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present6. Para tal efecto, adjunto copia del Reporte Preliminar Internacional de Patentabilidad,

junto con su correspondiente traduccidn.

Atentamente,

1
J. IAN RAISBECK

C. C.N°79.376.996 de Bogota
T.P. 135.799 CSJ
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TRATADO DE COOPERAC!éN tNTERN_ACiONAL

EN MATER!A DE PATENTE;S’{__-_-V:_

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PAT"ENfAéiLlDAb R
) _ (Capitulo I-del Tratado de Ctaoperadon !ntemacicnal en Materia de Patentes) T

(Regla PCT 44b:s)
- "Referencle del solxcﬂanteodel agente L ST :
53313AWO ”PR'OCEDER Verftemi 4 desbajo
-Solrcnud lnternaclonm N " “Facha ds prasemaclbn mtemacmalﬁ - ‘echa Gé:ﬁﬁorﬁad (-dla/mééfaﬁa).
* (dlafmes/afio) oot
PC T/EP2006/00560 1 06 de jumo de 2006 . 07 de Juriio de 2005
(06.06.2006) : (07 06. 200@)

] ‘Clasmoaclén lntemacional dela Patente 18° Edicion sl no se inglea m edmén} T
Ver mfonnacu‘m raravanta en el mrmulaﬂn PCTHEAR87 .

Solicltame B

BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT e

A 1_.'-.'_-:_ Esté ‘Informe Preilminar tnternacxonal sobre patentabiiidad (Capitwo ) esta confecclonado por la Oﬁclna

Internacional en nombre del Orgamsmo de Busqueda lntemacional sgoun’ ta regla 44bls 1(a) -

2.:._.:\: 'Este INFORME consiste en un total de 8 hojas, 1ncluyendo esta carétula.

o ' En-las hojas adjuntas, cua!quier referéncia en el informe-escrito al Organtsmo de Basqueda lntemacional debe [
. sef interpretada como una referencia at lnforme Prsliminar Internadonai sobre F'atentabilidad (Capltule 1.

_3; . Este informe contiene lndicaclones acerca da los sigulentes ﬁem.

-

a

0

‘®mOo® O

-Campo N° |
Campo NI,
- Campo N° l}il* !
Campo NIV
* CampaN°V
Campo N° Vt'

Campo Newi

Campo N° Vil

Base del informe

r 'Pnorwad

No realizacion de dictamen a!guno sobre ncvedad. acthad lnventiva y apﬂcabllidad
industrial -
Falta de uniformidad de la. invencién :

Declaractén fundada segun régla PCT 35(2) con reapacto ala novedad la actividad

inventiva y la apllqabjlidad industrial documentos y aclaractones destinadas a apoyar

esta resolucién.

Documentos especiﬂcos expuestos

»Falenc:as espec;ﬁcas de ta sollcitud internacionat -

. Obsérvaciones sspeciiicas a la. solicltud intemacionat o

4. ' La Oficina’ Infernacional cofmunica este Informe a las- Oficinas destgnadas,'en acordanza .con las reglas |

44pis.3(c) 'y 03bis.1, pero no antes de la expiracion de:30 meses a partir de la fecha de ‘prioridad (regla 44bis.2),
: excepto cuando el sohcitante tealiza una peticlan expfesa invomdn el arﬂculo 23(2)

Fetha 86 Confescion deestomfome
_11.de diciembre de 2007 (11 12. 2007)

La Oficina Internacional de WIPQ . , Funcionario autorizado:

34, chemin des Colombeties 1 !
1211'Geneva 20, Suiza o E}fen Moyse
Facsimil N°; #4122 3388270~ | e-mai: pio5 pot@wipo.nt

Fcrmulmo BCT, /IB/373 {gnero 2004)
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TRATADO DE COOPERACION INTERNACIONAL
EN MATERIA DE PATENTES

PCT

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILIDAD
(Capitulo | del Tratado de Cooperaci6n Internacional en Materia de Patentes)

(Regla PCT 44bis)
Referencia del solicitante o del agente
53313AWO PROCEDER Ver ftem 4 de abajo
Solicitud Internacional N° Fecha de presentacion Internacional Fecha de prioridad (d/a/mes/afio}
(dia/mes/afio)
PCT/EF2006/005601 06 de junio de 2006 07 de junio de 2005
(06.06.2006) (07.06.2005)

Clasificacion Internacional de la Patente (8° Edicion si no se indica otras edicion)

Ver informacion relevante en el formulario PCT/ISA/237

Solicitante

BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT

1.  Este Informe Preliminar Internacional sobre patentabilidad (Capitulo 1) estd confeccionado por fa Oficina

Intemacional en nombre del Organismo de Busqueda internacional, segun la regla 44bis.1(a).

2. Este INFORME consiste en un total de 8 hojas, incluyendo esta caratula.

En las hojas adjuntas, cualquier referencia en el informe escrito al Organismo de Busqueda Intemacional debe

ser interpretada como una referencia al Informe Preliminar Internacional sobre Patentabilidad (Capitulo 1).

