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JOSE LLOREDA CAMACHO & CO.

Calle 72 No. 5-83 Fiso 5. Bogaté, D.C. _ Tel: 6009700 Fax 8068701

. ERTIGUSTRIA Y CONERCIEE
Sefior dicscion ;ﬁ p— Foliost 19
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y CO Fechs (W) 20058614 16156:86 W ST
Tranite 3 W1 PEI-MIENE mﬁmm

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES Dependencia: 2808 BIVISTON BE

E. S. D.

Re: -G LOGI A.-Sollcl
Patente de Invenclén en Fase Nacional PCT para .
¥ - 12. -

1. Me reflero al auto dictado por ese Despacho y notificado por
fijacién en lista el 11 de Marzo de 2005 y a mi memorial de plazo de 5
de Mayo del mismo aifio.

2. Dando cumplimiento al menclonado requerimiento y estand
dentro del término legal, atentamente me permito presentar a este
Despacho documento que acredita el traspaso que el autor del invento
de la referencla hace a favor de ml representado de los derechos sobre

. el mismo, debidamente apostlllado, junto con la Traduccién Oficlal
nimero 146/05 debildamente legalizada hasta por el Ministerio de
Relaciones Exteriores de Colombla bajo los nimeros 116736 de 7 de
Junio de 2005 y 114728 de 1 de Junio del mismo afio, correspondiente
a dicho documento de traspaso.

3. Asl mismo, me permito presentar a ese Despacho copia completa
del Reporte de Examen Preliminar Intemacional junto con sus anexos y
su correspondiente traduccién al espafiol.
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JOSE LLOREDA CAMACHO & CO.

Calle 72 No. 5-53 Piso 5, Bogotd, D.C. _ Tel: 8080700 Fax 6069701

4, Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y continuar con
el trdmite correspondiente.

Seflor Superintendente,

A

LOREDA RICAURTE
T.P. 53.215

'/
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TRADUCCION OFICIAL No. 146/05 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN FRANCES,
EL CUAL PARA SU IDENTIFICACION SE SELLA CON EL SELLO DEL
TRADUCTOR. ESTA ES UNA TRADUCCION OFICIAL EFECTUADA EL DIA 02 DE
JUNIO DE 2005 POR JEAN-JACQUES TURPIN, C.E.. 193849 DE BOGOTA,
TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL SEGUN RESOLUCION No. 2680/91 DEL
18 DE DICIEMBRE DE 1991, EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE JUSTICIA DE
COLOMBIA.

Autenticaciones que se hallan a continuacién de un documento de cesién conferido
en inglés y espaiiol por Vincent VANDE VELDE, quien declara ceder a la sociedad
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., una compailia organizada baijo las leyes
de Bélgica, domiciliada en Rue de I'instibut 89, B-1330 Rixensart, Béigica, todos sus
derechos, tituio e intereses sobre su invencion tal como describe: COMPOSICIONES
ANTIGENICAS, en lo que conciemne a la Republica de Colombia.

Firma ilegible de Vincent VANDE VELDE, el 25 de marzo de 2005.

Legalizacion de la fiima de Vincent VANDE VELDE por el Sefior Dominique Vinet,
Notario en Genval. Dado en Rixensart, el 12 de abril de 2005.

Sello: Dominique Vinel, Notario en Rixensart (Genval)

APOSTILLA
(Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961)

1. - Pals: Béigica
El presente documento publico

2. - ha sido firmado por el Sefor Vinel Dominique

3. - obrando en calidad de Notario
I/ 5/05
i . . AN « JACCUES 3t TURMIN
4 con sello de Notario en Rixensart Tckacsor & adgmeie Ofickn
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CERTIFICADO
5. - En Brusslas 8. - El12 de abril de 2005
7.- Por el Savicio pdblico federal de Relacionas Exteriores, Comercis mxterior y
Coopensciin pana & Desarrollo
8.- Bajo ef nimero 9805050412602039
9.-  Seflc: Sarvicia piblico federal de Relaciones Exleriores, Comertia eodprior y

