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PATENTE DE INVENCION

21. EXPEDIENTE N° LY.L

54. TITULO __USO DE UNA COMPOSICION QUE COMPRENDE

FORMOTEROL Y DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA PARA LA

PREVENCION Y/O TRATAMIENTO DE UNA EXACERBACION DE
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51. CLASIFICACION INTERNACIONAL AG1K 31/167

71. SOLICITANTE __ CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

DOMICILIO Parma, ltalia.

74. APODERADO __ DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN

22. BOGOTA, D.C.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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IR

. 0. 09-113200- -00000-0000 ;
" . Fecha: 2009 10 13 15:04:09 Dep. 2020 NUECREAGONE
SUPERINTENDENCIA :

Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 378 FASENACIGN b
Act. 411 PRESENTACION Folios: 72

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL

S~ o — e —

3 Nombre: DILIA MARIA RODRIGUEZ IDENTIFICACION
D'ALEMAN
REPRESENTANTE | Direccién: Carrera 11 No. 86-53, piso 6 C.C. [Z NIT D

O APODERADO '

(74) Teléfono: 6181088  Fax: 6350824 CE [] Otro [7]

0. Numero 41.654.882
E-mail: clarkemodet@clarkemodet.com.co TP | 20824 cSJ

7 Clasificacion Internacional (51) A61K 31/167

8 Prioridad (33) Pais de Origen (32) Fecha (31) _Numero de Solicitud
EUROPA 19 de abril de 2007 07007930.6
SI{X ]} NO D

LY
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ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud
Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica

Poderes si fuere el caso
Documento de cesion del inventor al solicitante o a su causante

Declaraciones
Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)

Traduccion de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)

Copia del examen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de Examen

Preliminar (IPEA).
Traduccion del examen preliminar internacional efectuado por la IPEA

De ser el caso copia de contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacién de uso de conocimientos tradicionales

de las comunidades indigenas
De ser el caso, certificado de deposito del material biologico

Arte final 12 X 12 .

De ser el caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el
mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencién de esta solicitud.

De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional

Otros Reporte de Busqueda Internacional, Opinién escrita.

FIGURA CARACTERISTICA
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO %

T LCALLON D EEINTE « & - e B
cnin oo o LT
Fecha: 2009-10-13 15:04:09  Dep. 2020 NUECREACGIONE"A
Tra. 11 PATENTEIYH Eve: 378 FASENACIONALI
Act. 411 PRESENTACION Folios: 72
frrt CONSIGNACION ®fapr ™~ 7 T T
DEPUSTTANTE TIPD PAGD BANCO CUERTA. No. PAGO FECHA PBO Vr. PAED
CLARKE MODET ¥ CO. COLDMBCONSISNACION  BANCD DE BOGOYA 062754387 129129748 0370912009 80,800, 000,60
tHREE C 0 N CEP T 0 min
CANT. RENTISTICO CONCEPTD TOTAL CONCEPTO

{ 50009-01-0% OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD |

SON:  QUINIENTES diL PESOS

RESPONSABLE :

9% OTROS SERVCIOS ADHINISTRATIVOS

500,000.00

TOTAL $ 300,000.00

RECIBO DE CAJA APLICADD AL ASUNTD No.

LR A UDERTIFLCaClON O EXCELENTE DE PAGU
COFO PaAaRTE OE La CAMUELACION D uMa
SUDT VLI Pl pflMGUN B L,

TARIFA WIGERMTE ¥

S0 PODRA SER UTILIZaDa
MO PORS SRR
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CERTIFICACION DE EXCEDENTE : OF — 67,067 SUPERlNTENDENClA DE INDUSTRIA'Y COMERC|O
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CREACIONE
009-10 13 15 04 09 Dep. 2020 NUE
??aCh‘Ia1 2 PATENTEIYH Eve: 378 FASENACGIONALI

Act. 411 PRESENTACION Folios: 72

— R S

B3eR: CORGSIGNALION zfpiz

DEFGETITANTE TIFD PABD BANLD " CUEHTA No. FRED FECHA PHO Yr. PABD
CLARKE MODEY ¥ CO. COLDRUCONSIBNACION  BARLD DE BOBINA 042794387 110520134 157097200 49,096,000,00

$R8FF O O R C E P T O sisis

CART. RENTISTILG CONCERTR TOTAL CORCEPTO
1 30003-01-0% (OTRGS SERVICIUS OF PROPIEBAB | 79 U7ROS SERVOIOGS ADRINISTRATIVOS 200,000,900
HAE H 5 200,000.006

RESPONSABLE

T

RECIRO OF CAJA APLICADD AL EXPEDIENTE No.

ESTA CERTIFICACION BE EXCEDERTE DE PAGO  S0LD PODRA SER UViLTZaD
COhi PARTE DE L& CARCELACION DE UMA TARIFA VISEHTE ¥ HD PODRA L-tF
SUSTITUIDA POR RINGUN RECIRO.
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NIT : BOOL760BY-Z = - e - - ] W
ERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERGI |

) . SuUP “ ) i
CERTIFICACION DE EXCEDENTE : 9 — &5,73%4 \Il‘llI‘I!!lll'Ilo‘lg\!!!slzlgol_l_!\!‘!‘(!‘(!‘!!l(!!!!jnl .

FECHA : SEPTIERBRE 3 DE 2009 2020 NUECREACGIONE.

: -10-13 15:04:09 Dep
';?:h?i 2%%T?E?~JTE|YII Eve: 378 FASENACIONAL!
Act 411 PRESENTACION  Folios: 72 o

e s o

tixt CONSIGBNACTOR zHnix

DEPDSITANTE TiFQ PAGD BANCD CUENTA Ho. PABD FECHA 6O Yr. PAGD

CLARKE MODET Y CO. COLORBCONSIGNACION  BANCD DE BOGGTAR 062754387 129129744 03709/2009 80,600,000.00

fvig € 0 N £ E P T 0 mux

CANT. RENTISTICO CONCEPTD TOTAL CONCEPTO
‘. 1 50005-01-0% OTROS SERVICIOS DE PROPLEDAD | 99 GTROS SERVCIOS ADRINISTRATIVOS 100,000,00
TOTAL $ 100,000.00

¢

SOnN:  CIEN diL PESDS

RESPONSABLE :

KECIBD UE CAJA APLICADD AL ASUNTU No.
ESTa CERTIFLCACLOM DE EXCEOENTE DE FPAGL  SOLD FODRA SER UTILIZaDs

COMY FARTE DE La CaMCELACTON DE UNA 1ARIFA VIGENTE ¥ MO PODES SER
SUSTOVLRLDe POk rhMGUN RECLEG.,



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ARIER AN ARTRNRERRER UM

Fecha: 2009-10 13 15 04 09 Dep 2020 NUECREACIONE

Tra. 11 PATENTEIYI| Eve: 378 FASENACIONALI
. Act. 411 PRESENTACION Folios: 72
SUPERINTENDENCIA DE IRDUSTRIA ¥ CORERCIO Tom T e
i FiY ¢ BOOL7o0HY-Z

_—

0% — 69,235

CERTIFICACION DE EXCEDERTE :
+ SEFTIERBRE 1% BE 2009

FECHA

ke CORGIGRABLITON 3Erix

‘ BEPOSITANTE TIFD PASO BAKCD CUERTR No. FRBU FECHA PhO ¥r. PABD
CLARKE fBDET ¥ CO. COLURBCONSIGNACION  BANCO DE BOGGIA 062754387 110620134 1579972009 49, 098,000.00

d
]

txgst £ 0 § £ E P T O sfzsfz

CANT. RENTISTICH CORCEPTD {U7AL CONCEPTO
1 50005-01-0% OTROS SERVICIOE BE PHOPIEDAS 1 79 DTROS SERVCIOS ADAIRISTRATIVOS 20,000,00
TOTAL : ¥ 20,0006.00

RESPORSABLE :

RECIBO BE CAJA APLICADY AL EAPCDIERTE Ho.

£57h CERTIFICACIGN DE EXCEGENTE BE PARD 5000 FOBRA SER UTILIZADR
CORU PARTE DE Ui CABCECACION BE ubA TARIFA VIBEWTE Y MO PUDRA SER
SUSTITUIDA POR NINGUN RECIBD.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
ANHRRIAARA LA LR AR
No. 09-113200- -00000-0000

Fecha: 2009-10-13 15:04:08  Dep. 2020 NUECREACION
Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 378 FASENACIONALLI
Act. 411 PRESENTACION Folios: 72

g00i760879-2

33434

TiPh PABY BEHCD

o, PRBD FECHA FEO ¥r. PAGH

CLARKE MODET ¥ £O. COLORBCORSIGNACION

FEREX

BARECD DE 8

110620138 15/09/200% 4%,095,000.00

g

CANT. RENTISTICD

TOTAL CONCERTO

1 50000-01-0%  GTHOS SERVICIOS DE PROPLEDAD |

SHN:  VEINTE mIL PESDS

RESPONSABLE

9% GTROS SERVUIOS ADRINISTRATIVOS 20,000,090

TO78L :

+

20,000,530

/

RECIBO DE CAJA APLICADD AL EXPEDIENTE Ho.

ESTA CERTIFICACION BE EXCEDENTE BE PARC

SiL0 FODRA SER GTILIZADA

CORD PARTE DE LA CARCELACION BE UMA TARIFA VIBENTE ¥ NO PUDRA SER

SUSTITULDG POR MINGUM RECIHO.



o (nosotros), abajo firmante(s)

en mi (nuestro) caracter de representante(s) legales de
BCHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

una sociedad organizada y existente de acuerdo con las leyes de
ITALIA

y en actual cumplimiento de su cbjeto social, con domicilio en

VIA PALERMO, 26/A, Parma, Italia

por el presente instrumento confiero (conferimos) poder especial a
favor de DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN, con Cédula de
Ciudadania -No. 41.654.882 de Bogota, vy fp. 20824 vy
CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ, con Céduta de Cludadania
No. 40.017.374 de Tunja, v ip. 36448, con domicifio en Santa
Fé de Bogota, Colombia, para que actuando en su orden en
nombre del (de ki) otorgante le () representen ante
cualquier entidad, autoridad y/o persona, especiaimente

ante las del crden Administrative, Contencioso Adminisiratlivo, .

Judicial, Tribunales de Arbitramento y/o cuaiquier ofro en io
referente a los siguientes asuntos:

1} Soficitar, framitar, obtener y/o registrar cualquiera de las
rrodaicgades de Fropiedad indusirial, fales como: patentss
de invencién, modelos de ufiidad; disefios industriaies,
variedades vegetales; marcas, lemas, nombres y enseilds
comerciales y denominaciones de origen; asi como sus
renovaciones, proirogas, fransferencias, cambios de nombre
y/o domicilio, contratos y ficencias.

2) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar derechos de autor,
en cualquiera de sus presentaciones asi como la proteccién
de secretos indusiriales y know-how.

3) Solicitar, framitar, obtener y/o registrar registros sanitarios,
permisos y/o ficencias de funcionamiento: asi como sus
renovaciones o pramogas, ransferencias, cambios de nombre
y/o domicilio, contrafos y licencias.

4) Ejercer acciones de oposicion, observacion, reclamos,
reconsideracién, reposicion, apelacion, cancelacion
administrativa o judicial, nulidad, proteccién al consumidor,
concesién de licencias, proteccion de secretos indusiriales y
demés acciones y recursos reiacionados con derechos
derivados de los asuntos arriba indicados y en contra de la
competencia desleal, acciones derivadas de la obtencién o
explotacién de licencias, acciones de indemnizacién de
perjuicios. Tambien podra(n) intervenir en juicios civiles,
comerciales, penales, contencioso-administrativos, tutelas y
de pclicia; en acciones o juicios promovidos por el (la)
mandante o en conira el (ella) . )

5) En el ejercicio de este mandato los mandatarios aniba
mencionados quedan facultados para: concifiar, cancelar,
fransigir, comprometer en #rbitros, desisiir, recibir y tomar
posesion de la cosa objefo de litigio y renunciar o desistir a
derechos concedidos o en curso de concesion, admifir los
hechos del proceso. . :

6} Ratificar o no la agencia oficiosa.

7! Asi mismo faculio (faculfamos} a los mencionados
apoderados para récibir  nofificaciones  y  designar
apoderados judiciales o exfrajudiciaoles, sustituir ef presente
pcder yrevocar las sustitucio-nes que hicieren.

Dado v frmado en e
’ Parma, Italia

Clarke, Modet & Co. Colombia Ltda.,

PROPIEDAD INDUSTRIAL y DERECHOS DE AUTOR g} :
Apartado Aereo 92397 S
Santafe de Bogotd, Colombia
PODER POWER OF ATTORNEY

I (we), the undersigned

legal representative(s) of CHIESI FARMACEUTICI S.p

an organization existing underthefaws of Tta ly

and in present execution of its business activity, domictled at
Via Palermo, 26/A - PARMA, Italy

do hereby grant POWER OF ATTORNEY to DILIA MARIA
RODRIGUEZ D'ALEMAN, identification card No. 41.654.882 of
Bogoti. and 1p. 20824 and CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ,
fp. 36448, identification card No. 40.017.374 of Tunja, residing
in Santa Fé de Bogotd, Colombig, to act in the order of their
appoiniment in behalf of granicr before any eniily, Gunhorly
and/for natural or juridical person, specially before those
Adminisirative, Adminisirative-Contentious, Judicial, art:i=-s#on
courls, and/or any ofther, in all matters concem:.;;

following:

1) To apply, process, obtain and/or register any of the
modafiies of indusirial Property, such as: Patents of invention,
Utiity Modes; Desings, vegetal variefies; Marks, Slogans, Trade
Names and embilems and appeliations of Origin; as well as
their renewals, exfensions, assignments, changes of name
and/or domicile; agreemenis and licenses.

2} To apply, process, obiain-and/or register copyrights of any
kind as well as protection of industrial secrets or know-how.
3) To apply, process, obtain and/or register saniiary
registrations, operating authorizations and/or ficenses; as well
as their renewas or extentions, assignments, changes of name
and/or domicile, agreements and licenses.

4) To bring acfions of. opposition, observations, claims,
reconsideration, appeal or legal remedles, canceliations,
nullify, prolection fo the consumer, granfing of ficenses,
protection of rade secrets and other actions related with rights
derived from the above- mentioned matters and against the
unfair competition, actions resulting from the oblention or
exploitation of ficenses, recovering damages acfions. They can
ako intervene or participate in Civil. Commercial, Criminal or
Contenfious-Adminisirative  Triak; the acfions for writ
mandamus, police actions; in actions, lawsuits or fitigations
instituted by the grantor or against him.

5) To the effect of this rnandate the above-named proxy are
empowered 1o: concfiate, cancel, settle, submit to arbitration,
withdraw and 1o receive and take possession of the litigation
related objet and waive or renounce the rights granted or in
process of granting, admit the facts of the case.

6) To ratify or not the officious agency.