3.  Este informe contiene indicaciones acerca de los siguientes item:

Campo N° | Base del informe

O Campo N°ll Prioridad

Campo N° i No realizacién. de dictamen alguno sobre novedad, actividad inventiva y aplicabilidad
industrial

[ Campo N°iV Falta de uniformidad de la invencion

Campo N°V Declaracién fundada segun regla PCT 35(2) con respecto a la novedad, la actividad
inventiva y la aplicabilidad Industrial; documentos y aclaraciones destinadas a apoyar
esta resolucion. .

0 Campo N°VI Documentos especificos expuestos

1 Campo N° Vil Falencias especificas de la solicitud internacional

[0 CampoN°VIll  Observaciones especificas a la solicitud intemacional

4. La Oficina Internacional comunica este informe a las Oficinas designadas, en acordanza con las reglas
44bis.3(c) y 93bis.1, pero no antes de la expiracion de 30 meses a partir de la fecha de prioridad (regla 44bis.2),

excepto cuando el solicitante realiza una peticion expresa invocando el articulo 23(2).

Fecha de confeccion de este informe:
11 de diciembre de 2007 (11.12.2007)
La Oficina Internacional de WIPO Funcionario autorizado:
34, chemin des Colombettes
1211 Geneva 20, Suiza Ellen Moyse
Facsimil N°: +41 22 338 82 70 g-mall; ptos.pci@wipo.int

Formulario PCT/IB/373 (enero 2004)

TR



a

”»

TRATADO DE COOPERACION lNTERNAClONAL

EN MATERIA DE PATENTES

Del ORGANISMO DE BUSQUEDA INTERNACIONAL . . PCT
A . : - " INFORME ESCRITO.

ver formulario PCTASA/220 b : DEL ORGANISMO DE

BUSQUEDA INTERNACIONAL.
(regla PCT N° 43bis. 1)
Fecha de envio (d!é/mes/aﬂo)
. T vor fannulaﬂa PCT/ISA/21 0 (hoja 2)

Referencia del Solicitante ° Agente - S S PROCEDER o

' Ver abajo, punto 2

ver fonnulano PCT/ISA/220 . '
Referencia Internacional Fecha de Presentacidn tntemacionaf Fecha de Prioridad
‘ (dia/mes/afio) : (dlé/mes/aﬁo)
PCT/EP 2006/005601- 06.06.2006 . v . 07.06. 2005
Clasificacion Internacional de Patentes {(IPK)} o clasificacion nacional e PK
INV. A61K31/502 A61K9/16 A61K9/20 A61K9/28 A61P35/00
S
Solicitante
SCHER]NGAKTIENGES.IELLSCHAFT
| 1. Este ihfo'r_me contiens indicaciones acerca d"e' los siguiéﬁtes puntos:‘v

X~ Campo N°1 Fundamento del informe

[1 CampoN°ll  Prioridad :

X Campo Ne 1 No realizacion de dictamen algunho sobre novedad actividad inventiva y aplicabilidad

: : Industrial .
{1. CampoN°IV Falta de unidad de la invencién _
& CampoN°® V . Declaraclbn fundada segun regla PCT 43bis.1(a)(i) con respecto a la novedad, la

. actividad inventiva y 12 aplicabilidad industrta| -documentos y declaraciones destinados
- & apoyar esta resolucion.

{7]  CampoN® V| ..Docum,entosv especificos gxpuestps

O C‘ampo NeVIl Falencias especficas dela soficitud internacionat '

1 Campo .N° Vil Observaciones especificas a fa sdﬁcitud inﬁmacia‘n’al
2. PROCEDER

."Cuando se soliclta un Examen Preliminar Internacional; esie informe es valido como informe-escrito del
organismo encargado de la-busqueda internacional (IPEA”); esto-no es asi cuando, segun la regla 68.1bis(b), el

solicitante elige otro organismo distinto a este como IPEA y el IPEA elegido informi6 a la Oficina Internacional -~

que los mformes escritos de este-organismo de busqueda internacional no serén: reconocidos

Cuando este informe es vélido como informe escrito de IPEA, tal ccmo esté previsto arriba, el solicitante es
intimado.a presentar ante IPEA una posicion per escrito, y cuando corresponde, madificaciones, en-el plazo de 3
meses a partir dé la fecha en la que fue remitido el formulario PCTIISAI220 o en el plazo de 22 meses a partir
de la fecha de pnoridad segun el plazo que venza mas tarde

Para otras opmones, ver formulario PCT/ISNZZO

1 3., Para otros detalles, ver las instrucciones del formulario PCTI!SA/?:ZO

‘Nombre y Direccion Postal del ISA '

| Oficina de Patentes Eumpea
-1 D-80298 MUnich

Tel +49 88 2398, Tx 523656 epmu d

~] Fecha de confecdén de Funclonario autorizado
gste informe: B _
ver formulario.. ) . Borst, Markus
PCT/ISA/21 0

- LR RIS « AP BN APBAN. PSS A




TRATADO DE COOPERACION INTERNACIONAL

EN MATERIA DE PATENTES

: A

ver'farmu{arfo poTIsaRz0

" Del ORGAN!SMO DE BUSQUEDA INTERNAC!ONAL . PCT

INFORME ESCRITO
. DEL ORGANISMO DE'
“BUSQUEDA INTERNACIONAL

(regla PCT N 43bls 1)

Fecha de envlo (dla/maslaﬂo)

-ver: fnnnulario PCT/ISA/210 (ho;a 2

[Referencia del Solicﬁaﬁte 0 Agente T

ver fennuiano PCT/fSA/22o

' F“Rc‘ CED ER -
. Ver abqio, punto 2

" I Referencia lhtemacaona!

