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Senor

DIRECTOR DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

REF: Expediente No. 15.287.641- solicitud de patente de
invencion a favor de MABXIENCE S.A.

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No.
57.492 del C.S.]., obrando como apoderado de la sociedad solicitante me permito
dar respuesta al Oficio No. 299 relacionado con la patentabilidad de la presente

invencion y notificado por fijacion en lista el 26 de enero de 2016.

Poder

Adjuntamos el pode solicitado en el oficio técnico. Adicionalmente, si bien su
despacho no requirié el documento de cesién, estamos adjuntando copia del

mismo con el fin de cumplir con lo estipulado en la Decisién 486.

Claridad

En respuesta a las objeciones paleteadas en el oficio técnico, adjuntamos un nuevo
pliego reivindicatorio el cual supera todas y cada una de las objeciones de su
despacho. A continuacion explicamos en mas detalle las modificaciones llevadas a
cabo.
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Su despacho establece que la composicion reivindicada no se caracteriza en
términos de ingredientes y proporciones. Al respecto, si el examinador hace un
analisis detallado de la composicion reivindicada, encontrara que la misma si se
encuentra debidamente caracterizada. Especificamente, la composicion establece

los siguientes ingredientes:

o Etanercept

e Sales como cloruro de sodio, potasio, etc
e Tampodn acuoso

e Sacarosa como excipiente

Adicionalmente, tantos las sales, como el tampon y la sacarosa comprenden sus
concentraciones correspondientes. Por lo tanto, damos por superada la objecion en

cuestion.

Su despacho establece que la definicion del polipéptido nc es clara y que el mismo
deberia definirse por medio de la SEQ ID NO o su estructura. Con el fin de
superar esta objecion, el solicitante ha decidido restringir la invencién al
polipéptido etanercept por lo que asumimos que dicha objecion debe tenerse como

superada.

Por otra parte su despacho establece que el objeto de las reivindicaciones 5-8 hace
referencia al mismo objeto reclamado en las reivindicaciones 1-4. En cuanto a
esta objecion disentimos enormemente ya que el alcance de las reivindicaciones
independientes 1 y 5 es completamente diferente como exponemos a

continuacion:

En primer lugar, la reivindicacion 5 (nueva 4) establece que la sal no esta
presente en una concentracion de 100 mM, caracteristica que no se encuentra en
la reivindicacion 1. Asi mismo, la nueva reivindicacion 4 define al tampdn acuoso
como tampdn succinato mientras que la reivindicacion 1 lo define como tampon de
fosfato de sodio y/o potasio. Adicionalmente, la reivindicacion 1 define la

concentracion de tampon, caracteristica que se encuentra ausente en la
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reivindicacion 4. Notard entonces el sefior examinador que el alcance reivindicado
en ambos casos es totalmente diferente razon por la cual no vemos la necesidad
de eliminar una de dichas reivindicaciones.

En cuanto a la objecion sobre el término “sal” es nuestro deseo informar a su
despacho que el mismo ha sido debidamente definido de acuerdo a las ensefianzas

de la descripcion.

Por otra parte, en cuanto a la objecién sobre el termino etarnecept, deseamos
aclarar que este es el nombre IUPAC del polipéptido reivindicado por lo que a los
ojos de un experto en la materia, el mismo resulta totalmente claro y
comprensible. Para informacion de su despacho, uno de los nombres comerciales
bajo los cuales se comercializa este producto bioldgico es el Enbrel®. Por lo tanto,
contrario a la posicion de su despacho, el uso del nombre etanercept en ningun
momento corresponde una marca registrada sino al nombre IUPAC del compuesto

reivindicado.

Por otra parte, vemos que a lo largo del pliego reivindicatorio los excipientes han
sido ampliamente definidos por lo que la objecidn de su despacho no tiene asidero
técnico ni legal.

En cuanto a los términos y/o y uno 0 mas, es nuestro deseo informarle a su
despacho que dicha terminologia es ampliamente utilizada en el lenguaje de

patentes y los mismos no dan lugar a ninguna clase de confusion.

Finalmente, consideramos que el pH no es ninglin resultado a alcanzar sino que el
mismo corresponde a un parametro ampliamente medible y utilizado por el

versado en la materia.

