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Asunto . Solicitud de patente para AGENTE FARMACEUTICO
QUE CONTIENE UN INHIBIDOR DE HER2 Y UN
AGENTE TERAPEUTICO HORMONAL O AGENTE

' | ANTICANCERIGENO EN COMBINACION |
| Solicitante :  TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED
o Clase . AB1K 031/337, AB1K 031/395, A61K 031/4747
Fecha de solicitud : 6 de mayo de 2009

CONTESTACION OFICIO No. 5912

1. Yo, Emilio FERRERO, en mi condicién de apoderado de la sociedad
solicitante, TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED, doy contestacion
al requerimiento efectuado por este Despacho mediante Oficio No. 5912 notificado
por fijacion en lista el 22 de mayo de 2009, para lo cual presento los siguientes
documentos: '

1.1. Un (1) documento en que consta la cesién del derecho a la patente
efectuada por los tres (3) inventores en favor de la sociedad TAKEDA
li% PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.

Se presenta este documento en original, el cual fue debidamente suscrito,
notarizado y legalizado por Apostille, junto con su correspondiente traduccién
oficial al espariol.

1.2. Formulario de modificaciones debidamente diligenciado, por el cual se
solicita a este Despacho tener como titulo de la patente solicitada el siguiente:

e

NIT 860.041.367-3
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CAVELIER

ABOGADOS

CAGENT |Ei FARMACEUTICO QUE CONTIENE"‘UN
INFIBIDOR-DE. HER2 Y UN AGENTE TERAPEUTICO
HORMONAL O AGENTE ANTICANCERIGENO EN"
COMBINACION” -

2. De acuerdo con lo anterior, comedidamente solicito a Usted proseguir con
el tramite de este asunto y ordenar la publicacién de la solicitud de la patente

identificada en la referencia.
Q/Q—/ CM

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

Sefiora Jefe,

COLO-14656-841-048-5
o v SDC\SCTID-154383\WPC 14656
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

reccion de Error Material

. Modlflcacnon auna sohc:tud

COMPANY LIMITED
Sociedad constituida” yrg

, AN IDENTIFICAClON ,
i ok V'C'huo ku; Osaka -5 = cc. D NIT D
Osaka5410045~ ;CE E] Otm'[]
1 Domicilio:  Nomero
i CesEeeeiJapén o
& Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
. +| E-mail: clientes@cavelier.com SRR .
IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
‘ Direcci6n: Carrera 42 No. 72-35 cC nT L
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2179211 ] ]
E.
O APODERADO . . . © Otro
E-mail: cavelier@cavelier.com

Numero: 438,019 TP 31.929

. 09045382

, e iulio de 2009

Poderes, si fuere el caso

OO0

personas juridicas.

Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones.

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean




NOMBRE:  EMILIO FERRERO

C.C. 438.019 de Usaquén T.P.A. 31,929
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Yo; (nosatros) abajo firmado (s)

1.
2.
3.

domiciliado(s) en

®

d.nvencién:

20t

ASSIGNMENT

I (we), the undesigned

1. Yoshikazu OHTA
2. Toshiyva TAMURA
3. Shinji TAKAGI

of

1. ¢/o Takeda Pharmaceutical Company Limited
10, Wadai, Tsukuba-shi, Ibaraki 300-4293 Japan
2. ¢/o Takeda Pharmaceutical Company Limited,
10, Wadai, Tsukuba-shi, Ibaraki 300-4293 Japan
3. ¢/ o Takeda Pharmaceutical Company Limited,
10, Wadai, Tsukuba-shi, Ibaraki 300-4293 Japan

IA

state(s) under aath to be sole and true inventor(s) of the inventian:

COMBINATION DRUG

declaro(amos) ast mismo que cedo{emas) y transfiero(erimos), sin
imitacién, a favor de la sociedad

state as well, that assign, without reservations or limitations in Fxrvour
of , .

Takeda Pharmaceutical Company Limited

:onstituida y existente de conformidad con las leyes de

a corparation constituted and existing in conformity with the laws of
Japan

lomiciliada ea

domiciledin ]-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku,
Osaka-shi, Osaka 541-0045 Japan

odos los derechos inherentes a dicha invencién y que la citada
-ompaiiia queda facultada para solicitar en su nombre Ia patente
le invencién correspondieate en la Repitblica de Colambia.

aﬂﬁghtsiﬂhmtosaidiﬁvcnﬁunandthattbe.:bovemminned
companyhcmbyisenabledtnappiy,initsname,fuqthe
carresponding patent invention, in the Republic of Colombia

Dado y firmado hoy/Given and signed this

day of

200

en/in

Firma/Signature

Lot

m |
ﬂ b2
Yoshikazu OHTA 2. \-’E‘\ 1 P 7 . Toshiva TAMURA

vV

Shinji TAKAGI

af’