L _r
e 1

tals o=

Cooperacién para & Dasarrollo T

g T

10, - Firma Hleglble de J.P. Lighier. e AL
e B - TR

CONSULADO DE COLOMWBIA EN BRUSELAS, BELGICA. Legﬁi"iclﬁh‘ de Ia firma
de J P. LIGNIER, Dalegado del Ministerio de Relacinnes Exteriores de Béigica

Selka: Consulado ds Colombia — Bruseles. Dado el 12 de abril de 2?;05 Firma llegiblis

L wTE aw

de Luz Stella Jere Portilla, Consul General, Chr~
Corsulade General de Colambla, Bruselas, Balgica Fagadn:_':lsh: Irg_ﬁl.lantus de
Timbre Nacional por velor de 50,00, Derechos Fondo RulatanzEu[ valor de §0.00,
Total pagado: $0.00. - 1

Legalizacion No. 114728, con fecha dal 01 de junio de 2005, por parie de! Minlsterio
de Relaclones Exderioras #n Bogotd, D.C., de la frma de Luz Stella Jara Portilla.
Firma ilegible del Jefe de legalizaciones.

Es traducoidn fisl y completa da la muml sa deja copla an loa archivos de asta oficing

para eorfrontackin y a la cusl e remito. / G & /f} 'S
Traducclon oficial No, 148/05. e O
Traductor; Jesan-Jaoques Turpin .uh . mu;: n";n ]

Bagotd, D.C., 02 de juria de 2006. eschuor o bl Ofical




T VIG39H
i
oY
10:H ¥ L- Nor gy

DL 13 AR ST
WALV 15 1§

SYOVIRRT SR Sy
VI35 01 ErN0I00
13 B3 309 S U R D

STYG L sraap
QELQI |

SpopRna
SIRTIVIIN FE DRECSIp



_ d ;. JOSE m-“““gﬂﬂ!ﬂmo% .

S5-0)2 |

' Colombia B45317 . “p

ASSIGNMENT CESION

Vincent VANDE VELDE W VANDE VELDE

By means of this document assign to por medio de la present cedo (cedemos) a

GlaxoSmithKline Blologicals s.a. GlaxoSmithiKine Biologicals SA

A company organized under the laws of una __compafiia organizada baja las

Belgium lcyes de Béigioa

Domiciled in domiciliada en

rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart,

BELGIUM, Rue da I'instihst 89, B-1330 Rixensart, Béigics

LY

(hereinafter referred to as the ASSIGNEE). All | (de ahora en adelante el CESIONARIO), todos
my (our) rights, title and interest in and to my mis (nuestros) derechos, titulo e interes sobre mi
(our) invention for a new and useful (nuestra) invencion tal como describe en:

improvement entitled and as fully set forth and -
described in: COMPOSICIONES ANTIGENICAS

Antigenic Compositions

So far as the Republic of Colombia is En lo que concierne a 1a Republica de Colombia.
concerned. :

Place and date: .
[L,csb—-lsu/-l?' Prelgpiasrrm—
LS B 200G &Q@Z_-—
/ ')9’___;01/

Vincent VANDEVELDE

Vu par nous Notalre D. Vinel &
Genval pour égalisation de la signature
(des signatures) apposée(s) cl-dessous par

Noviews fnet MMbre velde




APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pays: Belgique

2. Le présent acte public a été signé par: Vinel, Dominique
3. agissant en qualité de: Notire
4. est revétu du sceau / timbre de: Notaire

Rixensart
Attesté
5. A Bruxelles 6. Le: 12/04/2005
7. par le Service public fédéral Affaires érangéres, Commerce extérieur et
CoOpération au Développement

8.sous len°: 9805050412892039

9. Sceaw/timbre: 10. Signature:
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TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES

PCT
REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

(PCT Articulo 36 y Regla 70)
Registro de referencia del PARA FUTURAS ACCIONES  Ver Notificacion de Tranamision del
solicitante o agente Reporte de Examen Prelfminar
RE/B45317 - Internacional (Forma PCTAPEAX16)
Solicitud internacional No. Fecha de registro internacional | Fecha de prioridad

(dfa/mes/afo) (dfa/mes/aflo)
PCT/EP03/09010 12.08.2003 13.08.2002

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional e IPC
A61K9/00

Solicitante
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS SA y col.

