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E. S. D. Degendomcia: DIVISION BE NUEWRS CREACIONES

RESPUESTA A OFICIO 08133 DE JULIO 02, 2004

REF: Expediente No. 04 052.140 - Solicitud de Patente Entrada en Fase
Nacional Cormesp. a la Solicitud Intemacional PCT/AUS02/37878

a favor de GENENTECH, INC.

Titulada: COMPOSICION PARA CATETER Y USOS DE LA MISMA

RAMIRO CASTRO DUQUE, vecino de Bogotd, portador de la tarjeta profesional
No. 1003, obrando como apoderado de la sociedad, GENENTECH, INC., segin lo
acredita el documento de poder protocolizado en esa Division bajo el No. 14189,
para dar cumplimiento al requerimiento notificado por fijacién en lista el 02 de Julio
de 2004, de acuerdo con los Articulos 38 y 39 de la Decisién 488 de la Comision
de la Comunidad Andina, Articulo 27 del Tratado da Cooperacion en Materia de
Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular Unica de la SIC, me
permito anexar los siguientes documentos:

1. Documento donde consta la cesién del derecho a la Patente otorgado por el
inventor al solicitants, debidamente apostillado, junto con su cormespondients
traduccion,

2. Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA (formas PCTAPEA/4168 y
PCTAPEA/409), junio con su comespondients traduccién al castellano.

3. Extracto para publicacién y Tarjeta de Archivo Temético.

De |a sefiora jefe atentamente,

RAMI TRO DUQUE
C.C. No. 170.322 de Bogota
Cadigo 340
Cra 7 No. 18-56 Piso 9
Bogoté, Agosto 04, 2004
CHP/MEV/hsr.
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EXTRACTO 1. Una composicién ftil para remo
* 04 052.140 codgulos unidos por fibrina de un
= Dibujo Carscteristico catéter que comprende agua, una
03-06-2004 odo cantidad fibrinolftica eficaz de un
N £0/333. 369 so puede pegar aqui activador de plasmindgeno, y una
d 6 cme. x 6 ams. cantided preservativamente eficaz de
2 26-11-2001 un alcohol orgnico bacteriostitico, en
= donde la composicibn no comprende
us un agente quelante.
[
- 14. Un paquete de miiltiples compar-
Y RAMIRO CASTRO DUQUE fimientos que comprende un
o compartimiento que comprende una
CHARLES P. SEMBA cantidad fibrinolitica eficaz de un
6 PCT/US02/37878 sctivador de plasminégeno, un

Continta al respaldo

71 GENENTECH, INC., SAN FRANCISCO, CAL'IFORNIA, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

|. TITULO  COMPOSICION PARA CATETER Y USOS DE L'A MISMA

CORTAR POR AQUI



preservativamente efectiva de un alcohol
orghnico bacteriostitico, en donde ningin
compartimiento comprengde un agents quelante,
¢ instrucciones para mezclar el comtenido de
ambos compertimientos usando la mezcla
resultante para remover codgulos de sangre
unidos con fibrina de un catéter que contiene
tales codgulos de sangre.



EXTRACTO PARA PUBLICACION
SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
Entrada en Fase Nacional

DELEGATURA FROPFIEDAD INDUSTRIAL

(21) No. SOLICITUD: 04 052.140 (86) No. SOLICITUD INTERNACIONAL
PCT/US(02/37878

(22) FECHADE (51)INT.CL.:
PRESENTACION: 03-06-2004 (71) SOLICITANTE:
GENENTECH, INC,

(30) PRIORIDAD:
(31) No.DE SOLICITUD: 60/333,369 (72) INVENTOR/ES: Charies P. Semba

(32) FECHADE
PRESENTACION: 26-11-2001

(33) PAIS:US (74) APODERADO: RAMIRO CASTRO DUQUE

(54) TITULO: COMPOSICION PARA CATETER Y USOS DE LA MISMA

(57) RESUMEN:

1. Una composicion Gtil para remover codgulos unidos por fibrina de un catéter que
comprende agua, una cantidad fibrinolitica eficaz de un activador de plasmindgeno, y una
cantidad preservativamente eficaz de un alcohol orgénico bacteriostitico, en donde la
composicién no comprende un agente quelante.

Un paquete de miiltiples compartimientos que comprende un compartimiento que
comprende una cantidad fibrinolitica eficaz de un activador de plasmindgeno, un
compartimiento que comprende una cantidad preservativamente efectiva de un alcohol
orgénico bacteriostético, donde ninglin compartimiento comprende un agente
quelante, e instrucciones para mezclar el contenido de ambos compartimientos usando la
mezcla resultante para remover codgulos de sangre unidos con fibrina de un catéter que
contiene tales coéigulos de sangre.
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BRIGARD & CABTRO

BOGOTA - COLOMMIA

DOCUMENT OF ABBIGNMENT OF PATENT
APPLICATION

The Undaraigned: CHARLES P, SEMBA'
Acting as: Inventor
Of: Colombian patent application No. 04.052.140

Entiies:; GATHETER. (.".DHPqﬁEﬂDN AND USES
THEREOF

WIlhdumldI-h dm-Bymnelr-t, Paio Alto, CA )

84301, Unilted Bintesd .

hereby declares that #t asaigns all rights of

w as woll a9 all rights end privieges
MMMMNMIMM

application in Colombia: :

Of Calambian patant application No. 04.052.140

Enthied: CATHETER COMPOSITION AND USES

THEREOF

To: GENENTECGH, INC.

Domiclied in: 1 DNA Way. South San Francieco,
CA 84080, United States

“-mmdhmlmslunmhdmm
a3 proof of their sccapiancs of the assignment.