PCT/EP 2006/005601

"1 Focha de Presentacwn lntemaclonal Fecha de Prioridad
| dfafmes/afio) (dla/mes/aﬁo)

ogos2008 | . 0r.082005 .~

Clasxfcacrén Internacionai te Patentes. (IPK) o clasificacién nacionat e 1PK -
INV A61K31/502 A61K9/16 A61K9/20 AB1K9/28, A61P35/00

Solichants

_SCHERING'AKTIENGESELLSCHAFT '

100 -Este mforme ccntiene mdicaclones acerea de los. siguientes puntos

: Campo NO |
‘ 'c:ampo Ne 'S

o
- Campq-N"'m_.-
] CampoN"lV
=

Campo Nev

'{:3- Caimpo N° VI~

[:3 Cahpa:‘N“Vlf.-

‘ F_] Campo N“Vm
2. PROCEDER

_Documentos especmcos expuestos

B :Fundamento de! informe
' Pnorsdad

No. realizacion de dictamen alguno sobre novedad actwidad mventwa y aplicabnlidad
'mdustnai ,

' Falta de umdad dela lnvencxén

Declaractén fundada segun regla PCT 43bis. 1(a)(i) con respecto ala novedad la

_actividad inventiva y la aplicabilidad industrial; dccumentos y declaraciones destmados B
‘a apoyar esta resolucién. L

' Falencias especificas de la soﬁc:tud intarnacional

Observaciones especmcas a la salicitud: mtern(aclonal

Cuando se solicita un Examen Preliminar lntemacfenal esie lnforme s valido como mforme escrito del

organismo-encargado de la busqueda internacignal (*IPEA"); esto o es asi cuando, segin la regla 66. 1bis{o), el 1

_ sglicitante sfige otro drganismo distinto a este como IPEA y el IPEA elegido: informé a'la Oﬁcina lmemacional
que los informes escritos de este organismo de bldsqueda intemac:onal no serﬂn reconocidos ’

Cuando gste: mforme es

intimado & presentar ante-IPEA una posicién por escrito, y.cuando corresponde, modificaciones, en-el plazo de 3
meses a partir de Ja fecha en la que fue remitido el formutario PCT/lSAfZZO o.en. el plazo. de 22 meses a partic.. 1}

. de la fecha de pnom)ad

valido como informe escrito de IPEA, tal como esta previsto arriba, el sohcitante es

seglbn el plazoque venza més tards.

' -Para 0tras opmones, ver. formulanc PGT/ISAI?.zo

3. 'Para otros detalles ver tas instruccmnas det formulaﬂo PCTIISAIZZD

-ronnulano PCT/ISA}Z:W (ear!uula) (abnl 2005)- e

 [Nomare y Bnreccxén Postai dal lSA ~ Fecha dacortfapcién da Funclonaﬂoautcrimdn
- | Ofigina de Patentes Europea B este informe: - - e
| D-80298 Mitnich’ L ver formulario - : e Borst, Markus.. -

| Tel; #49 89 2880, Tx: 523656 epmud . PCT/ISAmo e o _

Fax; +40 89 2309 <4465 - TeléfonoN?MQ‘BQ 1399 8648, . .

|
K
-
{




INFORME ESCRITO’ DEL Referencia Internacional
ORGANISMO DE BUSQUEDA INTERNAGIONAL PCT/EP 2006/005601

an

Campo N°1 Fundamento del Informe

1. Con respecto al idioma, el informe se basa sobre

La solicitud internacional en el idioma en que fue presentada

[ una traduccion del idioma original al siguiente idioma , el que se trata del idioma de la traduccié
presentada a los efectos de la busqueda internacional (segun las reglas 12.3 y 23.1 b)).

2. Con respecto a la secuencia de nucledtidos y/o aminoécidos revelada en la solicitud internacional y
requerida para la invencion reivindicada, el informe fue confeccionado sobre la siguiente base:

a.  Tipo de material
[l listado de secuencias
[J tablas del listado de secuencias

b. Forma del material
[1  enforma escrita
[] en forma legible por computadora

c. Momento de la presentacion
] comprendido en la presentacion internacionat tal como fue presentada
[0 presentado, junto con la solicitud internacional, en forma fegible por computadora
[1 suministrado posteriormente ante el organismo a los efectos de la busqueda

3. [0 Habiendo presentado mas de una version o copia de un protocolo de secuencias y/o la tabla

correspondiente se deben presentar adicionalmente las declaraciones requeridas de que [a informacién
de las copias presentadas posteriormente o adicionales coincide con la version original de la solicitud o

que no la supera.