© CAVELIER ABOGADROS
WFPODEDL- 374






APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAPAN
This public document
2. has been signed by Tatsumi NAKAMURA

3. acting in the capacity of Notary Public of the Mito
District Legal Affairs Bureau

4. bears the seal/stamp of Tatsumi NAKAMURA, Notary Public
Certified

5. at Osaka 6. APR. 16.2009

7. by the Ministry of Foreign Affairs
8. No.. 2178

9. Seal/stamp: 10. Signature: I

Haa AT

Noriko KAWAHITO

For the Minister for Foreign Affairs a2
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CERTIFICATE

This is to certify that the annexed Notarial 'Certiﬁcate has been executed by Notary, duly
authorized and practising in Ibaraki, Japén, and that the Official Seal appearing on the same is
genuine. |

Date APR.14.2009

Masamitsu Munakata

Director of the Mito District Legal Affairs Bureau

<V
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Registered No.101of 2009

NOTARIAL CERTIFICATE

This is to certify that Yoshikazu OHTA, Toshiya
TAMURA and Shinji TAKAGI, signed the attached
document in my presence on this 14th day of April,

2009.
HiTo DisTRICT
” LEGAL AFFAIRS BUREAU

Tatsumi Nakamura i\( N OTARY

1-7-21, FUJISAKI

NOTARY TBARAKT JAPAN,
1-7-21 Fujisaki Tsuchiura-s
Ibaraki Japan

Mito District Legal Affairs Bureau



TRADUéCI@N OFICIAL 150/2009 DE UN DOCUMENTO EN INGLES Y EN
ESPANOL, REALIZADA POR EDUARDO CALADO NOGUERA, TRADUCTOR
OFICIAL AUTORIZADO POR RESOLUCION 541 DEL 27 DE FEBRERO DE
1976 POR EL MINISTERIO DE JUSTICIA Y DEBIDAMENTE REGISTRADO
ANTE EL MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES DE COLOMBIA. DE
ACUERDO CON DICHO DOCUMENTO 1. YOSHIHAZU OHTA, 2. TOSHIYA
TAMURA Y 3. SHINJI TAKAGI, RESIDENTES TODOS EN C/O TAKEDA
PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED, 10, WADAT, TSUKUBA-SHT,
IBARAKI 300-4293, JAPON DECLARAN BAJO JURAMENTO SER LOS
INVENTORES UNICOS Y VERDADEROS DE LA INVENCION FARMACO
COMBINADO. ADEMAS QUE CEDEN SIN RESERVAS NI LIMITACIONES EN
FAVOR DE TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED , UNA SOCIEDAD
CONSTITUIDA Y EXISTENTE DE CONFORMIDAD CON LAS LEYES DE
JAPON, DOMICILIADA EN 1-1, DOSHOMACHI 4-CHOME, CHUO-KU,
OSAKA-SHI, OSAKA 541-0045, JAPON TODOS LOS DERECHOS
INHERENTES A DICHA INVENCION Y QUE LA CITADA COMPANIA QUEDA
FACULTADA PARA SOLICITAR EN SU NOMBRE LA PATENTE
CORRESPONDIENTE EN LA REPUBLICA DE COLOMBIA. DADO Y FIRMADO
EN (DATO EN BLANCO) |
FIRMADO: AQUI APARECEN LAS FIRMAS DE TODOS LOS INVENTORES
ARRIBA MENCIONADOS.

CERTIFICACION
Por la presente se certifica que la certificacidén notarial
adjunta ha sido firmada por notario debidamente autorizado y
practicante en Ibaraki, Japdn, y que el sello oficial que
aparece sobre ¢l mismo es genuino.
Fecha: 14 de alpril de 2008

MASAMITSU MUNAKATA
Beéhsardo Calado Noguera KL\\

TRADUCTOR CGFICIAL
Ingkés - Espaiiol - Inglés
Res. 541 Febrero de 1974

Ly



DIRECTOR DE

LA

MITO. REGISTRADO BAJO NUMERO 101 DE 2009

CERTIFICACION

Por la presente se

TAMURA Y SHINJI TAKAGI,

NOTARIAL

presencia hoy 14 de abril de 2009.

Firmado: TATSH
1-7-21 FUJISE

OFICINA DE AJ

(CONVENCION DE LA HAYA DEL 5 DE OCTUBRE

1. pafs: JAPQ
Este document
2. ha sido fi
3. quien actu
DE ASUNTOS JU
4. lleva el
PUBLICO

CERTIFICADO

5. en OSAKA

7. por el MIN]

8. No. 2176

9. Sello/estanpilla:

10. Firma:

EXTERIORES. E(

Bogotéa,

NOR

UMI NAKAMURA,

N

O publico

RIDICOS DE MITO

5 de jjunio de 2009.

