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Solicitud de patente titulada “ANTAGONISTAS DEL RECEPTOR ACTIVADO POR
PROLIFERADORES PEROXISOMICOS (PPAR) COMO AGENTES REGULADORES
DE BALANCE ENERGETICO NEGATIVO EN RUMIANTES”

Solicitante PFIZER PRODUCTS INC

RESPUESTA AL OFICIO N° 2568 NOTIFICADO
POR FIJACION EN LISTA No 62, DE FECHA 23 DE FEBRERO DE 2007

(EXAMEN DE FORMA)

CARLOS R OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, 1dentificado tal como aparece al pie
de mu firma, en mu carécter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manmifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 39
de la Decision 486, en los sigumentes términos

1 En respuesta a la Gnica observacidn del Examinador, me permito presentar un nuevo
ttulo “ANTAGONISTAS DEL: RECEPTOR ACTIVADO POR PROLIFERADORES
PEROXISOMICOS (PPAR) COMO AGENTES REGULADORES DE BALANCE
ENERGETICO NEGATIVO EN RUMIANTES”, el cual permite identficar claramente el
objeto de la solicitud de patente segln lo previsto en la Regla 4 3 PCT, Articulos 26 y 27 de la
Decisi6n 486 y Circular Unica de la SIC numeral 52 9

World Center Torre A, Calle 100 No 8A—37 Puso 10, Bogoti DC Colombia
Tel + 57 1 601-7700, Fax + 57 1 601 7799 gflicef@lglariermsheck.com, www.plarerpisheck com
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2 Finalmente, aunque no fue requendo por el Despacho, me permito adjuntar copia del

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

traduccion
CLY
Atentamentg]
ARTE
C CNo 79 782 747 de Bogotd
TP 74295

Adjunto Examen Preliminar Internacional
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- TRATADO DE CO PERACION DE PATENTES
PCT
NOTIFICACION DE TRANSMISION DEL REPORTE DE EXAMEN
PRELIMINAR INTERNACIONAL DE PATENTABILIDAD
(PCT Regla 71 1)
De AUTORIDAD DE REVISION PRELIMINAR INTERNACIONAL

Para

FULLER, Grover, F, Jr

¢/o Word, Dawvid, J

Pfizer Research and Development
Ramsgate Road

Sandwich, Kent CT13 9NJ

Gran Bretafia

Sello de Recibido 14 de febrero de 2007, Departamento de patentes

Fecha de expedicion 22 01 2007
Referencia del expeciente del sohicitante o mandatano PC26206A
Solicitud Internacional No PCT/IB2005/001438
Fecha de presentacion internacional 13 05 2005
Fecha de prioridad 25 05 2004
‘ohcmmte PFIZER PRODUCTS INC et al

1 Se notifica al sohcitante que la Admimstracion Encargada del
Examen Prelimimnar Internacional ha emitido el informe de examen
prehmmnar internacional para la sohcatud imnternacional y se lo
transmite adjunto, acompaifiado, s1 procede, de sus anexos

2 Se transmite una copia del presente informe y, s1 procede, de sus
anexos, a la Ofiana Internacional para comunicacion a todas las
Oficinas elegidas

3 $S1 alguna Oficina elegida lo exige, la Oficina Internacional realizara
una traduccion en ingles del nforme {(con exclusion de sus anexos) y
la transmitira a las Oficinas interesadas

4 RECORDATORIO }

Para iniciar la fase nacional ante cada Oficina elegida, el sohicitante
debe cumplir ciertos actos (presentacién de la traduccion y pago de
las tasas nacionales) en el plazo de 30 meses desde la fecha de
pnioridad (o més tarde por lo que respecta a ciertas oficinas) (Articulo
39 (1)) (vease tambien el recordatorio enwviado por la Oficina
Internacional en el formulanio PCT/IB/301)

Cuando deba entregarse una traduccién de la sohicitud mternacional
o una oficina elegida, se mnchuira la traduccién de cualquier anexo de



informe de Examen Prelminar Internacional Corresponde al
solicitante preparar la traduccion en cueston y entregarla
directamente a cada Oficina elegida ;teresada

Para mas amphos detalles en lo relativo a los plazos aplicables y las
exigencias de las oficinas elegidas, véase el Volumen II de la guia del
solicitante PCT