Givan and signed on.the: - 1373,
erar.‘ :fnzunj_. : d"

[ ) Signature of asaignor

DOCUMENTO DE TIIASPABO DE SOLICITUD DE
PATENTE

CESION
El(os) suscrito(s): CHARLES P. SEMBA
En calidad de: Inventor - =

de: Scoiollud de Plllﬂlﬂ en Colombla No.
04.052.140 - -

T Thulmda: OOHFOSICIM PARA CATETER Y USO8

DE LA MIGMA -

Con domicilio sn; 18625 Byran Sirast, Pala Alin, CA
84301, Estados Unkice

daciars por el prasania documento qus cads bdoa
los doror.hud‘pmpl‘dm que is correspondan, asl
como .ias prerrogetivas, ‘sin excapelin aiguna, sabra
la sigulente solicitud on Colombia:

Solicitud de on Colombis No. 04.052.140

7 Thulada: COMPOSICION PARA CATETER Y USOS

DE LA MISMA
A: GENENTECH, INC

Domicliado sn: 1 DNA Way, South Ban Franciacn,
CA 94080, EstldosUnldﬂ

H uldonh y ol mlnnlﬂomn oste documanta
como prusba de su aceptacién de i cssidn.

Dado y firmado a los dias del mes de
de 200 _ :
Finma del cedente
~ Finma del ceslonarnio

= s2e athcid Calforng Ai-Pur % ALW-—



CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT

Stete of Caltfomia
gﬂn Had"ao }u.

County of

On Ju.’t'; '_-2004- before me, A'dq Miclar Caigm

Dole Nams and Tha of Olior (8.0, "Jane Don, Nolary Publ’)
Narm(s) of Sigraw(s)
O pereonally known to me
}z proved t0 me on the basis ol satisfactory
evidence

to be the person{e} whose name{s}- la/are—
subscribad to the within instrument and
acknowledged to me that ha/ehaAhey-executed
the same In hishesthelr authorized
capacityfles); and that by his/kertheir
signature{s}-on the Instrument the person{s}, or
the entity upon behalf of which the parson{s}~
acted, executad the Instrumeant.

- L

WITNESS j hand and qfficlal eaal.

Sigracure of Moy Pubio] /

the information below is not recaiirad by iaw, & may prove vakshis b parsons ralying on the documant and could prevert
fraudulent removel and realiachment of this form 1o another document.

Description of Attached Document
Titie or Type of Docu
Document Date:

Signer(s) Other Than NnrnedAbm\

Capacity(les) Claimed by Signer
Signer's Name:

0O individual \
O Corporate Officer — Titie{s):
O Partner — [0 Umited 1 General \

O Quardian or Conservator
O Other:

Signer la Representing:

@ 16009 Nxlonal Mohery Amscciniisn + 350 De Soio Ave., P.O. Box 2403 « Chtewcrdh, CA §1313-3402 « wen raiiorminolary.org Pl No. 3907 Porder: Call Tol-Free 1-800-8T0-00ET



SECRETARY OF STATE

APOSTILLE

' (Convention de La Haye du 5 octobre 1981)

1. Country: United States of America
This public document

2. has been signed by Aida Miclat Guiam
3. acling in the capacily of Notary Public, State of California
4. boears the seal/stamp of Aida Miclat Guiam, Notary Public,

State of California
CERTIFIED
5. At Sacramento, California
6. the 15th day of July 2004
7. by Deputy Secretary of State, State of California
8. No. 201245
| 9. Seal/Stamp:
10. Signature

Secretary of State

7( Coan a‘U‘&—;
KEVIN SHELLEY

NP-M A (REV. 1-03)
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County of Sﬂ’\ H‘J‘cc

o,,_J.J7 13, 2004 bgorsme,___Aile HichT Gurim

Newmm e This o ORicar {8.0-, "dacm Dom, Notary Public)

personally appeared T:nph;, £. Eﬁ%mxs,

26 personally known 1o me
O proved o me on the basls of satisfactory
evidence

o be the person{s) whose name{s)- Ia/are—
subscribed to the within Instrument and
acinowladged to me that ha/she/they executad
tha same In hishenthel authorized
capachy{les):- and that by hishenthelr
signature{e}on tha Instrument the person{e};-or
the entity upon behalf of which the person{a}—
acted, exacuted the Instrument.

Sgmbse of Nolwy Palid-~

the information balow is not required by law, & mey prove vaiusble i persans relying on the document and could prevent
imucisiant removel and reaitachmant of this forn o another docurnant.

of Attached Document

Document Date: Nurnber of Pages:

Signar(s) Other Than Named Abm\

Capacity(les) Claimed by Signer
Signer's Name:

O Individual

O Corporate Officer — Titla(s):
O Pariner — [ Limited {J General
O Attorney-in-Fact

O Trustes

O Guardian or Conservator

O Other:

Signer Is Represanting;

© 1980 Nallonsl Natery Assccistion + $350 De Solo Ave., P.O. Box MOR = Chatamerth, CA 91313-2408 = wesanalionsinatery.on Prod. No. 8007 Rexsder: Cull Toll-Frow 1-000-070400

. .
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TRADUCCION OFICIAL NO.583/2004-. %

DOCUMENTO DE TRASPASO DE SOLICITUD DE PATENTE

CESION
El suscrito: CHARLES P. SEMBA
EN CALIDAD DE INVENTOR
DE: SOLICITUD DE PATENTE EN COLOMBIA NO. 04.,052.140
TITULADA: COMPOSICION PARA CATETER Y USOS DE LA MISMA.
CON DOMICILIO EN: 1925 BYRON STREET, PALO ALTO, CA 94301,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
DECLARA POR EL PRESENTE DOCUMENTO QUE CEDE TODOS LOS
DERECHOS DE PROPIEDAD QUE LE CORRESPONDAN, ASI COMO LAS
PRERROGATIVAS, SIN EXCEPCION ALGUNA, SOBRE LA SIGUIENTE
SOLICITUD EN COLOMBIA:
SOLICITUD DE PATENTE EN COLCMBIA NO. 04.052.140
TITULADA: COMPOSICION PARA CATETER Y USOS DE LA MISMA.
A : GENENTECH, INC.
DOMICILIADA EN 1, DNA WAY SOUTH SAN FRANCISCO, CAA 94080,
ESTADOCS UNIDOS. DE AMERICA.
El CEDENTE Y EL CESIONARIO FIRMAN ESTE DOCUMENTO COMO
PRUEBA DE SU ACEPTACION DE LA CESION.
DADO ¥ FIRMADO A LOS 13 DIAS DEL MES DE JULIO DE 2004
EL CEDENTE:
FIRMADO: CHARLES P, SEMBA
EL CESIONARIO:
TIMOTHY R. SCHWARTZ,

