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(57) Abstract: The invention relates to the use of erythropoietin (EPO), particularly EPO in a pharmaceutical preparation on a po-
Iymer basis that stabilizes the active substance for the treatment of traumatized skin, particularly for wound healing with mechani-
cal or pathological injuries or with burns. The invention particularly also relates to special viscous or gel-like formulations, parti-
cularly on the basis of polysaccharides, preferably cellulose derivatives, which comprise EPO and can stabilize it and can slowly
and steadily deliver it to the wound.
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merr‘ns, such combination being obvious to a person skilled
in the art.

document member of the same patent family

"

v

X

Date of the actual completion of the international search

24 November 2009

Date of mailing of the intemational search report

09/12/2009

Name and mailing address of the ISA/

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

Tel. (+31-70) 340-2040,

Fax: (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Schonwasser, D

Form PCT/ISA/210 (second shest) (Aprit 2005}




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No

PCT/EP2008/010978

C(Continuation). DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category*

Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages

Relevant to ctaim No.

X

WO 2005/063965 A (BIONETHOS HOLDING GMBH
[DE]; BADER AUGUSTINUS [DE])

14 July 2005 (2005-07-14)
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Box No. IT Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 2 of first sheet)

This international search report has not been established in respect of certain claims under Article 17(2)(a) for the following reasons:

1. D Claims Nos.:

because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely:

2. D Claims Nos.:

because they relate to parts of the international application that do not comply with the prescribed requirements to such an
extent that no meaningful international search can be carried out, specifically:

3. D Claims Nos.:

because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).

Box No. III  Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 3 of first sheet)

This International Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows:

see additional sheet

1. & As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all searchable
claims.

2. D As all searchable claims could be searched without effort justifying additional fees, this Authority did not invite payment of
additional fees.

3. D As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers
only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos.:

4. D No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is
restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.:

Remark on Protest D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest and, where applicable, the
payment of a protest fee.

D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest but the applicable protest
fee was not paid within the time limit specified in the invitation.

D No protest accompanied the payment of additional search fees.

Form PCT/ISA/210 (continuation of first sheet (2)) (April 2005)
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The International Searching Authority has found that the international
application contains multiple (groups of) inventions, as follows:

1. Claims 1-13, 34-36

Use of erythropoietin (EPO) in the form of a viscous pharmaceutical
formulation on polymer basis for producing a medicament for topical
local application for defect closure and/or re-epithelialization of
traumatized skin, and use of a defined formulation containing EPO for
producing a medicament for the topical and local treatment of diseased
skin and for skin wound healing.

2. Claims 14-33, 37-40

Viscous formulation on the basis of at least one gel-forming hydrophilic
polymer having a total viscosity of at least 20000 mPa x s, which
contains erythropoietin; gel-like or viscous formulation on the basis of
at least one gel-forming swellable polysaccharide, selected from the
group of hydroxyalkyl celluloses and/or carboxyalkyl celluloses,
characterized in that it contains erythropoietin; kit-of-parts comprising
at least two packing units, wherein the first packing unit comprises at
least one hydrophilic polymer or monomer capable for gel formation,
having a total viscosity of at least 20000 mPa x s once the swelling is
completed, and the second packing unit contains erythropoietin (EPO)
in lyophilized, dissolved or suspended form in an amount which has an
EPO concentration of 100-500 IU/g of completely swollen polymer after
mixture with the polymer of the first packing unit.

Form PCT/ISA/210 (extra sheet) (April 2005)
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ES ANMELDUNGSGERENSTANDE
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A61P17/02
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B. RECHERCHIERTE GEBIETE

Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPC) oder nach der nationaten Klassifikation und der IPC

A61K A61P A61L

Recherchierter Mindestpriifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

Recherchierte, aber nicht zum Mindestprifstoff gehdrende Verdtentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

EPO-Internal, WPI Data, BIOSIS, EMBASE

Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elekironische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe)

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Seite 13, Zeile b
Seite 2, Zeile 29
Seite 6, Zeile 3b

Seite 14, Zeile 10
Seite 3, Zeile 6
Seite 7, Zeile 3

—/—-

Kategorie* | Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
A WO 03/053471 A (ORTHO MCNEIL PHARM INC 1-13,
[US]) 3. Juli 2003 (2003-07-03) 34-36
X Erfindung 1,2 14,16,
Seite 3, Zeile 9 - Seite 4, Zeile 15 17,23,
24,31,
33-40

E Weitere Verdffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld G zu enlnehmenm Siehe Anhang Patentfamilie

* Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen

*A" Veréffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen
Anmeldedatum veréffentlicht worden ist

*L* Veréffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er—
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer
anderen im Recherchenbericht genannten Veréffentlichung belegt werden
soli oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie
ausgefihrt)

*O* Verdifentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht

"P" Verdfientlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritédisdatum verdffentlicht worden ist

"T* Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmetdedatum
oder dem Prioritdtsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

“X* Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann allein aufgrund dieser Verdffentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tétigkeit beruhend betrachtet werden

