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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMAG 444 KESHUESIAREUUE  FOROS 3/
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

RESPUESTA A OFICIO 12385 DE 6CTUBRE 27, 2008

REF: Expediante No. 06 088.125 - Solicitud de Patente Entrada en Fase Nacional

Corresp. a la Solicitud Internacional PCT/JP2005/004 152

a favor de KISSE| PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Titulada: DERIVADOS HETEROCICLICOS FUSIONADOS, COMPOSICIONES
MEDICINALES QUE LOS COMPRENDEN, Y SU USO MEDICO

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, vecino de Bogotd, portador de la tarjeta profesional
No. 57492, obrando como apoderado de la sociedad KISSEI PHARMACEUTICAL CO.,
LTD., segin lo acredita el documentc de poder anexo al presents escrito, para dar
cumplimiento al requerimiento notificado por fijacion en lista el 27 de Octubre de 2008, y de
acuerdo con los Articulos 38 y 39 da la Decision 4868 de la Comision de la Comunidad
Andina, Articulo 27 del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis
del Reglamento y Circular Unica de Ia SIC, me permito allegar:

1. Documento donde consta la cesidn del derecho a la Patente otorgado por los inventores
al solicitante, debidamente apostillado, junto con su comespondiente traduccion al
castellano.

2. Fotocopia autenticada del documento de poder conferido por el solicitante, incluyendo el
Cerlificado que acredita la exstencia y representacidn legal de KISSEI
PHARMACEUTICAL CO., debidamente apostillado, junto con su commespondiente
traduccion al castellano.

3. Copia del Reporte de Examen Preliminar efectuado por la IPEA (forma PCTAPEA/408),
junto con su comespondiente traduccion al castellano.

4. Extmcto para publicacion y Tarjeta de

Vo 7 / / 2y

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
C.C. No. 80.410.337 de Usaquén
Cra 7 No. 71-21 TORRE B - Piso 4

De la sefiora jefe atentamente,

Bogota, 18 de Diciembre de 2008
CHPMEV/sr.

BRIGARD & CASTRO ABOGADOS S.A. — NIT. 860.047.372-8
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

. . DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Industria y Comercio TARJETA ARCHIVO TEMATICO

SUFERINTEMDENC!A PATENTEDEINVENCION X PCT _x_  MODELO DE UTILIDAD ___ DI DUSTRIAL
(21) N° de solicitud: 06 086.125 (22) Fecha de soficitud: 04-03-2008

(541) Clasificacidn Intemacional :
(71)Solicitante(s) KISSEI PHARMACEUTICAL CO., LTD.
(72) Inventor(es)  Nobuhiko Fushimi, Hideki Fujikura, Masayuki Isali

[74) Agents: ___JUAN PABLO CADENA SARMIENTO

(30)Pioidsd . (31) _ No.Prioidad _ (32) Fecha (33 Pals FIGURA CARACTERISTICA
2004-61429 04-03-2004 JP

(85) Fecha Iniclo fase nacional: 04-10-2006 (87) Publicacidn Internacional:

(86) Datos relativos @ la presentacidn de Ia sollc, PCT Fecha: 15-09-2005 \

Fecha de preseniacion de la soficitud: 03-03-2005 No. Publicacidn: WO 2005/085265 A1

No. de sollcitud  PCTAJP2005/004152

(54) Titulo: DERIVADOS HETEROCICLICOS FUSIONADOS, COMPOSICIONES MEDICINALES QUE LOS COMPRENDEN,
Y SU USO MEDICO

Resumen: Un derivado de anillo fusionado nitrogenado representado por Ia siguients formula general (l), su sal o
profirmaco farmacologicamente aceptables. Estos poseen actividad inhibidora de SGLT humano y son (tlles como
agentes preventivos o terapéuticos para enfermedades afribuibles a hiperglucemia, tales como diabetes, hiperglucemia
posprandial, tolerancia anormal a la glucosa, complicaciones de diabetes y obesidad.

CONTINUA AL RESPALDO ...




[En la fdrmula (1), uno de R! y R* representa un grupo
representado por la siguiente formula general (S) (en
donde RS y R® cada uno representa H, OH, halégeno, etc.;
Q representa alquileno, efc.; y anillo A representa arilo,
efc.) y el otro representa H, OH, amino, efc.; R2y R? cada
uno representa H, OH, amino, haldgeno, alquilo sustituido
de manera opcional, eic.; A' representa O, S, eic.; A?
representa CH 6 N; y G representa un grupo representado
por la siguiente fdrmula general (G-1) (en donde E' es H,
F, 6 OH y E? representa H, F, metilo, etc.) o el grupo
representado por la siguiente fdrmula general (G-2).}
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Resumen:

R'
\ R (1
s
R?

\CFGQ- (s)
E’&C’ (G-1)

OH

Un derivado de anlllo fusionado nitrogenado representado por la sigulents frmmula general (I), su sal o profirmaco
farmacoldgicaments aceptables. Estos poseen aciividad inhibidora de SGLT humano y son Ofiles como agentes preventivos o
terapéuticos para enfermedades atribuibles a hiparglucemia, tales como diabetes, hiperglucemia posprandial, tolsrancia ancrmal a
la glucosa, complicaciones de diabetes y obesidad. [En la formula {f), uno de R' y R* representa un grupo representado por la
miguients fdrmula general (S) (en donda R® y R® cada uno representa H, OH, haldgeno, etc.; Q representa alqulleno, efc.; y aniio A
representa erfio, elc.) y el ofro represanta H, OH, amino, etc.; R? y R? cada uno representa H, OH, amino, haldgeno, alqulio
sustituido de manera opcional, etc.; A! reprasenta O, S, etc.; A? representa CH ¢ N; y G representa un grupo represantado por [a
siguients férmula general (G-1) (en donde E' es H, F, 6 OH y E2 representa H, F, metilo, eic.) o el grupo representado por la
siguiente formula general (G-2).]




LIREIU & LADUY

DOCUMENT OF ASSIGNMENT OF
PATENT APPLICATION

The Undersigned
Nobuhiko FUSHIMI, Hidekl FUJIKODRA and
Masayuki ISAJI

acting 88 |MNEn kel

of Colombian Patent Appin. No. 06 088 125
Titled:

FUBED HETEROCYCLIC DERIVATIVE,

Aparado 3802 Ag, (01907

Cre. 74006 7/ ~)] Torre~B-Jso ¢
Bogoth - Colombia S.A.

