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Solicitud de Patente de Invencién titulada: “DERIVADO DE PIRAZOL CRISTALINO”.
Solicitante: PHARMACIA & UPJOHN COMPANY LLC.

RESPUESTA AL OFICIO No. 13887 NOTIFICADO
POR FLJACION EN LISTA No. 425, DE FECHA 1 DE DICTEMBRE DE 2006

EXAMEN DE FORMA

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caricter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo

siguiente ante el auto emanado de ese Despacho, dentro del término legal previsto en el articulo

39 de la Decisi6n 486, en los siguientes términos:

l. En respuesta a la primera observacion de! Examinador, me permito adjuntar copia del

Examen Preliminar Intermacional de la presente solicitud, junto con su correspondiente

traduccién.

Atentamente,

C.C.No. 79.782.747 de Bogoti
T.P. 74.295

Anexo: Examen Preliminar Internacional

World Trade Center - Torre A, Calle 100 No. 8A — 37, Piso 10, Bogotd D.C., Colombia
Tel + 57 1 601-7700, Fax + 57 1 601-7799, officefilolartcrpisheck.com. wwiw.olaricraisbeck.com



TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES
PCT
INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILIDAD
(Capitulo II del Tratado de Cooperacién en materia de Patentes)
(PCT Articulo 36 y Regla 70)

Referencia del expediente del solicitante o mandatario: PC27773A
Solicitud Internacional No.: PCT/IB2005/000735

Fecha de presentacion internacional: 21.03.2005

Fecha de prioridad: 01.04.2004

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) o la vez clasificacién
nacional e IPC: INV. CO7D 231/12, A61K 31/415, A61P 29/00
Solicitante: PHARMACIA & UPJOHN COMPANY LLC

1. El reporte de examen preliminar internacional ha sido preparado
por esta Autoridad de Revisién Preliminar Internacional bajo el
Articulo 35 y es transmitido al solicitante segiin el Articulo 36.

2. Este REPORTE conste de un total de 7 hojas, incluida la presente
hoja de portada.

3. Este informe también contiene ANEXOS, que comprenden.

a. [ (remitido al solicitante y a la oficina internacional) un
total de 4 hojas, descritas a continuacion:

™ hojas de la descripcién, las reivindicaciones y/o
los dibujos que han sido modificadas y que sirven de
base al presente informe, y/o de hojas que contienen
rectificaciones autorizadas por esta Administracién
{véase la Regla 70.16 y la Instruccién Administrativa
607 del PCT).

[ hojas que reemplazan a otras hojas anteriores,
pero que esta Administracién considera que contienen
modificaciones que se extienden mas alld de la
divulgaciébn de Ila invencibn tal como fue
originalmente presentada, segiin se indica en el punto
4 del Reglamento I y en el Recuadro Suplementario.

b. [0 (remitido inicamente a la Oficina Internacional) un
total de (indicar tipo y soporte(s) electrénico(s)) ,
que contienen una lista de secuencias y/o tabla(s)
relativa(s), solo en formato legible por ordenador,
como se indica en el Recuadro Suplementario relativo
a Listas de Secuencias (ver Instruccion
Administrativa 802).



4, El presente informe contiene indicaciones relativas a los

siguientes puntos:

Bd Recuadrol Base de eate informe

[] Recuadroll Priorided

X Recuadro III Ninguna formulacién de opinién sobre la
novedad, la actividad inventiva y la
aplicacién industrial

[0 RecuadrolV  Falta de unidad de Invencién

X|] RecuadroV Declaracién motivada segin el Articulo
35(2) sobre la novedad, la actividad
inventiva y la aplicacién industrial, citas y
explicaciones en apoyo de esta declaracién

[C] Recuadro V1 Ciertos documentos citados

] Recuadro VII Defectos en la Solicitud Internacional

Pd Recuadro VIII Observaciones relativas a la solicitud
internacional

Fecha de radicacion de la demanda: 01.04.2005

Fecha de elaboracién de este reporte: 02.06.2006

Nombre y direccion postal de la Administracién encargada del Examen

Preliminar Internacional:

Oficina de Patentes Europea — Gitschiner Str. 103

D-10958 Berlin
Tel: +49-30 25901 - 0
Fax: +49- 30 25901 - 840.

Funcionario Autorizado: Hass, C.

