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

Re: PL-GLAXO GROUP LIMITED.-Solicitud de Patente de Invencion en
Fase Nacional PCT para  “FUSIONES Y CONJUGADOS DE
FARMACO".-Clase A61K 47/48.-Expediente nimerc 11-124.244 -

1. Me refiero a mi memorial de 3 de Noviembre de 2011.

2. Debidamente autorizado por mi representado, me permito manifestar a ese
Despacho que es deseo del solicitante realizar una modificacién voluntaria al
capitulo reivindicatorio inicialmente presentado, de forma tal que se reemplaza el
capitulo actual constituido por 39 reivindicaciones por un nuevo capitulo
reivindicatorio modificade conformado Unicamente por 15 reivindicaciones, cuyo
sustento se expone en la siguiente tabla;

Reivindicacién Sustento
1 Corresponde a la reivindicacién 1 originalmente presentada
2 Corresponde a la reivindicacion 2 originalmente presentada
3 Corresponde a la reivindicacién 3 originalmente presentada
4 Corresponde a la reivindicacion 4 originalmente presentada
5 Corresponde a la reivindicacion 5 originalmente presentada
6 Corresponde a la reivindicacion 6 originalmente presentada,

en la se reemplazé la expresidn “extremo C del dAb” por la
expresion correcta “extrermo C terminal del dAb”, toda vez que
por un error en la traduccién se omitio en forma involuntaria
la palabra “terminal”

7 Corresponde a la reivindicacién 7 originalmente presentada,
en la se reemplazé la expresién “engarce (G45)3, DOM7h-14-
10" por la expresién correcta “(G4S)3, engarce DOM7h-14-
10% vy la expresion “engarce (G4S)3, DOM7h-11-15 * por la
expresién correcta “(G4S)3, engarce DOM7h-11-15", toda vez
que por un error en la traduccién se alterd en forma
involuntaria el orden de la palabra “engarce”

8 Corresponde a Ia reivindicacién 8 originalmente presentada

9 Corresponde a la reivindicacién 10 originalmente presentada
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10 Corresponde a la reivindicacién 11 originalmente presentada
11 Corresponde a la reivindicaciéon 12 originalmente presentada
12 Corresponde a la reivindicacidon 13 originalmente presentada
13 Corresponde a la reivindicacidén 15 originalmente presentada
14 Corresponde a la reivindicacidén 16 originalmente presentada
15 Corresponde a la reivindicacion 17 originalmente presentada

En conexién con lo anterior, me permito sefialar que se han corregido las
respectivas dependencias de las nuevas reivindicaciones ahora aportadas, de
conformidad con las modificaciones arriba sefialadas. Adicionalmente, resulta
importante sefialar que todas y cada una de las reivindicaciones que componen el
nuevo capitulo reivindicatorio presentado junto con este escrito poseen un
sustento claro y suficiente en el texto de la solicitud inicialmente presentada, de
forma tal que las mismas no amplian de ninguna manera el alcance de la
presente invencidn y que dicho nuevo capitulo modificado es el que debe ser
tenido en cuenta en el tramite de Fase Nacional.

3. Por otra parte, atentamente me permito allegar ios recibos de pago de la tasa
establecida para las reivindicaciones adicionales de la solicitud arriba mencionada.

Me permito aclarar gque dicho pago corresponde a las reivindicaciones 11 a
15 del nuevo capitulo reivindicatorio, el cual debera ser estudiado junto con la
presente solicitud.

4. Anexo me permito presentar:
(a} Formulario Unico de correcciones y modificaciones;

(b) Recibo ndmero 11-108907, expedido por la Superintendencia de
Industria y Comercio, que acredita el pago de la tasa de modificacién;

(¢) Recibos numeros 11-108908, 11-106729, 11-106720, 11-106710 vy
11-106711, expedidos por la Superintendencia de Industria y Comercio,
que acreditan el pago de la tasa correspondiente a las reivindicaciones
adicionales 11 a 15; y

(d) Copia de las paginas 104 a 107 que corresponden al capitulo
reivindicatoric modificado conformado por 15 reivindicaciones, que
reemplaza al originaimente presentado y en el que se realizaron los
cambios anteriormente mencionados.
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5. Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de conformidad.