DOCUMENTO DE TRASPASO DE
SOLICITUD DE PATENTE

CESION

El{los) Suscrito(s)

éan calidad de

de la 8ql. da Patents en Colombia No.
Trtulede:

MEDICINAL COMPOSITION CONTAINING THE SAME,

AND MEDICINAIL USE THEREOF
with domiclle in c/o Central Research

Laboratories, Kissel Pharmaceutical Co., Ltd.,

con domiglllo en

4365~-1, Hotaka-Kashiwabara, Azumino-shi, Nagano 399-8304, ’

Japan hereby declara(s) that they (It) assign(s) all
rights of ownership as well as all rights and
privileges  relating thereto  without
exception ovar the following psatent
application in Colombia:

No.
Titled:

to KISSEI PHARMACEUTICAL CO., LTD..

domiclled In
19-48, Yoshino, Matsumoto-shi,
Nagano 399-8710 Japan
The essignor and the assignee sign this
document as proof of their acceptance of
the assignment.

Given and signed on the
of 200 _

sl AL

Robuhlko FUSHIMI
Signature of Aulgnor

day of

declarae{n) por el presente documento que
cede(n) todos los derechos de propiedad
que Ilels} comssponden, asl como Ias
prerrogativas, sin excepcidn alguna, sobre
la siguients solictud de patents en
Colombia:

No.

Titulacia:

domicilieda en

El cedente y el cesionario firman esate
documento como prusba de su eceptacién
de la cesién.

Dado y firnado a los
de 200

dias del mes de

Ut i ﬁe%ﬂb Lrass
Hideki FUJI Masa ISAJI 7

Firma del Cedente

Firma del Cesionario
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" T NOMARIAL CERTIPICATE Registrationﬁid-/é/

This is Lo certify that the signatures on the foregoing document

are genuine and authentic signatures of Nobuhiko FUSHIMI, Hideki FUJIKURA

and Masayuki ISAJI.

. WARAZY IKEDA
BEOTARY

1-1, 2CHOME UCHISAIWAICHO 4
CHIYODA-KU
TOKYO JAPAN




« =% NOTARIAL CERTIFICATE Registration N /6 /
This is to certify that the signature on the foregoing document

is genuine and suthentic signature of

Mutsuo KANZAWA. President of KISSEI PHARMACEUTICAL CO., LTD..

a corporation existing and organized under the laws of Japan,
who has produced sufficient proof of his power to execute the

said instrument on behalf of the above-mentioned corporation.

DEC -7 206

AR

MAKAZU IKEDA
NOTARY

Toxvo Lec ArFams BuReay
NOTARY

=1, 2CHOME UCHISAIWAICHO
‘ 'CHIYODA~XU
TOKYO JAPAN
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2 il
APOSTILLE

(Convention de La Haye du 6 octobre 1961)

1. Country: JAPAN
This public document
2. hes been signedby MAKAZU IKEDA
8. acting in the capacity of Notary of the Tokyo Legal Affairs Bureau
4. bears the seal/stamp of MAKAZU IKEDA

Certified
5. at Tokyo 6. DEC -7 2006
7. by the Ministry of Foreign Affairs
8. 06- NQ 000580
9, Seal/stamp: 10, Signature
V& Lt

Kazutoyo OYABE
For the Minister for Foreign Affairs
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fRADUCCION AL ESPANOL del Documento de Cesion a KISSEI
PHARMACEUTICAL CO., LTD. firmada por el cedente y el cesionario.

Registro No. 2161
CERTIFICADO NOTARIAL

La presente es para certificar que las firmas en el documento precedente son firmas
genuinas y autenticas de Nobuhiko FUSHIMI, Hideki FUJIKURA y Masayuki ISAJI.

DIC -7 2006

Hay un sello que dice:
AGENCIA DE ASUNTOS LEGALES DE TOKYO

Notaria
1-1, 2CHOME UCHISAIWAICHO (firma)
CHIYODA-KU Makazu Ikeda

TOKYO, JAPON Notario



Registro No. 2161
CERTIFICADO NOTARIAL

La presente es para certificar que las firma en el documento precedente es la fima
genuina y autentica de
Mutsuo KANSAWA, Presidente de KISSEI PHARMACEUTICAL CO., LTD.,

una corporacion existente y organizada bajo las leyes del Japén, que ha producido
suficientes pruebas de su poder para ejecutar dicho instrumento en representacién de la
corporacién anteriormente mencionada.

DIC -7 2006

Hay un sello que dice:
AGENCIA DE ASUNTOS LEGALES DE TOKYO

Notaria
1-1, 2CHOME UCHISAIWAICHO (firma
CHIYODA-KU Makazu |keda

TOKYO, JAPON Notario
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APOSTILLA
(Convencidn de la Haya de Octubre 5 de 1961)

. Pals: Japén

Este documento plblico
ha sido firnado por MAKAZU IKEDA

actuando en capacidad de Notario de la Agencia de Asuntos Legales
de Tokyo

lleva el sello/timbre de MAKAZU IKEDA
Certificado

en Tokio 6. DIC-7 2006
por el Ministerio de Relaciones Exteriores
06- No. 000580
Sello/timbre: 10. Firma
hay un sello que dice:

MINISTERIO DE RELACIONES (firma)

EXTERIORES

Kazu OYABE
JAPON Para el Ministro de

Relaciones Exteriores




Yo (nosotros) KIGSE| PHARMACEUTICAL CO., LTOD.

domiciiado(s) sn: 16-48, Yoshino, Matsumcto-8hi,
Nagano 386-8710, JAPON

Nombro{amos) a: JUAN PABLO CADENA S8ARMIENTO
y/o CARLOB H. PALACIO EASTMAN y/o MARTIN E.
TORRES CARDOZO, de Bogols, Colombla, apoderados
vendadoros y legales con poder especial, amplio y
suficlente, para recabar de las oficinas y euloridades
colomblanas administrativas, |udiclales y de policia, en
cusiquier instancia o recurso, la oblencidn de patentes de
invencidn, regisiros de marcas, diseflos Indusiriales,

* modelos de utlidad, depdsitos de nombres comerciales,

lomas comerciales y enssfias, registros de derechos de
autor y contrelos sobre ios mismos, ablencién de
certificados de obtentor de variedades vegetsles, asf
como sus prirogas, renovacionss, anciaclones de
truspaso, cambioa de nombre yfo domicillo; eleborar,
tramitar y regisirar coniratoa de licencis y licenclas de
cuaisaquiems clases; Intervenir como demandants o como
demandado an cualguisr instancin y recurso ante
cuaiquist . Juaz, comporacién, funcionerde pdblkco o
autorided en acciones judiciales, administstivas y de
policis tsles como: oposicionss al reglatro de marcas;
acciones de caducidad, canceiacidn y nulidad; accionss
relvindicatorias, acclones derivedas de la obtencién o
sxplolacién de licencias; ecclones de competsncia
deslaal; demandas penales; acclones de Indemnizacidn de
perjuicios, reclamos y observaciones a sofictudes de
patentes, dissilos industriales, modelos de utiikiad, sn ol
sjerciclo de medidas cautelares y en olras acciones o
meciidas simiiares.

