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Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, of. 305, obrando como apoderada de la
sociedad The Procter & Gamble Company, domiciliada en Cincinnati, Ohio, -
Estados Unidos de Ameérica, solicitante de la patente de la referencia,
atentamente me permito presentar copia del examen preliminar internacional
junto con su traduccién al espafiol.

Sefior Superintendente,

JM:EWA E SEC%B&AR E

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228



TRATAD DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES qE

PCT

INFORME EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
(PCT articul 36y regla 70)

Referencia del solicitante o agente
Ver notificacion de la transmisién del examen
8847M2/CA PARA PROSEGUIR preliminar Intemacional (formato PCTAPEA/416)
No. Solicitud Internaclonal Fecha de presentacion intemacional | Fecha de prioridad (dia/mes/afio)
PCT/US03/01454 (dia/mes/afio)
_ 18.01.2003 16.01.2002
Clasificacién Intemacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional e IPC
CO7K14/575
Solicitante
The Procter & Gamble Company

1. Este examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad encargada del Examen Preliminar
Internacional y es transmitida al solicitante de acuerdo con el articulo 36.

2. Este INFORME consiste de un total de 2 paginas, incluyendo esta hoja.

—_ Este informe también estd acompafiado por ANEXOS, esto es hojas de la descripcion, relvindicaciones y/o
dibujos, los cuales han sido modificados y son la base para este Informe y/o hcjas que contienen
reciificaciones presentadas ante esta Autoridad (ver Regla 70.16 y Seccion 607 de las Instrucciones
Administrativas bajo el PCT).

Estos anexos consisten en un total de __ hojas.

3. Este Informe contiene indicaciones que se relacionan con los siguientes puntos:

1. _X Base del Informe
L. — Prioridad
. — El no-establecimiento de opinlén en relacién con la novedad, nivel inventivo y
aplicacion industrial
V. —. Falta de unidad de invencién
V. _X_ Declaracién motivada bajo el Art. 35(2) con relacién a la novedad, nivel inventivo o aplicacién

Industrial; citaciones y explicaciones que soportan dicha declaracidn

Vi — Ciertos documentos citados
ViI. ___ Clerios defectos en la solicitud intemacional
Vil. ___ Ciertas observaciones en la solicitud intemacional
[Fecha de presentacion de la demanda Fecha en que se completd este Informe
Nombre y direccion de la autoridad encargada del Oficial autorizado
examen preliminar Internaclonal IPEA/US:
Mall Stop PCT, Attn: IPEAVUS Jeffray E. Russal
Comisionado para las patentes
P.O. Box 1450
Alexandria, Virginia 22313-1450 Teléfono: +(571)272 1600

Facsimlle No. (703) 305-3230

Formato PCT/IPEA/408 (hoja de cubierta) (julic 1692)
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INFORME DEL EXAMEN
PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud internacional No. PCT/US03/01454

Il. BASE DEL INFORME

La base de este informe del examen preliminar internacional es la solicitud como fue presentada
originaimente.

2. En relaci6n con el Idloma, todos los elemenios marcados anteriormente fueron suministrados a esta
Autoridad en el idioma en que la solicitud intemacional fue presentada, a menos que se indique lo
contrario bajo este punto.

Estos slementos fueron suministrados o estaban disponibles para esta autoridad en el siguiente idioma, el
cual es;

___ Elidioma de la traducclon aportada a efectos de la bisqueda internacional (bajo la Regla 23.1(b}))
El idioma de publicacion de la solicitud intemacional (bajo la Regla 48.3(b))

___ Elidioma de la traduccién suministrada para efecto del examen preliminar internaclonal (bajo ia Regla
55.2 ylo 55.3)

3. Respecio a cualquier secuencia nucledtido y/o aminodécido revelado en la solicitud intemacional, el
examen preliminar Intemacional fue llevado a cabo con base en la lista de secuencias:

_X __ Contenidas en la solicitud Intemacional de forma escrita

_X __ Presentadas junto con la solicitud intemacional en forma legible por computador

___Aporiada posterlormente a esta Autoridad en forma escrita

___ Suministrada posteriormente a esta Autoridad en forma legible por computador

— La declaracién de que |a lista de secuencias aportada posteriormente en forma escrita no va més alla
que lo revelado en la solicltud intemacional como fue presentada.

___La declaracion de que la Informacién Inscrita en forma legible por computador es idéntica a la lista de
secuenclas en forma escrita aportada.