ESTADO DE CALIFORNIA - CONDADO DE SAN MATEOQ

En el mes de Julioc 2004, ante mi, AIDA MICLAT GUIAM,
personalmente comparecié CHARLES P. SEMBA, quien comprobdé
con evidencia satisfactoria que es la persona que firmd el

documento adjunte y re onocié ante mi que ejecuto el mismo

y

RES No.
3819
SEPT 0 {A12
MINIJTERIO

JUBTIEIA




TRADUCCION OFICIAL NO.583/2004-,

en su capacidad autorizada y que por medio de su firma en
dicho instrumento la persona o entidad a nombre de la cual
firmé ejecutd el instrumento.

EN TESTIMONIO DE LO ANTERIOR, firmo y coloco mi sello
oficial.

FIRMADO POR: AIDA MICLAT GUIAM, NOTARTIO PUBLICO DE
CALIFORNIA, CONDADO DE SAN MATEO, CON COMISION HASTA EL 9 DE

DICIEMBRE DE 2007. HAY SELLO DEL NOTARTO.

ESTADO DE CALIFORNIA - CONDADO DE SAN MATEOD

En el mes de Julio 2004, ante mi, AIDA MICLAT GUIAM,
personalmente comparecié TIMOTHY R. SCHWARTZ, quien comprobd
con evidencia satisfactoria que es la persona que fimméd el
documento adjunto y reconocié ante mi que ejecuto el mismo
en su capacidad autorizada y que por medio de su firma en
dicho instrumento la persona o entidad a nombre de la cual
firmd ejecutd el instrumento.

EN TESTIMONIO DE LO ANTERIOR, firmo y coloco mi sello
oficial.

FIRMADO POR: AIDA MICIAT GUIAM, NOTARIO PUBLICO DE
CALIFORNIA, CONDADO DE SAN MATEQ, CON COMISION HASTA EL 9 DE
DICIEMBRE DE 2007. HAY SELLO DEL NOTARIO.

HAY SELLC DEL NOTARIO.




TRADUCCION OFICIAL NO.583/2004-.

ESTADQ DE CALIFORNIA
Secretario de estado

(CONVENCION DE LA HAYA DEL 5 DE OCTUBRE DE 1961)
1. PAfs: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

EL PRESENTE DOCUMENTO PUBLICO
2. HA SIDO FIRMADO POR: AIDA MICLAT GUIAM

3. ACTUANDO EN SU CAPACIDAD DE: NOTARIO PUBLICO, ESTADO DE
CALIFQRNIA

4. LLEVA EL SELLO DE: AIDA MICLAT GUIAM, NOTARIO PUBLICO,
ESTADO DE CALIFORNIA
CERTIFICAD®
5. EN SACRAMENTO, CALIFORNIA
6. EL 15 DE JULIO DE 2004

7. POR EL DELEGADO DEL SECRETARIO DE ESTADO, ESTADO DE
CALIFORNIA

8. NUMERO 201245
9. SELLO: GRAN SELLO DEL ESTADO DE CALIFORNIA
10. POR KEVIN SHELLEY, SECRETARIO DE ESTADO,

FIRMADO: ILEGIBLE.

TR

HELENA URIBE DE LEMOINE




T PATENT-COOPERATION TREATY \”? LS

From tha
INTERIATIONAL PRELDGMANY EMAMINING AUTHARTTY

Tos

ngr h's ECH. INC PC T

EN . .

e RECEIVED, ;1150ATiON OF TRANSMITTAL OF
| DNA WAY INTERNATIONAL PRELIMINARY
SOUTH SAN FRANCISCO. CA 940804950 JUI, ( 7 Y004 EXAMINATION REPORT

(PCT Rule TL.1)
Date of Mailing
e % JUL 2008

[ Applicent’s oc agent’s flc reference
— IMPORTANT NOTIFICATION
Imcraational appiication No. Tnleraatonl filing deo [day/monthyess] | Prioeity dase (dayAmowthiyear)

 peTiusoy37Ta 25 Novemher 2002 @5.11.2000) | 8 Novesber 2op1 @é.1200) |
Applicant

GENENTECH, INC.

1. Thbs applicant is hereby notified Gmt this Intemational Pretiminary Examiniog Anthority transmits harewith the
ingernariom) preliminary exsmination report and its annexes, if any, esiablished on the imwmarional application.

2. A copy of the report and its sonexss, if any, is being tranamited to the Intermational Bureas for commanication
to ail tha elecred Offices.

3. Whare mquired by any of tha alecied Offices, the Intermational Bureau will prupare an Boglish tenslation of the
report (but not of any anmexes) and will amsmit such translation to thase Offices.

4, REMINDER

The appilcant mpst enter the naticoal phase before sach clected Office by performing certain acts (filing
translations and paying mational fees) within 30 montls from the priotity date (or Iater in some Officos)(Asticle
35(1))(see also the reminder sent by the Intemmational Bureau with Form PCT/IB/301).

Where 3 tunsintion of rhe intemational apptication must be furnished to xo elected Office, that tansiadon mant
contain & translation of any snnexes to the innemationsl preliminary axamication report. It is the applicant’s
respongibility 10 prapare and fumish such taansiation dincctly to cach elected Office concernad.