A este efecio, lo(s) faculio{amas) para elsvar soliciiudes,
formular  descripclones,  enmiendas, proisstas,
declaraciones, oposiciongs, cancelaciones, nulldedes,
apelacianes y reclamos; pagar Impuesios, cuotas y
gravimenass preecritoa por la ley; renunclar o dealstir e
derschas concedidos o en curso de concesidn; recbir toda
clase de documenios y vaiores, dando el descargo
respectivo, y, en genaral, para dar ane diches autoridades
todoa los pasos necesarios al efecto Indicedo y tomar
todas Ias medidas qus creyersn conducantes al resgusrdo
de mis (nuestros Intereses), con todas lss demis
faculiadsa lagaies necesarias.

de desistir, transiglr, compro
tode o en parte y mevocar
nombro(amos) a;: JUAN PAE
ylo CARLOS H. PALACIO RAS
TORRES CARDOZO, domicilialt

apoderados en Colombla, cop
notificaciones y doalgnn.r
extrajudiciales.
Otorgedo y firmado en
hoy
Fimma

Normbre
Camgo

d & Castro

A - COLOMBIA

POWER OF A

| (We) KISSEI PHARMACEUTICAL CO., LTD.

domiclled In: 16-48, Yoshino, Matsumoto-S8hi, Nagano
380-8710, JAPAN .

Horeby appoints JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
and/or CARLOB H. PALACIO EASTMAN and/or
MARTIN E. TORRES CARDOZO, of Bogotd, Colombia,
my (our) true and lawful atiomeys with special, ample
and sufficlent power to obtain from the Colomblan
administrative, judicial and police offices and authoritles,
in any Inslance, privileges of patents of Inventlon,
registration of trademarks, indusirial designs and utliity
madels; regisiration of commercial names, siogans and
embiams, registration of copyright and contracts relstad
thereto, certificales of cbiainers of vegetables varieties,
as well as oxensions, renewals and recordal of
assignments and changea of name and domiclle relatsd
10 the above; 10 prepare, prosecute and register licenses
of any kind; {0 act as plalntilf or defendant In any instanca
or recourss, and beforg any Judige, corporation, public
official or authority In Judicial, adminisimtive snd police
actions, such ss: oppositions to tho registration of
irademarks; ceducity, cancellation and nulllty sctions;

. cialm actions derivad from the obtalning or sxpivitation of

licenses, eaction of unfair competiion; cyiminal
proossdings, actions for payment of damages: claims or
obsarvations on paient applications, models, Industrial
designs and utllity models; in the axarciss of preventive
measurea and In other actions or simllar proceadings.

To thet effect they hereby ampowered io file applications,
formulate  descriplions, amendments, proteats,
deciarstions, oppositions, cancellations, nullilies, appesils
end claims; to pay toms, quoiaa and assessments
preacribed by law, renounce or walve the rights granted
or in the process of granting; to recsive all ‘kKinds of
documenta and valuables, giving the respective roloase
of ecaipt, and, In general, to take before sald authoritias
the necessary sitepa to such sflfect, and any measures
that thay may deam pertinent to the safeguard of my
{our) Intareat(s) with all the other necassary logal powsrs.

This power Includss the faculty to ratiy or confirm donist,
soiie and compromise on my (our) behalf, and to
subsifivie this power in whole or in part and to révoka
substiiutions. At the same time 1 (We) hereby appoint
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO and/or CARLOS

AIACIO EASTMAN and/or MARTIN E. TORRES
BBOZO, domiclied In Carrera 7 No. 71-21 Torme B —
n-m. my {our) attomey(s) In fact, with powers.to
: p notifications and to designate judicial and
exdrajudiclal aitomeays.

Granied and aigned In

day of 200

» Mutsuo Kanzawa
Prasident



" " NOTARIAL CERTIFICATE Registration No | 2,/40

This is to certify that the signature on Lhe foregoing document

is genuine and authentic signature of

Mulsuo KANZAWA, President of KISSEI PHARMACEUTICAL CO., LTD..

a corporation existing and organized under lhe laws of Japan,
who has produced sufficient proof of his power to execute the

said instrument on behalf of the above-mentioned corporation.

.MMMMme

. NOTARY |

\, 1=} 2CHOME UCHISAIWAIGHO 7
\ CHIYODA-KU
TOKYO JAPAN "

MAKAZU IKEDA
KOTARY

e
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1. Country: JAPAN
This public document i

8. acting in the capacity of Notary gigffe Tokyo Legal Affaizadl
. bears the seal/stamp of MAKAZU IKEDA

Cartid ™

-9

5. at Tokyo 6. DEC =7 2006 :
7. by the Ministry of Foreign Affairs !
8. 06- N 000579 :

9. Seal/stamp: . 10. Signature

V. by

Lo ..'l '
o rEEENY 5 Kazutoyo OYABE
B Bl P Yy L S '
L\ gl For the Minister for Foreign Afiairs .
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TRADUCCION AL ESPANOL del Documento de Poder otorgado KISSEI :
PHARMACEUTICAL CO., LTD. , con domicilio en 19-48, Yoshino, Matsumoto-
Shi, Pagano 389-8710.

Registro No. 2161 _
CERTIFICADO NOTARIAL |

La presente es para certificar que las firma enjel documento precedente es la firna
genuina y autentica de '
Mutsuo KANSAWA, Presidente de KISSEI PHARMACEUTICAL CO,, LTD., \

una corporacion existente y organizada bajo las leyes del Japon, que ha producido}
suficientes pruebas de su poder para ejecutar dicho instrumento en representacion de la |
corporacién anteriormente mencionada.

Hay un sello que dice:
AGENCIA DE ASUNTOS LEGALES DE TOKYO

Notaria
1-1, 2CHOME UCHISAIWAICHO (firma) ;
CHIYODA-KU Makazu tkeda !

