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Iependencia: 2528 DIVISIOR BE MUEWES CREACIONES
Sefiora Jefe de la

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercilo

E. S. D.
Tramite :011
Evento :379
Actuacifn:444

Referencia : Expediente No. 03077336

Asunto : Solicitud de patente para

NUEVAS COMPOSICIONES DE MEDICAMENTOS BOBRE
LA BASE DE AGENTES ANTICOLIERGICOS
INHIBIDORES DE PDE-IV

Solicitante H BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. XG

Fecha de Solicitud : 4 de septiembre de 2003-10-31

Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderadc del scolicitante en
el asunto antes identificado, me permito presentar los documentos a
continuacién:

1. Documentos de Cesién otorgados por los inventores al
solicitante de 1la patente en referencia, acompaiflados de su
correspondiente traduccién oficial.

2. Reporte del examen preliminar intermacional de la sclicitud de
patente en referencia junto con su correepondiente traduccifn al
egpafiol .

Atentamente solicito que se continfie con la tramitacién de la
solicitud

Bogota, 31 II:T. 2003

Sefiora Jefe, (_Q-l [‘

EMILIC FERRERO
T.P.A. No. 31.8929

COLO 13736-841-017-1
l MRE/DLM/
ID-000169/WPC13736

NI T. 860.041.367-3
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CESION ASSIGNMENT
Yo, (nosotros), abajo firmado (s) I (we), the undersigned
Christopher ]. M. MEADE Christopher .M. MEADE
domiciliado (s) en Burgstrasse 104, of Burgstrasse 1
55411 Bingen / Alemania 1 Bi Germany
declaro(amos) bajo juramento ser Gnicofs) y state(s) under oath to be sole and

verdadero(s) inventor(es) de l:li:ve.nciﬁn:

M - -l I

Pde~1v

declaro(amos) as{ misme que cedo{emos) y
transfiero(erimos), sin limitacién, a favor de la
sociedad

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

constitufda y existente de conformidad con las

leyes de
ALEMANIA

domiciliada en _55216 Ingelheim,
Alemania

todos los derechos inherentes a dicha invencién y
que la citada Compafila queda facultada para
solicitar en su nombre la patente correspondiente
en la Repiblica de Colombia.

Dado y firmado hoy/Given and signed this

ﬂ:l i:cnli:nm QXS g ik &ﬂdarg_; d-e-

true inventor(s) of the invention:

"Movel medicament compoaliiona ca the basis of anfichoinarpics and PDE [V inhibliors”

state as well, that assign, without reservations

or limitations in favour of
Boehri Ingelheim Pharma GmbH & Co. K
a corporation constituted and existing in
conformity with the laws of
GERMANY
domiciled in 55216 Ingelheim,
Germany

all rights inherent to said invention and that
the above mentioned company hereby is
enabled to apply, in its name, for
the corresponding patent in the Republic
of Colombia.

en/in

Firma

© CAVELIER ABOGADOS
WFPODERE-33
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AU'l:lNT-TCACI'ON‘ NOTAIiAI. {(INDIVIDUQ) NOTARIAL AUTHENTIFICATION (INDIVIDUAL)

Alos____dssddmesde de200 Onthis ____ dayof w0
ante mi, Notario Pablico de beiore me, a Notary Pablic of

com pareci$ (eron) personalmente pemanally appeared

& quien(es) doy fo de conocer y me consta quo es{son) In(s) to me known, and known to me io be the person{s)
personafs) firmande(s) del documento que preceds, y quienfes) . who executed that foregoing document, and who has
tiene(n) caparidad legal para otcrgario. ’ {have) legal capacity io executn it.

Notario Péblico Notary Public

APOSTILLE
{(Convention de La Hxye du § octobre 1961)

v PN
g




Urkundenrolle I Nr. 529/2003 - e,

Notariat I B linring 56,88400 Bibarach
Telefon 07351/1803-10 Fax 07351/1803-60

Unterschriftsbeglaublilgung:

Vorstehende, heute vor mir vollzogene Unterschrift von

Herrn Dr. Christopher J.M. Meade, Pharmakologe, geb. am 22.5.1948,
wohnhaft in 55411 Bingen, Burgstrafe 104
-persdnlich bekannt-

beglaubige ich hiermit.

Biberach, den 15.09.2003

{Camvention do La
4 Land Bundearepubilk Oeutachiand

Divea dttuntuche Urleu ‘ . ‘
g Ist unterschnebon von

s Seimive wen jh dam e ‘-‘PE"'-"..-ngd-
des [

5 in_Revansbur 6 am
7 durch g6 pyrinantr 7 Sy 3
g unte; Nr B
 Slagak5lemn
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Bogota, D.C., 14 de octubre de 2003

TRADUCCION OFICIAL NUMERO 045/03 AL ESPANOL DE UNA
CERTIFICACION NOTARIAL Y UNA APOSTILLA QUE ACOMPANAN
A UNA CESION. LA PRESENTE TRADUCCION FUE ELABORADA
POR HERNANDO TORRES BARRERA, TRADUCTOR E
INTERPRETE OFICIAL SEGUN RESOLUCION NUMERO 01305,
EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE JUSTICIA Y DEL DERECHO EL
11 DE DICIEMBRE DE 1998.