For further details ca the applicable tison limits amd requirements of the alected Offices, see Volume 1T of the
PCT Applicant’s Guide.

Name a0d nailing address of the IPEA/US

Mail Seep PCT, Atn: IPEAIUS

Commisslonsr for Prueats .

P.O. Bz 4%

Alexandrin, Virginia mu-uso Tnl:phnnNo 5717221600

Facyimlle No. {703) 305-3230
Porra PCT/IPEA/ALG (Nly 1992)
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. PATENT COOPERATION TREATY \')b

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REFORT

(PCT Artide 36 and Rule 70)
Applicant’s or agent's filo reference Sce Notificaan of Treasminel of lnerverional
— FOR FUKTRER ACTION . sbuinery Bxamsiradion Reyon (Foem PCT/PEA/410)
\;*—7 —— —
Tseroations! appiication N, Totertiondl fing G @ainondihemr) | Prioeliy G flayAmomi/yasr)
PCT/USOVITSTS 25 November 2002 (25.11.3002) 26 Novamber 2001 (36.11.2008)

[permaconsl Paent Classification (1PC) or mtioval clasxification and IPC

IPC(7): ASIK 30/49, 33/00. 31:045; ASIM 21700, 31700, 37/00 snd US C).: 31472, 488, 489, 727; 424/94.1, 520; G04/500, SOR,
313, 93.01: 330330

Applicame
QENENTECH, INC.

\. This Intecrmrional proliminary exsminstion report has beea prepared by this Interoptional Prelimingry
Examioing Authority and is ansmited to the spplicare according to Articls 36,

\]
2 This REPORT munohmt-gé'm. inchuling this cover shet.

] Tts vepot is also accompanied by ANNEXES, Le... sheets of tho description, cleims snd/or dawings
which bave been amended and are the bass fior this report and/or sheers contaluing mctifications made
before this Authority (sec Rule 7). 16 and Soction 607 of the Administrative Instructions vnder the PCT).

Mm-mdnwdgm.

3. This report containg indications relating to the following items:
1 X Basis of the report
1§ D Priotity
M [ Nonestablistnens of report with regerd to novelsy, lvetive step and industral applicability
Iv [] Lackof unity of iovention

v Rassoved stateroent under Articde 33(2) with regarnd to novelty, inventive step o industrial
spplicability; citations and explaumrions supporting such statement
VI [} Certain documents cited
v [[] Certain defecn in the invemarional spplication
vit X Cernin cbservations aa the incervadional spplicatioa

Mofnﬁmilﬁonddndenn:l- — Data of compietion of this report
22 Mxy 2003 (22.05.2003) 2 April 2004 (00.04.2004)
¥ i

Naghe and malling address of the IPEA/US

Ml BCT. Amxx IPEA/OR

s i e (ST 12l - Her v,
Candis Vingizia 21313- 1450 '

Facsinils No. (707 303.3230 Telephoe No, STU272-1600

Farm PCT/IPEA/409 (cover theet){July 1998)




INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT | perruscarszsms

1. Basb of the report

1. With regard i tha elesnents of the inerational wpplicadon: *
[X] the invarnetions) application s crigioally filed.
X] the deseripsoa:

peges 152 as originally filed

pages NONE , fled with ths demaond

pages NONE , filed with the lewer of

the clalms:

pages 3355 , s originally filed

pegts NONE , a8 amended (rogether with any statement) woder Arele 19

pages NONE . filed with the domand
pogm= NONB . filed with the letter of

m tha drawings,
pgmsll |, asorigloally filed
pages NONE » filed with the domand
pages NONE , filed with ttm Lester of

[ e soquence tisting pant of the descrigtion:
pages NONE ; &8 origioally flled
pages NONE . filed with the despand
pages NONE . Aled with the letier of

2. With regard to the language, mhmmm“nﬂmqummhu
languaps in which the Intermnational application was filed, usless otharwise indicated under this item.
These elements were available or firnished 0 this Authority in the following langmage which iy

[ the tanguage ofa translarion farished for the purposes of intemational search (under Rule23. 1()).
the laoguage of publication of the intermational applicstion (andar Rude 48,3()).

tha lapguage of tis camalarion furaished for the purposes of imemational preliminary examinstionfunder Rules
55.2 and/ar 55.3).

3. With regand to any mucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the
internutional preliminary examinstion was carried out on (ha basis of (he sequencs listing:

[] contatncd i e imteenational applioation in peiased form,
[} fited mgother with the intemational application in compazer readabie for.
[} farnished subsequently 1o this Authorty in written form.

fuarnighed subsequendly o this Authority in computer readable form,

[ ] The satement thet the subsequendy fumished writhe sequence listing doss not go bevond the disckogure in the
international application as filad has been fornished,

Dmmummmmmmﬂmumhumcumhmmm
has been firrdshed,

4 D The amendments have resultad in the cancellstion of

[]  the description, pages NONE
the claims, Nos. NONE
(] e drawings, sheers/sig NONE
5. [[] This report bus bern esoiblishad as if (some of) s amendments bud moc beea made. elace they tave beca cousidered 10 g0
bayond the Sisclogure as flicd, a3 indicared in e Supplacwntal Box (Rule 70.2(c)). ™

* Replacame sheois whick have been furnizhed 10 the resciving Office in raspante 10 an bnvitation under Article 14 are refarved 0 In
s report a3 “origimily filed” and are not annexed to this report since they do not cortoin omendments Rules 23,16 and 720.17).
% Any replacemsnt shoet congtining such amendments muat bo referrad (o under ltam | and amnexed to Thls report,

Form PCT/IPEA /409 (Box I} (Tuly 1998)




INTERNATIONAL YRELIMINARY EXAMINATION REFORT * | PCT/USQUITETS

V. Reasoued statement ynder Rule 66.2(a)(U) with regand to novelty, inventive stap or indnstrial applicability;
citations and explanations supporting such stxtement

1. STATEMENT F]l\
Nowelty Q0 : Chims )-2: YES
Claims nome NO
[aventive Step (IS) Claima 5-8and 14-24 YES
Claims 1-4and 213 NO
Indhisrrial Applicabilicy (IA) Claims 1-24 YES
Clalms NONE NO

2. CITATIONS AND EXPLANATIONS
Flease Scc Contimuation Sheet

Form PCT/IPEA/405 (Box V) (July 1998)



Isacnacionsl application No.