7) I (we) hereby appoint the afcre mentioned attomeys with
powers to receive noftifications and to degignate judicial and
exirajudicial atomeys, subsiitute this Powfr of Altomey and to
revoke such susiiiufiongCo ' 4 K

alos 31 di@R@ro 2000 de'
. ﬁ\ - €l B ?/; ' /%err:\:(/ siginature ayZM
‘ ; ' HFBE Y YL C .

T P 9,0~Q'Z/‘f <-JoD ;



CERTIFICADC NOTARIAL (Cuando el solicitante es
SOCIEDAD)
(Poderes otorgados en: El Salvador, Estados Unidos,
Mexicoy Venezuela)

Alos dias del mes de _
de , el Notario que suscribe DA FE de

que:

_(ndmbre de la persona que firma el poder)

mayor de edad y domiciliado

firmo de su pufio
y lefra el documento que antecede.
2. Conoce ol {ala) oforgante y que este {a) esta
legalmente capacitado para el otorgamiento.
‘3. H otorgante ha firmado el referido documento en
su caracter e '
de la persona juridica

4. La citada persona juridica con sede en

esta
legalmente consfituida, que fiene actualmente
existencia legal y que el acto para el cudl se ha
otorgado este poder estd comprendido entre los que
constituyen su objeto social. S
5. Bl otorgante tiene efectivamente ia representacion
que obstenta, que esta es legifima y. gue esta
facultado para otorgar este poder.
6. las anteriores cerlificaciones de los puntos 3,4y 5, me
constan porgue he tenido a la vista los
documentos aufénticos.

Notario Publico

NOTA: A confinuacién de lo anterior, el Consul de

Colombia debe c\_nenﬁccr la firma del Notario Puablico.

CERTIFICADO NOTARIAL (Cuando el
solicitante es INDIVIDUQ)

-

Alos dias del mes de
de , e} Notario que suscribe DA FE de

que:

1.

(nombre de a persona que firma el poder)

mayor de edad y domiciliado en
: firmo en su presencia

el documento que antecede, conoce al oforgante.

y que este esta legalmente capacitado parael .~
otorgamiento.

Notario Publico .~
NOTA: A continuacién de lo antérior, el Consul de
Colom-bia debe autenficarla firria del Notario Piblico.

- Para todos los demds pa1§es el Sefior Consul de
Colombla o ante quien se ctorgue,debe expedir una
certificacion dejdnge ¢onswncia iy <o ia sistancla

" legal de la socledad;2) de que esta ejerce actuaimente

su objeto social, y 3) de que [a persona o personas que

- otergan el poderestan facultadas para hacerlo, dejando
constancia asi mismo de que tuvo a la vista las pruebas
que acrediten tales circunstancias.

¥ e

- the foregeing--de:

NOTARIAL CERTIFICATE ( When the applican,

CORPORATION) :
(Pawers of attomey granted in: El Salvador, Mexico,
and Venezuela) '

This 3lst day of January 2000
the undersigned Notary CERTIFIES that.-
PACLO CHIESI

1. . .
(mame of the person who signs the power ofiattormt -

of legal age and
in Parma, Via Palermo n. 26 -
set his hand on the  foregoing document. :
2. The grantor is to him personally known anc
he/she has legal capacity to execute the documer |
3.The grantor has executed the foregoing docume
in his capacity of Vice President ,
of the juridical person_LOmHLStrator

4. The mengoned-'uridicol person with place 0]
business in £ ama, Via Palermo n. 25 :
is duly organized, has actudl legal existence and thay
the purposes for which the power of aftorney is granted:
are within the scope of its corporate purposes. ‘
5. The grantor has in f act the referred quality and
that his/her representation is legal and that he/she |
is empowered fo grant this power of atfomey.

6. | have based the above cerfifications 3, 4 and 5, on
the authentfic documents which for such pupesewere
exhibited fo me. At 2 4}

1 AN

>

NOTA: Then the Colombian Consul m
signature of the Notary Public.

NOTARIAL - CERTIFICAT%_ { When the
applicant is an INDIVIDUALS) / ‘ : .

On this dayof -
the undersigned Noiary QERTIFIES that:

(name.of the peson who signs the Power of Attorney)

of legal age and domiciled a : .
i ' signed in his.presence
_”ewa%‘g&qui ‘is:to him

, Pizs eghlfcapacity to

s

signature of t

For all other countries the Colemblan Consui or before
who it Is grantad must issue a certification stating 1) the
legal existence of the corporation, 2) that the corporate
surgazaz ara zptually being accomplished , 3) that the
person or persons who grant this Power of Attorney are r
empowered to do it The Consui will certify also that the :
documents evidencing those circunstances were

exhibited to him.
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CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA
Certiticacion N°4TL

(Expedida de conformidad con el Articulo 480 del Coédigo
del Comercio de la Republica de Colombia).

El suscrito CONSUL GENERAL de la REPUBLICA DE COLOMBIA en
MILAN, ITALIA, con base en los documentos exhibidos por -
el interesado y depositados en el archivo de esta sede, a
saber:

Certificado N° VIS/47357/2000/CMI1679 de fecha 29 de fe-

brero del 2000 expedido por la CAMARA DE COMERCIO DE MI-
LAN

CERTIFICA due la compafiia: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.,
con sede en PARMA, Italia, Via Palermo 26/A CAP 43100

con sede en PARMA, Italia, Via Palermo 26/A CAP 43100

es una Sociedad constituida de acuerdo con las leyes de -

Italia y cumple su objeto conforme a las mismas; Que el -

Sefior PAOLO CHIESI ----—----mmmm e

de la citada compafila confiere el poder precedente y ciu- -

vya firma fué autenticada ante el Notario _ GIULIO ALMANSI,

de la ciudad de PARMA (ITALIA) &

de este pais.

El Consul no asume responsabilidad por el contenido del
documento.

Se expide esta certificacidn a solicitud del interesédof%l
en la ciudad de Milan, Italia, en fecha: 02 de marzo de

del afio 200

-

DERECHOS FONDO ROTATORIO USS 100,00
DgRECHOS PARA LA NACION USS 7,00

e
£
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TRADUCCION OFICIAL NO.100/2000.-

TRADUCCION DE LOS SELLOS QUE APARECEN EN EI. PODER

OTORGADO POR CHIESI FARMACEUTICI S.p.A. UNA SOCIEDAD

ORGANIZADA Y EXISTENTE DE CONFORMIDAD CON LAS LEYES DE

ITALIA DOMICILIADA EN VIA PALERMO, 26/A — PARMA, ITALIA

A LAS DOCTORAS DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN Y CLAUDIA

LUCIA CARO RAMIREZ.

OTORGADO Y FIRMADO EN PARMA, ITALIA, ESTE DIA 31 DE

ENERO DE 2000

FIRMADO: ILEGIBLE.

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDADES)
PODERES OTORGADOS EN: EL SALVADOR, ESTADOS UNIDOS,
MEXICO Y VENEZUELA.

A los 31 dias de Enero de 2000 el Notario que'suscribe

DA FE que:

1. PAOL.O CHIESI mayorbde gdad y domiciliado en Parma,
via Palermo n, 26, firmé-de su pufioc y letra el
documento que antecede. |

2. Conoce al otorgante y que este estad legalmente
capacitado para el otorgamiento.

3. El otorgante ha firmado. el referido documento en

(¥



TRADUCCION OFICIAL NO.100/2000.-

4.

La citada persona juridica con sede en Parma, Via
Palermo n. 26, estd legalmente constituida, que
tiene actualmente existencia legal y que el acto
para el <cual se ha otorgado este poder esta
comprendido entre los gque constituyen su objeto
social.

El otorgante tiene efectivamente la representacidn
gque ostenta, que ésta es 1legitima y dgque esté
facultado para otorgar este poder.

Las anteriores certificaciones de los puntos 3, 4
vy 5 me constan porque he tenido a la vista los

documentos auténticos.

FIRMADO: GIULIO ALMANSI, NOTARIO.

HAY SELLO EN RELIEVE DEL NOTARIO.

PROCURADURIA DE LA REPUBLICA - TRIBUNAL DE PARMA

1.
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CHIESI, Paolo
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RONDELLI Ivano
( Via Palermo, 26A, I-43100 Parma, Italia );

ACERBI, Daniela

( c/o Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Via Palermo, 26/A, 1-43100 Parma, Italia );

POLI, Gianluigi

( c/o Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Via Palermo, 26/A, 1-43100 Parma, Italia ).
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RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencidén se relaciona con el uso de una
composicién que comprende una combinacién fija de a)
formoterol, una sal farmacéuticamente aceptable o un solvato
de la misma o un solvato de tal sal; y b) dipropionato de
beclometasona para la fabricacién de un medicamento para el
uso en la prevencidédn y/o tratamiento de una exacerbacién de
asma, asma intermitente y/o episodios en asma crénica durante
la terapia de mantenimiento de asma con la misma composiciédn,

para alivio sintomatico, cuando es necesario.
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USO DE UNA COMPOSICION QUE COMPRENDE FORMOTEROL Y DIPROPIONATO
DE BECLOMETASONA PARA LA PREVENCION Y/O TRATAMIENTO DE hNA

EXACERBACION DE ASMA

Campo de la invencién

La presente invencién se relaciona con el uso de una
composicidén que comprende una combinacidn fija de

a) formoterol, una sal farmacéuticamente aceptable o un
solvate de la misma o un solvato de tal sal; vy

b) dipropionato de beclometasona

para la fabricacién de un medicamento para el uso en la
prevencién y/o tratamiénto de una exacerbacidén de asma, asma
intermitente y/o episodios en asma crénica durante la terapia
de mantenimiento de asma con la misma composicidn, para alivio
sintomatico, cuando es necesario.

La invencidén ademds se relaciona con un método para la
prevencién y/o tratamiento de una exacerbacién de asma, asma
intermitente y/o episodios en asma crénica mediante
administracién, mediante inhalacién, una composicién que
comprende los ingredientes activos (a) y (b) de acuerdo a lo definido
previamente, durante la terapia de mantenimiento de asma con la misma
composicidén, para alivio sintomdtico, cuando es necesario.

Antecedentes de la invencién

El asma es una enfermedad que se estd volviendo mas

frecuente y es la enfermedad mds comin de la infancia. Puede
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ser 1identificada por respiracidén sibilante recurrente vy
limitacién de flujo de aire intermitente. A pesar de muchos
avances en su comprensién, el asma sigqgue siendo una enfermedad
mal entendida y frecuentemente mal tratada. Previamente, la
contraccién de los musculos lisos del tracto respiratorio se
ha considerado como la caracteristica méds importante de asma.
Recientemente ha habido un cambio marcado en la manera que el
asma es manejado, derivando del hecho de que el asma esta
reconocida como una enfermedad inflamatoria crénica. La
inflamacidén del tracto respiratorio incontrolada puede
conducir a dafio en las mucosas y a cambios estructurales que
causan ensanchamiento irreversible del tracto respiratorio vy
fibrosis del tejido pulmonar. La terapia por lo tanto debe ser
dirigida a —controlar 1los sintomas relacionados con 1la
obstruccién del tracto respiratorio (por ejemplo respiracién
sibilante, disnea) y al mismo tiempo proporciona la base para
tratar la inflamacién subyacente.

Los sintomas de asma aguda pueden ser aliviados por la
primera generacién de agonistas del adrenoceptor betaLZ tales
como salbutamol, fenoterol y terbutalina (agonistas
beta-2 ‘de accién répida) o segunda generacidén tales
como formoterol y salmeterol (agonistas beta-2 de accidn
prolongada) los cudles superan la desventaja de accidén de
duracién rédpida particularmente para pacientes con asma

nocturna.
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La terapia de mantenimiento es suministra tipicamente por
glucocorticosteroides antiinflamatorios tales como
dipropionato de beclometasona, budesonida, propionato de
fluticasona, furoato de mometasona y ciclesonida. La reciente
estrategia terapéutica es dirigida a ambos controlar 1los
sintomas y reducir la inflamacidén mediante combinaciones de un
agonista beta-2 de accidn répida y un glucocorticostercide.

La inhalacién se ha convertido en la ruta primaria de
administracién en el tratamiento de asma. Los sistemas de
liberacidén tipicos para farmacos inhalables son: inhaladores
de dosis medidas presurizados, inhaladores de polvo seco, o©
nebulizadores (ultrasdénicos, de chofro, nebulizacidén suave
etc.).

En cualquier caso, es practica clinica normal administrar
inhaladores de combinacidén dos veces, algunas veces uha vez,
diariamente en una dosis relacionada con la severidad del asma
como una terapia de mantenimiento y para utilizar un agonista
beta-2 de accidén répida, tal como salbutamol o terbutalina,
cuando es necesario aliviar cualgquier sintoma agudo vy
situacidén aguda, tal como exacerbaciones de asma.

Estas situaciones agudas pueden aumentar en frecuencia y
severidad con pérdida de control de la enfermedad, requiriendo
administracién adicional de agonistas beta-2 de accidén rapida.

La terapia con diferentes medicaciones y dispositivos

puede conducir a cumplimiento  pobre con respecto al
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tratamiento de los pacientes, con potencial consecuente bajo
tratamiento e impacto negativo en su calidad de vida.

En partiéular la disponibilidad de un solo inhalador para
el tratamiento de mantenimiento y rescate puede conducir a mejor
cumplimiento del paciente con el tratamiento y control de asma.

En esta direccidén la Patente WO 99/64014 propone el uso
de una combinacién de budesonida-formoterol para la prevenciédn
o tratamiento de una condicién aguda de asma.

La presente invencidén propone una combinacidén alternativa
que ofrece una eficacia mejorada y que muestra un perfil de
seguridad excelente.

Sumario de la invencidn

La presente invencidén ©proporciona el uso de una
compoéicién apropiada para la fabricacién de un medicamento
para la prevencidén y/o tratamiento de rescate de episodios
agudos como un complemento para el tratamiento de
mantenimiento de asma.

M&s especificamente la presente invencién se relaciona
con el uso de una composicidédn que comprende una combinacidn
fija de

a) formoterol, una sal o solvato farmacéuticamente
aceptable de la misma o un solvato de tal sal; y

b) dipropionato de beclometasona;

para la fabricacién de un medicamento para uso en el

tratamiento de una exacerbacidén de asma, asma intermitente y/o
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episodios en asma crdnica durante la terapia de mantenimiento
de asma con la misma composicién para alivio sintomdtico,
cuando es necesario.

En una modalidad adicional 1la presente invencidén se
relaciona con el uso de una composicidén que comprende una
combinacién fija de

a) formoterol, una sal farmacéuticamente aceptable‘o un
solvate del mismo ¢ un solvato de tal sal; vy

b) dipropionato de beclometasona;

para la fabricacién de un medicamento para utilizar en 1la
prevencidén de una exacerbacidédn de asma, asma intermitente y/o
episodios en asma crénica durante la terapia de mantenimiento
de asma con la misma composicién para el alivio sintomético,
cuando es necesario.

