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. Tra 11 PATENTEIYII Eve: 378 FASENACIONALI
Solicitud de Patente a nombre de L Act. 444 RESPUESTAREQUE  Folios: 26

Kyorin Pharmaceutical Co., Ltd. R

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como apatece al pie
de mi firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
de la sociedad Kyorin Pharmaceutical Co., Ltd., domiciliada Chiyoda-ku, Tokyo,
Japon, solicitante de la patente de la referenc1a en respuesta al oficio No. 11584
notificado por fijacién en lista el dia 12 de septiembre de 2008, atentamente me
permito presentar:

1. Copia auténtica del poder junto con el Certificado de Existencia y Representacion
Legal de dicha sociedad y con su respectiva traduccién del inglés al espafiol.

2. Documento(s) en que consta la cesién del derecho a la patente otorgada por los
inventores a favor de mi mandante, junto con la traduccién de las partes
pertinentes del inglés al espafiol.

3. Copia del Reporte del Examen Preliminar Internacional y Opinién escrita con su
correspondiente traduccion al espanol.

Espero con esto haber dado cabal cumplimiento a lo solicitado por ese despacho y
de conformidad con lo indicado en los articulos 3°., inciso 3, 35 inciso 2 y 59 inciso 2
del CCA, al analizar este memorial, atentamente ruego se traten todas las cuestiones
planteadas con motivo. del mismo.

Senior Superintendente,

[ (
, \
DILIA RODRIGUEZ [/ALEMANA\X

C.C. 41.654.88 Bogota
T.P. 20824



COLOMBIA

Carrera 11 N286-53 Piso 6 Bogota Celombia Tel: (57 1) 6181088 -Fax: (57 1) 6350824-Email: infogclarkemodet com co

PODER
Yo (nosotros), abajo firmante(s)
Hacy KOjo
en mi (nuestro) cardcter de representante(s) legales de

Kyorin Phagmaceticeal Co., L+d

una sociedad organizada y existente de acuerdo con las leyes de
2 .
y en actual cumpllmlcnw de su ob]clo sucxal con domicilio

5 korog, Syrpods) Chiyoda

por €l presentc 1nstmmeuto cun icro (con’f‘erm oS podcr especial a favor
de DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN, con Cédula de
Ciudadania No. 41.654.882 de Bogotd, y tp. 20824 y CLAUDIA
LUCIA CARO RAMIREZ, con Cédula de Ciudadania No. 40.017.374
de Tunja, y tp. 36448, con domicilio en Bogota, Colombia, para que
actuando en su orden en nombre del (de la) otorgante le (la) representen
ante cualqiier entidad, autoridad yfo persona, especialmente ante las del
vrden Administrative, Contenciosy Administrativo, Judicial, Tribunales
de Arbitramento y/o cualquier otro en lo referente a los siguientes
asuntos:

1) Solicitas, tramitar, obtener y/o registrar cualquiera de las modalidades
de Prapiedad Industrial, tales coma: patentes de inveacign, modelos de
wtilidad; disenos industriales, variedades vegetales, marcas, lemas,
nombres y ensedas comerciales y denominaciones de origen; asi como
sus renovaciones, prérogas, iransferencias, cambios de nombre y/o
domicilio, contralos y licencias.

2) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar derechos de awtor, ed
cualquicra de sus presentaciones asi como la proteccion de sectetos
industriales y know-how.

" 3) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar registros sanifarios, permisos
y/o licencias de funcionamiento; asi como sus renovaciones o prérrogas,
transferencias, cambius de nombre y/o domicilio, contratos y licencias.

4) Ejercer acciones de oposicion, observacién, reclamos, reconsideracion,
reposicion, apelacién, cancelacién administrativa o judicial, nulidad,
proteccion al consumidor, concesion de licencias, proteccidn de secretos
industriales y demas acciones y recursos relacionados con derechos

- derivados de los asuntos arriba indicados y en contra de la compelencia
desieal, acciones derivadas de la obtencién' o explotacion de licencias,
acciones de indemnizacion de pequicios. También podri{n) intervenit en
juicios civiles, comerciales, penales, contencioso-administrativos, tutelas
y de policia; en acciones o juicios promovidos por el (Ia) mandante o en

-contra‘el (ella) . .

5} Registrar nombres de dominio anle la entidad compelente.

6) En el ejercicio de este mandato fos mandatarios arriba mencionadas
quedan facultados para: conciliar, cancelar, transigir, comprometer en
irbitros, desistir, recibir y tomar posesién de 1a cesa objeto de litigio y
renunciar o desistir a derechos concedidos o en curso de concesidn,
admitir los hechos del proceso.

7) Ratificar o no ia agencia oficiosa.

8) Asi mismo faculio (facultamus) a los mencionados apoderados para
recibir notificaciones ¥ designar apoderados judiciales o extrajudiciales.
sustituir el presente poder ¥ revacar [as sustituciones gue hicieren.