Las modificaciones han resultado en la cancelacldn de:

—_ El capitulo descriptivo paginas:
— Las relvindicaciones Nos.:
— Los dibujos holas:

5. ___ Este Informe ha sido establecido como si (algunas de) las modificaciones no hubleran sido efectuadas
debido a que se ha considerado que van mas alld de lo reivindicado mediante la solicitud
internacional (Regla 70.2(c)): **

** A cusiquier hoja de reempiaro que conlenga dichas modificaciones debe hacerse refersncia bgjo sl punio 1 y ser anexada & esfe

V. Declaracién motivada bajo 'a Regla 66.2 {a) (ll) con relacidén a la novedad, nivel Inventivo o
aplicactén Industrial; citaclones y explicaclones que sustentan dicha declaracién

Declaraclén
Novedad Sl: Reivindicaciones 16, 18, 18y 21
NO: Reivindicaciones 1-15, 17y 20
Nivel Inventivo SI: Reivindicaciones 16, 18y 19

NOY  Reivindicacinnea 1-15 17 20 v 21



Aplicacion Industrial SI:  Reivindicaciones 1-21 L\4®

NO: Relvindicaciones

2. CITACIONES Y EXPLICACIONES

Las reivindicaciones 1-15 y 20 no tlenen nivel inventivo bajo el articulo 33 (2) del PCT ya que son anticipadas
por la Universidad de Callfornia. La Universidad de Califomia ensefla que agonistas CRF-R2 son
terapéuticamente dtlles como agentes anti-inflamatorios. Ver por ejemplo pagina 8, pédgina 11, pagina 12 y
tabla iB. En vista de la similitud en cuanto a la estructura y la funcidn entre los antagonistas de la Universidad
de California y los del solicitante especificamente ejemplificados como petidos, los originales son variantes
del posterior. Notese que el solicitante amplla la definicion de variantes en las pagines 17-18 de Ia
descripcion.

La relvindicacién 21 no tiene nivel inventivo bajo el articulo 33(2) del PCT porque es obvio respecto a la Univ
de California. La solicitud de la Universidad de Califomnia no ensefia los antagonistas de la forma de un kit
con instrucclones para uso. Ha venido siendo obvio para una persona ordinariamente versada en la materia
al momento en que la invencion del solicitante fue hecha para empacar los antagonistas de Universidad de
Callfornia en la forma de un kit, que incluye instrucciones de uso, porque dicha forma de kit es standard para
agentes terapéuticos y tiene los beneficios de mejorar el almacenamiento, transporte, medida y
administracion.

Las reivindicaciones 18, 18 y 19 cumplen con el criterio establecido en el articulo 33(2)<{3), porque el arte
antsrior no ensefia o siquiera sugiere peptidos que tienen secuencias de aminoécidos como los contenidos en
ia presente relvindicaclén 16. Ademaés, con relacién a la presente reivindicaclon 18 porque los agonistas de la
Univ de California son requeridos para comprender un amino &cido D. La Univ de Celifomnla no sugiere
écidos nucleicos que codifiquen dichos péptidos. Finaiments, en relacion con la presente reivindicaclén 18,
Univ de Californla no provee ninguna motivacién para producir anticuerpos que son especificos para revelar
agonistas.

Las relvindicaclones 1-21 cumplen con el criteric establecido en el articulo 33{4) del PCT y por lo tanto tienen
aplicacién industrial por dicha materia reivindicada ya que puede ser usada industriaimente. La invencion
reivindicada se espera que tenga aplicacion industrial en el tratamiento de los desordenes del factor de
liberacion del receptor de corticotropin modulado.
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EXAMINATION REPORT
(PCT Rule 71.1)
’ . Daw i5f Mailing
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luiemational opplication No, international fiing date (doy/memthivear) | Priotity date (day/manthivear)
PC T USnIN1 82 16 Jammary 2003 (15 012003} 16 Jamary 2002 (16.01.2002)
Apphcant

S—

THE PROCTER & GAMBLE COMPANY

L

The applicant 1s hzreby noutied thar this intemational Prelitinary Examining Autboriey transmits herewith the
mtemmnationa] preliminary exantination report and its annexes, if any, esablished on the nemational application.

A capy of the repon and 1ty annexes. if any, 18 heing transinicied to the lnternational Bureau for communication
1o ali the elected Offices.