Se llama la atencién del solicitante sobre el Articulo 33(5) que preve
que los criterios de novedad, actividad inventiva y de aphcacion
industnal defimdos en el Articulo 33(2) a (4) sélo servirfin a los
efectos del examen prehminar mnternacional, y que "todo Estado
contratante puede aplicar cnterios adicionales o diferentes al objeto
de decidir, en ese Estado, s1 la 1nvencion es patentable o no" (vease
tambien el Articulo 27(5)) Tales cniterios adicionales pueden afectar,
por ejemplo, a las excepciones de patentabihdad, requisitos
especificos relativos a la divulgacion, la clandad de las
revindicaciones

Nombre y direccién postal de la Admirustracion encargada del Examen
Preliminar Internacional

ficina de Patentes Europea- P B 5818 Patentlaans 2
L-2280 HV Ryswyk - Pays Bas

Tel +31 70 340 -2040 Tx 31 651 pop nl

Fax +31 70 340 - 3016

Funcionano Autonizado Cardenas, Claudette
Tel +31 70 340-3370



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

Referencia del expediente del sohicitante o mandatario PC26206A
Solicitud Internacional No PCT/IB2005/001438

Fecha de presentacion internacional 13 05 2005

Fecha de priondad 25 05 2004

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) o la vez clasificacién
nacional e [IPC INV A61K 31/00

Solicitante PFIZER PRODUCTS INC et al

1 El reporte de examen prehminar internacional ha sido preparado
por esta Autoridad de Revision Preliminar Internacional bajo el
Articulo 35 y es transmitido al solicitante segun el Articulo 36

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

3 Este informe tamben contiene ANEXOS, que comprenden

a [ (remitido al sohcitante y a la oficina internacional) un
total de hojas, descrnitas a continuacion

O hojas de la descripcion, las rewvindicaciones 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 Admimistracién
(vease la Regla 70 16 y la Instruccién Adminstrativa
607 del PCT)

[] hojas que reemplazan a otras hojas anteriores,
pero que esta Administracion considera que contienen
modificaciones que se extienden mas alla de la
divulgacion de la 1mvencin tal como fue
onginalmente presentada, segin se indica en el punto
4 del Reglamento I y en el Recuadro Suplementario

b [0 (remutido unicamente a la Oficina Internacional) un
total de (indicar tipo y soporte(s) electronico(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 IListas de Secuencias (ver Instruccién
Admimistrativa 802)

e



9 El presente informe contiene indicaciones relativas a los

siguientes puntos
X Recuadrol Base de este informe
[[] Recuadro Il Prioridad
X Recuadrolll  Ninguna formulacin de opmuén sobre la
novedad, la actividad mventiva y la
aplicacion industrial
O RecuadroIV  Falta de urudad de Invencién
X RecuadroV Declaracién motivada segun el Articulo
35(2) sobre la novedad, la acthwidad
mventiva y la aplicacion industnal, citas y
explicaciones en apoyo de esta declaracién
X RecuadroVi Ciertos documentos citados
[0 RecuadroVIl Defectos en la Sohcitud Internacional
[0 Recuadro VI Observaciones relativas a la sohcitud
mternacional
Fecha de radicacion de la demanda 20 06 2005

Fecha de elaboracion de este reporte 22 01 2007

.\Iombre y direccion postal de la Administracion encargada del Examen

Preliminar Internacional

Oficina de Patentes Europea- PB 5818 Patentlaans 2
NL-2280 HV Ryswyk -~ Pays Bas
Tel +31 70 340 2040 Tx 31 651 popnl

Fax +31 70 340 - 3016

Funcaonano Autorizado Jakobs, Andreas

Tel +31 70 340-

149



Recuadro I Base de este informe

1

Por lo que respecta al idloma, este informe se ha establecido

sobre

2

&

X
O

la solicitud internacional en el 1dioma en el cual fu
representado

Este informe esta basado en una traduccion del idioma
onginal al siguiente idioma |, que es el de una traduccién
proporcionada a los fines de

[ busqueda internacional (segun Reglas 12 3y 23 1 (b))
publicacion de la solicitud internacional (segun Regla
12 4)
examen preliminar internacional (segun Reglas 55 2
y/o 55 3)