KI TSUCHIURA-SHI,

notario

IBARAKI,

APOSTILLA

rmado por TATSUMI NAKAMURA

6. el 16 DE ABRIL DE 2009

STERIO DE ASUNTOS EXTERIORES

certifica que YASHIKAZU OHTA,

JAPON

UNTOS JURIDICOS DEL DISTRITO MITO

h en su calidad de NOTARIO PUBLICO QE L§QOFI”iNA

sello/estampilla de TATSUMI NAKAMURA,

MINISTERIO DE ASUNTOS EXTERIORES,

DE 1961)

OFICINA DE ASUNTOS JURIDICOS DEL DISTRITO

TOSHIYA

firmaron el documento adjunto en mi

NOTARIO

JAPON

IKO KAWAHITO, A NOMBRE DE MINISTERIOC DE ASUNTOS

N\ECN\ID-151524\WPCL002G COLO-14656-841-048-5

ondolCoallato

Eduardo Calado Noguera
TRADUCTGRCWKHAE

Inghkés - Espafiol - Inglés

Res. 541 Febrero de 1976

35S



1. Un agentg
de HER2 que tie

un agente terapé

D
7

2.

porque el inhibid

El agente

pirazolopirimiding

en donde Wes C

A es un grupo

opcionalmente,

X' es -NR3-Y'—, -

en donde R® es uf

opcionalmente, o

heteroatomo en €

formar una estruct

Y' es un enlace

(alquileno C14)—s

R' es un atomo d

de un atomo de cs
un atomo de hidré

atomo de carbono

REIVINDICACIONES MODIFICADAS

farmacéutico caracterizado porque comprende (1) un inhibidor

ne un esqueleto de pirrolopirimidina o de pirazolopirimidina y (2)

utico hormonal o agente anticancerigeno en combinacion.

farmacéutico de acuerdo con la reivindicacion. 1, caracterizado

or de HER2 que tiene un esqueleto de pirrolopirimidina o de

es un compuesto representado por la férmula:

X! A
2
RN_ N XN

" )\ ?
~
N H

H

R oN,

rilo sustituido opcionalmente o un grupo heteroarilo sustituido

lO—, —-S—, -SO-, -SO- 0 —CHR*-

1 atomo de hidrégeno o un grupo hidrocarburo alifatico sustituido
R® esta unido opcionalmente a un atomo de carbono o un
| grupo arilo o el grupo heteroarilo representado por A para

Lira anular sustituida opcionalmente, y

q
N

simple o un alquileno C4— sustituido opcionalmente o un —-O-

stituido opcionalmente,

¢ hidrégeno o un grupo sustituido unido opcionalmente a través
rbono, un atomo de nitrégeno o un atomo de oxigeno, y R? es
jeno o un grupo sustituido unido opcionalmente a través de un

b un atomo de azufre, o




R'yR% o R%*y

sustituida opcior]

R3 estan unidos opcionalmente para formar una estructura anular

almeénte, con la condicidon de que se excluyan los compuestos

representados por las formulas:

A | C@Lc.

H H
\ HO—\
H
H

7 ~Zx

o una de sus salels 0 uno de sus profarmacos.

3. El agente

farmacéutico de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado

porque el inhibidpr de HER2 que tiene un esqueleto de pirrolopirimidina o de

pirazolopirimidinajes un compuesto representado por la férmula:

en donde R™" ¢

3a
0a R \N

1a N (1)
" \ I /)\
N H

s un atomo de hidrégeno o un grupo sustituido unido

opcionalmente a tfavés de un atomo de carbono, un atomo de nitrégeno o un

atomo de oxigeno,

R*® es un grupo su%tituido unido opcionalmente a través de un atomo de carbono o
un atomo de azufre, o

R1a y RZa, o R2a y

R% estan unidos opcionalmente para formar una estructura

anular sustituida opgionalmente,




R* es un atomo de hidrégeno o un grupo hidrocarburo alifatico sustituido

opcionalmente, ¢

R esta unido opcionalmente a un atomo de carbono del grupo fenilo adyacente

para formar una gestructura anular sustituida opcionalmente,

B? es un anillo benceno sustituido opcionalmente, y

" C%es un grupo 3grilo Cg_1g sustituido opcionalmente, o una de sus sales 0 uno de

sus profarmacos.

4, El agente |[farmacéutico de acuerdo con la reivindicaciéon 1, caracterizado

porque el inhibidor de HER2 que tiene un esqueleto de pirrolopirimidina o de

pirazolopirimiding
5H-pirrolo[3,2—d]p

sales o uno de su

5. El agente
porque el agente
EGFR, un

quimioterapéutico

inhihidor de EGFR, un

es N—{2-[4—({3—cloro-4—[3—(trifluorometil)fenoxi]fenil}amino)—
irimidin—5—il]etil}-3—-hidroxi—3—-metilbutanamida o una de sus

profarmacos.

farmacéutico de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado

anticancerigeno es un anticuerpo de HERZ2, un anticuerpo de
inhibidor de VEGFR o un agente

6. El agente %rmacéutico de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado

pbrque el agente anticancerigeno es trastuzumab, cetuximab, erlotinib, gefitinib o

paclitaxel.

