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3. Datos del Apoderado:
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Sefor

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DI;VISION DE NUEVAS CREACIONES

E.. S.

I
!

| Re: PI.-BIOGEN IDEC HEMOPHILIA, INC-Solicitud de Patente de Invencidn en

' Fase Nacional PCT para "POLIPEPTIDOS QUIMERICOS E HiBRIDOS DEL

| FACTOR VIII, Y SUS METODOS DE USO".-Clase A61K 38/37.-Expediente

f

!

2014,
I

|

que es deseo del solicitante realizar de manera voluntaria una modificacién sobre el capitulo

reivindicatorio originalmente presentado, de forma tal que el nuevo capitulo pasa a estar

numero 14-011.134-

1. Me refiero a mi solicitud de examen de patentabilidad del pasado 04 de noviembre de

%. Debidamente autorizado por mi Representado, me permitd manifestar a ese Despacho

conformado por 28 reivindicaciones como se explica a continuacién:
! _

| Nuevo capitulo
reivindicatorio

Sustento

Reivindicacion 1

Encuentra sustento en la pagina 5 paradgrafo [26] y [29],
asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina

15, paragrafo [83].

: Reivindicacidon 2

Encuentra sustento en Ia_pa’gina 5 paragrafo ‘[26] y [29],
asi como en las paginas 8-9 paragrafo'[44] y en la pagina
15 paragrafo [83] y en la pagina 48 paragrafo [181].

[ Reivindicaciéon 3

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26], [28] y
[29], asi como en las paginas 8-9, paragrafo [44] yenla
pagina 15, paragrafo [83] y en la 47 paragrafo [179].

\ " Reivindicacién 4

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29],
asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina
15, paragrafo [83] y en la 48 paragrafo [181].

| Reivindicacion 5

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29],
asi como en las paginas 8-9 para’g'rafo [44] y en la pagina
15, paragrafo [83] y en la 48 paragrafo [181].

Reivindicacién 6

Encuentra sustento en la pagina 5 parégrafo [26], [28] ¥
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[29], asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la
pagina 15,,pa_ra’grafo [83].

Reivindicacion 7

Encuentra sustento en la pagina 5-6, paragrafo [30],
paginas 48-49, paragrafos [182] y pagina 51 paragrafo
[190]. '

Reivindicacion 8

Encuentra sustento en la pagina 5, paragrafo [26, 28 y
29], asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la
pagina 15 paragrafo [83].

Reivindicacion 9

Encuentra sustento en la pagina 6 paragrafo [26] y [29],
paginas 8-9 paragrafo [44] pagina 15, paragrafo [83] y la
reivindicacion 137 actualmente presentada.

Reivindicacion 10

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29],
‘asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina
'15, paragrafo [83].

Reivindvicacién 11

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29],
asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina
15, paragrafo [83].

Reivindicacion 12

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29],
asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina
15, paragrafo [83].

Reivindicaciéon 13

-Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29],

asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina
15, paragrafo [83].

Reivindicacion 14

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29],
asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina
15, paragrafo [83].

Reivindicacion 15

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29]
paginas 8-9, paragrafo [44], pagina 15 paragrafo [83],
pagina 16, paragrafo [85] y pagina 47 paragrafo [180].

Reivindicacién 16

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29]
paginas 8-9, paragrafo [44], pagina 15 paragrafo [83],
pagina 16, paragrafo [85] y pagina 47 paragrafo [180].

Reivindicacién 17

Encuentra sustento en la pagina 5-6, paragrafo [30],
pagina 18, paragrafo [92] y paginas 48-49, paragrafo
[182]. '

Reivindicacién 18

Encuentra sustento en la pagina 5, paragrafo [26] y [29],
pagina 6 paragrafo [31], paginas 8-9 pardgrafo [43/44],
pagina 10, paragrafo [54] y pagina 15 paragrafo [83].

Reivindicacion 19

Encuentra sustento en la pagina 5, paragrafo [26] y [29],
pagina 6 paragrafo [31], paginas 8-9 paragrafo [43/44],
‘pagina 10, paragrafo [54] y pagina 15 paragrafo [83].
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Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29]
paginas 8-9, paragrafo [44], pagina 15 paragrafo [83],
pagina 61, paragrafo [222]. . |

Encuentra sustento en la pég’iné 5 paragrafo [26], pagina
7 paragrafo [34], paginas 8-9, paragrafo [44]', pagina 9

Reivindicacion 20

Reivindicacion 21
paragrafo [49], y pagina 15 paragrafo [83].