Por lo que respecta a los elementos* de la sohctud internacional,
esta opinion se ha establecido sobre la base de {las hojas de reemplazo
gque hayan sido enwadas a la Ofictna receptora en respuesta a un

enmuento segun el Articulo 14 se las denomina en este informe como

nucialmente presentadas” y no se anexan al informe)

Descripcién, Piginas

1-29 tal como se presentaron 1nicialmente
Relvindicaciones, NGmeros

1-18 tal como se presentaron mmcialmente

Dibujos, Hojas

1/4-4/4

O

tal como se presentaron icialmente

una lista de secuencias y/o tabla(s) relativa(s) - ver Recuadro

Suplementario relativo a Listas de Secuencias

o,

O

OO00O.

Las modificaciones ha ocasionado la cancelacidn de

la descripcion, pagimnas

las reivindicaciones, Nos

los dibujos, hojas/fig

la hsta de secuencias (especificar)

tabla(s) relativa(s) a la hsta de secuencias (especaficar)



4 (0 El presente informe ha sido establecido como s1 no se
hubiesen presentado (algunas de) las modificaciones anexadas a
este informe y histadas abajo, ya que se ha considerado que i1ban
mas alla de la divulgacion de la mmvencién tal como fue
presentada, como se indica en el Recuadro Suplementano (Regla
70 2(c))

[l ladescnipcion, paginas

[l las reivindicaciones, Nos

[C] los dibujos, hojas/fig

[0 1a hsta de secuencias (especificar)

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

* 81 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 la aplicacién industrial

1 Las preguntas con respecto a s1 el invento rewvindicado parece ser
novedoso, imphca una achwvidad inventiva (no ser ewidente), o ser
.suscepuble de aplicacién industrial, por lo que respecta

[[] al conjunto de la sohcitud internacional,

[ alas reivindicaciones Nos 1-5, 7,12 parcialmente

[0 la sohcitud internacional, o las revindicaciones Nos 1-5,
7,12 con respecto la aplicacion industnal, en cuestion se
refieren al objeto, respecto del cual no requiere examen
preliminar internacional (especifique)

[0 1a descnipaion, revindicaciones, o los dibujos (ndiquese
cuales a continuacion) o tales reivindicaciones Nos en
cuestion no son claras, de manera que no es posible
formular una opimion significativa (especifique)

[0 las remndicaciones, o las revindicaciones Nos en
cuestion no son claras, de manera que no es posble
formular una opmmién significativa

Bd no se ha emitido informe de busqueda internacional para
dichas reivindicaciones Nos 1-5, 7,12 parcialmente

[0 no fue posible formular una opinion significativa sin la hista
de secuencias, el sohicitante no aport6 en el plazo previsto

)S|



O

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

[C] una hsta de secuencias en formato electronico de
acuerdo con la norma prevista en el Anexo C de las
Instrucciones Admimisirativas, y dicha lhsta no estuvo a
disposicion de la Administracion encargada del Examen
Preliminar Internacional en forma y manera aceptable para
ella

[0 1a tasa por presentacin tardia de una hsta de
secuencias en respuesta a un requerimiento segun las
Reglas 13 ter 1 (a) o (b) y 13 ter 2

no se pudo formular una opimén significativa sin las tablas
relativas a las Listas de secuencias, el sohctante no
presento en el plazo establecido dichas tablas en formato
electronico de acuerdo con los requisitos tecnicos
establecados en el Anexo C-bis de las Instrucciones
Adminstrativas, y dichas tablas no estuvieron a disposicion
de la Administracion encargada del Examen Prelminar
Internacional en forme y manera aceptable para ella

las tablas relativas a las hstas de secuencias de nucleotidos
y/o de aminoacidos, s1 se han presentado timicamente en
formato electronico, no cumplen con los requisitos tecnicos
previstos en el Anexo C-bia de las Instrucciones
Admuustrativas

ver Recuadro Suplementario para mas detalles

Recuadro No V Declaracién razonada segin 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} S1  Remvindicaciones 1-18
No Remndicaciones
Nivel Inventivo (IS) Si1  Remindicaciones 6,8- 11,18

