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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAYCC  ____..
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Ref: Expediente No. 05.007.277
Solicitud de Patente a nombre de Centocor, Inc.

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 Centocor, Inc, domiciliada en Malvern, Pennsylvania, Estados Unidos
de América, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta su oficio No.
12463 notificado por fijacién en lista el dia 1 de absl de 2005, me permito
presentar los siguientes documentos:

(1) Documento de cesién suscrito por los inventores a favor de mi maadante.

Sobre el particular, es importante sefialar que de conformidad con las normas
legales vigentes, articulo 1 de la Resolucién 210 de 2001, expedida por el
Superintendente de Industria y Comercio y articulo 2 de la Convencién de la
Haya, los documentos en inglés que se pretendan aportar como parte de los
trimites de propiedad industrial ante la Superintendencia de Industda y
Comercio no requicren traduccién. Por otro lado, la legalizacién consular y/o
diplomética de los documentos expedidos en el extranjero no es necesaria. Por lo

tanto, el documento de cesién anexo a este memorial es vilidamente presentado
en idioma inglés.

Al respecto, es importante aclarar que la inventora Karen A. Kutolowski no ha
podido ser localizada hasta el momento por mi cliente, motivo por cl cual la
misma no ha otorgado la cesion sobre el invento de la refetencia. No obstante lo
anterior, es deseo del solicitante cumplir con los requerimientos formulados por
la Superintedencia de Industria y Cometcio, de tal forma que una vez llegue el
documento serd allegado a ese despacho junto con una declaracién juramentada
en la cual mi mandante manifiesta dicha imposibilidad.

Igualmente, las afirmaciones y actuaciones de mi mandante manifestadas en este
memorial deben ser analizadas a la luz del principio de la buena fe consagrado en
el articulo 83 de la Constitucién Politica, el cual indica que tanto las actuaciones
de los particulares como de las autoridades publicas deben ser desarrolladas bajo
el principio de la buena fe “la cnal se presumird en todas las gestiones que aquellos
adelanten ants ésta”.
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En consecuencia, ruego a ese despacho que al analizar este caso particular no
olvide los articulos 228 de la Constitucién Nacional, al igual que los articulos 2 y
3 (inciso 5) del Cédigo Contencioso Administrativo en concordancia con el
articulo 4 del Cédigo de Procedimiento Civil, los cuales reconocen y desarrollan
la prevalencia de los derechos sustanciales por encima de los formales a que haya
lugar en este caso, y proceder a aceptar la contingencia de la cual es objeto mi
cliente y que los documentos fueron efectivamente presentados.

(@ Examen Preliminar Internacional junto con su traduccién al espaiiol.

(3) Pigina 180 del capitulo reivindicatorio en el cual se ha renumerado la
reivindicacién 26, la cual se omitié6 numerar debido a un error involuntaro.

Espero con esto haber dado cabal cumplimiento a lo solicitado por ese despacho

y de conformidad con lo indicado en los articulos 3°,, inciso 3, 35 inciso 2 y 59
inciso 2 del CCA, al analizar este memorial, atentamente solicito se traten todas
las cuestiones planteadas con motivo del mismo.

Sefior Superintendente,

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Cod. 5376
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26. Una composicidn de acuerdo con la reivindicacién 23, en una forma de al
menos una seleccionada de un liquido, gas, o seca, solucién, mezcla, suspension,

emulsion o coloide, una preparacién liofilizada o un polvo.

27. Un método para diagnosticar o tratar una condicién relacionada con ligando
de EPO en una célula, tejido, 6rgano o animal, que comprende

(@) contactar o administrar una composicién que comprende una
cantidad efectiva de al menos un acido nucleico, polipéptido o anticuerpo de
cuerpo mimético de EPO mimética CH1 suprimida, de acuerdo con cualquiera de

las reivindicaciones 1-17, con, o a, dicha célula, tejido, 6rgano o animal.

28. Un método de acuerdo con la reivindicaciéon 27, en donde dicha cantidad
efectiva es 0.001-50 mg de anticuerpo de cuerpo mimético de EPO mimética CH1
suprimida; 0.000001-500 mg dé dicho cuerpo mimético de EPO mimética CH1
suprimida; o 0.0001-100 ug de dicho acido nucleico de cuerpo mimético de EPO

mimética CH1 suprimida por kilogramo de dichas células, tejido, 6rgano o animal.

