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Sefior . SPERTNETRIA Y CONERCTD
Radivicion : 623050 0000NOI2 Falios: &
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA 'Y C Flm tlIIh 2080228 16:33:01

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES  Inpeiacts) 208 eviii i M T 229 COOLEr2)

E. S. D.

— - —

Re: P1.-WYETH.-Solicitud de Patente de Invencibn en Fase
Nacional PCT para “INTERLEUCINA-12 COMO ADYUVANTE
DE VACUNA VETERINARIA".Clase AS81K 38/19.-Expediente
namero 04.023.092.-

1. Me refiero mi memorial presentado el 22 de Diclembre de 2004.

2. Anexo me permito presentar a usted docdmento completo del Reporte
de Examen Preliminar Intemacional, expedido el 22 de Octubre de 2004,
coespondiente a la solicitud intemacional nimero PCT/US02/29229,
actualmente en trAmite de Fase Nacional en ese despacho, bajo el nimero
de la referencia.

3. En consecuencia, ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y
proceder de conformidad.

Sefior Superintendents,

(Y m
CIA LLOREDA RICAURTE

T.P.53.2156



TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES ) u»g

. PCT
’ REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
(PCT Artfculo 36 y Regla 70) '

Registro de referencia del PARA FUTURAS ACCIONES Ver Notificacion o Transmision del
solicitante o agente ' Reporte de Examen Preliminer

AM100124 Internacional (Formato PCTIPEA/&16)
Solicitud Internacional No. Fecha de registro internacional Fecha de prioridad

(dfa/mes/afio) {dia/mes/afio)
PCT/US02/29229 Septiembre 13 de 2002 (13.09.2002) Septiembre 17 de 2001 (17.09.2001)

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional e IPC

IPC(7): A61K 38/19, 38/20, 38/21 y US C1.:514/2, B, 12; 424/85.1, 85.2, 85.4, 184.1, 198.1, 278.1

Solicitante

WYETH

1. Este informe de examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad
Examinadora Preliminar Internacional y se transmite al solicitante de conformidad con el Articulo

36.

2. Este REPORTE consta de un total de

= péginas, incluyendo la carétula,

[[] Este reporte también estd acompafiado de ANEXOS, es decir, pdginas de descripci6n,
reivindicaciones y/o dibujos que han sido modificados y son la base de este informe y/o
péginas que contienen rectificaciones hechas ante esta Autoridad (ver Regla 70.16 y la
Seccién 607 de las Instrucciones Administrativas de conformidad con el PCT).

Estos anexos constan de un total de

piginas.

3. Este informe contiene indicaciones relacionadas con los siguientes ftems:

I [X] Bases del Reporte
11 Prioridad

aplicabilidad Industrial.

v
v

Falta de unidad de invencifn
Afirmacién razonada de conformidad con el Articulo 35(2) con respectoa novedad,

O

I [ Noestablecimiento de opinién respecto a novedad, nivel inventivo y
O
X

nivel inventivo o aplicabilidad industrial; citaciones y explicaciones que sustentan

dicha afirmacién.

VI [ Ciertos documentos citados
VI [] Ciertos defectos en la solicitud internacional

VII [[] Ciertas observaciones sobre Ia solicitud internacional

Fecha de presentacién de la demanda

17 de Abril de 2003 (17.04.2003)

Fecha de terminacién de este reporte

22 de Octubre de 2004 (22.10.2004)

Nombre y direccién de la autoridad
internacional de examen preliminar/US
Mail Stop PCT, Attn: IPEA/US
Commissioner for Patents

P.0.Box 1450

Alexandria, Virginia 22313-1450
Facsimile No. (703) 305-3230

Prema Mertz

Funcionario autorizado

Teléfono No. (571) 272-1600

Forma PCT/IPEA/409 (cardtula) (Julic 1998)
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REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud internacional No.

PCT/US02/29229
I. Bases del reporte
1. Respecto a los elementos de la solicitud internacional:*
{4 1a solicitud internacional segitin se presenté originalmente
B 1a deseripcion:
Péginasg 133 » 6egln se presentaron originalmente
Péginas NINGUNA » presentadas con Ia demanda
Piginas __NINGUNA , presentadas con la carta de
B4 los dibujos:
Pdginas NINGUNA , Begiin a¢ presenteron originalmente
Péaginas  NINGUNA _____ , presentadas con la demanda
Pdginas NINGUNA » presentadas con la carta de
[ 1a secuencia que enumera parte de la especificacién:
Péginas NINGUNA , scgiin s presentaron criginalmente
Pdginas NINGUNA , presentadas con la demanda
Paginas NINGUNA , presentadas con Ia carta de

2 Respecto al idioma, todos los elementos marcados anteriormente estuvieron disponibles o fueron suministrados a
esta Autoridad en el idioma en el cual la solicitud internacional fue presentada, a menos que se indique lo
contrario bajo este ftem.