Consideramos que con las modificaciones llevadas a cabo sobre el pliego
reivindicatorio, se solventan todas y cada una de las objeciones emitidas en el
oficio técnico en contra de la claridad de la invencion.
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En vista de lo anteriormente expuesto, respetuosamente solicito el retiro de las
objeciones de la presente solicitud ya que en opinién del solicitante cumple con todos

los requisitos establecidos en la Decision 486.

Atentamente,

2/

//]flAN PABL CADENA SARMIENTO
T.P. No. 57.492 del C.S..
C.C.80.410.337 de Usaquén
Calle 70 A No. 4 - 41



REIVINDICACIONES
1. Una composicion acuosa, caracterizada porque comprende:
- etanercept
- una sal presente a una concentracion de desde 80 a 130 mM
en donde la sal se selecciona de entre cloruro de sodio, cloruro de potasio, citrato

de sodio, sulfato de magnesio, cloruro de calcio, hipoclorito de sodio, nitrato de

sodio, sulfuro de mercurio, cromato de sodio y diéxido de magnesio;

4
- un tampdn acuoso, en donde el tampdn acuoso es tampdn de

fosfato de sodio y/o potasio y en donde el tampdn acuoso esta presente a una
concentracion de 20 a 30 mM; y

= un excipiente que es sacarosa en donde la concentracion de
sacarosa esta entre 34-80 mg/mL,

caracterizada porque ni la arginina ni la cisteina se encuentran
presentes en la composicion.

Z, La composicion de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizada porgue la concentracion de sal es de 90 mM.

3 La composicion de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 2, caracterizada porque la sal es cloruro de sodio

4, Una composicion acuosa, caracterizada porque comprende:

- etanercept



- una sal presente a una concentracion de desde 80 a 130 mM,
en donde la sal no esta presente en una concentracion de 100 mM; en donde la sal
se selecciona de entre cloruro de sodio, cloruro de potasio, citrato de sodio, sulfato
de magnesio, cloruro de calcio, hipoclorito de sodio, nitrato de sodio, sulfuro de
mercurio, cromato de sodio y didxido de magnesio;

- un tampon acuoso, en donde el tampdn acuoso es tampdn
succinato; y
- un excipiente seleccionado entre el grupo de trehalosa vy

sacarosa 0 una combinacion de éstas,

caracterizada porque el aminoacido libre no se encuentra presente
en la composicion.

5 La composicion de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizada porque la concentracién de sal es 90 mM.

6. La composicion de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 4 a 5, caracterizada porque la sal es cloruro de sodio.

p La composicion de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 4 a 6, caracterizada porque el excipiente es sacarosa presente a
una concentracion de desde 5 a 80 mg/ml.

8. La composicion de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 4 a 7, caracterizada porque el tampdn acuoso esta presente a una

concentracion de 15 mM a 100 mM.

9. La composicion de conformidad con la reivindicacion 8,
caracterizada porque el tampdn acuoso esta presente a una concentracion de 20 a
30 mM.



10. La composicion de conformidad con la reivindicacion 8,
caracterizada porque el tampdn acuoso estd presente a una concentracion de 50
mM.

11. La composicion de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 10, caracterizada porque comprende ademas uno 0 mas
excipientes seleccionados entre el grupo que consiste en lactosa, glicerol, xilitol,
sorbitol, manitol, maltosa, inositol, glucosa, albimina sérica bovina, albimina
sérica humana, hemaglutinina recombinante, dextrano, alcohol polivinilico,
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC), polietilenimina, gelatina, polivinilpirrolidona
(PVP), hidroxietilcelulosa (HEC), polietilenglicol, etilenglicol, dimetilsulfoxido
(DMS0), dimetilformamida (DMF), prolina, L-serina, acido glutamico, alanina,
glicina, lisina, sarcosina, acido gamma-aminobutirico, polisorbato 20, polisorbato
80, dodecilsulfato de sodio, polisorbato, copolimero de polioxietileno, fosfato de
potasio, acetato de sodio, sulfato de amonio, sulfato de magnesio, sulfato de
sodio, N-Oxido de trimetilamina, betaina, iones de zinc, iones de cobre, iones de
calcio, iones de manganeso, iones de magnesio, 3-[(3-colamidapropil)-
dimetilamonio]-1-propanosulfato, monolaurato de sacarosa o una combinacion de
estos.