4. Observaciones adicionales

Formulario PCT/ISA/237 (abuil 2005)



INFORNME ESCRITO DEL ' Referencia Internacional
ORGANISMO DE BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/EP 2006/005601

Campo N° Il No confeccién de un informe con respecto a la novedad, la actividad inventiva y la i
aplicabilidad industrial :

La cuestién acerca de si la invencidn reivindicada parece ser novedosa, involucra actividad inventiva (no obvia) o es !D
aplicable industrialmente no fue examinada con respecto a: \

] toda la solicitud internacional
fas reivindicaciones N°®: 35, 36
porque

las mencionadas solicitud internacional completa o reivindicaciones N° 35, 36 se refieren al siguiente
objeto, el que no requiere un examen preliminar internacional (especificar).

ver hoja adjunta
[ 1a descripcion, reivindicaciones o ilustraciones (indicar elementos particulares abajo) o las mencionadas

reivindicaciones N°  son tan poco claras que no se puede confeccionar un informe coherente (especificar):

[0 las reivindicaciones o las mencionadas reivindicaciones N°  esté apoyadas tan inadecuadamente por la
descripcion gue no se puede confeccionar un informe coherente.

1 no se confecciond ningin informe de blisqueda para toda la solicitud o para las mencionadas reivindicaciones.
[T no se pudo confeccionar un informe coherente sin el listado de secuencias; el solicitante, en el plazo prescripto:

0 no suministré sobre papel un listado de secuencias que cumpla con el estandar provisto para ello en el
Anexo C de las Instrucciones Administrativas, y tal listado no estaba disponible para el Organismo de
Busqueda Internacionat en un formulario y manera aceptable.

[T no suministré en forma electrénica un listado de secuencias que cumpla con el estandar provisto para ello
en el Anexo C de las Instrucciones Administrativas, y tal listado no estaba disponible para el Organismo de
Bulsqueda Internacional en un formulario y manera aceptable.

[0 no pago la tasa requerida por la presentacién tardia de un listado de secuencias en respuesta a una
invitacion segun las reglas 13ter.1(a) o (b).

1 no se pudo confeccionar un informe coherente sin [as tablas relacionadas con el listado de secuencias; el
solicitante no suministré en el plazo prescripto tales tablas en forma electrénica para cumplir con los requisitos
tecnicos provistos para ello en el Anexo C de las Instrucciones Administrativas, y tal listado no estaba disponible
para el Organismo de Busqueda Internacional en un formulario y manera aceptable.

[0 las tablas relacionadas con el listado de secuencias de nucleétidos y/o aminoacidos, si estan sélo en forma
legible por computadora, no cumplen con los requerimientos técnicos provistos por el Anexo C-bis de las
Instrucciones Administrativas.

[ para ofros detalles, ver campo suplementario

formulario PC'1/1SA/237 (abril 2005)
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INFORNME ESCRITO DEL

ORGANISMO DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Referencia internacional
PCT/EP 2006/005601

Campo N°V Resolucién fundada seglin regla PCT 43b/s.1(a)(i) con respecto a la novedad, la actividad

inventiva y la aplicabilidad industrial; documentos y declaraciones destinados a apoyar esta

resolucion

1. Resolucion

Novedad

Actividad inventiva

Aplicahbilidad industrial
2. Menciones y declaraciones:

ver hoja adjunta

Formulario PCT/ISA/237 (abril 2005)

Si
No

Si
No

Sl
No

Reivindicaciones:;
Reivindicaciones:

Reivindicaciones:
Reivindicaciones:

Reivindicaciones:
Reivindicaciones:

1-36

24-26
1-23, 27-36
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INFORME ESCRITO DEL Solicitud Internacional N°

ORGANISMO DE BUSQUEDA INTERNACIONAL
(HOJA ADJUNTA) PCT/EP 2006/005601

Con respecto al item lll
No realizacién de dictamen alguno sobre novedad, actividad inventiva y
aplicabilidad industrial

1. Objetos excluidos del examen preliminar internacional
Regla PCT 67.1(iv)):
Las reivindicaciones 35 y 36 se orientan a un método para el tratamiento
del cuerpo humano o animal mediante una terapia y, en consecuencia, se
refieren a un objeto considerado por este Organismo como cubierto por los
preceptos de la regla PCT 67.1(iv). Por lo tanto, no se confecciona ningtin
informe en la seccién V con respecto a la aplicabilidad industrial del objeto
de estas reivindicaciones (articulo PCT 34(4)(a)(i)).

2. Claridad (articulo PCT 6)

2.1.Las reivindicaciones no son claras. La expresion “micronizado’, tal como se
utiliza en la presente reivindicacion, otorga un significado especial,
diferente del generalmente aceptado en el estado de la técnica (cotejar
pagina 6, pentltimo parrafo). La contradiccién conduce a una carencia de
claridad para el ambito de proteccion presentado en las reivindicaciones.
En tal caso, la definicion particular (poseer un Dgg de al menos 30 um
determinado a partir de la curva de distribucién en volumen, presuponiendo
que las particulas esféricas utilizan difraccion de laser y las condiciones
expuestas en la seccion titulada “Determination of particle size distribution”)
constituye parte de las reivindicaciones independientes.

2.2.Las realizaciones de la invencién de acuerdo con los ejemplos 3B-3D y 4B-
4D no caen en ambito de las reivindicaciones. Esta inconsistencia entre las
reivindicaciones y la descripcién conduce a una duda concerniente a la
extension de la proteccion presentada en las reivindicaciones, haciendo
carentes de claridad a las reivindicaciones. Se requiere del solicitante la
remocion de la inconsistencia, sea por enmienda de las reivindicaciones o
eliminando de la descripcién y las ilustraciones las correspondientes
realizaciones.

