
Bogota DC. 30 de Enero de 2008. 

Doctora 
ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL 
JEFE DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COI 
Ciudad 

1.’ �. . L NV 

No, O7.i 220 -O3OO2OOOO 
V.fULikLACIONt 

V: Lu PSLNAGIONALt 

--E1JL cIios: 46 

Referenda: RadicaciOn: No. 2007-110220 
Patente de Invendón: UT1LIZACION DE AGOMELATINA PAR A-  LA OBTENCION 
DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE TRASTORNOS 
BIPOLARES 

. Asunto: Contestación de Requerimiento 
TrÆmite: 002 
Evento: 001 
Actuación: 430 

JUAN MANUEL SERRANO CASTILLO, identificado con la cØdula de ciudadania 
No. 79’875.670 de Bogota, portador do la tarjeta profesional do abogado No, 
124.953 del C.S. do la J., en calidad de apoderado de la sociedad LES 
LABORATOIRES SERVIER, por medlo del siguiente escrito respetuosamente doy 
respuesta at oficlo No. 15334 del 30 de noviembre de 2007, adjuntando los 
siguientes documentos solicitados en el mismo y doy ac(aración al oficlo en 
referenda. 

t Anexo Petitorlo de la Patente PCT debidamente diligenciado. 

2. Aclaro que dentro del oficlo 15334 del 30 do noviembre de 2007, por metho 
del cual se realiza requerimiento de información, en el punto NO 2., se solicita 
copia del documento donde consta la cesión del derecho a la patente del 
inventor al soHoitante o a su causante. Este documento ys Se encuentra 
dentro del expediente en referenda en los folios 6, 7 y 8, el cual se encuentra 
debidamente legalizado. 

3. Adicionalmente adjunto los siguientes documentos original y traducción a) 
espaæol, relacionados con la Patente: 



� Tratado de CooperaciOn en materia de patentes; Formulario PCT/1SA1237. De 
la bisqueda internacional. 

� Tratado de CooperaciOn en materia de patentes; Formulario PCT/I13/326. 
Notificación relativa a Ia transmisión de  la copia del informe preliminar 
internacional sobre la patentabilidad (capitulo I) 

� Tratado de Cooperación en materia de patentes; Formulario PCT/)B/338. 
Notificación  de la transmisiôn de copias de traducciOn del informe de examen 
preliminar internacional sobre la patentabilidad (capitulo I o capitulo II) 

Agradezco de antemano tener en cuenta los documentos que se anexan con la 
presente, por Ia cual ruego se sirva continuar con el tram ito de la referencia 

Recibo notificaciones en la Carrera 11 No 84-42 (interior 9) de Bogota D.C. 

De Usted, ateritamente, 

JUAN MANUEL SERRANO CASTILLO 
C.C. No. 79’875.670 de Bogota D.C. 
T.P. No. 124.953 del C.S. de la J 
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Cumrcio 
UrEP i kfl EN DEN CIA 

FORMIJLARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE 
PCT 

ENTRADA EN FASE NACIONAL 

I SOUCITUD DE 

LI2IL 1 Patente de lnvencion 
]

Paterite do Modelo de Utilidad 

I X

 

Capitulo I T I Capitubo If. 

Nombre LES LABORATORIES SERVI ER 
IDENTIFICACION 

SOLICITANTE 12 PLACE DE LA DFENSE 92,415 
Dirección C.C.  [J NIT El 

(71) COURBEVOIE CEDEX FRANCE 
Teleforto 01 55 726000 01 55727213 C E Otro U 
E Mall http://www.servier.frt Cual 

Numer  
Domicilio 92.415 CQURBEVOIE CEDEX FRANCE  

Nombre: JUAN MANUEL SERRANO CASTILLO IDENTIFICACION 

REPRESENTANTE Dirección: Carrera 11 No. 84-42 (Interior 9) Bogota, D.C. 
r 71 C.C. NIT 

OAPODERADO TelØfono: 2369561 Fax: 5300938 C.E. Otro 
(74) E-Mail: juanserrano(estrategiajuridica.net NUmero 79875.670 

TP 124.953 -I 

(1) Christian DE BODINAT (Frances) IDENTIFICACION 
Nombre (2) Elisabeth, MOCAER (Frances) 

INVENTOR(ES) C C NIT  
(12) (1) 15 Rue Alfred Roll 75017 Pans 

- France 
Direccion (2) 32 Rue Chauvenau 92200 Neuilly Sur seine 

France 

C E [J Otro [2] 
E Mail 

Numero  
Domicillo: FRANdA  

PCT (86)  

Solicitud Internacional N°: FCTIFR2006/000859 Fecha 19/04/2006 
Publicación Internacional N°: W0/20061111653 Fecha 26/10/2006 

TItulo (54): UTILIZACIÔN DE AGOMELATINA PARA LA OBTENCIÔN DE MEDICAMENTOS 
DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE TRASTORNOS BIPOLARES. 

Clasiflcaclón Intemaclonal (51): 

(33) Pals de Origen (32) Fecha (31) NO de Solicitud 
Prloridad  

siD NO 

Comprobarite de Pago No.: Fecha 

hi 
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ANEXOS 

EJ Cemprobante de pago do la .tasa de presentaciôn de la  solicitud. 

EJ Comprobante de pago do la tasa por concepto do excedente de palabras en la publicaclôn. 

£J Comprobante do pago de la tasa por concepto de reivindicaclón de prioridad. 

El] Poderes, si fuere of 

[J Certificado do existencla y representaciOn legal cuando el solictante sea persona juridico 

EJ Copia certfficada do la primera soflcitud, si so reivindicaprloridad. 

Traducciôn simple do Ia prirnera soilcitud, at so reivindica prioriclad. 

Documento do cesión del Inventor al solicitante o a su causànte. 

D:J Descripclôn de la lnvención. 

E.J Una o mao reivindicaciones. 

LIJ Dibujos y10 pianos necesarios. 

Do ser at caso, copla del contrato do acceso. 

EJ De ser el caso, documento que acredite to ilcencia o autorizaciôn do uso de conocimlentos 
tradicionales de la comunidad do las comunidades Indigenas. 

Do ser of caso, certificado do depOsito del material blotôglco. 

Arte final l2xl2y6x6cm. 

Resumen y. extracto Para publicacion. 

11 
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TRATADO DE COOPERACION EN MATERPA DE PATENTES 

TRADUCCION 

Remitente: LA ADMINISTRACION ENCARGADA 

DE LA BCJSQUEDA INThRNACIONAL PCT 
Destiriatarlo: OPINION ESCRITA DE LA 

ADMINiSTRAtION ENCARGADAS DE LA 
BOSQLJEDA INTERNACIONAL 

(Regla 43b1&1 del TCP) 

Fecha de envto: Vase el formulario 
PCTJISAI2I0 
(_d1aJmes/eJo) 

Referenda del expediente del solicanI ode) mandatano PAM CONTINIJAR LA TRAMITACION 
20088-BIPOL VOase el punto 2 
Solicitud internacional No. Fecha del la presentaciOn j Fecha de priolidad (cIie/meslaæo) 

’ntemacional (dia/mes/aflo) 

119-04-2006 PCT/FR2006/000859 I 2004.2005 
Clasiflcación internacional de patentes (CIP) o a Is vez c#asificaciOn nacional 

y 

CIP 
A61 k31 /165A61P25/00A61P25/18,A61P25/24 
Solicftante 
LES LABORATOIRES SERV(ER 

1. La presente opiniOn contierie indicacones refativas a los puntos siguientes: 

D§ Recuadro No. I Base de la opiniOn 

o

Recuadro No. If Prioridad 
o

Recuadro No. III No formulactOn de opniôn sobre  la novedad 
la actividad inventiva 

y 

la aplicactOn industrial 
o

Recuadro No. IV Fatta de unidad de invenciOn 
Recuadro No. V DedaraciOn motivada segün la  

regia 43bis.1(a)(l) sobre la novedad, 
la actividad inventiva 

y 

la 
aphcadon industrial; citas 

y

exphcaciones en apoyo de esta declaraciOn 
N Recuadro No. VI Clefts docurnentos citados 
g Recuadro No. VII Defectos en (a sohcitud internacional 

Recuadro No. VIII Observaciories relativas a la solicitud 
intemacional 

2. CON11NUACION DE LA TRAMITACION 

Si se hace una peliciOn de examen prebminar intemacional, esta opiniOn se considerarÆ como 
una opiniOn escrita de la AdministraciOn encargada del examen prelimrnar intemacional (’IPEA) 
salvo en aquellos casos en los que at solicitante elija una AdmmishaciOn distinta a esta y, Ia 
IPEA elegida hays notiticado a la Oficina lntemaciona( segün to previsto en la Regla 
66.1.biS.(b), que (as opiniones escritas de esa AdministraciOn encargada de Ia bCsqueda 
intemacional no seràn conelderadas coma tales. 

Si esta opiniOn as, como se indica màs amba, considerada como una orb  esorka de la 
"

IPEA, se irMta at soIIctaflte a qua presence ante Is IPEA una respuesta porpscritoI Oflj\_ 

CASTILLA VIANA 17RGE. 
uctor Oficial 
es Minjusticia 
9 de Nnv. 14 cIa 1986 



modificaciories, en su caso, antes de la 
expiraciôri del plazo de 3 mesas a contar desde la fecJa de envlo del formulano PCTIISA1220 o 
antes de la expiracion del plazo de 22 mesas a contar desde la Techa de pnoædad, aplicandose 
el plazo que expire mâs tarde. 

Para otras opciones, consuitar el Foimulano PCTIISAQ20. 

3. Para mªs detalles, var las notas del Fonnulano 

Nombre 
y 

direcciOn postal de la Fecha en Is qua se ha concluido Funcionarlo autorizado 
Administraoiôn encargada de  la efectivamente esta opinion 
bosqueda internaclonal 

No. de Fax No. de telØfono: 

Formulaæo (PCT!18N237) (pnmera pØgina) (Abel 2005) 

C 

ill 

L4v-.--
)RGEPde

TILLA VIANA 
Trar Oficial 

usticia 
No. 27v. 14 de 1986 



OPINION ESCRITA DE LA ADMIN(STRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA 
INTERNACIONAL 

Sohcitud intemacional No. 
PCI /FR2006/ 000859 

Recuadro No. I Base de la opinion 

1. Por 10 qua respecta al Idioma, esta opinion se ha establecido sobre la base de: 

is solicitud intemacional en & idioma en el cusi se depositO 

o

uris traducciôn de  la solicitud original al , que es el idioms de uris 
traducciOn proporcionada a los lines cia la bsqueda intemacional (segOn las Reglas 
12.3.a) y 23.1.b)). 

