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Respuesta al requerimiento contenido en el oficio No. 7339

JUAN CARLOS URIBE RESTREPO, mayor de edad, domiciliado en la ciudad de
Bogota D.C, Republica de Colombia, abogado titulado e identificado como aparece al pie
de mi firma, actuando en mi calidad de apoderado de la sociedad FUNDACAO
OSWALDO CRUZ con domicilio en Rio de Janeiro, Brasil, me permito dar respuesta al
requerimiento proferido por su Despacho, mediante oficio No. 7339 notificado por fijacion
en lista de 9 de mayo de 2012, y a la prérroga presentada el 5 de julio de 2012, de acuerdo
con las consideraciones y documentos anexos, sefialados a continuacion:

1. Manifiesto

En el oficio No. 7339 ésa entidad requirié aclarar el nombre del solicitante de la
patente de la referencia, al sefialar que éste diferia de la publicacién internacional.

Entendemos que lo anterior se debi6 a que por un error en dicha publicacién aparecia
como solicitante de la patente: FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ) -
SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO, debiendo ser tnicamente
FUNDACAO OSWALDO CRUZ.

No obstante, dicho error ya fue corregido ante la Oficina Internacional, e incluso la
publicacion internacional ya aparece con el respectivo ajuste, como solicito a ésa
entidad corroborar:

(71} Requeronte (prmy fodes o7 Kvtadas designados, evcen
US) . FUNDACAD OSWALDO CRUZ [BRORL

b Avenida Brasil, N' 4363, Manguinhos, Copr 2H045-900,
i Rio de Janeiro, RI(BR),

En todo caso, adjunto con el presente memorial una copia de la publicacion con la
correccién pertinente.

Por tanto, me permito reiterar que el solicitante de la patente citada en la referencia
corresponde a FUNDACAO OSWALDO CRUZ.

2. Anexo

Calle 938 No. 12-48 P. 4, Bogota D.C., 110221, Colombia
Tels.: (57-1) 601 9660 — 621 5810 Fax: (57-1) 611 4209 — 635 1914
E-mail: tum@tumnet.com Website: http://www.tumnet.com



2.1 Original del documento de cesién otorgado por los sefiores ADA MARIA DE
BARCELOS ALVES, ADRIANA DE SOUZA AZEVEDO, RICARDO
GALLER y MARCOS DA SILVA FREIRE, a favor de la sociedad
FUNDACAO OSWALDO CRUZ.

El mencionado documento se encuentra acompafiado de su respectiva traduccién
al idioma Espafiol, junto con las legalizaciones correspondientes ante el
Consulado de Colombia en Brasil, y el respectivo aval del Ministerio de
Relaciones Exteriores de Colombia.

3. En consecuencia, dado que ya se ha cumplido con las exigencias contenidas en el
Oficio No. 7339, solicito ante ésa entidad proceder con el tramite de rigor, ordenando
la publicacién del extracto de ésta solicitud en la respectiva Gaceta de la Propiedad
Industrial.

Del Sefior Jefe de la Direccién,

JYAN CARL.OS URIBE RESTREPO

.C. 79.159.313 de Usaquén
P.A. 54493 del C.S. dela J.

4290210246607/MGR
COLO 0629 0301 53579
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Traduccion oficial hecha por Jimena Escobar Uribe, traductora e intérprete oficial segiin resolucion - o
No. 0369 de 1995 del Ministerio de Justicia, del documento legalizado mediante la APOSTILLAS § 2 g’;
No. LMIP14567488 de 15 de agosto de 2012 expedida en Colombia correspondiente a un - gg
docunmiento de cesion otorgado a favor d¢ FUNDACAO OSWALDO CRUZ, FIOCRUZ, § _% g
domiciliada en Rio de Janeiro, Brasil. =2 g

ACUERDO DE CESION

Este Acuerdo estd hecho entre Ada Maria de Barcelos Alves, Adriana de Souza
Azevedo, Ricardo Galler y Marcos da Silva Freire, ciudadanos Brasileros, domiciliados
en la ciudad de Rio de Janeiro, Brasil (de ahora el adelante denominados CEDENTES) y
por otro lado, Fundacao Oswaldo Cruz, una sociedad constituida y existente de acuerdo
con las leyes de Brasil, domiciliada en la ciudad de Manguinhos 21045-900, Rio de Janeiro,

Brasil, la cual estd representada por Jorge Bermudez (de ahora en adelante denominada
CESIONARIO).

