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

junto con su correspondiente traducci6n. 
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FrotocoIg No, R 7 / 007 5N 

He explicado la prohibicio’n do intervenci6n segim § 3 pkrafo I No. 7 Ley do 

Documentaci6m A mi progunta, si e)dste algtma versi6n Previa en sentido de la norma, 

se contesto de forma negativa. 

Yo certifico las firmas rendidas ante mi persona: 

Del seflor Dr. Torsten W a g n e r, 

Nacido el 29 do marzo do 1962 

Del seflior Dr. Adrian F u n k e, nacido Serwe 

Nacido el 13 de encro do 1972 

0 - ambos conocidos en persona � 

Del sen’or Dr. Kai J 6 r g e n s, 

Nacido el I I de octubre de 1972 

- identificado con presentacion do su documento do identificacio’n no. 

2511136393 

con domicilio de negocios en 13353 Berlim MCillerstrasse 178. 

Berlfn, 5 de diciembre de 2007 

Finna 

Notario 

Adolf Watzke 
Traductor oficlal 

Res. 2433 Min. JusUda 



!Calculo do "sks- sggfin §§ 141, 154 reglawnto cLe cosLog 

Valor comercla): 12.000.00 Euros 

Tarifa de legalizaci6n §§ 32,45 1 15,00 Euro 

Tarifa de gesti6n. § 58 15,00 Euro 

Gastos papeleria §§ 136, 152 2,00 Ruro 

Gastos correo §§ 137, 152 1 .45Euro 

33,45 Euro 

19 % IVA 6.36Euro 

39,81 Euro 

Berlin, 5 de diciembre de 2007 

Firma 

Notario 

0 

41?r 
On 

’et 

Adolf Watzke 
Traductor ofidal 

Res. 2433 MIn. Jusficle 



He explicado la prohibici6n de intervenci6n seg6n § 3 p6rrafo I No. 7 Ley de 

Documentaci6n. A mi pregunta, si existe alguna versi6n previa en sentido de la norma, 

se contesto de forma negativa. 

Yo certifico las firma rendida ante mi persona: 

Del seftor Dr. Thomas D a c k e n s f e I d, 

Nacido el 22 de diciembre de 1959 

- conocido en persona � 

con domicilio de negocios en 13353 Berlin, Miffierstrasse 178. 

0 
Berlin, 5 de febrero de 2008 

Firma 

Notario, 

Calculo de gastos segu ?n ?4§ 141, 154 reglamento de costos 

Valor comercial: 12.000 .00 Furos 

Tarifa de legalizaci6n §§ 32,45 1 15,00 Euro 

Tarifa de gesti6n § 58 15,00 Euro 

Clastos 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, 5 de febrero de 2008 

Firma 

Notario 

Adolf WatZke 
Tmductor ofidal 

Res. 2433 Min. Justicla 
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APOSIILLA 

(Convencio’n de la Haya del 5 de octubre de 1961) 

1. Pais: Ret)6blica Federal de Alemania, 

Este documento p6blico 

2. estA firmado por Dimitri R e m p e n 

3. en su calidad de Notario en Berlin 

4. el documento estA proveldo con el sello del Notario 

conrirmado 

5. en Berlin 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 - 815/08 

9. Sello: 10. Firma 

Por orden 

Firma ilegible 

Hartmann 

Juez presidente de la audiencia 

Adolf Watzke 
Traductor oficia! 

Res. 2433 Min. JusWa 
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NOTARIA 103 
ARM)WDO GALVEZ PEA*REZ ARAGO"N 

LA RATIFICACION DE FIRMA, QUE REALIZA ANTE MI EL SE&OR KAI 
THODE. 