El uso de la presente composicién, cuando es necesario,
se relaciona con el uso durante una o mds de las siguientes
condiciones:

1) una exacerbacidén de asma o una condicidén aguda de asma
es un ataque de asma agudo, cuando un paciente en una base
irregular puede ser expuesto a un agente en este caso
polen, una infeccién por virus, aire frio, ejercicio,
perfumes o cualgquier otro agente que active un ataque de
asma;

ii) un asma intermitente, en este caso en caso de

exacerbaciones breves (horas a dias) ocasionales (menos de dos
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veces/semana), en donde las exacerbaciones nocturnas son menos
de dos veces/mes

iii) episcdios, en este caso periodos cortos de atéques
agudos de broncoespasmos en asma crédnica.

Descripcién detallada de la invencién

De conformidad con la presente invencidén una combinacién
fija de formoterol y dipropionato de beclometasona puede ser
administrada ademds del tratamiento de mantenimiento de asma
crénica en una base regular para el tratamiento de wuna
exacerbacién o condicidén aguda de asma, un asma intermitente
y/0 episodios en asma crdénicos.

Por otra parte una combinacién fija de formoterol vy
dipropionato de beclometasona puede ser administrada ademéas
del tratamiento de mantenimiento de asma crdénica en una base
regular para la prevencién de una exacerbacién o condicién aguda de
asma, un asma intermitente y/o episodios en asma crénica.

De hecho, en la evaluacidn de la tolerabilidad aguda de
dosis acumulativas, altas de la combinacién de formoterol vy
dipropionato de beclometasona en comparacién con formoterol
solo o con placebo, hemos encontrado asombrosamente que el
formoterol solo causd significativamente disminucidén mayor del
nivel de potasio en suero que la combinacién fija o el
placebo.

Por lo tanto la combinacién propuesta, aun cuando es

administrada en dosis en gran parte superiores que la dosis
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clinica recomendada, como en el caso de un tratamiento de
rescate de asma, 3% en particular en caso de
exacerbaciones durante la terapia de mantenimiento de
asma, es mas seguro que el formoterol solo de acuerdo a
los mostrado en el ejemplo 3.

Durante la terapia de mantenimiento de asma con una
administracién regular de la presente composicidén, en este
caso dos veces al dia, en caso de exacerbaciones los sintomas
pueden ser constrarrestados utilizando dosis adicionales de la
misma composiciodn, asi permitiendo al componente
glucocorticoesteroide adicional (dipropionato de
beclometasona) suprimir lo mé&s pronto posible la inflamacidn
del tracto respiratorio aumentada y al agonista beta-2 de
accién prolongada adicional (formoterol) reducir
inmediatamente la constriccién bronquial, minimizando el
riesgo de dosificacién demasiado frecuente de diferentes
inhaladores.

De conformidad con la  presente invencién la
administracién de la combinacién formoterol/dipropionato de
beclometasona cuando es necesaria reduce la severidad de
exacerbaciones y minimiza la dificultad de predecir a priori
el mejor régimen de dosificacidén del glucocorticosteroide
(dosis baja o dosis alta) y del agonista beta-2 de accidn
rapida o accién prolongada que se utilizard en inhaladores

separados.
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La composicién de la presente invencidén comprende una

combinacidn fija de formoterol y dipropionato de

beclometasona. .
Formoterol, (1) N-[{2-hidroxi-5-(1~hidroxi-2-((2-(4-

metoxifenil)-1l-metiletil)amino)etil)fenil] formamida,

particularmente en la forma de su sal de fumarato, es un
broncodilatador utilizado eh el tratamiento de enfermedades
inflamatorias u obstructoras del tracto respiratorio. EI
formoterol puede existir en cuatro formas estereoquimicas. La
presente invencién incluye los estereoisomeros individuales, y
en particular el enantidmero-(R, R), asi como mezclas de los
mismos y preferiblemente su mezcla racémica.

El formoterol puede estar presente en la composicidédn como
base libre o como una sal farmacéuticamente acepfable. La sal
farmacéuticamente aceptable de formoterol incluye, por
ejemplo, sales de 4&cidos 1inorgénicos tales como é&cidos
fosférico, clorhidrico, bromhidrico, sulftirico, y de &cidos
organicos tales como 4&cidos maleico, fumdrico, tartarico,
citrico, benzoico, 4-metoxibenzoico, 2- ¢ 4-hidroxibenzoico,

4-clorobenzoico, 4&cidos p-toluenosulfonico, metanosulfonico,

ascodrbico, salicilico, acético, succinico, lactico,
tricarbalilico, hidroxi-naftaleno-carboxilico, glucédnico,
oleico.

El Formoterol o sus sales pueden estar presentes en la

composicién en una forma cristalina particular. "La sal
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preferida de formoterol es fumarato de formoterol,
particularmente en la forma de dihidrato.

El dipropionato de beclometasona, (l-beta, 16 beta)-9-
cloro-11, 17, 2l1-trihidroxi-16-metil pregna-1,4 dieno-3,20-
diona 17,21-dipropionato, es un glucocorticosteroide
antiinflamatorio bien conocido, utilizado por inhalacién como
un compuesto antiasmatico.

La proporcidén molar de formoterol o sal farmacéuticamente
aceptable del mismo con respecto al dipropionato de
beclometasona en una combinacién fija, calculada como
formoterol con respecto al dipropionato de beclometasona, es
generalmente desde 1:1 hasta 1:500, preferiblemente desde 1:1
hasta 1:100, méas preferiblemente desde 1:1 hasta 1:60, aun mas
preferiblemente desde 1:3 hasta 1:30, lo mas preferiblemente
desde 1:12 hasta 1:26 y la proporcidén mads preferida es 1:12.8
o 1:25.6.

Una dosis diaria méxima recomendada de formotercl en
combinacién con dipropionato de beclometasona para adultos es
24 microgramos.

Una dosis diaria méxima recomendada de dipropionato de
beclometasona en combinacién con formoterol para adultos es
400 microgramos.

Estas dosis se recomiendan para evitar la exposicidén del
paciente a altos niveles de los compuestos activos. Sin

embargo, en la presente invencién se ha encontrado que es
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posible para el ©paciente administrar esta mezcla tan
frecuentemente como sea necesario por un periodo de tiempo corto.

En particular, la dosis diaria de formoterol para
adultos, incluyendo terapia de mantenimiento, puede ser tan
alta como 168 microgramos, preferiblemenfe 100 microgramos, Yy
mas preferiblemente 84 microgramos e incluso mas
preferiblemente 72 microgramos.

La dosis diaria de dipropionato de beclometasona para
adultos, incluyendo terapia de mantenimiento, puede ser tan
alta Ccomo 5600, preferiblemente 2800 microgramos, mas
preferiblemente 2400 microgramos, aun mas preferiblemente 1400
y lo mas preferiblemente 1200 microgramos.

El régimen de dosis dependerd de 1la severidad de la
enfermedad si es asma suave, moderada o severa y de la edad
del paciente, sexo, peso etc.

La combinacién puede ser administrada por inhalacién oral
o intranasalmente. La combinacién es administrada
preferiblemente por un inhalador de polvo seco, un inhalador
de dosis medida presurizada, o un nebulizador.

Cuando la combinacién de la invencién se formula en la
forma de una composicién de polvo seco serd administrado por
un inhalador de polvo seco, por ejemplo un inhalador de una
sola dosis o multiples dosis, ambos los ingredientes activos
estan en la forma de particulas micronizadas, preferiblemente

con un tamafio de particula de menos de 10 micrones.
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La composicidén puede comprender uno o mas diluyentes o
portadbres apropiados tales como lactosa, dextrano, manitol o
glucosa. Preferiblemente se utiliza lactosa, mas
preferiblemente monohidrato de alfa-lactosa. Los ingredientes
activos de la combinacién de la invencién y el
diluyente/portador pueden estar en una forma micronizada. Su
mezcla se puede someter opcionalmente a aglomeracién y/o
esferonizacién.

De lo contrario un diluyente/portador granular se puede
agregar a la composicién que comprende los 1ingredientes
activos de la combinacién y opcionalmente un
diluyente/portador en la forma de particulas micronizadas,
para formar una mezcla ordenada. La mezcla ordenada puede
contener opcionalmente un aditivo para promover la liberacién
de los ingredientes activos.

Los aditivos apropiados son sustancias con
propiedades antiadherentes, deslizantes o lubricantes.
El estearato de magnesio es un aditivo particularmente
preferido.

Cuando la combinacidén de la invencién se formula en la
forma de un inhalador de dosis medidas presurizadas, los
ingredientes activos pueden estar ambos en la forma
micronizada suspendida o maAs preferiblemente ambos disueltos
completamente en una mezcla propelente liquida.

Alternativamente uno de los dos ingredientes activos puede
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estar suspendido y el otro disuelto completamente en la mezcla
propelente liquida.

Los propelentes que pueden ser utilizados incluyen
clorofluorocarbonos (CFCs), hidrocarburos o)
hidrofluorocarbonos (HFAs) . Los propelentes especialmente
preferidos son HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoroetano), HFA 227
(1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano) o su mezclas. Las mezclas
propelentes de los ingredientes activos se utilizan
opcionalmente en combinacién con uno o mas propelentes y/0 uno
0o mas aditivos tales como cosolventes, por ejemplo etanol,
tensiocactivos y/o0 uno o mas lubricantes, antioxidantes,
estabilizantes y o agentes de conservacién tales como un acido
mineral acuoso y preferiblemente &cido clorhidrico 1M.

Cuando la combinacidén de la invencién es formulada en la
forma de un inhalador de dosis medidas ©presurizadas,
particularmente preferidas son las for%ulaciones de la
solucién en donde 1los dos ingredientes activos de 1la
composicién se disuelven en la mezcla propelente. Mas
preferiblemente la mezcla propelente comprende y/o consiste de
hidrofluorocarbonos, tales como HFA 134a, HFA 227 o sus
mezclas, un cosolvente, tal como etanol y un &cido mineral
acuoso, tal como é&cido clorhidrico 1M, como un agente
estabilizante.

Particularmente preferidas son las formulaciones de la

solucién de HFA (como la de los siguientes ejemplos 1, 2 y 4)
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los cuales bajo la actuacidén del iﬁhalador de dosis medidas
presurizadas, en evaporacién de la mezcla propelente, ofrecen
un tamano de particula promedio de los dos
ingredientes activos igual o menor de 1.1 micrdmetros.
Estas formulaciones también se refieren aqui como
formulaciones extrafinas. Las formulaciones extrafinas
aseguran una co-deposicién en las &reas del pulmdén de ambas
particulas de ingredientes activos. Esta co-deposicién resulta
en efectos broncodilatadores terapéuticos mejorados y en un
medicamento méas segufo.

De hecho, debido a su distribucidén de particulas
optimizada y deposicidn incrementada en el tracto respiratorio
periférico, la combinacién de formulacién de solucidn de la
presente invencién, permite una reduccidén en la dosis del
glucocorticosteroide y una reduccidédn consecuente de su
exposicién sistémica con respecto a las formulaciones ~del
inhalador de polvo seco de budesonida-formoterol
comerciélizadas de acuerdo a lo descrito en la Patente WO
99/64014 (ejémplos 3-4). De hecho de acuerdo <con 1los
lineamientos internacionales de GINA (Iniciativa Global para
Asma), Reporte de Seminario actualizado 2003, dosis diarias de
400 microgramos de dipropionato de beclometasona HFA
(formulacidédn de solucién presurizada extrafina) y 800
microgramos de la formulacién del inhalador de polvo seco de

budesonida son equivalentes.
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Por lo tanto la disponibilidad de una formulacidén de 1la
solucién de HFA extrafina de la combinacidén de la presente
invencién puede mejorar ademas la proporcidén de
riesgo/beneficio sobre la formulacién del arte previo en caso
de administraciones multiples de la combinacién tal como en el
tratamiento de rescate de asma, y en particular en caso de
exacerbaciones durante la terapia de mantenimiento de asma.

Cuando la combinacién de la invencidén se formula en la
forma de un nebulizador los ingredientes activos pueden ambos
estar en forma micronizada suspendida, disueltos o
alternativamente uno estd disuelto y el otro estd suspendido
para dar una suspensiéh o solucidén hidroalcohélica o acuosa
nebulizada, disponible como formulacién de dosis unitaria o
dosis multiples, con o sin ajuste de pH o tonicidad apropiados y la
adicién opcional de agente estabilizante y o de conservaciédn.

Otras caracteristicas de la invencién llegaran a ser evidentes en
el curso de las descripciones siguientes de las modalidades ejemplares.

En los ejemplos siguientes la micronizacidén se realiza de
una manera convencional de manera que el intervalo del tamafio
de particula para cada componente es apropiado para
administracién por inhalacién.

| Ejemplos
EJEMPLO 1
Una formulacién de solucidn del inhalador de dosis medida

presurizada de la combinacién de fumarato de formoterol +
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dipropionato de beclometasona contenia 6 microgramos/dosis de
fumarato de formoterol dihidratado (0.010% peso/peso con base
en peso total de la formulacién), 100 microgramo/dosis de
dipropionato de beclometasona (0.172% peso/peso), 12%
peso/peso de etanol como cosolvente y 0.024% peso/peso de
dcido clorhidrico (1M) como agente estabilizante y HFA 134a
hasta 100% como propelente. La formulacidén fue empaquetada en
latas de aluminio ajustadas con valvulas de 50 microlitros.
EJEMPLO 2

Una formulacidén de solucidén del inhalador de dosis medida
presurizada de la combinacién de fumarato de formoterol +
dipropionato de beclometasona contenia 6 microgramos/dosis de
fumarato de formoterol dihidratado (0.008% peso/peso con base
en el peso total de 1la formulacién), 200 microgramos/dosis de
dipropionato de beclometasona (0.271% peso/peso), 12%
peso/peso de etanol como cosolvente y 0.019% peso/peso de
dcido clorhidrico (1M) como agente estabilizante y HFA 134a
hasta 100% como propelente. La formulacién fue empaquetada en
latas de aluminio ajustadas con véalvulas de 63 microlitros.

EJEMPLO 3

Una formulacién del inhalador de polvo seco de la.

combinacién de fumarato de formoterol + dipropionato de

beclometasona contenia 6 microgramos/dosis de fumarato de
formoterol dihidratado micronizado (0.006% peso/peso con base

en el peso total de la formulacién), 100 microgramos/dosis de
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dipropionato de beclometasona (1% peso/peso), 9.89
microgramos/dosis de una mezcla premezclada (9.89% peso/peso)
constituida de 98:2 ©peso/peso de lactosa micronizada vy
estearato de magnesio, 8904 microgramos/dosis de monohidrato
alfa-lactosa granular que tiene un tamafio de particula
comprendido entre 212 y 355 micras (89.04% peso/peso)

EJEMPLO 4 .

Un estudio fue realizado para evaluar la tolerabilidad de
dosis acumulativas, altas de la combinacién fija del
formoterol/dipropionato de beclometasona o) formoterol
comparado con placebo cuando se administra en pacientes
asmaticos en el tratamiento regular con la combinacidén en la

dosis maxima recomendada diariamente (6 microgramos de

formoterol/100 microgramos de dipropionato de beclometasona, 2

inhalaciones bid.: corresponden a una dosis diaria total de 24

microgramos de formoterol y de 400 microgramos de dipropionato
de beclometasona).