CLAUSULA PRIMERA: El CEDENTE es el inventor de la siguiente solicitud de
patente:

Solicitud de Patente;

METODO, PLASMIDEO Y COMPOSICION PARA INDUCIR UNA RESPUESTA

INMUNE CONTRA VIRUS DE LA DENGUE BASADO EN VACUNAS DE
ADN Y VIRUS QUIMERICOS

Expediente No.: 12-069004

Fecha de presentacion de la

Fase Nacional del PCT en Colombia: 26 de abril de 2012
Fecha de presentacion de la prioridad: 1 de octubre de 2009

CLAUSULA SEGUNDA: El CEDENTE por medio del presente declara que cede de

manera universal, gratuita y libre de cualquier gravamen, la propiedad y todos y cualquier
derecho y privilegio inherente a la invencién contenida en la solicitud de patente
mencionada en la CLAUSULA PRIMERA del presente, a favor del CESIONARIO,

estando el ultimo, por lo tanto, legitimado para considerarse como el tnico propietario y
disponer de dichos derechos como lo considere conveniente para sus intereses.

CLAUSULA TERCERA: El CEDENTE por medio del presente declara que no se

reserva para €l mismo ni para otro tercero cualquier derecho sobre la creacion comprendida
en la presente solicitud de patente. '

0



CLAUSULA CUARTA: El CESIONARIO declara que reconoce y esta de acuerdo con la
mencionada cesion.

Firmado el dia 4 de mayo de dos mil doce (2012)

e it e
Traductor e Intérprete Oficial

Rawolucion Ne. 0369 Min. Justicia 1995

Fundacao Oswaldo Cruz: Firmado por Jorge Bermudez, Vicepresidente
Ada Maria de Barcelos Alves: Firmado por firma ilegible

Adriana de Souza Azevedo: Firmado por firma ilegible

Ricardo Galler: Firmado por firma ilegible

Marcos da Silva Freire: Firmado por firma ilegible

sk ek sk ok ok sk ok sk sk sk sk ok ok ok ok

APOSTILLA

Nota del Traductor: Las legalizaciones consulares y la Apostilla No. LMIP14567488 de 15 de

agosto de 2012 expedida en Colombia no requieren de traduccién por encontrarse en idioma
espaiiol.

N
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ASSIGNMENT AGREEMENT

This Agreement is made between ADA MARIA DE BARCELOS ALVES, ADRIANA DE
SOUZA AZEVEDO, RICARDO GALLER, and MARCOS DA SILVA FREIRE, a Brazilian
citizens, domiciled in the city of Rio de Janeiro, Brazil (hereinafter called the ASSICNOR), and
_ by on the other part, FUNDACAO OSWALDO CRUZ, FIOCRUZ, a corporation organized

and existing in accordance with the laws of Brazil, domiciled in the city of Manguinhos 21045-
900 Rio de Janeiro, Brazil, which is represented by JORGE BERMUDEZ, (hereinafter called

A§SIGNEE).
FIRST CLAUSE: The ASSIGNOR is the inventor of the following patent application:
Patent Applicatién I METODO, PLASMIDEO Y COMPOSICION
- PARA INDUCIR UNA RESPUESTA IMMUNE
CONTRA VIRUS DE LA DENGUE BASADO
EN VACUNAS DE ADN Y VIRUS QUIMERICOS
File No. : 12-069004
N Coem )

I R Al
I

Filing-Daté :PCT National

Face in Colombia : APRIL 26, 2012.
Priority Filing Date : OCTOBER 1, 2009
"SECOND CLAUSE: The ASSIGNOR ‘states hereby, that it assigns universally,

gratuitously and free of any encumbrances, the ownership and all
and any rights and privileges inherent to the invention contained in
the patent application mentioned in the FIRST CLAUSE hereunder,
on behalf of the ASSIGNEE, being the latter therefore entitled to

consider itself as the sole proprietor and to dispose of said rights as

it may be deem convenient for its interests.
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THIRD CLAUSE: The ASSIGNOR declares hereby, that it does not reserve for itself
' or for another third party any rights over the creation encompassed

in the present patent application.