12. La composicion de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, caracterizada porque el pH de la composicion es de pH 6.0
a pH7.0.

13. La composicion de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 4 a 9, 11 a 12, caracterizada porque comprende 50 mg/ml de
etanercept, 22 mM de succinato, 90 mM de NaCl, 10 mg/ml de sacarosa, en donde

el pH de la composicion es pH 6.3.

14. La composicion de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, 11 a 12, caracterizada porque comprende 50 mg/ml de
etanercept, 25 mM de tampodn fosfato de sodio, 90 mM de cloruro de sodio, 34

mg/ml de sacarosa, en donde el pH de la composicion es pH 6.3.
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PODER
Yo (nosotros), MABXIENCE S.A.

domicliado(s) en Tome de los Profesionales, Yaguaron
1407, Oficina 904, Montevideo, 11100, UY.

Nombro(amos) a: JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
ylo MARTIN E. TORRES CARDOZO, de Bogolé, Colombia,
apoderad feros y lsgales con poder especial, ampllo
y suficients, pars bar de las oficinas y auloridades
colomblanas administratives, judiciales y de policia, en
cualquier instancia o la ot ion de patentes de

184 GagoalS's
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POWER OF ATTORNEY
| (We), MABXIENCE S.A.

domiciled in Tome de los Profeslonales, Yaguardn 1407,
Oficina 904, Montevideo, 11100, UY,

Hereby sppoints JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
andier MARTIN E. TORRES CARDOZO, of Eogota,
Colombla, my {our) true and lawiul attorneys with special,
mwmmmrwwmhmmcmmum
administrative, judicial and police offices and aulhorities, in
any instance, privieges of patents of invention, registration

rvencion, registos de marcas, disefios Industrales,
modelos de utiidad, depdsitos de nombres comerciales y
ensefias, lemas comerciales, nombres comerciales,
registros de derechos de aulor y contratos sobre los
mismos, obtencién de certificados de obtentor de variedades
vegelales, asl como sus promogas, renovaciones,
anataciones de traspaso, cambios de nombre ylo domiclio
yio direccin; elaborar, Wamitar y regisirar contratos de
icencia y licencias de cualesquiera clases; intervenir como
demandante o como demandado en cualquier Instancia y
recurso ante cualquler juez, corporacidn, funclonario pdblico
o autoridad en acciones Judiciales, mdministrativas y de
policia tales como: oposidenes al registro de marcas;
acciones de caducidad, cancelacidn y nulidad; acciones
reivindicalorias, acciones derivadas de la obtencin o
explolacién de licancias; acclones de compstencia desleal;
demand. panal ! de ind lzacion  de
peruicios, reclamos y observaciones a solicudes de
patsntes, disefios Industriales, modelos de utilidad, en el
sjercicio de medidas cautelares y en olras acclones ©
medidas similares,

A esta efecto, lofs) facullofamos) para elevar soliciiudes,
formular descripciones, anmiend: protestss,
declaraciones, oposiciones, lacionas, lidad:
apelacionas Yy reclamos; pagar Impuestos, cuclas y
gravimenes prescritos por la ley; renunciar o desistir a
derechos concedidos o en curso de concesion; recibir loda
clase de documentos y velores, dando el descargo
respectivo, y, an general, para dar ante dichas autoridades
todos los pasos necesarios sl efecto indicado y tomar todas
las medidas que creyeren canducentes &l resguardo de mis
{nuestros intereses}, con todas las demés facultades legales
necesarias.

Esta poder comprende la facultad de ratificar o confirmar en
mi {nuestro) nombre lo actuado 83! como la faculiad de
deslstir, transiglr, comprometer, y la de sustitulrio en todo o
en parte y revocar sustituciones.  Asimismo nombro{amos)
a; JUAN PABLO CADENA SARMIENTO ylo MARTIN E.
TORRES CARDOZO, domiciliado(s) en la calle 70A No. 4-
41, mis (nusstros) apoderados en Colombia, con facultades
para reclbir notificaciones y designar apoderados judiciales o
oxtrajudiciales.

