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Sefora Jefe

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

RESPUESTA A OFICIO 2255 DEL 27 DE FEBRERO DE 2009

I

REF: Expediente No. 09 008.313 - Solicitud de Pateﬁté Entrada en Fase Nacional
Corresp. a la Solicitud Internacional PCT/IN2007/000274

a favor de PANACEA BIOTEC LTD. ;

Titulada: COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE BICALUTAMIDA Y
UN METODO PARA SU USO.

JUAN PABLO CADENA SARMIENTQ, vecino de Bogota, portador de la tarjeta
profesional No. 57492, obrando comc apoderado de la sociedad, PANACEA
BIOTEC LTD, segun lo acredita el documento de poder presentado en esa Division,
para dar cumplimiento al requerimiento notificado por fijacidon en lista el 27 de
febrero de 2009, de acuerdo con los Articulos 38 y 39 de la Decisidén 486 de la
comisiéon de la Comunidad Andina, me permito allegar:

1. Copia del Reporte Preliminar Internacional sobre la Patentabilidad (Formas
PCT/IPEA/409 y PCT/ISA/237) junto con su correspondiente traduccion al
espaniol. e ‘

2. Extracto para publicacién y Tarjeta de archive tematico.

De la sefiora Jefe atentamente,

C.C. No. 80.410.337 de Usaquén
Cra 7 No. 71-21, Torre B, Piso 4

Bogota, 30 de marzo de 2009
CHP/MXB/jpg
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PATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT
(PCT Atticle 36 and Rule 70)

Applicant’s or agent’s file reference

GRDBCLy1 FOR FURTHER ACTION See Notification of Transmittal of International Preliminary
0 . Examination Report {Form PCT/IPEA/416)

International application No. International filing date (day/month/year) Priority Date (day/monthiyear)
PCT/IN 2007/000274 5 July 2007 (05.07.2007) 7 July 2006 (07.07.2006)

International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC

[PC?: AB1K 31/277 (2006.01); A61K 31/10 (2006.01); AG1K 31/167 (2006.01)

Applicant
PANACEA BIOTEC LIMITED.

1. This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examination: Authority
and is transmitted to the applicant according to Article 36.

2. This REPORT consists of a total of 'Z” sheets, including this cover sheet.
I:] ‘This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been
amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule

70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT).

These annexes consist of a total of sheets.

3. This report contains indications relating to the following items:

L Basis of the opinion
IL X Priority
1L Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability

IV. D Lack of unity of invention

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

VL g Certain documents cited
VIL @ Certain defects in the international application

V1L D Certain observations on the international application

Date cf submission of the demand Date of completion of this report
22 January 2008 (22.01.2008) 25 November 2008 (25.11.2008)
Name and mailing address of the IPEAJAT Authorized officer
Austrian Patent Office
Dresdner Stralle 87 KRENN M.
A-1200 Vienna
Facsimile No. 1/53424/200 Telephone No. 1/53424/435

Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (July 1998)
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) International application No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/IN 2007/000274

1. Basis of the report
1. With regard to the elements of the international application:*
& the international application as originally filed
D the description:
pages , as originally filed
pages , filed with the demand
pages , filed with the letter of
D the claims:
pages , as originally filed
pages , as amended (together with any statement) under Article 19
pages , filed with the demand
pages , filed with the letter of
|:| the drawings:
pages , 85 originally filed
pages , filed with the demand
pages , filed with the letter of
I:] the sequence listing part of the description:
pages , as originally filed
pages , filed with the demand
pages , filed with the letter of
2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in
which the international application was filed, unless otherwise indicated under this item.
These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is:
[:] the language of a translation furished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)).
l:] the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)).
D the language of the translation furnished for the purposes of international prelirﬁinary examination (under Rule 55.2 and/
or 55.3).
3. With regard to any nucleotide and/or amine acid sequence disclosed in the international application, the international
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing:
I:I contained in the international application in printed form.
[:] filed together with the international application in computer readable form.
D furnished subsequently to this Authority in written form.
D furnished subsequently to this Authority in computer readable form.
D The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the
international applicatior as filed has been furnished.
D The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has
been furnished.
4, |:| The amendments have resulted in the cancellation of:
D the description, pages
D the claims, Nos.
D the drawings, sheets/fig
5. D This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go

beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).**

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to

in this report as ,,originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rules 70.16 and
70.17).