2. En Jo que se reflere a las secuencras de nucleStidos yI o de aminoÆcidos divulgadas en 
la solicitud intemacional y necesarias para Is invencrOn reivindicada, esta opinion se ha 
establecido sobre la base de: 

a. tipo de material 

uris lista de secuencias 

0 tabla(s) relativa(s) a la lists de secuencias 

b. Formato del Material 

0 en papal 

0 en formato electrônico 

c. Fecha de presentaciOn I entrega 

o

contenido en la solicitud intemacional tal y como se presentO 

D presentado junta con la solicitud intemacicrnal err fcnmato electrOnico 

0 presentado posteriormente a esta AdrnirüstraciOn a los fines de la büsqueda 

3. 0 Ademªs, en caso de qua se haya presentado mâs de una versiOn o copia cia una lista 
de secuencias y/o tabla relacionada con ella, se ha entregado la dedaraciOn requerida 
de que la informaciOn contenida en las copies subaiguientes o adicionales as idØntica a 

� Is de Is solicitud tal y como Se presento o no vs mØs allâ de lo presentado inicialmente. 

4. Comentarios adicionales: 

Formularto PCT/1SN237 (Recuadro No. J) (Abril de 2005) 

Jo

FILLA VIANA 
ctor Oficial 
Minjuticia 

de Nov. 14 de 1988 
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OPINION ESCRITA DE LA ADMIMSTRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA 
INTERNACIONAL 

Sohctud intemacional No. 
PCT/FR2006/000859 

Recuadro V. Declaración motvada segün Ia Regla 43b1s.1.(aNI) sobre Pa novedad, la 
actMdad InvenUva y Pa apflcaclón Industrial; dtas y expftcacwnes on 
apoyo de esta declaraciôn 

I.Declaracl6n 

Novedad 

Actividad inventiva 

AplicaciOn industrial 

2. Citas y explicaciones 

Rewindicaciones 6,7 SI 
ReMndicaaones 1-5,8-12 NO 

Reivindicaciones 
- Si 

ReMndicaciones 1-12 NO 

ReMndicaciones VØase hoja individual SI 
Reivindicaciones NO 

1. Se hace referenda al documento siguiente: 

Dl: CHILMAN-BLAIR K El AL "AGOMELTINE ANTIDEPRESSANT TREATMENT OF 

BIPOLAR DISORDER MELATONIN AGONIST/5-H12C ANTAGONIST’ DRUGS OF 

THE FUTURE, BARCELONA, ES, VOL 28, No. 1, enelD do 2003 (2003-01), pÆginas 7-

13, XP009036058 ISSN: 0377-8282 

D2: GRAUL A I: "ANNUAL UPDATE 2003: DRUGS FOR PSYCHIATRIC DISORDERS 

AND SUBSTANCE ABUSE" DRUGS FOR THE FUTURE, BARCELONA, ES, VOL 28, 

No. 11,2003, pªginas 1103-1144, XP008030818 ISSN: 03774282 

2 REIVINDICACIONES 1 -5, 8-12 

2.1 La presente solicitud no cumple con los requisitos del Articulo 33(1) del 
TCP puesto quo Pa materia do las reivindicaciones 1 �5,8-12 no Os novodosa 

(Articulo 33(2) del TCP). 

El documento Dl describe que so ha demostrado que la agomelatina es tan 
efectiva como Pa paroxetina on of tratamiento de Pa depresión severs y los 

trastomos bipotares, particufarmente de los trastomos bipolares do tipo II, y que 

Is agomelatina tiene tolerabibdad favorable. Por consiguiente, la matena do las 

reivindicaciones 1 �5,8-12 no es novedosa. 

Formu)ario PCT/1SN237 (Recuadro No. V) (Abni de 2005) 

d13G

STILLA VIANA 
ductor 

OficiallesMinustIcia 
8U de Nov, 14 de 1986 
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OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BOSQIJEDA 
INTERNACIONAL 

Soheitud intemac%onal No. 
PCT/FR2006/000859 

Recuadro V. Declarac16n motivada segün Is Regis 43b1s..1.(a)(i) sobre la novedad, la 
actividad Inventiva y la apllcaclôn Industrial; citas y expbcaclones on 
apoyo tie esta declaracion 

3 RE1VINDICACIONES 1-12 

3.1 Las reivindicaciones no contienen caracteristicas quo, combinadas con 

las caracterlsticas do cualquiera de las reivindicaciones a que se refieren, 

satisfagan los requisitos en cuanto a novedad y actividad inventiva (Articulo 33 

(2) y (3) del TCP). 

En caso do que el sohcitante pueda superar las objeciones planteadas respecto 

a la novedad, deberÆ demostrarse una actividad inventiva relacionada con los 

documentos Dl y D2. La materia do las reivindicaciones I - 12 (induso 

novedosa) no parece conhievar una actividad inventiva en el sentido del Artculo 

33 (2) y (3) del TCP. Las razones son las siguientes: 

El problema que la presente irivencion so propone superar puede considerarse 

el tratamiento do los trastomos bipolares, paröcu)armente los trastomos 

bipolares de tipo I y de tipo IL 

La solución propuesta consiste en usar agomelatina, bien sea sola o asociada 

con sales de htio 0 valproato. 

3.2 El uso do agomelatina combinada con un timorregulador quo incluya 

sales do hitio o vaiproato par razones terapØuiicas en oh tratamiento do 
trastomos bipolares no so considera inventivo. El documento D2 revola quo el 

� vahproato do sodio y las sales do titio, parlicu)armente oh carbonato do htio, se 

utihizan en el tratamiento do los trastomos bipolares. 

El uso de una combinación do dos compuestos en la fabricaciOn de un 

medicamento para el tratamiento de una patologla determinada no puede 

Formularlo PCT/1SN237 (Recuadro No. V) (Abni de 2005) 

JORGE E- - 
AVIANA 

lrad4CtJ Oficiat 
Minjusticia 

N7da Nov. … de tB8 
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OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA 
INTERNACIONAL 

Solicitud intemacional No. 
PCT1FR20061000659 

Recuadro V. Declaraclón motivada segUn Ia Regla 43b1s.t(aXi) sobre Ia novedad, Ia 
actividad inventiva y la apllcaclón Industrial; citas y explicaciones en 
apoyo de esta deciaración 

considerarse, en ausencia de un efecto sorprendente comprobado (par ejemplo 

un efecto sinergico), inventivo, si cada uno de los compuestos ya as conocido 

en el tratamiento de esa misma patologia. 

4. No existen criterios uniflcados en los estados contratantes del TCP que 

permitan determinar Si las reivindicaciones 1 - 12 son aptas para su aplicación 

industrial La patentabibdad puede depender asimismo de Pa manera en que se 

Sformulen las reivindicaciones. Por consiguiente, la Oficina Europea de Patentes 

no considera que la, materia de las reivindicaciones para el uso de un 

compuesto por razones medicas sea apta para su aphcaciOn industrial. 

No obstante, posiblemente se acepten reivindicaciones relacionadas con un 

compuesto conocido para su uso inicial por razones mØdicas, al igual que 

reivindicaciones relacionadas con el uso de ditho compuesto en Pa fabncaciOn 

de un medicamento para un tratamiento medico nuevo. 

Formulario PCT/ISA/237 (Recuadro No. V) (Abril de 2005) 

PRGIE. CABTILLA VIANA 
TrEductbr Oficial 

Res Minjusticia 
No 21811 de Nov. 14 de 111811 
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OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BUSQLJEDA INTERNACIONAL 
Solicitud intemacional No. 

PCTIFR2006/000859 

Recuadro Vi Ciertos documentos citados 

1. Ciertos ciocumentos publicados(RegIas43bis1 y 70.10) 

Fechadepdai 
Solicitud No. Fecha de publicadon Fecha de publicacuOn (âhdanentereMrdz1a) 
Patente No. (dlalmesfafio) (dlaimesfafio) (dia/mes/aflo) 

2. Divulgaciones no escritas (Reglas 43bis.1 y 70.9) 

Fecha de la divulgacion Fecha de la divulgadón escrita 
Tipo de divulgacion no escrita no escrita quese rellere a Iadrvulgadn noesaita 

Formularlo PCTIISAJ237 (Recuadro No. VI) (Abut de 2005) 

GIASTILLA VANI 
radutor Oficial 

Res Minjusticla 
27R9 d Nuv, 14 de I9BB 
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PATENT COOPERATION TREATY 

From the 
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY 

To; PCT 

WRITTEN OPINION OF THE 
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY 

(PCT Rule 43bis,1) 

[Date of mailing See form PCT/ISA/210 (day/mcrnlh/yeo4 

Applicants or agent’s tile reference FOR FURTHER ACTION 

20098-BIP0L See paragraph 2 below 

International application No. - - International filing date (day/month/year) Priority date (day/month/year) 

PCT/ YR2006/000859 19.04.2006 20 .04.2005 

International Patent Classification (IP) or both national classification and IPC 

A61K31/165, &61P25/00, A61P25/18, A61P25/24 

Applicant 

LES LPtBOR.TOXRES SERVIEB. 

1. This opinion contains indications relating to the following itesnn 

Box No.1 Basis of the opinion 

0 Box No. if Priority 

C] Box No. III Non-establishment of opinion with regard to novelty, Inventive step and industrial applicability 

C] Box No. IV Lack of unity of invention 

Box No. v Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(i) with regard to novelty, inventive step or industrial 
applicabiuiy, citations and explanations supporting such statement 

Box No. VI Certain documents cited 

[J Box No. VU Certain defects in the international application 

[J Box No. VIII Certain observations on the international application 

2. FURTHER ACTION 

If a demand for international preliminary examination is made, this opinion will be considered to be a written opinion of the 
International Preliminary Examining Authority (IPEA") except that this does not apply where the applicant chooses an Authority other 
than this one to be the IPEA and the chosen IPEA has notified the International Bureau under Rule 66.Ibi.b) that written opinions of 
this International Searching Authority will not be so corsaidererL 

If this opinion is, as provided above, considered to be a written opinion of the WEA, the applicant is invited to submit to the IPEA a 
written reply together, where appropriate, with amendments, before the expiration of 3 mouths from the date of mailing of Form 
PCT/ISA/220 or before the expiration of 22 months from the priority date, whichever expires later. 

For farther options, we Form PCF/ISA/220. 

3. For farther details, see notes to Form PCT!1SA1220. 

Name and mailing address of the IiA/EP Date of completion of this opinion  Authorized officer 

Facsimile No. Telephone No. 