124,468 

4,340 

Texas No.26, Col. Nipoles C.P. 03810 M6dco, D.F. Tel. (55) 56.69.11.14 
Fax (55) 56.82.02.78. E-mail: notarial 03df@notarialO3.com.mx 



COLOMBIA 

Los suscrftos?,-
(We, the undersigned) 

JUERGENS, Kai 
con domicillo en Berlin, Alemonla 
(domiciled in) 

BACKENSFELD, Thomas 
con domicillo en Berlin, Alemania 
(domiciled In) 

WAGNER, Torsten 
con domicillo en Berlin, Alernonla 
(domiciled in) 

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

THODE, Kai 
con domicillo an MeAco 
(domiciled in) 

declaramos ’IdVe que somos low ntore,s do la invenc16n.que Ileva el tftulo 
(declare that we are the lqV.6ntors’bf,thq. invention titled) 

uFORMULACIONES,., FARMACtUT’CAS PE LIMRAC16N INMEDIATA Y CON UNA 
CARGA DE DROGA ELEVADA DE (4’-CLOROFENIL)[4-5?(4-PIRIDILMETIL)FTALAZIN-1-
ILO] NO MICRONIZADO, Y SUS 6ALF-S"I"

 

y que hemos, cedidd el derecho so 
. 
bre esta invencl6n- on Colombia, junto con los, 

privileglos 
(and that we have assigned our rights over this invention in.. Oolbinbla, together with its 
privileges) 

y anexidades a favor do BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT 
(and attachments, to) Berlin,. Rep. Fed. do Alemania 

1) 

DOCUMENTO DE C 

2) 

4) 5)-)( 
SwIt’.&J, ka; 

3) 



I 



V 
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--- LICENCIADO ARMANDO GALVEZ PEREZ ARAGON, Titular de la Notarla 
P’dblica N?dmero Cionto Tres del Distrito Federal y Notario del Patrimonio Iranobiliario 
Federal, CERTIFICO: 
--- Quo ante nif compareci6 ol seftor KAI THODE, quien so identific6 debidamento on 
los t6rminos de ley y en mi presencia reconoci6 como suya la firma quo calza el 
documento que antecede, por habor sido puesta do su puffo y letra. y manifest6 que dicha 
firma es la misma que usa. en todos y cada uno do sus actos jurfdioos, on los t6nninos del 
artfculo ciento treinta y cinco de la Ley del Notariado, para. el Distrito Federal. � � 

--- Do lo anterior levant6 acta en mi protocolo, bajo el. Wmero ciento veinticuatro mil 
cuatrocientos sesenta. y ocho, do fecha diez do marzo del aft dos mil. ocho. DOY FE. 

mMo4-

CONSE-J-" ITO Fni)jiM, 
SIER 

bluC10’s-Won 
YHO ai6ori’l Jurfdi,., 



. iliiIIiijjj?;, 





TRATADO DE COOPERAM6N INTERNACIONAL 
EN MATERIA DE PATENTES 

rw ORGANismo r)F 13CJSOUEDA INTrnRNACIONAL me"r I w I 
A INFORME ESCRITO 

ver formulario PCTIISA1220 DEL ORGANISMO DE 
BOSQUEDA I-NTERNACIONAL 

(regla PCT NO 43bis.1) 

Fecha de envio (offalmeslallo) 

ver fbrmularfo PCTIISA1210 (/7oja 2) 

Referencla. del Solicitante o Agents PIROCED91R 
Ver abalo, punto 2 

ver fonnulado PCT17SA1220 
Referencia Internaclonal Fecha do Presentaci6n IFFtemaclonal Fecha de Pdoridad 

(dfalmeslaho) 
1 

(offalmevollo) 
PCTIEP 20061005600 06.06.2006 07,06.2005 

Clasificaci6n Internacional do Patentes (IPK) o clasificaci6n nacional e IPK 

INV. A61K311502, A61K9116, A61K9120, A61K9128, A61P35100 

Sollcitante 

SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT 

I Este informe contlene indlesciones acerca de los sigulentes puntos: 

[9 Campo NO I Fundsmento del Informs 

[3 Campo NO 11 PrIoriclad 

Z Campo NO III No realizaciOn de dictamen alguno sobre novedad, activiclad inventiva y aplicabilidad 
Industrial 

Campo NO IV Felts de unldad do [a Invencl6n 

JR Campo NO V Declaraci6n fundada segOn regla PCT 43bis.l(a)(1) con respecto a Is noveded, Is 
actividad inventive y Is aplicabilidad Industrial; documentos y cleclaraciones desfinados 
a apoyar esta resolucl6n. 

