CASTELLANOS & Co.
Calle 94 A No.7A-09
Bogota-Colombia

Sefor

Director de la Divisién de Nuevas Creaciones
Superintendencia de Industria y Comercio
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

E. S. D. SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

OO

Fecha: 2013-02-05 15:55:14  Dep. 2020 DIR.NUEVASCR
Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 378 FASENACIONALI
Act. 329 CTOINFORMACION  Folios: 19

Re.. Expediente No. 12 011796

Solicitud de Patente de invencion para: “COMPOSICION DE INSULINA DE
ACCION PROLONGADA”

Solicitante: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH

Yo, MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y
domiciliada como aparece al pié de mi firma, dando alcance al memorial radicado
ante su Despacho el 4 de febrero de 2013 presento los siguientes documentos:

* Formulario de modificaciones.
* Nuevo pliego reivindicatorio.

* Recibo por concepto de modificaciones.

Del Senor Director,

C.C. No. 39.779.654 de Bogota
T.P.A. No. 70.819 de C.S.J.

Calle 94 A No. 7 A-09 - Bogota, D.C.
Tel.: 7560770

Bogota, D.C. 05 FEB. 2013



A

Espacio libre para el adhesivo de radicacion
Industria y Comercio

SUPERINTENDENGIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. ldentificacion del solicitante

Error Material Modificacion a una solicitud
Patente de Invencién

Patente de Modelo de Utilidad

Registro de Disefio Industrial

Qoo 0

Esquema de Trazado de Circuitos integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica m

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH

Nombre o Denominacién / Nombre social

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro |::| Pequefia |:| Mediana D Otra D

Documento de identificacion: [:]C.C. DCE. DNIT I:IOtro Numero

Nacionalidad/Pais de constitucién Direccion del titular Ciudad
ALEMANIA Briiningstrasse 50 D-65929 Frankfurt
Direccién electrénica No. Fax Numero telefdnico

DAutorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones

sean enviadas a través de la direccion de correo electrénico

3. Datos del representante o apoderado

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO 39.779.654 de Bogota 70.819 de C.S.J.

Apellidos y Nombre Documento de Identificacion  Tarjeta Profesional

Direccion del representante Ciudad

Calle 94 A No.7 A -09 Bogota

Direccion electronica No. Fax Numero telefénico
info@castellanosyco.co 7 550158 7 560770

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad
Industrial, sirvase indicar el nimero de su radicacion.




4. Datos del tramite

Correccion:

Expediente No. 12011796

Aparece

Debe ser

Modificacién

Modificacion al capitulo reivindicatorio

Se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio, sobre el cual se solicita se realice el examen de

patentabilidad, conformado por veintinueve (29) reivindicaciones.

Modificacién al capitulo descriptivo

Modificacién al resumen

Modificacién a los dibujos

O 0O O O

Modificacién al solicitante

5. Anexos

4

Comprobante de pago No. 13- 06109 4} de Febrero 4 de 2013, correspondiente a la
tasa para la presentacion de la correccién y/o modificacion

Poder, si fuere el caso

Nuevo capitulo reivindicatorio

OO

Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético

6. Firma

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO N g Q Q Q !é g s“ M W
Nombre y Apellidos Firma

39.779.654 de Bogota -  70.819 C.S.J.
C.C. T.P.

P2390 - MODIFICACION CAPITULO REIVINDICATORIO

04 FEB, 2013



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

-/-
(}@ RECIBO DE CAJA
. ) No. 13 - 0010947
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Febrero 05 de 2013 - 08:52:50
RECIBIDO DE : CASTELLANOS Y Y CO NI 800:174.641
*** Soporte del Pago *** j
TIPO PAGO BANCO CUENTA No PAGQ FECHA PAGQO \/iR PAGQO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 535292715 04/02/2013 11.005.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT. RENTISTICO CONCEPTQ Vr UNDITABIQ — Vr CONCEPTO
1 50005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICACIOB%%LIch\fEE'\II'_Il’_lIJEC')D gg%lggcléﬁlows CAMBIO 125.000.00 125.000.00
$125.000.00