No Rewvindicaciones 1-5, 7,12-16

IST



Aphcacion Industnal (IA) 81  Remndicaciones Ver hoja separada
No Remndicaciones

2 Citas y explhicaciones (Regla 70 7)

ver hoja separada

Recuadro No VI Clertos documentos citados

1 Ciertos documentos publicados (Regla 70 10)

y/o
2 Divulgaciones no escritas (Regla 70 9)

Ver hoja adjunta

/S



REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL — HOJA ANEXA
Solicitud Internacional No PCT/IB2005/001438

SECCION III

Las presentes reivindicaciones 1, 12 se relacionan con un compuesto/método/uso
definido por referencia a los siguientes parimetros

un trastomo relacionado con un equilibrio energético negativo en rumiantes

un proférmaco de un compuesto de la férmula I

Se considera que el uso de estos parimetros en el presente contexto conlleve a una falta
de clandad dentro del marco del Articulo 6 del PCT Es imposible comparar los
parémetros que el sohcitante ha escogido para emplear con lo que existe en el estado de
la técnica anterior La carencia de clandad es tal que vuelve imposible una biisqueda
completa significativa

Las presentes reivindicaciones 1-5, 7 se relacionan con una cantidad bastante elevada de
posibles compuestos Sin embargo, apenas se encuentra soporte en el marco del
Articulo 6 del PCT y/o divulgacién en el marco del Articulo 5 del PCT para solo una
pequefia porcién de las composiciones/usos reivindicados En el presente case, las
reivindicaciones carecen tanto de soporte y la solicitud carece tanto de divulgacién que
es impostble una blisqueda significativa sobre la totalidad del alcance reivindicado

De manera que una bisqueda ha sido restringida a una estructura que abarca todos los
elementos estructurales de los ejemplos trabajados de la solicitud, es decir, el uso de
compuestos segun la fdrmula | en donde el anillo de fenilo {(designado como J) estd
unido sobre la posicién 3 del anillo de pipendinilo) y E es C=0 con relacion a los usos
reivindicados en las rervindicaciones 13-18

No se formulard ningun concepto escnto con respecto a la materia que no esté cubierta
por el reporte de biisqueda.

SECCION V CITAS Y EXPLICACIONES
Se hace referencia a los siguientes documentos en este comunicado

DI  DE 102 38 865 Al (BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL
GMBH, NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD) 11 de marzo de 2004

D2 WO 2004/096139 A (INCYTE CORPORATION, YAO, WENQING,
ZHOU, JINCONG, XU, MEIZHONG, ZHANG) 11 de noviembre de 2004

D3 WO 2004/048334 A (PFIZER PRODUCTS INC, BAGLEY, SCOTT,
WILLIAM, BRANDT, THOMAS, ANDREW, D) 10 de junio de 2004 citado en la
solicritud

D4 WO 2005/115369 A (PFIZER PRODUCTS INC, GOETZE, LEOPOLD,
FRANZ, KEHRLI, MARCUS, EUGENE, J) 8 de diciembre de 2005

D5  US-A-4 259 337 (NEDELEC ET AL) 31 de marzo de 1981

2 Para |a evaluacion de las presentes reivindicaciones 1-18 sobre la cuestién de si
son industrialmente aplicables, no existen criterios umficados entre los Estados
pertenecientes al PCT La patentabilidad también puede depender de la formulacién de



las retvindicaciones La Oficina de Patentes Europea, EPO, por gjemplo, no reconoce

como cumplimiento del requisito de la aplicacién industrial, un contemido de

reivindicaciones con respecto al uso de un compuesto en un tratamiento médico, pero si IS S/
permite sin embrago, reivindicaciones con respecto a8 un compuesto para primer uso en

un tratamiento médico y el uso de tal compuesto para la produccién de un medicamento

para un tratamiento médico nuevo

3 La presente solicitud s: cumple con los cniterios establecidos por el Artfculo
33(1) del PCT, puesto que la matenia de las reivindicaciones 1-18, por lo menos con
respecto al alcance sujeto a biisqueda (ver la seccién IlI), es novedosa en el marco del
Artlculo 33(2) del PCT