Dado y firmado en

. alos dias de

POWER OF ATTORNEY

1 {we}, the undersigned

Iraru KOJO

legal representative(s) of

KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

an organization existing undcr the laws of

JAPAN

and in present execution of its business activity, domiciled at
5, Kanda Surugadai 2-chome, Chiyoda-ku, Tokyc 101-8311 JAPAN

do hereby grant POWER OF ATTORNEY to DILIA MARLA RODRIGUEZ
D'ALEMADN, identification card No. 41.654.882 of Bogot, and tp. 20824 and
CLAUDIA LUCIA CARGO RAMIREZ, tp. 36448, identification card No.
40.017.374 of Tunja, residing in B()golé, Colombia, to act in the order of their
appointment in behalf of grantor before any entity, authority and/or natural oc
juridical person, specially before those Administrative, Administrative-
Contentious, Judicial, arbitration couns, and/or any other, in all matters
concerning the fu]lowmg ) ’

1} To apply, process, obtain and/or register any of the modalities of Industrial
Property, such as: Patenls of Invention, lhilny Models; Designs, plant
varieties; Marks, Slogans, Trade Names and emblems and appellations of
Origin; as well. as their renewals, assignments, changes of name and/or
domicile, agreements and licenses.

2) To apply, process, obtain and/or repister copyrights of any kind as well as
pratection of industrial secrets or know-how.

3) To apply, process, obtain and/or register sanitary registrations, operating
authorizations and/or licenses; as well as their renewals or assignments,
changes of name and/or domicile, agreements and licenses.

4} To bring actions of opposition, vbservations, claims, reconsideration, appeal
or legal remedics, cancellations, nullity, protection to the consumer, granting
of licenses, protection of trade secrets and other actions related with rights
derived from the above- mentioned matters and against the unfair competition,
actions resuiting from the obtaining ar exploitation of licenses, recovering
damages actions, They can als intervene or participate in Civil, Commercial,
Criminal  or Contenticus-Administrative ~ Trials; the actions for writ
mandamus, police actiens; in actions, lawsuits or litigations instituted by the
grantor ur against him.

5) To register domain names before the competent entity.

6) To the effect of this mandate the above-named proxy are empowered to:
conciliale, cancel, settle, submit to arbitration, withdraw and 1o receive and
lake possession of the litigation relaled objet and waive or renounce the rights
pranted or in progess of granting, admit the facts of the case.

7) To ratify or not the officious agency.

8) I (we) hereby appoint the afore mentioned attorneys with powers to receive -~
notifications and to designate judicial and exirajudicial attorneys, substilute
this Power of Attorney and to revoke such susiitutiog

Granted and

an ihis

kjﬁ"ixf";'

Firma / signatura

Itary K}JCJ‘O :
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Registration No. /6‘7‘;9“ , 2008

NOTARIAL CERTIFICATE

1, the undersigned Notary, do hereby certify that Ms. Yuko -
ORIMOTO, an agent of ‘Mr. Itaru KOJO, President of KYORIN
PHARMACEUTICAL CO., LTD who has been authorized to sign the
attached document, has stated in my very presence that said Mr. [taru -
KOJO acknowledged himself to have signed the attached document, and that .

his signature is genume and authentlc

Datedthis 25 dayor  JAD T anes

| /Towro Lest Arians Busey
L NOTARY |

2-2-2, UCHISAIWAICHO
~_CHIYODA-KU
TOKYO JAPAN

' T HIROSHI NAKAJIMA
) NOTARY

\\\\

wa gsta fotocopia -"\ -
o :coincide an su contesido g vn docunanto’ i

" igual cuyo original ke tens o lm vism =)
\\(Art, 74 Deciato 960 do 1970) 3
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: APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAPAN
This public document ‘
2. has been signed by HIROSHI NAKAJ[MA

4. bears the seal/stamp of HIROSHI NAKAJIMA, NOTARY
Certified

WToko s JUL 25208

3. acting in the capacity of Notary of the Tokyo LegaI Affairs Bureau

,.
Ju

7. b)" the Ministry of Foreign Affairs

8. 08-N2 002944 -

9. Seal/stamp; - : 10. Signature ;esrrrrmme.

..........
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‘Traduccién oficial hecha po.r Jimena Escobar Uribe, traductora e intérprete oficial .
-segl'm resolucion No. 0369 del Ministerio de Justicia, de! doclimento legalizado
mediante la APOSTILLA No. 002944 de 25 de julio de 2008 expedida en Japon
correspondiente a un documento de podef otorgado el 9 de julio de 2008 por la
sociedad KYORIN PHARMACEUTICAL CO, LTD., domiciliada en Tokio, Japon, con
texto en inglés y su correspondiente en espafiol (razdén por {a cual no se hace su

traduccién), firmado por ftaru Kojo, Presidente.

- Registro No. 1644, 2008
CERTIFICADO NOTARIAL ' '

Yo, el suscrito Notario,-por medio del presente certifico que
la sefiorita Yuko ORIMOTO, una .agente del sefilor Itaru KO0OJO,
.Presidente de KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD., guien ha sido
autorizado»para firmar el documento anexo, ha indicado en mi
presencia que dicho TItaru KOJO reconocié-.el mismc haber
firmado el documento anexo 'y que. su firma es genuina Yy

auténtica.

' Fechado este dia 25 de julio de 2008.