El estudio fue un estudio de comparacién clinico doble
ciego de diez inhalaciones de la formulacién de la solucidn
del inhalador de la dosis medida presurizada de la combinacidn
del ejemplo 1 (6 microgramos de formoterol + 100 microgramos
de dipropionato de beclometasona) o formoterol (6 microgramos)
o placebo durante el tratamiento de mantenimiento de asma con
2 inhalaciones bid. de la combinacién formoterol/dipropionato

de beclometasona del Ejemplo 1.
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Las dosis acumulativas (10 inhalaciones) fueron
administradas en 3 dias separados ademds de la dosis de la
mafiana de mantenimiento (2 inhalaciones). E1 punto ‘final
primario fue potasio del suero, determinado durante un periodo
de 12 horas después de las dosis acumulativas. Ademas 1los
efectos del tratamiento en el ECG (electrocardiograma), QTc
(intervalo QT corregido del ciclo eléctrico del corazdn),
presién arterial y ritmo <cardiaco fueron evaluados en
intervalos regulares durante un periodo de 12 horas después de
la dosificacién. E1 lactato de plasma y glucosa fueron
determinados durante 3 horas después de la dosificacién.

E1l formoterol solo causd significativamente mayor
disminucién en el nivel de potasio del suero que la
combinacién fija o el ©placebo. Mientras que ningunas
diferencias significativas en pardmetros de potasio del suero
fueron observadas entre la combinacidén fija y el placebo.

El QTc, lactato de plasma y los otros valores de signos
vitales observados con la combinacién no fueron diferentes
estadisticamente de aquellos con formoterol solo.

En conclusién la administracidn de altas dosis
acumulativas de la combinacién de formoterol/beclometasona de
dipropionato en pacientes asmaticos en el tratamiento de
mantenimiento con | la misma combinacidn no reduce
significativamente sus niveles de potasio del suero diferente

del formoterol solo. Por lo tanto la combinacién incluso
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cuando es administrada en dosis en gran parte superiores que
la dosis clinica recomendada, tal como en caso del tratamiento
de rescate de asma, y en particular en caso de exacerbaciones
durante la terapia de mantenimiento de asma, es mas segura que

el formoterol en pacientes asmaticos.
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REIVINDICACIONES
1. El uso de wuna composicién que comprende una
combinacién fija de
a) formoterol, una sal o solvato farmacéuticamente

aceptable de tal sal; y

b) dipropionato de beclometasona;

para la fabricacién de un medicamento para uso en la
prevencidén y/o tratamiento de una exacerbacidén de asma, asma
intermitente y/o episodios en asma crénica durante la terapia
de mantenimiento de asma con la misma composicién para alivio
sintomdtico, cuando es necesario.

2. El1 uso de conformidad con la reivindicacién 1, en
donde la proporcidén molar de (a) con respecto a (b), calculada
como formoterol con respecto a dipropionato de beclometasona,
es desde 1:1 hasta 1:500.

3. El1 uso de conformidad con la reivindicacién 2, en
donde la proporcidédn molar de (a) con respectq a (b), calculada
como formoterol con respecto a dipropionato de beclometasona,
es desde 1:1 hasta 1:100.

4. E1 uso de conformidad con la reivindicacidén 3, en
donde la proporcién molar de (a) con respecto a (b), calculada
como formoterol con respecto a dipropionato de beclometasona,
es desde 1:3 hasta 1:30.

5. El1 uso de conformidad con la reivindicacién 4, en
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donde la proporcidén molar de (a) con respecto a (b), calculada
como formoterol con respecto a dipropionato de beclometasona,
es 1:12.8.

6. El1 usc de conformidad con la reivindicacidén 4, en
donde la proporcién molar de (a) con respecto a (b), calculada
como formoterol con respecto a dipropionato de beclometasona,
es 1:25.6.

7. El wuso de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6 en donde el primer ingrediente activo
es fumarato de formoterol dihidratado.

8. El uso de conformidad con cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 6 en donde el primer ingrediente activo
es el enantidémero-R,R de formoterol o sal o solvato
farmaceuticamente aceptable del mismo o un solvato de tal sal.

9. El uso de <conformidad <con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores en donde la dosis diaria de
formoterol para adultos, incluyendo terapia de mantenimiento,
puede ser tan alta como 168 microgramos, preferiblemente 100
microgramos, y mas preferiblemente 84 microgramos e incluso
més preferiblemente 72 microgramos.

10. E1 wuso de conformidad <con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores en donde la dosis diaria de
dipropionato de beclometasona para adultos, incluyendo terapia
de mantenimiento, puede ser tan alta como 5600 microgramos,

preferiblemente 2800 microgramos, y mas preferiblemente 2400
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microgramos, incluso mads preferiblemente 1400 microgramos y lo
mas preferiblemente 1200 microgramos.

11. El1 uso de conformidad con cualquier reivindicacidn
anterior, en donde la composicién es administrada por
inhalacién oralmente o intranasalmente.

12. El1 uso de conformidad con la reivindicacién 11, en
donde la combinacién es administrada por un inhalador de polvo
seco, un 1inhalador de dosis medida presurizada, o un
nebulizador.

13. El1 uso de conformidad con la reivindicacidén 12, en
donde la combinacién es formulada en forma de una composicidn
de polvo seco y puede comprender uno o mas diluyentes o
portadores apropiados tales como lactosa, dextrano, manitol o
glucosa y preferiblemente alfa-lactosa monohidrato.

14. E1 uso de conformidad con la reivindicacién 13, en
donde .ambos los ingredientes activos (a) y (b) de la
combinacién y el diluyente/portador puede estar en una forma
micronizada.

15. E1 uso de conformidad con la reivindicacién 14, en
donde un diluyente/portador granular puede ser agregado a la
composicién para formar una mezcla ordenada.

16. El1 uso de conformidad con la reivindicacién 15, en
donde 1la mezcla ordenada puede contener opcionlamente un
aditivo para promover la liberacién de 1los ingredientes

activos seleccionados de las sustancias con propiedades de
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anti-adherente, deslizante o lubricante tal como estearato de
magnesio.

17. E1l uso de conformidad con la reivindicacién 12, en
donde la combinacidén es formulada en la forma de un inhalador
de dosis medida presurizada y en donde ambos los ingredientes
activos (a) y (b) en forma micronizada estan suspendidos en
una mezcla propelente liquida.

18. El1 uso de conformidad con la reivindicacidén 12, en
donde la combinacién es formulada en la forma de un inhalador
de dosis medida presurizada y en donde uno de los dos
ingredientes activos esta suspendido y el otro esta
completamente disuelto en una mezcla propelente liquida.

19. El uso de conformidad con la reivindicacién 12, en
donde la combinacién es formulada en la forma de un inhalador
de dosis medida presurizada en donde ambos los ingredientes
activos (a) y (b) estdn completamente disueltos en una mezcla
propelente liquida.

20. E1l uso de conformidad con la reivindicacién 19, en
donde 1la mezcla propelente liquida comprende HFA 134 a
(1,1,1,2~tetrafluoroetano), HFA 227 (1,1,1,2,3,3,3-
heptafluoropropano) o) sus mezclas, opcionalmente en
combinacién con uno o mas cosolventes, tensioactivos,
lubricantes, antioxidantes, estabilizantes y o .agente
conservador.

21. El1 uso de conformidad con la reivindicacidén 20, en
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donde la mezcla propelente liquida comprende HFA 134 a
(1,1,1,2-tetrafluoroetano), etanol como un cosolvente y un
acido mineral acuoso como agente estabilizante.

22. El1 uso de conformidad con la reivindicacién 21, en
donde el &cido mineral acuoso es &cido clorhidrico 1M.

23. E1 uso de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 19 a 22 que bajo 1la actuacidén del
inalador de dosis medida presurizada, en evaporaciédn
de la mezcla propelente, ofrecen un tamano de particula
promedio de los dos ingredientes activos igual o menor de 1.1
micrémetros.

24. El1 uso de conformidad con la reivindicacién 12, en
donde la combinacién es formulada en la forma de un
nebulizador ya sea como una formulacién de dosis unitaria o
maltiples dosis.

25. El1 uso de conformidad con la reivindicacidén 24, en
donde ambos los ingredientes activos (a) y (b), en forma
micronizada estdn suspendidos para dar una suspensioén
hidroalcoholica o acuosa nebulizada con o sin ajuste de pH o
tonicidad apropiados y adicién opcional de agente
estabilizante y/o conservador.

26. El uso de conformidad con la reivindicacién 25, en
donde ambos los ingredientes activos (a) y (b)), estan
disueltos para dar una solucidén hidroalcoholica o acuosa

nebulizada con o sin ajuste de pH o tonicidad apropiados vy
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adicidén opcional de agente estabilizante y/o conservador.

27. El uso de conformidad con la reivindicacidén 24, en
donde uno de los dos ingredientes activos estd suspendido y el
otro estd completamente disuelto para dar wuna solucidn
hidroalcoholica o acuosa nebulizada con o sin ajuste deMpH o
tonicidad apropiados Y adicién opcional de agente

estabilizante y/o conservador.
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Box No. V DESIGNATIONS

W

The filing of this request constitutes under Rule 4.9(a), the designation of all Contracting States bound by the PCT on the international
filing date, for the grant of every kind of protection available and. where applicable, for the grant of both regional and national patents.

However,

D DE Germany is not designated for any kind of national protection

D JP Japan is not designated for any kind of national protection

D KR Republic of Korea is not designated for any kind of national protection
D RU Russian Federation is not designated for any kind of national protection

(The check-boxes above may only be used to exclude (irrevocably) the designations concerned if, at the time of filing or subsequently under
Rule 26bis. 1. the international application contains in Box No. VI a priority claint to an earlier national application filed in the particular
State concerned, in order to avoid the ceasing of the effect, under the national law. of this earlier national application.)

Box No. VI PRIORITY CLAIM

The priority of the following earlier application(s) is hereby claimed:

Filing date Number Where earlier application is:
of earlier application of earlier application - ———
(day/month/year) nég:&??)l, g?ll)\l/{‘e:‘rir:‘boc? regional application: |international application:
of WTO regional Office receiving Office

item (1)

19 April 2007 07007930.6 EP

(19.04.2007)
item (2)
item (3)

D Further priority claims are indicated in the Supplemental Box.

Transmit certified copy: the receiving Office is requested to prepare and transmit to the International Bureau a certified copy of the
carlicr application(s) (only if the earlier application was filed with the Office which for the purposes of this international application
is the receiving Office) identified above as:

D all items IZ] item (1) D item (2) I:] item (3) D other, see Supplemental Box

Restore the right of priority: the receiving Office is requested to restore the right of priority for the earlier application(s) identified
above or in the Supplemental Box as item(s) ( ). (See also the Notes to Box No. VI; further
information must be provided to support a request to restore the right of priority.}

Incorporation by reference: where an element of the international application referred to in Article 11(1)(iii)(d) or {¢) or a part of
the description, claims or drawings referred to in Rule 20.5(a) is not otherwise contained in this international application but is
completely contained in an earlier application whose priority is claimed on the date on which one or more elements referred to in
Article 11(1)(iii) were first received by the receiving Office, that element or part is, subject to confirmation under Rule 20.6,
incorporated by reference in this international application for the purposes of Rule 20.6.

Box No. VII  INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

Choice of International Searching Authority (ISA) (if two or more International Searching Authorities are compelent to carry out the
international search, indicate the Authority chosen; the two-letter code may be used):

Request to use results of earlier search; reference to that search (if an earlier search has been carried out by or requested from the
International Searching Authority):

Date (day/month/vear) Number Country (or regional Office)

Box No. VIII DECLARATIONS

The following declarations arc contained in Boxes Nos. VIIi (i) to (v) (mark the applicable Number of
check-boxes below and indicate in the right column the number of each type of declaration): declarations
E] Box No. VI (i) Declaration as to the identity of the inventor
D Box No. VHI (ii) Declaration as to the applicant’s entitlement, as at the intemational filing
date, to apply for and be granted a patent
D Box No. VI (jii) Declaration as to the applicant’s entitlement, as at the international filing
date, to claim the priority of the earlier application
D Box No. VIII (iv) Declaration of inventorship (only for the purposes of the designation of the
United States of America)
D Box No. VIII (v) Declaration as to non-prejudicial disclosures or exceptions to lack of novelty
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Box No. IX CHECK LIST; LANGUAGE OF FILING

This international application contains:

(a) on paper, the following number of
sheets:

request (including
declaration and
supplemental sheets) : 4

description (excluding
sequence listing and/or

sequence listing
tables related thereto

(for both, actual number
of sheets if filed on paper,
whether or not also

filed in electronic form:
see (c) below)

Total number of sheets  : 21
(b) 3 only in electronic form

(Section 801(a)(i))

(i) O sequence listing

(ii) [J tables related thereto

(¢) (O also in electronic form
(Section 801(a)(ii))

(i) [ sequence listing
(ii) [ tables related thereto

Type and number of carriers (diskette,
CD-ROM, CD-R or other) on which are
contained the

(additional copies to be indicated under
items 9(it) and/or 10(ii), in right column)

tables related thereto) : 12
claims : 4
abstract : 1
drawings

Sub-total number of sheets : 21

(.

This international application is accompanied by the following Number
item(s) (mark the applicable check-boxes below and indicate in of items
right column the number of each item): .
1. O fec calculation sheet
2. O original separate power of attorney
3. O original general power of attorney
4.0 copy of general power of attorney; reference number,
any:
5. O statement explaining lack of signature
6.3 priority document(s) identified in Box No. VI as
xtem(sgz ...........................................
7. O translation of international application into
(language): . ....... ... ... ... . i
8. [ separate indications concerning deposited microorganism
or other biological material
9. [ sequence listing in electronic form

(indicate type and number of carriers)

() O copy submitted for the purposes of international search under
Rule 137er only (and not as part of the international application) :

(ii) [ (only where check-box (b)(i) or (c)(i) is marked in lefi column)
additional copies including, where applicable, the copy for the
purposes of international search under Rule 137er

Ggiy O together with relevant statement as to the identity of'the copy or
copies with the sequence listing mentioned in left column :

10. [ tables in electronic form related to sequence listing
(indicate type and number of carrier.;

y O copy submitted for the purposes of international search under
Section 802(b-quater) only (and not as part of the intemational
application) .

Gy O (only where check-box (b)(ii) or (c)(ii) is marked in lefi column)

additional copies including, where applicable, the copy for the

purposes of international search under Section 802(b-quater)

(iii) [ together with relevant statement as to the identity of the copy or
copies with the tables mentioned in left column :

11. other (specify):

Figure of the drawings which
should accompany the abstract:

Language of filing of the
international application:

English

Box No. X SIGNATURE OF APPLICANT, AGENT OR COMMON REPRESENTATIVE

Fabrizio MINO

Next to each signature, indicate the name of the person signing and the capacity in which the person signs (if such capacity is not obvious from reading the request).