"Y* Veroéffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tétigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Veréffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Verdffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

*&* Verdfientlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche
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Absendedatum des internationalen Recherchenberichts
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Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehorde

Europdisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
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Bevollmachtigier Bediensteter
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Seite 16, Zeile 5 - Seite 17, Zeile 5
Erfindung 1

Seite 18, Zeile 13
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Seite 28, Zeile 27
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WO 2005/070451 A (ZAFENA AKTIEBOLAG [SE];
RAANBY MATS [SE])
4. August 2005 (2005-08-04)
Erfindung 1
Seite 1, Zeile 3 - Seite 3, Zeile 12
Seite 6, Zeile 17 - Seite 7, Zeile 11

WO 2004/001023 A (BIONETHOS HOLDING GMBH
[DE]; BADER AUGUSTINUS [DE])

31. Dezember 2003 (2003-12-31)

Erfindung 1 '

Seite 10, Zeile 30 - Seite 11, Zeile 22
Seite 13, Zeile 1 - Seite 14, Zeile 2
Seite 20, Zeile 13 - Zeile 20

WO 97/07788 A (ALKERMES INC [US]; LEE HYE
JUNG [US]; JOHNSON OLUFUNMI L [US]; ZALE
ST) 6. Marz 1997 (1997-03-06)

Erfindung 2

Seite 4, Zeile 16 - Zeile 33; Beispiele
2,6

Seite 6, Zeile 24 - Seite 7, Zeile 6
Seite 11, Zeile 26 - Zeile 30

Seite 26, Zeile 26 - Seite 27, Zeile 8
WO 93/25221 A (ALKERMES INC [US])

23. Dezember 1993 (1993-12-23)

Erfindung -2

Seite 2, Absatz 3

Seite 11, Absatz 1 - Absatz 3
Seite 14, Absatz 3

WO 2006/089056 A (ALZA CORP [US]; AMERI

MAHMOUD [US]; CORMIER MICHEL J N [US]; MAA

YUH-F) 24. August 2006 (2006-08-24)
Erfindung 2
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Feld Nr.ll Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Gemaf Artike! 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fir bestimmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstellt:

1. I:l Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Gegenstinde beziehen, zu deren Recherche diese Behdrde nicht verpflichtet ist, ndmlich

2. D Anspriche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre—

chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, ndmlich

3. I:l Anspriiche Nr.
weil es sich dabei um abhangige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. Il Bemerkungen bei mangeinder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Diese Internationale Recherchenbehdérde hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthéilt:

siehe Zusatzblatt

1. Da der Anmelder alle erforderlichen zusétziichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriche.

Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der
zusétzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hitte, hat die Behérde nicht zur Zahlung solcher Gebiihren aufgefordert.

P

3. Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fir die Gebilihren entrichtet worden sind, ndmlich auf die
Anspriiche Nr.

4. l____l Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengeblihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erw&hnte Erfindung; diese ist in folgenden
Ansprichen erfasst:

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusétzlichen Recherchengebliihren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgebiihr gezahit.

Die zusétzlichen Recherchengebiihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgeblihr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

D Die Zahlung der zusitzlichen Recherchengebihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formbiatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (April 2005)




Interationales Aktenzeichen PCT/EP2008 /010978

WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, dass diese
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthilt,
namlich:

1. Anspriiche: 1-13, 34-36

Verwendung von Erythropoietin (EPO) in Form einer
pharmazeutischen polymeren viskosen Formulierung zur
Herstellung eines topisch lokal anzuwendenden Medikamentes
zum Defektverschluss und /oder zur Reepithelialisierung von
traumatisierter Haut sowie Verwendung einer definierten
Formulierung enthaltend EPO zur Herstellung eines
Arzneimittels zur topischen und lokalen Behandlung
erkrankter Haut und zur Heilung von Wunden der Haut.

2. Anspriiche: 14-33, 37-40

Viskose Formulierung auf Basis mindestens eines gelbildenden
hydrophilen Polymers mit einer Gesamtviskositidt von
mindestens 20.000 mPA x s, welches Erythropoietin enthalt;
Gelartige oder viskose Formulierung auf Basis mindestens
eines gelbildenden quellfdhigen Polysaccharides, ausgewahlt
aus der Gruppe der Hydroxyalkycellulosen und / oder
Carboxyalkylcellulosen, dadurch gekennzeichnet, dass sie
Erythropoietin enthalt; Kit-of-parts umfassend mindestens
zwei Packungseinheiten, wobei die erste Packungseinheit
mindestens ein zur Gelbildung befdhigtes hydrophiles Polymer
oder Monomer mit einer nach vollstdndiger Quellung
vorliegenden Gesamtviskositat von mindestens 20.000 mPA x s
aufweist, und die zweite Packungseinheit Erythropoietin
(EPQ) in lyophiliserter, geldster oder suspendierter Form in
einer Menge enthdlt, welche eine EPO Konzentration von 100 -
500 IU / g fertig gequollenes Polymer nach Vermischung mit
dem Polymer der ersten Packungseinheit ergibt.
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