TOKYO, JAPON Notario '



APOSTILLA
(Convencién de la Haya de Octubre 5 de 1961)
2. Pals: Japén
Este documento ptiblico
8. ha sido firmado por MAKAZU IKEDA

7. actuando en capacidad de Notario de ia Agencia de Asuntos Legales
de Tokyo

8. lleva el sello/timbre de MAKAZU IKEDA
Certificado
9. en Tokio 6. DIC-7 2006
10. por el Ministerio de Relaclones Exteriores
11. 08- No. 000579

12. Sello/timbre: 10. Fima
hay un sallo que dice: )
MINISTERIO DE RELACIONES (firma)
EXTERIORES

Kazutoyo OYABE
JAPON Para el Ministro de

Relaciones Exteriores
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PATENT COOPERATION TREATY

1ssuer: Japan Patent Offico (Internationa] Pralimmary Examining Authonty)
Applicant's agent

intellectoal Property Divislon, PCT

Kissoi Pharmaceutical Co., L1d.

INTERNATIONAL PRELIMINARY

Agdressee EXAMINATION REPORT

19-48, Yoshino, Matsumoto-ghi, Nagano, @CT Chagter 2)

Jupan, 399-8710 (Law Enforcemont Regulations Articla 57)

(PCT Ruls 71.1)
Date of bous (dewmontvyony:
24 Jaouary Z006 (24.01.2006)
Applicant’s or agant's fila reference
PCT-A0510-00 Important camauiniestion
Intamminnmt application Ne, Intormelional Bliag dala (dav/montivvear): | Priotity date (dey/montiviyear):
PCT/IP2005/004 152 03 March 2005 (03.03.2005) 04 March 2004 (04.03.2004)

Applicant (Name ot tills of companw/dcpartnent)

Kissoi Pharmacentical Co., Lid.

4,

. The International Preliminary Examming Authority informs the applicant that, in the event that an
international necliminsry exnmination report snd annexed decuments relatiug to the patentabill nt' this
internationel spplicution have been produced, such documents will ba sent accompanying this noti

. In the event that an Intemational praliminary exwmination report and annexed documents lmve heen

produced, coples will be sont to the Internations] Department to notify all designated offices.

. If requestad by any dmgnnwd office, the Intemnational anutmnt will produce an English trepsiation of

the Interua
piod s omprdmlmy oxmminstion report (exsiuding snnexad dosuments) end send i to the relsvant

Notes

The applicant must follow the prescribed proesdure (submitting transiated documents and payment of
nations| fees) with respect o each designated offfce within 30 months of the priority date (or tater
dopending on the office). (PCT Article 39 Rule 1) (Rafer to PCT/IB/301 and notes sant by the International
Dapartment)

In the avant that a tramsistion of the internntionni application Is mubmitted to a designated offcs, the
ranslation must also include tranglations of any annexed documents ratating to patentebility aumched to the
miernadonal prelimmary examination report. It is the responsibility of the applicant to prodvce much
trangimtions and send them dircetly to e relevant depignated affice,

For the period nnd detalled requiremenis applicable to designated offices, refer to Volume II of the PCT
applicant guidelines,

The applicant will obsarve PCT Article 33, Ruie 5, The criteria for detenmining whether the fvention i
novel, inventive and industrially applicabls, as sttpulsted in PCT Articles 2 to 4, will be used onty for the
intetnationnl preliminary examination. In determining the domestis patentability of the invention detalled
within the scope of the claim. the Contracting State may apply additionsl or different criterin (rofer aiso to
PCT Article 27 Rule 5). Such sdditional etiteria include, for example, exchuding emablement requirements,

clarificaion of the scope of the pmtent claim or supportmg evidence requirements from patent
requiIremanis.

Nama snd malling sddress of twa IPBA/IP Authocsaed offtoer 4P | 9043
Japancse Patent Office (IPEA/IF), Commissioner, Japan Patert Office
3-4-3, Kasumigasoki, Chiyodn-kv, Tokyo, 100-8915 Telephons No. 03-3581-1101 Ext. 3492

Form PCTAPEA/416 (Januury 2004) Refer to ntlachad sotes
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PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT

(PCT Chapter 2)
{Law Asticle 12 and Law Enflycemsant Regulations Article 56)
(PCT Article 36 end Rule 70)
w_'m%g';m“ FOR FURTHER ACTION Sou Form PCTAFEAM1S fi subesquont proocdurss.
Intemacionat spplkoation No, imemational fling dete (dny/menth/yow’): | Prioviy date (dyimonth/yourk
PCT/IP2005/004152 03 March 2005 (03.03.200%) 04 March 2004 (04.03.2004)
Imemagiona] Patent Classifiestion (IPC)

10t CL. CO7H/ /00 (2006, OL), ASIK3 1/7043 (2006. OL), AS1PI04 (2005, OL), (contimmad...)

Applicaat

1. This morastiona) prefiminmy essmmaion report bas boen pespared by this Intomational Preliminary Examanng Aushorhty md s
transmined to the upplicant according w PCT Anlele 36 (Enthrosment Regulation Articls 57).

2. This REPORT consism of w total of —— shrots, inolpding ihis cover shaet,
3. Thly REROKT it aiso acconmpanicd by ANNEXES,
a, D These mnmod concigofamotiof _ _ heets

D Shocts althe description, elaims wnd/or dmwings which bave been smendad snd gy the bans for this repont mdior
sheets containing yootifiaations made betre this Apthority (tas Ruls 70.16 ond Scution §07 of U Admpustrotive
Instrugtices under tha PCT)

[] Sheas connaining reotfication beyond e extom of disciosurs for application a8 scoificd in 4 dn Box | and
Suppiomental Rex and supplemenia] firms spproved by thils Authorky

0. [] ‘'heekctroa medis eonsist of (Boecity the typo and quantity of madia).
inctuding the ssqoence listing m alectronic format or tablcs relatad tharsto a8 apcsified bn the Supplemaeninl Box coscemmg
tho scquenna lsting (350 Sectioa $02 of the Adaitinstrve Instroctions wnderf tha PCT)

4, Thia repert contuins iadlsstioms relaring 1o the following iteme.

Baaxs of the report

Priorizy

Nonestabllalmment of opialon with regand to aoveity, Inventiva step and industrial spplicability

Lack of nnnty of laventon

Reasowetd stairmens undor Antinla 35(2) with ragand ta novelty, nveative step or industrial spplicability; citimons
and explmetions soppoming such statcmont

Cenaln document gitod

Cermin defooty in the mternationat appliestion

Cormun gbscrvation on tha utersationn) sppiication

Kissel Pharmasautical Co., Ltd.