29. Un método de acuerdo con la reivindicacién 27, en donde dicho contacto o
dicha administracion es por al menos un modo seleccionado de parenteral,
subcutaneo, intramuscular, intravenoso, intrarticular, intrabronquial,
intraabdominal, intracapsular, intracartiagenoso, intracavitario, intracelial,

intracelebelar, intracerebroventricular, intracélico, intracervical, intragastrico,

CENO0311 180

Al
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du b octobre 1961)

Country : Unlted States Of America

This public document has been signed by MARIE C LUCAS

acting In the capacity of NOTARY PUBLIC

bears the seal/stamp MARIE C LUCAS, NOTARY PUBLIC, CHESTER COUNTY, COMMONWEALTH OF PENNSYLVANIA

:Dp.usn‘#snvr-

Certified
at Hamrisburg, Pennsylvania 6. The 22nd day of March, 2005
by Pedro A. Cortés, Secretary ufﬂie__CmnmmweaIth of Pennsylvania
No : 200508138
Seal/Stamp 10. Signature

@;J.—; CA- Qb..._-\ve'.s

Pedro A. Cortés
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The undersigned Alﬂo
NAME OF INVENTOR(S) _
GEORGE A, HEAVNER A Haavray,
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CENTOCOR,INC. : Mg I,
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of PENNSYLVANIA con lag leyes de T-brngylvanaa
Domiciled in
200 GREAT VALLEY PARKWAY
MALVERN, PENNSYLVANIA 19388 - 200 @uaa'l' Vallay Tagkua

Molvaegn , TBmsy ania 19255

all rights inherent to said invention, and thet the todos los derechos inherenies a dicha invencion y
above mentioned corporation hereby is enabled to qoe Is citada sociedad queda faculiada para solicitar
apply, mmmfnnhemupond:ngplmm . mnmhthmmmh

de Colombia.
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CERTIFICADO NOTARIAL (INDIVIDUO)

Alos dias del mes de

de19 ,compareci persomalmenie snte mi,
Notario Pablico,

a quien doy fe de conocer y me consta que
la persona descrita y firmante del documento que
Mdula:nbm:mquem d
mmluﬂnuqummdu
Cxpresan,

NOTARIO PUBLICO

CERTIFICADO NOTARIAL an'nmi'mo;

de 19 m lllll:lll.l,
Naanohblm,.lol'n &!afab

A-~+leovner. ,
'm\nd M. ltnl
demtymunﬂnqne

hm@m,ﬁm&lmtoqm
precede, declarando ante mi que otorga (|
mmhﬁnsypmqwmelu
expresan.

NOTARIO PUBLICO .
2 Fatooo dz Ensiivond
Cordado @ C!mstea
N G)mISId‘ axp

13 ap AGOSTO da .'2.006_

Sallo Noweial.

!. AVID m KN{6HT

NOTARIAL CERTIFICATE (INDIVIDUAL)

On this , personally sppeared before

me, a Notary Public,

t0 me known and known to nie to be the person
described in and who executed the foregoing
dnwmﬂn.nndlﬂlhednlyadmowledgdtom
tlnllﬂllnemmd!he-meﬁnlnmnd

mthuunm‘d.

NOTARY PUBLIC
STATE OF

COUNTY OF .

NOTARY SEAL

" NOTARIAL CEITII'ICATI (NDIVIDUAL) 5

thlkbq'w

me,lNulry "OR

m 6

‘Tbomns C. NesspopR.

wAgo J. ScALLoON
mukmwnmlkmwnmmlnhethem
described in and who executed the foregoing

document, and he/she duly acknowledged to me
ll-thd:heamledthemﬁntheumm ’

purposes therein expressed.
&ﬁéd 4'¢ 2 C M———-
NOTAIIY
W zooé

STATE OF
My commission expires:

&

COUNTY OF

NOTARY SEAL

NOTARIAL SEAL
MAREE G, LUCAS, NOTARY PUBLIC
CITY OF MALVERN, CHESTER COUNTY
MY COMMISSION EXPIRES AUGUST 13, 2008



PATENT COOPERATION TREATY |peco 1 3 DEC 2004

PCT WPy EeT
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT
(PCT Article 36 and Ruls 70)
Applicnt's or agest's file refeswnce See Notificstion of T Mtal of 1 soaml
CRNUIFCT FOR FURTHER ACTION  preiimimry Exsmiwtion Report (Form PCT/IPBA/416)
Tntermetional epplication No. Interaatioml fillng date (day/month/year) Priarky dae (day/montk/year)
PCT/USIV/20493 30 June 2003 (30.06.2005) 28 June 2000 (28.06.2002) |

Intermnsional Petent Clamsification (IPC) or oaticum] elaification and TG

; ASIK 36/395; COTK 16/00; CO7H 21/04 and US CL: 530/387.3; 424/133.1, 115.1; 536/23.53
Applicant

CENTOCOR, INC

1. Thiy juternationsl preliminary examination report has beea prepared by-this International Preliminary
Examining Authority and ls transmitied to the applicant sccording to Ardcle 36.