Campo NO VI Documentos espeefficos expuestos 

Campo NO VII Falen.cias especificas de Is solicitud intemacional 

El Campo NO Vill Observaciones especificas, a Is solicitud internacional 

2. PROCEDER 

Cuando se solicits un Examen Preliminar Internacional, este Informe es vdlido como inforrne escrito del 
orgenismo encargado de Is b(isqueds Internaclonal ("IPEA"); esto no es asf cuando, segfin Is regla 66.-Ibis(b), el 
solicitante elige otro organismo distinto a este como [PEA y el IPEA clegido inform6 a Is Oficina Intemaclonal 
que los informes escritos de este organismo de bfjsqueda Internacional no serdn reconocidos. 

Guando este Informs es vdIldo como informe escrito de IPEA, tal como estd preAsto ardba, el solicitante es 
intimado a presentar ante IPEA una posicibn por escrito, y cuando corresponde, modificaciones, en el plazo de 3 
meses a partir de [a fecha on Is que fue reaftclo el formularlo PCT/ISA/220 o en el plazo, de 22 meses a partir 
de Is fecha de prioddad, segUn el plazo que venza mis tarde. 

Para otras opciones, ver formulado PCT/ISA/220. 

3. Para otros detafles, ver las instrucclones del forrnularlo PCTASA/220. 

qombre y Direcc!6n Postal del ISA Feche de co?feccf6n de I Funclonario autorkado. r ’Ic 
)ficina do Patentes Europea este 

orme.
 

)-80298 M6nich verformularto Borst, Markus 
rel.: +49 89 2399; Tx: 523666 epmu d PCTIISA1210 
’ax: +49 89 2399 - 4465 1 Tel6fono NO +49 89 1399 � 8648 

15-q 

?onnulario PCTASA/237 (=’Atula) (abril 2005) 



INFORME ESCRITO DEL Referencla Intemacional 

ORGANISM DE BOSQUEDA INTERNACIONAL PCT/EP 20061005600 

Campo NO I Fundamento del Informe W16C I Con respecto al Idlorna, el Informe se base sobre 

X La sollcitud intemaclonal en el Idlorna an qua fue presentada 

una traducci6n del idioma original al sigulente Idiorna , el qua se trats del Idlorna de la traducci6n 
presentada a los efectos de la bOsqueda internacional (segOn las reglas 12.3 y 23.1. b)). 

2. Con respecto a la secuencla de nucle6tidos y/o aminodicidos revelada an la solicitud Internaclonal y 
requerida para la invencOn reivindicada, el informe fue confeccionado sobre ]a sigulente base: 

a. Tipo de material 

0 listado de secuenclas 

El tablas del listado de secuenclas 

b. Forma del material 

en forma escrita 

an forma legible por computadora 

C. Momento de la presentacl6n 

El comprendido an la presentaci6n Internaclonal tal como fue presentada 

E-1 presentado, junto con la solicitud Internaclonal, an forma legible por computadora 

0 suministrado posteriorments ante el organismo a los efectos do [a bOsqueds 

3. [3 Hablendo presentado m6s de una versi6n o copia de un protocolo do secuenclas y10 la table 
correspondiente se deben presenter adicionalmente [as declaraciones requerldas de qua la informaci6n 

do las copies presentadas posterlormente o adicionales coincide con la versl6n original do 18 sollcftud o 
quo no la supera. 