Otorgado y firmado en }(
hoy de [’ \ 200 \(
Firma i i '4

i
Nombre
Cargo

of trademarks, Industrial designs and utlity models;
registration of commercial names, slogans and emblems,
regisiration of copyright and contracts related therslo,
ceriificates of obtainers of vegelables varleties, as well as
exlensions, renewals and recordal of assignments and
changes of name, domicile and address related to the
above; 1o prepare, prosecule and reglster ficanses of any
kind:; to act as plaintff or defendant in any Instance or
recourse, and before any judge, corporation, public official
or authority In Judicial, adminlstrative and police actions,
such as; opposiions lo the registration of trademarks;
caduclty, cancellaion ard nullity actions; claim aclions
derived from the oblakning or exploitation of licanses, action
of unfeir competition; criminal proceedings, actions for
payment of damages: claims or observations on patent
applications, modeis, industrial designs and utllity models; in
the exercise of preventive measures and In other actions ar
similar proceedings.

To that effect they hereby empawsred 1o flle applications,
formulate descriptions, amendments, protests, declarations,
oppesitions, cancellations, nultties, appeals and claims; to
pay laxes, quolas and assessments prescribed by law,
rencunce of waive tha rights granted or in the process of
granting; to receive al kinds of documents and valuables,
glving the respective release of recelpt, and, in ganeral, lo
\ake befors said authorities the necessary steps lo such
effact, and ary measures that they may deem pertinent to
the safeguard of my (our) Interesi(s) with all the other
necessary legal powers.

This power includes the faculty to ratify or confim desist,
setlie and compromise on my (our) behall, and lo substitule
ﬂiapmwmm«hpartwwmkesumﬂmm. At
the same time | (We) hereby appoint JUAN PABLO
CADENA SARMIENTO andior MARTIN E. TORRES
CARDOZO, domiciled in calla 70A No, 4-41, my {our)
aﬁmmy{ajhfad,vdhmnwmoemmmmd
to designate Judiclal and extrejudicial attomeys.

Granted and signed In
s Als  day \\X‘hlbt

Signature

Name CARLOS BANADO
Tite LEGAL REPRESENTATIVE

A



DOCUMENT OF ASSIGNMENT OF
PATENT APPLICATION

ASSIGNMENT

The Undersigned Bafiado, Carlos; Raha, Tamal;
Bes, Cédric;

acling as Inventors
of Colombian Patent Application No.

Titled: ALTERNATIVE FORMULATIONS FOR
TNFR: FC FUSION POLYPEPTIDES

with domicile in C/ Piamonte 10 4°D, E-28004,
Madrid, ES; Av. Ermita 2, L 2B, Alcobendas, E-
28122, Madrid, ES; C/ Hermosilla 69, Port ext, 6a
drcha., E-28001, Madrid, ES; respectively

hereby declare that they assign all rights of
ownership as well as all rights and privileges
relating thereto without exceplion over the
following patent in Colombia No.

Titled: ALTERNATIVE FORMULATIONS FOR
TNFR: FC FUSION POLYPEPTIDES
to MABXIENCE, S.A.

domiciled in Yaguarén 1407 Oficina 904, Torre
de los Profesionales, Montevideo, 11100, UY.

The assignors and the assignee sign this
document as proof of their acceptance of the
assignment.

.'| .
Given and signed on th /. ay'of

Barado, Carlos

( Signature of Assignor - Firma del Cedente
Raha, Tamal

Signature of Assignor - Firma del Cedente
Bes, Cédric

—“a
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DOCUMENTO DE TRASPASO DE
SOLICITUD DE PATENTE

CESION

Los Susecritos Bafiado, Carlos; Raha, Tamal;
Bes, Cédric;

en calidad de inventores
de la solicitud de patente en Colombia No.

Titulada:

con domicilio en C/ Piamonte 10 4°D, E-28004,
Madrid, ES; Av. Emmita 2, L 2B, Alcobendas, E-
28122, Madrid, ES; C/ Hermosilla 68, Port ex, 6a
drcha., E-28001, Madrid, ES; respectivamente,

declaran por el presente documento que ceden
todos los derechos de propiedad que le
comrespondan, asi como las prerrogativas, sin
excepcién alguna, sobre la siguiente solicitud de
patente en Colombia No.