Firmado: Hiroshi Nakajima, Notario

Ssello: Ofiéina de Asuntos Legales de Tokio, Notario, 2-2-2

Uchisaiwaicho, Chiyoda-ku, Tokio, Japdn
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3. actuando en su capacidad de Notario de 1la Oficina de
Asuntos Legales de Tokio

- 4. lleva el sello/estampilla de HIROSHI NAKAJIMA, Notario

Certificado .
5. en fokio |
6. el 25 de julio de 2008
7. por el Ministerio de Asuntos Exteriores
§. No. 002944 . '
9. - Sello/estampilla: (sello - de Ministerio  de k Asuntos
Exteriores de Japbn , » .
10. Firma: (firmado) Kazutoyo ‘OYABE, por _el Ministro de

Asuntos Exteriores
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. Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

E'MAH,‘: info@clarkemodet.com.co
SANTAFE DE BOGOTA, A.A. 92397
COLOMBIA

CESION

E'- (1a) abajo firmante (En adelante EL CEDENTE)

: (1) Ryotaro KOJIMA
" (2) Kolchi NAKAMARU
(3) Tok}l_tarpu_Yﬁ§UE
en su caracter de represente legal de

con_domicilio en; __

(1) 3-1, Tsurugaoka schome, Fujlmino-shl,
Saltama 356-8511 Japen

{2) 3-1, Tsurugaoka S5-chome, Fujimino-shi,
Saltama 356-8511 Japan

(3) 2399-1 Nogl, Nogl-machi, Shimatsuga-gun,
Tochlgl 329-0114 Japan

por el presente documento declara que cede
todos y cada uno de los derechos que le
corresponden o puedan corresponderle sobre las
siguientes patentes o solicitudes de patentes en
Colombia:

a:  KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

con domicilio en

5, Kanda Surugadai 2-chome, Chlyoda-ku,
Tokyo 101-8311 JAPAN

(En adelante llamada LA CESIONARIA) qwen
acepta la cesion que-aqui se le hace y autoriza a
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, tp 20824
y CLAUD!A LUCIA CARC RAMIREZ, tp.36448,
con domicilio en Santa Fé de Bogota,Colombia,
para que actuando en su orden, en nombre del (de
los) otorgante (s) tramiten hasta su terminacioén la
inscripcién de la presente cesion.

En prueba de la mutua aceptacion de esta cesion
ambas partes CEDENTE y CESIONARIO firman el
presente documento.
Dado y firmado en

A los

El Cedente /The Assignor Ryotaro KOJIMA

Koike Dbt

El Cedente /The Assignor Kolchi NAKAMARU

~Tabudare Gaent

El Cedente /The Assignor Tokutarou YASUE

Dias de

Este documento debe ser otorgado ante
Notario pUblico vy legalizado por Apostilla

ASSIGNMENT
The undersigned (Hereinafter THE ASSIGNOR)

{1} Ryotaro KOJIMA
(2) Koichi NAKAMARU
(3) Tokutarou YASUE

domiciled at

(1) 3-1, Tsurugaoka 5-chome, Fujimino-shi,
Saitama 356-8511 Japan

(2) 3-1, Tsurugaoka 5-chome, Fujimino-shi,
Saitama 356-8511 Japan

(3) 2399-1 Nogi, Nogi-machi, Shlmotsuga-gun,
Tochigi 329-0114 Japan

do hereby declares that it assigns ali and
each of his rights and privileges on the
following patent applications/patents  in
Colombia:

fo
KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

with domicile in
5, Kanda Surugadai 2-chome, Chiyoda-ku,
Tokyo 101-8311 JAPAN

(Hereinafter THE ASSIGNEE) who accepfts the

assignment hereby done and authorizes to
DILIA MARIA RODRIGUEZ D"ALEMAN, tp. 20824
and CLAUDIA CARO RAMIREZ tp. 34448,
residing in Santafé de Bogotd, Colombia, in
the order of their appcintment in behalf of
grantors to process until its competion the
registration of this assignment.

As a proof of the mutual acceptance of this
assignmeni, both parties ASSIGNOR and
ASSIGNEE sign the present document.

Granted and signed at

onthis 2%h- dayof 7‘«-«?’ of

Q?Mb«/b

El Cesionario/The As gnee
ltaru KOJO, President

(This document must be signed before Notary
Public and legalized by apostille

12&ee

11

200y




Registration No. / b(/—é‘ , 2008
NOTARIAL CERTIFICATE

I, the undersigned Notary, do hereby certify that Ms. ORIMOTO
Yuko, an agent of Mr. KOJO TItaru, President of KYORIN
PHARMACEUTICAL CO., LTD.; Mr. KOJIMA Ryotéro, Senior Researcher,
Research Laboratories, NISSHIN KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.;
Mr. NAKAMARU Koichi, Research Manager, Discovery Research, Research
Laboratories, NISSHIN KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.; and Mr.
YASUE Tokutarou, Research Director, Research Department II, Research
. Center, KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD. who have been
authorized to sign the attached document, has stated in my very presence
that said Mr. KOJO Itaru, Mr. KOJIMA Ryotaro, Mr. NAKAMARU Koichi
and Mr. YASUE Tokutarou acknowledged themselves to have signed the
attached document, and that their signatures are genuine and authentic.