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

[ el idioma de una traduccién suministrada para una blisqueda internacional (segtin la Regla 23.1 (b)).

[ el idioma de una publicacién de la solicitud internacional {segin la Regla 48.3 (b)).

[ el idioma de la traduccidn suministrada para el examen preliminar internacional (segiin las Reglas 55.2 y/o
55.3).

3. Respecto al nucleétido y/o secuencia ’unino &cida revelado en la solicitud internacional, se llevé a cabo el examen
preliminar internacional segyin el listado de secuencia:
[ contenido en Ia solicitud internacional en forma escrita.
[] registrado junto con la solicitud internacional en forma legible por computador.
[] proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma escrita.
(] proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma legible por computador.
[0 Se ha proporcionado la afirmaciSn respecto a la cual el listado de secuencia escrito
proporcionado subsigulentemente no va més alld de la revelacién en la solicitud internacional segiin se
presentd,
[ Se ha proporcionado la afirmacién respecto a la cual 1a informaci6n presentada en forma
legible por computador es idéntica al listado de secuencia escrita,
4. P4 Las modificaciones han resultado en la cancelacion de:

B 1a descripcién, piginas NINGUNA
Bd las reivindicaciones, Nos. NINGUNA
B los dibujos, pAginas/fig  _NINGUNA

5. [] Eate reporte ha sido establecido como si {algunas) de las modificaciones no sc hubicsen hecho, ya que se ha considerado
que van mis alld de la revelacién segin se presentd, como se indicé en Casille Suplementaria (Regla 70.2 (c)):

* Lag pidginas de remplazo que se han proporcionado & la Oficina qute recibe en respuesta a una invitacidn segiin el Arliculo
14 a las que se hace referencia en este informe como “registradas originalmente” y se anexan @ este reporie ya que no
contienen enmiendas (Regla 70.16 y 70.17).

** Cuslquier pdgina de remplazo que contenga dichas enmicndas debe hacerse referencia bajo el ftem I y enexarse a este reporte.

Forma PCT/IPEA/409 (Casilla I) (Julio 1998)
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Solicitud internacional No.
REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL PCT/US02/29229

V. Afirmacién razonada bajo la Regla 66.2(a)(ii) respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial;
cltaclones y explicaciones que sustentan dicha afirmacién

1. Afirmacién
Novedad (N) Reivindicaciones 7-17, 24-41,51 St
Reivindicaciones 1-6, 18-23, 42-50 NO
Nivel inventivo (IS) Reivindicaciones 7-17, 24-35, 37-41 ST
Reivindicaciones 36, 51 NO
Aplicabilidad industrial (IA) Reivindicaciones _1-51 SI
Reivindicaciones NINGUNA NO

2. CITAS Y EXPLICACIONES

Las reivindicaciones 1-6, 18-23, 42-50 carecen de novedad bajo el Articulo 33(2) del PCT al ser anticipadas por
Jankovic et al. (1997).

La referencia enscfla una composicién para incrementar la inmunogenicidad de una vacuna veterinaria que comprende
IL-12 como inmunomodulador y un inmunoadjuvante (ver piginas 2409-2417, especialmente el resumen y la pégina
2414).

Las reivindicaciones 36, 51 carecen de nivel inventivo bajo el Articulo 33(3) del PCT al ser obvias sobre Jankovic et
al. (1997).

Las ensefianzas de la referencia han sido expuestas antes. Sin embargo, la referencia falla en recitar los antigenos
especificos como los recitados en las reivindicaciones 36 y 51.

Habria sido a primera vista obvio para una persona versada en el arte cuando la presente invencién fue hecha
seleccionar un antigeno de los varios antigenos segiin lo recitado en las reivindicaciones 36 y 51 debido a que la
referencia ensefia que el protocolo de vacunacién 1l-12 puede tener aplicabilidad general en realzar las respuestas a
antigenos de proteina inmunogénica débiles con una expectativa del éxito.

Las reivindicaciones 1-51 cumplen los criterios expuestos en el Articulo 33(4) del PCT, y asi encuentran aplicabilidad
industrial debido a que la materia objeto reivindicada puede ser hecha o utilizada en la industria médica.