Form PCTIISA/237 (cover sheet) (April 2005) 



WRITTEN OPINION OF THE 
INTERNATIONALSE&RCKINGAIYFUOIUTY PCT/FR2006/0008 59 

I Box No. I Basis of this opinion I 

1. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of; 

the international application in the language in which it was tiled 

[J the translation of the international application into  ,which is the language of a 

translation furnished for the purposes of international search (Rule 123(a) and 23.1(b)). 

2. With regard to any nucleotide andtor amino acid sequence disclosed in the international application and necessary to the claimed 

invention, this opinion has been established on the basis of-
f;a.

 a.type of material 

[J a sequence listing 

[J table(s) related to the sequence listing 

b. format of material 

[J on paper 

[J in electronic form 

c. time of filing/furnishing 

0 contained in the international application as filed 

0 filed together with the international application in electronic form 

furnished subsequently to this Authority for the purposes of search 

3. 0 In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing and/or table(s) relating thereto has been filed or 

furnished, the required statements that the information in the subsequent or additional copies is identical to that in the application as 
filed or does not go beyond the application as filed, as appropriate, wore furnished. 

4. Additional comments: 

I I 

Form PCTIISAP237 (Box No. 1) (April 2005) 



WRiTTEN OPINION OP THE 
International application No. 

INTERNATIONAL SEARCJHNGAUT}ZOR1TY J PCT/FR2006/000859 
Box NO. V - Reasoned statement under Rule 43bls.1(a)(1) with regard to novelty, Inventive step or Industrial applicability; 

- citations and explanations supporting such statement 

L Statement 

Novelty (N) Claims 6, 7 YES 

Claims 1-5, 8-12 NO 

Inventive step (IS) Claims - YES 

Claims 112 - NO 

lndutinal applicability (IA) Claims See separate sheet YES 

Claims  NO 

Z Citations and explanations: 

1 Reference is made to the following document: 

Dl: CHILMAN-BLAIR K ET AL: "AGOMELTINE ANTIDEPRESSANT 

TREATMENT OF BIPOLAR DISORDER MELATONIN AGONIST/5-HT2C 

ANTAGONIST" DRUGS OF THE FUTURE, BARCELONA, ES, vol. 28, 

no. 1, January 2003 (2003-01), pages 7-13, XP009036058 

ISSN: 0377-8282 

D2: GRAUL A I: "ANNUAL UPDATE 2003: DRUGS FOR PSYCHIATRIC 

DISORDERS AND SUBSTANCE ABUSE" DRUGS OF THE FUTURE, 

40 BARCELONA, ES, vol. 28, no. 11, 2003, pages 1103-1144, 

XP008030818 ISSN: 0377-8282 

2 CLAIMS 1-5, 8-12 

2.1 The present application fails to comply with the 

requirements of PCT Article 33(1) since the subject matter of 

claims 1-5, 8-12 is not novel (PCT Article 33(2)). 

Document Dl describes that it has been shown that 

agomelatine is as effective as paroxetii’ie in the 

treatment of severe depression and bipolar disorders and 

in particular type II bipolar disorders, and that 

agornelatine has favourable tolerability. The subject 

matter of claims 1-5, 8-12 is therefore not novel. 

Form PCT/1SA1237 (Box No. V) (April 2005) 



WRITTEN OPINION OF THE 
International application No. 

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHOR1FV I PCT/FR2006/00085 9 
Box No. V Reasoned statement under Rule 43hls.1(a)(1) with regard to novelty, inventive step or Industrial applicability; 

citations and explanations supporting such statement 

3 CLAIMS 1-12 

3.1 The claims do not contain any characteristics which, 

combined with the characteristics of any of the claims to 

which they refer, satisfy the requirements of the PCT in 

terms of novelty and inventive step (PCT Article 33 (2) 

and (3)). 

In the event of the applicant being able to overcome the 

objections raised as regards the novelty, an inventive 

step must be demonstrated with respect to documents Dl 

and D2. The subject matter of claims 1-12 (even novel) 

does not seem to involve an inventive step in the sense 

of PCT Article 33 (2) and (3). The reasons are as 

follows: 

The problem which the present invention proposes to 

overcome may be considered to be the treatment of bipolar 

disorders and in particular type I and type II bipolar 

disorders. 

The solution proposed consists of using agomelatine 

either alone or associated with lithium salts or 

vaiproate. 

3.2 The use of agomelatine combined with a thymoregulator 

including lithium salts or vaiproate for therapeutic 

reasons in the treatment of type I and type II bipolar 

disorders is not considered to be inventive. Document D2 

reveals that sodium vaiproate and lithium salts and in 

particular lithium carbonate are used in the treatment of 

bipolar disorders. 

The use of a combination of two compounds in the 

fabrication of a drug for the treatment of a given 

Form PCT/1SA1237 (Box No. V) (April 2005) 



WRflTEN OPINION OF THE 
inteuationai application No. I 

IN1RNATIONAL SEARCHING AUTHORjTY PCT/FR2006/000859 I 
LP,ox No. V Reasoned statement under Rule 43b1s.1(aXt) with regard to novelty, Inventive step or Industrial applicability; I citations and explanations supporlln2 such statement I 

pathology cannot be considered, in the absence of a 

proven surprising effect (as for example a synergic 

effect) as inventive, if each of the compounds is already 

known for the treatment of this same pathology. 

4. There are no unified criteria in the PCT contracting 

states to determine if claims 1-12 are suitable for 

industrial application. The patentability may also depend 

on the manner in which the claims are formulated. 

Consequently, the European Patent Office does not 

consider the subject matter of claims for use of a 

compound for medical reasons to be suitable for 

industrial application. 

However, claims may be accepted that are related to a 

known compound, for first use for medical reasons as well 

as claims related to the use of such a compound in the 

fabrication of a drug for a new medical treatment. 

Form PCT/1SA1237 (Box No. V) (April 2005) 



TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES 
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[Bipot SeUo de recibdo el 29 de noviembre de 2007] 

PCT 
NOTIFICACION DE LA 

TRANSMISION DE COPIAS DE 
LA TRADUCCION DEL 
INFORME DE EXAMEN 

PRELIMINAR INTERNACIONAL 
SOBRE LA PATENTABILIDAD 

(CAPITULO 10 CAPITULO U DEL 
TRATADO DE COOPERACION 
EN MATERIA DE PATENTES) 

(Regla 44bis.3.c) y 72.2 del PCT) 

Fecha de expedición (dIelmos/aæo) 
22 de Noviembre de 2007 (22.11 .2( 
Referenda del expediente del 
depositante o del mandatario 
20098-BIPOL 

Remitente: la OFICINA INTERNACIONAL 

Destinatarlo: 

LES LABORATOIRES SERVIER 
12, place de La Defense 
F-92415 Courbevole Cedex 
FRANCE 

AVISO IMPORTANTE 

Solicitud internacional n° Fecha de la radicaciôn internacional (dIafmeslano) 
PCT/FR2006/000859 19 de abrfl de 2006 (19.04.2006) 
Depositante 

LES LABORATOIRES SERVIER etc 

1. Transmisión do la  traducciôn al depositante. 

La oficina internacional adjunta copia de la traducción en idioma 
inglØs del informe preHminar internacional sobre la patentabilidad 
(Capitulo I). 

SD La oficina internacional adjunta copia de la traducciOri en idioma 
inglØs del informe preliminar internacional sobre la patentabilidad 
(Capitulo II). 

2. Transmisión do una copia do la traducción a las oficinas 
designadas o elegidas. 

La oficina internacional notifica at depositante que una co ia de e a 
traducciOn fue remitida a las siguientes oficinas design s ete i as 
que exigen la traducción en cuestión: 

Ninauna TRAOUCTOR E 

PUOUJCION IIUIJUSTLCI* 10. 2W 

DCtE1RR to to 2OD 



Las siguientes oficinas designadas 0 elegidas habiendo renunciado a la 
exigencia segUn la cual (a transmisión debe ser realizada en esa fecha, 
recibirÆn copia de asta traducciôn par parte de (a Oficina intemacional 
solamente par solicitud: 

AE, AG, AL, AM, AP, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BW, BY, BZ, CA, 
CH, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EA, EC, EE, EG, EP, ES, 
Fl, GB, GD, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN, 
KP, KR, KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, LY, MA, MD, MG, MK, MN, 
MW, MX, MZ, NA, NG, NI, NO, NZ, OA, OM, PG, PH, PL, PT, RO, RU, 
SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, SY, TJ, TM, TN, TR, TT,TZ, UA, UG, US, 
UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM, ZW 

3. Llamado relacionado Con Ia traducciôn en el o los idiomas oficiales 
o de las oficinas seleccionadas. 

Se informa al depositante que cuando una traducciOn de Is solicitud 
intemacional debe ser remitida a una oficina seleccionada, esta 
traducción debe incluir la traducciôn de todos los anexOs del informe 
preliminar intemacional sabre patentabilidad (capitulo II). 

Es responsablildad del solicitante realizar la traducclón en 
cuestiófl  y reinitiria directamente a cada oficina seleccionada 
interesada, en el plazo Æplicable (regla 741). Ver el volumen II de la 
Gula del solicitaflte del PCT para mayor informaclôn. 

Oficina intemacional de la OMPI Funcionano autonzado 
34, chemin des Coiombettes 

1211 Ginebra 20, Suiza Athina Nickjtas-Etienne 

NO de telefax +4122 338 82 70 Correo electrOnico: pt04.pcttwipoJnt 

GERJAN SACHAFARRO 

T2ADIJCTOR E 114TEHPRETE OFIC1AI. 

ESPA0L - FRANCES - ESPAOL 

RESOUICION MINJUS1ICIA 1W. 2110 

DICIEMBRE 12 DE 2003 

Formutaria PCT/(B1338 (enero de 2004) 

0 



TRATADO DE. COOPERACIÔN EN MATERIA DE PATENTES 
tBipoll 

PCT 

INFORME PRELIMINAR JNTERNACJONAL SOBRE LA PATENTABHJDAD 
(capItulo I del Tratado do CooperacOn en materia de patentee) 

(regla 44bis del PCT) 

Referenda del Trªmfte a seguir 
expediente del ver el punto 4 a continuaciOn 
depositante 0 del 
mandatarlo 

20098-BIPOL  
Solicitud intemacional n° Fecha del la radicación Fecha de pnondad 

PCT1FR20061000859 intemacional (dfelmes/afio) 
(dla/rnes/aIlo) 20 de abril do 2005 
19 do abril de 2006 (20042005) 
(19.04.2006)  

Clasificacion intemacional do patentee (88 edición, salvo indicación do una 
edición anterior) 
Ver las informaciones pertinentes en el formutario PCT/1SA1237 
Depositante 

LES LABORATOIRES SERVIER 

1. El presente informe preliminar intemacional sobre patentabthdad 
(Capitulo I) esta establecido por la Oficina intemacional en nombre do la 
administración encargada de la büsqueda intemacional do acuerdo con 
la regla 44b!s.1.a). 