4 REIVINDICACIONES 1-5, 7, 12-16 (parcialmente)

41 Las revindicaciones 1-5, 7, 12-16 no contienen caracteristica alguna la cual, en
combinacidn con las caracteristicas de cualquier reivindicacién a las cuales se refiere,
cumplen con los requisitos del PCT con respecto a nivel mventivo (Articulo 33(2) y (3)
del PCT)

42  La solucidn propuesta en las reivindicaciones 1-5, 7, 12-16 de la presente
solicitud no puede considerarse en poseer mivel inventivo (Articulo 33(39 del PCT) por
las siguientes razones

Se llama la atenci6n del Solicitante al hecho que todas las realizaciones cubiertas por las
reivindicaciones deberfan satisfacer los cnterios de mivel inventivo Cuando el nivel
inventivo estd solamente basado en el logro de un efecto técnico, como lo es el
tratamiento de una enfermedad de rumiantes asociada con un equilibrio energético
negativo en rumiantes seleccionado entre el sindrome de higado graso, distocia,
disfunci6n Inmune, funcién inmune deteriorada, toxificacién, quetosis pnmaria,
quetosis secundana, sindrome bovino downer, indigestion, inapetencia, placenta
retenida, abomaso desplazado, mastitis, (endo-) —metritis, infertilidad, baja fertilidad,
debihdad, acidosis subaguda y alimentacién de nutrientes inadecuada asociada con el
estrés en el presente caso, sustancialmente todas las realizaciones deberfan exhibir este
efecto Debe ser factible que todas las alternativas reivindicadas deben ser una solucién
al problema

Sin embargo, es evidente que la cantidad de compuestos divulgados en las
rervindicaciones 1-5, 7, 12-16 es tal que es poco probable que todos posean una
actividad en el tratamiento de una enfermedad de rumiantes asociada con un equilibrio
energético negativo en rumiantes seleccionado entre el sindrome de higado graso,
distocia, disfuncién inmune, funcién inmune deteriorada, toxificacién, quetos:s
primaria, quetosts secundaria, sindrome bovino downer, indigestién, inapetencia,
placenta retemida, abomaso desplazado, mastitis, (endo-) —metritis, infertilidad, baja
fertilidad, debihidad, acidosis subaguda y alimentacién de nutrientes inadecuada
asociada con el estrés Por lo tanto, puesto que parte de la materia de las
reivindicaciones 1-5, 7, 12-16 no exhibe la actividad reivindicada de manera crefble,
dicha materia no puede poseer un nivel inventivo (ver T939/92)
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From the
INTEANATIONAL PRELIMINARY EXAMINING AUTHORI]

To
avid, J

R NOTIFICATION OF TRANSMITTAL OF
;l;lz“e;gm Hoa':i and ot THE INTERNATIONAL PRELIMINARY
Sandwich Kant CT13 9NJ REPORT ON PATENTABILITY
QRANDE BRETAGNE (PCT Rule 71 1)

)
fox no. L 1304 b5 231 Dets of maling
' v (dayinontivyuer) 22 01 2007
Applicant's or agants flle mference
PC2620BA IMPORTANT NOTIFICATION
internafional application No. imtemational fing date fdaydnonihvi-eey) Priorly date {dowinoniiviear)
PCTAB2G05001438 13 05 2005 25.05.2004
]

Applhcam 1

PFIZER PRODUCTS INC et al

1 The applicant s hersby notfied that this international Preimmnary Examining Authorlty transmits herewith the

intamational prallminary report on petentability and its annexes ¥ any, ad on tha intarnational
application

2 A copy of the report andi its annexes If any, is being transmitted to the Intamational Bureau for
communication o all the electad Offices

3. Where required by any of the elected Offices the Intamational Buraau will an English transiabon of
merepmt(wtnnlnranyannms)lndwlllmmmumslaﬂonm Mces

4 REMINDER

The ficant must enter the national phase before each elected Offics zﬂanormlm certain acts (filing
ne and paying national fees) within 30 months from the priority (or later In soma Olfices)
(A.nlch 39(1)) (see aleo the remindar sent by the Internabonal Bureau with Form PCTABAD1)

Where a tmanslation of the International application must be furnished to an alected Office, that transiation
must contain a tranglation of any annexes to the intsmational prefiminary report on patentability it is the
applicant's responasibiiity to prepare and furnish such transiation directly to each alected Office concemed