2 MIEOITMGIW#MWMMIWM.

[ ] s repart 1a alao sccompented by ANNEXES, L.e., sheets of the description, claims and/or drawings
which bave been amended and are the besls for thls report and/or sheets containing rectifications made
befiore this Autharity (see Rule 70.16 and Section 607 of the Admiristrative Instructions under the PCT).

These annexes consiat of a total of ~iheets,

3. This report containe indications relating o the following itema:

1 DX Buste of the repart

o [] Priomy

m [X] Nen-esablishment of repart with regant 10 novelty, investive step and industrial applicabllity
v [ Lackof unity of iaveation

v D] Ressoned siatement uader Articie 35(2) with regard to novelty, invoiive siep or industriat

applicabllity; citations and explanations supporting such statement

VI [ Certain documents cited

VI [ ] Cortain defects in the toverational application
VI [ ] Certain observations on the Inernational application

09 Yamry 2004 (0901 ' .
oo i i /

[ Neme and mallling adarem of the IPEA/US 1 -
Commissioner for Pamsts e _ N
No. (571) 272-0R27




Tmormatiom] application No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT FOT/USI/20493

L Basls ol the report
1. With regand ©© the claments of the Inerotiomal applicstion:+
D4 the inermational spplication as ariginally filed.

DA e descrtption:
pages 1-115 s ariginally flied
pages NONB » filed with the deamand
pages NONH , filed with the lotter of
Eﬁedﬂus
pages 116-12 5 80 ariginally fited
DA NONE_ , as amended (logether with any statement) under Article 19
pages NONR o Blod with the demand
pages NONB » Hled with the letter of

PgFINONE =, ma originally filed

prgesNONE  filed with the letier of -
2. With regard to the Lmgnage, all the elements marked sbove were availshie or firnished to this Authority in the

Innguage in which the international spplication was filed, umiess otherwize indicated under this item.

These clements were availshle or furnished to this Authority in the following langnage  which is:

[] the imguage of a translation furnished for the parposes of intemnasional sesrch (ander Rale23, 1(b)).

[ ] the langnage of publication of the internetional application (ander Rule 48.3(b).

D the [angusge of the translation; fornished for the porposss of imemational prelimicary examinstion{onder Rules
35.2 and/or 55.3).

3. Wit regard to axy nneleotide and/or smino acid sequenee disclosed in the internationsl applicslion, the
interrational preliroinery examinsilon was carried out o the basis of the sequence listing:

[] contained in the international spplicarion in primed form.
flled together with the internationa} application in compater readable form.
furnished subsequenty to this Authority tn written form.
furnislied subsequently to thiy Authority tn compuer regdable form,

{_| Toe statement that the subscquently furnished written sequence fisting does not go beyond the disclosure In tho
international application as filed has been fnished.

- memummumm&mnwwummw

‘ hus been furnished.

4. Dmmmmhhmumm

the description, pages NONE
the clalms, Nos. NONE

the drawings, shecta/fig NONB _
5. D This report has been estahlished a2 If (some of) the smendments hod not been owde, since they bave been considered o go
beyond the digelomire ng filed, a8 ndicated in the Supplesnenmal Box (Rude 70,2(c)).**
* Replocamest hoats which have besn furnished to the receiving (Wice in responss to o bnviiation snder Ardcie 14 are reforrsd to In
&hs report ax “originally filed” ond are not axnexed s this report sinee they do not contaln amendments (Ruies 70.16 and 70.17).
* Any replocamen: sheat consalning such amendmenty mut be refarrad so under ftom I ond axnaxed 10 this report.