4, Observaclones adiclonales 

Formulario PCT/ISA/237 (abril 2005) 



INFORME ESCRITO DEL Referenda Iternacionai 

ORGANISM DE 130SQUEDA INTERNACtONAL PCfJF�P 20MO5600 

Campo NO III No confevcIdn demn Informe con rospMo a la novedad, lai actividad Inventivay [a 
aplicablildad industrM 

La cuesu6n acerca do sl la, invenctOn reivindIcade parece sac novedosa, invotucra actividad inventive (no obvia) o as 
aplicable InclusIrialmento no fua examinada con respecto a: 

toda [a solicitud Internadonal 

las reMndicaclones NO: 63 

porque 

las mencionadas solicitud intemadonal compteta o reivindfoaciones NQ 63 se refferen at s1guiente objeto, 
of que no requiere un examen prelimirvar tintemadonal (especificad: 

ver haja adjunta 

[a descripcldn, reWndicaclones o llustfaclones (indicarelem6ntospartioulares a4ajc) o las menclonadas 
reivindicadones N" son tan poco claras qua no se pueder confocciortar un informe coherente (espedficat).-

las reivindicaciones a [as monclonadas reivindicaciones W est! apoyadas tan inadecuaderhente por la 
descripci6n qua no se puede-confeccionar, un infornfe coherente. 

no se confecdon6 ningOrt informe de h4scpeda pars toda la solicMid o para tas mencionadas relvindicaciones. 

no se pudo confecclunar un informe caherente sin at listado de secuencias; of solicitante, on at plazo prescripto: 

no suministr6 sobre papef un ristado de secuencias que cumpla con at estdndar provisto "ra ello on of 
Aqexo C de las Instrucclones AdmInIstrativas, y tel ristado no estaba disponible pare at Organismo do 
Bt?squeda Internacional an uri formularlo y manera amptable, 

no surninistrd an forma oledr6nica un fistado do secuencias, qua cump(a con of est&ndar provisto para ello 
an at Anexo C de las Instrucclones Administratvas, y tat listado no estaba disporilble para at Orgardsmo de 
BOsqueda Intemaclonal an un forin?lsdoy Mariera aceptable. 

no pag6 la tasa, requerida por la pcdsentad6n, fardia do un listado de secUencias an respuesta a una 
JnvIW16n segOn las, regfn 13ter.l(a) o (b)e, 

no se pudo confeccionar un informe coherente sh las tablas relacionadas con at fistado de socuencias; a] 
soficitante no suminfsV6 an 61 plazo prescripto tales tablas an forma electr4nica para cumplir Aron los requIsitos 
t&cnicos Provistos para ello on el Anexc, 0 de las Instrucdones Administrafivas, y tat listado no estaba disponible 
para at Organismo do BOsqueda Intemacional an un formulado y manera aceptable. 

]as tablas relacionadas con ial listadado s%uendas do nucle6tidos; y/o amino6cidos, si est6n, s6lo en forma 
legible por compladora, no cumplen con Jos requedrnlentos? tdcnicos provistos per of Anexo C-bis do las 
Instrucclones Administrativas. 

para otros detaftes, ver campo supleffi6nWdo 

FormutBrioPCTASA/237(abril2Ot)5) 



E 

0 

INFORME ESCRITO DEL Referencla Intemaclonal 

ORGANISMO DE BUSQU-EDA INTERNACIONAL PCT/EP 2006/005600 

Campo N* V Resolucl6n fundada segon regla Off 43b/s.l(a)(1) con respecto a Is noveded, Is actividad 
Inventiva y Is aplicabilidad Industrial; documentos y cleclaraclones destinados a apoyar esta 
resolucl6n 

1. Resoluci6n 

Novedad $1 Reivindicaciones: 1-63 

Actividad Inventiva 

Aplicabilidad industrial 

2. Menciones y declaraciones: 

ver hoja adjunta 

No Relvindicaclones: 

81 Relvindicaclones: 35,37-57 
No Reivindicaciones: 1-34, 36, 58-63 

Sl Reivindicaciones: 1 ?62 
No Reivindicaciones: 

Formulario PCT/ISA/237 (abril 2005) 



INFORME ESCRITO DEL Solicitud Internacional NO 

ORGANISMO DE BOSQUEDA INTERNACIONAL 
PCT/EP 2006/005600 

(HOJA ADJUNTA) 

Con respecto al Ito" 
No realizac!6n do dictamen aiguno sobre novedad, actividad Inventiva y 
aplicabilidad industrial 

1. Objetos excluldos del examen prellminar internacional 
Reg la PCT 67.1 (iv)): 
La reivindicaci6n 63 se orienta a un m6todo pare el tratarniento 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 to tanto, no se confecciona ningOn informe en 

la secci6n V con respecto a la aplicabrilidad industrial del objeto de estas 
reivindicaciones (articulo PCT 34(4)(a)(i)). 