Dated this .)_6\-[/1’ day of ,_) O(J/y , 2008

Tokvo LecaL Armﬁs Bureal
NOTARY

2-2-2, UCHISAIWAICHO

~ CHIYODA-KU
TOKYO JAPAN

© 'HIROSHI NAKAIIMA
NOTARY
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAPAN
This public document
2. has been signed by HIROSHI NAKAJIMA

. 3. acting in the capacity of Notary of the Tokyo Legal Affairs Bureau

4. bears the seal/stamp of HIROSHI NAKAJIMA, NOTARY
Certified

at Tokyo 6. JUL 2 5 2(!)8

by the Ministry of Foreign Affairs

08-N2@ 002943

Seal/stamp: 10. Signature

V. et

Kazutoyo OYABE

For the Minister for Foreign Affairs

o Noe




Traciuccién oFicia{ de un documento gue estd owigmalmente en ing’és

Regqistro No. 645, 2008
CERTIFICADO NOTARIAL

Yo, el suscrito Notario, certifico por medio del presente documento gue
la sefiora ORIMOTO YUKO, representante del Sr. KOJO ITARU,
Presidente de KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.. del sefor
KOJIMA RYOTARO, Investigador Principal de los L.aboratorios de
Investigacion de NISSHIN KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.; del
senor NAKAMARU KOICHI, Gerente de Investigaciones e Investigacion
de Descubrimientos de los Laboratorios de Investigacion de NISSHIN
KYORIN  PHARMACEUTICAL CO., LTD.; y del sefor YASUE
TOKUTAROU, Director de Investigacion del Departamento de
Investigacion I, Centro de Investigacion de KYORIN PHARMACEUTICAL
CO., LTD.; quien ha sido autorizada para firmar el documento adjunto,
ha declarado en mi presencia que dichos sefiores KOJO ITARU,
KOJIMA RYOTARO, NAKAMARU KOICHI, v YASUE TOKUTAROU
reconocieron haber firmado el documento adjunto y que sus firmas son

genuinas y auténticas.
Fechado del 25 de julio de 2008.

(Firmado) Hiroshi Nakajima - Notario
Sello: “Oficina de Asuntos Legales de Tokio - Notario — 2-2-2.

Uchisaiwaicho Chiyocda-ku Tokio, Japon.

Hay media pagina con ideogramas en japoneés vy aparece /a firma de
Hiroshi Nakajima.

10

Traductor Cfielal
JORGE E. SIERRA REYES
Licencla 376 - 1993 Minjustici
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Apostifla adiunta:

APOSTILLA:
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais: Japdn
El presente documento publico

2. Ha sido firmado por: Riroshi Nakajima
3. Actuando en calidad de- ggt_‘ragigéje la Oficina de Asuntos Legales
4. Lleva el sello/estampilla de:  Hiroshi Nakajima, Notario

Certificado
5 En: Tokio
6. El: 25 de julio de 2008.
7. Por: Ministerio de Relaciones Exterlores
8. 08- No.: 002943 OB
9. Sello / estampilla: Ministerio de F%elaciones}_j}fggteri@ffes,
10, Firma: Kazutoyo Qyabe - Por egt'\fggnistcb de*:

Relaciones Exteriores ”

Certificacion:

Certifico que la presente es una traduccion verdadera y comp/ez‘a ael
ingles al espariol, del documento adjurio. P
Documento.: “Cert. Notarial”

Fecha. 4 de agosto de 2008. ‘
Traductor: Jorge Enrique Sierra Reyes, adscr/z‘o;?

Relaciones Exteriores de Colombia. z L :
Licencia No. 376 de 1993, del Ministerio de Jusfr’c*/azg(ﬁgj‘}@/h/srenb oel
Interior y de Justicia) de la Republica de Colombia. |

Direccion: Cra. 15 No. 99-13 Of. 4117

Telefono: (671) 218-2308, Fax. (571) 623-2925.

E-mall: treseser@yahoo.com

Traduccion # 171-547

Traductor cial
JORGE E. SIERRA REYES
Licancla 376 1993 Minjustieh



PATENT COOPERATION TREATY P 1206
C PCT

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

Iz,

(PCT Rule 44bis)
Applicant’s or agent’s file reference FOR FURTHER ACTION See item 4 below
FPO377PCT
International application No. International filing date (day/month/year) Priority date (day/month/year)
PCT/JP2007/051887 05 February 2007 {05.02.2007) 06 February 2006 (06.02.2006)

International Patent Classification (8th edition unless older edition indicated)
See relevant information in Form PCT/lS/\V237

Applicant
KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

~——

19

This international preliminary report on patentability (Chapter 1) is issued by the Intemational Bureau on behalf of the
Intemational Searching Authority under Rule 44 bis.1(a). )
This REPORT consists of a total of 6 sheets. including this cover sheet.

In the attached sheets. any reference to the written opinion of the International Searching Authority should be read as a reference
to the international preliminary report on patentability (Chapter I) instead.

4.

This report contains indications relating to the following items:
Box No. I Basis of the report
Box No. I Priority

Box No. IT1 Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial
applicability

Box No. IV Lack of unity of invention

Box No. V Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement

Box No. VI Certain documents cited

Box No. VII Certain defects in the international application

O XO XOX

Box No. VIII Certain observations on the international application

The International Bureau will communicate this report to designated Offices in accordance with Rules 44bis.3(c) and 93bis.1 but
not, except where the applicant makes an express request under Article 23(2). before the expiration of 30 months from the prierity
date (Rule 44bis .2).