Whzre required by any of the elected Offices, the Iniernztions! Bunsau will prepare an English cransiation of the
report (bat pet of any annexes) and will tansmit such transiation 1o those Offices,

REMINDER

The applicant musi emer the nacional phase before each electad Offics by performing certain acts (filing
translations and paving nationel fees) within 30 monihs from the priority date (or later in some Offices)(Amicle
29(1))isee alsn the reqmnder sent by the {nternational Bureau with Form PCT/TB/301),

Where a transfation of the international application must be furnished to an elected Office, that translation must
contain a transiation of any annexes o the international preliminary examination report. It is the applicant’s
responsibifity 10 prepare and tumish such 1ranslation directly 1o each elected Office concemed.,

For further details an the apphicahte time lmits and requirements of the efected Offices, see Volume Il of the
PCT Applcant's Guude,

l/ﬂ Y

| ey
Name 20d mailing address of the JPEA/US Authoroad officer
Ll Stop PCT. Aun: IPEANSS
Commissiouer Lor Paterts Jeftrey E. Russel
P.O Rox 1380 i/ \

Alcandna, Vitguua 22113- 1290 Telepbore No. (5%}

Facsiratde No, (700 305-3230 i

!
Frrin PCTAPEA 316 JJuly 1962 : ;,
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. . Inermational application Ne.
INTERNATIONAL PRELIMINARY ‘EXAMMNATION REFORT PCTIUS/01454

f. Basis of the report

i Witk repazd 1o tbe elements of the intenudional application:®
@ the interational applicatinn as originally filed.
E the description:

pages 1-585  as origioally filad
pages NONE ___ . Bled with the demand
pages NONE .. filad with the letter of

@ the claims:

pages 36-38 , a5 origipally filed -
pages NONE . as emended (together with aoy statment) under Article {9
pages NONE ..., filsd with the demand
pages NONE ., tiled with the lener of
D the drawings
page: NORE _. as ariginally filed
pages NONE _. filod with the demand
pages NONE __. filed with the ietter of

@ the sequence lisnng part of the descnpuion,
papes 1232 as originally filed
pages NONE . filed with the desnand
pages NONE . filed with the letter of .

Wrih regard to the languape, all the elements markad above were available or furnished 10 tis Authority ia the
furtgutage w whaeh the uinernatons) applicatinn was filed, unless otherwise indicated under this item.
These elements were available or funushed to this Authority in the following language which is:

D the language of & translation fumished for the purposes of intemational search {under RuleZ3. 1(h)).

D the language of publication of the internanional application (under Rule 48.3(0}).

D the language of te translaton turnished for the purposes of international preliminary examination{under Rules
55.2 andfor 55.3).

With regard (o any nucleotide and/or amino acid sequence diszinsed in the international application, the
ntermnational prelminary examination was carried out on the basis of the sequence listing:

g contained in the international wpplication 1 prioted form.
E filed together with the international’ application in computer readsble form.
[ | fumished subsequently 10 this Authority in writtea form,

furnished subsequently to this Authority in computer readable form.

The stateroent that the subsequently fumished written sequence listing does nor go beyond the disclosure in the
nlemnational application as filed has been furnished.

14

Ll )

has bezn fumnished
a r__—_] The amendments have resaited in the cancellation of-

D the descripuimn, pigies NONE
D i claims, Nos. KONE
E] the drawipgs, sheets/fig NONE

5, D This repart has been estublished as if Fsome of) the arnendnents had not been made, since they bavs been comsidered 1o po
beyond the disctosure us filed, a5 mdicated in the Supplerpental Box (Rule 70.2/c)).*=

1his report as “orivinilly filed " and are not annexed 1o this reponi Since they de nol contain amendmens Rules 20,16 and M0.17;.
vs Any repltcoment shadl contcaning Such amerdments musi be referred to under item ] and aanexed to this report.

|_—_| The stalement thar the mformaton recorded i compuitr readable fonm 15 identical w the wristen sequence listing)

* Replacemens therts which have been furnished 10 the receiving Office in responss tn an invitation under Article 14 are referred 1o in

Forni PCTVPEA 309 iBox hrihdy 19983

@o03/004
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. liherpational application No.
- INTERVATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REFORT PCT/US03/01454

V. Reasoncd statement under Rule 68.21a)(0i) with regard 10 novelty, inventive siep or industrial applicabilicy;
' citarions and explanations supporting such stalement

i STATEMENT

Novelry (N} Claims 16, 18. 15, ad 21 YES
Claims 1:15. 17, and 20 NO
Inventive Siep (i5) Claims 16, I8, am 19 YES
Claims 1-15, 17. 20, und 21 NO
Industrial Apphcabilicy ([A) Claims )-21 YES
Claims NONE NGO