** dny replacement sheet containing such amendments must be referred to under item | and annexed to this report.

Form PCT/IPEA/409 (Box I) (July 1998))
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International application No.

FeT]IN Q007 000 224

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY

Box No. It Priority

1. This report has been established as if no priority had been claimed due to the failure to furnish within the prescribed time limit
the requested:

E copy of the earlier application whose priority has been claimed (Rule 66.7(a)).

D translation of the earlier application whose priority has been claimed (Rule 66.7(b)).

2. D This report has been established as if no priority had been claimed due to the fact that the priority claim has been found
invalid (Rule 64.1).  Thus for the purposes of this report, the international filing date indicated above is considered to be
the relevant date,

3. Additional observations, if necessary:

Form PCT/IPEA/409 (Box No. II) (April 2007)
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International application No.

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/IN 2007/000274

IT1. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability

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

D the entire international application,

X claims Nos. 1-19,23,24.

because:

D the said international application, or the said claims Nos, relate to the following subject matter which does not
Tequire an intemational preliminary examination (specify):

@ the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos., T-1 9,23 and 24 are so
" unclear that no meaningful opinion could be formed (specify);

Claims 1-6 refer to a method of treatment of the human/animal body by therapy,
for which an examination directed to the alleged effect is usually carried out.
However, as the concerned claims do not disclose any concrete information about
how the trice-a-week dosing, twice-a-week dosing resp. once-a-week dosing is
realized, the claimed method for production of an anti-androgenic effect remains a
mere wishful notion.

Claims 7-19 are incomplete, because a modified release can only be achieved, if
appropriate adjuvants such as polymers or coatings are used. Said components
responsible for the modified release should be specified. Furthermore, it should be
stated that a mode of administration is not an appropriate feature for
characterization of a product claim.

Itis further insufficient to characterize a product via its dissolution profile (claims
23,24),

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

X] no international search report has been established for said claims Nos. 1-19,23 and 24.

2. A meaningful international preliminary examination cannot be carried out due to the failure of the nucleotide and/or amino acid
sequence listing to comply with the standard providéd for in Annex C of the Administrative Instructions:

the written form has not been furmished or does not comply with the standard.
D the computer readable form has not been furnished or does not comply with the standard.

Form PCT/IPEA/409 (Box 111} (July 1598)
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International application No,

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/IN 2007/000274

Y. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supporting such statement

I.  Statement _
Novelty (N) Claims __. YES
Claims 2(-22 NO
Inventive step (IS) Claims ___. ' | YES
Claims (.22 NO
industial appTieabTity (TA) —Claims 20-22 YES
Claims  ..__ NO

Citations and explanations (Rule 70.7)

WO 2004/100944 A1 pertains to bicalutamide-containing formulations further comprising
adjuvants such as (cros)povidone, sodium starch glycolate and sodium dodecyl sulphate. Al said
adjuvants are able to modify the release of the active agent.

JP 2005/060302 A focuses on solid dispersions containing bicalutamide blended with an enteric
polymer such as methacrylic acid copolymers,

in respect to the cited state of the art, claims 20-22 are neither new nor inventive. Industrial
applicability is given for claims 20-22.

WO 2006/076533 A1 is a document published prior to the international filing date but later than
the priority date claimed. Said WO-A1 describes controlied release formulation preferably with a
puisatile manner of release. Various matrix and coating materials are proposed for modifying the
release pattern. Said document therefore reveals an impact on novelty of claims 20-22.

Claims 1-19,23,24: see "Non-establishment of opinion”.

