= ——— —————

[.4246 0y

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S, D

SUPERINTENDENGCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ISR

Fecro 2t 246- -00003-0000
ohal 2007-07-19 09:20:
Tre 14 F’ATENTEt(ﬁlzo 37 Dep. 2020 NUECREACIONI

Ref: Expediente No. 06-001.246 Act 538 FZTICION Fo?.?; 279 FASENACIONALN
Solicitud de patente de invencién titulada: “SAL DE ISETIONATO DE UN INHIBIDOR
SELECTIVO DE CDK4”.

Solicitante: WARNER-LAMBERT COMPANY LLC.

OLARTERAISBEC

. . OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA.

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGUN
EL ARTICULO 44 DE LA DECISION 486, GACETA No. 577

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi condicién de apoderado del solicitante, respetuosamente me permito
solicitar que se examine si la invencién retine los requisitos de patentabilidad previstos en la
misma, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 44 de la Decision 486 de la comision
de la Comunidad Andina de Naciones. Adjunto recibo por el monto de $202.000 pesos para
cubrir la tasa correspondiente, seguin la Resolucion 36155 del afio 2006.

Atentamente,

ARLOS R. OLARTE
C.C. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexo: Recibo por $202.000 pesos
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World Trade Center - Torre A, Calle 100 No. 8A - 37, Piso 10, Bogota D.C., Colombia
Tel + 57 1 601-7700, Fax + 57 1 601-7799, office@olarteraisbeck.com, www.olarteraisbeck.com



‘n,
w
il

A s
. ‘.-h§x§\ | 5\\f‘i.‘§ﬁ‘\\\
g M: . .
5 ~ (ﬁ. ¥ - . »
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO -

| SUP?.RFNFENDENC,IA g

. ';' 4089-3 : INDUSTR
"

0. 06-001246. .00003 oy
RECIBO OFICIAL DE CAIA : 07 - 56,177 P fana 26979719 09:20.3 iy |
FECHA : JULID 11 DE 2007 -

I, 11 oo Dep. 2020 NUECR
Act 538 PETICION ! Foﬁng 379 FASENACIONAL

B e T A T

DEPOSITANTE TIPQ PAGO BANCO - CUENTA No. PAGO’ FECHA PGO Vr. PAGO

OLARTE RAISBECK CONSIGNACION  BANCO POPULARR  0350-00110-6 36362734 -10/07/2007 7.666,000.00
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CANT. RENTISTICO © CONCEPTO TOTAL CONCEPTO
?\f 1 50005-01-01 SOLICITUDES 114 PIC CAP-II EXANEN DE PATENTIBILID 202,000.00
< TOTAL $ 202,000.00

SON:  DOSCIENTQS DOS MIL PESOS

RESPONGABLE :

RECIBO DE CAJR APLICADO AL EXPEDIENTE No.
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2020
Bogota, D.C.,
Abogado
CARLOS OLARTE
ASUNTO Radicacion 06-01246
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430
Oficio . B
Folios 0035 139
Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) | x Cap. | Cap. Il X
No. Sol. Internacional PCT/EP2004/002152

Fecha de Presentacion Internacional 28/06/2004

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 48 a 81 como se radicé inicialmente.
Reivindicaciones: Folios 82 a 85 como se radicé inicialmente.

Prioridad: Folio 1 US 60/486,351 del 11/06/2003.
2. Objeto de la invencién
Titulo: SAL DE ISETIONATO DE UN INHIBIDOR SELECTIVO DE CDKA4.

Obijeto de la invencién: El objeto de la solicitud consiste formas salinas de 6-acetil-8-
ciclopentil-5-metil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-ilamino)-8H-pirido [2,3-dJpirimidin-7-ona,
de formula 2 que es un inhibidor selectivo de kinasa CDK4 y es dtil para el
tratamiento del cancer.



48— (19
El problema planteado en la solicitud es la necesidad de proveer sales del de 6-acetil-
8-ciclopentil-5-metil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-ilamino)-8H-pirido [2,3-d]pirimidin-7-
ona (férmula 2).
Para solucionar este problema técnico la solicitud proporciona el compuesto de
férmula 2, procesos para su preparacién y sus composiciones farmacéuticas.

Reivindicaciones 1 a 4: Sales de las formas A, B y D de formula 2.

Reivindicacién 5: Una composicion farmacéutica que comprende una sal del
compuesto de fébrmula 2 junto con uno o0 mas excipientes.

Reivindicaciones 6 a 15: Un método para preparar una sal de isetionato cristalina de
férmula 2.

Reivindicaciones 16 a 21: Métodos para tratar trastornos causados por proliferacién
de células anormales.

Se catalogé el objeto de la invencién segln la IPC en las categorias CO7D 471/04,
A61K 31/519, A61P 35/00.

3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

La reivindicacion 6 no es clara al indicar “siendo el segundo disolvente el mismo o
diferente que el primer disolvente”.

Se debe indicar mas detalladamente el procedimiento de obtencién de la sal
reivindicada indicando las etapas, solventes y temperaturas.

4. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D 486 literal a)-d))

Las reivindicaciones 16 a 21 se refieren a métodos para tratar un trastorno causado

por la proliferacion de células anormales, lo cual no es patentable de acuerdo a este
articulo.



8. Conclusion

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta

subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dlspuesto en el numeral 5.2, literal e), del

capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.
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