Date of issuance of this report
12 August 2008 (12.08.2008)

The International Bureau of WIPO Authorized officer

34, chemin des Colombettes
1211 Geneva 20. Switzerland

Masashi Honda

Facsimile No. +41 22 338 8270 e-mail: ptO8.pct@ wipo.int

Form PCT/IB/373 (January 2004)

|2



PATENT COOPERATION TREATY

From the

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

To:

M

Yy
R

{
PCT 7
"O W

WRITTEN OPINION OF THE

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

(PCT Rule 43bis.1)

000 NOKOR

2 FURTHER ACTION

Box No. VI Certain documents cited
Box No. VIl Certain defects in the international application
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/JP2007/051887

Box No. 1 Basis of this opinion

L. Withregard to the language. this opinion has been established on the basis of:

g the international application in the language in which it was filed

I:I the translation of the international application into . which is the language of a

translation furnished for the purposes of international search (Rule 12.2(a) and 23.1(b);.

2. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application and necessary to the claimed
invention. this opinion has been established on the basis of:
a.  type of material
D a sequence listing
D table(s) related to the sequence listing
b.  format of material .
D on paper
D in electronic form
c.  time of filing/furnishing
D contained in the international application as filed
D filed together with the international application in electronic form
D furnished subsequently to this Authority for the purposcs of search
3.

In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing and/or table(s) relating thereto has been filed or

furnished, the required statements that the information in the subsequenl or additional copies is identical to that in the application as
filed or does not go beyond the application as filed, as appropriate. were furnished.

4. Additional comments:

Form PCT/ISA/237 (Box No. 1) {April 2005)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/JPZ2007/051887
Box No. III Non-establishment of epinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability

The questions whether the claimed invemtion appears to be novel. to involve an inventive step (to be non obvious}. or to be industrally
applicable have not been examined in respect of:

D the entire international application

@ claims Nos. 5, 6

because:

& the said international application. or the said claims Nos. 5, 6 relate to the following
subject matier which does not require an international search (specify):

The inventions of claims 5 and 6 relate to a method
for treatment of the human body by therapy {see PCT Article
34 (4) (a) (1) and PCT Rule 67.1(iv)}.

D the description, claims or drawings {indicate particular elements beiow) or said claims Nos.
are so unclear thai no meaningful opinion could be formed (specifv):

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

=
M no international scarch report has been established for said claims Nos. 5, 6

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

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

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

D 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).

D 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 toit.

D the tables related to the nucleotide andfor amine 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.

D See Supplemental Box for further details.

Form PCT/ISA/237 (Box No. III) (April 2005)

s



~ WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/JP2007/051887
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) Claims 1—4, 7, 8 YES
Claims | NO
Inventive step (I5) Claims ' YES
Claims 1-4, 7, 8 NO
Industrial applicability (IA)  ¢aime 1—4, 7, 8 YES
Claims . : NO

2. Citations and explanations:

Opinions of this written opinion are stated based on the

following documents cited in the ISR:

Document 1: WO 2003/029205 Al (Kyorin Pharmaceﬁtical Co.,
Ltd.), 10 April 2003

Document 2: WO 2003/029184 Al (Kyorin Pharmaceutical Co.,
Ltd.), 10 April 2003

e Claims 1-4, 7 and 8

Documents 1 and 2 respectively disclose an immune
suppressor containing as an active ingredient a compound
(hereinafter referred to as the “present compound”) that
satisfies the chemical formula (1) of claim 1 of the present
appiication. Those documents further disclose that: immune
suppressors are used for the treatment of inflammatory bowel
disorders (see the section of "“Background Art” of documents 1
and 2)}; and whereas cyclosporine A and tacrolimus are not
necessarily satisfying in terms of their efficacy and side-
effects, the present compound exhibits a superior
immunoinhibitory effect (see the section of “Background Art”
and “Disclosure of the Invention” of documents 1 and 2).

Although neither document 1 nor 2 makes any reference to

specific pharmacological tests that demonstrate the effect of

Form PCT/ISA/237 (Box No. V) (April 2005) \M



WRITTEN OPINION OF THE International application No.

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/JP2007/051887

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

the present compound with respect to inflammatory bowel
disorders, it is obvious for a person skilled in the art to
attempt to examine/verify the immunoinhibitory action of the
present compound based on the above-mentioned disclosures of
documents 1 and 2 with a view to a therapeutic effect against
inflammatory bowel disorder resting on the superior
immunoinhibitory effect exhibited by the present compound.

Also, a person skilled in the art could, as required,
attempt to use the present compound in combination with other
publicly knowﬁ therapeutic agents used for treatment of
inflammatory bowel disorders. '

In addition, a person skilled in the art could easily
predict the effect of the inventions of the above-mentioned
claims from the disclosures in documents 1 and 2.

Thus, the inventions of claims 1-4, 7 and 8 do not

involve an inventive step in view of documents 1 and 2.

Form PCT/ISA/237 (Box No. V) (April 2005)
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Intemational application No. International filing date (day/month/year)
PCT/JP2007/051887 - 05 February 2007 (05.02.2007)
Applicant
: KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD. et al

°

1. Transmittal of the translation to the applicant.

The International Bureau transmits herewith a copy of the English translation of the international preliminary report on
patemab:lny (Chapter I).

I:l The International Bureau transmits herewith a copy of the English translation of the interpational prelunmary report on
patentability (Chapter IT).