Protocolo Notarial | No. 528/2003
Notarla | Zeppelinring 56, 88400 Biberach
Teléfono 07351/1803-10 Fax 07351/1803-60

Legalizacién de Firma
Por el presente doy fe de la autenticidad de la firma anterior, prestada hoy ante ml,

del sefior Dr. Christopher J. M. Meade, farmacélogo, nacido el 22.5.1848,
residente en 55411 Bingen, BurgstraBe 104
- a quien conozco personalmente -.

Biberach, 15.9.2003
Notaria, Biberach

Firmado (firma ilegible)
Notario

Hilo y oblea notarial
NOTARIA DE BIBERACH
APOSTILLA
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais: Replblica Federal de Alemania
Este documento ptublico
2. Ha sido firmado por el notario Fuchsschwanz

3. Actuando en calidad de notario ptblico
4. Lleva el sello de la notarla de Biberach

S




Certiflcado

5. en Ravensburg 6. El 23 de septiembre de 2003
7. por el presidente del Tribunal Regional

8. bajo el No. 910 a - 2983/03

9. Sello:

TRIBUNAL REGIONAL - RAVENSBURG

10. Firma:

(Firma llegible)

Dr. Steinle

Es traduccién flel y completa, de la cual queda copia en el
archivo del traductor para su confrontaclén, a la cual me remito.

Bogota, D.C., 14 de octubre de 2003
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ABOGADOS
EDIRCIO SISKI

CESION

Yo, (nosotros), abajo firmado (s)
Michael P. PIEPER

domiciliado (s) en Geschwister-Scholl-Strasse 45
88400 Biberach / Alemania

declaro{famos) bajo juramento ser fnico(s) y
verdadero(s) inventor(es) de la invencién:

Sobse [0 Lace A& poentec
‘ (rde_- ly

eclaro(famos) asf mismo que cedo{emos) y
transfiero{erimos), sin limitacién, a favor de la
sociedad
Bochringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
constitufda y existente de conformidad con las

leyes de
ALEMANIA

domiciliada en _55216 Ingelheim,
Alemania

todos los derechos inherentes a dicha invencién y
que la citada Compafifa queda facultada para
solicitar en su nombre la patente correspondiente
en la Repiiblica de Colombia.

Dado y firmado hoy/Given and signed this

MLy Ao

- Nme

@

ASSIGNMENT

1 (we), the undersigned
Michael P. PIEPER

of Geachwister-Scholl-Strasse 45
88400 Biberach /Alemania

state(s) under oath to be sole and
true inventor(s) of the invention:

“Neval medicamant campositions ou the besls of anticholinergics ead PDE IV inhibliom®

state as well, that assign, without reservations

or limitations in favour of
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

a corporation constituted and exdsting in
conformity with the laws of
GERMANY

25216 Ingelheim,

Germany

domiciled in

all rights inherent to said invention and that
the above mentioned company hereby is
enabled to apply, in its name, for
the corresponding patent in the Republic
of Colombia.

en/in

Firma

© CAVELIER ABOGADOS
WPPODERE-343



AUTENTICACION N&TAI.IAI.{]NDMDUO)
Als___ dissdelmeude de 200,
ante mi, Notario Pablien de
comparecié (eron) personalments

& quien{es) doy fa de conocer y me consita que es{son) In{s)
pemona(s) Armante(s) del documenin que preceds, y quienfes)

NOTARIAL AUTHENTIFICATION (INDIVIDUAL) 4 w

On thin
beficre me, & Notary Public of
pestnally appeared

day of 200

to me known,and known to me io be the pexson{s)
who executed that foregoing document, and who has

tiene(n) capacidad legal pam otorgario. (have) legal capacity to execute it
Notario Pablim Notary Public
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 3 octobre 1961)
1. Country:
This public document
2. hasbeensignedby...................cc;ccccnese
3. actinginthecapacityof ............cociemccirincnmrmiiccremecnnnne,
4,  bears the seal/stAmp of .......c..cemeecnenrrarmrersariennarneanansann
Certified
5. Blaaioscisine. G.the ...cococviniiiiniasinaniencn
L PO
B, Nouiviiriiiiiermtrtmnmrn s rrnasissassiasasissnansessnrneas ananann
9. Scal/stamp 10. Signatare




Urkundenrolle I Nr. 530/2003

Notariat I Z linring 56,88400 Biberach
Telefon 0135155803—10 Fax 07351/1803-60

Unterschriftsbeglaublguncg:

Vorstehende, heute vor mir vollzogene Unterschrift von

Herrn Dr. Michael Paul Pieper, Chemiker, geb. am 7.3.1966,
wohnhaft in 88400 Biberach, Geschwister-Scholl-Str. 45
-persdnlich bekannt-

beglaubige ich hiermit.