For turther detaila on the applicable time imits end requirements of the elected Offices, see Volume Il of the
PCT Applicent's Giide

The applicant's attention I8 drawn to Article 33(5), whlch provides that the criteria of novelty inventive step |
and industrial applicability described In Article 33(2) lo (4) marely serve the purposas of imsmational
prelimlnary examination and that "any Contract te may atiditional or diferent criteria for the

of deckiing whether In that Staie, the Inventiona Is patentable or not" (see also Arlicle
21'( }) Such additfonal critarla may reiate for lxlmple o axamptions from patantabillly raquirements for
enabling disclosure, clarity and support for the claims

———

[ Name snd malling addrees of the mtsrnationsl Authorized Officer

\\
N

= mwm P B. 5818 Prlamiaan 2 Cardenas, Claudette
j Tol +31 70340 2040 Tx. 31 681 eponi Tel 431 70 M40-3370
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PATENT GHER:

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY /S 7
{Chapter i of the Patent Cooperation Trealy)

(PCT Articla 36 and Rule 70)

lcant's ent's fie relamnce
%6205: " FOR FURTHER ACTION Soe Form PCTIPEASS
imemational appimation No. interrtional fing date (dmyinonihiear) Priority date (ehywnonthiear)
PCTAB2005001438 13.05 2005 25 05,2004
(ntemnetional Palent Chessfication (IPC) or naflonal ciesalfieation snd IPC
INV AS1K3100
Appliaant

PFIZER PRODUCTS INC st al

1 This repori la the intemational preliminary examination report, eetablished by this Intamationa] Preliminary Examinin
IIWundcr Article 33 and transmitied to the applicant acconding to MB. 3n. o

2  This REPORT conemts of a total of 7 sheels Inoluding this covar shest.

3  Thms report m niso accompsniad by ANNEXES, compnesing
a O sentio the applicant and io the intemational Bureau) a tolal of sheats, as follows

O shests of thed claims andbr drawings which have besn amendad and are the bagls of this report
andbr shasia ng mciificatinne authorized by this Authority (see Ruls 70 16 and Section 807 of the
Administrative In:lnnﬂuns)

a lheuls rande warler theets, but which this Authority considers contain an amendment that goes
ra In the Intsrnational application as flled, as indicabed In tem 4 of Bax Na Ilndlhe
Supphmnnhlﬂu

b O (sent io tha Intemations! Bursau only) a total of (indicate lype and number of elactronlc canler(s)}  contalning a
llsting andibr tubles related thareto in alactronic form only as indiaated in the Supplemental Bax
"‘Llhn to Saquance Listing (see Seotion 802 of the Administrative Instruclions)

— — — e
m— — ———

4. Tha report containe Indications misting to the following kems

B BoxNo |  Basls of the report

O BexNe Il  Priodly

¥ BoxNo Il  Non-setablishment of opinion with regard to novelty inventive step and industnal wppficablity
] BaxNo IV  Lack of unity of Invention

B BoxNo.V  Reasonad stalemant under Articla 35{2) with regard 1o novelly, inventive Indexinal
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Box No | Basis of the report

1

With regand to the languege ihis report is based on
E the international application in the language In which it was filed

00 awanslation of the international application mio , which I the |
of a transiation fumished for the purposes of " fnariege
0 internaional search (under Rulea 12.3(a) and 23 1(h)}
O publication of the intarnahonal epphication (under Rule 12.4(g))
O inbsrnational preliminary examination (undsr Rules 55.2(a) andbr 55.3(a))

With regerd to the elements” of the internafional application this report Is based on () sheets which
have been furnished o the recelving Oifioe in rasponse fo &n invitation undar Artiole 14 are referred io In this

report as “originally Med” and are not annexed ib this rapory)

Deacription, Pegos

1-29 as originally flled
Claims, Numbera

1-18 as originally filed

Drewings, Sheste
1M4-44 as originally filed

O asaquencs listing andbr any relaled iahla(s) - see Supplemental Box Releting i Ssquence Listng

O The amendments have resulted in the cancellation of

O the description, pages

O the claims, Nos.