2. Este INFORME contiene un total do 7 pÆginas, ,ncluida la presente hoja 
do la portada. 

En [as hojas adjuntas, cualquier referenda a la opiniOn escnta do la 
administraciOn encargada de la büsqueda intemacional, debe ser 
entendida, en el lugar, como una referenda at informe preliminar 
intemaciorial sobre patentabilidad (Capitulo I). 

3. El presente informe contiene indicaciones relativas a los puntos a 
continuaciOn: 

Cuadro n° I Base do la opiniOn 

TRADUCTOR F. INTE1WRETE OFICIAJ. 

ESPAOL.� FRANCES ESPAROL 

RI$OIJJC*OP MU4JUSTICIA 10. 2110 

DICIEMBRE 11 02 2003 



n

C 

0 Cuadro no u

O Cuadro n° Iii Ausencia do formulaciOn de opinion en 
Cuanto a Ia novedad, la actividad inventiva 
y la posibilidad de aplicacion industrial 

0 Cuadro n° iv Ausencia de unidad del invento 

Cuadro n° 
v DeclaraciOn motivada de acuerdo con el 

Articulo 35.2) en cuanto a la novedad, la 
actividad inventiva y la posibilidad de 
aplicaciOn industrial; citaciones y 
explicaciones que soportan esta declaraciOn 

Cuadro n° 
vi Algunos documentos citados 

0 Cuadro n° VII Algunas irregularidades seæaladas en la 
demanda internacional 

O Cuadro n° viii Algunas observaciones retacionadas con la 
Demanda internacional 

4. La Oficina internacional comunicarª el presente informe a las oficinas 
designadas de conformidad con las reglas 44b!s.3.c) y 93bis.1, pero no 
antes de la expiraciOn del plazo de 30 meses contados a partir de la 
fecha do prioridad (regla 44bis.2), salvo si el depositante ha presentado 
una soUcitud expresa al reŁpecto en vhtud del articulo 23.2). 

Oficina internacional do la OMI 
34, chemin des Colombettes 

1211 Ginebra 20, Suiza 

Fecha do la elaboración del presente 
info rme 
13 de noviembre do 2007 (13.11.200 
Funcionario autorizado 

NO de telefax +4122 338 82 70 I e-mail: 

Formuiario PCT/113/373 (enero de 2004) 

Athina Nickitas-Etienne 

Do.iflt 

G1IMAH411RICcTW
YRADUCtO! O#1CIAL 

E5PAROL FRAIIGES - ESPAOL 

850UICJOM AULMTICIA NO. 2110 

DICIEMBRE 12 RE 2003 



TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE BREVETS PCT/FR2005c 

Expdditeur: le BUREAU INTERNATIONAL r 

PCT 
NOTIFICATION DE TRANSMISSION DE COPIES 
DR LA TRADUC1’ION DU RAPPORT D’EXAMEN 

PRELIMINAIRE INTERNATIONAL 
STiR LA BREVETABILITE (CHAPITRI3 IOU CRAPrIRE 11 

DU TRAITE DE COOPERATION EN MATLERE DE BREVETS) 

(regles 44bis3.c) ci 72.2 du PCI) 

I. Transmission do Ia traduction au dtposaut. 

Desthiataire: 

LESLABORATOIRESSERVIER 29ii 12, place de La Defense 2Oj 7 
F-92415 Courbevole Cedex I 
FRANCE 

Le Bureau international transmet cl-joint copie de la traduction en langue anglaise du rapport prlirnlnaire international sur la 
[]  brevetabilitØ (chapitre I). 

[I] Le Bureau international transniet cl-joint copie de La traduction en langue anglaise du rapport prØliminaire international stir La 
brevetabilitØ (chapitre U). 

2. Transmission d’une copie do la traduction aux offices dØslguØs on Ølus. 

Le Bureau international notiuie an dØposant qu’une copie de cette traduction a ØtØ transmise aux offices ddsigmis on ems suivants qui 
exigent La traduction en question: 

Aucun 

Lea offices designes on ems suivants ayant renoncd i l’exigence scion laquelle La transmission dolt Œtre effectuØe a cette date recevront une 
copie de cette traduction du Bureau international seulement a lent demande: 

AE, AG, AL, AM, AP, AT, AU, AZ, BA, BB, SG, BR, SW, BY, BZ, CA, CH, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, OK, DM, DZ, EA, 
EC, EE, EG, EP, ES, Fl, GB, GD, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN, KP, KR, KZ, LC, LK, LR, 
LS, LT, LU, LV, LY, MA, MD, MG, MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NG, NI, NO, NZ, OA, OM, PG, PH, PL, PT, RO, RU, SC, 
SD, SE, SG, SK, SL, SM, SY, TJ, TM, TN, TR, TT, TZ UA, UG, US, UZ, VC, VN, YlJ, ZA, ZM, ZW 

3. Rappel concernant la traduction dans In on l’une des Jangues officlelles do J’oflice on des offices Ølus. 

II est rappeiØ an dØposant que, iorsqu’une traduction de la dernande internationaLe dolt We remise a un office din, cette traduction doit 
comporter la traduction de toute annexe du rapport preliminaire international sur la brevetabthtd (chapitre II). 

1] appat-tlent an ddposant d’dtabuir la traduction en question et de Ia remettre dlrectemeut A chaque office din lntiiressd dans Ic ddlal 
applicable (rŁgle 74.1). VoIr Jo volume 11 du Guide du ddposant du PCT pour de plus amples renseignements. 

Bureau international de FOMPI Fonctionnaire autorisd 

34, chemin des Colombettes Athina Nickitas-Etienne 1211 GenŁve 20, Suisse 

W de tdldcopleur 44122 338 82 70 couthel: pt04.pct0wipo.mt 

Forinulaire PCT/IB/338 (janvier 2004) 



TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE BREVETS 

PCT 
RAPPORT PRELIMINAIRE INTERNATIONAL SIJR LA BREVETABILITE 

(chapitre I du Traitd de cooperation en matiŁre de brevets) 

(rŁgle 44bis du PCT) 

RdfØrence du dossier du dØposant ou POUR SUiTE A DONNER Voir le point 4 ci-dessous 
du mandataire 
20098-BIPOL 

Demande internationale no. Date du depot international (jour/mois/annde) Date de pnoritØ (jourinwis/annie) 
PCT/FR2006/000859 19 April 2006 (19.042006) 120 April 2005 (20.04.2005) 

Classification internationale des brevets (8eedition, saul indication d’une #dition aut#rieure) 
Voir les informations pertinentes dam le formulaire PCT/1SA1237 

DØposant 
LES LABORATOIRES SERVIER 

1. Le present rapport prØliminaire international sur la brevetabilitØ (chapitre I) eat Øtabli par le Bureau international an flora de 
l’administration chargØe de la recherche internationale selon Ia ragle 44bis.La). 

II 2. Cc RAPPORT comprend un total de 7 feui lies, y conipris la prØseute feuille de couverture. 

Dans lea feuillesjointes, tonte rOfØrence a l’opiruon Øcnte de Iadministration chargee de la recherche internationale doit Œlre 
entendue, 

a la place, comme une rØfCrence an rapport prØliminaire international stir la brevetabilitØ (chapitre I). 

3. Le present rapport contient des indications relatives aux points suivants: 

Cadre n° I Base de ]’opinion 

[] Cadre n° II PrioritØ 

[1] Cadre a° Ill Absence de formulation d’opinion quant ala nouveautØ, l’activitC inventive et la possibilitØ 
d’application industrielle 

[] Cadre n° W Absence d’unitØ de l’invention 

Cadre n V Declaration motivØe selon l’article 35.2) quanta la nouveantO, l’activitØ inventive et la 
possibilitØ d’application industrielle; citations et explications a l’appui de cette declaration 

Cadre n° VI Certains documents cites 

[] Cadre n° VII Certaines irrdguWt& relevØes dana la demande internationale 

[j] Cadre n° Vifi Certaines observations relatives 
a 

la demande internationale 

4. Le Bureau international communiquera le present rapport aim offices dØsignds conformØment aux rIgles 44bis.3.c) et 93bis.1 
mais pas avant ]’expiration du Mai de 30 mois a conipter de la date de prioritC (ragle 44bis.2), sauf Si le deposant a prØsentØ tine 
requate expresse a cet Cgard en vertu de l’article 232). 

Bureau international de I’OMPI 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 

1no de tClØcopieur +4122 339 82 70 

Formulaire PCT/1B1373 (janvier 2004) 

Date d’Ctablissement du present rapport 
13 November 2007 (13.11.2007) 

Finctionnaire autorisØ 

Athina NickitasEtienne 

p04.pct@wipo.mt 



PATENT COOPERATION TREATY 

From the 
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY 

r44, 

!4I 

To: PCT 
VP 

WRITTEN OPINION OF THE 
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY 

(PCT Rule 43bix.I) 

Date of mailing 
da’nwnebAvart See form PCT/ISA/210 

--

Applicants or agent’s file reference FOR FURTHER ACTION 

20098-BIPOL See paragraph 2below 

International application No. International filing date (day/month/year) Priority date (day/month/year) 

PCT/FR2006/000859 19.04.2006 20.04.2005 

International Patent Classification (IPC) or both national classification and IPC 

A61K31/165, A61P25/00, A61P25/18, A61P25/24 

Applicant 

LES LABORATOIRES SERVIER 

J. This opinion contains indications relating to the following items: 

Box No.1 Basis of the opinion 

[J Box No. 11 Priority 

[J Box No. Ill Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive, step and industrial applicability 

[J Box No. IV Lack of unity of invention 

Box No. v Reasoned statement under Rule 43bis.I(a)(i) with regard to novelty, inventive step or industrial 
applicability; citations and explanations supporting such statement 

Box No. VI Certain documents cited 

[J Box No. VII Certain defects in the international application 

Box No. VIII Certain observations on the international application 

2. FURTHER ACTION 

If a demand for international preliminary examination is made, this opinion will be considered to be a written opinion of the 
International Preliminary Examining Authority ("IPRA") except that this does not apply where the applicant chooses an Authority other 
than this one to be the IPEA and the chosen IPEA has notified the International Bureau under Rule 66.lbia(b) that written opinions of 
this International Searching Authority will not be so considered. 

If this opinion is, as provided above, considered to be a written opinion of the IPEA, the applicant is invited to submit to the IPEA a 
written reply together, where appropriate, with amendments, before the expiration of 3 months from the date of mailing of Form 
PCT/ISA/220 or before the expiration of 22 months from the priority date, whichever expires later. 

For further options, see Form PCr/ISA/220. 