15.09.2003
erach

Biberach, d
Notariat

Apostille

{Comvwntion de La Heye du 5 octobre 1881)

1 Land Rundarepubtik Deutschiand
Diesa ¢hteniliche Urkund

iy "m%ﬁ
aus e},
Bastiiigt

6 in_Bawmnaburg ¢ amw

7 durch Gan Praldanien aey | pag
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Bogotd, D.C., 14 de octubre de 2003

TRADUCCION OFICIAL NUMERO 046/03 AL ESPANOL DE UNA
CERTIFICACION NOTARIAL Y UNA APOSTILLA QUE ACOMPANAN
A UNA CESION. LA PRESENTE TRADUCCION FUE ELABORADA
POR HERNANDO TORRES BARRERA TRADUCTOR E
INTERPRETE OFICIAL SEGUN RESOLUCION NUMERO 01305,
EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE JUSTICIA Y DEL DERECHO EL
11 DE DICIEMBRE DE 1998.

Protocolo Notarial | No. 530/2003
Notaria | Zeppelinring 56, 88400 Biberach
Teléfono 07351/1803-10 Fax 07351/1803-60

alizaclén de Firm
Por el presente doy fe de la autenticidad de la firna anterior, prestada hoy ante ml,

del sefior Dr. Michael Paul Pieper, quimico, nacido el 7.3.1966, residente en 88400
Biberach, Geschwister-Scholl-Stralle 45
- @ quien conozco personalments -.

Biberach, 15.9.2003
Notarla, Biberach

Firmado (firma ilegible)
Notario

Hilo y oblea notarial
NOTARIA DE BIBERACH
APOSTILLA
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pals: Republica Federal de Alemania
Este documento publico
2. Ha sido firmado por el notario Fuchsschwanz

3. Actuando en calidad de notario pablico
4. Lleva el sello de la notarla de Biberach

RS, Me. 1303 MMRETICA 998
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Certificado

5. en Ravensburg 6. El 23 de septiembre de 2003
7. por el presidente de! Tribunal Regional
8. bajo el No. 910 a - 293/03

9. Sello:
TRIBUNAL REGIONAL - RAVENSBURG

10. Firma:
(Firma llegible)
Dr. Steinle

Es traduccién flel y completa, de la cual queda copla en el
archivo del traductor para su confrontacién, a la cual me remito.

Bogota, D.C., 14 de octubre de 2003
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CAVELIER

ABOGADOS

EDIRCIO SISK]
CARRERA & N° 7335
BOGOTA. 8 - COLOMBIA

JRETY | \1?0-

CESION ASSIGNMENT
Yo, (nosotros), abajo firmado (s) I (we), the undersigned
Michel PAIRET Michel PAIRET
domiciliado (s) en Birkenharderstrasse 6 of Birkenharderstrasse 6

88400 Biberach / Alemania

88400 Biberach/ Germany

declaro(amos) bajo juramento ser dnico(s) y
verdadero(s) inventor(es) Ee la invencién:

/s s (et L3

[ i g

declaro{famos) asf mismo que cedo{emos) y
transfiero(erimos), sin limitacién, a favor de Ia
sociedad

Bochrinper Inpelheim Pharma GmbH & Co. KQ
constituf/da y existente de conformidad con las

leyes de
ALEMANIA

domiciliada en _55216 Ingelheim,
Alemania

todos los derechos inherentes a dicha invencion y
que la citada Compafia queda facultada para
solicitar en su nombre la patente correspondiente
en la Repftiblica de Colombia.

Dado y firmado hoy/Given and signed this

35

state{s) under oath to be sole and
true inventor(s) of the invention:

"Novel medicament compositions on the besi of aiicholinergics snd POE IV iehibiion”

state as well, that assign, without reservations
or limitations in favour of

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
a corporation constituted and exsting in

conformity with the laws of
GERMANY
domiciled in 55216 Ingelheim,
Germany

all rights inherent to said invention and that
the above mentioned company hereby is
enabled to apply, in its name, for
the comresponding patent in the Republic
of Colombia.

en/in

i TFousd

Firma

© CAVELIER ABOGADOS
WPPODERE-343
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. Aurirﬁnc&:ronnommmmvmuq NOTARIAL AUTHENTIFICATION (INDIVIDUAL) /\DA
Alos___ dasdedmede de 200 On thi day of 00

ants mi, Notario Piblico de before ma, a Notary Public of

comnparecis (eron) perscnalments parsonally appesred

a quisn{es) doy fe de conocer y me consta que esfpan) lafs) fo me known, and known to me o be the person(s)

pexsonafs) firmanie(s) del documento que precede, y quien(es) who execuled that foregoing document, and who has

tano(n) capacidad legal pam otorgario. (have) legal capacity to execute it.