Tel: + 49 30 25901-340



Recuadro I. Base de este informe

1. Por lo que respecta al idioma, este inforrne se ha establecido
sobre la base de la solicitud internacional en el idioma en el cual se
depositd, salvo indicacién en contra sefialada a continuaci6n.

[ Este informe esta basado en una traduccién del idioma
original al siguiente idioma , que es el de una traduccion
roporcionada a los fines de:

baisqueda internacional (segin Reglas 12.3 y 23.1 (b))

[0 publicacién de la solicitud internacional (segiin Regla
12.4)

[0 examen preliminar internacional (segin Reglas 55.2
y/o 55.3)

2. Por lo que respecta a los elementos* de la solicitud internacional,
esta opinién se ha establecido sobre la base de (las hojas de reemplazo
que hayan sido enviadas a la Oficina receptora en respuesta a un
requerimiento segun el Articulo 14 se las denomina en este informe como
“inicialmente presentadas” y no se anexan al informe):

Descripcién, Piginas

1-26 tal como se presentaron inicialmente
Parte de Ia lista de secuencias de 1a descripcibn, paginas

1-68 tal como se presentaron inicialmente

Reivindicaciones, Nimeros

1-15 tal como se presentaron inicialmente
Dibujos, hojas
1/37-37/37 tal como se presentaron inicialmente

X  una lista de secuencias y/o tabla(s) relativa(s) — ver Recuadro
Suplementario relativo a Listas de Secuencias

3.

O

Las modificaciones ha ocasionado la cancelacion de:

la descripcion, paginas

las reivindicaciones, Nos.

los dibujos, hojas/fig.

la lista de secuencias (especificar):

tabla(s) relativa(s) a la lista de secuencias (especificar):

N



4, [ El presente informe ha sido establecido como si no se
hubiesen presentado (algunas de) las modificaciones anexadas a
este informe y listadas abajo, ya que se ha considerado que iban
més alla de la divulgacibn de la invencion tal como fue
presentada, como se indica en el Recuadro Suplementario (Regla
70.2(c)).

O 1a descripcitn, péginas

[0 1las reivindicaciones, Nos.

[0 1los dibujos, hojas/fig.

[[] lalista de secuencias (especificar):

[0 tabla(s) relativa(s) a la lista de secuencias (especificar):

* Si se utiliza el punto 4, algunas o todas estas paginas pueden llevar el
sello de “sustituida®. '

Recuadro No. III. Ninguna formulacién de opinién sobre Ia
novedad, la actividad inventiva y Ia aplicacién industrial

1. Las preguntas con respecto a si el invento reivindicado parece ser
novedoso, implica una actividad inventiva (no ser evidente), o ser
susceptible de aplicacidon industrial, por lo que respecta.

[] al conjunto de la solicitud internacional,
a las reivindicaciones Nos. 8, 9 (con relaciéon a la aplicacién
industrial)

debido a que:

[J la solicitud internacional, o las reivindicaciones Nos. en
cuestién se refieren al objeto, respecto del cual no requiere
examen preliminar internacional (especifique):

[0 a descripcién, reivindicaciones, o los dibujos (indiquese
cuales a continuacién) o tales reivindicaciones Nos. en
cuestion no son claras, de manera que no es posible
formular una opinién significativa (especifique):

[ 1as reivindicaciones, o las reivindicaciones Nos. en cuestién
no son claras, de manera que no es posible formular una
opinién significativa.

B4 no se ha emitido informe de busqueda internacional para
dichas reivindicaciones Nos. 8, 9 con relacién a la
aplicacién industrial



X

no fue posible formular una opinién significativa sin la lista
de secuencias; el solicitante no aporté en el plazo previsto:

[0 una lista de secuencias en papel de acuerdo a la
norma prevista en el Anexo C de las instrucciones
Administrativas y dicha lista no estuvo a disposicion de la
Administracion encargada del Examen Preliminar
Internacional en forma manera aceptable para ella.

[0 una lista de secuencias en formato electrénico de
acuerdo con la norma prevista en el Anexo C de las
Instrucciones Administrativas, y dicha lista no estuvo a
disposicion de la Administracién encargada del Examen
Preliminar Internacional en forma y manera aceptable para
ella.