3. For further details, see notes to Form PCT/ISA/220. 

Name and mailing address of the ISA/EP Date of completion of this opinion Authorized officer 

Facsimile No. Telephone No. 

Form PCT/ISAf237 (cover sheet) (April 2005) 
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WRITTEN OPINION OF THE 
International application No. 

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/FR200 6 / 000859 

Bar No.. I liasis of this opinion 

I. With regard to the language. this opinion has been established on the basis of: 

Zthe international application in the language in which it was filed 

C] the translation of the international application into  , which is the language of a 

translation furnished for the purposes of international search (Rule 12.3(a) and 23.1(b)). 

2. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application and necessary to the claimed 
invention, this opinion has been established on the basis of: 

a. type of material 

[J a sequence listing 

[J table(s) related to the sequence listing 

b. format of material 

[J on paper 

[J in electronic form 

C. time of Wing/furnishing 

[J contained in the international application as flied 

[] filed together with the international application in electronic them 
[] furnished subsequently to this Authority for the purposes of search 

3. In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing and/or table(s) relating thereto has been Wed or 
furnished, the required statements that the information in the subsequent or additional copies is identical to that in the application as 
filed or does not go beyond the application as filed, as appropriate. were furnished 

4. Additional comments: 

Form PCTIISM237 (Box No I) (April 2005) 
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Intesuational application No. 
WRITFEN OPINION OF THE 

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY I PCT/FR2006/000859 

Box No. V Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(l) with regard to novelty, Inventive step or industrial applicability, 
_citations and explanations supporting such statement 

1. Statement 

Novelty (N) Claims 6, 7 - YE 

Claims 15, 812 NO 

Inventive step (IS) Claims - YES 

Claims 1-12 NO 

Industrial applicability (IA) C1WWS See separate sheet YES 

Claims NO 

2. Citations and explanations: 

1 Reference is made to the following document: 

Dl: CHILMAN-BLAIR K ET AL: 0AGOMELTINE ANTIDEPRESSANT 

TREATMENT OF BIPOLAR DISORDER MELATONIN AGONIST/5-HT2C 

ANTAGONIST" DRUGS OF THE FUTURE, BARCELONA, ES, vol. 28, 

no. 1, January 2003 (2003-01), pages 7-13, XP009036058 

ISSN: 0377-8282 

D2: GRAUL A I: "ANNUAL UPDATE 2003: DRUGS FOR PSYCHIATRIC 

DISORDERS AND SUBSTANCE ABUSE" DRUGS OF THE FUTURE, 

BARCELONA, ES, vol. 28, no. 11, 2003, pages 1103-1144, 

XP008030818 ISSN: 0377-8282 

2 CLAIMS 1-5, 8-12 

2.1 The present application fails to comply with the 

requirements of PCT Article 33(1) since the subject matter of 

claims 1-5, 8-12 is not novel (PCT Article 33(2)). 

Document Dl describes that it has been shown that 

agomelatine is as effective as paroxetirie in the 

treatment of severe depression and bipolar disorders and 

in particular type II bipolar disorders, and that 

agomelatine has favourable tolerability. The subject 

matter of claims 1-5, 8-12 is therefore not novel. 

Form FCT/ISA/237 (Box No. V) (April 2005) 



WR1ITEN OPINION OF THE 
International application No. 

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORiTY PCT/FR200 6/000859 
Box No. V Reasoned statement under Rule 43h1s.1(a)(1) with regard to novelty, Inventive step or industrial applicability; 

citations and explanations suouortlnz such statement 

3 CLAIMS 1-12 

3.1 The claims do not contain any characteristics which, 

combined with the characteristics of any of the claims to 

which they refer, satisfy the requirements of the PCT in 

terms of novelty and inventive step (PCT Article 33 (2) 

and (3)). 

In the event of the applicant being able to overcome the 

objections raised as regards the novelty, an inventive 

step must be demonstrated with respect to documents Dl 

and D2. The subject matter of claims 1-12 (even novel) 

does not seem to involve an inventive step in the sense 

of PCT Article 33 (2) and (3). The reasons are as 

follows: 

The problem which the present invention proposes to 

overcome may be considered to be the treatment of bipolar 

disorders and in particular type I and type II bipolar 

disorders. 

The solution proposed consists of using agomelatine 

either alone or associated with lithium salts or 

vaiproate. 

3.2 The use of agomelatine combined with a thymoregulator 

including lithium salts or vaiproate for therapeutic 

reasons in the treatment of type I and type II bipolar 

disorders is not considered to be inventive. Document D2 

reveals that sodium valproate and lithium salts and in 

particular lithium carbonate are used in the treatment of 

bipolar disorders. 

The use of a combination of two compounds in the 

fabrication of a drug for the treatment of a given 

Form PCT/ISAt237 (Box No. V) (April 2005) 



WRITTEN OPINION OF THE I 
I International application No. 

INTERNATIONAL SEARCrnNGMYrHORIFY I PCT/FR20061000859 
Box No. V Reasoned statement under Ride 43bis1(a)(l) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 

pathology cannot be considered, in the absence of a 

proven surprising effect (as for example a synergic 

effect) as inventive, if each of the compounds is already 

known for the treatment of this same pathology. 

4. There are no unified criteria in the PCT contracting 

states to determine if claims 1-12 are suitable for 

industrial application. The patentability may also depend 

on the manner in which the claims are formulated. 

Consequently, the European Patent Office does not 

consider the subject matter of claims for use of a 

compound for medical reasons to be suitable for 

industrial application. 

However, claims may be accepted that are related to a 

known compound, for first use for medical reasons as well 

as claims related to the use of such a compound in the 

fabrication of a drug for a new medical treatment. 

Form PCTIISA/237 (Box No. V) (April 2005) 
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WRITTEN OPINION OF THE 
International application No. 

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/FR2006/000859 

[Box No. VI Certain documents cited 

I. Certain published documents (Rule 43bis.1 and 70.10) 

Application No. Publication date Filing date Priority date (valid claim) 
Patent No. (day/monzhvear) (day/�nth/yenr) (drz)/rnontb5ear) 

2. Non-written disclosures (Rule 43his.1 and 70.9) 

Date of written disclosure 
Kind of non-written disclosure Date of non-written disclosure referring to non-written disclosure 

(day/month#ear) (da)/monthIyar) 

Form PCT/ISA/237 (Box No. VI) (April 2005) 
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TRATADO DE COOPERACIÔN EN MATERIA DE PATENTES 
PCT/FR2006/000859 

[Bipol - Sello de recibido el 07 de noviembre de 2007] 

PCT 

NOT1FICACION RELATIVA A LA 
TRANSMISION DE LA COPIA 
DEL INFORME PRELIMINAR 
INTERNACIONAL SOBRE LA 

PATENTABILIDAD (CAPITULO I 
DEL TRATADO DE 

COOPERACION EN MATERIA 
DE PATENTES) 

(Regla 44bis.1 .c) del PCT) 

Remitente: la OFICINA INTERNACIONAL 

Destinatario: 

LES LABORATOIRES SERVIER 
12, place de La Defense 
F-92415 Courbevole Cedex 
FRANCE 

Fecha de expedición (dia/mes/aæo) 
10 de Noviembre de 2007 (01.11.2007)  
Referenda del expediente del 
depositante a del mandatario AVISO IMPORTANTE 
20098-BIPOL  
Solicitud internacional n° Fecha de la  radicación Fecha de prioridad 
PCT/FR2006/000859 internacional (dIa/mes/aæo) 

(dia/mes/aflo) 20 de abril de 2005 
19 de abril de 2006 (20.04.2005) 
(19.04.2006)  

Depositarite 
LES LABORATOIRES SERVIER etc 

La oficina internacional remite adjunto an informe preliminar internacional 
sobre la patentabilidad (Capitulo I del Tratado de Cooperacion en materia de 
patentes) 

Oficina internacional de la OMPI 
34, chemin des Colombettes 

1211 Ginebra 20, Suiza 

NO de telefax +41 22 338 82 70 

Funcionario autorizado 

Athina Nickitas-Etienne 

Correo electrónico: 

TRADUCroR E UflERPRETE OFiCIA. 

E5PAOL ERAICE$ Q$PAfOI, 

REEGUICION MINJUITICIA ISO. 2110 

DIGIRMSM 13 199 no 

hit 

Formulario PCT/I13/326 (enero de 2004) 



TRATADO DE COOPERACIÔN EN MATERIA DE PATENTES 
[Bipol] 

PCT 

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE LA PATENTABILIDAD 
(capitulo I del Tratado de CooperaciOn en materia de patentes) 

(regla 44bis del PCT) 

Referenda del Trâmite a seguir 
expediente del ver el punto 4 a continuación 
depositante o del 
mandatarlo 

20098-BIPOL  
Solicitud internacional no Fechadel la radicaciOn Fecha de prioridad 

PCT/FR2006/000859 internacional (dia/mes/ano) 
(clialmeslaæo) 20 de abril de 2005 
19 de abril de 2006 (20.04.2005) 
(1 9.04.2006)  

ClasificaciOn internacional de patentes (81 ediciOn, salvo indicaciOn de una 
ediciOn anterior) 
Ver las informaciones pertinentes en el formulario PCT/ISA/237 
Depositante 

LES LABORATOIRES SERVIER 

1. El presente informe preliminar internacional sobre patentabilidad 
(Capitulo I) es elaborado por la Oficina internacional en nombre de la 
administraciôn encargada de la büsqueda internacional de acuerdo con 
la regla 44bis.1 .a). 

2. Este INFORME contiene un total de 6 pÆginas, incluida la presente hoja 
de la portada. 

Cualquier referenda a la opinion escrita de la administraciOn encargada 
de la büsqueda internacional en las hojas adjuntas, debe ser entendida, 
en el lugar, como una referenda at informe preliminar internacional 
sobre patentabilidad (Capitulo I). 

3. El presente informe contiene indicaciones relativas a 
puntos: 

IN Cuadro n° I Base de la opinion GERMAN FONSftjk Ci 
RAPUC1OR 2 INTERPRETh 

REPOWCION MINJII*TICIA m *flO 

DICIEMBRE 12 DR 1003 



M Cuadro no H Prioridad 

O Cuadro n° III Ausencia de formulación de opinion en 
cuanto a la novedad, la actividad inventiva 
y la posibilidad de aplicaciOn industrial 

0 Cuadro no iv Ausencia de unidad del invento 

Cuadro no v Declaración motivada de acuerdo con el 
Articulo 35.2) en cuanto a la novedad, la 
actividad inventiva y la posibilidad de 
apllcaciOn industrial; citacioæes y 
explicaciones que soportan esta declaracion 

Cuadro no vi Aigunos docurnentos citados 

0 Cuadro no VII Algunas irregularidades seæaladas en la 
demanda internacional 

O Cuadro n° viii Aigunas observaciones relacioriadas con la 
Demanda internacional 

4. La Oficina internacional comunicarâ el presente informe a las oficinas 
designadas de conformidad con las reglas 44bis.3.) y 93bis. 1, pero no 
antes de la expiraciOn del plazo de 30 meses contados a partir de la 
fecha de prioridad (regla 44b1s.2), salvo si el depositante ha presentado 
una solicitud expresa al respecto en virtud del articulo 23.2). 