1. Este reporte de examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad
Examinadora Preliminar Internacional y se transmite al solicitante de conformidad con el Articulo
36.

2 Este REPORTE constadeuntotalde _ 4 hojas, incluyendo esta carétula.

Dd  Este reporte también estd acompafiado de ANEXOS, es decir, hojas de la descripcién,
reivindicaciones y/o dibujos los cuales han sido modificados y son la base para este
reporte y/o hojas que contienen rectificaciones hechas ante esta Autoridad (ver Regla 70.16
¥ la Seccién 607 de las Instrucciones Administrativas de conformidad con el PCT).

Estos anexos constan de un total de 2 hojas.

3. Este reporte contiene indicaciones relacionadas con los siguientes ftems:

Bases del reporte

Prioridad

No establecimiento de opinifn respecto a novedad, nivel inventivo y aplicabilidad
Industrial

Falta de unidad de invencifn

Afirmacién razonada segn Regla 66.2(a)(ii) con respecto a novedad, nivel inventivo o
aplicabilidad industrial; citaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmacién

< 4 ==
XO O0OX

VI [ Ciertos documentos citados
VI [ Ciertos defectos en la solicitud internacional
VII [J Ciertas observaciones sobre la solicitud internacional

Fecha de presentacién de la demanda Fecha de terminacién de este reporte
12.02.2004 03.12.2004
Nombre y direccién de correo de la autoridad de Puncionario autorizado
examen preliminar internacional:

Oficina de Patentes Europea . .

D-80298 Munich Villa Riva, A

. - : d
R e

Forma PCT/IPEA/409 (Portada) (Enero 2004)



v W

’ » REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Internacional No. PCT/EP03/09010

1. Bases del reporte

1. Respecto a los elementos de la solicitud internacional: (Hojas de remplazo las cuales han sido suministradas a Ia
Oficina receptora en respuesta a una invitacién bajo el Articulo 14 estin referenciados en este reporte como
“presentados originalmente” y no estin anexos a este reporte dado que no contienen modificaciones (Reglas 70.16

y 7017):

Descripcién, Piginas
1-25 como se presentaron originalmente

Reivindicaciones, Niimeros
1-11 presentadas con el fax de 27.09.2004

Dibujos, Hojas
1/33/3 como se presentaron originalmente

2. Respecio al idioma, todos los elementos marcados anteriormente estuvieron disponibles o fueron
suministrados a esta Autoridad en el idioma en el cual Ia solicitud internacional fue presentada, a menos que
se indique Io contrario bajo este ftem.

Estos elementos estuvieron disponibles o fueron suministrados a esta Autorided en el idioma: , el cual es:

Delidiomndeumh‘aducdbnsumhﬁsmdapmumbﬂsquedlhﬂzmcioml(ngﬂnhkeghzs.l (b)).

[] el idioma de una publicacitn de la solicttud internacional (segtin la Regla 48.3 (b)).

D el idioma de Ia traduccién suministrada para el examen preliminar internacional (segin las Reglas 55.2
y/0553).

3. Respecto al nucleStido y/o secuencla amino 4cida revelado en la solicitud internacional, se llevé a cabo el
examen preliminar internacional segiin el listado de secuencia:

D contenido en la solicitud internacional en forma escrita. -

|:| registrado junto con la solicitud internacional en forma legible por computador.

D proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma escrita.

D proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma legible por computador.

D&hpmpordmmdohaﬁmadbnmpecblhcualelﬁshdodemuuim
proporcionado subsiguientemente no va més alld de [a revelaci6n en la solicitud internacional segiin se
presentd.

DSelupmpordmmdohaﬁrmdﬁnmpecbuhmlhhfomdénprmenhdnmfam
legible por computador es idéntica al listado de secuencia escrita.

4. Las modificaciones han resultado en la cancelacién de:
[ descripcién, péginas:
[[] 1as reivindicaciones, Nos.:
[] 10s dibujos, hojas:

Forma PCT/IPEA /407 (Enero 2004)
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REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Internacional No. PCT/EP03/09010

5. D Este reporte ha sido establecido como si (algunas de) las modificaciones no se hubiesen hecho, ya que se ha
considerado que van més alld de la revelaci6n segtin se presentd (Regla 70.2 (c)).