Sefor Superintendente,

\

CIA LLOREDA RICAURTE
T.P. 53.215

{ identificads (o) con,
Y profesional ge gn;

Rado No. LRSI R

i Superior de Ig Judicatura,




a R
\
Espacio reservade para el adhesivo de radicacién
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA _A
FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES.
2000-10
@ SOLICITUD DE:
l:’ Correccion de Error Material. Modificacion a una Solicitud,
@ Nombre: GLAXO GROUP LIMITED, sociedad existente IDENTIFICACION
y organizada de conformidad con las leyes de Inglaterra y
Gales. C.C. D NIT D
SOLICITANTE Direccidn: Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue,
Greenford Middlesex UB6 ONN, Inglaterra. C.E. D Otro D
Teléfono: 3 264270 Fax: 6 069701 {
E-mail:  jllcco@lloredacamacho.com Numero

Domicilio: Middlesex, Inglaterra,

@ Nombre: ALICIA LLOREDA RICAURTE IDENTIFICACION

7
cC.C. NIT EI
REPRESENTANTE | Direccion: Calle 72 No. 5-83 5° Piso
O APODERADO
C.E. D Qtro D

Teléfono: 3 264270 Fax: 6068701

i Numero 39.690.713 TP 53,215
E-mail: jllcco@lioredacamacho.com

®

NGmero de expediente:
11-124.244

9

Descripci6n de la correccion o modificacién solicitada _modificaciones voluntarias al Capitulo

Reivindicatorio.

@ Comprobante de pago No. _11-108907 Fecha B8 de Noviembre de 2011

@ Anexos:

X Comprobante de pago de la tasa.
Poderes, si fuere el caso.
[ certificado de existencia y representacion legal de las partes, cuando sean personas juridicas.

NOMBRE ALICIA LLOREDA RICAURTE FlRN@/ (1 /Kw/( /VJ{/\\____‘
C.C.39.690.713 _ TP. 53215 -

Instrucciones para el diligenciamiento del presente formulario, ver reverso de esta pagina.
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i RECIBO DE CAJA No. 11 - 108907

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Bogota D.C., Noviembre 08 de 2011 - 12:56:10

RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A, NI 830.022.145

*kk

“** Soporte del Pago
BANCO CUENTA No. PAGO EECHA PAGO VR PAGO

TIPCQ PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 415004564 08/11/2011 13.408.000.00
*** Conceptos Pagados ***
EPTO Ve UNDITARIC Ve CONCEPTO
1 50005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICACIOMEBIARCAS Y LEMAS COMERCIALES 118.000.00 118.000.00
$118.000.00

SON: ZZCIENTO DIECIOCHO Mil. PESOS MONEDA CORRIENTE***

/ 7
Ri’*e‘s*gonsa fe:

a{plicado al Expediente Na.

Recibo de|Caj

Sodo Contro: Carrera 13 No, 27 - 00 Pisos 3.4.5 y 10 Bogot4, D.C.- Colombia
Wah: www.sic.gov.co ¢-mai: info@sic.gov.co Conmutader: (571) 5870000 Fax: (S71) 5870284 Linea: D18000-910165 Call Center: {571) 6513240

. Hoviembre B de 2011 - 12:56:17
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& RECIBO DE CAJ No. 11 - 108908

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Noviembre 08 de 2011 - 12:56:10

RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA, S A NI 830.022.145

*** Soporte del Pago ***
TIPC PAGO BANCCO CLENTA Nn. PAGO FECHA PAGO VR PAGQO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 082754387 415004564 08/11/2011 13.408.000.00
*** Conceptos Pagados ***

CANT., RENTISTICO CONCEPTO Vi UNDITARIQ _ Ve CONCERPTO

1 50005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICACIOMESIARCAS Y LEMAS COMERCIALES 118.000.00 118.000.00

$118.000.00

SON: **CIENTO DIECIOCHO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

Recibo de (afa Aplicado al Expediente No.

Sede Centro: Carrera 13 No., 27 - 00 Pises 3,4,5 y 10 Bogotd, D.C.- Colombia
Wab: www.sic.gov.co e-mal: info@sic.gov.co Conmutador: {§71) 5870000 Fax: (571} 5870284 Linea: 018000-910165 Call Conder: (571) 6513240

, Noviembre & de 2011 - 12;56:17
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

No. 11 - 106729

Bogota D.C., Octubre 31 de 2011 - 17:37:48

RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A.

NI 830.022.145

TIPO PAGQO BANCQO

*** Soporte del Pago ***

CUENTA Na. PAGO

EECHA PAGQO VR PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA

062754387 415004192

31/10/2011 21.046.000.00

CANT. RENTISTICO

Jokok

*** Conceptos Pagados
CONCEPTO

Ve UNDITARIO Ve CONCEPTO

1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL

99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS

10.000.00 10.000.00

SON: **DIEZ MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

5?*53?”53 le:

Recibo de Caja Aplica

al Expediente No.