'

n
m
v
v

vi
i
Vil

XOC ROXCOR

Duta of submiszion of the demend Data of completion of This report
21 December 2005 (21.12.2005) 18 January 2006 (18.01,2006)

Noma aed malling address of the IPEAAP Amhoraod offieey 4P | 9048

Japanese Patent Office (IPEA/JP), Ruke Fuchino
3-4-3, Kasumigaseki, Chlyoda-ku, Tokyo, 100-8915 Telephone No. 03-3581-1101 Ext. 3452

Form PCT/IPEAMO9 (cover sheet) (Aprll 2005)
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International applicntion No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 152

1, Basis o tha report

I, 'With rapand to inguage, the heeic fh tha proliminy counlontion report was 1s thllows.
E Intemnations] eppliemion o tanguage arigineily filad
Dmm«rimmwhﬂmu-MMmUiﬁﬂmm

D for the purposcs of nicaationnl searen (Ruies 12.3(s) and 23,1(1b)).
] for the purposes of intemationnt appiivation (Rule 12.4(s)
D for the nurposss af ikcrnxiionat prolimictry esnusnbon (Ruto 55.2(x) or 55.3(a))

o the following purposes

2, With regard to the clemenis of the inemational spplication;

" (Buppeczantal forms submmed for rerpording to tha arder under Law Artlois 6 (PCT Artials 14) are trosted "ss origlmlly flled” in
this report and this report docs mot secompany then)
E me nnemational appliestan 1 ariginally filed

[] me acsiption
puges, , un originally filed
pages® . flled with tho lotter of
pages® , filod with the ictier of
] thoolsims
Nos, . 13 origially Bled
Nat.*, » 31 amented (topather with any smicmont under PCT Astcls 19)
Now.®. flicd with the lotter of_
DNM.‘ » filed with the lniter of
the drewings
sheee/ly » 0% originally fiad
shoon/flig* . flicd vrith the lerter of
shesn/figt flled whh the Jatter of

[C] e seanmmce tisting part of the dascription or reluted tables
Sea the Sapplemental Box reisting w0 the seqaenes listing.

3, [ The aemendimc heve resulted in the cancatistion of:
] the description, pages
[ twolsims, Nes.
[] thedrwwings, cheenn/fi
[ e cquencetisting (spectfi)
] tho tabks relnted to the sequence listing (pecit)

4. E]mmmmww-ummmmmuhmmemmmﬂuuup
beyond the disclosure as flled, s ndicatod in the Supptencntel Bax (Raln 70.2(<)
[] o0 aascription, puges
[ the clmms, Noa.
[ the deawngs, shecnitiy
[] thesoquence listag, (apect$)
] e tubles related 10 the sequenee listing (apeai)

sWhen 4, is spplicable, reicvant sheets ey have "superscded” printcd.

Form PCT/IPEAMDS (Box ) {April 2005)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/IP2005/004152

1ii, Non-eablishement of'epumon with regand 1o novelty, [ovemive wap snd {sdasriai spplicebility

The questions whether the elaimed invesnon sppesrs © &8 novel, 10 1YVOVE 2n myenava step (S0 be non obvious), or 1o be

industrinlly applicablo have not becn ommined in respoot of!

D the entin intemational application

B4 ‘ctnims Now. _17:20,27.7¢

bocaon;

the anid imcmationn! application, or tha said elaima Now. ]2.20, 22-29 reise to the Sollovang subjoct maiter which docs not
requure ms istomational prefiminary cxaminstion (pecil):
The scope of claim 17-20 and 27-29 iz “methods of medical treatment for the human body"

7 tho deacription, clsims o drawings (indseate panjeniar esements besow) o said cintoon New,

ore 2o anciens that no mennmngful spinion esuld be formed (spech):

. D the clalms, or swid elaint Nog, mro 5o inndequmicly Supparted
by the dascrigtion thit no mesmungf) opinion could be formed (gpecif):

5] no Lcemationst scaren repant hay been eatablished for suid ctwirms Now. _17:30.27:20

Dnmmtpulbumhduemmhdhluinhudnnhmnfnqumum

Within the designmcd period, the applicant;

D did not subemit & sequense littng in wiitten format sufficiaal to Elisty (he requircnents provided In Annex € of the
Admmaunive instructions, makiag h iImpossible for the isernations| profimiaary cxsmining astharity to abtmn 2
secquence listing in an approved fomast vis approved motheds,

[ 9t not subemit 2 spence lisimg m eleeranm format mfTiciant t saafy the requiremants provided n Asincx C of the
Adsinsstraitve Instraenons, meklag it imposrible for the intorastlonal preliminecy cxsmiring unthority tn shisin &
seaoence ligting in sn approved format vis spoved mothods,

D did not mmle pryment of charga for the dalayed suboisnon of tha requiced sequancs Esting in sccondance with
Indtrviclions pravided in Rules 13,3, 1) or (b) and 13.3.2,

D {t was nat poesibie to indicate any meaningfial opinlons dus 10 the shaence of sny avaiishle table reloriag W0 the sequencs tiang.
As the applicant did net submit 8 Wshi¢ w electronso foruat sufficlent to satbsfy tha teohnicyl reauiremen provided bn sostion 2

of Annet C of the Adounurranve Insizuetions within the devignascd ponod, it was kmpoesibla for the Latcmationel pralimiaary
eamnng spikority to obiain the said bic in &n spproved farmat vin spproved mathads,

[j If the Labde reinting to the saquenas Usung of muclentide or smune ncld Is auemited in cicomonie formet culy, the relevant ible is
inguiBaient (o sously the technical requirenents provided in seation 2 of Annex € of the Admmistrative Instruetions.

[0 see Buppicmental Box for demlls.

Form PCTAPEAM09 (Bax 11[) (April 2009

P 5718
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Ietermahiona appliestion No,
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REFORT PCT/IP2005/004152
V Romonco sislonent under Anicic 35(2) with regard to novelty, inventive step or indascrisl applicsbitity: clmsions mnd cxpimacons
1, Sissement
Novehy (N) Claims —LfgSend3na 0202020 0 YES
Clatms NO
Invantive stzp (IS) Chinu —isl6l26md3032 2 YES
Claimz NO
Indestna} appllcabllity (1A} Chims —_—tel 21 26and3032 YRS
Cllm' =.-.==.—m
2. Citstiony end explznations (PCT Rak 70.7)
Documents

i. WO 2003/000712 A)
2. IP 2003-12686 A

3. JP2002-193948 A

4. JP 2001-354568 A

The invention relating to the scope of alaima 1-18, 21-25 and 30-32 exhibits novelty and progressivity
with regard to Documents 1-4 cited in the international examination report. Documents 1-4 refer to
compounds that actively inhibit human SGLT2 and are effective in the treatment of djabetic conditions
stemming from hyperglycemia, and also compounds that are effective agatnst dinbetes. However, they
make no mention of comnpounds with the gemeral formula of the invertion.