Form PCT/IPEA/409 (Box V) (July 1998)
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International application No.
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/IN 2007/000274
VL. Certain documents cited
1. Certain published documents (Rule 70.10)
Application No. Publication date Filing date Priority date (valid claim)
Patent No. (day/monthiyear) (day/monthiyear) (day/manth/year)
WO 2006/076533 A1 20.7.2006 12.1.2006 12.1.2005

2

Non-written disclosures (Rule 70.9)

Kind of non-written disclosure

Date of non-written disclosure

(day/month/year)

Date of written disclosure
referring to non-written disclosure
(day/month/vyear}

Form PCT/IPEA/409 (Box V1) (July 1998)
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International application No.

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT PCT/IN 2607/000274

Vi1, Certain defects in the international application

The following defects in the form or contents of the international application have been noted:

The formulation *..which extend the half life of bicalutamide." (claim 20) describes an
effect, which is not suitable for characterization of a product.

The formuiation "..and the like thereof." (claim 22) should be deleted, because it does not
describe a concrete component, '

Form PCT/IPEA/409 (Box VII) (july 1998)
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PATENT COOPERATION TREATY

To: ~

ANDHERIA Mahalaxmi _ PCT
Panacea Biotec Limited

WRITTEN OPINION OF THE
201, Samarpan Complex, .
New-Link Road, Chakala, | ~ INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY
Andheri (E), Mumbai 400099, (PCT Rute 43bis.1)
Maharashtra, INDIA
Date of mailing 11 August 2008 (11.08.2008)
(day/month/year) .
Applicant’s or agent's file reference FOR FURTHER ACTION
GRDBCL,1 See paragraph 2 below
International application No. International filing date (day/month/year) Priority Date (day/month/year)
PCT/IN 2007/000274 5 July 2007 (05.07.2007) 7 July 2006 (07.07.2006)

International Patent Classification (IPC) or both national classification and IPC
AGTK 31/277 (2006.01); A61K 31/10 (2006.01); AG61K 31/167 (2006.01)

Applicant
PANACEA BIOTEC LIMITED.

1. This opinion contains indications relating to the following items:
B cont. No.1 Basis of the opinion
Xl cont. No. 11 Priority
[X) cont. No. 1ll ~ Non-establishment of opinion with regard te novelty, inventive stcp and industrial applicability
D Cont. No. IV Lack of unity of invention

Bl cont. 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

[} Cont. No. VI Certain documents cited
X Cont. No. VI Certain defects in the international application

D Cont. No. VIII  Certain observations on the intemational application

2. FURTHER ACTION

1f a demand for international preliminary examination is made, this opinion will be considered to be a written opinion of the
Internationa! Preliminary Examining Authority (“IPEA™) except that this does not apply where the applicant chooses an
Authority other than this one to be the IPEA and the chosen IPEA has notified the International Bureau under Rule 66.1bis(b)
that written opinions of this International Searching Authority will not be so considered.

If this opinion is, as provided above, considered to be a written opinion of the IPEA, the applicant is invited to submit to the
IPEA a written reply together, where appropriate, with amendments, before the expiration of 3 months from the date of mailing
of Form PCT/ISA/220 or before the expiration of 22 months from the priority date, whichever expires later.

For further options, see Form PCT/ISA/220.

3. For further details, see notes to Form PCT/ISA/220.

Name and mailing address of the ISA/ AT Authorized officer
Austrian Patent Office KRENN M.
Dresdner Strafie 87, A-1200 Vienna
Facsimile No. +43/1/534 24535 Telephone No. #43 / 1/ 534 24 /1435

Form PCT/ISA/237 (cover sheet) (January 2004)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/IN 2007/000274

>ontinuation No. |

Basis of the opinion _

|. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of
he international application in the tanguage in which it was filed.

>ontinuation No. Il
Priority

1. The following document has not yet been furnished: copy of the earlier application whose
sriority has been claimed (Rules 43bis.1 and 66.7(a)).