Con respecto al item V

Declaracion fundada segun regla PCT 66.2(a)(ii) con respecto a la
novedad, la actividad inventiva y la aplicabilidad industrial; menciones y
declaraciones destinadas a apoyar esta resolucion.

1. Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1: WO 98/35958 A (NOVARTIS AG; NOVARTIS-ERFINDUNGEN
VERWALTUNGSGESELLSCHAFT M.B.H.; BOLD,) 20 de agosto de 1998
(1998.08.20)

D2:BOLD G ET AL: “CGP 797870 (PTK787/ZK222584), CGP 84738, NVP-
AAC789, NVP-AAD777 AND RELATED 1-ANILINO-(4-
PYRIDYMETHYL)PHTHALAZINES AS INHIBITORS OF VEGF- AND
BFGF-INDUCEDANGIOGENESIS® DRUGS OF TGE FUTURE,
BARCELONA, ES, vol. 27, N° 1, 2002, paginas 43-55, XP008018115,
ISEN: 0377-8282

Formulario PCT/ISA/237 (hoja adjunta) (haja 1)(EPO - abril 2005)
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INFORME ESCRlTO’ DEL : Solicitud Internagional N°
ORGANISMO DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

(HOJA ADJUNTA) PCT/EP 2006/005601

1.

2.1.

Novedad (articulo PCT 33(2))

El objeto de las presentes reivindicaciones parece ser novedoso a la luz del
estado de la técnica disponible.

D1 (ejemplo 87) da a conocer una composicion que consiste en 0,7 % de
pinasunato micronizado y 0,5 % hidroxipropilcelulosa en agua, estando el
tamarno medio de la particula de pinasunato en un rango entre
aproximadamente 3 a 12 um.

La composicién de D1 aparentemente no es sélida y no incluye
carboximetilcelulosa.

D2 (figura 5; tabla Ill) da a conocer vatalanib, pero no una formulacién del
mismo.

Actividad inventiva (articulo PCT 33(3))

El objeto de las reivindicaciones independientes 1, 17 no involucra una
actividad inventiva.

Como se aprecia en los datos experimentales de la presentacion (ejemplo
comparativo 1y 2), el pinasunato “micronizado”, estando formulado en una
cantidad de 21,6 % o0 43,2 % junto con croscarmellosa séddica en la fase
externa no proporciona las mismas propiedades de disolucién. No
obstante, las realizaciones acordes con los ejemplos comparativos 1y 2
caen en al &mbito de las reivindicaciones independientes 1y 17. En
consecuencia, en tanto no quede resuelto el problema de la proveer la
liberacién rapida/inmediata para todo el ambito de Is reivindicaciones.
Parece que las formulaciones acordes con los ejemplos comparativos 1y 2
difieren de las formulaciones acordes con la invencion en que la proporcion
de droga es considerablemente mas baja, esto es, 21,6 % 0 43,2 % en los
ejemplos comparativos 1y 2 vs. 67 % en los ejemplos 1y 2. Por lo tanto,
una concentracion minima de droga superior a 43,2 % es esencial en las
invenciones. En consecuencia, en tanto las reivindicaciones independientes
1y 17 no definen un limite inferior para la droga, por ejemplo, requiriendo
una cantidad de al menos 55 % en peso de la droga, calculado sobre la
base del peso total de la formulacién (cotejar pagina 7, ultimo parrafo), el
problema no queda resuelto para todo el &mbito de la invencién y no se
puede reconocer actividad inventiva.

2.2.Una vez que las reivindicaciones estén definidas de manera de resolver el

problema en todo el &mbito de la invencién, parece darse la actividad
inventiva.

La solicitud presentada (pagina 3, ultimo parrafo — pagina 4, parrafo 7) esta
orientada al problema de formular satisfactoriamente vatalanib en formas
dosificadas que proveen una liberaciéon inmediata y una elevada carga de
droga. Tal problema se resuelve mediante el uso de vatalanib
“micronizado” en elevadas proporciones junto con carboximetilcelulosa.
Ninguno de los documentos disponibles en el estado de la técnica apunta
al problema mencionado ni a la solucién definida con la solicitud.

Formulario PCT/ASAZ237 (hoja adjunta) (hoss 2)(EPO - abril 2005)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No. \
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/EP2006/005601 % g\\\D‘
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Box No. Il Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial
applicability

The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non
obvious), or to be industrially applicable have not been examined in respect of

O

the entire international application

claims Nos. 35,36

becausse:

[X]

the said international application, or the said claims Nos. 35,36 (no examination as to industrial
applicability) relate to the following subject matter which does not require an international search (specify):

see separate sheet

the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos.  are so
unclear that no meaningful opinion could be formed (specify):

the claims, or said claims Nos. are so inadequately supported by the description that no meaningful opinion
could be formed (specify):

no international search report has Been established for the whole application or for said claims Nos.

a meaningful opinion could not be formed without the sequence listing; the applicant did not, within the
prescribed time limit:

O furnish a sequence listing on paper complying with the standard provided for in Annex G of the
Administrative Instructions, and such listing was not available to the International Searching
Authority in a form and manner acceptable to it.