FOURTH CLAUSE: - The ASSIGNEE states, that it acknowledges and agrees the

mentioned assignment.

Signed W Yy _dayof V\O\Vé)/

»

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Ada Maria de Barcelos Alves

Adriana de Souza Azevedo
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12) PEDIDO INTERNACIONAL PUBLICADO SOB O TRATADO DE COOPERACAO EM MATERIA DE PATENTES
(PCT)

. VERSAO CORRIGIDA
(19) Organizagiio Mundial da 5

+ " Propriedade Intelectual . 000 OO

Secretaria Internacional

/ (10) Nimero de Publicacio Internacional
(43) Data de Publicaciio Internacional — WO 2011/038473 A8
7 de Abril de 2011 (07.04.2011) WIPQ!|PCT

(51) Classificaciio Internacional de Patentes : (74) Mandatirio : DE ALMEIDA, Katia F.; Bhering,
A61K 39/12 (2006.01) CI12N 15/86 (2006.01) Almeida & Associados, Rua Beneditinos 16, 11° Andar,
CI2N 7/01 (2006.01) A61P 31/14 (2006.01) 20081-050, RJ/RJ (BR).

C12N 15/40 (2006.01) (81) Estados Designades (sem indicagdo contrdria, para todos

(21) Nuamero do Pedido Internacional : os tipos de protecdo nacional existentes) : AE, AG, AL,

PCT/BR2010/000323 AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BR, BW, BY,

BZ, CA, CH, CL, 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,

(22) Data do Depébsito Internacional :
1 de Agosto de 2010 (01.08.2010)

(25) Lingua de Depésito Internacional : Portugués KR, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LY, MA, MD,
R . . ME, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI,
(26) Lingua de Publicagdo : Portugués NO, NZ, OM, PE, PG, PH, PL, PT, RO, RS, RU, SC, SD,
: Py . SE, SG, SK, SL, SM, ST, SV, SY, TH, TJ, TM, TN, TR
(30) Dados Relativos a Prioridade : SE, SG, SK, SL, > D7y Vs O, 23 s 2 2t
PI0904020-0 TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA, ZM, ZW.
1 de Outubro de 2009 (01.10.2009) BR (84) Estados Designados (sem indicagdo contrdria, para todos
(71) Requerente (para todos os Estados designados, exceto os tipos de protecdo r egional e,'tistentes)‘: ARIPO (BW,
US) : FUNDACAO OSWALDO CRUZ [BR/BR]; GH, GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, Sz, TZ,
Avenida Brasil, N° 4365, Manguinhos, Cep: 21045-900, UG, ZM, ZW), Eurasidtico (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD,
~ - RU, TJ, TM), Europeu (AL, AT, BE, BG, CH, CY, CZ,
Rio de Janeiro, RJ (BR).
DE, DK, EE, ES, FL, FR, GB, GR, HR, HU, IE, IS, IT, LT,
(72) Inventores; e LU, LV, MC, MK, MT, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK,
(75) Inventores/Requerentes (para US unicamente) : ALVES, SM, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, GN, GQ,
Ada Maria de Barcelos [BR/BR]; Rua das Laranjeiras GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

210, apt. 1010, Laranjeiras, 22240-000, Rio de Janairo, RJ/ .
(BR). AZEVEDO, Adriana de Souza [BR/BR]; Rua Dr. Publicado:

March 230, apt. 1104, Bloco 3, 24650-110, Barmeto, — com relatério de pesquisa internacional (Art. 21(3))
Niteréi, RJ (BR). GALLLER, Ricardo [BR/BR]; Av.