2. CITATIONS AND EXPLANATIONS

Clamms 1-15. 17, and 20 Jack novelly uader PCT Article 33i2) s being anticipaied by Umy Cxlifornia.  Univ California waches
CRF-R2 agonists which are used thorupentaally as aule-inflammainey agents  Ses, ¢ £., page B: page 11: page [2; and Table IB. In
view of the simularity in steucnure and functon detween the sgonists of Liniv Californis wid Applicant's specifically exemplified
pepudes, the tormer wre deened 1o he vurients of the laner. Note Applican's relatively broad definition of “varianu” at pages 17-:8

of dwe disclonye

Claint 21 lacks n3 inventive siep upder PCT Article 33(31 &s being obvious aver Univ Califernis.  Applicalion of Unly Califoraia is
the same as in the above parsgrmph. Univ California does not teach its agonisis in the form of a kit with insuuctlons for use, 1t
wield have been otwaous 0 one of ardinary skill in the art a7 the lUme Applican’s invemion was made 10 pacimge the agonisus of
LUnne California w the form of & kit including instrictions of use. beeause guch a kit form is stndard for therapeutic agents and has
the henetiis of improved siorage, tranFporiation. measuremert, and admumstration.

Clars 16, 18, and 19 meel the critena sel out i PCT Article 33(2)-(3), because the prior art does not teach or fairly suggest
peptides baving the umioo scid sequences reviwd in instant claim 16, Fusther, with respect o instant claim [8, beesuse the agogisic
of Umav Califorms ate required to comprise 2 D-amino acid, Univ California does not suggest rucleic acids which encode sich
peptices. Fully, with respect in instant clam 19, Univ Califo:nia does not provide amy motivalion o prodisie antibodies which nre

rpecific for the disclosed agonisis.

s §-21 roect the critenis setmat i PCT Arucle 33¢4), and tns have industrial applicability because the Sibjesty maner claimed
can he made or used 10 indusery. The clumed invention would have been expected 10 have induszial applicability in the trearnent of
carlicowopin releasing factor I reeeprer moddaiod disorders.

.............. = NEW CITATIONS «ecoeermsessmsames-
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) - _ [herationnl apptication No. k
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REFORT PCT/US03/01454 .

1.

". Rearaned siarement under Rule 66.2(a}i} with regard to novelty, Inventive step or industria) applicshility;
citations and explanations supporting such statement

1. STATEMENT

i

|

i Noveiry (N) Claims 16, 185. 19, s 21 YES
f Claims 1-15, 17, and 20 NO
i

i Inventive Step (1S) Claims 16, 18, and 19 YES
; Claims 1-15, 17, 20, und 21 NO
I

l industrial Applcability (1A) Claims 1.21 YES
| Claims NONE NO

2. CITATIONS AND EXPLANATIONS

Claims 1-15, 17, amd 20 Iack novelty under PCT Articie 33(2) as being enticipated by Univ California. Univ Califorria teaches
CRF-R2 agonists which are used Qrrapenticully a5 anti-inflammaiory agems. See, ¢.2.. page B: page 11 page 12; and Table 18. In
view of e smilarity in strucnire and function between the agonists of Uaiv Californis and Applicant’s specifically exermplified
pepindes, the former are deemed 10 be vurianis of t lager. Now Applicas's relatively broad definitlon of “varianu™ & pages 17-18
ef the disclosure

Ciaum 29 lacks an invendve siap nndey PCT Arucie 3331 an being obvious over Umiy Califormis.  Application of Univ Californis is
the same as in the above paragraph. Univ Califomia does not teach its agontisis in the form of & kit with instructions for use. It
wouid bave boen obvious 10 uoe of ordinary skill in the an ar de Line Applicant’s invention was made to package the agonisis of
Uruv California in the form of a kit including instructions of use. because sich a kit form is siandard for therapentic apents and has
the heneltis of improved swrage, wanrspnration. messursmess, sod administretion.

Clummw 14, 18, and 19 mcet the critena set out in PCT Ardcle 33(2)-(3), because the prior er1 does pot teach ov Mirly suggest

tides hiaving the wnino scid sequences recieed 1n wnaant claim 16. Further, with zespect Lo iastant claim 18, becsuss the agonists
of Univ Californis are required 1o tomprise a D-amino acid. Uaiv Callfornia does oot suggest rucleic acids which encode mch
peplices, Fuidly, with respect w josant claim 19, Univ Califoroia does not provide any motivation w produce snfibodies which are
specific for the distiosed agoqusis.

Clasns 3-23 meet the criteria set out in PCT Article 33(3), and thus have indnsirial applicobility beceuse e subject mattor claimed
can be made ar used 1@ indusyy. The clamed invension would have been expecied w have indusvial applicability in the weatment of
carlicolropun seleasing facior 2 recepier modulated disorders.

--------------- « NEW CITATIONS «-eommmerenmmamee-

Form PCTAPEASSOY (Bov Vs July 1998