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT
CTIUS0/37878

VL Certain obsarvations on the international application

The following obmervations an the clarity of the claims, description, and drawings or oa the questions whether the
are fully supported by the description, are made; .

Claims 6-9 and 19-29 arv pbiecind to under PCT Rule 66.2(a){iii) as ocamuining the following defect(s) in the form or eootens
trenl: thade dalme are in improper farm beesnse & multiple dependant elabm shxzuld refer o otwt clatms bn the alterpuive anly. A
auirdple dependent claim ehall not werve 48 2 basls for sy ether emiltiple dependent claim. Thus, claims 6-9 md 19-23 cannot depend
from sxp othee onultiple depepAsar Aaimc € vl (R, rempacthvely.

Form PCT/IPEA/409 (Box Vill) (July 1998)




- _[Tamermadoml mppiisicn No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/USO2/37878

.
Supplesentt Box ]
{To be ussd when the ace i sy of the preceding baxes ls nol rifficieny)

V. 2. Citations and
Claimg 14 axd 9-13 Jack inventiva step udur PCT Article 33(3) a9 belng obvious over Bridon D. P. ez al. (US

Paz. No. G087375) taken with Ku, D. N. (US Pat. No. §231605), Schacht, A. L. ct al. (US Pat. No. §124277), Soykan,
0. etal. (US Pat. No. 6206914) and Bennatt W._ F. & al. (US Pat. No. 5612029).

Bridon et al. teach s composition comprising a tirombia fohibitor snd aicobol drombin formulated in &
physiclogically acceptabls formulation which does not contatn cheslating sgeet (se8 cohumn 6, line 65 o columa 7, line
§). as spplied to claims 14 and 9 of the current application,

Ku teaches a composition compriying a hicactive agent tha iy thrombin iohibitor and an alcohol (Le.,
poly(viny] aloobol) bydrogel) (zee cobum 7, linzs 45-535), as applind to cluims 1-4 and 9 of the current spplication. Also,
Ko teachas the composition comprising the vinyl-alcoho) bydrogel Is pseful for a catheter costing (see cohxmn 4, lines
35-37, s appliad o the application clabmy 12-13.

Schacht ez sl tench tissue plasminogen activator is a type of thrombin iphibitor (see column 39, lines 49-51), as
applied to the application claims 1-4.

Soylam et al, ®tach an anticoagulant composidon comprising tissue plasminogen activainr (1-PA) which is

the patent claim 29) ¢.g.. indwelling catheters (ses column 8, lines 51-35, and the pasent claim 37), as applied © the
application 12-13,

In addition, Soylam et al. teach a process of removing blond clot comprising conzacting the cacheter coated with
the composition containing t-PA {(see columan 13, liney 59-64), as spplied m the application claim 10, Yeat, Soykan et al.
does not sxplicitly teach the Emitation regarding the petiod of thme for tha conmcting tha catteter thereof, Bermett et al.
teach that the therapeutically effective armount of tha t-PA is continnously releass at the site for a perlod of time of sbout
from 3 days to two weeks which maets the Jimitrion set forth in ths application claims 10-11.

It would have been obvious vo skillad artisan at the time the iovention was made to bave combinad the teachings of
the above references betanse () Ku aned Reidon ot al. both mach composition comprising a thvowbin ahibitor aod an
alcobhol and Schacht et al. teach that plasminogen activaror is such the dwombin inbibitor; (i) Ku forther maches the
disclossd composition is vsefid for the cacheter-gssociatad madicinat applications; and (jli) Sayken ut al_ not only teach
the t-PA coared catheter but aiso a method of using the catheter uomprising t-PA for removing blood clot. In addition,

Brrew OFT/IDEA fANG (Cratimtinn Shest) {Tily 100R)
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whan coroblond. there would bave been the following advantages: (n) the composition disclosed by Xu's pment offers the
bemafii of meducing friction between nxfaces, such a9 on a crtheter, whcn implanied iom the subjecs body (see cobaon
4, lines 35-37) in addition © favorableness: umiqus and enhanced meckanical propenies, thermal behavior and incressed
fatigue strength (sac colunm 3, lisee 37-40). (b) the process of releasing plasminogen activeor for removing bicod clot is
highly tissnn-jocalizabis as well as time-controllable mamer as tught by Soykan et al. (se cohwm 5, lines 59-63).

Having been motivated as statad above, the shilled artizan would kave readily cambined the above refierence
teachings o arrive at the clalmad iovention with respect 1o development of compogition conzprising plesminogen
activator formdaied with satibacterial agents, ¢_g., an aleobel, and a process of suing the composition fr dissolving
filxin-bouad biood clots from a cathewr.

Clairos 3-8 and 14-24 mees the criteria set out tn PCT Article 33(2) and (3), becauss the prior ait does not teach
or firty sugprst the claimed product as in claims 14-24.

Clain 1-24 mast the requirement of PTC axticle 33(4), because ths claimed compositions snd method 19 usefid as
a pharmacentical preparation for preventing infiaction in cxtheters with the patential for filrin deposidon.

e em—— NEW CITATIONS —
Pal, No. 6087375 (BRIDON ex al.) 11 July 2000.

US Pat. No. 6231608 { KU ) 15 May 2001.