——er—-——-NUEVAS CITAS

Forma PCT/IPREA/409 (Casille V) (Julio 1998)



PATENT COOPERATION TREATY

From dw
IN'I'ERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY
mnz M. ROSERLUM
ATTORNEY - AT - LAW PCT
163 n:.:awm AVENUE NOTIFICATION OF TRANSMITTAL OF
SUITE INTERNATIONAL PRELIMINARY
DELMAR, NY 12034 EXAMINATION REPORT
(PCT Ruka 7L.1)
Duto of Mailing
(dapAmoutt/yew) 27 0CT 2004
Applivant’s or agent's fla refevenco
IMPORTANT NOTIFICATION
AM100124 _ A
[ Talarnatiopal applicatin No. Toternational filing dete fay/month/year) | Prioeity Gate (GayAnoni/year)
FCT/US02/29229 13 13.09. 17 2001 {17.09.3001
Applcant
WYETH

1,

‘z.

mWBWMMMMWWWAMMUEMMGM
intarnatiomal preliminary examination repart and it amaoxes, if any, szmblished oa the intarnarional application,

A copy of the report and its mmaxes, if aty, is being traogmitted to the Internationg] Busean for comnnmication
10 all the clectid Offices.

Wharm required by any of the elected Offices, the Intarmational Buresu will prepars sn English transhrtion of the
reposrt (but not of suy aonaxss) and will tranemit quch crasslation (o thoss Offices. .

‘The applicant must enter the parional phass before each elected Offioe by parforming cestain sots (fling
transiations and paying mutional fhes) within 30 monthe from the priority date (or Lasr in some Offices)(Arricls
39¢1))ses als0 the raminder sent by the Interaational Burean with Form PCT/IR/301).

Where a mansladon of tha inmational application must be fomished to an elacted Offics, that ranstation st
oooRin & tracalation of any anmsxes to ths [nmmational preliminary sxamimtion report. It is the applionnt’s
respansibility © prepare and furnish such transhition directly to sach slected Office conowmed.

For further detafls on the applicable time Limity xnd réquirements of the alected Offices, sse Volume II of the
PCT Applicant’s Guide.

Name and mailing sddress of ibs IPRA/UA Anthorlzed officer . -
Al B0 T, e TR s b CPUMLAL s |
R hieta 223131450 Tolaghoos No. (571) 272-1600 ﬁ7
Facsimila No, (703) 303-3230 .

Form PCT/IPEA/416 (uly 1992) v

-
L
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PATENT COOPERATION TREATY

. PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT
(PCT Article 36 and Rule 70)

Applicact

W oF Sgent's [ia referance

AMI00124

PCTIUS0229029 13

[ Toesroanioad Pewg: Clanification (IFC) or tadomal =i IFC

1 ABIK 38/19,

e NotiGicarion of Transmieal of Imsrmwiicoal
FOR FURTHERACTION  pyonsinury Exsenimiion Report (Form FCT/IPEA/S16)

Prionity das Haynonth/e)
2001 (17.09.2001

2002 (13.09. 17

38721 and US €1.: 31 12; 424/85.1, §3.2, 85.4, 184.1, 198.1. 278.1

WYETH

This Inesrostional preliminery examioation report has bean preparad by tis International Prelioviotry
Bxamining Authority and Iy rangmited to the applicant according o Articls 36.

This REPORT mdam&m.mmmm

(] ais report i alan accompanies by ANNEXES, i.c.. sbests of the dascripon, olakms and/ior drawiags
which have bt amendad and are tha hasls for thiy report and/or sheets contzining recdficatinns made
bafoee this Authority (see Rule 70. 16 snd Saction 607 of the Adwinistrative Insructions vader the PCT).

These sonexcy congist of awalof

This repart contalns indications ralating to the following itens:

1 X1 Basis of the repont

n [] Priosisy

@ {] Non-esablishmens of report with regard ® novelty, inventive step e indussrial applicabliity
v [ Lack of sty of ievention

v [X] Ressoood stasement unler Articls 35¢2) with ragard 1o oovelry, inveotive sap or industrial
applicahility; citatitns and explanations supporting such stasepmt

V1 [ Cestain docomeas cied
VIl [] Cartain dafices in the intermatinenl sppilication
vt [] Centain obscrvasions an tho inwemations! spplication

(Dam of yusnitsios of fe dtzacd Dz of campietion of S repost =¥
7 Agril 2008 (17.04.20005 22 Octnber 2008 (22.10.2004)

Nama TFRA/US ,
a0 ferp ICT, Azx: DEATD Authorized officer
m’ "y ._';'”"'"'" Prema Mera
Aletipdcla, Visginla 223 13- 1450 -
pragreis. gt Telopbone No. (371) Z72-1600

|5



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REFORT ICT/UMR 29729
| ]