[0 la tasa por presentacién tardia de una lista de
secuencias en respuesta a un requerimiento segin las
Reglas 13 ter. 1 (a) o (b) y 13 ter.2.

no se pudo formular una opinién significativa sin las tablas
relativas a las listas de secuencias; el solicitante no
presentd en el plazo establecido dichas tablas en formato
electronico de acuerdo con los requisitos técnicos
establecidos en el Anexo C-bis de las Instrucciones
Administrativas, y dichas tablas no estuvieron a disposicién
de la Administracién encargada del Examen Preliminar
Internacional en forma y manera aceptable para ella.

las tablas relativas a las listas de secuencias de nucleétidos
y/o de aminoécidos, si s¢ han presentado tinicamente en
formato electrénico, no cumplen con los requisitos técnicos
previstos en el Anexo C-bis de las Instrucciones
Administrativas.

ver Recuadro Suplementario para méas detalles.

Recuadro No. V Declaracién razonada segfin el Articulo 35
(2) con respecto a la novedad, nivel inventivo o aplicacién
industrial: anterioridades y explicaciones que soportan tal
declaracién

1. Declaracion

Novedad (N)

8i: Reivindicaciones 1-52
No: Reivindicaciones -



Nivel Inventivo (IS) 8i: Reivindicaciones 1-52
No: Reivindicaciones -

Aplicacion Industrial (IA) Si: Reivindicaciones 1-7, 10-52
No: Reivindicaciones -

2. Citas y explicaciones (Regla 70.7)

ver hoja separada.

Recuadro No. VIII Observaciones relativas a la solicitnd
internacional.

Se formulan las observaciones siguientes sobre la claridad de las
reivindicaciones, de la descripcibn y de los dibujos o sobre si las
reivindicaciones se fundan totalmente en la descripcién:

ver hoja adjunta



REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL -~ HOJA ANEXA
Solicitud Intemacional No. PCT/IB2005/000735

ftem ITI
No formulacién de concepto con respecto a novedad, nivel inventivo, y aplicacién
industrial

Las reivindicaciones 8 y 9 se relacionan con materia considerada por esta Autoridad
cubierta por las provisiones establecidas en la Regla 67.1 (iv) del PCT. Por lo tanto, no
se formulard ningtn concepto con respecto a la aplicacion industrial de la materia de
estas reivindicaciones (Articulo 34(4){a)(I) del PCT).

ftem V

Declaracién razonada bajo la Regla 66.2(a)(li) con respecto a novedad, nivel
inventivo, y aplicacion industrial; citas y explicaciones soportando cada
declaracion.

V.l Documentos citados

Di: US-Bl-6492411 (TALLEY JOHN J ET AL) 10 de diciembre de 2002
D2: EP-A-1 167 355 (FAKO ILACLARI A.S.) 2 de enero de 2002
Las designaciones indicadas son utilizadas en todo el procedimiento de evaluacion.

V.2 Novedad

V.2.1 DI divuiga el compuesto divulgado por la reivindicacién 1 (ver D1, columna 23,
séptimo compuesto; columna 51, ejemplo 17; reivindicacién 4, columna 103, quinto
compuesto). Se observa que el ejemplo 261 de D1 (segiin el ejemplo 30 de miembros
de la familia de patentes de D1, US 5466823 A y US 5521207 A, citados por el
solicitante en la descripcion) no describe la preparacién del mismo compuesto de la
reivindicacién 1 (el sustituto bencenosulfonamida estd en la posicién 1 del pirazol en
lugar de la posicion 5, y el sustituto fluorofenilo viceversa). Adicionalmente, parece ser
que la preparacin del mismo compuesto de la reivindicacion 1 no estd divulgada de
manera concretea en los antecedentes citados; este compuesto estd genéricamente
divulgado en la férmula (I) de D1, y se menciona por su nombre quimico en DI
solamente. De manera que el antecedente D1 no menciona ninguna forma cristalina de
este compuesto. Por lo tanto, la materia de la reivindicacion 1 y de las reivindicaciones
2 a la 52 es novedosa con respecto a D1.

V.22 D2 divulga formas cristalinas de un compuesto estructuralmente similar al
presente. Es diferente del presente compuesto debido a su sustituto metilo en lugar del
sustituto de fluoro del presente compuesto. La materia de las presentes reivindicaciones
1-52 por lo tanto es novedosa también con respecto a D2.

V.3  Nivel Inventivo



\J

V.3.1 Segin la memoria descriptiva, el problema planteado por la presente solicitud
puede verse como el proporcionar formas cristalinas del compuesto de la férmula I con
el fin de evitar problemas de entabletamiento, fallas en las tabletas y problemas
relacionados.