Consequently it has not been possible to consider the validity of the priority claim. This
spinion has nevertheless been established on the assumption that the relevant date is the

slaimed priority date.

Continuation No. lil:

Non-establishment of opinion with regard to
novelty, Noninventive step and industrial applicability

The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an Nonlnventive
step (to be non obvious), or to be industrialiy applicable have not been examined in respect of
the said claims Nos. 1-19,23,24 because the description, claims or drawings (particular
elements indicated below) or said claims Nos. 1-19,23 and 24 are so unclear that no

meaningful opinion could be formed (specify): ,

Claims 1-6 refer to a method of treatment of the human/animal body by therapy, for which an
examination directed to the alleged effect is usually carried out. However, as the concerned
claims do not disclose any concrete information about how the trice-a-week dosing, twice-a-
week dosing resp. once-a-week dosing is realized, the claimed method for production of an
anti-androgenic effect remains a mere wishful notion.

Claims 7-19 are incomplete, because a modified release can only be achieved, if appropriate
adjuvants such as polymers or coatings are used. Said components responsible for the
modified release should be specified. Furthermore, it should be stated that a mode of
administration is not an appropriate feature for characterization of a product claim.

It is further insufficient to characterize a product via its dissolution profile (claims 23,24).;

no international search report has been established for said claims Nos. 1-19,23 and 24.;

Form PCT/ISA/237 (continuation (1)) (January 2004)



WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/IN 2007/000274

Sontinuation 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

|. Statement

Novelty (N) Claims = | YES
Claims 20-22 NO
Inventive step (IS) Claims === YES
Claims 20-22 NO
Industrial applicability (IA) Claims 20-22 YES
Claims =— NO

2. Citations and explanations:

WO 2004/100944 A1 pertains to bicalutamide-containing formulations further comprising adju.vants
such as (cros)povidone, sodium starch glycolate and sodium dodecyl sulphate. All said adjuvants are
able to modify the release of the active agent. :

JP 2005/060302 A focuses on solid dispersions containing bicalutamide blended with an enteric
polymer such as methacrylic acid copolymers.

In respect to the cited state of the art, claims 20-22 are neither new nor inventive. Industrial
applicability is given for claims 20-22.

WO 2006/076533 A1 is a document published prior to the international filing date but later than the
priority date claimed. Said WO-A1 describes controlled release formulation preferably with a pulsatile
manner of release. Various matrix and coating materials are proposed for modifying the release
pattern. Said document might therefore reveal an impact on novelty of claims 20-22.

Claims 1-19,23,24: see “Certain claims were found unsearchable”.

Continuation No. VII:
Certain defects in the international application

The following defects in the form or contents of the international application have been noted:

The formulation *..which extend the half life of bicalutamide.” (claim 20) describes an effect,
which is not suitable for characterization of a product. _

The formulation "..and the like thereof." (claim 22) should be deleted, because it does not
describe a concrete component.

Form PCT/ISA/237 (continuation (2)) (January 2004)
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- TRATADO SOBRE COOPERACION INTERNACIONAL

EN MATERIA DE PATENTES

PCT

INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

(Articulo 36 y Regla 70 PCT)

PCT/IN2007/000274

Expediente del Solicitante o Apoderado | PARA PROCEDIMIENTO |n\f/§r;n'i°§2°§f$:ednep€2¥iﬁi ,?:r'

GRDBCLp1 POSTERIOR Internacional {Formulario
PCT/IPEA/416

No. Solicitud Internacional Fecha Internacional de Presentacion Fecha de Prioridad (dia/mes/afio)

(dia/mes/afio)  05.07.2007 07.07.2006

Clasificacion Internacional de Patente (IPC por sus siglas en inglés) o Clasificacion Nacional e IPC
IPC®: A67K 31/277 (2006.01); A61K 31/10 (2006.01); A61K 31/167 (2006.01)

Solicitante

PANACEA BIOTEC LIMITED

1. Este informe de examen preliminar internacional fue elaborado por la Oficina Encargada del Examen Preliminar
tnternacional y es enviado al solicitante segun Articulo 36.