MILANO (ltaly) - 16 April 2008 (]&.04.2008)

1. Date of actual receipt of the purported
international application:

16 APR 2008

For recciving Office use only

2. Drawings:

( 16, 04 08)

the purported international application:

3. Corrected date of actual receipt due to later but
timely received papers or drawings completing

D received:

4. Date of timely receipt of the required
corrections under PCT Article 11(2):

D not received:

5. International Searching Authority
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6.D

Transmittal of search copy delayed
until search fee is paid

Date of receipt of the record copy
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PETITORIO PCT/EP2008/003012
El abajo firmante solicita que la presente solicitud Fecha de presentacion internacional
internacional sea procesada de acuerdo al Tratado de 16 de Abril de 2008 (16.04.08)
Cooperacion en Materia de Patentes RO/EP

Nombre de la oficina receptora y "Solicitud Internacional de PCT”

Referencia de archivo del solicitante o apoderado
(si se desea) (12 caracteres maximo)SCB 1147 PCT

Bloque No. 1 TITULO DE LA INVENCION

USO DE UNA COMPOSICION QUE COMPRENDE FORMOTEROL Y DIPROPIONATO DE
BECLOMETASONA PARA LA PREVENCION Y/O TRATAMIENTO DE UNA EXACERBACION DE
ASMA

Bloque No. II SOLICITANTE O Esta persona es también inventor

Nombre y direccion: (dpellido seguido del nombre propio; si se trata de una persona juridica, la designacion oficial No. de teléfono:
completa. La direccion debe incluir cédigo postal y nombre del pais.) El pais de la direccion indicada en este bloque es del estado del
solicitante (que es el pais ) de la residencia si no se indica mas abajo el estado del domicilio.)

CHIESI FARMACEUTICI S.p.A. . No. de facsimile:

Via Palermo, 26/A

43100 PARMA No. de teleimpresora:

Italia
No. de registro del solicitante en la
oficina:

Estado (esto es, pais) de nacionalidad: Estado (esto es, pais) de residencia:

IT IT

Esta persona es solicitante para O todos los X! todos los paises designados excepto O los Estados Unidos de [ los paises indicados en el

los propésitos de paises designados los Estados Unidos de Norteamérica Norteamérica solamente  bloque complementario

Bloque No. III OTRO (S) SOLICITANTE(S) Y/O (OTRO(S)) INVENTOR (ES)
X1 Solicitantes adicionales y/o inventores (adicionales) se indican en una hoja de continuacidn.

Bloque No. IV APODERADO O REPRESENTANTE COMUN; O DIRECCION PARA CORRESPONDENCIA

La persona identificada posteriormente es/ha sido citada para actuar en nombre del(los) solicitante(s) Xl apoderado O representante comin
ante las Autoridades Internacionales competentes como: ‘
Nombre y direccion: (Apellido seguido del nombre propio; si se trata de una persona juridica, la designacion oficial No. de teléfono:
completa. La direccion debe incluir cédigo postal y nombre del pais.) +39 02 76021218
MINOJA, Fabrizio; BIANCHETTI, Giuseppe; BANFI, Paolo
BIANCHETTI BRACCO MINOJA S.r.l. No. de fax:
Via Plinio, 63 +39 02 783078
20129 MILANO
Italia No. de registro del solicitante en la
Oficina:

«

O Direccién de la correspondencia: Marque este bloque cuando ningin apoderado o representante comun es/haya sido citado y el espacio anterior se usa

en su lugar para indicar una direccién especial a la cual se debe enviar la correspondencia.
Formato PCT/RO/101 (primera hoja) (Abril de 2007) Véanse notas a la forma de petitorio
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HojaNo. 2

Bloque No. III SOLICITANTES ADICIONALES Y/O INVENTORES (ADICIONALES)

Si ninguno de los siguientes su-blogues se utiliza, esta hoja no necesita ser incluida en el petitorio

Nombre y direccion: Apellido seguido del nombre propio; si se trata de una persona juridica, la designacion oficial
completa. La direccion debe incluir cédigo postal y nombre del pals.) El pais de la direccion indicada en este blogue es del estado del
solicitante (que es el pais ) de la residencia si no se indica mas abajo el estado del domicilio.)

CHIESI, Paolo

c/o CHIESI FARMACEUTICI S.p.A
Via Palermo, 26/A

43100 PARMA

Italia

Esta persona es:

O solicitante solamente

Xlsolicitante e inventor

Oinventor solamente (si se marca
este bloque, no llenar lo que sigue)

No. de registro del solicitante en la
Oficina:

Estado (esto es, pais) de nacionalidad:
1T 1T

Estado (esto es, pais) de residencia:

Esta persona es solicitante
para los propésitos de

O todos los paises
designados

O todos los paises designados
excepto los Estados Unidos de
Norteamérica

Xllos Estados Unidos de
Norteamérica solamente’

O los paises indicados en el
bloque complementario

Nombre y direccién: Apellido seguido del nombre propio; si se trata de una persona juridica, la designacién oficial
completa. La direccioén debe incluir cédigo postal y nombre del pais.) El pais de la direccion indicada en este bloque es del estado del
solicitante (que es el pafs ) de la residencia si no se indica mas abajo el estado del domicilio.)

RONDELLI, Ivano
c/o CHIESI FARMACEUITCI S.p.A.

Esta persona es:

O3 solicitante solamente
X1 solicitante e inventor

O inventor solamente (si se marca

para los propdsitos de designados excepto los Estados Unidos de

Norteamérica

Norteamérica solamente

Via Palermo, 26/A este bloque, no llenar lo que sigue)
43100 PARMA No. de registro del solicitante en la
Italia Oficina:
Estado (esto es, pais) de nacionalidad: Estado (esto es, pais) de residencia:

q IT
Esta persona es solicitante 0O todos los paises [ todos los paises designados - Xllos Estados Unidos de O los paises indicados en el

bloque complementario

Nombre y direccion:  4peliido seguido del nombre propio; si se trata de una persona juridica, la designacion oficial

completa. La direccion debe incluir cédigo postal y nombre del pais.) El pais de la direccion indicada en este bloque es del estado del
solicitante (que es el pais ) de la residencia si no se indica mas abajo el estado del domicilio.)

ACERBI, Daniela
c/o CHIESI FARMACEUITCI S.p.A.

Esta persona es:

O solicitante solamente
Elsolicitante ¢ inventor
O inventor solamente (si se marca

Via Palermo, 26/A este bloque, no llenar lo que sigue)
43100 PARMA No. de registro del solicitante en la
Italia Oficina:

Estado (esto es, pais) de nacionalidad: Estado (esto es, pais) de residencia:

IT IT

Esta persona es solicitante
para los propdsitos de

O todos los paises
designados

1 todos los paises designados
excepto los Estados Unidos de
Norteamérica

(X los Estados Unidos de O los paises indicados en el
Norteamérica solamente

bloque complementario

Nombre y direccién: (Apellido, seguido por nombre propio; para una entidad legal, designacion oficial completa.
La direccién debe incluir cédigo postal y nombre del pais. El pais de la direccion indicada en este bloque es del estado del solicitante
(que es el pais ) de la residencia si bien no el estado de referencia que es indicado abgjo.)

JPOLI, Gianluigi
/o CHIESI FARMACEUITCI S.p.A.
Via Palermo, 26/A
43100 PARMA
Italia

Esta persona es:

O solicitante solamente

[X] solicitante e inventor

O inventor solamente (si se marca
este bloque, no llenar lo que sigue)

No. de registro del solicitante en la
Oficina:

Estado (esto es, pais) de nacionalidad:
IT IT

Estado (esto es, pais) de residencia:

Esta persona es solicitante
para los propésitos de

3 todos los paises
designados

O todos los paises designados
excepto los Estados Unidos de
Norteamérica

Xllos Estados Unidos de
Norteamérica solamente

O los paises indicados en el
bloque complementario

O Solicitantes adicionales y/o inventores (adicionales) se indican en una hoja de continuacién.

Formato PCT/R0O/101(hoja de continuacién) (Abril de 2007)

Véanse notas a la forma de petitorio




Bloque N° V DESIGNACIONES

La presentacion de esta solicitud se realiza bajo 1a Regla 4.9(a), la designacion de todos los Estados Contratantes dentro del PCT en la fecha de

presentacion internacional, para la concesién de todos los tipos de proteccion disponibles y, en donde se a aplicable, para la concesién de ambas

patentes, nacional y regional.

Sin embargo,

00 DE Alemania no es designada para cualquier tipo de proteccién nacional

0O JP Japon no es designada para cualquier tipo de proteccién nacional

O KR Reptblica de Corea no es designada para cualquier tipo de proteccién nacional

O RU Federacién Rusa no es designada para cualquier tipo de proteccién nacional
(los bloques arriba checados pueden usarse para excluir (irrevocable) las designaciones concernientes con el propésito de evitar la cesant/a del efecto,
bajo Ia ley internacional, de la primera solicitud de la cual se reivindica. Ver las notas del bloque No 5 en cuanto a consecuencias de tales provisiones
de la ley nacional en estos y otros ciertos estados).

Bioque N° VI REIVINDICACION DE PRIORIDAD

Se reivindica la prioridad de las siguientes solicitudes mas antiguas:

Fecha de presentacion Numero de la Si la solicitud anterior es:
de la solicitud anterior Solicitud anterior solicitud nacional; solicitud regional: solicitud internacionat:
(dia/mes/afio) Pais o Miembro de Oficina regional oficina receptora
WTO:
Punto (1)
19 de Abril 2007 07007930.6 EP
(19.04.2007)
Punto (2)
Punto (3)

0 En el recuadro suplementario se incluyen reivindicaciones de prioridad adicionales

Se solicita a la Oficina receptora que prepare y transmita a la Oficina Internacional una copia certificada de la solicitud anterior de las
solicitudes anteriores (s6lo si la solicitud anterior ha sido presentada ante la oficina que a los fines de la presente solicitud internacional es
aﬁcina receptora) identificada (s) supra como:

OTodos los Puntos &l Punto (1) O Punto (2) O Punto (3) 0 otros ver Recuadro suplementario
Restaurar el derecho de prioridad: se solicita a la oficina receptora que restaure el derecho de prioridad con respecto a la(s) solicitud(es) anterior (es)
indicada(s) mas arriba o en el bloque suplementario como punto(s): ( ). (Veénse también las notas del bloque No VI; se daran

informaciones méas amplias que apoyen la peticién de restauracion del derecho de prioridad).

Incorporacién por referencia: cuando un elemento de la solicitud internacional mencionado en el Articulo 11.1)iii)d) o e) o una parte de la descripcién, de
las reivindicaciones o de los dibujos mencionada en la Regla 20.5 a) no esta contenido en otro [ugar en esta solicitud internacional pero figura integramente
en esta solicitud anterior cuya prioridad se reivindica en la fecha en la que uno o varios elementos mencionados en el Articulo 11.1)iii) fueron recibidos
inicialmente por ta Oficina receptora, ese elemento o esa parte, a reserva de confirmacion segun la Regla 20.8, se incorporara por referencia en esta
solicitud internacional a los efectos de la Regla 20.6.

Blogque N° VIl ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL

Eleccion de la Administracién encargada de la bisqueda internacional (Si dos o méas administraciones encargadas de /a busqueda internacional son
competentes para efectuar la busqueda internacional, indiquese el nombre de la Administracién elegida; se puede utilizar el cédigo de dos letras):

Peticién para que se utilicen los resultados de la buisqueda anterior: referencia a esa blisqueda (si una bisqueda anterior ha sido realizada por o pedida a la
Administracién encargada de la busqueda internacional):

Fecha (dia/mes/afio) Numero Pais (u Oficina regional)

Blogue N° Vill DECLARACIONES

Las siguientes declaraciones se contienen en los Recuadros N°S Vill. i) a v) (mérquense las casillas indicadas abajo

ﬁ:pondan, e indiquese el numero de cada tipo de declaracién en la columna de la derecha): Numero de gieclaraciones
roque N° Vil (i) Declaracion sobre la identidad del inventor
O Blogue N° VIIL(ii) Declaraci6n sobre el derecho del solicitante, en la fecha de
presentacion Internacional, para solicitar y que le sea concedida una
patente
Declaracion sobre el derecho del solicitante, en la fecha de
O Bloque N° VIILiii) presentacién Internacional, a reivindicar la prioridad de la solicitud
anterior
Declaracion sobre la calidad de inventor (s6lo para la designacién de
O Bloque N° VIII (iv) los Estados Unidos de América
Declaracion sobre las divulgaciones no perjudiciales o las
0 Bloque N° VIII (v) excepciones a la Falta
de novedad :
Formato PCT/RO/101 (segunda hoja) (Abril 2007) Véanse notas a la forma de petitori
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HojaN° ..4.....

Bloque N° IX LISTA DE VERIFICACION; IDIOMA DE PRESENTACION

La presente solicitud internacional contiene: La presente solicitud internacional va acompaiiada de (los) siguiente(s) Numero de
o ] documento(s) (marcar las casillas que procedan e indicar en la columna de la documentos
a) El s;gunente numero de derecha el nimero de cada documento) :
hojas en formato de papel: 1. hoja de calculo de tasas

petitorio (incluidas las hojas de

declaracion) . 4 |2.0 poder separado original
descripcién (excluida la lista de 3.0 poder general original
secuencias y/o tablas relacionadas a 1o (40 copia del poder general; nimero de referencia
ello : N SU CASO:....uuuuniitiieerieeereieeaestnenseantesearaeseeaseenseaseesrenseenieeesaaneennaees ol
5.0 declaracién explicativa de la ausencia de firma :

reivindicaciones . 4 6.0 documento(s) de prioridad identificado(s) en el Recuadro N° VI como
resumen , : 1 punto o puntos:
dibujos : 7.0 traduccion de la solicitud internacional al

— (IdIOMA) L.t e
Numero subtotal de hojas : 21 |8.0

indicaciones separadas relativas a microorganismos

. . depositados o a otro material biol6gico
lista de secuencias

las relacionadas a ell : . . o S :
E:g,aasa',f,ﬁgf :smaesr: :Ct(l).lal de hojas 9.0 lista de secuencias en formato electronico (indicar también el tipo y el
si se presentaron en formato ) numero de soportes) :
de papel, con independencia (0 O copia presentada para la busqueda internacional segun la Regla

de que también se presentaran en
formato legible en computadora: (i)
ver (c¢) abajo)

13ier sélo (y no como parte de la solicitud internacional)

O (sélo cuando se ha marcado la casilla (b)(i) o (c)(ii} en la columna de
la izquierda) copias adicionales incluyendo, cuando proceda, la
copia para la busqueda internacional segun la Regla 13ier

Numero total de hojas : 21 (i) O junto a la declaracion que proceda sobre la identidad de la copia o
copias con la lista de secuencias mencionada en la columna de Ia
izquierda

b) O solo en formato legible en computadora
(seccion 801(a)(i)) 10.0 tablas legibles en computadoras formas relacionadas a las listas de
i) O lista de secuencias secuencias (indicar también el tipo y el nimero de soportes)
i) [ tablas relacionadas a ello (i) O copia presentada para la bisqueda internacional segun la seccién

c) get:c"%t::%%?“(af;’(mam legible en computadora (i §02 (b-cuarta) sélo (y no como parte de la solicitud internacional)

i) [ lista de secuencias
i1) O tablas relacionadas a ello

tl cuando se ha marcado la casilla (b)(i) o (c)(ii) en la columna de la
izquierda) copias adicionales incluyendo, cuando proceda, la copia
Tipo y nimero de soportes (disquete, CD-ROM, CD- (iii) para la basqueda internacional segun la Seccién 802 (b-cuarta)

R u otros) que contienen las: 0 junto a la declaracién que proceda sobre la identidad de la copia o

O lista de secuencias copias con la lista de secuencias mencionada en fa columna de la

0 tablas relacionadas a ello izquierda

(las copias adicionales se deben de indicar en el o - ‘

punto 9 (ii) y/o 10(i)de la columna de la derecha) 1.3 otros (especifiquese) Peticion por fax 1
Figura de los dibujos que debe Idioma de presentacién de la

Acompafiar el resumen: solicitud internacional: Inglés

Recuadro N° X FIRMA DEL SOLICITANTE O DEL MANDATARIO O DEL REPRESENTANTE COMUN
Junto a cada firma, indicar el nombre del firmante y su calidad (si tal calidad no es obvia al leer el petitorio).