2. Transmittal of the copy of the translation to the designated or elected Offices.

The International Bureau notifies the apphcam that copies of that translation have been transimnitted 10 the following de51gnated or elected
Offices requiring such translation:

EP

The followmg designated or elected Offices. having waived the requirement for such a transmittal at this time, will receive copies of that
translation from the International Bureau only upon their request:

AE, AG, AL, AM, AP, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BW, BY, BZ, CA, CH, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EA,

EC, EE, EG, ES, Fi, GB GD, GE, GH, GM, GT, HN, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN, KP, KR, KZ, LA, LC,
. LK, LR, LS, LT, LU, LV, LY, MA, MD, MG, MK MN MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI, NO, NZ, OA, OM PG, PH, PL, PT,
RORSRUSCSDSESGSKSLSMSVSYTJTMTNTRTI'TZUAUGUS UZ, VC, VN, ZA, ZM, ZW

3. Reminder regarding translation into (one of) the official language(s) of the elected Office(s).

The applicant is reminded that. where a translation of the international application must be furnished to an elected Office, that translation
must contain a translation of any annexes to the international preliminary report on patentability (Chapter II).

It is the applicant’s responsibility to prepare and furnish such translation directly to each clected Office concerned within the
applicable time limit (Rule 74.1), See Volume II of the PCT Applicant’s Guide for further details.

The International Bureav of WIPO Authorized officer

34, chemin des Colombettes .
1211 Geneva 20. Switzerland Masashi Honda

Facsimile No. +4]1 22 338 8270 e-mail; pl08.pc1@wipo.int
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TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES Xﬁ

PCT

INFORME EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
( Capitulo | del Tratado de Cooperacion de Patentes )

(PCT regla 44bis)
Referencia del solicitante o agente RESPUESTA VENCE dentro de 4 meses
FP0O377PCT
No. Solicitud Internacional Fecha de presentacion internacional | Fecha de prioridad (dia/mes/afio)
{dia/mes/afno)
PCT/JP2007/051887 6 de febrero de 2006
5 de febrero de 2007

Vea informacién pertinente en al forma PCT/ISA/237

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional e IPC

Solicitante

KYORIN PHARMACEUTICAL CO. LTD.

1. Este reporte internacional preliminar de patentabilidad (Capitulo |) es expedido por la Oficina Internacional
en representacion de la Autoridad de Busqueda Internacicnal bajo la Regla 44 bis 1(a).

2. Estereporte en total tiene 6 hojas, incluyendo la portada.

3. Este informe contiene indicaciones que se relacionan con los siguientes puntos:

1. _X_ Base del Informe

Il. ____ Pricridad

[, _X_ El no-establecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel inventivo y
aplicacion industrial

V. __ Falta de unidad de invencion

V. _X_ Declaracion motivada bajo el Art. 35(2) con relacién a la novedad, nivel inventivo o aplicacién

industrial; citaciones y explicaciones que soportan dicha declaracién

VI ___ Ciertos documentos citados I

VII. ___ Ciertos defectos en la solicitud internacional

VIII. ___Ciertas observaciones en la solicitud internacional

‘4. La oficina internacional comunicara este reporte a las oficinas designadas de acuerdo con las regias 44
bis.3(c) y 93 bis.1. pero no, excepto cuando el solicitante hace una expresa solicitud bajo el articulo 23(2),
antes de la expiracion de los 30 meses contados desde la fecha de prioridad (Regla 44bis.2).

Fecha de expedicién de este repote

12 de agosto de 2008

Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual OMPI

34, chemin des Colombettes
1211 Geneva 20, Suza \‘/
Fax: No. +4122 3388270 -

Oficial autorizado

Masashi Honda

e-mail: pt08@wipo.int
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PCT
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FPO377PCT
No. Solicitud Internacional Fecha de presentacion internacional | Fecha de prioridad {dia/mes/afio)
(dia/mes/afo)
PCT/JP2007/051887 6 de febrero de 2006
5 de febrero de 2007

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) o clasificacion nacional e IPC

Vea informacion pertinente en al forma PCT/ISA/237
Solicitante

KYORIN PHARMACEUTICAL CO. LTD.

1. Este reporte internacional preliminar de patentabilidad (Capitulo 1) es expedido por la Oficina Internacional
en representacion de la Autoridad de Busqueda Internacional bajo la Regla 44 bis 1(a).

2. Estereporte en total tiene 6 hojas, incluyendo la portada.

3. Este informe contiene indicaciones que se relacionan con los siguientes puntos:

. _X_  Base del Informe

. __ Prioridad

1. _X_ El no-establecimiento de opinién en relacion con la novedad, nivel inventivo y
aplicacién industrial

V. ___Falta de unidad de invencién

V. _X_  Declaracion motivada bajo el Art. 35(2) con relacién a la novedad, nivel inventivo o aplicacion
industrial; citaciones y explicaciones que soportan dicha declaracion

VL. __ Ciertos documentos citados

VIL. __ Ciertos defectos en la solicitud internacional

VIII. __ Ciertas pbservaciones en la solicitud internacional

4. La oficina internacional comunicara este reporte a las oficinas designadas de acuerdo con las reglas 44
bis.3(c} y 93 bis.1. pero no, excepto cuando el solicitante hace una expresa solicitud bajo el articulo 23(2),

antes de |a expiracion de los 30 meses contados desde la fecha de prioridad (Regla 44bis.2).