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

Responsable:

Recibo de Caja Aplicado al Expediente No.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombla

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240

, Febrero 5 de 2013 - 08:53:14




COLOMBIA

PODER )
T ———— S o wiiioing
El (los) suscrito (s) '
Sanofi-Aventis Déutschland GmbH

Domiciliado (s) en

Bruningstrasse 50, 65929 Frankfurt,
Alemania

Por el presente confleren a XIMENA
CASTELLANOS A y/o MARGARITA .
CASTELLANOS A. abogadas con oficinas en.la
Calle 94A No. 7A-09, Bogota - Colombia para

y para obtener la proteccién de -mi (nuestra)
propiedad Industrial y con este fin autorizamos a
dichos apodsrados para que nos representen ante
cualesquiera autoridades o personas de los érdenes
administrativo,
judicial en todo lo relacionado con los siguientes
actos y gestiones:

a) Obtencién de patentes de invencion, modelos

y dibujos industriales; régistro de marcas de fabrica.

de servicio, colectivas o defensivas; depésitos de
nombres y ensefias comerciales; su renovacion,
prorroge, inscripcién de traspaso y camblo de
nombre o domicilio, cancelacién voluntarla y -el
registro de licencias de uso de esos derechos; b)
Obtenclén de registros sanitarios; ¢.) Acciones de
oposicién, cancelacién, nulidad, medidas cautelares
y en general los Juicios civiles, penzles,
administrativos o contenciose - administrativos que
promovamos O se hos promuevan, pudiendo en
todos los actos y gestiones arriba menclonados
sustituir éste mandato, transigir, desistir, recibir,
cancelar, renunciar, aceptar notificaciones y
nombrar apoderados judiciales y extrajudiciales.

Dado y firmado en Fraakfurt

al  18-08-11

CASTELLANOS

ABOGADCS EN PROPIEDAD INTELECTUAL

contencioso ~ administrativo -y

VOLLMACHT :
L W

Der die Unterzeichnenden (n) _

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

~Wohnhaft in i

BfUningstraBe 50, 65929 Frankfurlt

hlermrr{ bevollmachtlgt (en) XIMENA CASTELLANOS
A. indloder MARGARITA CASTELLANOS A. mit
Buro in der Calle 94A No. 7A-09, Bogota - Covomblb
zu

und zur Gewaehrung des Schutzes meines (unseres)
industrislien Eigentums, und zu diesem Zwetk
ermaechfigen wir die genannten Bevolimaechtigten,
damit si uns vertreten vor jedweder Behoerde oder
Person der VenNaltung. im Verwaltungsstreitve fahrén
und vor Gericht in allen Handlugen und Betreuvungén
in folgedem Zusammenhang: :

a) Erlangung von Erfindungs-, Modell-und indus triellen

Zeichnungspatenten; Registrierung von Fabrikmiarken,

Service-Kollektiv- und Schuts marken: Hinterleg Ing
von Handelspamen und Zaichen; dsren Emeuerut d,
Verlaepgerung, Einschreibungihrer Uebertragung und
Namensoder Wohnsitzwachsel, frelwillige Loe-.chung
und-die Lizenzregistrierung zum Gebrauch der obigen
Rechte; .b) Erangung ron Sanitaren Registor | ¢)
Handlungen im Zusammenhang mit Widersprdch,

Loeschung, Unguelttigkeit, vorbeugende Massnahmen
und, allgemein Zivil, Straf-, Verwaltunés-oder
Verwaltungsstreltprozesse, die wir einleiten oder
welche gegen uns eingeleitet werden, wobei in a\llen\_

oben genannten Handlungen und Betreibungen dieses

Mandat srsetzt werden Kann, Vergleiche geschlaséen
verzichtet, entgengenommen, kazelliert, aufgeyeben,
Zustellungen angenommen und gerichtiiche !und
aussergerichtliche Bevollmaechtigte ernannt war‘den
koennen‘

Ausgestelit und unterzeichnet in .