U1 furnish a sequence listing In electronic form complying with the standard provided for in Annex C
of the Adminisrative Instructions, and such listing was not available to the International Searching
Authority in a form and manner acceptable to it.

O pay the required late furnishing fee for the furnishing of a sequence listing in response to an
invitation under Rules 13ter.1(a) or (b).

a meaningful opinion could not be formed without the tables related to the sequence listings; the applicant
did not, within the prescribed time limit, furnish such tables in electronic form complying with the technical
requirements provided for in Annex C-bis of the Administrative Instructions, and such tables were not
available to the International Searching Authority in a form and manner acceptable to it.

the tables related to the nucleotide and/or amino acid sequence listing, if in electronic form only, do not
comply with the technical requirements provided for in Annex C-bis of the Administrative Instructions.

See Supplemental Box for further details



WRITTEN OPINION OF THE International application No.
* INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/EP2006/005601

Box No.V  Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(i) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty (N) Yes: Claims 1-36

No: " Claims :
Inventive step (I3) Yes: Claims 24-26

No: Claims 1-23,27-36
Industrial applicability (1A) Yes: Claims 1-34

No: Claims

= 2. Citations and explanations

see separate sheet



WRITTEN OPINION OF THE
INTERNATIONAL SEARCHING

International application No.

PCT/EF’2006/005601W

AUTHORITY (SEPARATE SHEET)

Be ltem ill
Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial
applicability

1.

2.2.

Subject-matter excluded from international preliminary examination

(Rule 67.1(iv) PCT)

Claims 35 and 36 are directed to a method for the treatment of the human or animal
body by therapy and, thus, relates to subject-matter considered by this Authority to be
covered by the provisions of Rule 67.1(iv) PCT. Consequently, no opinion will be
formulated under Section V with respect to industrial applicability of the subject-
matter of these claims (Article 34(4)(a)(i) PCT).

Clarity (Article 6 PCT)

. The claims are not clear. The term "micronized” as used in the present claims is

given a particular meaning different from that generally accepted in the art (cf. page
6, last but one para). This contradiction leads to a lack of clarity as to the scope of
protection afforded by the claims. In such a case the particular definition (having a d,,
of at the most 30 um as determined from the volume distribution curve under the
presumption of spherical particles using laser diffraction and the conditions set forth
in the section entitled "Determination of particle size distribution") is to be made part
of the indepcndent claims.

The embodiments of the invention according to example 3B-3D and 4B-4D do not
fall within the scope of the claims. This inconsistency between the claims and the
description leads to a doubt concerning the extent of the protection afforded by the
claims, thus rendering the claims unclear. The Applicant is requested to remove the
inconsistency, either by amending the claims, or by deleting the embodiments con-
cerned from the description and drawings.

Re ltem V

Reasoned statement under Rule 66.2(a)(ii) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

Documents (D) considered to be relevant to novelty and inventive step

Form PCTASA/237 (Separate Sheet) (Sheet 1) (EPO-April 2005)

o)
S



: WRITTEN OPINION OF THE International application No
INTERNATIONAL SEARCHING ¥
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/EP2006/005601 \

D1: WO 98/35958 A (NOVARTIS AG; NOVARTIS-ERFINDUNGEN VERWALTUNGSGESELLSCHAFT \
M.B.H; BOLD,) 20 August 1998 (1998-08-20)

D2: BOLD G ET AL:."CGP 79787D (PTK787/2K222584), CGP 84738, NVP-AAC789, NVP-AAD777 AND
RELATED 1-ANILINO-(4-PYRIDYLMETHYL)PHTHALAZINES AS INHIBITORS OF VEGF- AND
BFGF-INDUCED ANGIOGENESIS" DRUGS OF THE FUTURE, BARCELONA, ES, vol. 27, no. 1,

2002, pages 43-55, XP008018115 ISSN: 0377-8282
The numbering will be adhered to in the rest of the procedure.

1.  Novelty (Article 33(2) PCT)
The subject-matter of the present claims appears to be new in the light of the prior art
available.
D1 (example 87) discloses a composition consisting of 0.7% micronized pynasunate
and 0.5% hydroxypropylcellulose in water, the mean particle size of pynasunate
being 5 um within a range of about 3 to 12 um.
The composition of D1 is apparently not solid and does not include
carboxymethylceliulose.
D2 (figure 5; table Ill) does disclose vatalanib, but not a formulation thereof.

2. Inventive step (Article 33(3) PCT)

2.1. The subject-matter of independent claims 1, 17 does not involve an inventive step.
As shown with the experimental data on file (comparative example 1 and 2),
"micronized" pynasunate, when formulated in an amount of 21.6 or 43.2% together
with 10% of Croscarmellose Na in the outer phase does not provide the desired
dissolution properties. However, the embodiments according to comparative example
1 and 2 fall within the scope of independent claims 1 and 17. Thus, as long as the the
problem of providing fast/immediate release is not solved for the whole scope of the
claims. It appears that the formulations according to comparative example 1 and 2
differ from the formulations according to the invention in that the proportion of drug is
considerably lower, ie 21.6 or 43.2% in comparative example 1 and 2 vs. 67% in

é example 1 and 2. Thus, a minimum concentration of drug above 43.2% is a feature

essential fo the inventions. Therefore, as long as independent claims 1 and 17 do not

define a lower limit for the drug, e.g. by requiring an amount of at least 55% by weight
of the drug substance, calculated on the basis of the total weight of the formulation

(cf. page 7, last para), the problem is not solved for the whole scope of the claim and

inventive step cannot be acknowledged.