UA P No. 3512029 (RENNETT ot al.) 18 March 1997,

Form PCY/IPEA/405 (Continuation Sheet) (July 1998)
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:‘g;: WAY NOTIFICACION DE TRANSMISION DEL
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(Regla 71.1 PCT)

' Fecha de envio
{Dia/Mes/Aln/)

02 de Julio de 2004

No. de Expediente del Soiicitante o Apoderado

P1932R1 COMUNICACION IMPORTANTE
No. de Solicltud Intemacional | Fecha Internaclonal de Presentacién | Fecha de Prioridad (dia/mes/afio)
(dle/mes/afio)
PCT/US02/37878 25 de Noviembre de 2002 26 de Noviembre de 2001
(25.11.2002) (26.11.2001)
Solicitante

GENENTECH., INC.

1. Se comunica at solicimnte que la oficine encargada del examen prefiminar Internacional ls snvia con el presants &l Informe de
axamen pralminer intemacional, alaborsdo para la soliciiud intemacional, en caso dado con los anexos cormaepondientes.

2. Una copia del Informe, an caso dado con los anaxos comespondisniea, s hace llegar a la Oficine Intemacional para su envio
pestarior a todas las oficings selecclonadas.

3. A soficiiud de una oficina seleccionada, la Oficine intemacional prepanard una traduccién del informe (pero no de los anexos) al
Inglés y la remitind s esta oficina.

4, RECORDATORIO

Paru Ingresar en la fase naclonal el soliciiants, dentro de los 30 meses a partir de la facha de priorided (o en algunas oficinas

incluso despuds), tiene que realtzar ante cada oficina saleccionada clertos acios (enirega de traducciones y desambolao de

I;cér-llgnm I‘)Ildﬂl'lllﬂ) (Articulo 39 (1)} (véase tamblén la Informacidn remitkda por la Oficina Internacional en ¢l Formulario
1).

Si ae tiene que envier a una oficina seleccionada una traduccién de la solicitud Imtemacional, entonces esta traduceidn tiena que
. Inclukr raducciones de todos los anexos al inforne da examen preliminar Intemucional. Es obfigacion del solicitante elaborar
dichas traduccionss y hacerias lagar directamants a las oficinas seleccionadss respactives.

Mayores detalles en cuanto a los plazos nomativas y los requisilos de las oficinas seleccionadas s desprenden del Volumen N
de la gula PCT para solicitantes.

Nombre y direccién postal de la IPEA/US Empleado Autorizado

Mail Stop PCT, Attn: IPEA/US
Comisionado de Patantes Sa IW. Li
P.O. Box 1450 muslvy. Liu

Alexandria, Virginia 22313-1450 Teléfono No. 571/272-1600
Facsimil No. (703)305-3230

“Formulario PCT/IPEA/416 (Julio 1992)




TRATADO SOBREC PERACION INTERNACIONAL \‘-’\

EN MATERIA DE PATENTES \R

PCT

INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

(Articulo 38 y Regla 70 PCT)
No. de Expedients del
Solicitante o Apoderado PROCEDIMIENTO  Vaase comunicacién sobre el envio del informe de examen
POSTERIOR preliminar interacional (Formulario PCT/IPEA/418)
P1832R1
No. Solicitud Intemacional Fecha Internacional de Presentacidn | Fecha de Priorided (dia/mea/afio)
(dia/mes/afio)
PCT/US02/37878 . 25de ':;glﬂngaﬂ ozde 2002 26 de Noviembre de 2001 (26.11.2001)

Clasificacién Internacional de Patente {(IPC) o Clasificacién Naclonal a IPC

IPC(7): AS1K 38/49, 38/00, 31/045; AB1M 21/00, 31/00, 37/00 y US Cl.: 514/2, 488, 480, 727; 424/84.1, 520; 804/500, 508,
523, §3.01; 530350

Salicitante
GENENTECH. INC

1.-  Esta Informe de examen preliminar intsmacional fus slshorsdo por la Oficing Encergada del Examen Preliminar Intemacional y se
snvia sl solicitante sagdn Articulo 38,

2. Epte INFORME comprende untotalde 8 hojes, inclusive eata portads

D Adamis ss adjuntan ANEXOS al informe; en ests caso & trata de hojes con descripciones, reivindicaciones y/o dibujos,
que se modificaron y que sirven de bass a este Informe, y/0 hojes con comecclones efeciuadas por esta oficine {(whase
Regila 70.18 y Seccidén 607 de las instrucciones edminktrativas al PCT).

Estoa anexns comprendan en totalde _____  hojes.

3.  Esta Informe contiene datos con respecio a los sigulentes puntos;

I B<X] Base del Informe
1 D Prioridad
m D Sin elaboracidn de un dictamen sobre novedad, aclividad inventive y poaibllided de aplicacién Industrial
v D Uniformidad deficlants de la Invendén
v EI Declaracidn jusiificada segun Articulo 35(2) con respecio a la novedad, Ia actividad Inventiva y |s posib¥dad de
aplicacidn industrisl; documentos y explicacionas que sustentan esta declarecidn
i |:| Ciartos documentos enumersdos
Vil D Clertan daficiancias del regiatro Intemacional
vini IZI Clertas cbasrvaciones relacionadas con la solicitud Inlemaclonal
Fecha de presentacién de Ia peticion 'Facha de la preparacion de este informe
10 de Marzo da 2003 11 de Agosto de 2003
Nombre y direccidn postal de la IPEA/US Empleado Autorizado
Mall Stop PCT, Attn: IPEA/US
Comisionado de Patentes S IW. Li
P.O. Box 1450 amuel V. Liu
Alexandria, Virginia 22313-1450 Teléfono No. 571/272-1800
Facsimil No. (703)305-3230

Formulario PCT/IPEA/409 (hoja de portada) (Julio 1998)
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Solicitud Intemacional No.
PCT/US02/37878