Datum !-
Sanofi—A\[ntis Deutschl, r'i
|

,.«/"yl'ﬂ"

/?\4 C

o

GmbH

&‘ [ o.l': /

CALLE B4 A No.7 A—09/P.0, BOX 8349

TELEFONO (57 1) 756 07 70/ FAX (57 1) 75501 58
BOGOTA D.C. COLOMBIA
info@castellanosyco com , !



No. 139 of the Roll of Deeds for 20,] 1

], the undersigned Dr. Oleg de Lousanoff, Notary in Frankfurt am Main (Federal Republic of |
Germany), hereby certify that :

. . . . 1
Dr. Michael Bankmann, date of birth: September 29, 1959, having his business
address at: Industriepark Hochst, Building K 801, 65926 Frankfurt am Main
(Germany), personally known to me, !

and |
Mr. Dieter Breuer, date of birth: May 01, 1950, having his business address at: '
Industriepark Hochst, Building K 801, 65926 Frankfurt am Main (Germany), |

who is personally known to me,

have subscribed the signatures on the foregoing page of the annexed document in my presence‘.

|
To document the power of representation regarding Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,

(formerly: Aventis Pharma Deutschland GmbH), Frankfurt am Main, a certified copy of an
instrument dated July 18, 2005 granting "Handlungsvolimacht” to Dr. Dicter Breuer for Sanofj-
ventis Deutschland GmbH is attached; I herewith certify that the attached copy of said |
cument “Handlungsvollmacht” is a true copy of the original which has been presented to me.

tion of Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Frankfurt am Main and of Dr. Michael |
n as Officer with statutory power of attorney (“Prokurist™), with joint Power of

that the Notfn is not prevented from recording under such provision. |

. 1
The foregoing\ocument has not been drafted by me. 1 am fluent in the German language. The
sion of the text signed has not been reviewed by me, neither the conformity with

de Lousanoff
Notary

62129124 1 .UU\



~ Beglaubigte Abschrity - Q/)i
rupp

Aventis Pharma Deutschiand GmbH « D-86920 Frankfurt am Main
Persdnilich/Vertraulich o,
Herm

Dieter Breuer :
Patent A. License Department Frankfurt |

K 801

18.07.2005

Sehr geehrter Herr Breuer, o ‘

wir freuen uns, lhnen mitzuteilen, dass sich die GeschaftsfGhrung entschlossen hat, fGr unser
Untemehmen Aventis Pharma Deutschland GmbH |

HANDLUNGSVOLLMACHT

gemass § 54 Abs. 1 HGB zu erteilen.

J
Diese Volimacht berechtigt Sie, alle Geschafte und Rechtshandiungen vorzunehmen, die Ihre
Position als Leiter Patentverwaltung gewdhnlich mit sich bringt. Die Einschrankung des § 54 Abs. 2

HGB ist zu beachten

Sie sind ermichtigt, innerhalb Ihres Aufgabengebietes im Rahmen der jeweulL gailtigen
Unterschriftsrichtlinie von Aventis Pharma Deutschland GmbH zu zeichnen. Hierbei ist |nach § 57
HGB der Zusatz ,i.V." vor Threm Namen zu verwenden. '

Die Handlungsvolimacht kann jederzeit von der Gesellschaft widerrufen werden. Sie erlischt mit
Beendigung des Arbeitsverhaitnisses mit der Geselischaft. ‘

Wir hoffen auf eine weiterhin gute Zusammenarbeit und verbleiben
mit freundlichen Grifen '

Aventis Pharma Deutschland GmbH

ﬁ"\ c, ’?:"/( . |

Dieter Kohl ppa.®Brigitte Fuchs - .