NotarioPdblico  Notary Public

. APOSTILLE
{(Counvention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country:

This public document
2 has been signed by .......coccviiiiemm i e ra e nn e
3 acting in the capacity of ............cccouemmimmcimccreciee e
4,  bearsthe scal/stamp of .......ccccensianiiriimtm i ensesnnan

Certified

L - Gthe.....ccoicimmrnnrrnnnninara
T By e e e s s e n e saa e
D | [ U
9.  Seal/stamp 10. Signature
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Urkundenrolle I Nr. 528/2003

Notariat I B linring 56,88400 Biberach
Telafon 07351/1803-10 Fax 07351/1803-60

Unterschriftsbeglaublgung:

Vorstehende, heute vor mir vollzogene Unterschrift von

Herrn Dr. Michel Pairet, Tierarzt, geb. am 17.6.1959,
wohnhaft in 88400 Biberach, Birkenharderstr. 6
-peradnlich bekannt-

beglaubige ich hiermit.

Biberach, de 15.09.2003

Apogslilie
{Convention ds Lx Haye du & octubre 18481)
1 Land Bundesrepubllk Deutachiend
Disae Offentlicks U B
2 ist urterschrieban von ALY

des {dar)
Donltgt

Sm_ﬂﬂﬂﬂﬂk.EPMEEZLB?E£E=;3F

? durch ;5" Svde’tarigr cas L andgeric

8 Slegalifizmns

?. 7
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Bogota, D.C., 14 de octubre de 2003

TRADUCCION OFICIAL NUMERO 044/03 AL ESPANOL DE UNA
CERTIFICACION NOTARIAL Y UNA APOSTILLA QUE ACOMPANAN
A UNA CESION. LA PRESENTE TRADUCCION FUE ELABORADA
POR HERNANDO TORRES BARRERA, TRADUCTOR E
INTERPRETE OFICIAL SEGUN RESOLUCION NUMERO 01305,
EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE JUSTICIA Y DEL DERECHO EL
11 DE DICIEMBRE DE 1998.

Protocolo Notarial | No. 528/2003
Notaria | Zeppeslinring 56, 88400 Biberach
Teléfono 07351/1803-10 Fax 07351/1803-80

Legalizacién de Firma
Por el presente doy fe de la autenticidad de la firma anterior, prestada hoy ante mli,

del sefior Dr. Michel Pairet, veterinario, nacido el 17.6.1859, residente en 88400
Biberach, Birkenharderstr. 6
- a quien conozco personalmente -.

Biberach, 15.9.2003
Notaria, Biberach

Firmado (firma ilegible)
Notario

Hilo y obiea notariai
NOTARIA DE BIBERACH
APOSTILLA
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pals: Republica Federal de Alemania
Este documento publico
2. Ha sido firmado por el notario Fuchsschwanz

3. Actuando en calidad de notario pablico
4. Lleva el sello de |la notaria de Biberach




Certificado

5. en Ravensburg 6. El 23 de septiembre de 2003
7. por el presidente del Tribunal Regional

8. bajo el No. 910 a - 293/03

9. Sello:

TRIBUNAL REGIONAL - RAVENSBURG

10. Firma:

(Firma llegible)

Dr. Steinle

Es traduccién flel y completa, de la cual queda copla en el
archivo del traductor para su confrontacién, a la cual me remito.

Bogota, D.C., 14 de octubre de 2003
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Z7.0KT. 2003 17:45 BI A PATENIE 6132 774377 NR. 495 S.378
oS PATENT COOPERATION TREATY '
Sl 451
o PCT R204
@‘& INTERNATIONAL FRELIMINARY EXAMINATION REPORT ’
(PCT Artiole 36 and Rule 70)
Applicart's oz egeat’s fle refirence eationaf Tranamitalafinpenational Preliminary
1/1192-PCT FORFURTEER ACTION Homiouion Report (Porm PCTAPEA/16)
Twtaruations! spphicsion No, Intamational fiiing date (dprinamivieer) | Priorlty det= (dowinonthvinar)
PCT/EPO2/01988 26 Rebruary 2002 (26.02.02) 07 March 2001 (07.03.01)

International Patent Classifieation (IPC) ar naxfonsl clasification and TPC
ASIK 31/4439, 31746, 311/522, ASIP 11700, AGIK 31/46, 31M6

Appllast

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

and is tanemiried 1o the applicant aecarding to Articls 36

These annexes consisg afatomiof ________  sheety

1. Thin intermaticnal preliminary examination repart hea boen prepared by this Intsmational Preliminery Examinlog Authority

2 ThisREPORT cansismofettalof _____ 6 shests, inchading this oover sheat.

-D This repart {5 also Rosorapaaled by ANNEXES, Lo, sheen of the doscription, claimg andior drawings witith have bem
smended and are the basls for this repart and/ar shoets confaining roctifications mede befire this Anthority {see Rule
70.16 and Sastion 607 of the Adminixtresive [astructions wnder e PCT),

. This report oanmins Indicationa relsting to the following kems:
{ E Bash of the repart
I D Priority

v [] Lackofunity ofinvention

vi [[] Cortain documents ched
vIi |'_"] Cortaln dafiects in the Intarmacianal appliastion
vm [T]  Cormain obscrvations cn the tntermsitonal application

m ‘Non-sstablishmens of opiaon with regand to noveity, [aveative sep and industrisl kppllzability

v E m#mtmmmﬂxmnmmm.hmqwmuwm

Dega of mbrwissipn of the qemand Dt of completion af'this repors

04 October 2002 (04.10,02) 27 Muy 2003 (27.05.2003)
Name snd mailing address of tha [FEA/EP Authariend offloey
Faosimile Na. Telaphapa Na.