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29]
paginas 8-9, para’gréfo [44], pagina 15 paragrafo [83],
pagina 53, paragrafos [198/199].

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29]
paginas 8-9, paragrafo [44], pagina 15 paragrafo [83],
pagina 53,_para'gfafos [198/199].

Encuentra sustento en la pagina 5, parégréfo‘ [26y 29],
paginas 8-9 paragrafo [44], pagina‘ 15, pa_régrafo [83]y

Reivindicacion 22

Reivindicacion 23

Reivindicacion 24

pagina 64.

Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29],

. asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina -

Reivindicacion 25 , _ - L '
_ . 15, paragrafo [83] y en la 48 paragrafo [181] y pagina

64. _ _
Encuentra sustento en la pagina 5 paragrafo [26] y [29],

. asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina
Reivindicacion 26 , - , ' ;
15, paragrafo [83] y en la 48 paragrafo [181] y pagina

64.
Encuentra sustento en la pagina 5 parégrafo [26]y [29],
, asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina
Reivindicacion 27 , : L o

15, paragrafo [83] y en la 48 paragrafo [181] y pagina

64.
Encuentra sustento en la pa'giné 5 paragrafo [26] y [29], -
o . asi como en las paginas 8-9 paragrafo [44] y en la pagina
Reivindicacion 28 i ,

15, paragrafo [83] y en la 48 paragrafo [181] y pagina

64.

Me permito de igual forma aclarar que el sustento de las modificaciones antes
mencionadas tienen como base la descripcion tal y como se presentd en la solicitud PCT en

su idioma original (Versidén en inglés), y que corresponden a la traduccion presentada en

Colombia como parte de la solicitud.

De acuerdo con lo anterior, me permito manifestar a ese Despacho que la anterior

modificacion no amplia de ninguna manera el alcance de la invencion tal como fue
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presentada originalmente, cumpliendo por lo tanto a cabalidad con las disposiciones de
patentabilidad establecidas en el Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000.

3. Por otra parte, atentamente me permito allegar los recibos de pago de la tasa

establecida para las reivindicaciones adicionales de la solicitud arriba mencionada.
Me permito aclarar que dicho pago- corresponde a las reivindicaciones 11 a 28 del
~ nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se adjunta al presente memorial y deberd ser
estudiado junto con la presente solicitud. '
4, Anexo me permito presentar:

(a) Formulario Unico de correcciones y modificaciones;

(b) Recibo nimero 14-127877, expedido por la Superintendencia de Industria y

Comercio, que acredita el pago de las modificaciones mencionadas;
() Recibo nimero 14-129210, expedido por la Superintendencia de Industria y

Comercio, que acredita el pago-de la tasa que causan las reivindicaciones
adicionales, y ' ' '

(d) Copia de las paginas 118 a 122 que corresponden al capitulo reivindicatorio

modificado que consta de 28 reivindicaciones y que reemplaza al originalmente
presentado. ' ' o

5. Ruego a usted tomar atenta nota dé lo anterior y proceder de conformidad.

Sefior Superintendente,

ALICIA LLOREDA RICAURTE
T.P.53.215 -

Direccién para Notificaciones: notificavcioneSpatentes@IIoredaca-macho.com
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REIVINDICACIONES

T Una cofhposicién farmacéutica que comprende (i) un polipéptido quimérico
que comprende una porcién del Factor VIII (FVII) y una segunda porcién, y (ii) al
r[nenos un excipiente farmacéuticamente aceptable, en donde por lo menos
aproximadamente 1%, aproximadamente 5%, aproximadamente 10%,
aproximadamente 15%, aproximadamente 20% o aproximadamente 25% del
g)olipéptido quimérico comprende FVIII de cadena simple en la porcién FVIYII.

{

| 2. La composicion. farmaceutica de acuerdo con la reivindicacion 1, en
donde aproximadamente 1% - aproxmadamente 10%, aproxumadamente 5% -
aproxumadamente 15%, aproximadamente 10% - .aproximadamente 20%,
aproxumadamente 15% - aproximadamente 25%, 'aprox1madamente 20% -
aproximadamente 30%, aproximadamente 25% - aproximadamenté 35% o
aproxmadamente 30% - aproximadamente 40% del pollpeptldo qwmenco es FVIII de
cadena simple en la porcién FVIII. '

|

| 3. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2, en
donde al menos 75% del polipéptido quimérico comprende FVIII procesado en la

porC|on FVIII.
[

| 4. La composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
ireivindicaciones 1 a 3, en donde apro_ximadémente 15% hasta apfoximadamente
:25% del polipéptido quimérico comprende FVIil de cadena sirr:\ple'en la porcién del
’FVIII y aproxirhadamente 75% hasta aproximadamente 85% del polipéptido
[quimérico comprende FVIII procesado en la porcién FVIII. | | |