.0

Aventis Pharma Deutschiand GmbH - Ein Unternehmen der sanofi-aventis Gruppe * Brigitte Fuchs - HR Frankfurt & CS - Industriepark Hochst -
D-65926 Frankfurt am Main - Telefon 0 69/ 3 05-73 52 - Fax 0 68 /3 05-1 86 89 - Brigitts. Fuchs@sanofi-avent's.com - www. sanofi-aventls.com -

des Aufsi t tar Spek
GeschifistOhrer: Dr. Heinz-Wermer Meler (Vonllzandor). Dr. ManNuav:m DIcl.KoN Or. Martin Siewert, Prof. Dr. Ganther Wess, Dr. Jean-Yves Wendyl
Sitz der Gesefischaft: Frankfurt am Main + Mandeisregisier: Frankfurt am Main, AbL B Nr. £0661 l
i
|

7

XY



Statement of Fees
Value: EUR 38.000.00 pursuant to § 30 I KostO

Fee pursuant to §§ 141, 45 [ KostO EUR 27,00
Fee pursuant to §§ 141, 32, 58 [ KostO EUR 127,00
Fee pursuant to §§ 141, 55 1, 33 KostO EUR | 10,00
Fee pursuant to § 150 No. 1 KostO EUR ; 13,00
Flat fee for copies pursuant to §§ 141, 136 I No. 1, Il KostO EUR 0,50
Postage pursuant to § 152 II Nr. 1 a) KostO EUR I 1,45
Subtotal EUR | 78,95
VAT 19 % pursuant to § 151a KostO EUR | 1500
Total EUR 't 93,95
1
|
%L @I/W '
N- ousanoff 3 S lq
otary < |
S o
e Beo 7 g
2: ‘\"'." S
— — sl £
APOSTILLE =R LW,
e I
(Convention de la Haye du 5 octob™49¢ _ )
1. Land: Bundesrepublik Deutschland :
Diese offentliche Urkunde :
2. ist unterschrieben von Dr. Oleg de Lousanoff '
3. in seiner Eigenschaft als amtlich bestellter Notar |
4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel des(der)
Notars ll
|
Bestatigt :
5. in Frankfurt/Main 6/am 24.08.11 |
.7.durch den Herrn Prédsidentof des Landgerichts
8. unter Nr. 91 Ea A 7934 }
9. Siegel/Stempel rschrift |

62129124_1.DOC *
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|
Traduccién Oficial del Idioma Inglés de la certificacidn

adjunta (No. 139 del Registro de Actas para el afo 2011)fal

poder que Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, domiciliada | en
i

Frankfurt am Main, Alemania, otorga a Ximena Castellanos| A.
|
|
i

y/0 Margarita Castellanos A.

|
{
1
|

Registro de Actas No. 139 para el afio %011

(
Yo, el suscrito Dr. Oleg de Lousanoff, Notario en Frankfurﬁ am

Main, Republica Federal de Alemania, mediante este documpnto

. certifico que !
1

el Dr. Michael BRankmann 5

fecha de nacimiento: 29 de Septiembre de 1959, :

con domicilio comercial en: Industriepark H&chst, :
l

Edificio K 801, 65926 Frankfurt am Main, Alemania, f

1
quien es conocido personalmente por el suscrito Notarﬂo,

1
'
|

el Sefior Dieter Breuer,

fecha de nacimiento: 01 de Mayo de 1950

con domicilio comercial en: Industriepark Héchst, .

Edificio K 801, 65926 Frankfurt am Main, Alemania, |

. . . A
quien es conocido personalmente por el suscrito Notarpo,

suscribieron en mi presencia las firmas,K que aparecen len el
|
documento adjunto. :
|
|
i

el poder de representacidn con

Con el fin de documentar
|

Deutschland GmbH (anteridrmente
1

respecto a Sanofi-Aventis
llamada: Sanofis Pharma Deutschland GmbH), con domiciﬁio en
)

Frankfurt am Main, se adjunta una copia certificada !de un
|

instrumento fechado el dia 18 de Julio de 2005, mediadnte el

cual se otorga “Poder Especial” al Sefior Dieter Breuer bara

|
|
i
|
|
!
|
]
|
|
|



Sanofi-Aventis Deutschland GmbH. Mediante el presente docu-

mento certifico que la copia adjunta de dicho 4instrumento

de “Poder Especial” es una copia auténtica del original, 1la

cual me fue presentada y yo tuve a la vista.