J the drawings, shestsfigs

O the saquancs lsting (apeciy)

O any table(s) related v saquencs flsting (speciy)

1 This report has been establlshad as ¥ (some of) the amendments annexed to this report and llsted below
had not baan made, sinca they have bean considered 1 go beyond the disciosure as fiisd, as Indieated In the
Supplemental Box {Rule 70 2(c))

O the desoription pages

O the claims, Nos

O the drawings, sheetsfigs

O the sequence Usting {specily)

00 any table(s) relatad in sequenca Bsting (spechy)

* rf atem 4 applies, some or all of these sheets may be marked "guperseded *
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT Intemnational applicabon No
ON PATENTABILITY PCTAB2005001438 ] \)’q

Box No lil Non-establishment of opinlon with ragard 10 novelty, inventive step and industrial
appliceblity

1 The questions whather the claimad invention appears 1o be novel to involve an inventive step (to ba non-
obvious), or to be Industrially apphcable have not been examined in respect of

O the entire mtemational appiication,
B claims Nog 1-5 7 12 (partizlly)
because

O the said Intemational application, or the sax olaima Nos relate to the following subject matter which does
nat require an international preliminary examinetion (spechy) .

O the dasariptiaon, claims or drawings (Indicate parliciier elementa balow) or sald claime Nos are 50 unciear
that no mesningtul opinion could be formed (speaffy)

O g:’ ghlbl.ps. or salt{i elalrm; Nos. are so inadaquataly supported by the description that no meaningful opinion

no intemalional search report has been established for tha sald claims Nos 1-5 7 12 (partially)

O a meaningtul opinion could not be formed without the sagueance Risting, the applicant did not within the
preacribed time [mit

[0 fumish a sequenoe listing on paper complying with the standard provided for In Annex C of the
Administrative Instruclions, and such H?ln%ngn not available to the Intemational Preliminary
Examining Authority In a form and manner acosptable ta it.

O fumsha isting in slectronio form complying with the standard provided for In Annex C
of the Administrative Instructions, and such flsting was not avaliable to the Intematicnal Prefiminary
Examining Authority In a form and manner acosptable t it

O the required late fumishing fes for tha furnishing of a sequence listing In response to an
invitaton under Rules 13iar 1(a) or (b) and 13kr.2

OO0 ameaningful opinion could not be formed without the tables related in the sequence listings the appiicant
d not, within the presciibed fime imit, fumnish such tabfas In aleotronio form eomplying the technical
raquirements provided for in Annax C-bis of the Adminisirative Inatructions, and such tables were not
avaiiabls to the International Preliminary Examining Authority in a form and manner acceptable to it

O the tables related to the nucieotide andbr amino ackd saquence Ilslly, if In siscironic form only, do not
comply with the technical requirements provided for in Annex C-bis of the Administrative Instructions

[ Ses asparaie shest for further datalls

Form PCTIPEA/408 (Apr] 2008)
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Box No V Ressoned atatement under Artiole 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial
applicabliity, cltations and explanations supporting such statement

1 Statement
Novelty (N) Yes Clams 118
No Claims
Inventive step {IB) Yes Clalms 6.8-11,18
No Ciaims 1-57,12-16
Industrial appiicability (1A) Yes Claims sae separate sheet

No Ciaims

2 Cliations and explanations (Rule 70 7)
see separate sheet

Box No VI Cerialn documenta citad

1 Cartain publishad documents (Rule 70 10)
end /or

2 Non-written disalosures (Rule 70 8)
soo separaie shest

Form PCTIPEA/409 (Apdl 2005) :
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Re item IlI

Present claims 1,12 relate to a compound/method/use defined by reference to the
following parameters

a disorder related to negative energy balance in ruminants

a prodrug of a compound of formula |

The use of these parameters in the present context Is considered io lead to a lack of clanty
within the meaning of Article 6 PCT It Is imposslble to compare the parameters the
apphcant has chosen to employ with what Is set aut In the prior art The lack of clarity Is
such as to render & meaningful complete search Impossible

Present clalms 1-5,7 relate to a rather elevated number of possible compounds Support
within the meaning of Article 8 PCT and/or disclosure within the meaning of Article 5 PCT
is to be found, however, for only a2 small proportion of the compositions/uses claimed In
the present case, the claims so lack support, and the application so lacks disclosure, that a
meaningful search over the whole of the claymed scope 1s impossible