2. Este INFORME comprende un total de _7 _ hojas, incluyendo esta portada

D Este informe también contiene ANEXOS, i.e. hojas de la descripcién, reivindicaciones y/o dibujos, jos cuales han
sido modificados y son la base para este informe y/o hojas que tienen rectificaciones hechas ante esta Oficina (Ver
Regla 70.16 y Seccion 607 de las Instrucciones Administrativas bajo el PCT).

Dichos anexos son en total hojas.
3. Este informe contiene datos relacionados con los siguientes puntos:

Casilla No. 1 Base de la Opinion

Casilla No. 11 Prioridad

Casilla No. 11 Sin elaboracién de un dictamen sobre novedad, actividad inventiva y posibilidad de
aplicacién industrial

Casilla No. IV D Carente de unidad de invencion

Casilla No. V Declaracién justificada segin Regla 66.2(a)(i) con respecto a la novedad, nivel inventivo o
aplicacién industrial; documentos y explicaciones que sustentan esta declaracién

Casilla No. VI Ciertos documentos enumerados

Casilla No. VI1 Ciertas deficiencias en la solicitud internacional

Casilla No. VIII D Ciertas observaciones sobre la solicitud internacional

Fecha de presentacién de la peticion

22 enero 2008 (22.01.2008)

Fecha de |a preparacion de este informe

25 de noviembre 2008 (25.11.2008)

Dresdner Strasse 87
A-1200 Viena
Fax No. 1/63424/200

Oficina de Patentes Austriaca

Nombre y direccién postal de la autoridad examinadera: | Funcionario Autorizado

KRENN M.

Teléfono No. 1/53424/435

Formulario PCT/IPEA/40S (hoja de portada) (Julio de 1998)
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INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL | Solicitud Internacional No.

PCT/IN2007/0C0274

Casilla No. | Bases para este informe.

1.

Respecto a elementos de la solicitud internacienal:”

la solicitud internacional como se present6 originalmente
D la descripcidn

paginas , como se presentaron originalmente
paginas , presentadas con la demanda
paginas , presentadas con la carta de

[:I las reivindicaciones

paginas ___, como s$e presentaron originalmente
paginas ____, modificadas {junto con cualquier declaracion) bajo el Articulo 19
paginas ___, presentadas con la demanda
paginas ___, presentadas con lacartade ___
D los dibujos
paginas ___, como se presentaron originalmente
paginas ___, presentadas con la demanda
paginas ___, presentadas con la cartade ___

D el listado de secuencias

paginas , como se presentaron originalmente
paginas , presentadas con |a demanda
paginas , presentadas con la carta de

Respecto del idioma, todos los elementos marcados arriba estaban disponibles o fueron allegados a esta Oficina en el
idioma en el cual la solicitud internacional fue presentada, a menos que se indique lo contraric bajo este punto.

Estos elementos estaban disponibles o fueron proporcionados a esta Oficina en el siguiente idioma el cual es:
D el idioma de una traduccién allegada con el fin de llevar a cabo la busqueda internacional (bajo la Regla
23.1(b))

D el idioma de publicacién de la solicitud internacional (bajo la Regla 48.3(b))

D el idioma de traduccién allegado con el fin de llevar a cabo el examen preliminar internacional (bajo la
Regla 55.2 y /o 55.3)
Respecto a cualguier secuencia nucledtida y/o aminoacida divulgada en la solicitud internacional, el examen
preliminar internacicnal se llevd a cabo con base en el listado de secuencias:
D contenido en la solicitud internacional de manera impresa.

D presentada junto con la sclicitud internacional en medio magnetico.
D allegadas posteriormente a esta Oficina de manera escrita.