2. Claridad (articulo PCT 6) 

21. Las reivindicaciones no son claras. La expresi6n "no micronizado", tat 

como se utilize en la presente reivindicaci6n, otorga un significado especial, 
diferente del generalmente aceptado en el estado de la ti?cnica (cotejar 
p6gina 6, primer pdrrafo). La contradicei6n conduce a una carencia de 
claridad pare el 6mbito de protecci6n. presentado en las reivind lcaci ones. 

En tat caso, la definici6n.particular (poseer un D.90 de al menos 50 AM 
determinado a partir de la curva de distribuci6n en volumen, presuponiendo 
que sean particulas esffiricas y se utificen ditracci6n de Mser y las 
condiciones expuestas en la secci6n titulada "Determination of particle size 
distribution’) constituye parte de las reivindicaciones independientes. 

2.2. Las realizaciones de la invenci6n de acuerdo con los ejemplos 4 y 8 no 
caen en dmbito de las reivindicaciones. Este inconsistencia entre las 
reivindicaciones y la descripci6n conduce a una duda concerniente a la 
extensi6n de la protecci6n presentada en las reivindicaciones, haciendo 
carentes de claridad a las reivindicaciones. Se requiere del solicitante [a 
remoci6n de la inconsistencia, sea por enmienda de. las reivindicaciones o 
eliminando de la descripci6n y las ilustraciones las correspond ientes 
realizaciones (cotejar tambi6n Guidelines, C-111, 413(iii)). 

Con resRecto,al Item V 
Declaraci6n fundada seg(in regla PCT 66.2(a)(ii) con respecto a la 
novedad,.Ia actividad Inventive y la aplicabilidad industrial; menciones y 
declaraclones destinadas a apoyar esta resolucl6n. 

1. Se hace referencia a los siguientes documentos: 

D1: WO 98/35958 A (NOVARTIS AG; NOVARTIS-ERFINDUNGEN 
VERWALTUNGSGESELI-SCHAFT M.B.H.; BOLDJ 20 de agosto de 1998 
(1998.M20) 

D2: BOLD G ET AL: "CGP 797870 (PTK787/ZK222584), CGP 84738, NVP-
AAC789, NVP-AAD777 AND RELATED 1-ANILINO-(4-
PYRI DYM ETHYL) PHTHALAZI N ES AS INHIBITORS OF VEGF- AND 
BFGF-INDUCEDANGIOGENESIS" DRUGS OF TGE FUTURE, 
BARCELONA, ES, vol. 27, NO 1, 2002, pdiginas 43-55, XPOO8018115, 
ISSN: 0377-8282 

Fonnularlo PCT/1SA/237 (hoja zdjunta) (hoja 1)(rPO � abril 2005) 
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INFORME ESCRITO DEL SoWtud Intemacional NO 

ORGANISM DE BUSQUEDA INTERNACIONAL 
PCT/EP 2006/005600 

(HOJA ADJUNTA) 

Se adhiere a la numeraci6n en el resto del procedimiento. 

1. Novedad (artliculo PCT 33(2)) 

El objeto de [as presentes reivindicaciones parece ser novedoso a la luz del 
estado de la t6cnica disponible. 
D1 (ejemplo 87) da a conocer una composici6n que consiste en 0,7 % de 

pinasunato micronizado y 0,5 % hidroxipropilcelulosa en agua, estando el 

tamaho medio de la particula de pinasunato en un rango entre 

aproximadamente 3 a 12 gm. 
La composici6n de D1 aparentemente no es s6lida y los valores d90 y d5o 

son inferiores a 15 gm. 
02 (figura 5; tabla 111) da a conocer vataianib, pero no una formuiaci6n del 

mismo. 