Form PCTISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 2) (EPO-April 2005)
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2.2. Once the claims are defined such as to solve the problem over the whole scope,
inventive step appears to be given.
The application on file (page 3, last para - page 4, seventh para) is directed to the
problem of successfully formulating vatalanib into dosage forms providing immediate
release and high drug load. Said problem is solved by the use of "micronized"
vatalanib in high proportions together with carboxymethylcellulose.
None of the prior art douments available points to the above problem nor to the
solution defined with the application.

Form PCTASA/237 (Separate Sheet) (Sheet 3) (EPO-April 2005)
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Protocolo No. R 751/2007

He explicado la prohibicion de intervencion segun § 3 parrafo 1 No. 7 Ley de
Documentacién. A mi pregunta, si existe alguna version previa en sentido de lanorma,
se contesto de forma negativa.

Yo certifico las firmas rendidas ante mi persona:

Del sefior Dr. Torsten Wagner,
Nacido el 29 de marzo de 1962

Del sefior Dr. Adrian F u n k ¢, nacido Serwe
Nacido el 13 de enero de 1977

- ambos conocidos en persona —

Y del sefior Dr. Kai Jiirgens,
Nacido el 11 de octubre de 1972

- identificado por presentacion de su documento de identidad No. 2511136393
- todos con domicilio de negocios en 13353 Berlin, Mullerstrasse 178.

Berlin, 4 de diciembre de 2007
Firma
Notario

Calculo de gastos segiin §§ 141, 154 reglamento de costos

Tarifa de legalizacion §§ 32,45 1 15,00 Euro
Tarifa de gestion § 58 15,00 Euro
Gastos papeleria §§ 136, 152 2,00 Euro
Gastos correo §§ 137, 152 1.45 Euro
| 33,45 Euro
19 % IVA 6,36 Euro
39,81 Euro
Berlin, 5 de diciembre de 2007
Firma Notario

~\lake

Adolf Watzke
Traductor oficlal
Res. 2433 Min. Justicia
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He explicado la prohibicion de intervencion segin § 3 parrafo 1 No. 7 Ley de
Documentacion. A mi pregunta, si existe alguna version previa en sentido de la norma,

se contesto de forma negativa.
Yo certifico las firmas rendidas ante mi persona:

Del sefior Dr. HeikkoKranz,
Nacido el 26 de abril de 1971

- conocido en persona —

- con domicilio de negocios en 13353 Berlin, Millerstrasse 178.
Berlin, 18 de diciembre de 2007

Firma
Notario

Calculo de gastos sesiin 88 141, 154 replamento de costos

Valor comercial: 12.000,00 Euros

Tarifa de legalizacion §§ 32,451 15,00 Euro
Tarifa de gestion § 58 15,00 Euro
Gastos papeleria §§ 136, 152 2,00 Euro
Gastos correo §§ 137, 152 4.35 Euro

36,35 Euro
19% IVA 6.91 Euro

43,26 Euro

Berlin, 18 de diciembre de 2007

Firma
Notario

_N\lnke

Adolf Watzke
Traductor oficial

Res. 2433 Min. Justicia



APOSTILLA
(Convencion de la Haya del 5 de octubre de 1961)

. Pais: Republica Federal de Alemania

Este documento publico

. esta firmado por DimitriRempen

. en su calidad de Notario en Berlin

. el documento esta proveido conel sello del Notario

confirmado

. en Berlin 6. el 27.12.2007

. por el presidente de la audiencia provincial en Berlin

. bajoelno. 9101 a E-F — 7782/2007

. Sello: 10. Firma

Por orden
Firma ilegible
Dittrich

BANREY7S

Adolf Watzke
Traductor oficial
Ras. 2433 Min. Justicia
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Protocolo No. R 88/2008

He explicado la prohibicién de intervencion segtin § 3 parrafo 1 No. 7 Ley de
Documentacién. A mi pregunta, si existe alguna version previa en sentido de la norma,

se contesto de forma negativa.

Yo certifico las firmas rendidas ante mi persona:

Del sefior Dr. Thomas Backensfeld,
Nacido el 22 de diciembre de 1959

- conocido en persona —

- con domicilio de negocios en 13353 Berlin, Mtllerstrasse 178.