Even from an expert standpoint, it is not easy to arnve at the compound indicated in the gemeral
formula (I) of the invention. which actively Inhibits oman SGLT and is effective in the treatment of
hyperglycemia, from the aforementioned Documents 1-4.

Form FCT/IPEAMO2 (Bax V) (April 2005)
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Intcrantionsi sppllostion No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/JP2005/004152

VIII Cartain otscrvation on the iniamational applicstion

The following are odinions regurding either the alarity af the scope of i olaim, descraation md drwings or sufficent supperting
avidence buscxd on the deseription of the soopc of tha clam.

1) As itls not possible to establish a clear understending of the structure of the compound based on
the details of the “prodrug” contained in the scope of the claim, the invention is unolear with
regard to the compound and its various pharmaceutical uses.

2) The compound outlined in the Marknsh format in the scope of the clatm 1 cites various diffierent
specific alternatives as iis substituent group. The large number of alternatives therefore means that
detalls of certain sections of tha clalm are not sufficiently concise.

Of the group of compounds included under the lnvention, only a small minority of the claimed
compounds are supported In the description in accordenoe with PCT Article 6 or disciosed in
sccordance with PCT Article 5. Consequently, neithar the compounds inciuded uader the
Invention, including the aforementioned largs number of alternatives, nor any pharmaceatical uses
based on the relevant compounds can be said to be fully disclosed or supported in the description.

3) Itis not possible to establish a clear understanding of the scope of the conditions referred to as
“conditions stemming from hyperglycemia™ under sections 12, 22 and 3] of the ciaim,
Furthermore, 35 conditions usually stem from muitiple causes, such a5 hypertension, sven
allowlng for the details contained in the description and teoimical common sense, no expert would
beliove that the drug inciuded under this Invention could be efftotive against all of the
aforementioned oonditions. Similarly, no expert would believe that every one of the wide range of
compounds included within the scope of the claim could be cffbctive with regard to the relevant
phannaceutical uses.

Form PCT/LPEAAMOS (Bax VIIT) (April 2005)
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Supplementsl Bex
1 any of the boxss s short of mere
Continued fram cover shea

Tniemasions] Prient Classificntion (IPC) (contemed)
A61 P304 (2006, 01), AS1P/10 (2006, 01), ASIPI/10 QODE. OL), ASIPVI0 2006, Q1) AS1PS/I2 {2006, O1), AG1P15/0d (2006. O1)

i 815
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TRATADO SOBRE COOPERACION INTERNACIONA
EN MATERIA DE PATENTES

Oficina que la Otorga: Oficina de Patentes de Japén (Autoridad Examinadora Preliminar

Internacional)

Agente del Salicitante

Divigion de ia Propiedad Intelectual
Kissei Pharmacsutical Co., Lid.

Direccidn

18-48, Yoshino, Matsumoto-shi, Pagano,
Japan, 389-871Q

PCT

[INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR
INTERNACIONAL
(PCT Caplitulo 2)

(Regulaciones para el Cumplimiento de la Ley
Articulo 57)
{Regla PCT 71.1}
Fecha de Expedicién (dla/mes/afio).
24 de enero de 2006 {24.01.2008)

Referancia del archivo del solicitante o su agente

Comunicacion Importante

3 PCT-A0510-00
Solicitud Intemacional No. | Fecha de solicitud Intamacional: Fecha de prioridad:
PCT/P2005/004152 03 de marzo de 2005 (03.03.2005) | 04 de marzo de 2004 (04.03.2004)

Solicitante (Nombre o titulo de la compafia/departamento)
Kiasei Pharmaceutical Co., Ltd.

1. La Autoridad Examinadora Preliminar Intemacional informa al solicitante que, en el evento de

Nombre y direccién de coreo de la AEPI/JP

3-4-3, Kasumigaseki, Chiyoda-ku, Tokio, 100-8915

que un informe de examen preliminar intemacional y documentos adjuntos en relacién a la
patentabilidad de esta solicitud internaclonal hayan sido producides, dichos documantos seran
enviados en compafila de esta modificacion.

2. En el evento de que un Informe de examen preliminar internacional y documentos anexos hayan
sido producidos, se aenviaran copias al Departamento Intsmacional para notificar a todas las
oficinas designadas.

3. Sl cualquier oficina designada lo solicita, el Departamento Intemacional producira una traduccion
al Inglés del informe de examen preliminar intamacional (excluyendo los documentos anexos) y
lo enviara a Ia oficina designada relevante.

4, Notas
El solicitante debe seguir el procedimiento prescrito (envio de documentos traducidos y pago de
las tazas nacionales) con respecto a cada oficina designada dentro de un periado de 30 mases a
partir de la fecha de prioridad (0 después dependiendo de la oficina). (PCT Articulo 39 Regla 1)
(referirse al PCT/IB/301 y a las notas enviadas por el Departamentn Internacional).

En el evento de que una traduccién da la solicitud intemaclonal se envie a una oficina designada,
la traduccién debe Incluir las traducciones de cualquier documento anexo al informe preliminar de
axamen |ntemacional en relacidn a la patentabilidad. Es responsabilidad del solicitante producir
dichas traducciones y enviarias directaments a la oficina designada relevante.

Para el periodo y los requerimientos detallados apficables a (as oficinas designadas, referirse al
Volumen Il de la gula del solicitante PCT.

El solicitante deberd estudiar el Articulo 33, Regla § PCT, Los criterios para determinar si la
invencion es novedosa, inventiva y aplicable industriaiments, como se estipula en los Articulos 2
a 4 PCT, solo se utilizardn para el examen preliminar internacional. Al determinar la
patentabilidad doméstica de la Invencién detallada en el enfoque de lo que se reclama, el Estado
Contratante puede aplicar criterios diferentes o adicionales (referiree también al Articulo 27 Regla
5 PCT). Dichos criterios adiclonales pueden incluir , por ejemplo, excluysndo los requerimientos
de habilitacién, clarificacién del enfoque de la reivindicacién o requerimientos de patentabilidad
CON res| a aevidencia de rte

Funcionario Autorizado
Comisionado, Oficina de Patentes de Japon
Oficina de Patentes Japonesa (AEPI/JP)

Teléfono No. 03-3581-1101 Ext. 3492

Formulario PCTAIPEA/409 (hoja de portada) (Abril de 2005)




TRATADO SOBRE COOPERACION INTERNACI NAL
EN MATERIA DE PATENTES

PCT

INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

(Articulo 38 y Regla 70 PCT)
No. de Expediente del PROCEDIMIENTO
Sollcitante o Apoderado Véase Formularic PCTAPEA/4168
PCT-AD510-00 POSTERIOR ]
No. Salicitud Intermacional Fecha Internacional de Presentacidn Facha de Prioridad {dia/mes/afio)
cal ) de 2004 (14.03.2004)
04 de marzo 03.
PCTIJP_2005I0041 52 03 de marzo de 2005 (03.03.2005

Clasificacion Internacional de Patante (IPC) o Clasticacion Neclonal @ IPC
int. CI. CO7H17/00 (2006.01), A81K31/7042 (2008.01), AG1P3/04. (continua..)