T 5. La composicion farmaceutlca de acuerdo con cualquiera de Ias
reivindicaciones 1 a 4, (i) en donde aprOXImadamente 25% del polipéptido qwmenco
| comprende FVIII de cadena simple en la porcion FVIII y aproximadamente 75% del
’polipéptido quimérico comprende FVIII procesado en la porcién FVIII (i) en donde
aproximadamente 20% del pollpeptldo qwmerlco comprende FVIIl de cadena simple
len la porcion FVIIl y aprOXImadamente 80% del polipéptido qwmerlco comprende

: FVIII procesado en la porcion FVIII, o (iii) en donde -aproximadamente 15% del

|



119

polipéptido quimérico comprende FVIII de cadena simple en la porcién del FVIII y
aproximadamente 85% del polipéptido quimérico comprende FVIII procesado en la
porcion FVIII. |

6. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 5, en donde el FVII de cadena simple comprende una cadena

pesada y una cadena liviana conectadas por medio de un enlace peptidico.

7. La composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6, en donde el FVIIl de cadena simple tiene una actividad FVIII

comparable a un polipéptido que consiste de FVIII procesado.

8. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 3 a 7, en donde el FVIIl procesado comprende dos éadenas, una -
primera cadena que comprende una cadena pesada de FVII| y-una’ segunda cadena
que comprende una cadena liviana de FVIll, en donde la primera cadena vy Ia

segunda cadena estan asociadas por medio de un enlace metallco

9. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquie'ra de las
reivindicaciones 1 a 8, en donde el pollpetldo qwmerlco es un pollpeptldo FVIII de
accién prolongada.

10. La composicion férmacéutica de acuerdo coh cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 9, en donde la segunda porcion comprende una region Fc,
albumina, una secuencia de PAS, transferrina, CTP (péptido C-terminal de 28
aminoacidos (CTP) de hCG con sus 4 O-glicanos), polietilenglicol- (PEG)
hidroxietilaimidon (HES), polipéptido de union a albumlna moléculas pequenas de

union a albimina, o dos 0 mas combinaciones de las mismas.

11.  La composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 10, en donde la segunda porcién comprende una region Fc..
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12. La composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las

reivi_ndicaciones 1 a 11, en donde el polipépﬁdo quimérico es hibrido de monémero y
* dimero de FVilIFc.

\ 13. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las

| reivindicaciones 1 a 12, en donde la porcion FVIII comprende FVIII con una
' supresion del dominio B o FVIII maduro-de longitud compfleia.

l 14. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicaciéon 13, en

*donde el FVIII de cadena simple o el FVIII procesado comprende FVIll con una
\supresmn del domlnlo B.

b
|
b

16. La composncuon farmaceéutica de acuerdo con cualqwera de las
|

reivindicaciones 1 a 14, en donde el residuo 1645 corresponde a FVIIl maduro de

-|ongitud completa, el residuo 1648 corresponde a FVII madu‘ro de longitud completa,

b ambos residuos en el FVIII de cadena simple son arginina.
|

|

l

: 16. La composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
l

reivindicaciones 1 a 14, en donde el residuo 1645 cc_jrrésponde a FVIIl maduro de
Ibngitud completa, el residuo 1648 corresponde a FVIII madurb de longitud

completa o ambos residuos en el FVIIi de cadena simple presentan una sustitucion
o mutacion en comparacién con el FVIll de t|po nativo.

|
b
l

i 17.  La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
I

reivindicaciones 7 a 16, en donde la actividad del FVIII se mlde in vitro mediante un
ensayo cromogeénico.

|

I

! 18. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
|

reivindicaciones 1 a 17, en donde el polipéptido quimérico tiene una vida media mas

Iar‘ga que la del polipéptido que consiste de la porcion FVIII.
\ ' o
|
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19. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 18, en
donde la vida media es por lo menos aproximadamente 1.5 veces mas larga que la

vida media del polipéptido que consiste de la porcion FVIIL.

20. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 19, que es mas estable que una composicién que comprende
FVIII procesado sin FVIII de cadena simple.

21. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 20, que es adecuada para la administracion a un humano.

22. La composicién farmacéutica de acuerdo- con cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 21, que es adecuada para la administracion parenteral a un
humano. |

23. La composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiefa de las
reivindicaciones 1 a 22, que es adecuada para la inyecCién subcutanea,
interdérmica, intravascu'lar, intravenosa, intramuscular, 'espina_‘l, “intracraneana,
intratecal, intraocular, periocular, intraorbital, intrasinovial o intraperitoneal a un
humano. ' |

24. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 23, la cual es liofilizada. | '

25. Una composicion farmacéutica liofilizada que comprende (i) un
polipéptido quimérico que comprende. una porcion del Factor VI (FVIII) y una
segunda porcion, y (ii) por lo menos un"exc'ipiente- farmacéuticamente aceptable, en
donde aproximadamente 15% a apr_oximadamente 25% 'del 'polipéptido‘ quimeérico
comprende FVIII de cadena simple en la porcion de FVIll 'y aproximadamente 75%
hasta aproximadamente 85% del polipéptido quimérico corhprende FVill procesa'do
en la porcién FVIIL. -
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26. Una composicion farmacéutica liofilizada que comprende (i) un
polipéptido quimérico que comprende una porcién del Fact_or VI (FVIT) y una
segunda porcion, v (ii) por lo menos un excipiente farmacéuticamenté aceptable, en
donde aproximadamente 25% del polipéptido quimérico comprende FVilI de cadena
simple en la porcion de FVIII y aproximadamente 75% del polipéptido quimérico
comprende FVIII procesado en la porcion FVIII. |

27. Una composicion farmacéutica liofilizada que comprende (i) un
polipéptido quimérico que comprende -una porcién del Factor VIl (FVHI) y una
segunda porcion, y (i) por lo menos un excipiente farmacéuticamente aceptable, en
donde aproximadamente 20% del polipéptido quimérico comprende FVIl de cadena
simple en la porcién de FVIIl y aproximadamente 80% del polipéptido quimérico
comprende FVII procesado en la porcion FVIIL. - |

28. Una composicion farmacéuticé liofilizada quel comprende (i) un
polipéptido quimé‘rico que comprende una porcion del Factor VIl (FVIIl) y una
segunda porcion, y (ii) por lo menos un excipiente farmacéuticamente aceptable, en
donde aproximadamente 15% del polipéptido quimérico ,co_mprénde FVIIl de cadena -
simple en la porciéon de FVIII y aproximadamente 85% del bo|ipéptido quimérico
comprende FVIII procesado en la porcion FVIIL. ' |



1
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[ C ' RECIBO DE CAJA No. 14 - 127877

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Diciembre 01 de 2014 - 16:43:42
RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A. NI 830.022.145

' *** Soporte del Pago ***

TIPO PAGO BANCOQ CUENTA No PAGO FECHA PAGO VR PAGQ
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062870282 702288226 01/12/2014 12.602.000.00

' *** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTQO Vr UNDITARIO  Vr CONCEPTO

1 50605-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICACIONES N.CREACION

CORRECCION A SOLICITUD 128.000.00 128.000.00
EN TRAMITE / MODOFICA $7128.000.00
SON: ** INTIOCHO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

I TSR

| I Fecha: 2014-12-05 12:57:29 Dep. 2020 DIR.NUEVASCR
ReCibO de’Caja Aplicado al EXpediente NO. Tra. 11 PATENTE,Y” Eve: 378 FASENAC|ONAL|

Act. 608 MODIFICASOLICIT  Folios: 10

;;
|

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

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
|
chlarrL\bre 1 de 2014 - 16:43:45
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Industria y Comercio ,
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RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A. NI 830.022.145

*** Soporte del Pago ***

TIPO PAGO BANCO CUENTA No PAGO FECHA PAGO VR.PAGO
RECIBO DE CA 999999999 70304 03/07/2014 1.000.00
RECIBO DE CA 999999999 127889 01/12/2014 464.000.00
RECIBO DE CA 995999999 127893 0171272014 217.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTO Vr.UNDITARIO Vr.CONCEPTO
18 50005-01-01 SOLICITUDES 1607 REIVINDICACION PATENTE UNITARIA 31.000.00 558.000.00
ADICIONAL ATAS 10 INIC $558.000.00

SON: *"QUINIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

espon ble:

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Rbing o G sltaco o ExpcereNo IR
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Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogot4, D.C.- Colombia

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