Seda Contro: Carrera 13 No, 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogeta, D.C.- Colombia

$10.000.00

Waeb: www.sic.gov.co ¢-mai: infof@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: {571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Centaer; [571) 6513240

. Dctubre M da 2011 - 17:37:58
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NIT : 800.176.089-2
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P
Py RECIBO DE CAJA
R CIBO DE CAJ No. 11 - 106720
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Oclubre 31 de 2011 - 17:37:48
RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A. NI 830.022.145
*** Soporte del Pago ***
TIPQ PAGO BANCO CUENTA No BAGO FECHA PAGQO VER.PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 415004182 31/10/2011 21.046.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT. _ RENTISTICO CONCEPTO . Ve UNDITARIO  Vr CONCEPTO
1 50005-01-09 RE?SST %Eﬁvmos DE PROPIEDAD 99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS 5.000.00 5.000.00

$5.000.00

SON: **CINCO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE*™*

-F§g§*99-nsa e:

Recibo de Caj icadd al Expediente No.

Sede Cantro; Camrern 13 Ne. 27 - 00 Plsos 3.4,5 y 10 Bogota, D.C.. Colombia
Web: www.sic.gov.ca o-mai: info@slc.gov.co Conmutador: (571} 5870000 Fax: (571) 58T0284 Linea: 018000-91016% Call Conter: {571) 6513240
. Dctubre 31 de 2014 - 17:27:57




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2
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o

R RECIBO DE CAJA No. 11 - 106710
Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Octubre 31 de 2011 - 17:37:48
RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S A. NI 830.022.145

*** Soporte del Pago ***
TIPQ PAGO BANCO CUENTA No PAGO FECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 415004192 31/10/2011 21.046.000.00
. *** Conceptos Pagados ***

CANT. __RENTISTICO CONCEPTQ Ve UNDITARIGQ  VL.CONCEPTO

1 50005-01-09 %ﬁ?ssraﬁwc'os DE PROPIEDAD 99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS 1.000.00 1.000.00

$1.000.00

SON: **MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

oie: )

3 'a‘ﬁéicado al Expediente No.

Sede Centro: Carrara 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5y 10 Bogetd, D.C.- Colembia

Wob: www.gic.pov.co  o-mal! info@sic.gov.co Conmutador: {571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linaa: 018000-910165 Call Conter: (571] 6513240
. Dctubre 31 de 2011 - 17:30:5T




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
NIT : 800.176.089-2
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FoN.
: RECIBO DE CAJA
o O DECAJ No. 11 - 106711
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Octubre 31 de 2011 - 17:37:48
RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA, S A, NI 830.022.145
*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGO BRANCO CUENTA _ No. . PAGO FECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 415004192 31/10/2011 21.046.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. __RENTISTICO CONCEPTO VEVNDITARIO. V. CONCEPTO
1 50005-01-09 W&%ST SERVICIOS DE PROPLEDAD 99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS 1.000.00 1.000.00
$1.000.00

SON: "MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

hble: /-\

Recibo d9.Caja Aplicad

al Expediente No.

Sade Centro: Camrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Begota, D.C.- Colombia

Waeb: www sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutader: (571) SBT0000 Fax; (571) 5870204 Linea: 018000-310165 Call Cantar: [571) 6513240

. Octubre 31 da 2011 . 1T:37:57
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion de fusion o conjugado que comprende o esta
constituida por (a) un agente insulinotropico o un farmaco incretina presente
como una fusidn o un conjugado con, (b) un dAb que se une a albumina sérica
seleccionado entre: (i) el anticuerpo de dominio (dAb) DOM 7h-14 (la secuencia
de aminoacidos de DOM 7h-14 se muestra en la Figura 1 (h): SEC ID N¢. 8), (ii)
el anticuerpo de dominio (dAb) DOM 7h-14-10 (la secuencia de aminoacidos de
DOM 7h-14-10 se muestra en la Figura 1 (0): SEC |ID N°: 26) o un dAb que
tiene hasta 4 diferencias de aminoacidos de la secuencia del dAb DOM 7h-14-
10; y (ii) el dAb DOM 7h-11-15 (la secuencia de amincacidos de DOM 7h-11-
15 se muestra en la Figura 1 (p): SEC ID N°: 27) o (iv) e! anticuerpo de dominio
(dAb) DOM 7h-14-10 R108C (la secuencia de aminoacidos de DOM 7h-14-10

se muestra en la Figura 1(r)).

2. Una fusién o conjugado de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en el que el
farmaco es una exendina-4, una molécula de GLP-1 o una molécula de PYY o
un mutante o derivado de las mismas que conserva la actividad de union de la

molécula nativa.