RUBRICA
Fabrizio MINOJA MILANO (Italia) — 16 de Abril de 2008 (16.04.2008)
1. Fecha efectiva de recepcion de la Para uso de la Oficina receptora unicamente
pretendida solicitud internacionat: 16 de Abril de 2008 (16.04.08) 2. Dibujos:
3.Fecha efectiva de recepcion rectificada en razén de la recepcién O recibidos:

ulterior pero dentro del plazo, de documentos o de dibujos que
completen la pretendida solicitud internacional

4. Fecha de recepcion, dentro del plazo, de las correcciones
requeridas segln el Articulo 11.2) del PCT:

O no recibidos:

5. Administracién encargada de la busqueda internacional 6. O Transmision de la copia dela busqueda
(si dos 0 mas componentes): ISA/ iferida hasta que se pague la tasa de busqueda.

. . . Para uso de fa Oficina Internacional dnicamente
Fecha de recepcién del ejemplar original por
la Oficina Internacional:

Formato PCT/RO/101 (ultima hoja) (Abril 2007) Véanse notas a la forma de petitorio
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. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

INV. T AGIK31/167 A61K31/57

A61P11/06

According to International Patent Classification (IPC) or to both natiohal classification and IPC

'B. FIELDS SEARCHED

A61K A61P

-Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbols)

Documentation searched other than minimum documentation to the extent that

such documents are included in the fields searched

EPO-Internal, WPI Data

7

Electronic data base consulted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category* | Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevan! passages

Relevant to claim No.

cited in the application
page 3, columns 11-14

page 3, column 29-, line 29 - pa
example 5
claims

x| wo 02/28378 A (ORION CORP [FI]J;

-WIWIK [FI]; KAUPPINEN ESKO [FI]
PETR) 11 April 2002 (2002 04- 11)
Y example 2

page 4, line 34 - page 5, line 2

Y - WO 99/64014 A (ASTRA AB [SE]; EK
TOMMY [SE]) 16 December 1999 (1999 12-16)

STROEM 1-27

ge 4, line

1-4,7,9,

WATANABE
AHONEN 11-16

1-27

Further documents are listed in the continuation of Box C.

E See patent family annex.

* Special categories of cited documents :

documen! defining the general stale of the ant which is not
considered to be of particular relevance

_*E" earlier documen! but published on or after the umemanonal
filing date

*'L* document which may throw doubts on priority clalm(s) or
which is cited to establish the publication date of another
citation or other special reason (as specilied)

*O" document referring to an oral disclosure, use, exhlbmon or
other means

*P* document published prior to ihe interational filing date but
later than the priority date claimed

*T* later document published after the international filing date .
or priority dale and not in conflict with the apptication but
- cited to understand the principle or theory undertymg the
invention

*X* document of particular relevance; the claimed invention
cannot be-considered novel or cannot be considered to
involve an inventive step when the document is tlaken alone

*Y* document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered to involve an inventive step when the
document is combined with one or more other such docu-

in the ar.
&' document member of the same patent famity

menls, such combination being obvious to a person skilled

Date of the actual completion of the intemational search

26 June 2008

Date of mailing of the intemational search repont

04/07/2008

Name and mailing address of the ISA/ -

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70).340-2040, Tx. 31 651 epo nl,
Fax: (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Herrera, Suzanne

Form PCT/ISA/210 (second sheet) (April 2005)
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C(Continuation). DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

‘Category* | Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passageé

Relevant to claim No.

Y RAZZETTI ET AL: "Formoterol and

' beclomethasone dipropionate interact
positively in antagonising-
bronchoconstr1ct10n and- 1nf1ammat1on in
-the Tung"

PHARMACOLOGICAL RESEARCH ACADEMIC PRESS,
LONDON, GB, - .
vol. 55 no 5, '

13 Apr11 2007 (2007 04 -13), pages 426 432,
XP022021221

ISSN: 1043-6618

abstract

[FIJ; MUTTONEN ESA [FI]; MATTILA TERHI
[FI) 11 April 2002 (2002—04—11)
page 6, lines 4-8 '
page 4, lines 26-30
example 1
claims 1-6
Y WO 02/28377 A (ORION CORP [FIJ]; WATANABE
. - WIWIK [FI]; KAUPPINEN ESKO [FI]; AHONEN
.PETR) 11 Apr11 2002 (2002-04- 11)
claims 1-19; example 2
Y - BOUROS D ET AL: "Formoterol and’

- beclomethasone versus higher dose
beclomethasone as maintenance therapy in
adult asthma." :

THE EUROPEAN RESPIRATORY JOURNAL :
OFFICIAL JOURNAL OF THE EUROPEAN SOCIETY
FOR CLINICAL RESPIRATORY PHYSIOLOGY SEP
1999, - _ . A
vol. 14, no. 3, September - 1999 (1999-09),
" pages 627-632, XP002449946 -

ISSN: 0903-1936

abstract

Y. . WO 02/28368 A (ORION CORP [FIJ; KARHU MIKA

1-27

1-27

1-27

1-27

Form PCT/ISA/210 (continuation of second sheet) (April 2005)
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US 2004028619 Al

12-02-2004

Form PCT/ISA/210 (patant family annex) (April 2005)
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TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT

REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL
(Articulo 18 y Reglas 43 y 44 del PCT)

Referencia de archivo del solicitante o apoderado: PARA UNA ACCION ver formulario PCT/ISA/220
SCB 1147 PCT ADICIONAL y en su caso, el item 5 de abajo
No. de solicitud internacional : |Fecha de presentacién internacional (dia/mes/afio): |Fecha de prioridad (la mas

antigua)(dia/mes/afio) :
PCT/EP2008/003012 16/04/2008 19/04/2007
Solicitante :

CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

5.

Este reporte de busqueda internacional ha sido preparado por esta Autoridad de Busqueda Internacional y se transmite ai
solicitante de acuerdo al Articulo 18. Una copia se transmite a la Oficina Internacional.
Este reporte de busqueda internacional consiste de un total de _ 4 hojas.

X También estd acompafiado de una copia de cada documento de la técnica previa citado en este reporte.

1. Bases del informe
a. Con respecta al idioma, la bisqueda internacional se ha realizado sobre las bases de :
[ la solicitud Internacional en el idioma en el cual se presento.
O una traduccion de la solicitud internacional a , €l cual es el idioma de traduccion
suministrado para las propuestas de a busqueda internacional (Reglas 12.3(a) y 23.1(b)).

*‘ b. O Este reporte de busqueda internacional ha sido establecido teniendo en cuenta la rectificacién de un error evidente
autorizado por o notificado a esta Autoridad bajo la Regla 91 (Regla 43.6bis1(a))

2. O Algunas reivindicaciones no pueden ser objeto de blisqueda (ver bloque No. II).
3. 0O Falta de unidad de invencién (ver bloque No. III).

4. Con respecto al titulo,
(X el texto se aprueba segin fue remitido por el solicitante.
O el texto ha sido establecido por esta Autoridad con la siguiente redaccion:

5. Con respecto al resumen,
& el texto se aprueba segin fue remitido por el solicitante.
O el texto ha sido establecido por esta Autoridad de conformidad con la regla 38.2(b) como aparece en bloque No IV. El
solicitante puede presentar observaciones a esta Autoridad en el plazo de un mes a contar desde la fecha de expedicion del
’ presente informe de busqueda Internacional, someter comentarios a esta Autoridad.

6. Con respecto a los dibujos,
a. lafigura de los dibujos a publicar junto con el resumen de la Figura No,
0O propuesta por el solicitante.
O Debido a que el solicitante fracaso en sugerir una figura.
0O Debido a que esta figura caracteriza mejor la invencion.
b. O no debe publicarse ninguna figura con el resumen.

c. O Con respecto a las secuencias de nucleétidos y/o aminoscidos divulgadas en la solicitud internacional, ver bloque No 1.

FORMATO PCT/ISA/210(primera hoja)(Abril 2007)
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REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

No. de solicitud internacional
PCT/EP2008/003012

A. CLASIFICACION DE LA MATERIA OBJETO
INV. A61K31/167 A61K31/57 A61P11/06

pe acuerdo a la Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) o a la clasificacion nactonal y a la [PC

B. CAMPOS INVESTIGADOS

A61lK A61P

Documentacién minima buscada (sistema de clasificacion seguida por los simbolos de clasificacion)

Documentacion buscada diferente a la documentacién minima, a la extension que tales documentos estan incluidos en los campos buscados

EPO-Internal, WPI Data

Base de datos electronicos consultados durante la biisqueda internacional (nombre de la base de datos y, en donde sea practico, términos de busqueda utilizados)

C. DOCUMENTOS QUE SE CONSIDERA QUE SON RELEVANTES

Categoria | Cita del documento, con indicacion, en donde sea apropiado, de los pasajes relevantes Relevante para la
Reivindicacion No.
X WO 99/64014 A (ASTRA AB {SE]; EKSTROEM 1-27
TOMMY [SE]) 16 de Diciembre de 1999 (1999-12-16)
citado en la aplicacién
pagina 3, columnas 11-14
pagina 3, columna 29-, linea 29 - pagina 4, linea
5
ejemplo 5
reivindicaciones
X WO 02/28378 A (ORION COPR ([FI]; WATANABE 1-4,7,9
WIWIK (FI]; KAUPPINEN ESKO [FI); AHONEN 11-16
" PETR) 11 de Abril de 2002 (2002-04-11)
Y ejemplo 2 1-27
pagina 4, linea 34 - pagina 5, linea 2
-)—
Documentos adicionales se enlistan en la continuacién del bloque C X 1 Ver documentos de la familia de patentes en el anexo

* Categorias especiales de los documentos citados

"A" documento que define el estado general de la técnica el cual no se considera

ser de particular relevancia.

"E" documento anterior publicado en o después de la fecha de presentacion

internacional.

"L" documento el cual puede arrojar dudas sobre la(s) reivindicacion(es) de
prioridad o el cual se cita para establecer la fecha de publicacion de otra cita u
otra razén especial (como se especifica)

"O" documento que se refiere a una descripcién oral, uso, exhibicion u otro medio

"P" documento publicado antes de la fecha de presentacion internacional pero

después de la fecha de prioridad reivindicada.

"T" documento posterior publicado después de la fecha de presentacion
internacional o fecha de prioridad y no en conflicto con la solicitud, pero
citado para entender ¢l principio o teoria fundamental de la invencion.

"X" documento de relevancia particular; la invencion reivindicada no puede ser
considerada nueva o no se puede considerar que involucre una etapa
inventiva cuando el documento es considerado de manera aislada.

"Y" documento de particular relevancia; no se puede considerar que la invencién
involucre una etapa inventiva cuando el documento es combinado con uno o
més de tales documentos, tal combinacion seria obvia para una persona
experimentada en la técnica.

"&" documento miembro de la misma familia de patentes.

Fecha de la terminacién real de la busqueda internacional

26 de Junio 2008

Fecha de envio del reporte de busqueda internacional

04/07/2008

Nombre y direccion de correspondencia de la ISA/
Oficina de Patentes Europea-P.B. 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswijk —Pay Bas
Tel. (+31 70) 340 — 2040 Tx: 31 651 epo nl
Fax: (+31 70) 340 - 3016

Funcionario Autorizado

Herrera, Suzanne

FORMATO PCT/ISA/210(segunda hoja) (Abril 2005)



REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL No. de solicitud internacional

PCT/EP2008/003012

C(Continuacién). DOCUMENTOS QUE SE CONSIDERA QUE SON RELEVANTES

Categoria | Cita del documento, con indicacién, en donde sea apropiado, de los pasajes relevantes

Relevante para la

Reivindicacion No.

Y RAZZETTI ET AL: “Formoterol and
beclomethasone dipropionate interact
positively in antagonising
bronchoconstriction and inflammation in
the lung”

PHARMACOLOGICAL RESEARCH, ACADEMIC PRESS,
LONDON, GB,

vol. 55, no. 5,

13 de Abril de 2007 (2007-04-13), paginas 426-432,
XP022021221

ISSN: 1043-6618

resumen

Y WO 02/28368 A (ORION CORP [FI]; KARHU MIKA
[FI]; MUTTONEN ESA [FI]; MATTILA TERHI
[FI) 11 de Abril de 2002 (2002-04-11)
pédgina 6, lineas 4-8

pagina 4, lineas 26-30

ejemplo 1

d reivindicaciones 1-6

Y WO 02/28377 A (ORION CORP [FI]; WATANABE
WIWIK [FI]; KAUPPINEN ESKO ([FI]; AHONEN
PETR) 11 de Abril de 2002 (2002-04-11)
reivindicaciones 1-19; ejemplo 2

Y BOUROS D ET AL: “Formoterol and
beclomethasone versus higher dose
beclomethasone as maintenance therapy in
adult asthma.”