Form PCTAPEA/A0S (Bax 1) Qly 1998)

‘



Internatiopnl spplication No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/USOI20495

II. Nom-estublishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability

1. The qrestion whether the claimed inventian appears to be novef, to involve an inventive step {io be non-obvious), ar
io be indostrially applicable have not been and will not be examined in respect of:

[X  the entie internationat application,
] clatmsNoa.
. becanse:

[] the mid internationat epplication, or the ssid clalm Nos. ___ relste to the following sbject matter which does
oot mequire international preliminsry examinstion (speclfy):

@ the description, claims or drawings (ndicafe particilar elements below) or sald clabms Nos, 18-36 are so unclear
that 5o meaningfnl opinlon could be formed {speclfy):

Clalmy 18-36 are unsearciuhle becymae they are dependent claima that are mx drafted In accordance with the second and thind
seniczees of Rude 6.4(s). The ciaimas are improper because (hey are mulgiple depandent cinime that are dopondent upon other

muitiple dependent claims.

E the clahns, or said claims Nos. 1-17 are so inadequately mupparted by the description that no megningfu! opizion
could be formed,

DX o toremational search repert has been established for sid claims Nos, 1-36

2. A mesniogful istcreptions] praliminry cxaminatinn cennot be curied out due to the fallure of the micleotide and/or amine scid
Listing to comply with ths sndard provided flor in Annex C of the Adminiszrative Inaructions:

the writlem fhrm bag pot been furnished or does not comply with the standard,
E hu;mwm&hmmuhmmmﬂduhnunﬂywlhlhm

Form PCT/IPEA/409 (Bax 1) (oly 1998)
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WRITTEN OPINION OF THE Wllﬂ
INTEENATIONAL SEARCHING AUTHORITY

Box No. V Reagoued stapement under Rule 43 bis.1(a)() with regard to noveity, inventive step or industrial
lpﬂhhﬂndhﬁnmduﬂmdﬂupwﬂn!nﬂm

1. Statement
Noveliy (N) Claima 1-39 YES
Claire NONE _ NO
Inventive step (IS) ; Clairn 1-39 YES
Clajms NONE NO
Industrial applicability (IA) Clalms 1-39_ YES
Claims NONH NO
2. Citstions and explanationg:

Clakmy 1-39 mees the criteris set ot Ja PCT Article 33(2)-(3), becunse the prior ant does not teach or falrly suggest the bestant
compoundy fir treting the variou disorders Hated.

Claimy 1-39 meet the ariteria set ont I PCT Article 33(4), snd thos bave industrial applicablitty becsuse the subject muatier clakned
can be made or osed In (ndustry.

Form PCT/IBA/237 (Box No. V) (Jamary 2004)



TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT

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

[Referencia del solicitante o agente
Ver notificacién de la transmisién del examen
CEN311PCT PARA PROSEGUIR preliminar Internacional (formato PCT/IPEA/416)
No. Solicitud Intemacional Fecha de presentacion internacional | Fecha de prioridad (dia/mes/afio)
PCT/US03/20495 (dia/mes/afio)
30/08/2003 28/08/2002

Clasificacion Intemacional de Patentes (IPC) o clasificacion nacional e IPC

IPC(7): A51K38/395; CO7K 16/00; CO7H 21/04 y US CL.: 530/387.3; 424/133.1, 135.1,636/23.53

Solicitante

CENTOCOR, INC.

Administrativas bajo el PCT).

Estos anexos consisten en un total de _ _ hojas.

1. Este examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad encargada del Examen Preliminar
Intamacional y es transmitida al solicitante de acuerdo con el articulo 38.

2. Este INFORME consista de un total de 4 péginas, incluyendo esta hoja.
____Este Informe también estd acompafiado por ANEXOS, esto es hojas de la descripcidn, reivindicaciones y/o

dibujos, los cuales han sido modificados y son la base para este informe y/o hojas que contienen
rectificaclones presentadas ante esta Autoridad (ver Regla 70.16 y Seccion 807 de las Instrucciones

L. Prioridad

I _X_ Base del Informe
Il. X

aplicacién industrial

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

El no-establecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel inventivo y

\'A ____ Faita de unidad de invencién

Vv _X_ Declaracién motivada bajo el Art. 35(2) con relacion a la novedad, nivel inventivo o aplicacion
industrial; citaciones y explicaciones que soportan dicha declaracién

V. — Ciertos documentos citados

ViI. ___ Cierios defectos an la solicitud intemacional

Vil. ____ Ciertas observaciones en la solicitud intemacional

Fecha de presentacién de la demanda

08/01/2004

Fecha en que se completd este informe

29/11/.2004

Nombre y direccion de la autoridad encargada del
examen preliminar internacional:

Mail Stop PCT, Afin: IPEA/US

Commissioner for Patents

P.O. Box 1450

Alexandria, Virginla 22313-1450
Fax: (703)305-3230

Oficial autorizado

DavidJ Blanchard

Teléfong: No. (671) 272-0827

Formato PCT/IPEA/409 (hoja de cubierta) (Julio 1998)




P

INFORME DEL EXAMEN
PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud internacional No. PCT/US03/20495

BASE DEL INFORME

En relacién con los elementos de la solicitud internacional (las hojas de reemplazo que han sido
suministradas a la oficina receptora como respuesta a la invitacién bajo el articulo 14 seran referidas
como “presentadas originalmente" y no estdn anexas a este informe debido a que no contienen
modificaciones (Regla 70.16 y 70.17)):

CAPITULO DESCRIPTIVO, PAGINAS:

1-115 Como fueron presentadas originalmente

REIVINDICACIONES, No.:

2.

116-122 Como fueron presentadas originalmente

En relacién con el idioma, todos los elementos marcados anteriormente fueron suministrados a esta
Autoridad en el idioma en que la solicitud internacional fue presentada, a menos que se indique lo
contrario bajo este punto.

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

El idioma de la traduccidn aportada a efectos de la busqueda internacional (bajo la Regla 23.1(b))

El idioma de publicacién de la solicitud internacional (bajo la Regla 48.3(b))

__ Elidioma de la traduccion suministrada para efecto del examen preliminar internacional (bajo la Regla

3

55.2 ylo 55.3)

Respecto a cualquier secuencia nucleétido ylo aminoacido revelado en la solicitud internacional, el
examen preliminar internacional fue lievado a cabo con base en la lista de secuencias:

Contenidas en la solicitud internaciona!l de forma escrita

Presentadas junto con la solicitud internacional en forma legible por computador
Aportada posteriormente a esta Auteridad en forma escrita
Suministrada posteriormente a esta Autoridad en forma legible por computador

L.a declaracién de que la lista de secuencias aportada posteriormente en forma escrita no va mas alla
que lo revelado en la solicitud internacional como fue presentada.

La declaracion de que la informacion inscrita en forma legible por computador es idéntica a la lista de
secuencias en forma escrita aportada.

4. Las modificaciones han resultado en la cancelacion de;

T mEse

E! capitulo descriptivo paginas:
Las reivindicaciones Nos.:

Los dibujos hojas:
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INFORME DEL EXAMEN
PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud intermacional No. PCT/US03/20485
5. ___ Este informe ha sido establecido como sl (algunas de) las modificaciones no hubieran sido

efectuadas debldo a que se ha considerado que van mas alld de lo reivindicado mediante la
solicitud internacional.

(A cualquier hoja de reemplazo que contenga dichas modificaciones debe hacerse referencia bajo
el punto 1 y ser anexada a este informe)

1ll. El no-establecimiento de opinién en relacién con Ia novedad, nivel inventivo y aplicacién Industrial

1. La pregunia de si la presente invencion relvindicada aparenta ser novedosa, &l tiene altura inventiva, o es
aplicable industrialments no ha sido examinada en relacion a:

X __ toda la eolicitud intemacional
____ reivindicaciones Nos.
Porque:
dicha solicitud Intemnacional, o dichas reivindicaciones Nos. 13 se relacionan a la siguiente materia, la
cual no requiere ser objeto del examen preliminar internacional (especificar):
X __ la memoria descriptiva, las reivindicaciones, o los dibujos (indicar abajo los elementos especlficos) o las
meivindicaciones Nos. son tan confusas que ninguna opinién sustanclal pudo ser establecida
(especificar):

_X _ las reivindicaciones, o dichas reivindicaciones Nos. 1-17 no estan soportadas adecuadamente por la
memoria descriptiva, lo cual no permite que una opinién significativa sea formada.

_X_ las relvindicaciones Nos. 1-36 no han sido objeto de bisqueda Internacional.

2. Un examen preliminar Internaclonal significativo no pudo llevarse a cabo debido a que la lista de
secuencias nucledtido y/o aminoacido no cumple con los estindares provistos por el Anexo C de las
Instrucciones Administrativas:

X__ la forma escrita no ha sido suministrada o no cumple con los estdndares.

_X_la forma legible por computador no ha sido suministrada o no cumple con los estindares.