Certifico ademéds que, con base en la revisién queiyo llevé a
cabo personalmente, el Registro Comercial Electréﬁico que es
llevado por el Juzgado Municipal de Frankfurt am Main muestra
bajo la minuta Numero HRB 40661 el registro de la compafiia

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, domiciliada en Frankfurt am

Main, y que el Sefior Dr. Michael Bankmann es un funcionario
de dicha compafiia quien tiene poder estatutario (“Apoderado”),

con poder colectivo de representacién.

El Notario informé a las personas comparecientes acerca de lo
dispuesto en la Seccién 3, Subseccién 1, Numeral 7 de 1la Ley
Federal Alemana de Notarizacién. Las personas comparecientes
declararon acto seguido que de conformidad con tal disposicién

el Notario no tiene impedimento alguno.

El documento “Poder” adjunto no fue redactado por mi. Yo

domino el idioma Aleman. Yo no revisé la versién| no-Alemana

del texto que aparece firmada ni tampoco he coristatado su

concordancia con la versidn Alemana.

Frankfurt am Main, 18 de Agosto de 2011

Dr. Oleg de Lousanoff
Notario en Frankfurt am Main

(Firma y Sello Oficial)

R
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Nota de Gastos

Valor del negocio: EUR 38.000,00 art. 30 I Disp. Imp.

Impuesto
Impuesto
Impuesto
Impuesto
Impuesto

Impuesto

segun art.
segun art.

segun art.

segun art

art. 141,

segln art.

18% IVA segun art.

Total

141 451 Disp. Impuestos EUR'27,00

141, 32, 58I Disp. Imp. EUR 27,00

141, 55I, 33 Disp. Imp. EUR |10, 00

150 No. 1 Disp. Imp. EUR 113,00
136I No. 1,II Disp. Imp. EUR | 0,50
15211 la) Disp. Imp. EUR , 1,45

151 a Disp. Imp. EUR [15,00
EUR 93, 95

Dr. Oleg de Lousanoff

Notario en Frankfurt am Main

[Aparecé
24.08.11 que legaliza la firma del Dr.
Lousanoff Notario en Frankfurt am Main

No. 91 Ea A 7934)

(Firma y Sello Oficial)

Apostilla en Alemédn fechadal

el dia
Oleg de

bajo el

M.MM%f

JOSE MIGUEL

|ENDEZ

Traductor Oficia!

Res, 711 de Moye 1988,

MiNJUB IQIA

TN



Traduccidén Oficial del Alemdn de la Fotocopia AutenticaPa de
una comunicacién (“Poder Especial”) fechada el 18.07.2005‘y de
la Apostille adjuntas al poder que Sanofi-Aventis Deutschland

GmbH otorga a Ximena Castellanos y/o Margarita Castellano%.

|

i
Fotocopia Autenticada ‘

Gmpol
sanofi aventis

Aventis Pharma Deutschland GmbH ¢ D-65929 Frankfurt am Main :
!

Personal /Confidencial
Sefior Dieter Breuer ‘
Departamento Patentes i

K 801

18.07.2005 |

Muy Apreciado Sefor Breuer: ]

Nos alegra comunicarle a Usted que la Gerencia de la socieﬁad

ha decidido otorgarle ‘
PODER ESPECIAL |

para nuestra empresa Aventis Pharma Deutschland GmbH de

conformidad con el Articulo 54 inciso 1 Cédigo de Comercio.

Este poder lo autoriza a Usted a realizar todos los negocipos y

|

actos legales que habitualmente conlleva su posicidén como
’ |

Director de 1la Administracién de Patentes. Es de tener

presente la restriccidén conforme al Articulo 54 inciso Z!del

Cédigo de Comercio. |

Usted queda habilitado para firmar, dentro del &ambito delsus
tareas en el marco de las normas vigentes sobre firmasi de
Aventis Pharma Deutschland GmbH. De conformidad con el

Articulo 57 del Cédigo de Comercio, Usted debe emplear, la

abreviatura “e. r.” (= en representacién) antes de su nombre.