Oficina internacional de la OMF 
34, chemin des Colombettes 

1211 Ginebra 20, Suiza 

NO de telefax +4122 338 82 70 

Formularlo PCT/I13/373 (enero de 2004) 

Fecha de la eiaboraciOn del presente 
informe 
23 de octubre de 2007 (23.10.2007) 
Funcionari.o autorizado 

Athina Nickitas-Etienne 

e-mail: pt04.pctcwipo.int 

TRADUCtOF 6 U(TERPRE? OflIAL 

£EPAQL- FftmCE$. E*PAJOi. 

RcaoIucioJt MINJUSTICIA *. ZftO 

DICIEMBRE IS DE *003 
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TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES 

Remitente: LA ADMINISTRACION ENCARGADA 
DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL 

PCT 

[Bipol] 

Destinatario OPINION ESCRITA DE I 
ADMINISTRACION 

ENCARGADAS DE LA 

Ver el formulario PCT/1SN220 BUSQUEDA INTERNACIO 
(Regla 43b,s. I del PCT 

Fecha de expediciOn 
(dfa/mes/aæo) 
PCT/ISN2I0 (segunda hoja) 

Ver el formulario 
Referencia del expediente del deposftante o TrÆmite a seguir 
del mandatario ver el punto 2 a continuaciOn 
Ver el formulario PCT/1SN220  
Solicitud internacional n° Fecha del la radicaciOn Fecha de prioridad 
PCT/FR2006/000859 internacional (dia/meslaæo) 

(dIalmes/aæo) 20.042005 
19.04.2006 

ClasificaciOn internacional de patentes (CIB) o a la vez clasificación nacional 
y

CIB 
I NV.A61 K31/165 A61 P25/00 A61 P25/18 A61 P25/24 
Depositante 
LES LABORATOJRES SERVIER 

1. La presente opiniOn contiene las indicaciones y paginas relativas a los 
siguientes puntos: 

CK Cuadro n° I 
0 Cuadro n°JJ 
LI Cuadro n°III 

Cuadro n° IV 
Cuadro n° V 

NTERPRETE OFZCML 

Base de la opinion 
Prioridad 
Ausencia de formulaciOn de opiniOn en 
cuanto a la novedad, la actividad inventiva 
y la posibilidad de aplicaciOn industrial 
Ausencia de unidad del invento 
Declaración motivada de acuerdo con la 
regla 43b1s.1(a)(i) en cuanto a la novedad, 
la actividad inveritiva .y la posibilidad de 
aplicaciOn industrial; citaciones y 
Bxplicaciones que soportan esta declaraciOn 

NAL 
) 

2UOLUCIO$ 11NJU$TICIA 110. no

PlINlIE it DE 3003 



X Cuadro n° VI 
0 Cuadron°VII  

0 Cuadron°VIII 

2. TRAMITE A SEGUIR 

Algunos documentos citados - 
Algunas irregularidades seæaladas en Ia 
demanda internacional 
Alguæas observaciones relacionadas con Ia 
Demanda internacional 

Si una solicitud de examen preliminar internacional es presentada, la 
presente opinion serÆ considerada como una opinion escrita de la 
administraciOn encargada del examen preliminar internacional, salvo en 
el caso en et cual el depositante haya escogido una administración 
diferente de la presente administraciOn a efectos del examen preliminar 
internacional y que la administraciôn considerada haya notificado a la 
Oficina internacional, de acuerdo con la regla 66.1.bis.b), que ella no 
pretende considerar como propias las opiniones escritas de la presente 
administraciOn internacional. 

Si la presente opinion escrita es considerada como la opinion escrita de 
a administración encargada del examen preliminar internacional, tat 
como se indica anteriormente, el depositante es invitado a someter a (a 
administraciOn encargada del examen preliminar internacional una 
respuesta escrita, si es el caso con las modificaciones, antes de la 
expiraciOn de un plaza de 3 meses contados a partir de la fecha de 
envio del formulario PCT/ISN220 o antes de la expiración de un plazo 
de 22 meses contados a partir de la fecha de prioridad , debiendo 
aplicarse el plazo que expira de ültimo. 

Para mÆs detalles sobre las posibilidades ofrecidas al depositante, 
remitirse al formulario PCT/ISA/220. 

3. Para mayores detalles, remitirse a las notas relativas at formulario 
PCT/ISA/220. 

Nombre y dirección postal de ía 
administraciOn encargada de (a 
büsqueda internacional 

[logo] Oficina europea de 
patentes- P:B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk - Paises 
Bajos 
Tel. +3170 340 - 2040 
Telex:310651 epo ni 
Telefax: +31 70 340 - 3016 

Fecha en la Funcionario autorizadi 
cual se formulO 
la presents A. Jakobs 
opiniOn 

NO de telØfono 
Verel +31 70340-2617 
formulario [logo Oficina europea 
PCl/I SN2 10 de patentes] 

Formulario (PCT/1SN237) (hoja de titulo) (abril de 2005) 
TRAPUCTOR £ IMTERJETE oFaCw.

E5PAO FRMCES ESPAkOL 

10OUIC1O$ MUUUSTICIA 1W ZflO 

VCIMURE 12 09 20D3 



OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA 
BUSQUEDA INTERNACIONAL 

[Bipol] 
Demanda intemacional no 

PCTFFR2006/000859 

Cuadro n° 1 Base de Ia opinion 

1. En to que se refiere at idioma, la presente opinion fue emitida sobre la base 

M de la solicitud intemacional en el idioma en la cual fue radicada 

o

de una traducción de la solicitud intemacional en el siguiente idioma 
[espacio en blanco], el cual as el idioma de una traducc3n remitida 
para los efectos de la bUsqueda intemacional (reglas 12.3.a) y 
23.1.b)). 

2. En 10 qua se refiere a la o las secuencias de nucleOtidos o do 
aminoÆcidos divulgados en la solicitud intemacional, et caso dado, la 
büsqueda intemacional fue reatizada sobre la base de los siguientes 
elementos: 

a. Naturaleza del elemento 

0 Un listado de la o las secuencias 

0 una o unas tablas relativas at listado de la o las secuencias 

b. Tipo de soporte 

0 en papel 

0 en medio magnOtico 

c. Momento de la radicaciOn o de la remisiOn 

0 contenido(s) en la solicitud intemacional tat como fue radicada 

0 radicado(s) con la solicitud intemacional, en medlo magnØtico 

El remitidos postenormente a la presente administraciOn para efectos 
de la büsqueda 

�o Athcionalmente, cuando ha sido radicada mÆs de una versiOn o copia 
de un listado de secuencias o de una o vanas tablas relacio 
se han remitido las declaraciones requeridas segün las cuales 

GERM 

TRADUCTOR E UITER ETE 0FICAL 

ESPAIOL- FRANCES - ESPANOL 

RESOLUCION MINJUSTICIA NO. 2110 

BICIEMERE 12 DC 1003 



informaciones entregadas postenormente o a titulo de copias 
suplementarias son idØnticas a aquellas inicialmente provistas y no van 
mÆs aHÆ do la divulgación hecha en la  solicitud internacional tal como 
fue radicada inicialmente, segtin el caso. 

4. Comentarios complementarios: 

[espaclo en blanco] 

.ERMA 0 
TRADUCTOR £ IN11 £E OFICAL 

WARM .rwIcu. ESPAOL 

RESQIJJCI0N MU(JUST1CIA no. *tIO 

DICIEffRR is DR 

Formulario (PCT/1SN237) (abril de 2005) 
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OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA 
BUSQUEDA INTERNACIONAL 

[Bipol] 
Demanda intemaciona n° 

PCT/FR2006/000859 

Cuadro n° V Declaraclón motivada de acuerdo con  la regla 43b1s.1(a)(1) 
on cuanto a la novedad, Ia actividad inventiva y la posibilidad de 
aplicaciôn industrial; citaciones y explicaciones que soportan esta 
deciaraclôn 

DeclaraciOn 

Novedad 

Actividad inventiva 

Si: Reivindicaciones 
No: Reivindicaciones 

Si: Reivindicaciones 
No: Reivindicaciones 

Posibilidad de aplicaciOn industrial Si: Reivindicaciones 

No: Reivindicaciones 

2. Citaciones y explicaciones 

Ver hoja separada 

Cuadro no VI Ciertos documentos citados 

1. Ciertos documentos publicados (reglas 43bis. I y 70.10) 

Yb 

2. Divulgaciones no escntas (reglas 43bis.1 y 709) 

Ver formulario 210 

Formuario (PCTI1SA/237) (abril de 2005) 

6,7 
1-5,8-12 

1-12 

ver hoja 
separada 

GffRMRO 

TRADUCTOR £ INTERPRETE OFICIAI 

ESPAfOL FRAIICES - ESPAOL 

kESOLUCION MINJUSTICIA 
ito. 2110 

D1C1EMES 12 DR 2003 



OPINIoN ESCRITA DE LAADMINISTRACION ENCARGADA DE LA 
BUSQUEDA INTERNACIONAL 

[Bipol] 
Demanda intemacional n° 

PCT/FR2006/000859 

En lo relacionado con el punto V. 

Se hace referenda al siguiente documento: 
Di: CHILMAN-BLAIR K Y AL: "AGOMELATINE. ANTIDEPRESSANT 

TREATMENT OF BIPOLAR DISRODER MELATONIN AGONIST/5-
HT2C ANTAGONIST" DRUGS OF THE FUTURE, BARCELONA, 
ES, vol.28, n° 1, enero de 2003 (2003-01), pÆginas 7-13, 
XP009036058 ISSN: 0377-8282 

D2: GRAUL A I: "ANNUAL UPDATE 2003: DRUGS FOR PSYCHIATRIC 
DISORDERS AND SUBSTANCE ABUSE" DRUGS OF TH 
FUTURE, BARCELONA, ES, vol. 28, n° ii, 2003, pages 1103-114, 
XP0O803081 8 ISSN: 0377-8282 

2 REIVINDICACIONES 1-5,8-12 

2.1 La presente solicitud no cumple con las condiciones enunciadas en el 
articulo 33(1) PCT, no siendo conforme el objeto de las reivindicaciones 
1-5, 8-12 con el criterio de novedad definido porel articulo 33(2) PCT. 
El documento Dl describe que se ha demostrado que la agomelatina es 
tan eficaz como la paroxetina en el tratamiento de la depresiôn severa y 
de los desórdenes bipolares, y en particular .de los desOrdenes bipolares 
do tipo II, y que la agomelatina posee una tolerabilidad favorable. El 
objeto de las reivindicaciones 1-5, 8-12 no es por lo tanto nuevo. 