(Cualquier hoja de remplazo que contenga tales modificaciones debe ser referida bajo el ftem 1 y anexada a este
reporte).

6. Observaciones adicionales, si son necesarias:

V. Afirmacién razonada bajo el Articulo 35(2) respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial;
cltaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmacién

1. Afirmacién
Novedad (N) Si: Relvindicaciones 1-11
No: Reivindicaciones
Nivel Inventivo (IS) Si: Reivindicaciones 1-11
No: Relvindicaciones
Aplicabilidad Industrial (IA) St  Reivindicaciones 1-11

No: Reivindicaciones

2. Citaciones y explicaciones
ver hoja separada

Forma PCT/IPEA/409 (Enero 2004)

A
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REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
HOJA SEPARADA Solicitud Internacional No. PCT/EP03/09010

Re Item V
Afirmacién razonada con respecto a la novedad, el nivel inventivo o la aplicacién
industrial; citaciones y explicaciones que sustentan tal afirmacién

La presente solicitud se relaciona con composiciones antigénicas adecuadas para secado por
congelamiento, secado por aspersion, secado por congelamiento y aspersién o secado al
vacfo, las cuales comprenden un antigeno dentro de un medio acuoso, un carbohidrato y
opcionalmente un preservativo, en donde el carbohidrato ests en la forma de un derivado
que exhibe radicales acfdicos.

Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1: WO 88 09 674 A, que revela composiciones liofilizadas que comprenden gama
interferones y dcido lactobiénico

D2: FR A 1 594 506, que revela composiciones liofilizadas que comprenden un antigeno
antiviral y lactobionato de calcio.

A menos que se indique lo contrario, se hace referencia a los pasajes relevantes enfatizados
en el Reporte de Bisqueda Internacional.

El estado de Ia técnica citado no contempla la presencia de un contenido alto de sal (NaCl) en
las soluciones destinadas al secado por congelamiento o liofilizacién. La persona versada
evitarfa la presencia de contenidos altos de sal como as{ se reivindica en la reivindicacién 1
con el fin de no desestabilizar las preparaciones. De aquf, la materia objeto de las presentes
reivindicaciones 1-11 parece ser novedosa e inventiva bajo el Art. 33(1)-(3) de la PCT.

Forma PCT/Hoja Separada/409 (Hoja 1) (EPO-Abril 1997)
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién antigénica adecuada para el
secado por congelacién, secado roclado, secado rociado por
congelacién, o secado al vaclo que comprende un antigeno
dentro de un medio acuoso, un carbohidrato y opcionalmente
un conservador, caracterizado porque el carbohidrato se
encuentra en la forma de un derivado el cual exhibe
porciones acidas y en donde el medlo acuoso comprende una
concentracion de NaCl superior a 15mM.

2. Una composicién antigénica tal y como se describe
en la reilvindicacién 1, caracterizada porque el carbohidrato
se encuentra en la forma de su derivado de écido carboxllico.

3. Una composlicién antigénica tal y como se describe
en la reivindicaciéon 2, caracterizada porque el derivado
carboxllico es seleccionado de la lista consistente de &cido
lactoblénico, &cido glucénico, écido glucorénico, é&cido
galacturénico, y adcido galactarico.

4, Una composiclén antigénica tal y como se describe
en cualqulera de l|as relvindicaciones de Ila 1 a la 3,
caracterizado porque el medio acuoso contiene una
concentracién de NaCl de por lo menos 30 mM.

5. Una composlicién antigénica tal y como se describe
en cualqulera de las reivindicaciones de |la 1 a la 4, la cual
se encuentra en la forma secada por rociado, secada al vaclo
o secada por congelacién.

6. Una composicién antigénica tal y como se describe
en la reivindicacién 5, la cual se encuentra en la forma

reconstituida.
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7. Una composicién antigénica tal y como se describe
en cualquiera de las reivindicaciones de la 1 a la 8,
caracterizada porque la composicién reconstitulda comprende
un adyuvante.

8. Una composiciéon antigénica tal y como se describe
en la reivindicaciéon 7, caracterizada porque el adyuvante es
seleccionado a partir de: emulsién de acelite en agua,
3D-MPL, CpG, QS21 o una mezcla de dos o0 mas de los
mismos.