TForm PCTAPEA/S09 (cover shoet) (Tuly 1698)

N

7
b



27.0KT.2083 17:46 BI A PATENTE 6132 774377 NR.495  5.48
Imonstions) mua'm No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPFORT PCT/EP02/01588
L Basis of the report

1, ‘With regard to the slewyents of the Internxtiona! applisation:
[ | the intemational applisation as ariginally filed

X]  the descrigtion: -
Pages 1-23 « A5 originally fled
Pages . flied With the demand
pagas « flad with the lamar of
the elaima:
pages 143 » A5 origioally filed
pgea » M amended ftogethor with any stasamesnt imder Articls 19
poges » flad with the demand
pages s fllad with the jetey of
X e drewings
paas 13-4 ' o 88 criginally fled
g . Bied with the demand
Pagss , fllad with the letter of
[] the soquence lnting par 2 the description:
phges « M1 originally filed
s , flled with the demand
pagea « lled with the lecter of
2. With rogard to the langrags, sl the elementy wero avaliah hwﬁm{ﬁdnmm«whmmhm
e
e e e e L e o e

tho langrage of o translstion fumished for the purposes of interagtional sexroh (under Rula 23.1(h)).

tho Janguags of puhlicaion of the internasiona) spplicstion (undar Rule 48,3().

d",',';f"'" of the wanalasion furnished for the purpomes of letengsions] preliminary sxamination (under Rule $32 and/
o h

3. Whh -] ueleptile and/or awmine neld seqnencs dislossd in the Imeenstionn) cation, the intomational
prefimg Wmﬂdwﬂ;wq:umm;emdmﬂ:mﬂm Jming: ephcmice,

conmalpad in the Metationsl spplicatfon in writtas fopm.

Aled together with the internatianal applisation fn compiyter rdable form,
furpished sbroquently to this Aufhority in wristen v,

firnighad subsequenily o this Authority in compasar rasdishls form.

The stpement that the subsequently flrnished written esjuince Heting does not go beyond the disclosurs in the
frtermutional application gy Sled has been firnished.

D The sxtmment they the mfbrmation recorded 1o comprter roadable fom i Menties] 10 the writiy ssquance listing het
bean fymighed.
4.|:| Ths amendments heve resulad ia the agneallntion off

{he descriptiom, pages
tho elsima, Nog,
the drawings, sheetn/fig

s D This report has batn opablished m 12 (sme of) the smendments had not bean made, slnce they hava baen congldered to go
* I beyond the dissloguro an flled, as kadioaiad in the Supplementa] Box (Ryle 70.2(c)).**

* Replavamani thests have bean furnizhed 1o the ressiving In ratponnt to an invisiion undsr Article 14 are refiorad 1o
hﬂﬁra Mbﬂd‘ﬂmm“w%ﬂ mﬂﬁmmmmmu

" iny replacemant thael pontabring rch qendmanty st ba referred 1o under i | ang qymazadd so shir report.

Fora POTAPRA/409 (Box 1) (Tuly 1998)

4
N



z7acrzaaa 17:47 BI A PATENTE 6132 -man-ﬁg 0 4 5 1m4s 5.5/8

Imemationsl sppllmtion Na,
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/EP02/01988
TIL Now-establishiamnt of qpinion with regard to noveity, loventive xtep and fodwirial applicability

1. The questiona whethor e elaimed. invem) 0 be i
hwmmhmmbmmn:mﬁ nevel, 1o involve an nventive mep (to be nen obvious), or to bo

D vhe earire international appiicatian,
B ciimaas. 23

cl \
E I.I:” mlrwhwhf%wh{mnmummﬂu 1234

8ea gupplemental shaet

Nos inadeqminty mppareed
D g#m&m:MMIWMmHMW e

[]  mo imtemutional search report has been ostablished tor asid claiens Nos.

& A moaningfl International prolimiuary mxamination csnnot bo cayriod out dng 10 the Silure of fhs nuclsotids and/or amino acid
sequence listing 1 aqmply with the standard provided for in Aonex C af the Administmive Inssrustions:

[[] e witten then bas aat hean fimished or doea not compty with the standerd.
[[] tho compoter resdabla Shem bas oot bamn Sinishad or does nat comply with e swnded.

Form PCT/IFEA/409 (Box ITT) (Faly 1998)
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[ Enterngtiopal sppticetion No.

INTRRNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT | pcm/pP 02/01988

Sugplemental Box
|-V ho used when the apaco in sy of the precediag hoxes is nat mificieat)

Conttnoation e IIX. 1

1. Pursuant to PCT Rule 6.2(a), the claims shall not
raly on refarences to tha dempoription or tha
drawinga. Referances to othar patents appear to be
even lesa justified.