3 REIVINDICACIONES 1-12 

3.1 Las reivindicaciones no contienen caracteristicas que, combinadas con 
las caracteristicas de cualquier reivindicaciôn a la cual ellas se refleran, 
satisfacen las exigencias del PCT en mater,a de novedad y do actividad 
inventiva (ArtIculo 33 2) y 3) PCT). 
En la eventualidad en que el solicitante pudiese sobrepasar las 

.objeciones resaltadas en cuanto a la novedad, una actividad inventiva 
� debe ser demostrada en relaciOn con los documentos Dl, D2. El objeto 

de las reivindicaciones 1-12 (a(jn nuevo) no parece implicar una 
actividad inventiva en el sentido del Articulo 33 2) y 3) PCT. Las razones 
son las siguientes: 

Formutario PCT/Hoja separada/237) (hoja 1) (OEB-abril do 2005 

GERMAN FONSE CHAPARRO 

TRADUCTOR I INTERPRETE.OFICIAL 

ESPAOL FRANCES - ESPAi1OL 

RUOLUCION MINJUETICIA NO. 2*10 

911;119XBRE is DI 9903 
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OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA 
BUSQUEDA INTERNACIONAL (HOJA SEPARADA) 

[Bipol] 
Demanda intemacional no 

PCT/FR2006/000859 

El problema que el presente invento propone resolver puede ser 
considerado como el tratamiento de desórdenes bipolares y en 
particular, desordenes bipolares de tipo I y do tipo II. 
La solución propuesta consiste en la utilización de agomelatina, ya sea 
sola o asociada con litio o vaiproato. 

32 La utilizaciôn de la agomelatina combinada con un timoregulador, 
incluido el litio o el vaiproato, pare fines terapØuticos en el tratamiento de 
desôrdenes bipolares de tipo I o de tipo II, no es considerada coma 
inventiva. El documento D2 divulga que el valproato de sodlo y las sales 
de litio, y en particular, el carbonato do litio, son utilizados en el 
tratamiento de desOrdenes bipolares. La utilizaciôn do una combinaciOn 
de dos compuestos en la fabricaciOn de un medicamento pare el 
tratamiento de una patologia dada, no puede ser considerada, en 
ausencia de un efecto sorprendente probado (como por ejemplo un 

.40 efecto sinergico), como inventiva si cada uno do sus compuestos es 
conocido para el tratamiento de esa misma patologia. 

4 No existe un cnteno unificado en los Estados partes del PCT para 
determinar silas reivindicaciones 1-12 son susceptibles do aplicación 
industrial. La patentabilidad puede depender igualmente do la manera en 
la cual las reivindicaciones fueron formuladas. Es asi como, la olicina 
europea de patentes no considera como susceptible de aplicaciOn 
industrial el objeto do reivindicaciones para la utilizaciôn do un 
compuesto con fines medicos. Pero pueden ser aceptadas 
reivindicaciones relatives a un compuesto conocido pare una pnmera 
utilizaciOn con fines medicos, asl como, reivindicaciones relatives a la 
utilizaciOn de dicho compuesto en la fabncación do un medicamento con 
miras a un nuevo tratamiento medico. 

GERMAN rpN AHAAO 

TRADUCTOR F IHTERPE OF1CIAL 

E5PAOL- FRANCES . ESPACL 

BESOLUCION MINJUSTiCJA $0. 2190 

DICJEMSRE 92 112 2003 

Formulario PCTJHoja separadal237) (hoja 2) (OEB-abnl de 2005) 



TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE BREVETS 

Exp&Iiteur: Ic BUREAU INTERN.ftI 

PCTf Destinataire: 1 
NOTIFICATION RELATIVE A LA 

TRANSMISSION DE LA COPIE DU RAPPORT LIES LABORATOIRES SERVIER 
PRELIIS1NAJRE INTERNATIONAL SUR LA 12, place de La Defense 

BRBVETABILITE (CHAPITRE I DU TRAJTE DE F-92415 Courbevoie Cedex 
COOPERATION EN MATIERE DE BREVETS) FRANCE 

(RŁglc 44b1s. 1.0 du PCT) 

PCT/FP20O5( 

O7 NOV 2D7 

Bureau international de I’OMPI Fonclionnaire autozisØ 
34, chemin des Colombettes Athina Nickitas-Etienne 1211 GenŁve 20, Suisse 

n° de tØlØcopieur +4122 338 82 70 couniel : p104pct0wipo.int 

Formulaire F’Cf/IB/326 (janvier 2004) 



TITE DE COOPETION EN MATRE DE BREVETS 

PCT 
RAPPORT PRELIMINAIRE INTERNATIONAL SUR LA BREVETABILITE \ 

(chapitre I du TraitØ de coopdration en rnatiŁre de brevets) 

(regie 44bis du PCT) 

R6fØrence du dossier du dØposant ou FOUR SUITE A DONNER Voir le point 4 cidessous 
do mandataim 
20098-BIPOL 

Demande internationale no. Date du ddpôt international (jour/inn is/anaØe) Dale de prioritd (jour/rncüs/annØe) 
PCT/FR2006/000859 19 April 2006 (19.04.2006) 20 April 2005 (20.042005) 

Classification internationale des brevets (Sedition, sauf indication dune #dition ant#rieuxe) 
Voir les informations pertinentes dans Ic formulaire PCT/ISA/237 

Dposant 
LES LABORATOIRES SERVIER 

1. Le present rapport prdlimiriaire international sur Ia brevetabilitd (chapitne 1) est Øtabli par le Bureau international no nom de 
l’administration chargØe de la recherche internationale selon la rŁgle 44b1s. La). 

2. Ce RAPPORT comprend on total de 6 feuilles, y compnis Ia prØsente feuulle de couverture. 

Dans les feuilesjointes, toute rØfCmnce a l’opinion dciite de ]’administration chargØe de Ia recherche internationale doit Œtre 
entendue, a Ia place, comme one rØfØrence au rapport prCliminaire international sur la brevetabilitØ (chapitre D. 

3. Le present rapport contient des indications relatives aux points suivants: 

IN Cadre n I Base de l’opinion 

0 Cadre no 11 PrioritØ 

[] Cadre no III Absence de formulation d’opinion quant a Ia nouveautØ, l’activitØ inventive et Ia possibilitØ 
d’application industrielle 

[I] Cadre no IV Absence d’unitC de l’inventjon 

jjCadre no V Declaration motivØe scion ]’article 35.2) quant a la nouveautC, l’activitØ inventive et la 
possibilitd d’application industrielie; citations et explications a J’appui de cette dCciaration 

Nul IN Cadre n’ VI Certains documents cites 

[I] Cadre no VII Certaines irrØgularites relevØes dens la  demande internationale 

[] Cadre no VIII Certaines observations relatives a Ia demande internationale 

4. Le Bureau international communiquera Ic present rapport aux offices dCsignØs confurmØment aux rCgles 44b1s.3.0 et 93b1s.I 
mais pas avant l’expixatuon du dØlai de 30 mois a compter de la date de prioritd (rCgle 44bis.2), saufsi Ic dØposant a prdsentC one 
requŒte expresse a cet dgard en vertu de I’article 232). 

Bureau international de l’OMPI 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 

JnodetØlecopieur+4l 22 338 82 70 

FormulairePcT/IB/373 (janvier 20043 

Date d’Øtablissement do prCsent rapport 
23 October 2007 (23.10.2007) 

Fonctionnah-e autonisØ 

Athina Nickitas-Etienne 

e-mail: p104.pct0wipo.bn 
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TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE 

ExpØditeur; LADMINISTRATION CHARGEE DE 
LA RECHERCHE INTERNATIONALE 

Destinataire: 

voir to formulaire PCT,1SA20 

BREVETS 
1)pO 

POT 

OPINION ECRITE DE LADMIMSTRATION 
CHARGEE DE LA RECHERCHE 

INTERNATIONALE 
e43bis.1 du 

Date dexpØd Won 
Aour/moisannØe) voir is formulaire 

CT4SPJ2I 0 (deuxiŁme feulile) 

RØfØrence du dossier du dØposant ou du mandataire POUR SUITE A DONNER 
voir le formulaire PCT,ISAi220 Voirie point 2 cldessous 

Darn ande internationale No. Date du depØt international Qour4nois#nn6e) Date de prlorftØ (Jourlmcils/annde) 

PCT/FR2006A300859 1 19.042006 1 20.04 .2005 

Classification internationale des brevets (CIB) ou a la This classification natlonale et CIB 
INV. A61 K31/165 A61P25iOO A61 P25/18 A61 P25124 

DØposant 

LES LABORATOIRES SERVIER 

1. LaprØsente opinion contient des Indications et les pages correspondantes relatives aux points suivarits: 

9 Cadre no I Base do ropinion 
El Cadre no II PrioritØ 

O Cadre n° ill Absence tie formulation d’opinion quant 
a 

la nouveautØ, I’activltØ inventive et Ia possibilitØ 
d’application Iridustriefle 

O Cadre no IV Absence dunftØ do Iinvention 

IJ Cadre n°V Declaration motivØe solon la rŒgle 43b1s.1 (a)(I) quant a la nouveautØ, t’activltØ Inventive et la 
possibilitØ d’applicatlon industrielle; citations et explications a Iappui de cette declaration 

1 Cadre no VI Certains documents cites 

o

Cadre no VII Gertalnes irrØgularltØs relevØes clans la demande Internationale 
0 Cadre n° VIII Certaines observations relatives it la demande internationals 

2. SUITE A DONNEFI 

Si une demande d’examen prØliminaire Internationale eat prØsentØe, la prØsente opinion sera considØrØe comme 
une opinion Øcrite de Iadministration charges do t’examen prØliminaire international, sauf dans lo cas oii le 
dØposant a choist line administration diffØrente tie la presents administration aux fins de I’examen prØllmiriaire 
International et quo JadmInlstration consldØrØe a notifiØ au bureau international, selon la rŁgle 66.1 bis.b), 
qu’elle n’enterid pas considØrer comme les siennes les opinions Øcrites do la prØsente administration chargØe do 
la recherche Internationale. 