2. Actividad Inventiva (articulo PCT 33(3)) 

2.1. El objeto de las reivindicaciones independientes I y 58 no involucra una 
actividad inventiva. 
Como se aprecia en los datos experimentales de la presentaci6n (ejemplo 
comparativo 1-3 vs. 4), seleccionando un tamaho partIcula d90 en el rango 

119 a 169 ?tm e inferior a 374 gm se resuelve el problema de la liberaci6n 
r6pida/inmediata. Mds aOn, Jos datos (ejemplo 5-7. 9 vs. 8) muestran que 
los gr6nulos producidos por granulaci6n via hOmeda pueden ser 
comprimidos satisfactoriamente en formas dosificables exhibiendo las 
propiedades de liberaci6n deseadas, en tanto que una formulaci6n 
consistente en 100 % de agente activo no micronizado no puede ser 
convertida en una forma dosificable debido a problemas de adhesividad. La 

adhesi6n a los equipos productivos es uno de los problemas b6sicos en to 
solicitud presentada (pdgina 3, rengl6n 27 - p6gina 4, rengl6n 5) que se 
intenta resolver con la invenci6n acorde con las reivindicaciones. Las 
reivindicaciones independientes 1 y 58 estdn orientadas a composiciones 
que pueden contener hasta 100 % de ingrediente activo y, por to tanto, 
abarcan la realizaci6n insatisfactoria acorde con el ejemplo 8 de la 
presentaci6n. En tanto dichas reivindicaciones no restrinjan la proporci6n 
de agente activo a menos de 100 %, por ejemplo, definiendo un rango de 
50 a 95 % on la cantided de droga (cotejar p6gina 7, renglones 19-23) o 
requiriendo la presend 

I 
a de un excipiente (cotejar p6gina 8, renglones 12-

17), (una parte de) el problema planteado no est6 resuelto para todo el 
dmbito de las reivindicaciones. At no estar resuelto el problema, no se 
puede reconocer actividad inventiva. 

2.2. Una vez que las reivindicaciones estdn definidas de manera de resolver el 
problema en todo el 6mbito de la invenci6n, parece darse la actividad 
inventiva. 
La solicitud presentada (p6gina 3, rengl6n 27 � p6gina 4, rengl6n 28) est6 
orientada at problema de formular satisfactoriamente vatalanib en formas 
dosificadas que proveen una liberaci6n inmediata y una elevada carga de 
droga. Tat problema se resuelve mediante el uso de vatalanib "no 
micronizado" junto con un excipiente. 

Fonnulatio P(.’T/ISA/237 (hojo adjunta) (hoja 2)(EPO � abiff 2005) 
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INFORME ESCRITO DEL Sollcitud Intemadonal NO 

ORGANISM DE BUSQUEDA INTERNACIONAL 
PCT/EP 2006/005600 (HOJA ADJUNTAI 

Ninguno de los documentos disponibles en el -estado de la t6cnica apunta 
al problema mencionado ni a la soluri6n definida con la solicitud, 

Fomulario PCf/ISA/237 (Iiq:la ac?juiita) (hoja3)(EPO �obfil 2005) 
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WRITTEN OPINION OF THE 
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY 

International appllcatil-o�nN?o  
PCT/EP2006/005600 

BoxNo.V Reasoned statement under Rule 43bis.l(a)(1) with regard to novelty, Inventive stepr 

industrial applicability; citations and explanations supporting such statement 

1. Statement 

Novelty (N) Yes: Claims 1-63 
No: Claims 

Inventive step (IS) Yes: Claims 35,37-57 

No: Claims 1-34, 36, 58-63 

industrial applicability ([A) Yes: Claims 1-62 
No: Claims 

2. Citations and explanations 

see separate sheet 

9 
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WR117EN OPINION OF THE 
INTERNATIONAL SEARCHING 
AUTHORITY SHEI PCT 

loation No, 

Be It em III 
Non-establishment of opinion with regard to novelty, Inventive step and Industrial 
applicability 

1. Subject-matter excluded from International preliminary examination 
(Rule 67.1 (Iv) PCT) 
Claim 63 is 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 this claim (Article 34(4)(a)(1) PCT). 