D Se presenté la declaracién de que el listado de secuencias allegadas posteriormente de manera escrita no
amplian la divulgacién en la solicitud internacional tal como se presento.

D Se presenté la declaracion de que la informacion guardada en el medio magnético es idéntica al listado de
secuencias escrito.

D Las modificaciones produjeron la cancelacion de:
D la descripcién, paginas
D las reivindicaciones, paginas
D los dibujos, hojasf/fig
D Este informe se ha establecido como si (algunas de) las modificaciones no se hubieran hecho, ya que se

consideran que amplian la divulgacién como fue presentada, segtn se indica en la Casilla Suplementaria
(Regla 70.2(chH™ ’

* Las hojas de reemplazo que han sido allegadas a la Oficina Receptora en respuesta & una invitacion bajo el Articulo
14, son referidas a este informe como ‘presentadas orginalmente” y no se anexan a este informe puesto que no
contienen modificaciones (Reglas 70.16 y 70.17).

** Cualquier hoja de reemplazo que tenga dichas modificaciones debe ser referida bajo el punto 1y anexadas a este
informe.

Formulario PCT/IPEA/4Q9 {Casilla 1}(Julio de 1998)
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INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Internacional No.

PCT/IN2007/000274

Casilla No. Il Prioridad

1. Este informe ha sido establecido como si no se hubiera reivindicado prioridad debide a la no presentacion dentro

del término prescrito de lo solicitado:
copia de la primera solicitud cuya prioridad ha sido reivindicada (Regla 66.7(a)).

D traduccién de la primera solicitud cuya prioridad ha sido reivindicada (Reagla 66.7(b)).

2. D Este informe ha sido establecido como si no se hubiera reivindicado prioridad debido a que la prioridad

reivindicada fue encontrada invalida {Regla 64.1). En consecuencia, para los fines de este informe, la fecha de
presentacion internacional indicada arriba se considera la fecha relevante.

3. D Observaciones adicionales, si se requiere:

Formulario PCT/IPEA/409 (Casilla I)(Abril de 2007)
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INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Internacional No.
PCT/IN2007/000274

Casilla No. lll Sin elaboraciéon de un dictamen sobre novedad, actividad inventiva y posibilidad
de aplicacién industrial

1. Las preguntas con relacion a que la invencién reclamada parece ser novedosa, involucra un nivel inventive (no es cbvia)
o tiene aplicacion industrial no han sido estudiadas con relacién a:

D la solicitud internacional completa

reivindicaciones 1-19, 23, 24

porque:

[:] dicha solicitud internacional, o dichas reivindicaciones No. se relacionan a la siguiente materia objeto la cual
no requiere un examen preliminar internacional (especificar):

la descripcién, reivindicaciones o dibujos (indicar elementos particulares a continuacion), o dichas reivindicaciones
No. 1-19, 23 y 24 no son lo suficientemente claras para emitir una opinion significativa {especificar).

Las reivindicaciones 1 a 6 se refieren a un métode de tratamiento del cuerpo humano/animal
por medio de terapia, para la cual normalmente se realiza un examen dirigido al supuesto
efecto

Sin embargo, puesto que las reivindicaciones afectadas no divulgan ninguna informacion
concreta sobre como se realiza la administracidn tres veces por semana, dos veces por
semana, una vez por semana respectivamente, el métedo reivindicado para la produccion de
un efecto anti-androgénico permanece como una simple nocion ilusioria.

Las reivindicaciones 7 a 19 estan incompletas, puesto que una liberacion modificada puede
lograrse solamente si se utilizan los adyuvantes apropiados tales como polimeros o
recubrimientos. Dichos componentes responsables por la liberacion modificada deberian
estar especificados. Es mas, se podria establecer que una forma de administracién no es un
rasgo apropiado para la caracterizacion de una reivindicacion de producto.