£l Poder Especial puede ser revocado en cualquier momento por

la sociedad. Dicho poder caduca al terminar Usted su relacién
laboral con la sociedad. ;

i
Esperamos que el buen trabajo conjunto siga como hasta %hora 3%

nos despedimos de Usted con saludos cordiales. 1

Aventis Pharma Deutschland GmbH

Dieter Kohl (firma) Por poder: Brigitte Fuchs (firma)
|
|
i
SR R =
o e
oy 5 | L3
geomo=F
85& ~> 13 ol
X X (@] |t
Ty > 5D
APOSTILLE Y \ | 2 s
< o= =
:m'g .o
(Convencién de La Haya del 5 de Octubre dé&3196%)

1. Pais: Republica Federal de Alemania

Este documento publico

oy

2. Estd firmado por: Dr. Oleg de Lousanoff
3. En su Calidad de: Notario nombrado oficialmente
de la Notaria de Alfred Kluge en Ludwigshafen am

4. Y lleva el sello oficial: del Notario

Confirmado

5. En: Frankfurt/Main
6. El dia: 24.08.11
7. Por: El Sefior Presidente del Tribunal Regional
8. Bajo el No. 91 Ea A 7934
9. Sello: EL PRESIDENTE TRIBUNAL REGIONAL
EN FRANKFURT AM MAIN

AL'?OLF WATZKE
Traductor Oficial
Res. Ié433 Minjusticia

|
l
e



REIVINDICACIONES

|
i
|

1. Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto d;e
insulina en una concentracién suficiente para mantener un niv@%l
terapeuticamente eficaz del compuesto de insulina en el plasma sanguinep
durante por lo menos 3 dias, caracterizada porque tiene un perfil dé
farmacocinetica in vivo que practicamente no exhibe absorcion rapida dél
compuesto de insulina y en donde el compuesto de insulina esta totalmenté
contenido en un medicamento de liberacion lenta, tipicamente un gel polimérico!,
tal como un hidrogel, por ejemplo, una matriz polimérica bien hidratada y er
donde el compuesto de insulina esta covalentemente unido en el medicamentgb
de absorcion lenta, tipicamente el gel polimérico, tal como el hidrogel, por

|
ejemplo, la matriz polimérica bien hidratada. ]

|
2. Una composicion farmacéutica que comprende un compuesto d

insulina en una concentracion de por lo menos 10 mg/ml, caracterizada porque
tiene un perfil de farmacocinética in vivo que practicamente no exhibe absorciéri
rapida del compuesto de insulina y en donde el compuesto de insulina esté{;
totalmente contenido en un medicamento de liberacién lenta, tipicamente un geit
polimerico, tal como un hidrogel, por ejemplo, una matriz polimérica bieH
hidratada y en donde el compuesto de insulina esta covalentemente unido en eﬂ
medicamento de absorcion lenta, tipicamente el gel polimérico, tal como el
hidrogel, por ejemplo, la matriz polimérica bien hidratada.

3. Una composicion farmacéutica que comprende un compuesto de.
insulina en una concentracion de por lo menos 11 mg/mL que se han de!
administrar en una sola dosis de por lo menos 10 mg del compuesto de insulina
y en donde el compuesto de insulina estd totalmente contenido en un
medicamento de liberacion lenta, tipicamente un gel polimérico, tal como un;
hidrogel, por ejemplo, una matriz polimérica bien hidratada y en donde el
compuesto de insulina esta covalentemente unido en el medicamento dej

absorcion lenta, tipicamente el gel polimérico, tal como el hidrogel, por ejemplo,\
la matriz polimérica bien hidratada. |



|
|
!!

|
4. La composicion segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-3} en la
.z . . i
que la concentracion del compuesto de insulina es de por lo menos 11 mg/ml,

tal como de 11 mg/ml a 35 mg/ml. ;

5. La composicion segin una cualquiera de las reivindicacioneéi 1-4,
caracterizada por exhibir una relacién valle-pico inferior a 2, tal como inferior a