V.3.2 Puesto que ninguna forma cristalina de este compuesto ha sido descrita en
absoluto hasta ahora en el estado de la técnica anterior, puede decirse que la materia de
las presentes reivindicaciones no pudo haberse deducido a partir de los antecedentes; no
se divulgd ni presagié en ellas. Por lo tanto, la solucién al problema tal cual se define
anteriormente puede considerarse como no obvia.

V.3.3 De manera que la materia de las presentes reivindicaciones 1-52 pueden
considerarse en poseer un nivel inventivo.

V.4  Aplicacién Industrial
V.4.1 La materia de las reivindicaciones 1-7 y 10-52 son industriaimente aplicables.

V.4.2 Para la evaluacién de las reivindicaciones 8 y 9 de la presente, sobre si son
industrialmente aplicables, no existen criterios unificados en los Estados pertenecientes
al PCT. La patentabilidad también puede depender de la formulacién de las
reivindicaciones. La EPO, por ejemplo, no reconoce como industrialmente aplicable
aquella materia que reivindique el uso de un compuesto en tratamiento médico, pero
permite, sin embargo, el uso de tal compuesto en la manufactura de un medicamento
para un nuevo tratamiento médico.

ftem VIII
Ciertas observaciones sobre Ia solicitud internacional

La expresion “Forma [I”" en relacién con el compuesto de la fdrmula I no es
comprensible en las reivindicaciones puesto que no es otorgada ninguna caracteristica
diferenciadora en comparacién con “Forma 1”, también mencionada en las
reivindicaciones. Sin embargo, segin el Articulo 6 del PCT, las reivindicaciones deben
ser claras. De manera que la redaccién de las reivindicaciones, en lo que respecta la
“Forma 11", no cumple con lo establecido por el Articulo 6 del PCT.
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PATENT COOPERATION TREATY REC'D U6 JUN 2006
PCT WPO_____POT

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY
(Chapter [i of the Patent Cooperation Treaty)

(PCT Article 36 and Rule 70)
m;w"m FOR FURTHER ACTION Ses Form PCTIPEAM16
iniemeBiona epplication No. intomaRcnal fing daie (Zxsnonthea] Priorly et fdemariyear)
PCTAB2005000735 21.03.2006 01.04.2004

Intnmational Patent Clessification (PC} or nationsl clasaifioalion and IPC
INV. CO7D291/12 AB1KI 1415 AB1P2900

1. This s the imlermational

Admintetrative |
O sheets which sy

Supptemental Bax.

Applicant
PHARMACIA & UPJOHN COMPANY LLC

[0 o e~ ]

ummasml}":hﬁmmhmhmmbmha.
2. Tuis AEPORT consisis of a total of 7 sheeis, Including thie cover sheet.
3. This eport la also accompanisd by ANNEXES, comprising:
a. H ssnt io the applioant and 1o the Intwmational Bureai) a totel of 4 eheats, as follows:

E ghestis of the description, claime andbr drawings which have besn amanded and are ths basie of this report
mmmngwmqu(u-mn.1emwmdh

persade
beyond the disciomure In the Intemational application as fied, as indioated In Ism 4 of Box No. | and the

b. O (sant iv the imemational Buresu fotal of (indicate type and number of slectronio camien(s)) , contalnl
anmummmﬂﬁmhm% Iy, ::)r)nmmu rae

Relating to Bequencs Listing (s¢e Section 802 of the

inary sxamination report, estabiished by thia (memational Prelfminery Examining

earfler shoats, but which this Authorlty considars contaln an amandment thet goes

, a8 indicated in the
only, as y Supp

[J BoxNo.ll  Priofly

[J BoxNo.Vii Certain dafects in

01.04.2005

4. This report coninim Indications relating to the falowing Rems:
B BaxNo.|  Basieof tha report
2 BaxNo.lll  Non-estabEshment of opinfon with regard i novelty, Inventive step and industrial appicabilty

[ BaxNo.IV  Lack of unity of invention

Bl BoxNo.V  Hsascned statement under Article with regard to noveity, inventive siep or Industrial
[0 BoxNo.VI Certaln documants cited

H BoxNo. VIl Cestain cbeervations on the Intemetional applioation

Dats of submission of the demand Dats of compiation of this report

the intemational applicetion

|

02,06.2000

Nama and maliing adcdes of the rtametiorel
Prefiminary ing authorty:

-
5
ii
1]