In conmpaquence, the auybjeot mattar of Claim 33 ia
not admisaible.

a. Claims 32 and 34 fail to meet the requirements of
PCT Artiale 6 bacauge it ims not clear whether the
subject matter of said claimea velates to a mathod
of treatment, nor how it might otherwisea ba
industrially spplicable.

Form POT/IPRA/09 (Supplemental Box) (Jamuery 1994)
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Tatmadional application No,

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION BRFORT | oo /mn 02 /01988

V. Reatoned stxtoment ander Article 35(2) with mﬂl 10 naveity, inventiva stap or indurtrix! appfeabfity;

eltations end expianationa supportisg such stntam
L Statament
Novelty (N) Clalma §-8, 12-31, 32, 34-35 YE8
Clalms 1-4, 9-11 NO
Invensive sep (1) Chims b
Claima 1-32, 34, 35 NO
Industris! epplicability (TA) Claima i1-31 YES
Ciaima NO

3 Citwtionn md explanaticns .

1. Referenoce ip made to the following dooument:
Dl: EP-A-~1 040 829 (PFIEBER) 4 Octobar 2000.

2. Novelty (PCT Article 33(2))

2.1 Document D1 describes pharmaceutiocal composltions
containing a PDE IV inhibitor combined with an
anticholinergic agent, pthferably ipratropium
bromide (Claim 10, pages 37, lines 3-5 and
lines 42-43).

This diaclosure corresponds to the subjegt matter of
Claima 1-4, and said claima therefore lack novelty.

2.2 D1 further disoloses the fact that sald compopitions
can be administered by inhalation, for example using
powder inhalers, atomlsers, etc. {page 33, lines 47-
51; page 37, lines 53-558). Thisg dipclosure
corraaponds to the pubject matter of Claims 9-11,
and paid claims therefara lack nhovelty.

lese

Paqm PCT/IFRAMOR (Bax V) Omnary 1994)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT

Tnemational sppilcation No.
POT/EP 02/01968

3.1

3-2

3.3

Invantiva stap (PCT Artials 33(3}) mg O 4 5 1

Claims 5-8 and 12-31 dipcloss further spealfia
embodiments of tha pharmaceutioal described in
Claim 1. The subject matter of sald claime im
novel, but the technical problam to which it is

inteanded to provide an inveantiva solution is net
alear.

Claims 32 and 34 relate to the uame of gpecific
ampbodiments, in an inhaler or a nebuliser, of the
pharmaceutical degoribed in Claim 1,

The subjeot mattar of said cglaims is novel, but the
technical problem to which it is intendad to provide
an inventive polution is not clesr.

The subjact matter of Claim 35 ralatea to tha use
of & pharmaceutical composition, containing a

EDE IV inhibltor combinad with an anticholinergic
agent, fox the manufactura of a medicament for
treating inflammatory or obetruoctiva diseases of the
reagplratory tract. Tha aomposjticna of D1 are uasd
for treating stamis. However, it ip Xnown from the
prior art that both FDE IV inhibitors and
anticholinergic agenta are effactive for trxeating
diseases of the respiratory tramct. In consequence,
it cannot ba considered purprising that, when the
two active ingredients are used together, the doss
can be reduced relative to a mogotherapy using the
substances individually.

Therefore, the subject matter of Claim 35 la not
considered inventiva,

Form PCT/IFEA/A09 (Rox V) (Inpary 1954)
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TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES \
PCT

INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
(Articulo 36 y Regla 70 del PCT)

| Referoncia del wpeclaris del ageniso | pARA ACTUACIONES Ver notficackn da Transmisitn def Reporis de Examen
1M192-PCT ADICIONALES Prefiminar (Formato PCTAPEA418)
Sollciud internacional No. Fecha de presantacion imamadonal (da/nes//io) Fecha de prioridad (d/a/mes/s/io)
PCT/EP02/01988 26 de febraro de 2002 7 de marzo de 2001

Clasificaddn Inlbmacional de Patentes {(IPC) o clasificacion nacional ® IPC

AB1K 31/4439, 31/48, 31/522 , AB1K 11/00, A81K 31/46, 31/48

Soliciants
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

1. Este informe da examen preliminar Intemaclonal ha sido preparado por esta Administrecidn encargada del
Examen Preliminar Internacional y se envia al solicitante en concordancla con el articulo 36.

2. Este INFORME consta de una total de 8 hojas, incluyendo ia portada

O Este informe tamblén se acompafia de ANEXOS, esto es documentos de la descripcion, relvindicaciones
y/o dibujos que han sido corregidos y que son la base de este Informe y/o documentos que contienen
rectificaclones reallzadas ante esta Administracién (Ver Regla 70.18 y Seccién 607 de las Instrucciones
Administrativas segin el PCT)

Estos anexos constan de un total de hajas.