7. El agente f
porque el agente
irinotecano, 5FU, d

armaceéutico de acuerdo con la reivindicacidén 1, caracterizado
anticancerigeno es clorhidrato de doxorrubicina, clorhidrato de

ocetaxel o metotrexato. -

8. El agente f

porque el inhibido

pirazolopirimidina

rmacéutico de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado
de HER2 que tiene un esqueleto de pirrolopirimidina o de
es N—{2-[4—({3—cloro—4—[3—(trifluorometil)fenoxilfenil}amino)—

5H—pirrolo[3,2—d]pifimidin—5-il]etil}-3-hidroxi-3—-metilbutanamida o una de sus

sales o uno de susg| profarmacos, y el agente anticancerigeno es un anticuerpo de
HER2, un anticuerpo de EGFR, un inhibidor de EGFR, un inhibidor de VEGFR o

un agente quimiotefapéutico.




9. El agente

farmacéutico de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado

porque el inhibidor de HER2 que tiene un esqueleto de pirrolopirimidina o de

pirazolopirimidin:

es- N—{2-[4—({3—cloro—4—[3—(trifluorometil)fenoxilfenil}amino)—

5H-pirrolo[3,2—d|pirimidin—5-il]etil}-3-hidroxi—-3—metilbutanamida o una de sus

sales o uno de|sus profarmacos, y el agente anticancerigeno es trastuzumab,

cetuximab, erlotirf\ib, gefitinib o paclitaxel.

10. . El agente
porque el inhibid

pirazolopirimiding

farmacéutico de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado
or de HER2 que tiene un esqueleto de pirrolopirimidina o de
es N—{2-[4—({3—cloro—4—[3—(trifluorometil)fenoxilfenil}amino)—

5H—pirrolo[3,2—d]&)irimidin—5—il]etil}—3—hidroxi—3—meti|butanamida 0 una de sus

sales o uno de

doxorrubicina, cld

11. El agente

porque el agente

12. El agente

porque el agente

13. El agente
porque el inhibid

pirazolopirimidina

sus profarmacos, y el agente anticancerigeno es clorhidrato de

rhidrato de irinotecano, 5FU, docetaxel o metotrexato.

farmacéutico de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado

terapéutico hormonal es un regulador hacia abajo de ER.

farmacéutico de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado

erapéutico hormonal es fulvestrant.

farmacéutico de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado
pr de HER2 que tiene un esqueleto de pirrolopirimidina o de
es N—{2-[4—({3—cloro—4—[3—(trifluorometil)fenoxilfenil}amino)—

SH-pirrolo[3,2—d]q irimidin—5—il]eti|}—3—'hidroxi—3—metilbutanamida 0 una de sus

sales o uno de su$ profarmacos, y el agente terapéutico hormonal es fulvestrant.

14. El agente

porque es un age

Qeracéutico de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado

nte para la prevencion o el tratamiento de cancer.

15.  El agente farmacéutico de acuerdo con la reivindicacion 14, caracterizado

porque el cancer|es cancer de mama, cancer de ovario, cancer de prostata,

- céancer de pulmon,| cancer de pancreas, cancer renal, cancer colorrectal, cancer de

intestino delgado,

cancer de es6fago o cancer gastrico.

SDC\SDC\ID-154385\WWPIC14656
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2020
Bogoté& D.C.,

Doctorx (a)

FERRERO EMILIO
Apoderado(a) y/o R
TAKEDA PHARMACEUTI

REFERENCIA

Teniendo en cuenta
expediente indicad
la Decisidn 486 de
Materia de Patente
de Industria vy
Comunicaciones par

Camplase
Dado en Bogoté DC,

/
ALIX CARMENZA 9 B
Directora de Nuaevy

-/

jfernand

Al contestar
de radicacidn consignaddg

favor indifgue el nGmero

B
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Folio 311

¢presentante de
AL, COMPANY LIMITED

Radicacidn No. 9 45382 ,
Solicitud internacional PCT/JP2007/070026
Fecha inicio fase nacional 06/05/2009
Tramite 11

Evento 378

Actuacidn 416

Oficio No. 10384

Folios 1

que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
b en la referencia, reGne los requisitos de forma establecidos en
la Comisidén de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién en
s (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia
Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
A efecto de su publicacién en la Gaceta de Propiedad Industrial.

0 ABR. 2015

DES DE VERGEL
s Creaciones (c)

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 piscs 2, 5,
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070
Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. Colombia

7 y 10 PBX:
en el rétulo

587000