THE EUROPEAN RESPIRATORY JOURNAL:
OFFICIAL JOURNAL OF THE EUROPEAN SOCIETY
FOR CLINICAL RESPIRATORY PHYSIOLOGY SEP
1999,

vol. 14, no. 3, Septiembre de 1999 (1999-09),
pédginas 627-632, XP002449946

ISSN: 0903-1936

resumen

1-27

FORMATO PCT/ISA/210(continuacioén de la segunda hoja) (Abril 2005)
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REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

No. de solicitud internacional

Informacion sobre los miembros de la familia de patentes PCT/EP2008/003012
Documento de patente citado |Fecha de publicacion |Miembro(s) de la familia de Fecha de
en el reporte de bisqueda patente(s) publicacion

WO 9964014 A 16-12-1999 AT 389409 T 15-04-2008
AU 771715 B2 01-04-2004

AU 4671099 A 30-12-1999

BR 9911073 A 20-02-2001

CA 2334411 Al 16-12-1999

CN 1305380 A 25-07~-2001

DK 1085877 T3 09-06-2008

EE 200000740 A 15-04-2002

EP 1085877 Al 28-03-2001

HU 0103108 A2 29-05-2002

ID 27937 A 03-05-2001

IS 5752 A 05-12-2000

Jp 2002517450 T 18-06-2002

NO 20006253 A 12-02-2001

NZ 536279 A 26-01-2007

PL 344665 Al 19-11-2001

RU 2222332 C2 27-01-2004

SK 18882000 A3 10-07-2001

TR 200003666 T2 21-06-2001

TW 252756 B 11-04-2006

Uus 2001049396 Al 06-12-2001

ZA 200006943 A 27-02-2002

WO 0228378 A 11-04-2002 AT 284681 T 15-01-2005
AU 9390001 A 15-04-2002

CA 2424621 Al 11-04-2002

DE 60107863 D1 20-01-2005

DE 60107863 T2 15-12-2005

EP 1322301 Al 07-07-2003

Jp 2004510732 T 08-04-2004

us 2004052732 Al 18-03-2004

WO 0228368 A 11-04-2002 AU 9389101 A 15-04-2002
WO 0228377 A 11-04-2002 AT 284680 T 15-01-2005
AU 3389901 A 15-04-2002

CA 2424620 Al 11-04-2002

DE 60107862 D1 20-01-2005

DE 60107862 T2 15-12-2005

EP 1322300 Al 02-07-2003

JPp 2004510731 T 08-04-2004

Us 2004028619 Al 12-02-2004

Formato PCT/ISA/210 (anexo de familia de patente) (Abril 2005)
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TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

LA AUTORIDAD EXAMINADORA PRELIMINAR INTERNACIONAL

DE:

Para:

Ver formato PCT/ISA/220

PCT

OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA
DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL

(Regla 43 bis.1 del PCT)

Fecha de envio

(dia/mes/afio): ver formato PCT/ISA/210 (segunda hoja)

Referencia de archivo del solicitante o apoderado:

PARA CONTINUAR LA TRAMITACION

Ver formato PCT/ISA/220 Ver parrafo 2 abajo
No. de solicitud internacional : Fecha de presentacién internacional Fecha de prioridad (dia/mes/afio):
PCT/EP2008/003012 (dia/mes/afio): 16.04.2008 19.04.2007

Clasificacion de Patente Internacional (IPC) o clasificacion nacional e IPC:
INV. A61K31/167 A61K31/57 A61P11/06

Solicitante :
CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

[ ] Bloquenn Prioridad

aplicandose el plazo que expire mas tarde.

2. CONTINUACION DE LA TRAMITACION
Si se hace una peticion de examen preliminar internacional, esta opinion se considerard como una opinién escrita de la Administracion
encargada del examen preliminar Internacional (“IPEA”) salvo en aquellos casos en los que el solicitante elija una Administracién distinta
a esta, y la IPEA elegida haya notificado a la Oficina Internacional segun lo previsto en la Regla 66.1bis(b) que las opiniones escritas de
esta Administracién encargada de la bisqueda internacional no seran consideradas como tales.

Para otras opciones, ver ¢l formato PCT/ISA/220

3. Para mas detalles, ver las notas del formato PCT/ISA/220.

1. Este reporte contiene indicaciones que se relacionan con los siguientes items:
BloqueI  Bases de la opinién

[:] Bloque [II  No se establece opini6én con respecto a novedad, paso o etapa inventiva y aplicabilidad

. Industrial
b D Blogue IV

Carencia de unidad de la invencién

Bloque V. Declaracion justificada bajo la Regla 43bis.1(a)(i) con respecto a novedad, etapa inventiva o
aplicabilidad industrial; citas y explicaciones que apoyan tal declaracién

l:l Bloque VI  Ciertos documentos citados

I:I Bloque VII Ciertos defectos en la solicitud internacional

Bloque VIII Ciertas observaciones en la solicitud internacional

Si esta opinién es, como se indica mas arriba, considerada como una opinién escrita de la IPEA, se invita al solicitante a que presente
ante la IPEA una respuesta por escrito junto con modificaciones, en su caso, antes de la expiracién del plazo de 3 meses a contar desde
la fecha de envié del formulario PCT/ISA/220 o antes de la expiracion del plazo de 22 meses a contar desde la fecha de prioridad,

Nombre y direccion de correspondencia de la ISA:
Oficina de Patentes Europea

D- 80298 Munich

Tel. +49 892399 - 0 Tx: 523656 epmu d
Fax: +49 89 2399 — 4465

Fecha de terminacién de esta
opinién

Ver Formato
PCT/ISA/210

Funcionario Autorizado:

Herrera, Suzanne

No. telefénico: +49 89 2399-8464

Forma PCT/ISA/237 (portada) (Abril 2005)
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OPINION ESCRI’I:A DE LA AUTORIDAD No. de solicitud internacional
ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/EP2008/003012

BLOQUE No L. Bases de la opinion

1. Por lo que respecta al idioma, esta opinién se ha establecido en las bases:

® La solicitud internacional en el idioma en el cual la solicitud internacional fue presentada

O en una traduccion de la solicitud internacional en , que es el idioma de una traduccién proporcionada para los fines de la
busqueda internacional (las Reglas 12.3 (a) y 23.1 b))

2. O Esta opini6n se ha establecido teniendo en cuenta la rectificacion de un error evidente autorizado por o notificado a esta
Autoridad bajo la Regla 91 (Regla 43.6bis1(a))

3. En lo que se refiere a las secuencias de nucleétidos y/o de aminoscidos divulgadas en la solicitud Internacional y
necesarias para la invencion reivindicada, esta opinion se ha establecido sobre la base de:

a. Tipo de material:

O una lista de secuencias

O tabla(s) relativa a la lista de secuencias
b. Formato del material:

O por escrito

O en formato electrénico

Q c. Fecha de presentacién/entrega:

0 contenido en la solicitud internacional tal y como se presento
O presentado junto con la solicitud internacional en formato legible por ordenador
O presentado posteriormente a esta Administracion a los fines de la busqueda

4.0 Ademas, en caso de que se haya presentado mas de una version o copia de una lista de secuencias y/o tabla

relacionada con ella, se ha entregado la declaracion requerida de que la informacion contenida en las copias

subsiguientes o adicionales es idéntica a la de la solicitud tal y como se present6 o no va mas alla de lo presentado
inicialmente.

5. Comentarios adicionales:

Formato PCT/IPEA/237 (Abril det 2007)
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OPINION ESCRIT’A DE LA AUTORIDAD No. de solicitud internacional
ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/EP2008/003012

BLOQUE No V Declaracion justificada bajo la Regla 43bis.1(a)(i) con respecto a novedad, etapa
inventiva o aplicabilidad industrial; citas y explicaciones que apoyan tal declaracion

1. Declaracion
Novedad (N) SI: Reivindicaciones  5-6.8.10,20-27
NO: Reivindicaciones 1-4,7,9.11-19

Etapa inventiva (IS) SI: Reivindicaciones
NO:Reivindicaciones 1-2

~J

|

[\®]
~

Aplicabilidad Industrial (1A) . SI: Reivindicaciones  1-
NO:Reivindicaciones

|

2. Citas y explicaciones

ver hoja separada

BLOQUE No- VIII Ciertas observaciones en la solicitud internacional

Se hacen las siguientes observaciones en la claridad de la reivindicaciones, descripcion, y Figuras o en la cuestion si las
 reivindicaciones estan completamente soportadas por la descripcion:

ver hoja separada

Formato PCT/IPEA/237 (Abril del 2007)
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(12) SOLICITUD INTERNACIONAL PUBLICADA BAJO EL TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

(PTO)
(19) ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
PROPIEDAD INTELECTUAL
Oficina Internacional
(43) Fecha de publicacién internacional
30 de Octubre 2008 (30.10.2008) PCT

(10) Nimero de publicacién internacional

WO 2008/128685 Al

(51) Clasificacién de patente internacional: :
AG61K 31/167 (2006.01) A61P 11/66 (2006.01)
A61K 31/57 (2006.01)

(21) Numero de solicitud internacional:
PCT/EP2008/003012

(22) Fecha de presentaci6n internacional:
16 de Abril 2008 (16.04.2008)

(25) Lenguaje de presentacién: Inglés
(26) Lenguaje de publicacién: Inglés

(30) Datos de prioridad
07007930.6 19 de Abril 2007 (19.04.2007) EP

(71) Solicitante (para todos los estados designados excepto Estados Unidos de America)
.CHIESI FARMACEUTICI S.PA. [IT/IT]; Via Palermo, 26/A, 1-43100 Parma (IT).
(72) Inventores; y
(75) Inventores/Solicitantes (para Estados Unidos de América solamente): CHIESI, Paolo
[IT/IT]; Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo, 26/A, 1-43100 Parma (IT). RONDELLI,
Ivano [IT/IT]; Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo, 26/A, 1-43100 Parma (IT).
ACERBI, Daniela [IT/IT]; Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo, 26/A, 1-43100 Parma
(IT). POLI, Gianluigi [IT/IT]}; Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo, 26/A, 1-43100
Parma (IT).

(74) Agente: MINOJA, Fabrizio et al.; Bianchetti Bracco Mino S.r.1.,
Via Plinio, 63, 1-20129 Milano (IT).

(81) Estados designados (A menos que se indique lo contrario, para
todos los tipos de proteccion nacional disponibles).AE, AG, AL, AM,
AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BR, BW, BY, BZ, CA, CH, CN,
CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DO, DZ, 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, LY, MA, MD, ME,
MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI, NO, NZ, OM, PG,
PH, PL, PT, RO, RS, RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, SV, SY, TJ,
TM, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA, ZM, ZW.

(84) Estados Designados (A menos que se indique lo contrario, para
todos los tipos de proteccion regional disponibles): ARIPO (BW, GH,
GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM, ZW), Patente
Eurasiatica (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, TM), Patente
Europea (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, Fl, FR, GB,
GR, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, MC, MT, NL, NO, PL, PT, RO,
SE, SI, SK, TR), Patente OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, GN,
GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Publicada:

- con el reporte de biisqueda internacional

(54) TITULO: USO DE UNA COMPOSICION QUE COMPRENDE FORMOTEROL Y DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA PARA LA

PREVENCION Y/O TRATAMIENTO DE UNA EXACERBACION DE ASMA

(57) RESUMEN: La presente invencion se relaciona con el uso de una composicion que comprende una combinacién fija de a) formoterol, una sal
farmacéuticamente aceptable o un solvato de la misma o un solvato de tal sal; y b) dipropionato de beclometasona para la manufactura de un medicamento para el
uso en la prevencién y/o tratamiento de una exacerbacion de asma, asma intermitente y/o episodios en asma cronica durante la terapia de mantenimiento de asma con

la misma composicién, para alivio sintomatico, cuando es necesario.



OPINION ESQRITA DE LA AUTORIDAD ENCARGADA No. de solicitud internacional
DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL (HOJA
SEPARADA) PCT/EP2008/003012

Re punto V

Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1: WO 99/64014 A (ASTRA AB [SE]; EKSTROEM TOMMY [SE]) 16 de Diciembre1999
(1999-12-16) citado en la solicitud

D2: WO 02/28378 A (ORION CORP [FI]; WATANABE WIWIK [FI]; KAUPPINEN ESKO -
[FI}; AHONEN PETR) 11 de Abril de 2002 (2002-04-11)

D3: RAZZETT! ET AL: “Formoterol and beclomethasone dipropionate interact positively in
antagonizing bronchoconstriction and inflammation in the lung” PHARMACOLOGICAL
RESEARCH, ACADEMIC PRESS, LONDON, GB, vol. 55, no. 5, 13 de Abril de 2007
(2007-04-13), paginas 426-432, XP022021221 ISSN: 1043-6618

D4: WO 02/28368 A (ORION CORP [FI]; KARHU MIKA [FI}; MUTTONEN ESA [FI];
MATTILA TERHI (FI) 11 de Abril de 2002 (2002-04-11)

D5: WO 02/28377 A (ORION CORP [FI]; WATANABE WIWIK [FI]; KAUPPINEN ESKO
[FI]; AHONEN PETR) 11 de Abril de 2002 (2002-04-11)

D6: BOUROS D ET AL: “Formoterol and beclomethasone versus higher dose
beclomethasone as maintenance therapy in adult asthma.” THE EUROPEAN
RESPIRATORY JOURNAL: OFFICIAL JOURNAL OF THE EUROPEA SOCIETY FOR
CLINICAL RESPIRATORY PHYSIOLOGY SEP1999, vol. 14, no. 3, Septiembre de
1999 (1999-09), paginas 627-632, XP002449946 ISSN: 0903-1936

2. Es dudoso si la caracteristica “durante la terapia de mantenimiento de asma con la
misma composicion para alivio sintomatico” puede ser considerada como una
caracteristica limitante. Incluso haciéndalo asi, es bien conocido utilizar la combinaciéon de
conformidad con las reivindicaciones para uso a largo plazo (cf. i.a. D2) y esta claramente
en D2 que la administracién se puede hacer 1-4 veces por dia. D2 continua para describir
que normalmente una administracion dos veces al dia es suficiente, diciendo
implicitamente que tres de cuatro administraciones (puesto que la administracion se
puede hacer 1-4 veces por dia) podrian ser necesarias. Cualquier administracién extra

debe ser considerada como que se encuentra dentro del alcance de las presentes



reivindicaciones y por lo tanto la materia-objeto de las reivindicaciones 1-4, 7, 9, y 11-16
no pueden ser consideradas como nuevas.

Los requerimientos de los Articulos 33(2) por lo tanto no se han cumplido.

3. Aunque la materia objeto de las otras reivindicaciones podrian ser consideradas como
nuevas, estas no involucran una etapa inventiva.

Generalmente es conocido de D1 que las combinaciones normalmente utilizadas para
terapia de mantenimiento en asma tal como Formoterol/budesonida puede ser utilizada
adicionalmente también durante un ataque agudo (cf. partes indicadas en tal reporte).
Encontrandose frente al problema de encontrar soluciones alternativas al problema
resuelto por D1, es obvio para la persona experimentada en la técnica que gtras
combinaciones de formoterol ya conocidas para utilizarse en el tratamiento de asma
pueden ser utilizadas en la misma forma. Puesto que las combinaciones de
Formoterol/dipropionato de beclometasona son bien conocidas para la persona
experimentada en la técnica (cf. D2 a D6), es obvio sustituir la combinacién de
Formoterol/budesonida de D1 con la combinacién bien conocida de
Formoterol/dipropionato de beclometasona.

Para utilizar una proporciéon especifica entre los ingrediente activos o seleccionar un
propelente especifico solamente puede ser considerado inventivo si surgen efectos
inesperados o sorprendentes de la eleccion.