1,75, inferior a 1,5 o inferior a 1,25. |
I
i

6. La composicidn seguin una cualquiera de las reivindicaciones‘i 1-5,

caracterizada por una liberacién continua de un compuesto de insulina

estructuralmente intacta durante todo el periodo de tiempo entre las

administraciones. |
|

i_
7. La composicion segun la reivindicacién 6, en la que todo el periodo de
tiempo entre las administraciones es de por o menos aproximadamentie 80

horas, tal como por lo menos aproximadamente 110 horas, tipicamente por lo

menos una semana. ||

8. La composicién segin una cualquiera de las reivindicaciones| 1-7,
1
caracterizada por ser administrada por inyeccién, tal como subcuténﬁea 0

intramuscular. |

|

I
9. La composicién segln una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, éen la
que el compuesto de insulina se selecciona entre insulina humana, instlina
glargina, insulina detemir, insulina lispro, insulina aspart, insulina glulisina l) su

|
profarmaco. |
|

10. La composicion segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en
la que la concentracién pico se alcanza dentro de las primeras 24 horaslT de
administracion, tal como dentro de las primeras 12 horas de administraciér}, p.

ej., dentro de las primeras 6 horas de administracion. |
|
|
11. La composicion segun una cuaiquiera de las reivindicaciones 1 a|1o,

que ademas comprende un compuesto GLP-1. '
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12. Compuesto de insulina para preparar una composicion farmacéuticali
segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-11, para el tratamiento o |a].’
prevencién de una enfermedad o trastorno asociado con deficiencia de insulina, |
donde la prevencion o el tratamiento con un compuesto de insulina resultaj

beneficioso, como hiperglucemia, pre-diabetes, intolerancia a la glucosa,,l

diabetes de tipo |, diabetes de tipo II, sindrome X.

i

|

i

13. Una composicion farmaceutica segun una cualquiera de las
reivindicaciones 1-11, en la que la composicién farmacéutica es seca.

|

l

|

i

|
14. Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 13, en la que

la composicidn farmacéutica se seca por liofilizacion. !
|
i

15. Una composicion segun la reivindicacion 13 o 14, en la que (T*)I

. . . . gt - YL
profarmaco de insulina e hidrogel se dosifica lo suficiente en la composicidn
, |

como para proveer una cantidad terapeuticamente eficaz de insulina durante

por lo menos tres dias en una aplicacion. ' :
|

16. Una composicion segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-11,

13-15, que es una composiciéon de una sola dosis.
|
|

17. Una composicidén segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-1{_}1,

13-15, que es una composicién de muttiples dosis.

f
!
18. Una composicién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-11,

13-17, caracterizada porque contiene uno o mas agentes biolégicamel}ne
activos adicionales, o bien en su forma libre; como un proférma;bo,
especialmente un profarmaco de hidrogel; y donde el agente o agentes
biolégicamente activos adicionales se seleccionan del grupo que consistef en
sulfonilureas, tales como por ejemplo clorpropamida, tolazamida, tolbutamida,
gliburida, glipizida, glimepirida y similares; meglitinidas, tales como, por ejemblo,
repaglinida;peptido-1 analogo a glucagén (GLP-1) y sus compuestos miméti(iv&os,

peptido insulinotrépico dependiente de glucosa (GIP) y sus compuestos
mimeticos, exendina y sus compuestos miméticos, e inhibidores de la dipiéptil

|
|
|
I
|
I
|
|
|
i
|
J
|
|
1
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|
l
i
|
|