INFORME DEL EXAMEN PRLIMINAR INTERNACIONAL

|. Bases para este reporte. (

1. Respecto a los elementos de la solicitud intemnacional:*
B Ia solicitud intermacional como se entregé originaiments
Bd la descripcion:
» péginas 1-52 como se entregaron originalmente
paginas NINGUNA como se entregaron con la demanda
paginas NINGLINA como se entregaron con la carta de

X las reivindicaciones:
paginas 53 — 55 como se entregaron originaimente
paginas NINGUNA__como se corrigieron (junto con cualquier declaracion)bajo el Articulo 19
paginas NINGUNA como se entregaron con la demanda
paginas NINGUNA como se entregaron con la carta de
B los dibujos
paginas 1 -1 como se entregaron originaiments
paginas NINGUNA como se entregaron con la demanda
paginas NINGUNA como se entregaron con la carta de
O lalista de la secuencia como parte de ia descripcién

paginas como &e entregaron originaimente
paginas como se entregaron con la demanda
paginas_________como se entregaron con la carta de

2. Respecto al Idioma, todos los elementos anteriomente marcados estaban disponibles o fueron
suministrados a esta oficina en el idioma en el que se entregé la solicitud internacional, a menos que se diga
lo contrario en este punto. Estos elementos estaban disponibles o fueron entregados a esta oficina en el
sigulente idloma________ los cuales son

(O Elidioma de la traduccidn entregada para propdsitos de la busqueda intemacional (Regla 23.1 (b)).
D Elidioma de publicacién de la solicitud intemacional (bajo 1a Regla 48.3 (b)).

OO0 Elidioma de la traduccién entregada para propésitos del examen preliminar internacional {bajo las
Reglas 55.2 y/o0 55.3

3. respecto a cualquier secuencia de nucleétido y/o aminoicidos divuigados en esta solicitud
internacional, el examen preliminar intemacional se reallzé sobre la base de la secuencia:

contenida en la solicitud en forma impresa

entregada junto con la solicitud intemacional en una forma legible en un computador
suminisirada subsiguientemente a esta oficina de forma escrita

suministrada subsiguientementa a esta oficina en forma legible en un computador

la declaracidn que la secuencia escrita suministrada no va mas alla de lo divuigado en la solicitud
intemacional como se entregé ha sido suministrada

La declaracién que la informacién registrada en la forma legible a computador es idéntica a la
secuencia ascrita ha sido suministrada.

las corracclonas han resultado en la cancelacion de:
la descripcién, paginas NINGUNA

las reivindicaciones, Nog. NINGUNA

los dibujos, hojas/figuras NINGUNA

Este informe ha sido admitido como si (algunas de) las enmendaduras no hubieran sido hechas,
ya que se considera que estas van més alla de la divulgacion preliminar, como se indica el
Apartado Suplementario (Regla 70.2 (¢)). **

Las hojas de reemplazo que han sido suministradas e la Oficina receptora en respuesta a una invitacion bejo
6l Articulo 14 se mencionan en este Informe como “entregadas originalmente” y no ss anexan a este informe
ya que no contlenen enmendaduras (Reglas 70.18 y 70.17)

IC:ualqui«r hoja de reemplazo que contiene tales enmiendas dabe mencionarse bajo el asunto 1 de éste
nforme.

“Formulario PCTAPEA/409 (Apartado 1) (Julio 1998)
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No de Solicitud Intemacional
INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
’ PCT/US02/37878

0
V. Declaraclén concluyents de acuerdo a la Regla 66.2 (a)(il) con relacion a la novedad, el nivel inventivo
o la aplicabilidad industrial; citas y explicaciones que soportan tal declaracién

1. DECLARACION

Novedad (N) Reivindicaciones 1 —24 Si
Relvindicaciones NINGLINA No

Nivel Inventivo (IS) Relvindicaciones 5§ -8y 14 —24 Si
Relvindicaciones 1 -4y 8—13 No

Aplicabliidad Industrial (IA) Relvindicaciones 1 —24 Sl
Relvindicaciones NINGUNA No

2. CITAS Y EXPLICACIONES (Regla 70.7)
Por favor ver hoja de continuacion.

Formulario PCT/IPEA/409 (Apartado V) (Julio 1908)
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No de Solicitud Intemacional
INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL /_L \)

PCT/US02/37878

Viil. Clertas observaciones sobre la solicitud Internacional \ ,

Se hacen las siguientes observaciones sobre la claridad de las reivindicaciones, la descripcién, y los dibujos
o sobre la cuestion si las reivindicaciones estén totaimente sustentadas por la descripcion:

Las relvindicaciones 6 —9 y 18 — 23 se objeten baijo la Regla 68.2(a){lll) del PCT por contaner al (Ios) siguiente(s) defecto(s) en la forma
o ol contsnido de las méamas: estas relvindicaciones no estiin en la forma aproplada porque una relvindicacidn con depandencia
miitiple debe referime a ias otras relvindicaciones solo en la eltemativa. Una relvindicacién de dependencia miiitiple no debe servir
como bese para ninguna ot relvindicacién con dependencia mittiple. Por lo tanto les reivindicaciones 6 — 8 y 18 — 23 no pueden
depender de ninguna otra relvindicacién con dependancia miitiple como Las relvindicaciones 5 y 18, respecilvaments.

Formulario PCTAPEA/409 (Apartado V) (Julio 1988)
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Caslila complementaria.
(A utilizarse cuando el espacio en cualquiera de las casillas precedentes no sea suficiente)

V. 2 Citan y Explicacionss

Las reivindicaciones 1 — 4 y 8 — 13 carecan de nivel inventive bajo el articulo 33(3) del PCT por ser obvia eobre Bridon D.
P y colaboradores (Patente de los Estados Unides No. 8087375) tomada con Ku, D. N. (Patente de los estado unidos
No. 8231805}, Schacht, A. L y colaboradores (Patente de los estado Unidos No. 8124277), Hocican, O. y colaboradares
{patents de los Estados Unidos No. 8208914) y Bennet W. F y colaboradores (patente de los Estados Unidos Na.