Fecha de expedicion de este repote

12 de agosto de 2008

Oficial autorizado
Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual OMPI
34, chemin des Colombettes
1211 Geneva 20, Suza Masashi Honda

Fax: No. +41223388270 e-mail: pt08@wipo.int
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De: AUTORIDAD INTERNACIONAL DE EXAMINACION PRELIMINAR

A:

PCT

OPINION ESCRITA

See form PCT/ISA/220 (PCT Regla 43bis.1)

Fecha de Envio
(dia/mes/aiio)

RESPUESTA VENCE

dentro de 2 meses

Referencia del solicitante o agente
FPO377PCT

Fecha de presentacion Fecha de prioridad (dia/mes/afio)

internacional (dia/mes/afno)

Solicitud Internacional No.
PCT/JP2007/051887

05/02/2007 06/02/2006

Clasificacion Internacicnal de Patentes (IPC) o clasificacion nacional e IPC

Solicitante

KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

1. Este opinion contiene indicaciones relacionadas con los siguientes puntos:

I X_ Base de la opinidn
[ Prioridad

1. X_  El no-establecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial

V. __ Falta de unidad de invenci6n

V. _X_ Declaracién motivada conforme a la Regla 43bis.1 (a)(i} con relacion a la novedad, nivel inventivo
0 aplicacién industrial; citaciones y explicaciones que soportan dicha declaracién

VI. ___ Ciertos documentos citados

VII. ___ Ciertos defectos en la solicitud internacional

VI, Ciertas observaciones en la solicitud internacional

2. SIGUIENTE ACCION

Si una solicitud de examen preliminar internacional es hecha, esta opinién sera usualmente considerada como
una opinién escrita de la autoridad del examen preliminar internacional. Sin embargo, esto no aplica si el
solicitante escoge otra autoridad como IPEA y la escogida IPEA ha notificado a la oficina internacional bajo la
regla 66.1 bis (b) que opinicnes escritas de la autoridad de busqueda internacional no seran considerados.

En esta opinion, como se indica arriba, sera considerada como una opinién escrita de la IPEA, el solicitante es
invitado a presentar a la IPEA una respuesta escrita junto con, si fuera apropiado, modificaciones antes de la
expiracion de tres meses desde la fecha de envio del formato PCT/ISA/220 o antes de la expiracion de 22
meses de la fecha de prioridad, cualquiera que expire con posterioridad.

Para opcibnes adicionales, ver formato PCT/ISA/220.

3. Para opciones adicionales ver notas de la formato PCT/ISA/220.

Nombre y direccién de la autoridad
encargada del examen preliminar
internacional:

Teléfono:

Fecha de finalizacion
de esta opinion

Oficial Autorizado/ Examinador

Teléfono:

Formato ( PCT/ISA/237) (hoja de cubierta) (abrit 2005)
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OPINION ESCRITA Solicitud internacional No. PCT/JP2007/051887

I. BASE DEL INFORME
1. En relacion con el idioma, esta cpinidn ha sido establecida con base en la solicitud internacional como fue
presentada, a menos que se indigue 1o contrario €n este item.

__Esta opinion fue establecida con base en la traduccion de la lengua original al siguiente idioma , que es el
idioma de traduccioén prescrito para los presupuestos de la busqueda internacional. (bajo las reglas 12. 3 y 23.1

(b)).

2. Respecto a cualquier secuencia nucleétido y/o aminoacido revelado en la solicitud internacional, el examen
preliminar internacional fue levado a cabo con base en la lista de secuencias:

a. tipo de material

____lista de secuencias.

_____tabla relacionada con [a lista de secuencias.

b. formato del material.

_____en formato escrito.

____en formato de computador leible.

c. tiempo de presentacion

_____contenido en la solicitud internacional como fue presentado.

____presentado con la solicitud internacional en computador y leible a computador.

_____ allegado subsiguientemente a esté autoridad para los propésitos de la busqueda.
3. En adicién, en caso de que haya mas de una copia o version de la lista de secuencias o/y tabla relacionada
presentada, las requeridas opiniones relacionadas con que la informacidn en la subsiguiente o adicionales copias son

idénticas de aquellas de la soficitud como fue presentada y que no van mas alla de la solicitud como fue presentada,
fueron proporcionadas.

4. Comentarios adicionales:

Formato PCT/ISA/237 (Box No. ) (abril 2005)
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" OPINION ESCRITA Solicitud internacional No. PCT/JP2007/051887

lll. Ef no-establecimiento de opinion en relacion con la novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial

1. La pregunta de si la presente invencién reivindicada aparenta ser novedosa, si tiene altura inventiva, o es
aplicable industrialmente no ha sido examinada en relacion a: :

toda la solicitud internacional
X __ reivindicaciones Nos. 5, 6

Porque:

X_ dicha solicitud internacional, o dichas reivindicaciones No. 5 y 6 se relacionan a la siguiente materia, la cual no
requiere ser objeto del examen preliminar internacional (especificar):

L.as invenciones de las reivindicaciones 5 y 6 se relacionan con un método de tratamiento del cuerpo
humano mediante terapia (véase articulo 34 (4) (a) (i) y regla 67.1 (iv) del PCT.

. la memoria descriptiva, las reivindicaciones, o los dibujos (indicar abajo los elementos especificos) o las
reivindicaciones Nos.  son tan confusas que ninguna opinion sustancial pudo ser establecida {especificar):

las reivindicaciones, o dichas reivindicaciones Nos. no estan soportadas adecuadamente por la memoria
descriptiva, io cual no permite gue una opinion significativa sea formada.

X _ las reivindicaciones Nos. 5, 6 no han sido objeto de blasqueda internacional.