proteasa (DPPIVY, biguanidas, tales como por l ejemplo,
metformina;tiazolidinadionas, tales como por ejemplo rosiglitazona, pioglitazona,
troglitazona, isaglitazona conocida como MCC-555), acido 2-[2-[(2 .l)-4-hexi|-
3,4-dihidro-3-ox0-2H-1,4-benzoxazin-2-iljetoxi]-benceno acético| y
similares,GW2570, y similares; moduladores del receptor de retinoide-I:X (RXR),
tales como por ejemplo, targretina, acido 9-cis-retinoico, y similares; otros
agentes sensibilizadores de insulina, tales como por ejemplo, INS-1, in\hibidores
de PTP-1B, inhibidores de GSK3, inhibidores de glicdgeno fo‘isforilasa,
inhibidores de fructosa-1,6-bisfosfatasa, y similares; insulinas, iniicluyendo
insulinas normales o de accion rapida, accidn intermedia, y accion prolongada,
insulina inhalada, y analogos de insulina, tales como moléculas con dh!ferencias
poco importantes en la secuencia natural de aminoacidos; moléculas pliequeﬁas
que imitan a la insulina, incluyendo, pero sin limitar, L-783281, TE-i]7411, y
similares; Inhibidores del co-transportador de Na-glucosa, tales comoiT-1095,
T-1095A, phlorizen y similares; agonistas de amilina que incluyen, Pero sin
limitar, pramlintida, y similares; antagonistas del glucagén, tales como AY-
279955, y similares; agentes antiobesidad tales como orlistat, un inhibidor de la
lipasa pancreatica; sibutramina; norepinefrina y dopamina; horm%)na del
crecimiento, IGF-1, factor de liberacién de la hormona del crecimiento;
moduladores de oxintomodulina y grelina; supresores del apetito tales como
benzfetamina, fenmetrazina, fentermina, dietilpropién, mazindol, sibu{lramina,
fenilpropanolamina o efedrina; supresores del apetito tales como qu?:ipazina,
fluoxetina, sertralina, fenfluramina o dexfenfluramina; agentes supresé;res del
apetito tales como apomorfina; supresores del apetito tales como miméiicos de
histamina, moduladores del receptor H3; potenciadores del gasto eni'ergético
tales como agonistas beta-3 adrenérgicos y estimuladores de la fun;ién de
desacoplamiento de proteina; leptina y compuestos miméticos de Ieptina'I (p. €.,
metreleptina); agonistas del neuropéptido Y; moduladores del recef;l)tor de
melanocortina-1, 3 y 4; agonistas de colecitoquinina; compuestos miméticos del
peptido-1 analogo al glucagdn como por ejemplo exendina; andrégends tales
como deshidroepiandrosterona y derivados tales. como etiocolandiona;
testosterona; esteroides anabolicos tales como oxandrolona, y hoJlmonas
esteroidales; antagonistas del receptor de galanina; agentes citoquinico‘is tales
como el factor neurotrofico ciliar; inhibidores de amilasa.

I
|
|
|
|
|

|
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19. Un envase que comprende la composicion farmacéutica segun

|
cualquiera de las reivindicaciones 1-11, 13-16. E
|
ai
20. Un envase segun la reivindicacién 19, donde el envase es una jeringa
de doble camara.

!
!

21. Una suspensién que comprende la composicion farmacéutic‘fa segun
cualquiera de las reivindicaciones 1-11, 14-19. |
|

22. Un metodo para preparar una suspension segin la reivindica]g:ién 21,
que comprende las etapas de reconstituir la composicion farmacéuti(’l‘;a seca
segun las reivindicaciones 13 o 14, afadiendo la disolucién de reconstitullbién.

|
|
23. Un kit de partes que comprende una composicion farmacéutica'll segun

una cualquiera de las reivindicaciones 1-11, 13-18 y un envasella para
administracion de la composicion. |
|

1
24. Un kit de partes, que comprende una aguja y un envase que cc?ntiene

la disolucion de reconstitucién, y la composicién seca segun la reivindicadién 13

1
0 14 para uso con la aguja. 1
!
|

l.

25. Un kit de partes segun la reivindicacion 24, en el que el envaj\se es
. . . —

una jeringa de doble camara, y donde una de las dos camaras de la Jenn'lga de
doble camara contiene la disolucién para reconstitucién. l
|

26. Un kit de partes segun cualquiera de las reivindicaciones 23 a ﬁs, en

el que la composicion se inyecta a través de una aguja.

|
|
27. Un kit de partes segun la reivindicacién 26, en el que la aguja%tiene
un diametro interno de menos de 300 pm. |
%
28. Un kit de partes segun la reivindicacion 26, en el que la aguja tiene
un diametro interno de menos de 225 um.

]
|
|
|
1
|
1
|
i
|
!
|
'.

l

|
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29. Un kit de partes segun la reivindicacién 26, en el que la a
un diametro interno de menos de 175 um.

|
|
|
|
|
i
|
|
g’luja tiene

2Q 19