9. Una composicién antigénica tal y como se describe
en cualquiera de las reivindicaciones de la 1 a la 8,
caracterizada porque el antigeno o composicion antigénica es
derivado del grupo consistente de: Virus de
Inmunodeficiencia Humana, virus de Varicela Zoster, Virus de
Herpes Simple del tipo 1, virus de Herpes Simple del tipo 2,
cltomegalovirus Humano, virus de!l Dengue, virus de Ila
Hepatitis A, B, C 6 E, virus Sincltlal Respiratorio, virus de
papiloma humano, virus de Influenza, Hib, virus de
Meningitis, Salmonelia, Neisseria, Borrelia, Chlamydia,
Bordetella, Plasmodium o Toxoplasma, decapéptido de
stanworth; o antigenos asociados con un Tumor (TMA),
MAGE, BAGE, GAGE; MUC-1, Her-2 neu, LnRH, CEA, PSA,
KSA, 6 PRAME, Cripto, HASH2, prostasa, y prosteina.

10. Un proceso para la preparacidon de wuna
composicién antigénica tal y como se describe en I[as
reivindicaciones de la 1 a la 4, el cual comprende mezclar los
ingredientes de la composiciébn y someter la mezcla a un
procedimiento de liofilizaclon, secado al vaclo o secado

rociado.
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11. Un proceso para la preparaciébn de una
composicién antigénica tal y como se describe en Ila
reivindicaciébn 4, que comprende I|a mezcla de los
ingredientes de la composiclén y ya sea la congelaclén de los
mismos y el secado de la mezcla congelada, o el roclado de

los mismos.

S\
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PATENT COOPERATION TREATY [

From tho
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY

oo PCT

GIDDINGS, Peter John

gu:g:qum-)muNE GlgxoSmi hiClin2 NOWFICATION OF SMITTAL OF
IP ({CNY25.1 orpo P TRAN
980 Greal West Road 11-| INTERNATIONAL PRELIMINARY
Brentiord, Middlesex TWE 9GS Recelved 2R rMTF(:) EXAMINATION REPORT
GRANDE BRETAGNE 06 pec|20m (PCY Rule 71.1)
A LT
] oL ) 03.12.2004
D ONs

Applcant’s or agent's flie relomnce ATTY CHECKED/PILE ]
REA45317 - IMPORTANT NOTIFICATION
Inteynutional appkication Na. inigmational lling daie {dapinonthiear) Prioity dato {dejinonthiasr)
PCTEP 030901 o 12, oa 2003 19.08.2002

An;ﬂhllll
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS SA et al.

— . e - R

1. The applicant is heraby notliled that this Inlematlonal Preliminary Examining Authority transmits herewith the
inta:national preliminary examination report and its annexes, i any, established on the intemational
application.

2. A copy of tho ropont and lis annexus, i any, is being transmiltud to the Interational Bureau for
communication 1o afl the elecied Offices.

3. Whero required by any of the elected Officea, the intamational Bureau will prepare an English translation of
the: ropurt (bul nol of any annexos) and will iransmit such transiation to those Offices.

4, REMINDER

The applicant must enter the national phase before each elecied Office by performing certain acts {fillng
tranglations and paying national {ees) within 30 months from the priority date (or laler in some Offices)
(Article 39(1)) (ses also the remindar sent by the Intemational Bureau with Form PCTABSE01).

Where a transiation of the intemational application must be fumished to an elected Office, that tranaiation
must coniain a transiation of any annexas to the intemational preliminary axamination report. it is the
applicant's responsibility to prepare and fumish such transiation direclly to sach elected Office concemned.

For funther delails on the applicabla time limits and requiremenis of the slected Oﬂm, see Volume Il of tha
PCT Applicant's Guide.

The applicant's attention is drawn to Article 33(5), which provides that the criteria of novslty, inventive step
and industrial applicability described in Anticle 33(2) to (4) mersly serve the purposes of intemations!
preliminary examination and that “any Contracting State may apply additional or different crileria for the .
purpasos ol deciding whethar, in that State, the claimed invontions is patantable or not” (zee also Article
27(s)). Such additional criteria may relate, for axampls, to oxampﬁons from patentability, requirements for
anabling disclosure, clarity and support for the claims. .