Solicitante
Kissei Pharmaceutical Co., Ltd.

1.  Esie Informe de sxamen preiiminar Intamacional fus siaborado por la Oficine Encargada del Examan Preliminar
intemacional y se envia al solidtants sagun Articulo 38.

2 Egta INFORME comprende un tatal da € hojes, Incluyando ests porteda
3. Este INFORME tambilén viena acompafado de ANEXOS que comprandan:

a. D (enviados af solicilente y & ja Oficina intemacionsd) un total de hojas, como sigue:

Seccidn 807 de Ias Inatruccionss Administrativas)

indica an el ftam 4 de ts caslia | y la Caslila Suplementare

Adminkstrativas).

D hojas de la descripcién, relvindicacionas y/o dibujos qua han sldo corregidas y son s base pam este
informe y/o hojas que contienen rectificaciones aviorizadas por esla Autoridad (ver regla 70.18 y

D hojas que susiiuysn hojas anteriores, paro lat cumies esta Autorided considera contienen une
cormeccion que va mis slif de lo dhvuigado an la solichud inemecional come se presentt, segin as

b. [[] (emviedos soiemenie e la Oficina infermecionsl) un iotal de (Indique lpo y ndmero de portedor(as)
slectrénico(s)) , que contienen un Iatado de una
secuencia y/o iablas relacionadas con ol mismo, solo en forma legible por computader, como se indica sn la
casita guplementera Ralacionada con el Listado de la Secuencla (var Sscclén 802 de laa Inatrucciones

4.  Este Informe contlens detos con respecio a los sigulentea purntos:

@ Casllin No. I Base dol Infforme
D Casilla No. IT Prioridad
@ Cagilla No, ITT Isnlg .I;“bcl:lrldw de un dictamen sobra novedsd, aciivided Inventiva y posiblided de aplicacion
us
D Cusllla No. IV UnHformiiad deficiants de Ia invencitn
E Cupllla No. V Declaracién justificada segin Articulo 35(2) con respecto a la novedad. i actividad inventiva y
a posibiided da aplicacién Indusirisl: documentos y explicaciones que sustsnian este
daciaracién
[:] Casllls No. VI  Clertos documentos enumerados
D Cadlis Na, VIL  Clartas deficiencias de! registro intemacional
@ Casliia No. VIIT  Ciartas obwermciones relacionades con ia solfcitud Infemacional
[Fecha de presentacion de le peticion Fecha de |a preparacion de este informe
21 de dicismbre de 2005 (21.12.2004) 18 de enero de 2006 (18.01.2008)
Nombre y direccion pestal de la IPEA/US Empleado Autorizado
Oficina de Patentes Japonesa (JPEA/JP) Ruka Fuchino
3-4-3, Kasumigaseki, Chiyoda-ku, Tokio, 100-8915
Teléfono No. 03-351-1101 Ext. 3492

Formulario PCTAPEA/409 (hoja de portada) (Abril de 2005)



INF RME DEL EXAMEN PRLIMINAR INTERNACIONAL

PCT/JA2005/004152

Casllia No. | Bases para ests Informe. I

1. Respecio al idioma, s bese para ol @mmen preliminer fus:

@ Solicitud Intemacional en el idioma an e que fue presaniada originaimente

D Traduccidn de la solickud intemacional, freducide del idioma original al
[:] con el objeto de la bisqueda Intamacions) (Regiss 12.3(a) y 23.1(b))
|:| con el objeto de Ia aolickud Intemacional {Regia 12.4({a}))

D con o objeto del eamen prefiminar iIntemnecional (bajo las Reglas 56.2 y/o 55.3)

pars los objetos sigulentsa

2, Reapecio a ios slementos de ks sollcliud Intemacional:

(Laz hojsa de reempiazo que han sido preseniadas a la Oficina recepliors en respuesie a une invitacion bajo sl Articiio
14 a8 referancian an esfe informe como "presentadas origineiments” y no se anexan a eate informe):

X
O

Oa0d

La sollekud intemacional como sa prasentd originsimente

Ia descripcién:

pdginas comao se presaniaron origineiments
pégines* presentadas con is carla de

piginas” presentadas con la caria de

Ias relvindicaciones;

piginas como se presentaron origineimenta
piginan* , Como sa corrigleron {Junto con cuaiquier declaracion) bajo o Anticulo 19
paginas” presontacias con ia caria de

péginas* presantacas con la carla de

Los dibujos:

Piginesfg como sa prasentaren originaiments
Péginasfig* prasentadaa con la carla de

Piginaa/fig” presentades con ka carla de

Un listado de una sscusncla y/o cualquiar tabla relacionada — Ver Casllla Suplementaria relacionada con el
Listado de la Secuencia.
Las correccionss han dado como resultado a cancetacidn de

s descripcion, paginas

lag reivindicacionss, Nos.

loa dibujos, hojas/ffiguras
ol listado de |a secusncia

00000

cusaiquler tabla relacionads con el listado de is secusncia (especifique):

Este Informe sa ha astablecido como sl (aigunas da) las cormacclonss anaxas a gats Informe, y snumeradss
dabalo no se hubleran hacho, ya que se conslderan como que van mis alld de la divuigacién, segin se indica
an la casilla Suplementaria (Regla 70.2(c))

D ta descripcién, paginas
D ias ralvindicaclones, Nos.
|:] los dibujos, hojaaMiguras
E] ol listado de In secuencia
|:| cuaiquier labla relscionads con el listedo de la sacuancia fespecifiqus):

* S/ of M 4 splice, siguna de ssina hojes pusden mercerse “scbreseidas”

Fomulario PCTAPEA/409 (Casilla 1) (Abril de 2005)



/
INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Sdficityd Intenacional No,
L _ | PcTIIP2005/004152
CaslfiaNo. Il  8in elaboracién de un dictamen sobre novedad, nivel Inventivo o aplicabliidad iIndustriai.