5612029).

Bridon y colaboradores ensafla una composicion que comprende un inhlbidor de la trombina y alcohol trombina
formulados en una formulacidn fislolégicamente aceptable la cual no contiene agente quelante (ver columna 8, inea 85 a
columna 7, linea 8), como se solicita en las reivindicaciones 1 ~ 4 y D de &sta solicitud.

Ku ensefia una composicién que contiene un agents bioactivo que es Inhibidor de la trombina y una aicohol (en otrs
palabras hidrogel de poli{vinll) alcohol) (ver columna 7, lineas 45 — 55}, como se solicita en las relvindicaciones 1 -4 y8
de Ia presants soliciud. Ademés, Ku ensefla que la composicitn que comprende el hidrogel de vinll-alcohol es (il pama
recubrimiento de catéter (ver columna 4. lineas 35 — 37), segiin se solictta en Ias relvindicaciones 12 — 13.

Schacht y colaboradores ensefian un que activador del plasmindgeno del tejido es un tipo de Inhibidor de la trombina
{(ver columna 38, lineas 48 — 51), como se solicita en las reivindicaciones 1 — 4.

Hogican y colaboredores ensefian una composicién anticoagulants que comprende activador de plasmindgeno del tejido
(t-PA)el cual se incorpora en portadores apropiados para uso en dispositivos de enfrega para remover codgulos de
sangm (ver columna &, lineas 55 — 83, y la relvindicacién 20 de la patente) por ejemplo, catdleres permanantes (ver
columna 8, lineas 51 — 55, y la relvindicacién 37 de a patents), segiin lo solicita las relvindicaciones 12 — 13,

Ademds, Soykan y colaboradores ensefian un procaso para remover codgulos de sangre en contacto con el catiter con
la compoeicidn que contlene +PA (ver columna 13, lineas 50 — 84), segln lo solicita la relvindicacion 10 de la solicitud.
Aun asl, Soykan y colaboradores no ensefian explicitaments la fimitacién respecio al periodo de tiempo para contactar ef
catdter con la misma. Bennet y colaboradores snsafian que la cantided terapéuticaments efectiva de t-PA sa libera
continuamente en el sitio por un periodo de tiempo de airededor de 3 dias hasta dos semaneas los cual se ajusts a la
limitacién dada en las relvindicaciones 10 — 11 de |a soliciud.

Habria aldo obvio para un técnico experto al momento en gue 88 hizo la invenddn el combinar las ensafanzas de las
referencias de arriba porque (T) Ku Y Bridon y colaboradores ambos ensefian composiciones que comprende un inhibidor
de rombina y un eicohol y Schacht y colaboradores enssfian que 8l sctivador del plasminégeno es como tal el Inhibidor
de la trombina; (if) Ku ademés ensefla que la composicion divulgada es (il para aplicaciones médicas esociadas con el
catéter; y (ll) Hocican y colaboradores no solo ensefia el catéter recublerto de t-PA sino también un método para wutilizar
el cateter que comprende -PA para remover codgulos de sangre. Ademds, cuando se combinan, tendrian las siguientes

Formulario PCTAPEA/408 (Apartado V) (Julio 1988)
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Casllla complementaria.
(A utilizarse cuando el espacio en cuaiquiera de las casillas pracedentss no sea suficients)

ventajes: (8) la composicién divuigada por la patents de Ku ofrece el beneficio de redudir |a friccién entre superficies, tal
como un catéter, cuando se implanian en el cuerpo de un sujeto (ver columna 4, lineas 35 — 37) ademids ds
favorabliidad; propledades mecinicas Unicas y mejoradas, comportamiento térmmico y reslstencia a la fetiga (ver columna
3, linsas 37 — 40), (b) ol proceso de liberer activador de plasmindgeno para remover los codgulos de sangre es
alitaments localizable en al tejido asi como de una mansra conirolable en el iempo como lo ensefla Hocican y
colaboradores (ver columna 5, lineas 58 — 63).

Estande motivado como se efirna amiba, el técnico experto habria combinado facilmente las enseflazas arriba
referenciadas para llegar a la Invencidn relvindicada respecio al desamolio de de la composicién que comprenda un
aclivador del plasmindgeno formulado con agentes antibactariales, por ejemplo, un alcohol, y un proceso de suministrar
la composicién para disolvar codgulos de sangre unidos por fibrina del catéter.

Las reivindicaciones 5 — 8 y 14 — 24 cumplen los criterios astablacidos an el Articulo 33(2) del PCT, porque el arte previo
no ensefia o siquier suglers el producto reivindicado en las relvindicaciones 14 — 24.

Las reivindicaciones 1 — 24 cumplen los requisitos del Articulo 33(4), porque las compasiciones reivindicadas y el métado
m Gtiles como preparacién farmacéutica para prevenir la infeccién en catéteres con potencial para la deposicion de ta
ne.

NUEVAS CITAS
Patents de los Estados Unidos No. 6087375 (BRIDON y colaboradores) 11 da Julio del 2000.
Patente de los Estados Unidos No. 62316805 (KU) 15 de Mayo da 2001.

Patente de los Estados Unidos No. 5612020 (BENNET y colaboradores) 18 de Marzo de 1007.

Fo!'mularlo PCTAPEA/409 (Apartado V) (Julio 1998)
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fase nacional 26/06/2004
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Evento 379
Actuacion 416
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Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en el asunto, reune los requisitos de forma establecidos en los
articulos 268 y 27 de la Decisién 488, de la Comisién de la Comunidad Andina, el
Tratado de Cooperacion 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 oficina de comunicaciones para efecto de su publicaciéon en la Gaceta de
Propiedad Industrial, conforme lo dispone el articulo 40 de la referida Decisién 4886.
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