Ademas no es suficiente caracterizar un producto por medio de su perfil de disolucion
(reivindicaciones 23, 24)

D las reivindicaciones o dichas reivindicaciones No. no estan soportadas apropiadamente por la descripcién de
tal manera que no se puede emitir una opinién significativa.

no es ha establecido el reporte de blisqueda internacional para dichas reivindicaciones No. 1-19, 23 y 24.

2. No se puede llevar a cabo un examen preliminar internacional significativo debido a la falta de listado de secuencias

nucledtido y/o aminoacido para cumplir con el pardmetro estipulado para este en €l Anexo C de las Instrucciones
Administrativas.

D la forma escrita no ha sido aliegada o no cumple con el parametro

D el medio magnético no ha side allegado o no cumple con el parametro -

Formulario PCT/IPEA/4Q9 (Casilla lll}(Julic de 1998)
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INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Internacional No.
PCT/IN2007/000274

Casilla No. V Declaracion justificada bajo el Articulo 35(2) con respecto a la novedad, nivel
inventivo o aplicacion industrial; menciones y explicaciones que sustentan esta
declaracién.

1. Declaracién ' Sl
Novedad (N} Reivindicaciones ‘

NO
Reivindicaciones 20-22

Nivel inventivo (N1) Sl
Reivindicaciones

NO
Reivindicaciones 20-22

Aplicabilidad Industrial (Al) |
Reivindicacicnes 20-22

NO
Reivindicaciones

Menciones y explicaciones (Regla 70.7)

WO 2004/100944 A1 se refiere a formulaciones que contienen bicalutamida que ademas comprenden
adyuvantes tales como (cros)povidona, glicolato de almidéon de sodio y sulfato dodecil sodio. Todos
estos adyuvantes tienen la capacidad de modificar la liberacion del ingrediente activo.

JP 2005/060302 A se enfoca en las dispersiones sélidas que contienen bicalutamida mezclada con un
polimero entérico tal como copolimeros acidos metacrilicos. C

Con relacién al mencionado estado del arte, las reivindicaciones 20-22 no son nuevas ni inventivas. La |
aplicabilidad industrial se da para las reivindicaciones 20-22.

WO 2006/076533 A1 es un documento que fue publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero posterior a la fecha de pricridad reivindicada. Dicho WO-A1 describe una formulacion
de liberacién controlada, preferiblemente con una forma pulsativa de liberacidn. Se proponen varias
matrices y materiales de recubrimiento para modificar el patron de liberacidn. Por lo tanto, dicho
documento divulga un impacto sobre la novedad de las reivindicaciones 20-22.

Las reivindicaciones 1-19, 23 y 24: ver “Opinién no establecida”

Formularic PCT/IPEA/409 (Casilla V){Julio de 1998)
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INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Internacional No.
’ PCT/IN20C7/000274

Casilla No. VI. Ciertos documentos enumerados

1. Ciertos documentos publicados (Regla 70.10)

_ Fecha de Prioridad

Solicitud No. Fecha de Publicacion Fecha de Presentacion (reivindicacion valida)
Patente No. (dia/mes/ano) {dia/mes/afio) (dia/mes/afio)
WO 2006/076533 A1 20.07.2006 12.01.2006 12.01.2005

2. Divulgaciones no escritas (Regla 70.9}

Clase de divulgacion no Fecha de divulgacion no escrita Fecha de divulgacion escrita referente a
escrita (dia/mes/afio) L la divulgacion no escrita (dia/mes/ano)

Formulario PCT/IPEA/40S (Casilta VI){Julio de 1998)
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INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

Solicitud Internacional No.
PCT/IN2007/000274

Casilla No. VII. Ciertas deficiencias en la solicitud internacional

Se observan las siguientes deficiencias en la forma o contenido de la solicitud internacional:

La formulacién “... la cual prolonga la vida media de la bicalutamida...” {reivindicacién 20) describe un
efecto, el cual nc es apropiado para la caracterizacion de un producto.

La formulacion “... y semejantes de los mismos.” (reivindicacion 22) deberia ser eliminada puesto que no

describe un componente concreto.