O
]

]

a cuestion de ol |a Invencldn reivindicada parece sar navedosa, involucrar nivel Inventivo (no sér obvia), o ser apliceble
industriaimenta no ha sido axaminada respecto a:

la Wotalidad de la sollcitud Internacional,

les relvindiceclones No. 17-20 27-29
porque:
dicha solicitud intemacional, o dichas relvindicaciones No. 17-20, 27-29 88

relaciona con la sigulente materia la cual no requiens un examen preliminar Intemacional (especificar):

El enfoque de las reivindicaciones 17-20 y 27-29 es a un "método para al tratamiento
médico del cuerpo humano®

la descripcién, reivindicaciones o dibujos {indicar elermenios perticuisres debajo) o dichas reivindicaciones No. son
tan poco claras que no se pueda formar una opinidn coherante (especificar):

las relvindicaciones, o dichas relvindicacionea No. ostdn susteniades tan
Inadacuadamente por la descripcion que no se puede formar una opinién significativa,

no se ha establackio un Informe de bdsquada intemacional para diches relvindicaciones No. ___ 17-20, 27-28

0 =

0

O

No fue posible proporcionar opiniones significativas como resultado de un kstado de secuencias disponible
Dentro del perlodo designado, el solicitents:

[0 nopresentd un listado de sacuencias en formato eecrito para satisfacer los requerimientos detsllados an el
Nexo C de Ias insirucciones Adminisirtivas, haciendo que la obtencion de un istado de secuancias an un
formato aprobado via métodos aprobadea fusse Imposible

[ no presentd un listado de secuencias en un formato electronico suficlante para satisfacer los requarimisntos
dados en el Anexo C de las Instrucciones Administrativas, haclendo que la obtencidn de un listado de
sacuenciss en un formato aprobado via métados eprobados fuese Imposible

[ nohizo pago de las tasas por la presantacion tardia del listado de secuencias requerida de acuerdo con las
Insfrucciones detaflades en las reglas 13.3.1(a) o {b) y 13.3.2

las tablas relacionadas con el listado de la secuencia de nucledtidos y/o aminoécidos, &l 88 presentan solo en forma

lagible por computador, no cumplen con los requerimientos técnicos proporcionados en el Anexo C-bis de las
Instrucciones Adminisirativas.

no fue posible formar ninguna opinitn significativa como resultado de la falta de una tabla relacionada con e listado
de secuencies. Como al sollcitante no pressntd una tabla en formato elecirdnico suficiente para satisfacer los
requerimienios detaliados on la seccidn 2 del Anaxo C de las Instrucciones Administrafivae, hacisndo que la
obtencidn de dicha tabla en un formato aprobado via métodos aprobados fuesa imposible

ver Caslia Suplementaria para detslles adiclonales.

Formulario PCTAPEA/408 (Casilla [11) (Abril de 2005)



No de Solicitud Intemacional
INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL PCT/JP2005/004152

ol nivel inventivo o la aplicabilldad Industrial; cltas y explicacionesa

Casilla No.V  Declaracién conciuyents de acuerdo a el Articulo 32(2) con relacién a la novedad,

1. DECLARACION

Novedad (N) Reivindicaciones’ 1-16, 21-28 y 30-32
Reivindicaciones

Nivel Inventivo (IS) Relvindicaciones 1-16, 21-26 y 30-32
Reivindicaciones

Aplicabllided Industrial (IA) Reivindicaclones 1-16.21-28'y 30-32

Relvindicaclones

Si
No
Si
No
Si
No

2. CITAS Y EXPLICACIONES (Regla PCT 70.7)

Documentos

1. WO 2003/000712 A1
2. JP 2003-12688 A

3. JP 2002-193948 A
4. JP 2001-354568 A

contra la diabetes.

4 ya mencionados.

La invencién relacionada con las reivindicaciones 1-16, 21-26 y 30-32 muestran
novedad y progresividad con respecto a los documentos citados en el examen
preliminar intemacional 1-4. Los documentos 1-4 se refieren a compuestos que inhiben
la SGLT2 humana activamente y que son efectivos en el tratamiento de enfermedades
diabéticas que resultan de la hiperglicemia, y también compuestos que son efectivos

Aun desde el punto de vista de un experto, no es facil legar al components indicado
en la formula general (l) de la invencién, el cual inhibe la SGLT2 humana activamente
y que es efectivo en el iratamiento de la hiperglicemia, partiendo de los documentos 1-

Formularioc PCT/IPEA/409 (Casllla V) (Abril da 2005)
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No de Sqlicitud Intemacional
INF RME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL PCT/P2D05/004152

Casllia No. VI  Clertas obssrvaciones sobre la solicitud intemaclonal

Las sigulentes son opiniones con respecto a la claridad del enfoque de lo relvindicado, la descripcién y
dibujos, o a la suficiencla de la evidencia de soporte basada en la descripcion def enfoque de lo que se
reivindica.

1) Como no es posible establecer una comprension clara de la estructura del compuesto
basandose en los detalles de la "promedicamento” contenida en et enfoque de io que se
reivindica, la Invencion no es clara con respecto al compuesto y sus usos farmacéuticos.

2) El compuesto descrito en el formato Markush en el enfoque de la reivindicacion 1 cita varias
altemnativas especificas como su grupo sustituyente. El gran nimero de altemnativas
significa, como resuttado, que detalles de ciertas secciones de la reivindicacion no son lo
suficientements concisas.

3) No es posible sstablecer una comprensién clara del enfoque de las enfermedades a las que
se refiers como “snfermedades que resultan de la hiperglicemia® bajo las secciones 12, 22 y
31 de la reivindicacién. Ademas, como las enfermedades generalmente surgen por varias
causas, como ia hipertension, adn permitiendo los detalles contenidos en la descripcion y
sentido coman técnico, ningdn experto creeria que el medicamento incluido en asta
invencion pudiese ser efectivo contra todas las anfermedades ya menclionadas. Iguaimente,
ningdn experto creeria que cualquiera del amplio rango de compuestos incluidos en el
enfoque de la reivindicacién pudiesen ser efectivos con respecto a los usos farmacéuticos
relevantas.

“Formulario PCT/IPEA/400 (Casilla VIIl) (Abril de 2005)
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No ¢4 Sdlicthjd Intemacional
INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL PCTI/JP200 152

Casllla suplementaria

Sl al cualquiera de las casllias les falta espacio
Continuacion de la pagina de la portada
Clasificacion Intemacional de Patentas (IPC) (continua)

A681P3/06 (2006.01), A61P3/10 (2006.01), A61P7/10 (2008.01), A61PE/10 (2006.01), ABPE/12
(2008.01), A61P18/08 (2006.01)

Formulario PCTAPEA/408 (Casilla suplementaria) {(Abril 2005)