L

e
Name and rmilni address of tha intemalional Authorized Oficer
preilminary wxumining nuthordty: . /' .
lE):llOZ'JIIIl"Mth ' E ‘ g) \
;@ Tod. +40 B9 2388 - O Tx: 523656 opmu o Tel. +40 B9 2320-0141 j
Fan: +49 88 2394 - 4465 '

Form PCTATEA418 (Jonuary 2004)

N
7



PATENT COOPERATION TREATY

PCT

Ca ‘(aﬂ,

_INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS SA et al.

(PCT Article 36 and Rule 70)
Appilcant's or ogents fa reterence 1N 560 Notfication of Tenemital of Inlematonsl
REB45317 FOR FURTHER ACTION o mination Report (Form PGTIPEAM16)
Internatdonal applicatdon No. Intamational dking date {dewinoniiiear) Priodly dale {dxymorthjasr)
PCTEP 0308010 12.08.2003 13.08.2002
intemational Patant Clagsification (IPC] or both natiena) classification and IPC
AB1K9.00
Apgicant

1. Thia international prafiminary examination report has bean prepared by this International Preitrminary Examining
Autharity and Is iranamitied 1o tha applicant according 1o Aricle 36.

2. This REFORT conslsis of a iotal of 4 shoots, including this cover sheoot.

™  This roport is also accompanied by ANNEXES, 1.0. shoots of the description, claims andbr drowings which have
baun amondod and are (b basis (or this roport andbr shoots contalning roctificalions made- beloro this Authority
(sec Rule 70.16 and Soction 807 of the Adminiatrative Instructions under the PCT).

Thosc annoxes consist ol o total of 2 sheets. '

This raport contalng indicationa rolating to the following ltams:

I K Basisof the oplnion
I O Prioty
il O Non-sstmbliishment ol oplnion with ragard to novelly, inventive slep and indusirial applicability
IV 0O Lackot unity of invention
V & Ressoned sitemant undar Rule 66.2(a){ll) with regard to novelty, inventive step or indusirial applicabifity;
citations and oxplanations supporting such statement
VI [ Cenain documents cited
Vil O Conain defocts in the inlemational application
viil U} Cenain cbsorvations on tho intomational apphcation
Date of submission of the demand Date of compistion of this report ¥
L
"
12.02.2004 03.12.2004
Namu ard maliing wdoross of the Intnational Autharized OTicer
preiiminary szamining suthorty: f""-
Europoan Patont Office 2 \
D-80200 Aunich Villa Riva, A { _@ i
Tol. +42 88 2390 - 0 Tic 523656 apmu d 'y
Fax: +49 80 2300 - 4465 Tukophorn No. +49 80 2395-8404 rr? J

Farm PGUAPEA/4Q9 (Cover Bhoul) Wanuary 2004)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY

EXAMINATION REPORT International spplication No.  PCT/EP 0309010

i. Basis of the ropont

1. With regard fo the elements of the intemational application (Replacement sheels which have been furnished to
tha receiving Offica in rasponse o an invilation under Arlicie 14 aro reforrad lo in this roport as “originally fed”
and are not annexed to this report since they do not contain smendments (Rules 70.16 and 70.17)):

Description, Pages

1-25 as originally filed

Clalms, Numbors
1-11 tilod with tulelax on 27.09.2004

Drawings, Sheots
18-33 as originally flled

2. With regard to the language, all the eloments marked above were avallable or furnighed to this Authority in the
language in which the intemational application was filad, unless otherwise intlicated under this tem,
Thase elements wore available or fumished to this Authority in the following language: |, which is:
O the languege of a translation fumished for the purposes of the imernational search {under Rule 23.1(b)).
O 1he lenguage of publication of the intlemational application {(under Rule 48.3(b)).

O the language of a translation fumnished for the purposas of intemational preliminary examination (under
Rule 55.2 andbr 55.3).

3. With rogard to uny pucleotide andlor amino acld sequence disclosed in the Inlernational application, the
imomatlonal preliminary examination was camied out an the basis of the sequence listing:

O canlained in the inlemational application in wiitten form.