Brasil 4365, Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, com listagem de sequéncias, parte da descri¢do (Regra

21045-900, Manguinhos Rios de Janairo, RJ (BR). 32(2)
FREIRE, Marcos da Silva [BR/BR]; Av. Brasil 4365, (48) Data de publica¢iio da presente versido corrigida :
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, 21045-900, 19 de Julho de 2012

Manguinhos Rios de Janairo, RJ (BR). (15) Informagsio sobre Corregio :

MISSING

(54) Title : METHOD, KIT, PLASMID AND COMPOSITION FOR INDUCING AN IMMUNE RESPONSE TO DENGUE
VIRUS, ON THE BASIS OF DNA AND CHIMERIC VIRUS VACCINES

(54) Titulo : METODO, KIT, PLASMIDEO E CQMPOSICAQ PARA INDUZIR RESPOSTA IMUNE CONTRA VIRUS DA
DENGUE BASEADO EM VACINAS DE DNA E VIRUS QUIMERICOS

(57) Abstract : The present invention relates to a method for inducing an immune response to the dengue virus, on the basis of DNA
and 17D chimeric virus vaccines in combined or co-administered immunisation. The scope of the present invention also includes
DNA vaccines against the four serotypes of the dengue virus, produced by forming, from each viral serotype of the dengue virus
(DENV1-4), various recombinant plasmids that contain the gene that codes for the E protein, or that contain only the sequence that
corresponds to the domain IIT of this protein. The invention also provides a vaccine composition consisting of (a) DNA vaccines
against the four serotypes ot the dengue virus; (b) chimeric viruses comprising the moditied yellow fever vaccination virus 17D; and
{c) a pharmaceutically acceptable carrier, all of which are covered by the scope of the invention,

(57) Resumo : A presente inveng&o se referc a um método para induzir resposta imune contra virus da dengue bascado em vacinas
de DNA e virus quiméricos 17D em imunizagdes combinadas ou coadministradas. Tambén estdo dentro do escopo da presente
invengdo, vacinas de DNA conira os quatro sorotipos do virus dengue a partir da construgdo de diferentes plasmideos recombinantes
contendo o gene que codifica a proteina E, ou somente a seqiiéncia que corresponde ao dominio 11I desta proteina, a partir de cada
sorotipo viral do virus dengue (DENV1-4). A invengfio fornece ainda uma composi¢do vacinal consistiendo de (a) vacinas de DNA
contra os quatro sorotipos do virus dengue, (b) virus quiméricos compreendendo o virus vacinal de febre amarella 17D modificado;
¢ (c) um veiculo farmaceuticamente aceitavel, esta inclnido no escopo de protegdo.
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1. (WO2011038473) METHOD, KIT, PLASMID AND COMPOSITION FOR INDUCING AN IMMUNE RESPONSE TO DENGUE VIRUS, ON THE
BASIS OF DNA AND CHIMERIC VIRUS VACCINES

PCT Biblio. Data Description Claims National Phase Notices Documents

Latest bibliographic data on file with the International Bureau « Submit obsérvatiohi
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Pub. No.: WO/2011/038473 International Application No.: PCT/BR2010/000323
Publication Date: 07.04.2011 International Filing Date: 01.08.2010
IPC: A61K 39/12 (2006.01), A61P 31/14 (2006.01), C12N 15/40 (2006.01), C12N 15/36 (2006.01), ®
C12N 7/01 (2006.01)

Applicants: FUNDAGAO OSWALDO CRUZ [BR/BRY]; Avenida Brasil, N° 4365 Manguinhos Cep: 21045-900, Rio de
Janeiro, RJ (BR) (For All Designated States Except US).
ALVES, Ada Maria de Barcelos [BR/BRY; (BR) (For US Only).
AZEVEDO, Adriana de Souza [BR/BRY; (BR) (For US Only).
GALLLER, Ricardo [BR/BR]; (BR) (For US Only).
FREIRE, Marcos da Silva [BR/BRY; (BR) (For US Only)
Inventors: ALVES, Ada Maria de Barcelos; (BR).
AZEVEDO, Adriana de Souza; (BR).
GALLLER, Ricardo; (BR).
FREIRE, Marcos da Silva; (BR)