SI, comme cola eat indiquØ ci-dessus, Ia prØsente opinion Øcrlte est considØrØe comme f’opinlon Øcrlte do 
Iadministration chargØe de lexamen prØliminaire International, le dØposant eat Invite a soumettre a I’adrninistration 
chargØe de I’exarnen prØHminaire international une rØponse Øcrite, avec le cas ØchÆant des modifications, avant 
Pexpiratlon d’un dØlal de 3 mois a compter de la date d’envol du formulaire PCTASA/220 ou avant Isexpiration d’un 
dØlai do 22 mois a compter de la date de prioritØ, le dØlai expiranf le demier clevant Œtre appliquØ. 

Pour plus de details sur les posslbiiftØs offertes au dØposant, Se rØfØrer au formulaire PCTASA220. 

3. Pour do plus ampies details, se rØfØrer aux notes relatives au formulaire PCTASA220. 

Worn et adresse postale de ladminstration chargØe dif Date àlaquelle Ia Fonctlonflaira autorisØ - 
recherche internationale prØsente opinion a ØtØ 

Ølhlie ’ 

j Office european des brevets - P.B. 5818 Pa enfIn 2 4’ 
NL-2280HVR(jswjk-PaysBesvoir is formulaireA.JakobsV’1T61.+3170340-2040Tx:31651epohIperAsiadPFax:+31703403016NodetØlØphone+3170340-2617Formulaire(PCTASA37)(feulliedelitre)(aviil2005)
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OPINION ECRITE DE LADMINISTRATION Demande intemationale n 
CHARGEE DE LA RECHERCHE INTERNATIONALE PCT/FR2006i000859 

Cadren°J  Base deropinlon - - - 

1. En ce qul conceme Ja longue, la prØsente opinion a Øte Øtablie sur la base 

J do la demande intemationale dans Ia langue dans laquelle elle a ØtØ dØposØe 

0 d’une traduction do la demande Interationale dans la langue suivante , qul eat la langue d’une traduction 
remise aux fins do la recherche intemationale (rŁgles 12.3.a) et 23.1.b)). 

2. En cc qul 
concerns la ou lee sequences de nuclØotIdes ou d’acides aminØs divulguØes dans la demands 

internationals, Jo cas ØchØant, la recherche internationals a ØtØ off ectuØe sur la base des ØlØments suivants: 

a. Nature de I’ØlØment 

0 on listage do la ou des sequences 

0 Ufl 00 des tableaux relatifs au listage do la 00 des sequences 

b. Type de support 

D sur papier 

0 sous forme Ølectronique 

c. Moment du dØpôt ou de  la remise 

o contenu(s) dans la demande intemationale toils quo dØposØe 

o dØposØ(s) avec to demande intemationale, sous forme Ølectronique 

o remis ultØriourement 
a 

la prØsente administration aux fins do la recherche 

3.0 Do plus, Iorsque plus d’une version ou d’une copie d’un listage des sequences ou d’un au plusieurs 
tableaux y relatifs a ØtØ dôposØe, lea declarations requises solon lesquelles lea informations fournles 
ultØrleurement ou au titre do copies supplØrrientaires sont identiques 

a 

cellos inftialemerit foumios et no 
vorit pas au-dela do la divulgation fate dans la demande internationale toNe quo dØposØe initialement, 
solon le cas, ont etØ remises. 

4. Corn mentaires cornplØmentaires: 

Formulaire PCTASA/237 (avrI 2005) 
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OPINION ECRTE DE L’ADMINISTRATION Demande Internationale no 
CHARGER DE LA RECHERCHE LNTERNATIONALE PCT/FR2006000859 

- Cadre n°V Declaration motivØe salon la regle 43b1s.1(a)(I) quanta la nouveautØ, I’activitØ Inventive et 
is possibflitØ d’applicatlon industrielle; citations et explications a rappul de cette declaration 

1. Declaration 

NouveautO Oul: Revendications 6,7 
Non: Revendications 1-5,8-12 

ActMtØ inventive Oui: Revendications - 
Non: Revendications 1-12 

PossibilitØ d’application industrielle Gui: Revendications voir feuille separOe 
Non: Revendications 

2. Citations et explications 

voir feullie sóparØe 

Cadre n° vi Certalns documents cites 

1. Certains documents publiØs (rØgles 43b1s.1 et 70.10) 

et / ou 

2. Dwulgations non Øcrites (rŁgles 43b1s.1 et 70.9) 

voir formulaire 210 

Formulaire PCTi?SA1237 (avnl 2005) 
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OPINION ECRITE DE I’ADMINISTRATION Demande internationale no 
CHARGEE DE LA RECHERCHE 
INTERNATIONALE (FEIJILLE SEPAREE) PCTIFR2006/000859 

Concernant Ile point V. 

II est fall rØfØrence au document suivant: 
Dl: CHILMAN-BLAIR K El AL: "AGOMELATINE. ANTIDEPRESSANT 

TREATMENT OF BIPOLAR DISORDER MELATONIN AGONIST/5-HT2C 
ANTAGONIST’ DRUGS OF THE FUTURE, BARCELONA, ES, vol. 28, no. 1, 
janvier 2003 (2003-01), pages 7-13, XP009036058 ISSN: 0377-8282 

D2: GRAUL A I: "ANNUAL UPDATE 2003: DRUGS FOR PSYCHIATRIC 
DISORDERS AND SUBSTANCE ABUSE" DRUGS OF THE FUTURE, 
BARCELONA, ES, vol. 28, no. 11, 2003, pages 1103-1144, XP00803081 B 
ISSN: 0377-8282 

2 REVENDICATIONS 1-5,8-12 

2.1 La prØsente demande ne remplit pas les conditions ØnoncØes dans l’Article 33(1) 
POT, t’objet des revendications 1-5,8-12 n’Øtant pas conforme au critØre de 
nouveautØ dØfini par I’Article 33(2) POT. 
La document Dl dØcrit qu’H a ØtØ montrØ que I’agomelatine est aussi efficace que la 
paroxØtine dans le traitement de la dØpresion sØvŁre et des troubles bipolaires et en 
particulier des troubles bipolaires de type II, et que l’agomelatine possŁde une 
tolOrabilitØ favorable. L’objet des revendications 1-5,8-12 West donc pas nouveau. 

3 REVEND1CAT1ONS 1-12 

3.1 Las revendications ne contiennent pas de caractØiistiques qul, combinØes avec les 
caractOristiques d’une quelconque revendication 

a faquelle elles se rØfŁrent, satisfont 
aux exigences du PCT en matiŁre de nouveautØ et d’activitØ inventive (Article 33 2) 
et 3) PCT). 
Dans l’ØventualitØ ou le demandeur pourrait surmonter les objections relevØes quant 
A la nouveautØ, une activitØ inventive dolt Œtre dØmontrØe par rapport aux documents 
Dl ,D2. L’objet des revendications 1-12 (mŒme nouveau) ne semble pas impliquer 
une activitØ inventive au sens de I’Article 33 2) et 3) POT. Les raisons sont les 
suivantes: 

Formulaire PCTfFeuflIe s6parOe/27 (feuflle 1) (OEB-avrff 2005) 
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OPINION ECFUTE DE IADMIN1STRATION Demande internationale no 
CHARGEE DE LA RECHERCHE 
INTERNATIONALE (FEIJILLE SEPAREE) - PCT/FR2006/000859 

Le problŁme quo se propose de rØsoudre la prØsente invention peut Œtre considØrØ 
comme Øtant le traitement de troubles bipolaires et en particulier des trouble 
bipolaires de type 1 et de type If. 
La solution proposØe corisiste en l’utilisation de IagomeIatine soit seule, soft en 
association avec le litIum ou Jo valproate. 

3.2. L’utilisation do ragomelatine en combinaJson avec un thymoregulateur y compris le 
fitium ou le valproate a des fins thØrapeutiques dans le traitement des troubles 
bipolaires de type I ou de type II West pas considØrOe comme inventive. Le document 
D2 ciivulgue quo le valproate do sodium et Jes sels de lithium et en particulier le 
carbonate de lithium sont utilisØs dans le traitement des troubles bipolaires. 
L’utilisation d’une combinaison do deux composes dans la fabrication d’un 
mØclicament pour le traitement dune pathologie donnØe no peut Œtre considØrØe, en 
Pabsence d’un effet surprennant prouvØ (comme p. ex. un effet synergique), comme 

0-1 inventive, si chacun descomposØs est dØjà connu pour Jo traitement de cette mme 
pathologie. 

4. II n’existe pas do critŁre unifiØ dans les Etats parties au PCT pour determiner silos 
revendications 1-12 sont susceptibles d’application industrielle. La brevetabilitØ peut 
aussi dØpendre de la maniŁre dont los revendications ont ØtØ formulØes. Ainsi, 
rOffice europØen des brevets no considAre pas comme susceptible d*application 

industrielle J’objet do revendications d’utiffsation d’un compose a des fins mØdicales. 
Par contre, peuvent Œtre acceptØes des revendications relatives 

a 

un compose 
connu, pour une premiere utilisation 

a 

des fins mØdicales ainsi que des 
revendications relatives 

a 

l’utilisation d’un tel compose dans la fabrication d’un 
mØdicament en vue d’un nouveau traitement medical. 

Formulaire POT/Feulile s6parŁe/237 (feuille 2) (OE-aVæ1 2005) 
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2020 

Bogota D.C., 

Doctor (a) 
SERRPNO CASTILLO JUAN MPNtIEL 

Apoderado(a) y/o Representante de 

LES LABORATORIES SERVIER 

REFERENCIA Radicaci6n No. 07 110220 

40Solicitud internacional PCT/FR2006/000859 

Fecha inicio fase nacional 20/11/2007 

Tr.mite 11 

Evento 378 

Actuaciôn 416 

Oficio No. 5725 

Folios 1 

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el 

expediente indicado en la ref erencia, refine los requisitos de forma establecidos en 

la Decisiôn 486 de la Comisin de la Cotnunidad Andina, el Tratado de Cooperación en 

Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia 

de Industria y Comercio, se envIa el extracto de la solicitud a la Of icina de 

Comunicaciones para efecto de su publicación en la Gaceta de Propiedad Industrial. 

�Cümplase ’ MAR. 
Dado en Bogota DC, 

ALIX CARME 

Jefe de la 

adpalo 

(CESPED7 
11 

S DE VERGEL 

vision, de Nuevas Creaciones 



vI Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 07-110220 

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCIÔN 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 592 DE 

FECHA 30 DE MAYO DE 2008 EL TERMINO HABIL SEISIALADO POR LA LEY 

EXPIRA EL 28 DE AGOSTO DE 2008 

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir do la fecha do publicaciôn 
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberÆ solicitar y cancelar el examen de 
patentabilidad so pena de quo la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo 
establecido en el Articulo 44 de la Decision 466/2000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS. 

SI X 