O filed together with the intamatlional application In computer reacdable form.

O iurmished subsequently to this Authority in written form.

O turnished subsequently to this Authority in computer readable form.

O The statement thal tha subsaquently furnished written sequenca listing does not go beyond the disclosure
in the inturnational application as filed has beon lumished,

[ The statement that tha Informaticon recorded in computer raadabla form is identical to the writlen sequence
listing has been fumished. .

4. Tha amendinents have resulted in the cancellation of: v ‘

O tho description, pages: Lo

O the claims, Nos.:

O the drawings, shests:

Form PCTAPEA/A00 {Janubry 2004)
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5. 0 This report has bean established &s il {some of) the amendments had not been made, since thay have
been considered 10 go beyond the disclosura as fliled (Rule 70.2{c)).

{Any rgplncemenr shest containing such amendmenis must be melerred lo under item 1 and annaxad fo this
report.

6. Additional obsarvations, if neceesary:

V. Reasoned statoment under Article 35(2) with regard 10 novelty, inventive step or industrial applicablilty;
citations and explanationa supporting such statement

1. Statement

Novelty {N) Yes: Claimns 1-1
Na: Claims

invantive stap (1S) Yas: Claims 1-11
No: Claims

Industrial applicability (1A) Yes: Claims 1-11
Na: Claims

2. Citations and explanations

sce separate sheel

Form PCYAPEA 40P (January 2004)
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INTERNAT! NAL PRELIMINARY International applicetion No. PCT/EP 03/09010
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET

Beltem V

Reasoned statemont with regard to novelty, inventive step or industrial applicabllity;
citations and explanations supporting such statement

The present application relates to antigenic compositions suitable for freeze drying, spray
drying, spray freezing drying or vacuum drying comprising an antigen within an aqueous
madium, a carbohydrate and optionally a preservative, wherein the carbohydrate is in the
form of a derivative that exbibits acidlc moietigs.

Relferenca is made to the following documants:

D1: WO 88 08 674 A, disclosing lyophilized compositions comprising gamma interferons

and lactobionic acid
D2: FR A 1 594 506, disclosing lyophilised composition comprising an antiviral antigen and
calcium lactobionate.

Unless otharwise indicated, referance is made to the relevant passages emphasized in the
International Search Report.

The quoted prior art does not contemplate the presence of a high salt (NaCl) content in the
solutions destined to freezo-drying or lyophilisation, The skilled person would rather avoid
the presence of high salt quantities like those claimed in claim 1 in order not to destabilize
the preparations. Hence, the subject matter of present claims 1-11 appears to be novel
and inventive under PCT Ar. 33(1)-(3).

Form PUT/Soparate Shoat/408 (Shael 1) (EPO-April 1807)
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Amended Claims

1. An antigenic composition sujtable for fraeze-drying, spray-drying, spray
freezing-drylng or vecunm drying comprising an antigen within an aqueous medium,
a carbohydrate, and optionally s preservative, wherein the carbohydrute is in the form
of a derivative which exhibit acidic moieties and wherein the agueous medium
comprises NaCl concentration of above 15mM.

=P AD-ANtigenic compasition as claimed.in

form of its carboxylic acid degivative.

15

30

Fref .zei t:77/08/204 18:7%5

3. An antigenic composition as claimed fn 2, wherein tho caiboxyGe decivaiive

selected from the list consisting of lactobionic mcid, gluconic acid, glucuronle acid,
galacturonic acid or galactaric acid.

4, Axn anrigenic composition as claimed in any of cluims 1 to 3, wherein the
sgueous medium contains a NaCl concenization of at Jeast 30 mM. .

5. An antigenic composition as claimed in any of cleims 1 to 4 which is in spray-
dried, vacuum-dried or freeze-dried form.

6. An antigenic composition s cleimed in claim 5 which Is in reconstituted form.
1. An anligenic composition as claimed in any ane of claims 6, whereto the
reconsituted composition comprises an adjuvant.