Los requerimientos del Articulo 33(2) del PCT por lo tanto no se cumplen.
Seccion Vi

Es dudoso si la caracteristica “durante la terapia de mantenimiento de asma con la misma
composicién para alivio sintomatico” puede ser considerada como una caracteristica clara
y concisa de acuerdo a lo requerido por el Articulo 6 del PCT,

¢Cuando es un tratamiento, un tratamiento de mantenimiento? Durante la estacion de
polen un paciente puede necesitar solamente una dosis por dia para iniciar con, la cual
después es incrementada por dos o tres cuando la cantidad de polen es incrementada, lo
cual ocurre muy rapidamente, por ejemplo durante clima seco y caluroso. Pareceria que
tal incremento en la dosis entraria en el alcance de la invencién bajo el alcance de las
presentes reivindicaciones. Mientras que el cambio en la dosis es solamente una foema

normal de reaccionar a la cantidad de polen.
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The demand must be filed directly with the competent International Preliminary Examining Authority or, if two or more Authorities are competent,
with the one chosen by the applicant. The full name or two-letter code of that Authority may be indicated by the applicant on the line below:

IPEA/
P C T CHAPTER I
DEMAND
under Article 31 of the Patent Cooperation Treaty:
The undersigned requests that the international application specified below be the subject of
international preliminary examination according to the Patent Cooperation Treaty.
For International Prelimmary Examining Authority use only
Identification of IPEA Date of receipt of DEMAND
Box N ENTIFICATION OF THE INTERNATIONAL APPLICATION Applicant’s or agent’s file reference
ox No.I 1D CAT] OFT ] P99078WO00
International application No. International filing date (day/month/year) (Earliest) Priority date (day/month/year)
PCT/US2008/04795 11 April 2008 13 April 2007
Title of invention
MODIFIED FACTOR Vil POLYPEPTIDES AND USES THEREOF
Box No. I APPLICANT(S)
Telephone No.

address must include postal code and name of country,)
CATALYST BIOSCIENCES, INC.
260 Littlefield Avenue,
South San Francisco, California 94080
United States of America

Name and address: (Family name followed by given name; for a legal entity, full official designation.

Facsimile No.

Applicant’s registration No. with the Office

international application. (See also the Notes to Box No. II.)

I:] E-mail authorization: Marking this check-box authorizes the International
Preliminary Examining Authority to use the e-mail address indicated in this Box to
send, if the Authority so wishes, advance copies of notifications in respect of this

E-mail address

State (that is, country) of nationality:
us . us

State (that is, country) of residence:

MADISON, Edwin L.

558 48th Avenue

San Francisco, California 94121
United States of America

Name and address: (Family name followed by given name; for a legal entity, full official designation. The address must include postal code and name of country,)

State (that is, country) of nationality:
us us

State (that is, country) of residence:

g Further applicants are indicated on a continuation sheet.

Form PCT/IPEA/401 (first sheet) (July 2008)

See Notes to the demand form
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International application No.

2
Sheet No. <. PCT/US2008/04795

Continuation of Box No. I1 APPLICANT(S)

If none of the following sub-boxes is used, this sheet should not be included in the demand.

Name and address: (Famzlv name followed by given name; for a legal entity, full oﬁ‘icml designation. The address must include postal code and name of country,)
THANOS, Christopher D

250 Pt. Lobos Avenue, Apt. 504
San Francisco, California 94121
United States of America

State (that is, country) of nationality: State (that is, country} of residence:
us us

Name and address: (Family name Jollowed by given name; for a legal entity, full official designation. The address must include postal code and name of country.)
RUGGLES, Sandra Waugh

344 East Olive Avenue

Sunnyvale, California 94086

United States of America

State (that is, country) of nationality: State (that is, country) of residence:
us us

Name and address: (Family name followed by given name; for a legal entity, full official designation. The address must include postal code and name of country.)
COUGHLIN, Shaun

2 Turtle Rock Ct.

Tiburon, California 94920

United States of America

State (that is, country) of nationality: State (that is, country) of residence:
us us

Name and address: (Family name followed by given name; for a legal entity, full official designation. The address must include postal code and name of country,)

State (that is, country) of nationality: State (that is, country) of residence:

I:] Further applicants are indicated on another continuation sheet.

Form PCT/IPEA/401 (continuation sheet) July 2008) : See Notes to the demand form
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Sheet No. . 3

International application No.
PCT/US2008/04795

Box No. Il AGENT OR COMMON REPRESENTATIVE; OR ADDRESS FOR CORRESPONDENCE

The following person is |Z agent D common representative

the agent(s)/common representative appointed earlier.

and |:| has been appointed earlier and represents the applicant(s) also for international preliminary examination.
D is hereby appointed and any earlier appointment of (an) agent(s)/common representative is hereby revoked.

X’ is hereby appointed, specifically for the procedure before the International Preliminary Examining Authority, in addition to

Name and address: (Family name followed by given name; for a legal entity, full official designation.
The address must include postal code and name of country.)

BALDOCK; Sharon Claire
BOULT WADE TENNANT
VERULAM GARDENS

70 GRAY'S INN ROAD
LONDON WC1X 8BT
UNITED KINGDOM

Telephone No.
+44 (0)20 7430 7500

Facsimile No.

+44 (0)20 7430 7600

Agent’sregistration No. with the Office

E-mail authorization: Marking this check-box authorizes the International

[:I Preliminary Examining Authority to use the e-mail address indicated in this Box to
send, if the Authority so wishes, advance copies of notifications in respect of this
international application. (See also the Notes to Box No. II.)

E-mail address

D Address for correspondence: Mark this check-box where no agent or common representative is/has been appointed and the
space above is used instead to indicate a special address to which correspondence should be sent.

Box No.IV BASIS FOR INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION

Statement concerning amendments:*

the intemational application as originally filed
the description as originally filed

as amended under Article 34

the claims as originally filed

as amended under Article 34

the drawings as originally filed

LIX MO O

as amended under Article 34

W

>

applicable time limit under Rule 54bis.1(a).

*

or the international preliminary examination report, as so amended.

1. The applicant wishes the international preliminary examination to start on the basis of:

as amended under Article 19 (together with any accompanying statement)

l—__] The applicant wishes any amendment to the claims under Articie 19 to be considered as reversed.

D Where the IPEA wishes to start the international preliminary examination at the same time as the international search in
accordance with Rule 69.1(b), the applicant requests the IPEA to postpone the start of the international preliminary
examination until the expiration of the applicable time limit under Rule 69.1(d).

[:] The applicant expressly wishes the international preliminary examination to start earlier than at the expiration of the

Where no check-box is marked, international preliminary examination will start on the basis of the international application
as originally filed or, where a copy of amendments to the claims under Article 19 and/or amendments of the international application
under Article 34 are received by the International Preliminary Examining Authority before it has begun to draw up a written opinion

which is the language in which the international application was filed.

which is the language of publication of the international application.

Language for the purposes of international preliminary examination: ENGLISH

D which is the language of a translation furnished for the purposes of international search.

El which is the language of the translation (to be) furnished for the purposes of international preliminary examination.

Box No.V ELECTION OF STATES

PCT.

The filing of this demand constitutes the election of all Contracting States which are designated and are bound by Chapter II of the

Form PCT/IPEA/401 (second sheet) (July 2008)

See Notes to the demand form

&



International application No.

Sheet No. . 4 PCT/US2008/04795
Box No. VI CHECK LIST
The demand is accompanied by the following elements, in the language referred to in For International Preliminary
Box No. IV, for the purposes of international preliminary examination: Examining Authority use only
i received not received
1. translation of international application : sheets
2. amendments under Article 34 : 17 sheets

3. copy (or, where required, translation) of
amendments under Article 19 : sheets

4. copy (or, where required, translation) of

god o ag
o0 o od

statement under Article 19 : sheets
5. letter : 4 sheets
6. other (specify) Sub-Authorisation : 1 sheets

The demand is also accompanied by the item(s) marked below:

1. E fee calculation sheet 5. D statement explaining lack of signature
2. |:] original separate power of attorney 6. L__l sequence listing in electronic form
3. D original general power of attorney 7. E] tables in electronic form related to a

sequence listing
4. [:] copy of general power of attorney;

reference number, if any: 8. DX other (specify): Debit Order

Box No. VII SIGNATURE OF APPLICANT, AGENT OR COMMON REPRESENTATIVE

Next to each signature, indicate the name of the person signing and the capacity in which the person signs (if such capacity is not obvious from reading the demand).

BALDOCK; Sharon Claire
AUTHORISED REPRESENTATIVE
Boult Wade Tennant

For International Preliminary Examining Authority use only

1. Date of actual receipt of DEMAND:

2. Adjusted date of receipt of demand due
to CORRECTIONS under Rule 60.1(b):

3. D The date of receipt of the demand is AFTER the 6. D The date of receipt of the demand is AFTER the
expiration of 19 months from the priority date and expiration of the time limitunder Rule 54bis.1(a) and
item 4 or 5, below, does not apply. item 7 or 8, below, does not apply.

[[] Theapplicant has been informed accordingly. 7. [] Thedate ofreceiptofthe demand is WITHIN the time
limit under Rule 54bis.1(a) as extended by virtue of

4. D The date of receipt of the demand is WITHIN the time Rule 80.5.
limit of 19 months from the priority date as extended
by virtue of Rule 80.5. 8. D Although the date of receipt of the demand is after the

5. D Although the date of receipt of the demand is after the expiration of the time limit under Rule 54bis.1(a), the
expiration of 19 months from the priority date, the delay in arrival is EXCUSED pursuant to Rule 82.

delay in arrival is EXCUSED pursuant to Rule 82.

For International Bureau use only

Demand received from IPEA on:

Form PCT/IPEA/401 (last sheet) (July 2008) See Notes to the demand form
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PCT

FEE CALCULATION SHEET

Annex to the Demand

International
application No. PCT/US2008/04795

Applicant’s or agent’s
file reference P93078WO00

Date stamp of the IPEA

CHAPTER 11

For International Preliminary Examining Authority use only -

Applicant
CATALYST BIOSCIENCES, INC.

CALCULATION OF PRESCRIBED FEES

3. Total of prescribed fees
Add the amounts entered at P and H

- 1. Preliminary examination fee ..........ccoovvvereriuenennne,

entitled, the amount to be entered at H is 10% of the 121 1
handling fee.) ..........coiemeeocviinnrinieieeeeeeeesnnn,

and enter total in the TOTAL boX ..o.oevvvveeeeenn...

1675| P

2. Handling fee (Applicants from certain States are
entitled to a reduction of 90% of the handling fee.
Where the applicant is (or all applicants are) so

1796 Euros

TOTAL

MODE OF PAYMENT

D authorization to charge deposit
account with the IPEA (see below)

D cheque
D postal money order

L___I bank draft

]
[]
[]
X

(Not all modes of payment may be available at all IPEAs)

cash
revenue stamps
coupons

other (specify).
Debit Order

AUTHORIZATION TO CHARGE (OR CREDIT) DEPOSIT ACCOUNT
(This mode of payment may not be available at all IPEAs)

IPEA/
D Authorization to charge the total fees indicated above. Deposit Account No.:
[0 (This check-box may be marked only if the conditions for Date:
deposit accounts of the IPEA so permit) Authorization to
charge any deficiency or credit any overpayment in the Name:
total fees indicated above.
Signature:

Form PCT/IPEA/401 (Annex) (July 2008)

See Notes to the fee calculation sheet
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PATENT CO-OPERATION TREATY
SUB-AUTHORIZATION

The undersigned Agents of record in response of International Application No.
PCT/US2008/004795 filed 11 April 2008, hereby appoint:

BOULT WADE TENNANT
Verulam Gardens

70 Gray’s Inn Road
London WC1X 8BT
UNITED KINGDOM

to file the Demand under Chapter Hl in accordance with Article 31 of the PCT,
and to receive and conduct all correspondence with the Intemational Preliminary
Examining Authority and to receive and conduct all correspondence with the
Intemational Bureau of World Intellectual Property Organization in Geneva,
Switzerland.

Dated this _12" day of May 2008.

By:

ie L. Seidman, Esq.
U.S. Registration No. 33,779

Bell, Boyd & Lloyd LLP

3580 Carmel Mountain Rd. 2nd Floor
San Diego, California 92130
Telephone: (858) 509-7400
Facsimile (858) 509-7466

965069/D/1
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x¢

- Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REQUISITOS MINIMOS PARA ADMISION A TRAMITE
PCT .

PATENTE DE INVENCION | MODELO DE UTILIDAD [ ]

¢ Indicacion de que se solicita la concesion de una patente ' [!‘”%
' Datos de identificacién del solicitante o de Ia persona que presenta la solicitud | E]/
4 Descripcién de la invencién ‘ [ -
¢ Dibujos de ser estos pertinentes : [
4 Comprobante de pago de las tasas establecidas '

COMPLETA [ | INCOMPLETA [ ]

DISENO INDUSTRIAL [ ]

4 Indicacion de que se solicita el registro de Disefio Industrial [ ]

¢ Datos de identificacién del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [ ]

4 Representacién gréfica y fotogréfica del Disefio Industrial o muestra del []
material que incorpora el disefio :

4 Comprobante de pago de las tasas establecidas [ ]

COMPLETA [ ] " INCOMPLETAL[ 1 )

ESQUEMA DE TRAZADO [ ]

@ indicacién de que se solicita el registro de un Esquema de Trazado []
€ Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [ 1
€ Representacion grafica del esquema trazado { }

4 Comprobante de pago de las tasas establecidas

COMPLETA [ " INCOMPLETA [ ]
Mo/ Q Y ,

F irma\RéépoMéJbﬁe L///

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Fecha -arrera 13 No. 27-00 Piso 5,7y10°
g e e

Fax: 3505220

Fecha: 2009-10-13 15:04:09 _Dep. 2020 NUECREACIO i i
Tra 11 PATENTEIYI Eve 378 FASENAGIONACTY E-mail: info@sic.gov.co
Act. 411 PRESENTACION  Folios. 72 \ WWW.SIC.gOV.CO

- - ' Bogota D.C. - Colombia



é}g ] Industria y Comercio
) ’ SUPERINTENDENCIA

T’lel\l’EhﬁRlQ *

Bogota,
2020

Doctor(a)

RODRIGUEZ D~ ALEMAN DILIA MARIA
Apoderado(a) y/o Representante de
CHIESI FARMACEUTICI S.P.A

REFERENCIA Radicacidn No. 9 113200
Solicitud internacional PCT/EP2008/003012
Fecha inicio fase nacional 19/11/2009
Tramite 11
Evento 378
Actuacidn 430
Oficio No. A q{ 434 ]

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisidn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacidén en Materia de ‘Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no contiene 1la copia del documento en que consta la cesidén del
derecho a 1la patente del inventor al solicitante o a su causante, conforme a lo
establecido por el articulo 26 literal k) de la Decisidn 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina. Cuando se trate de documentos otorgados en el extranjero, estos
deberan legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del
Cédigo de Procedimiento Civil. Cuando se trate de las declaraciones a que hace
referencia 1la Regla 4.17 ii) del Tratado de Cooperacidén en Materia de Patentes
PCT., el alcance de 1las tales declaraciones se determinard segun indiquen
claramente wuna cesidén de derechos del inventor al solicitante o su causante, de
conformidad con lo dispuesto en el numeral 5.2.15 del Capitulo Quinto, Titulo X de
la Circular Unica de Superintendencia de Industria y Comercio.

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisidn 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacidén del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerara abandonada y perderd su prelacidn.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo i el titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMENZA /CESPEDES DE VERGEL
Directora de/Nuevas Creaciones (c¢)

<

El anterdor requerlmlento fue notificado por fijacidén en lista de
fecha C 2009

adpall

Al contestar favor indique el nimero Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacidn consignado en el rétulo 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
Bogoté D.C. Colombia