= .. @

Authortrad officer

Telsphone No. +48 30 25001-340

Form PCTAPEA/4D0 (Caver Bheef) (Aprdl 2008)
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INTERNATI NAL PRELIMINARY REPORT Intemational application No.
ON PATENTABILITY PCTAB2005000735

Box No.| Basle of the report

1. With regand to the languags, this report ls based on

B
(m

the Imernational application In the language In which it was filed

a translation of the Intemational application Into , which le the language

of a transiation fumnished for the purpoees of:

O Intemational search (under Rules 12.3(a) and 23.1(b))

{J publication of the international application {under Rule 12.4{a))

0 intemnational preliminary examination (under Rutes 552(a) andbor 55.3{a))

2. With regard to the slements* ofmalnbmaﬂomlappllaﬂon.mhmponhbnsodm(mphmmmmm
have been fumizhed io the recelving Office in responee o an invitation under Ariicle 14 are referred io In this
raport a8 "originally Med" and are not annexsd to this reporl).

Description, Pagea

1-18 as originaly flled

Claims, Numbamn

1-62 as originally filed

Drawinga, Sheats

14-48 racaivad on £0.07 2005 with lstter of 21.07 2006

O asequence listing andbr any related table(s) - see Supplamental Box Relating to Saquence Listing

8. 0 The amendments have msulted in the cancellation of:

4,

O
had

O the description, pages

[ the claima, Nos.

[0 the drawings, sheetafigs

O the saquence llsting (: /]

[0 any tabla(s) related o sequence listing (apeclly):

This report has been established as If {soms of) the amendments annexad to this report and Bsted below
not besn made, ainca they have baen considered to go beyond the disclosure as flled, as indicated in the

Supplamantal Box (Rule 70.2(c)).

O the daacription, pages
O the claims, Nos.

[J the drawings, sheetafigs

O the sequence listing (spacify):
O any table({s) related to sequence listing (speciiy):

IFf item ¢ applies, some or all of these shests may be marked *superseadsd.”

Form PCTAPEA4DB (Aprl 2008)

V7 IR
/Z—%



INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT intemnational epplication No. \
N PATENTABILITY PCTAB2005000735

Box No.lll Non-establishment of opinlon with regard to novsity, inventive step and Industsial
applicabliity

1. The questions whether the claimex nvention appears to be novel, to Involve an inventive step (to be non-
obvious), or to be indusirially applicable have nat bean examined In respect of:

O the entire International application,
B claims Nos. 8, 8 (with regard %o industrial applicabliity)
because:

O the sald intemnational application, or the sald claima Nos. relats to the following subject matter which doee
not require an intemational preliminary examination {specify):

O the description, claims or drawings (indicate perticular slements below) or sakd claima Nos. are 60 unclear
that no meaningtul opinion could be formed (specify):

O the claims, or sald claime N I the descrl that no meaningful opinion
no%ldbr:o::nd( mj‘ua.maomdoqmnlywppmbdbya ption no giul opin

-2 ] mhhmﬁmluudnapoﬂlmbsenmbﬂahedhrmewddalmNu.a.o(wlmregardbhdl.nuhf

O a MMldnmbebmdmmmeanppﬂmdldnm.wMﬂnma
p m

O3 fumish a sequence listing on paper complying with the standard provided for in Annax C of the
Administrative Instructions, and such [lsting was not avallabie to the intemational Preliminary
Examining Authority In a form and manner accaptable fo it

O fumish & saquence flating In electronic form complying with the standard provided for in Annax C
loaMmlnLtmln Instructions, and such listing was not available to the intemational Preliminary
Examining Authority In & form and manner acceptable to it.

O pay the required late furnishing fee for the fumishing of a sequencs leting In responsa to an
I under Rulae 13fer.1(a) or (b) and 13ter2. .

a anmmmmpmeuldmthehnmdMMhmbbsmmdbmamm.Ihﬂmtho licant
did not, n the prescribed time limft, furnish such tables In electronic form complying the tachnical
mequirements provided for in Annex C-bis of the Adminlstrative inetructions, and such tabies were not
avallable to the Intemational Prefiminary Examining Authority In a form and manner acceptable to It

O the tables mlaled to the nuclectide andbr amino acld sequence lating, If In elsctronic form only, do not
comply with the technical requiremarnts provided for in Annex C-4is of the Administrative Instructions.,

& See soparate sheat for further details

Form PCTAPEA/409 (Apil 2005)




INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT intsmational application No.
N PATENTABILITY PCTAB2005000735

