A

[Sello: Oficina Europea de Patentes]



OPINION ESCRITA DE LA AUTORIDAD . No. de Ref. internacional
DE BUSQUEDA TNTERMACIONAL PCT/EP2004/002497

Punto Mo. I Fundsnento de la certificacidm

1. Respecto al idioma, la blsqueda internacicnal se hizo sobre
la base de la solicitud internaclional en el idioma en el que
ésta fue presentada, en tanto bajo este Punto no se indique
otra cosa distinta.

La certificacién se elabord sobre la base de una traduccidn
del idioma original al siguiente idioma, que es el idioma
de la traduccién, la cual fue presentada para la bisqueda
internacional (conforma las Normas 12.3 y 23.1 b)).

2. Respecto a la secuencia nucleétida y/o de aminodcidos revelada
en la solicitud internacional y que es necesaria para la inven-
cidén reivindicada, la certificacién se hizo sobre la siguiente
base

a. Tipo del material
Protocolo de secuencia
Tabla({s) respecto al protocolo de secuencia

b. Forma del material
en forma escrita
en forma legible por computadora

c. Momento de la presentacién

contenido en la solicitud internacional presentada
presentado en forma legible por computadora junto
con la solicitud internacional

presentado a la autoridad posteriormente para la
bilisqueda

3. S1 se presentaron mas de una versidn o copia de un
protocolo de secuencia y/o de una correspondiente
Tabla, entonces son necesarias ademés las aclaraciones
de que la informacién contenida en las copias
posteriormente presentadas o adicionales concuerda
concuerdan con la informacibén en la solicitud.

4. Observaciones adicionales:

Punto No. II Prioridad
1. X El sigulente documento no ha sido presentado adn

X copla de la anterior solicitud, cuya prioridad ha
sido reivindicada (Norma 43bis.1 y 66.7(a)).}



Traduccién de la anterior solicitud cuya prioridad
ha sido reivindicada {(Norma 43bis.l y 66.7(a)).

Por eso no fue posible examinar la validez de la reivindi-
cacién de prioridad. No obstante, la certificacién se ela-
boré bajo el supuesto de que la fecha de prioridad reivin-
dicada es la fecha normativa.

Esta certificacién fue elaborada sin considerar la
prioridad reivindicada puesto que la reivindicacién de
prioridad ha mostrado ser invalida (Normas 43bis.l y 64.1).
Para los fines de esta certificacién es vdlida como fecha
normativa la fecha de la solicitud intermacional arriba
mencionada.

Eventuales observaclones adiclonales:

No establecimiento de opinién respecto a la novedad, la
actividad inventiva y la aplicabllidad industrial

Las siguientes partes de la solicitud no fueron examinadas con

respecto a 8i la invencién reivindicada puede ser considerada

como novedosa, como basada en actlividad inventiva {no evidente-

mente) y como aplicable industrialmante

(E

(]

1€

toda la solicitud internacional

Reilvindicaciones No. 9 (IA);.l-d, 7-15 (Novedad, Actividad
Inventiva)

Fundamentacioén:

Toda la solicitud interﬂacional o las arriba mencionadas
reivindicaciones No. 9 se refieren al siguiente objeto,
para el cual no es necesario realizar un examen preliminar
internacional (especificar):

Ver Hoja Adicional

La descripcién, las reivindicaciones o los dibujos (por
favor especificar a continuacidén) o las arriba mencionadas
reivindicaciones No. son tan poco claras que no fue posible
elaborar un dictamen apropiado (especificar):

Las reivindicaciones o las arriba mencionadas reivindica-
ciones No. estan sustentadas tan insuficientemente por la
descripcién que no fue posible elaborar un dictamen apro-
piado (especificar):

Para toda la solicitud o para las arriba mencionadas
reivindicaciones No. 1-4, 7-15 no se elabordé un reporte de
bisqueda internacional.
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El listado de secuencia nucleétida y/o de aminodcidos no

corresponde a la norma prescrita en el Anexo C de las

Pautas Administrativas porque:

la forma escrita

no fue presentada

no corresponde a la norma

la forma legible por computadora

no fue presentada

no corresponde a la norma

Las tablas respecto al listado de secuencia nucleétida y/o

de aminoacidos, 8i es que estan en forma legible por compu-

tadora, no corresponden a los requiasitos técnicos estable-
cidos en el Anexo C- de las pautas Administrativas.

ver Hoja Adicional para otros datos

Punto Mo. 5 Opinién fundamentada conforme la Morma 66.2(a) (11)
respecto a la novedad, la actividad inventiva o la aplicabilidad
industrial; documantos y explicaciones scbre las cuales se sustenta

dicha opinién

1. Constatacién

Novedad 8i:
No:
Actividad inventiva 8i:
No:
Aplicabilidad Industrial Si:
No:

2. Documentos y explicaciones

var Hoja adjunta

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones

Reivindicaciones:

Punto VI Determinados dooumentos ocitados

1—8,' 9"'15

1. Determinados documentos publicados (Normas 44bis.l1 y 70.10)

y/o

2. Revelaciones no escritas (Normas 43bis.l y 70.9)

ver Formmlario 210

Punto VII Detarminadas fallas en la soliocitud internacional

Se constatdé que la solicitud internacional presenta las siguientes

fallas de forma y contenido:

var Hoja adiocional



OPINION ESCRITA
DE LA AUTORIDAD DE BUSQUEDA No. de Ref. internacional
INTERMACIONAL (HOJA ADJUNTA) PCT/EP2004/002457

En esta certificacién se mencionan los siguientes documentos

(D) citados en el Reporte de bilisqueda:

D1: WO 03/048129 Al (AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, ALEMA-
NIA) 12 Junio 2003

D2: WO 03/055880 A2 (AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, ALEMA-
NIA} 10 Julio 2003

D3: WO 01/32624 A (DU PONT PHARM CO) 10 Mayo 2001

D4: WO 03/055490 A (MERCK PATENT GMBH; BEIER NORBERT (DE);
GERICKE ROLF (DE); WIILM CLAUDI) 10 Julio 2003

D5: WO 03/051866 A (MERCK PATENT GMBH; BEIER NORBERT (DE):
GERICKE ROLF (DE); WILM CLAUDI) 26 Junio 2003

La presente solicitud se refiere a 4-feniltetrahidroisoquinolinas

substituidas y su uso como inhibidores de NHE3.

Respecto al Punto III

1. Para la evaluacidén respecto a la cuestldn de si los obje-
tos de la presente reivindicacién 9 son aplicables indus-
trialmente no hay criterios uniformes en los paises con-
tratantes del PCT. La patentabilidad puede también depen-
der de la formulacién de las reivindicaclones. La Oficina
Europea de Patentes, por ejemple, ne reconoce como aplica-
ble industrialmente el objeto de reivindicaciones dirigi-
das al uso médico de un compuesto; sin embargo se pueden
permitir relvindicaciones dirigidas a un compuesto conoci-
do para el primer uso médico y el uso de un compuesto tal
para la elaboracién de un medicamento para un uso médico

nuevo.

2. No se elaboré reporte de blisqueda internacional para todo
el objeto de la solicitud. La presente certificaclédn se

refiere por lo tanto dnicamente al objeto sometido a bds-



queda, es decir a 1las reivindicaciones 5 y 6 (Norma
66.1(e) PCT).

Las reivindicaciones validas 1-4 y 7-15 se refieren a un
niimero desproporcionadamente grande de posibles compues-
tos. De hecho tales compuestos abarcan tantas posibilida-
des de eleccldédn que, de acuerdo con el Articulo 6 PCT, re-
sultan poco claros o estan concebldos de una manera dema-

slado amplia como para hacer posible un examen apropiado.

Respecto al Punto V

1.

Novedad (Articulo 33(2) PCT)

Los compuestos relvindicados en las presentes reivindica-
clones 5 y 6 se diferencian de los compuestos comprendidos
por la f6rmula general (A) del documento D3 por un substi-
tuyente adicional Cl en la posiciédn 8. Por lo tanto existe

novedad con respecto a D3.

Actividad inventiva (Articulo 33(3) PCT)

Se puede considera que la tarea técnica a resolver median-
te la presente solicitud es la preparacidédn de nuevos com-
puestos comc inhibidores de NHE3 (ver pagina 35 de la des-
cripcién). Como aparentemente D3 no contiene ninguna reve-
lacién a este respecto, entonces no se puede considerar
como evidente transformar los compuestos alli revelados.
Por lo tanto se puede considerar que el objeto de las pre-
sentes reilvindicaciones 5 y 6 esta basado en una actividad
inventiva. Las mencionadas reivindicaciones satisfacen los

requisitos del Articulo 33(3) PCT.

Aplicabllidad industrial (Articulo 33(4) PCT)

Se reconoce aplicabilidad industrial para las reivindica-
cicnes 1-8 y 10-15.

Respecto al Punto VI

Los documentos D1, D2, D4 y D5 fueron publicados después

de la fecha de prioridad de la presente solicitud pero an-
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tes de la fecha de la solicitud internacional de esta. En
el caso de prioridad invalida de la presente solicitud,
entonces se consideraria el contenido de ellos como perte-
neciente al estado de la técnica. Al iniciarse la fase re-
gional eurcpea se recurrira al contenido de los menciona-
dos documentos para la evaluacidédn de la novedad, incluso

en el caso de prioridad valida.

Raspecto al Punto VII

En contradiccién con los requisitos de 1la Norma 5.1(a) {11}
PCT, en la descripcidn no se hace referencia al estado de
la técnica relevante revelado en el documento D3 ni tampo-

co se hace referencla a dicho documento.