2. Clarity (Article 6 PCT) 
2.1. The claims are not clear. The term "non-micronized"ras used in the present claims 

is given a particular meaning different from that generally accepted in the art (cf. page 
6, 1 st 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 dg, of at least 
50 jum 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 
independent claims. 

2.2. The embodiments of the invention according to example 4 and 8 does not fall within 
the scope of the claims. This inconsistency between the claims and 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 embodiment/s con-
cerned from the description and drawings (cf. also the Guidelines, C-111, 4.3(iii)). 

Re Homm M 
Reasoned statement under Rule 66.2(a)(11) with regard to novelty, Inventive stop or 
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement 

D.ogumeols Q considereed 1g., bg-Lelegyant-to nMIJM and lnYeLitJy_g_stgp 
D1: WO 98135958 A (NOVARTIS AG; NOVARTIS-ERFINDUNGEN VERWALTUNGSGESELLSCHAFT 

Form PCTASA/237 (Separate Sheet) (Sheet 1) (EPO-Apdl 2D05) 
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INTERNATIONAL SEARCHING 
AUTHORITY (SEPARATE SHE PCT/EP2006/005600 

M.B.H; BOLD,) 20 August 1998 (1998-08-20) 01 
D 2: SOLD G ET AL: ’1CGP 79787D (PTK787/ZK222684), CGP 847387 NVP-AAC789, NVP-AAD777 AND 

RELATED I-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, XPOO801 81 IS 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 consisbng of 0.7% micronized pynasunate 
and 0.5% hyd ro.xypropylcellu lose in water, the mean particle size of pynasunate 
being 5 pm within a range of about 3 to 12 pm. 
The composition of D1 is apparently not solid and the d90 and d5o values are below 15 

D2 (figure 5; table 111) does disclose vatalanib, but not a formulation thereof. 

2. Inventive step (Article 33(3) PCT) 
2. 1. The subject-matter of independent claims I and 58 does not involve an inventive 

step. 
As shown with the experimental data on file (example 1-3 vs. 4), by selecfing a 
particle size d90 in the range of 119 to 169 pm and below 374 prn the problem of 
fast/immediate release is solved. Moreover, the data (example 5-7, 9 vs. 8) show that 
granules produced via wet granulation can be successfully compressed into dosage 
forms showing the desired release properties, whereas a formulation consisting of 
100% non-micronized active agent cannot be converted into a dosage form due to 
problems of sticWiness. Adhesion to production equipment is one of the basic 
problems the application on file (page 3, line 27 - page 4, line 5) intends to solve with 
the invention according to the claims. Independent claims 1 and 58 are directed to 
compositions that may contain up to 100% of active ingredient and, thus, encompass 
the not successful embodiment according to example 8 on file. As long as said claims 
do not restrict the proportion of active agent to below 100%, e.g. by defining a range 
of 50 to 95% for the amount of drug (cf. page 7, line 19-23) or by requiring the 
presence of an excipient (cf. page 8, line 12-17), (part of) the problem posed is not 
solved for the whole scope of the claims. The problem not being solved, inventive 

Form POT/ISA/237 (Separate Shoot) (Sheet 2) (EPO-April 2005) 
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step cannot be acknowledged. 
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, line 27 - page 4, line 28) 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 "non-micronized" vatalanib 
together with an excipient. 
None of the prior art douments; available points to the above problem nor to the 
solution defined with the application. 

Form POPSA/237 (Separate Sheet) (Sheet 3) (EPO-Apfli 2005) 
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Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el 

expediente indicado en la referencia, refine los requisitos de forma establecidos en 

la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperaci6n en 

Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Onica de la Superintendencia 

de Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de 

Comunicaciones para efecto de su publicAci6n en la Gaceta de Propiedad Industrial. 

Cfimplase 
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I V’. DA 
Dado en BogotA DC, 01 U 
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