L Basls of the repart

1. With regard my the ¢lgmnaals of the byermationsl spplication:®
BX tho intemvatioant applicasion ws origiaally Sivd.
the description:

pages }-33 s ariginally Alad
pages » Bled with the demmd
PaRtS NONB « fllad with the letter of

[L T F T B .
PAges NONE __ , fled with the lemer of

pages NONE . Slod with the loster of

[ e soquance lixing gart of the descriprion:
pages NONS , % oxigioally filed
peges NONB , flod with tha drmand

pepes NONE . filed with tha lemer of
2. With regand to the languags, dlhulmnwlbnmmh&orﬂnhhdbﬂlm'whh

langnage in which (hs interaational applicition wis led, unlets otherwise inlicated undar this itexy,
Thesm alamants were availahla or fumished i thi§ Autharily in e followlng Lnguage which is:

(] 0 1enguaga of a sransiacion fomished for the purposes of Intermationnl search (mder Bule23,1(5).

[[] tho engnags of publication of the ttermtioeal spptication (under Rule 48.3(H)).

[ chs languags of the ranslation furnished for the prposss of imamariotial preliminasy examinatonumder Rules
55.2 gnd/o 55.3).

3. With regard 10 any mnclegtids and/or amino acid sequence discings! in the international applicarion, the

interngtional prefiminary exsmination was carriad ovt on the besis of the soqueace tisdng:

[[] sooteinad 1n e intemetiol syplication In printed form.

[ fi1ed wogether with (o jasernarional applicsdion b cngter readable ferm.
firolshed subsequealy 5o this Awhority ia sarizsen form.,
furnished qubsequendy {p thiy Authority in computer readable o,

[C] The statemant tha the subxequantly furnished writian squence listing does not g0 bayand the disclonme in the
intarnarional applicarion ae Sled bas been fumishad,

D mmmthMhthhhthnhmm
has been firnished.

4. [X]| The amendments bave reulted in the caellation of

beyond the disclomire as flled, a9 indicated in the Supplemental Box (Ruls 70.2(c)).*®
" MMMMMM»&M%hmn-W-WMMMMMh
&Nis repar as “ariginally flled” and are not annexed to (LT rEpors since they do ot contitin amindrants Rudey 70.18 and 70.17),
3 Any replacewunt sheet contoining such anendwents mutl be referrad 1o under b 1 and annezed 10 1S repon.

.h 5. [:] Thia report has been setsiblished as if (some of) the smendments hed noc been made, sincs (ay have been camidered © o

Form PCT/IPEA/A0P (Bx 1) (lly 1998)
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wﬁm No.

" " INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REFORT PCT/UMRIIT

rv. Reasoued siatemens uglar Rale 66.2(2)(0) with mgard to novelty, inventive step or industrisd spplicabilicy;

citations und ekpiacations supporting nich statement

Ty

1. STATEMSNT
Novely (N) Clalms -1, 2441, 81 YES
Chies 14,182, 4330 NO
lnvestive Step ) Clakns 7-}7, 24-35, J7-4] YOS
Cluing 26, 31 NO
Ladustrial Appllcubitity (1A) Claims }-3] YES
Chims NONE_ NO

Form PCT/IPEAGH (Box V) (Mly 1998)

2. CITATIONS AND EXPLANATIONS

T rftioschos . Gaposhion o g o Ity & ety g o
[ a vacting o

imnnupcoodulsior and an bnaiosadfuvant (sco pages 34002417, expuclally abstrect and pags 3414).

Claimt 36, 31 Inck e mventive stsp under PCT Ardele 33(3) as baing obvicns over Jankovie & al, (1997).
muﬁmd‘dnwhwhwmmm-hvg,. Howewr, the refurence Alls 10 yocite the specifle antigens as reclnd In

clauns J6 wud 31,
It vntid have bresa pruceds facls obvious 10 oo of akil) 3n the are a2 the thioe the initent Inventiog was mads w seleot an

antigen from i varicus wtipens ay wclted in eiaion 36 and 31 beoanes te refarsmts thaches thal G I-11 vaccinaion promant
hn;udvﬂhﬁll@hbm&:wbwﬂyhnuﬁepﬂhndpﬂtumﬂhdmﬂ. -

Clakma 1-51 maek the erlicria 8ol out i BCT Article 33(4), and thay mess induseial ppticabllity becauss e wibjeot matiey clainied
©A0 b madh & used in the medical induatry. .

e veosmies NEW CITATIONS —resemmmmes

\

TOTAL P.a@2