Agent: DE ALMEIDA, Katia F.; Bhering, Aimeida & Associados Rua Beneditinos 16, 11° Andar 20081-050, RJ/RJ

(BR)
B;'t‘;’_'ty PI0904020-0 01.10.2009 BR
Title (EN) METHOD, KIT, PLASMID AND COMPOSITION FOR INDUCING AN IMMUNE RESPONSE TO

DENGUE VIRUS, ON THE BASIS OF DNA AND CHIMERIC VIRUS VACCINES

(FR) METHODE, TROUSSE, PLASMIDE ET COMPOSITION POUR INDUIRE UNE REPONSE
IMMUNITAIRE CONTRE LE VIRUS DE LA DENGUE, AU MOYEN DE VACCINS A ADN ET DE VIRUS
CHIMERIQUES .

(PT) METODO, KIT, PLASMIDEO E COMPOSICAO PARA INDUZIR RESPOSTA IMUNE CONTRA
VIRUS DA DENGUE BASEADO EM VACINAS DE DNA E VIRUS QUIMERICOS

Abstract: (EN)The present invention relates to a method for inducing an immune response to the dengue virus,
on the basis of DNA and 17D chimeric virus vaccines in combined or co-administered immunisation.
The scope of the present invention also includes DNA vaccines against the four serotypes of the
dengue virus, produced by forming, from each viral serotype of the dengue virus (DENV1-4), various
recombinant plasmids that contain the gene that codes for the E protein, or that contain only the sequence
that corresponds to the domain Ii! of this protein. The invention also provides a vaccine composition
consisting of (a) DNA vaccines against the four serotypes of the dengue virus; (b) chimeric viruses
comprising the modified yellow fever vaccination virus 17D; and (c) a pharmaceutically acceptable carrier,
ali of which are covered by the scope of the invention.
(FR)La présente invention concerne une méthode pour induire une réponse immunitaire contre le virus de
la dengue, au moyen de vaccins 4 ADN et de virus chimériques 17D, administrés en immunisation
combinée ou co-administrés. La présente invention conceme également des vaccins @ ADN contre les
quatre sérotypes du virus de 1a dengue, obtenus par construction de différents plasmides recombinants
contenant le géne codant pour la protéine E, ou seulement la séquence correspondant au domaine Il de
cette proteine, & partir de chaque sérotype viral du virus de la dengue (DENV1-4). L'invention se rapporte
en outre a une composition vaccinale comprenant (a) des vaccins a4 ADN contre les quatre sérotypes du
virus de la dengue, (b) des virus chimériques comprenant le virus vaccinal de la fievre jaune 17D modifié,
et (c) un véhicule pharmaceutiquement acceptable, ladite composition étant également couverte par la
protection.
(PT)A presente invengdo se refere a um método para induzir resposta imune contra virus da dengue
baseado em vacinas de DNA e virus quiméricos 17D em imunizagdes combinadas ou coadministradas.
Tambén estdo dentro do escopo da presente inveng3o, vacinas de DNA contra os quatro sorotipos do
virus dengue a partir da construcdo de diferentes plasmideos recombinantes contendo o gene que codifica
a proteina E, ou somente a seqiiéncia que corresponde ao dominio Hll desta proteina, a partir de cada
sorotipo viral do virus dengue (DENV1-4). A invengéo fornece ainda uma composigo vacinal consistiendo
de (a) vacinas de DNA contra os quatro sorotipos do virus dengue, (b) virus quiméricos compreendendo o
virus vacinal de febre amarella 17D modificado; e (c) um veiculo farmaceuticamente aceitavel, esta
incluido no escopo de protegio. -
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