3. Una fusién o conjugado de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2, en el que
el farmaco se seiecciona entre (a) el mutante A8G de GLP-1 (7-37) que tiene la
secuencia de aminoacidos mostrada en la Figura 1 (i) (SEC ID N% 9) o (b) la
molécuia de exendina-4 que tiene la secuencia de aminoacidos mostrada en la
Figura 1 (j) (SEC ID N°: 10) o (¢) PYY3-36 0 PYY 3-36 que tiene una lisina en

la posicion 10 y tiene la secuencia de aminoacidos mostrada en la Figura 1s.

4, Una fusion o conjugado de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones precedentes, que comprende un aminoacido o engarce
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quimico que une el farmaco y el dAb.

5. Una fusién o conjugado de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que el
engarce de aminoacido es un engarce helicoidal con la secuencia de
aminoacidos mostrada en la Figura 1 (k) (SEC ID N° 11) o el engarce gly-ser

con la secuencia de aminoacidos mostrada en la Figura 1 () (SEC ID N°: 12).

6. Una fusidn de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en la que el agente insulinotrépice o el farmaco incretina esta
presente como parte de una fusion en el extremo N terminal o en el extremo C

terminal del dAb.

7. Una fusion o conjugado de acuerdo con la reivindicacion 6 que
comprende o esta constituida por una secuencia de aminoacidos seleccionada
entre las siguientes:

(a) Fusién de exendina 4, (G48S)3, engarce DOM7h-14-10 (DMS7139)
HGEGTFTSDLSKQMEEEAVRLFIEWLKNGGPSSGAPPPSGGGGGSGGGGS
GGGGSDIQMTQSPSSLSASVGDRVTITCRASQWIGSQLSWYQQKPGKAPKLL
IMWRSSLQSGVPSRFSGSGSGTDFTLTISSLQPEDFATYYCAQGLRHPKTFG
QGTKVEIKR

(SEC ID N°: 24)

(b) Fusion de exendina 4, (G48)3, engarce DOM7h-11-15 (DMS7143)
HGEGTFTSDLSKQMEEEAVRLFIEWLKNGGPSSGAPPPSGGGGGSGGGGS
GGGGSDIQMTQSPSSLSASVGDRVTITCRASRPIGTMLSWYQQKPGKAPKLLI
LAFSRLQSGVYPSRFSGSGSGTDFTLTISSLQPEDFATYYCAQAGTHPTTFGQG
TKVEIKR

(SEC ID N°: 25)

(¢) Un conjugado peptidico que es:

un AlbudAb DOM 7h-14-10 (R108C) conjugado a un PYY3-36 amidado en el
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extremo C a través de una lisina (introducida en la posicién 10 de PYY) y un

engarce de PEG de 4 repeticiones como se muestra en ia Figura 14.

8. Una fusibn o conjugadc de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en el que el dAb se formatea adicional.mente
para aumentar su tamafio hidrodinamico uniendo una molécula o moleculas al
dAb seleccionadas entre las siguientes: un grupo PEG, albumina sérica,
transferrina, receptor de transferrina o al menos la porcién de union a
transferrina del mismo, una region Fc¢ de anticuerpo, o mediante conjugacion a

un dominio de anticuerpo.

9. Una fusion o conjugado de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, que comprende restos de dAb adicionales que
tienen la misma o diferentes especificidades de union a los dAb de DOM 7h-14-

10 o DOM 7h-11-15.

10. Una fusion o conjugado de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes que tiene una semivida de eliminacion en un ser

humano de 12 horas o mas, por ejemplo, 12-21 dias.

11. Una fusion o conjugado de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes que se une a albdmina sérica humana con KD en

el intervalo de aproximadamente 5 micromolar a aproximadamente 1 picomolar.

12.  Una composicion farmacéutica que comprende una fusion o conjugado
de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes en combinacion
con un vehiculo, excipiente o diluyente farmacéutica o fisiolégicamente

aceptable.
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13.  Una composicién que comprende (a) una fusién o conjugado de acuerdo
con cualquiera de las reivindicaciones 1-12 y (b) agentes terapéuticos o activos
adicionales, para administracidn separada, secuencial 0 concurrente a un

sujeto.

14.  Una composicién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, para usar en fratar o evitar una enfermedad o trastorno

metabdlico.

15.  Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 14, en la que la
enfermedad o trastorno se selecciona entre: hiperglucemia, tolerancia a la
glucosa alterada, deficiencia de células beta, diabetes (diabetes de tipo 1 o de
tipo 2 o diabetes gestacional), obesidad, o enfermedades caracterizadas por

una sobrealimentacion.