8. An antigenic composition as claimed in claim 7, whercin the adjuvant is
selected from : oil-in-water eqmlsion. 3D-MPL. CpG, QS21 or & mixture of two or
more theceof,

9. An antigenic composition as claimad in any ope of claimns 1 10 §, wherein the
ancigen or antigen composition is derived fram the group comprisiog: Haman
Immunodeficieocy Virus, Varicells Zoster virus, Herpes Simplex Virus type 1,
Herpes Simplex virys type 2, Human cytomegalovirus, Deague virus, Hepatitis A, B,
C or E, Respiratory Syncytinl virus, luman papilloma virus, Influenza virus, Hib,
Meningitis virus, Salmonells, Neisserin, Bomelia, Chlamydia, Bordetella,
Plasmodiun or Toxoplasma, stanwosth decapeptide; or Tumour associated antigeus
(TMA), MAGE, BAGE, GAGE, MUC-1, Her2 neu, LaktH, CEA, SA. KSA,
PRAME, Cripto, HASHZ, prostass, prostsio.?

10. A process for the preparation of an antigenic composition according to cleirs
1 to 4, comprising mixing the ingredients of the composition and subjecting the
mixture to & lyophilisatioa, vacuum drying or spray drying procedure.
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11. A process for the preparation of an antigenic commposition according to claim
4, comprising ruixiog the ingredicats of the composition and slther freezing tiem and
drying the frozen mixture, or spruying them. |
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REPUBLICA DE COLOMBIA 6
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO [\

2020
Bogotd D.C.,

Doctor{a)

LLOREDA RICAURTE ALICIA
Apoderado{a) y/o Representante de
GLAXOBMITHKLINE BICLOGICALS B.A.

REFERENCIA Radicacién No. 05 12153
Solicitud internacional PCT/EP2003/009010
Fecha inicio fase nacional 13/03/2005

Trémite 11
Evento a7e
Actuacién 416
Oficio No. 1406
Folios 1

Teniendo cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, refine los requisitos de forma establecidos en
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacifn en
Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la Buperintemdencia
da Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
Comunicaciones para efecto de su publicaclién en la Gaceta de Propiedad Industrial.

ALIX SPEDES DE VERGEL
Jefe de la divisién de Nuevas Creaclones

adpal0



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 05-012153

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCI N
PCT FUE PUBLICADb EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 570
DE FECHA 30 DE NOVIEMBRE DEL 2008, EL TERMINO HABIL SERALADO

POR LA LEY EXPIRA EL 01 DE MARZO DEL 2007

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

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

s : NO_ _X

Bogota D.C., Junio de 2007

|\



RADICACION: 5-12153

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y C MERCIO

EDICTO No. 11908

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE S8ABER:

Pégina 37 de 40

1\?

Que esin Superintendencia profirid Resolucién No. 18231 de 22-JUN-20087. Que el conlenido de !a parts resclutiva es como sigue: El
Superintendenta de industria y Comerclo.

RESUELVE

ARTICULD PRIMERO: Declarar abandonada la solickhud de privisgio de patente de
Invencidn que extrd an fase nacional en virhd del Tratado de Cooperacidn en Meterde de
Patantas (PCY), te acuerdo con lss remones expusatas an la parte conaidentiva de

presants rescluckn.
ARTICULO SEGUNDO: Notificer parscnaimente ol contenido de ls pressnte resoluciin a 2a

MIMWMonmhanmmumdem
lagal da Glanosmithkdine Biclogicals 5 A, entregAndole copia de ia misma, advirtédndole que
contra slia procade &l recurso de reposicldn Interpuesto ante el Superintandante de industria
y Comercic, al momento de ks nolificacidn o dentro de las 5 dias hablies sigulentss s eils.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Duda an Bogotd, D.C., 8 los 2248 20

Para notificar a los interesados, sa fila el
COMERCIO, por el término de (10) diez dias tadvs a partir de las 8:00 a.m. de hoy.

Secretaria General Ad-Hoc 09-JUL-2007 Este adicto se desfile hoy 23-JUL-2007 & las 4:30 p.m
Secrataria General Ad-Hoc

EDICTO No. 11888

http://docs.sic.gov.co/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=09-7-2007&kini=40

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,
DICTO en lugar visibie al plblico en la SUPERINTE NCJA DE INDUSTRIA Y

06/07/2007