Consequently, the search has been resincted to a structure covenng all the structural
elements of the working examples of the application, 1 ¢ the use of compounds according
to formula | whereln the phenyl nng (designated as J) is attached at the 3-position of the
piperidinyl ring) and E Is C=O In relatlon to the uses clalmed In claims 13-18

No Wiitten Opinion will be formulated with respect to subject matter which Is not covered
by the search report
Ae tem V
1  The following document Is referred to In this communicaton
D1 DE 102 38 865 A1 (BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH,
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD) 11 March 2004 (2004-03-11)

D2 WO 2004/096139 A (INCYTE CORPORATION, YAO, WENQING, ZHOU,
JINCONG, XU, MEIZHONG, ZHANG,) 11 November 2004 (2004-11-11)

Form PCT/Saparuie Sheat/408 (Shosi 1) (EPO-Aprll 2005)
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D3 WO 2004/048334 A (PFIZER PRODUCTS INC, BAGLEY, SCOTT, WILLIAM,
BRANDT, THOMAS, ANDREW, D) 10 Juna 2004 (2004-08-10) cited In the
apphkcation

D4 WO 2005/115369 A (PFIZER PRODUCTS INC, GOETZE, LEOPOLD, FRANZ,
KEHRLI, MARCUS, EUGENE, J) 8 December 2005 (2005-12-08)

D5 US-A4 259 337 (NEDELEC ET AL) 31 March 1981 (1981-03-31)

2 Forthe assassmant of the present claims 1-18 on the question whather they are
industrially applicable, no unified cntena exst in the PCT Contracting States. The
patentabiiity can also be dependent upon the formuiabon of the claims The EPO, for
example, does not recognize as industrially applicable the subject-matter of claims to
the use of a compound In medical treatment, but may allow, however, claims to a
known compound for first use In medical treatment and the use of such a compound
for the manufacture of a medicament for a new medical treatment.

3 The present applicahon does meet the cntena of Article 33(1) PCT, because the
subject-matter of claim 1-18, as far as comprised within the scope searched (see
ITEM lil) Is new In the sense of Arhicle 33(2) PCT

4 CLAIMS 1-5,7,12-16 (partially)

41 Clams 1-5,7,12-16 do not contain any features which, In combinabon with the
features of any claim to which they refer, meet the requirements of the PCT in
raspect of inventive step (Article 33(2) and (3) PCT)

42 The solution proposed In claims 1-5,7,12-16 of the present application cannot be
considered as involving an Inventive step (Article 33(3) PCT) for the following
reasons
The attention of the Applicant 18 drawn to the fact that all embodiments covered by
the clalms shouid satsfy the criterla of inventive step When the Inventive step is
solely based on the achievement of a technical effect, such as the treatment of
ruminant disease associated with negative energy balance In ruminants selected
from fatty liver syndrome, dystocia, immune dysfunction, impaired Immune function,
toxification, primary ketosls, secondary ketosis, downer cow syndrome, indigestion,

Form PCT/Soparaie Sheet/d00 (Sheet £) (EPO-April IOG)
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inappetence, retalned placenta, displaced abomasum, mastitis, (endo-) -metritis,
infertility, low fertiity, lameness, subacute umen acldosls and Inadequate nutrent
Intake associated with stress [n the present case, substantally all embodiments
should exhiblt this effect. It must be credible that all the alternatives clalmed must be
a solution to the problem

Howeavaer, It Is evident thet the number of compounds which are disclosed In claim
1-5,7,12-18 Is such that it is uniikely that all of them possess an activity in the
treatment of ruminant disease associated with negative energy balance in uminants
selacted from fatly liver syndrome, dystocia, immune dysfuncton, impairad immune
function, toxdfication, primary ketosis, secondary ketosls, downer cow syndrome,
indigestion, inappetence, retained placenta, displaced abomasum, mastitls, (endo-)
-metribs, infertility, low fertiity, lameneas, subactite rumen acidosis and Inadequate
nutrient Intake associated with strass Therefore, as part of the subject-matter of
claims 1-6,7,12-16 does not exhlbit the claamed actwity in a credible manner, said
subject-matter cannot involve an inventive step (see T939/82)

Form PCT/Separate Bhastid0D (Ehest 3) (EPO-Aprl 2008)