3. Este Informe contlene indicaclones relativas a los sigulentss aspectos:

! Bd Fundamentos del Informe

il 0 Prioridad

m Bd No se establece concepto relativo a la novedad, nivel inventivo y aplicacion industriel

[\ O Carencia de unidad de la invencion

\" Bd Declaracién razonada segan el articulo 35(2), en relacién con la novedad, nivel inventivo o

aplicacioén industrial; citaclones y explicacionas que soportan dicha declaracién
Vi O Ciertos documentos citados

Vil [ Ciertos defectos de la solicitud intemacional
vl [ Clertas observaciones respacto a Ia solicitud interacional
Fecha de presentacion de la demanda Fecha de terminacién de esta reporte
4 de octubre de 2002 27 de mayo de 2003
Nombre y direccién de comeo de Ie sutoridad
enumga del eaman preliminar Funclonario Autorzado
Taldfono No.

Formato PCTAPEA/409 (portada) (ullo 1988)
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PRl R o AN AL Solictud Intemaclonal No. PCT/EP02/01888 N
L Base del Informe .
1. Respeclo a los elementos de |a solicitud Intemacional:* /[ 4 ’
0 Lasolicitud intemacional como sa presentd originalmente
R Ladescripctn:
péginas 1-25 , Como se presentaron originaiments
paginas . con la solictiud de axamen
péaginas , presentadas junto con Ia carta del .
K Las reivindicaciones:
paginas 1-35 , como se presentaron originalmente
paginaa , como se modificaron (junto con cualquler declaracién bajo el articuk 19)
paginas , prasentadas con la solicitud de examen
paginas . presentadas junto con la carta de! .
B Losdibujos:
paginas 183 - 33 , GOmo 8e presentaron originalmente
péaginas , presantadas con la solicitud de axamen
paginas , pregentadas junto con la carta del .
O L= paris de listado de secuenclas de la descripcion:
péginas __, como se presentaron originalmente
péginas , presentadas con la solicitud de examen
piginas , presentadas junto con la carta dal .

2. Respecto al lenguaje, todos los elementos marcados anteriorments astuvieron disponibles o fueron enviados a
la Adminisiracidn en el lenguaje en que &6 present la solicitud intemacional, @ menos que se indijue otra cosa
en agle punto.

Estos elementos estuvieron disponibles o fueron enviados a esta Administracién en el sigulents lenguaje
ol cual es:

[0 etlenguaje de la traduccién enviada para propdaitos de la biisqueda Intemaclonal (bajo Regla 23.1  (b)).
[0 ellenguaje de Ia publicacion de la solicitud Internacional (bajo Regla 48.3(b)).
ol -I;n%lajsglac;e Ia traduccién entregada con’ propdsitos del examen praliminar Intsmacional (bajo Regla
952y A

3. Respecto a cusiquier secuencla de nucleétido yio amino icldos divuigada en |a sollcitud Internacional, el
examen praliminar Intemacional se llevd a cabo con base en el listado de secuendlas:

contenido an |a solicltud Internacional an forma eacrita

presentado Junto con la eolicitud intemacional en forma leglble por computador

entregado posteriorments a esta Adminletracién en forma legible por computador

La declaracién de que el listado de secuenclas posteriormente entregado no va m4s alla de lo divuigado
en la solicitud intemaclonal originaiments presentada, ha sido entregeda.

La declaraclén de que la Informacién grabada en la forma legible por computador es Idéntica al listado de
secuencias escrito que se ha entregado.

Las modificaclones han dado como resultado la cancelacién de:
la descripcién, paginas

las relvindicaciones, Nos.
los dibujos, pagina

000 0O 0O Oood

5. [0 Este reporte ha sido establecido como sl (parte de) las modificaciones no se hubleran reallzado, ya que
éstas han sldo conslderadas como una ampllacién de Io Iniclaiments divulgado como se Indica en ia Casllia
Suplementaria {(Regla 70.2(c))."

* Las hojas de reemplax que han sido enirogadas a la Oficina recepiora en respuesta a le invilacidn bajo el Arifculo 14 se reflaren en
m;mnbmmmMM'ymumaWMnmmmmmmMMWy
"""le:lqula'hqiadsmw@mmdfmmmm”mbajodm 1 y anexada q ests informe.
Formato PCT/IPEA/409 (Recuadro 1} {jullo 1998)
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PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud intemacional No. PCT/EP(02/018688 . ‘/)

. No establecimiento de opinién con respecto a la novedad, nivel Inventivo y aplicabllidad
Industrial. ’

1. La pregunta de si la Invencién reivindicada parece tener novedad, nivel inventivo {(que no sea obvia), 0
que sea aplicable industriaimente no ha sido examinada con respecto a:

[] lasolicitud intemacional completa
Ias reivindicaciones Nos. 32 - 34 .

Porque

[0 la solicitud Internacionel, o las menclonadas reivindicaciones Nos. se relacionan con los
sigulentes objetos, los cuales no requieren examen preliminar intemacional {(especifique).X

la descripcion, las relvindicaciones o los dibujos (indique los elementos particuiares abajo) o las
mencionadas reivindicaciones Nos. _ 32 - 34 son demaslado confusas que no se puede
formar ninguna opinién significativa (especifigue):

Ver hoja suplementaria

[l la descripcién, o las mencionadas reivindicaciones Nos. no estin adecuadaments
soportadas por la descripcién que no se puede formar ninguna opinién significativa.