Una opinion significativa no puede ser hecha sin una lista de secuencias. El solicitante no, dentro del
término prescrito:

presento la lista de secuencias en papel cumpliendo con el standard previsto pro el anexo C de las
instrucciones administrativas y dicha lista no estaba disponible para la Autoridad Internacional de
Examen Preliminar.

presentd la lista de secuencias en formato electrénico cumpliendo con el standard previsto por el
anexo C de las instrucciones administrativas y dicha lista no estaba disponible para la Autaridad
. Internacional de Examen Preliminar en una forma y manera aceptable.

pagar la tasa tardia de presentacion para cumplir con la presentacion de la lista de secuencias en
respuesta la invitacion bajo las reglas 13 ter 1 (a) o (b) y 13 ter 2.

___Una opinion significativa no puede ser hecha sin las tablas relacionadas con la lista de secuencias. El solicitante
no , dentro del tiempo limite prescrito, cumplié con dichas tablas en formato electrénico cumpliendo con los
requerimientos técnicos previstos por el anexo C-bis de las instrucciones administrativas 'y dichas tablas no estaban
disponibles para la Autoridad Internacional de Examen Preliminar en una forma y manera aceptable para ello.

las tablas relacionadas con los nucleotidos y/o la lista de secuencias de los amino acidos, disponibles solamente
en formato electrénico, no cumplen con les requerimientos técnicos previstos en el Anexo C-bis de las instrucciones

administrativas.

Ver el numeral de suplementos para detalles adicionales.

Formato PCT/ISA/237 (Box No. |) (abril 2005
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OPINION ESGRITA

Solicitud internacional No. PCT/JP2007/051887

o

V. Declaracién motivada conforme a la Regla 43bis.1 (a}{i) con relacién a la novedad, nivel inventivo o
aplicacion industrial; citas y explicaciones que sustentan dicha declaracion

1. Declaracion

Novedad (N)

Nivel inventivo {IS)

Aplicacion Industrial (1A)

2. Citas y explicaciones

Ver hoja separada

NO:

Sk

NO:

NO:

Reivindicaciones

Reivindicaciones

Reivindicaciones

Reivindicaciones

Reivindicaciones

Reivindicaciones

1-4,7,8

14,7, 8

1-4,7,8




5. Citaciones y explicaciocnes:

Opiniones de esta opinidn escrita son establecidas con base

en los siguientes documentos citados en la ISR:

‘Documento 1: WO 2003/029205 Al (Kyorin Pharmaceutical Co.,

.td.), 10 de abril de 2003

Documento 2: WO 2003/029184 Al (Kyorin Pharmaceutical Co.,
Ltd.), 10 de abril de 2003 | |

e Reivindicaciones 1-4, 7 y 8

Los documentos 1 y 2 respectivamente revelan un supresor

inmune que contiene como ingrediente activo un compuesto (de
ahora en adelante denominado el “compuesto presente”) que
satisface la férmula quimica (1) de la reivindicacién 1 de la
~ presente solicitud. Dichos documentos ademds revelan que: los
supresores 1inmunes son usados para el tratamiento de
enfermedades inflamatorias del intestinoc grueso (ver la
seccién de “Técnica Anterior” de los documentos 1 Y 2); y en
donde ciclosporina A Yy " tacrolimus no son necesariamente
satisfactorios en términos de su eficiencia Yy efectos
secundarios, el presente compuesto muestra un efecto inmuﬁo
inhibitorio superior (ver la seccidén “Técnica Anterior” Yy

vRevelacién de la Invencién” en los documentos 1 Yy 2).

Aunque ninguno de los documentos 1 y 2 hace referencia alguna
a pruebas farmacoldgicas especificas qgue demuestren el efecto
del presente compuesto en relacién con enfermedades
inflamatorias del intestino grueso, es obvio para una persona
versada en la materia intentar examinar/verificar la accidn

inmuno inhibitoria del presente compuesto basado en las

%0

cs



revelaciones anteriormente mencionadas de los documentos 1 ¥y
5> con vista a un efecto terapéutico -contra enfermedades
inflamatorias del intestind grueso apoyandose en el efecto
inmuno inhibitorio sﬁperior mostrado pocr el presente

compuesto.

También, una persona versada en la materia podria, de ser
requerido, intentar usar el presente compuesto en combinacién

con otros agentes publicamente conocidos usados para el

tratamiento de enfermedades inflamatorias del intestino

gruesoc.,

Adicionalmente, una persona versada en la materia puede'

facilmente predecir el efecto de las invenciones de las
reivindicaciones mencionadas arriba de las revelaciones en

los documentos 1 y 2.

Por lo tanto, las invenciones de las reivindicaciones 1-4, 7.

y 8 no conllevan altura inventiva a la luz -de los documentos

1 y‘2.

U
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Doctor(a)

ESCOBAR URIBE JIMENA

Apoderado(a) y/o Representante de
KYORIN PHARMACEUTICAL CO. LTD.

REFERENCIA Radicacidén No. 8 78392
Solicitud internacional pct/jp2007/051887
Fecha inicio fase nacional 06/09/2008
Tramite 11
Evento 378
Actuacidn 416
Oficio No, 9406
Folios 1

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente gue se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, reline los requisitos de forma establecidos en
la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacidn 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 publicacidén en la Gaceta de Propiedad Industrial.

Cumplase
Dado en Bogota DC,

ALIX CARMENZA
Directora de
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