Box No.V Reasoned statement under Artiole 35(2) with regard to novelly, Inventive step or Indusirial
applicabliity; citations and explanations supporting such statement

1. Statement
Novelty (N) Yes: Claims 152
No: Claima -
Inventive step (IS) Yee: Claims 1-52
No: Claims -
industrial applicability (LA} Yea: Claims 1-7, 1052
Na: Claims -

2. Cliations and explanationa {Rule 70.7):
sse separate shest

Box No. Viil  Cerialn obaervations on the intemational appfication

The following observations on the clarfly of the clalms, description, and drawings or on tha question whether the
claims are fully supported by the description, are mada:

soo soparate shoet

Form PCTAPEA/400 (Aprl 2008)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY Intsmational epplication No,
REPORT ON PATENTABILITY

(SEPARATE SHEET) PCT/1B2005/000735
Be hiem [l

Non-establishment of opinlon with regard to novelty, inventive step and Industrial
applicabliity

Clalms 8 and 9 relate to subject-matter consldered by this Authority to be covered by the
provisions of Rule 67.1(lv) PCT. Consequently, no opinion will be formulated with respect
to the industrial applicabliity of the subject-matter of these claims (Article 34(4)(a)(l) PCT).

BojtemV
Reasoned statement with regard to novelty, Inventive step or Industrial applicabliity;
citatlons and explanations supporting such siatement

V.1 Ched documents

D1: US-B1-8 492 411 (TALLEY JOHN J ET AL) 10 December 2002 (2002-12-10)
D2: EP-A-1 167 355 (FAKO ILACLARI A.S) 2 January 2002 (2002-01-02)
The indicated deaignations are used throughout the examination procedure.

V.2 Novelty

Va1 D1 discloses the compound comprised by claim 1 (see D1, column 23, seventh
compound; column 51, example 17; claim 4, column 103, fith compound). It Is noted thet
example 261 of D1 (according to example 30 of the patent family members of D1, US
5486823 A and US 5521207 A, which are clted by the applicant In the description) doss
not describe the preparation of the very compound of claim 1 (the benzenesulfonamide
substituent is in position 1 of the pyrazole Instead of position 5, and the fluorophenyl
substituent vice versa). It appears furthermore that the preparation of the very compound
of claim 1 Is not concretely disclosed in the clted prior art anyhow; this compound Is
generically dieclosed In formula (I) of D1, and It Is mentioned by way of its chemical name
in D1 only. Consequently, the document D1 Is sllent of any crystalline form of this
compound. Therefore the subject-matter of claim 1 and of claims 2 to 52 Is novel over D1.
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V2.2 D2 discloees crystaliine forms of a compound structurally similar to the present
one. It Is different from the present compound because of lts methyl substituent Instead of
the fluorine substituent of the present compound. The subject-matter of the present claims
1-52 is thua novel also with regard to D2.

V3 inventive step

V.ai According to the description, the problem underlying the present application can
be seen In the provision of crystalline forms of the compound of formula | In order to avoid
tableting problems, tablet fallure and related problems.

V32 Since no crystal form of this compound at all has been described hitherto in the
prior art, it can be said that the subject-matter of the claims on file could not be deduced
from the prior art; it was nelther disclosed nor foreshadowed therein. Therefore the solution
of the problem as defined above can be consldered as non-obvious.

V.3.3 Consequently, the subject-matter of claims 1-52 on file can be considered to
Involve an Inventlve step.

VA4 Industrial applicabllity
V4.1 The subject-matter of claims 1-7 and 10-52 Is industrially applicable.

V.42 For the asssasment of the present claims 8 and 8 on the question whether thay
are industrially applicable, no unified criteria exist In the PCT Contracting States. The
patentabliity can also be dependent upon the formulation of the claims. The EPO, for
example, does not recognize as Industrially applicable the sublect-matter of claims to the
use of a compound in medical treatment, but may allow, however, claims to a known com-
pound for first use in medical treatment and the uss of such a compound for the
manufacture of a madicament for a new medical treatment.
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Cortain obeervations on the Intemational application

The expression "Form II" In connection with the compound of formula | is not ready
comprehensible In the claims since no differentiating feature ls given compared to "Form
I, also mentioned in the claims, However, according to Art. 8 PCT, the claims shall be
clear. Consequently, the wording of the claims, as far as "Form 11" Is concemned, does not
comply with Art. & PCT.
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