Formulario PCTAPEA/409 (Casilla Vil)(Julio de 1998)
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Industria y Comercio TARJETA ARCHIVO TEMATICO )
SUPERINTENDENCIA pATENTE DEINVENCION X PCT _X MODELO DE UTILIDAD ___ DISENO INDUSTRIAL __
11} N° de solicitud: 09 008.313 (22) Fecha de solicitud: 29-01-2009

i41) Clasificacion Internacional:
"1)Solicitante(s): PANACEA BIOTEC LTD.
'2) Inventor(es): Amarjit SINGH, Sarabjit SINGH, Shivanand PUTHLI

'4) Agente:  JUAN PABLO CADENA FIGURA CARACTERISTICA
}0) Prioridad (31) No.Prioridad  (32) Fecha  {33) Pais 6x6cm
1074/MUM/2006 07-07-2006 IN
§5) Fecha inicio fase nacionak 07-02-2009 (87} Publicacion internacional:
16) Datos relativos a la presentacion de la solic. PCT Fecha: 12-06-2008
Fecha de presentacion de la solicitud: 05-07-2007 No. Publicacién: WO 2008/068770 A3
No. de solicitud: PCT/IN2007/000274

34 Titulo:  COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE BICALUTAMIDA Y UN METODO PARA SU USO

37) Resumen

Ina formulacion oral que contiene bicalutamida con un patron de liberacion modificado, aplicaciones de la misma y kit o estuche que la contiene.

CONTINUA AL RESPALDO ...

N>
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6; SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

dustria y Comercio
JPERINTENDENCIA

EXTRACTO PARA PUBLICACION'
SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION PCT

1) N° de solicitud: 09 008.313

?) Fecha de solicitud: 2%-01-2009

J)Prioridad  (31)  No. Prioridad (32)  Fecha

1074/MUM/2006 07-07-2006

(33) Pais

IN

(51) Int CI

(71)Solicitante(s)

(72} Inventor(es)
Shivanand PUTHLI
(74) Agente: JUAN PABLC CADENA

PANACEA BIOTEC LTD.
Amarjit SINGH, Sarabijit

SINGH,

5) Fechainicio fase nacional: 07-02-2009

3) Datos relativos a la presentacion de la solicitud PCT
Fecha de presentacién de la solicitud: 05-07-2007
No. de solicitud:  PCT/IN2007/000274

(87)  Publicacién internacional
Fecha: 12-06-2008

N° publicacién: WO 2008/068770 A3

1) Titulo:

COMPQSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE BICALUTAMIDA Y UN METODO PARA SU USO

{57) Resumen

Una formulacion oral que contiene bicalutamida con un patron de liberacion modificado, aplicaciones de la misma y kit o estuche que la

contiene.

NN
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Folio 122
020
>got&d D.C.,

octor{a)

ADENA SARMIENTO JUAN PABLO
poderado({a) y/o Representante de
ANACEA BIOTEC LIMITED

EFERENCIA Radicacidn No. 9 8313
Solicitud internacional PCT/IN2007/00274
Fecha inicio fase nacional 07/02/2009
Tramite 11
Evento 379
Actuacién 416
Oficio No. 10018
Folios 1

eniendo en cuenta que la golicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
xpediente indicado en la referencia, relne los requisitos de forma establecidos en
a Decisidn 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacidén en
ateria de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia
e Industria vy Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
omunicaciones para efecto de su publicacidn en la Gaceta de Propiedad Industrial.

Gmplase 2 5 FEB

ado en Bogotd DC,

/

LIX CARMENZA C PEDES DE VERGEL
irectora de Nylevas Creaciones (c)

fernand
31 contestar faveor indigque el nimero Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
ie radicacidn consignado en el rftule Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070

Call Center 6513240. Linea 01800-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co

Bogotd D.C, Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 09-08313

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 615 DE

FECHA 20 DE ABRIL DE 2010 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 19 DE JULIO DE 2010

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Sl X NO