[0 no se ha establecido un reporte de busqueda para las mencionadas relvindicaciones Nos.

2. No se pudo reallzar un examen preliminar Internacional significativo debldo a fallas en el listado de
nucledtidos y/o aminoécidos para dar cumplimiento con los estdndares del Anexo C de las
Instrucciones Administrativas:

[0 Elformato escrito no ha sido suministrado o ne cumple con los esténdares.

[0 Eiformato de lectura por computador no ha sido suministrado o no cumpie con los estindades.
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INFORME DE EXAMEN Solicitud Intemacionai No. PCT/EP02/01088 .\

PRELIMINAR INTERNACIONAL

(Para ser usado cuando-el espacio en alguno de los recuadros anteriores no es suficiente)

Continuaciénde: il 1

1. Conforme a la regla 6.2(a) del PCT, las reivindicaciones no deben basarse con
referencia a la descripcion o a los dibujos. Las referencias sobre otras patentes aparecen
adn menos justificadas

En consecuencia, la materia objeto de la reivindicacién 33 no es admisible.

2. Las reivindicaciones 32 y 34 no cumplen con los requerimientos del articulo 6 del PCT

porque no es claro si el objeto de la materia de dichas reivindicaciones se relaciona con
un método de tratamiento, ni como pudiera de otra manera tener aplicabilidad industrial.

Enemndn DT IDEAL ANN {Dammdes Cirmlammanbardal fhalla 4000)
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INFORME DE EXAMEN &
PRELIMINAR INTERNACIONAL

Solicitud intemacional No. PCT/EP02/01888 -, \

\

V. Declaracién motivada segin el Articulo 33(2) en cuanto a la novedad, el nivel Inventivo y la
aplicacién industrial; citas y sxplicaciones que apoyan esta declaracién,

1. Declaracién %

Novedad (N) Relvindicaciones ~ °~%12-31.32. g
Relvindicaciones 1-49-1_ NO

Nivel inventivo (NI) Reivindicaciones S|
Reivindicaclones 132, 34,36 NO

Aplicaci6n industrial (Al) Reivindicaciones 131 sl
Relvindicaciones NO

2. Citas y explicaciones (Regla 70.7)

1.  Se hace referencia al siguiente documento:
D1: EP-A-1 040 829 (PFIZER) 4 de cotubre de 2000
2. Novedad (Articulo 33(2) del PCT)

2.1. El documento D1 describe compasiciones farmacéuticas que contienen un
inhibldor PDE IV combinado con un dgente anticolinérgico, preferiblemente bromuro
de ipratropio (reivindicacién 10, pagina 37, rengiones 3 - 5y renglones 42 - 43).

Esta revelacién corresponde a la materia objeto de las reivindicaciones 1 - 4, y por
es0 dichas reivindicaciones carecen de novedad.

2.2. El documento D1 ademas revela el hecho que dicha composicién puede ser
administrada por Inhalacién, por ejemplo utilizando inhaladores en polvo,
atomizadores, etc. (pagina 33, renglones 47 - 51; péagina 37, renglones 53 - 55). Esta
revelacion corresponde a la materia objeto de las reivindicaciones 9 - 11, y por eso
dichas reivindicaciones carecen de novedad.



INFORME DE EXAMEN %
PRELIMINAR INTERNACIONAL Sollcltud internacional No. PCT/EP02/01988 \\

3. Nivel inventivo (Articulo 33(3) del PCT) ‘ﬁ’

3.1. Las reivindicvaciones 5 - 8 y 12 - 31 revelan otras incorporaciones especificas
del producto farmacéutico descrito en la reivindicacién 1. La materia objeto de dichas
reivindicaciones es novedosa, pero no es claro cual es el problema técnico para el
cual se intenta proveer una solucién inventiva.

3.2. Las reivindicaciones 32 y 34 se relacionan con el uso de incorporaciones
especfficas, en un inhalador o un nebulizador, del producto farmacéutico descrito en
la reivindicacién 1.

La materia objeto de dichas reivindicaciones es novedosa, pero no es claro cual es el
problema técnico para el cual se intenta proveer una solucioén inventiva.

3.3. La materia objeto de la reivindicacion 35 se relaciona con el uso de una
composicion farmacéutica, que contiene un inhibidor PDE IV combinado con un
agente anticolinérgico, para la manufacturacibn de un medicamento para tratar
enfermedades inflamatorias u obstructivas del tracto respiratorio. Las composiciones
del documento D1 son utilizadas para tratar la estasis. Sin embargo, es conocido en
el estado del arte que ambos, los inhibidores PDE IV y los agentesanticolinérgicos
son efectivos para tratar enfermedades del tracto respiratorio. En consecuencia, no
86 puede considerar sorprendente que, cuando los dos ingredientes activos son
utilizados juntos, la dosis puede ser reducida con relacién a una monoterapia
utilizando las sustancias individualmente.

Por eso, la materia objeto de la reivindicacién 35 no se considera inventiva.