Berlin, 5 de febrero de 2008

Firma
Notario

Calculo de gastos segin 88 141, 154 reglamento de costos

Valor comercial; 12.000,00 Euros

Tarifa de legalizacion §§ 32,45 1 15,00 Euro

Tarifa de gestidn § 58 15,00 Euro

Gastos papeleria §§ 136, 152 - 2,00EBuro

Gastos correo §§ 137, 152 4.35 Euro
36,35 Euro

19%IVA 6.91 Euro
43,26 Euro

Berlin, 5 de febrero de 2008

Firma

Notario

PBANCY 7Y

Adolf Watzke
Traductor oficlal
Res. 2433 Min. Justicia



APOSTILLA
{Convencidn de la Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pais: Reptblica Federal de Alemania

Este documento piblico

2. esta firmado por DimitriRempen

3. ensu calidad de Notario en Berlin

4. el documento esta proveido con el sello del Notario

confirmado

5. enBerlin 6. el 8 de febrero de 2008

7.por el presidente de la audiencia provincial en Berlin

8.bajo el no. 9101 a E-F — 814/2008

9.3¢llo: 10. Firma
Por orden
Firma ilegible
Hartmann

(Juez presidente audiencia provincial)

PANCI7®

Adolf Watzke
Traductor oficial
Res. 2433 Min. Justicia __
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PLANILLA DE RADICACION - DIGITALIZACION DIARIA
. RELACION DE ANEXOS

| SUPERINTENDENCTA . _
Dependencia: | Fecha: ¢0E / O / 30/ [ Recorrido:
. AAAA . MM- DD
_ _ 16.5% 26
Tipo de: RadlcaCIén "Entrada: o @ Salida: o - Traslado: o °  Convenio: o
Radicador: ' ' ' ' | Pranilla:
ID | No.Radicacién _ Cbnée&uti\;o  item Item co’;,’:gﬁ:;;n o
1 03-1%2%2 | 131 | /€. B
2 - - 2 Caja
3 3 Libro
4 4_ sobm
5 5 | Tomo
6 6 otro
7 ftem S;pone Do;bmental
8 7 cb
9 8 "-D_isqu.ete
| 10 9 |owp
- 11 10 Folleto
12 11 |Foo -
43’ 12 Periédlc;
14 13 | Plano-
15 14 | Publicacién Perisdica
1.6 ' 15 usB
17 16 |oto’
Observaciones:

"Mn-lo ok cean Assmnmen-# Dacom@n-l
| &1?03 ‘ha)ao Jramam cgurh_
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DOCUMENTO DE CESION
ASSIGNMENT DOCUMENT

Los suscntos
(We, the undersigned)

BACKENSFELD, Thomas
con domicilio en Berlin, Alemania
(domiciled in)

WAGNER, Torsten
_con domicilio en Berlin, Alemania
{(domiciled in)

JUERGENS, Kai
con domicilio en Berlin, Alemania
(domiciled in)

FUNKE, Adrian
con domicilio en Berlin, Alemania
(domiciled in)

THODE, Kai

con domicilio en Mexico
(domiciled in)

KRANZ, Heiko = . i
con domicilio en Mexu:o
(domiciled m) ﬁw ,

declaramos que somos. los mventores de la mvenc;én que Ileva el fitulo
(declare that we are the inventors of the mventlon trtled) oo

"FORMULACIONES FARMACEUTICAS DE LIBERACICJN lNMEDlATA 'Y CON UNA
CARGA DE DROGA ELEVADA DE (4-CLOROFENIL)[4-(4—P1RIDILMETlL)FTALAZIN 1-
[LO] MICRONIZADO, Y SUS SALES”

y que hemos cedido el derecho sobre esta invencién en Colombia, junto con los
privilegios
(and that we have assigned our rights over this invention in Colombia, together with its
privileges)

y anexidades a favor de BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT

(and attachments, to) Berlin, Rep. Fed. de Alemania

1) 2) 3)
é e

4) 5-X ©° / Lt 6)
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THERCIADO ARMANDO GALVEZ PEREZ ARAGON, Titular de la Notaria
Pﬁbhca Nimero Ciento Tres del Distrito Federal y Notario del Patrimonio Inmobiliario

Federal, CERTIFICO:

- Que ante mi comparecid el sefior KAI THODE, quien se identific6 debidamente en
los términos de ley y en mi presencia reconocié como suya la firma que calza el
documento que antecede, por haber sido puesta de su pufio y letra y manifesté que dicha
firma es 1a misma que usa en todos y cada uno de sus actos jutidicos, en los términos del
articulo ciento treinta y cinco de la Ley del Notariado para el Distrito Federal. -
--- De lo anterior levanté acta en mi protocolo, bajo el nimero ciento veinticuatro mil
cuatrocientos sesenta y ocho, de fecha diez de marzo del afio dos mil ocho. DOY FE. -

e T

GOBIERIG DEL L:,';; i AITO FEDERAL
CQ;\lb‘" imein JURITHGAY
N FIE BERVIGIOS LEGALES
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REPUBLICA DE COL.OMBIA i ?

SUPERINTENDENCIA DE IN'DT STRIA Y COMERCIO

Folio 177
2020
Bogotd D.C.,

Doctor (a)
RAISBECK J. IAN
Apoderado(a) y/o Representante de

BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT

REFERENCIA Radicacidn No. 7 136787
Solicitud internac¢ional PCT/EP2006/005601
Fecha inicio fase nacional 07/01/2008

Tramite 11
Evento 379
Actuacidn 416
Oficio No. 7210
Folios 1

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, reiline los requisitos de forma establecidos en
la Decisién 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacidén en
Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia
de Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
Comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta de Propiedad Industrial.

Camplase "‘ ?B NOV. QUM

Dado en Bogotd DC, ;;7

ALIX CARMENZA LESPEDES DE VERGEL
Jefe de la divisidén de Nuevas Creaciones

adpall