Titulada:

a MABXIENCE, S.A.

domiciliada en Yaguarén 1407 Oficina 904, Torre
de los Profesionales, Montevideo, 11100, UY.

Los cedentes y el cesionario firman este
documento como prueba de su aceptacién de la
cesion.

Dado y firmado a los 1 r{— dias
de 20_15 ;

Signature of Assignee >Firma del Cesionario



DOCUMENT OF ASSIGNMENT OF
PATENT APPLICATION

ASSIGNMENT

The Undersigned Bafiado, Carlos; Raha, Tamal;
Bes, Cédric;

acting as inventors
of Colombian Patent Application No.

Tilled: ALTERNATIVE FORMULATIONS FOR
TNFR: FC FUSION POLYPEPTIDES

with domicile m C/ Piamonte 10 4°D, E-28004,
Madrid, ES; Av. Ermita 2, L 2B, Alcobendas, E-
28122, Madrid, ES; C/ Hermosilla 69, Port ext, 6a
drcha., E-28001, Madrid, ES; respectively

hereby declare that they assign all rights of
ownership as well as all rights and privileges
relating thereto without exception over the
following patent in Colombia No.

Tilled: ALTERNATIVE FORMULATIONS FOR
TNFR: FC FUSION POLYPEPTIDES

fo MABXIENCE, S.A.

domiciled in Yaguarén 1407 Oficina 904, Torre
de los Profesionales, Montevideo, 11100, UY.

The assignors and the assignee sign this
document as proof of thelr acceptance of the
assignment.

Given and signed on the 4 day of \/&
of 20 1.

4
Signature of Assignor - Firma del Cedente
Barado, Carlos

/ T al Lada

~ Signature of Assignor - Firma del Cedente
Raha, Tamal

/,&9 CLR palSIS
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DOCUMENTO DE TRASPASO DE
SOLICITUD DE PATENTE

CESION

Los Suscritos Bafiado, Carlos; Raha, Tamal
Bes, Cédric;

en calidad de inventores

de la solicitud de patente en Colombia No,
Titulada:

con domicitio en C/ Piamonte 10 4°D, E-28004,
Madrid, ES; Av. Ermita 2, L 2B, Alcobendas, E-
28122, Madrid, ES; C/ Hermasilla 69, Port ext, Ba
drcha., E-28001, Madrid, ES; respectivamente,
declaran par el presente documento que ceden
todos los derechos de propiedad que Ie
correspondan, asi como las prerrogativas, sin
excepcion alguna, sobre la siguiente solicitud de
patente en Colombia No.

Titulada:

a MABXIENCE, S.A.

domiciliada en Yaguaréon 1407 Oficina 804, Torre
de los Profesionales, Montevideo, 11100, UY.

Los cedentes y el cesionaro firman este
documento como prueba de su aceptacién de la
cesion,

Dado y firmado a los 4& dias del mes de MV
de 20 15

Signature of Assignee - Firma de! Cesionario

BA.BPR LLM
OCATE / NOTARY
" NGng No. 911 /11

« N0, 86-4-363/4, Praga Toom' =
Bholakpur, Hydarabagd.s0n &

g9 Nov 2015

\O



DOCUMENT OF ASSIGNMENT OF
PATENT APPLICATION

ASSIGNMENT

The Undersigned Banado, Carlos; Raha, Tamal;
Bes, Cédric;

acting as inventors
of Colombian Patent Application No.

Titled: ALTERNATIVE FORMULATIONS FOR
TNFR: FC FUSION POLYPEPTIDES

with domicile in C/ Piamonte 10 4°D, E-28004,
Madrid, ES; Av. Ermita 2, L 2B, Alcobendas, E-
28122, Madrid, ES; C/ Hermosilla 89, Port ext, 6a
drcha., E-28001, Madrid, ES; respectively

hereby declare that they assign all rights of
ownership as well as all rights and privileges
relating thereto without exception over the
following patent in Colombia No.

Titled: ALTERNATIVE FORMULATIONS FOR
TNFR: FC FUSION POLYPEPTIDES

to MABXIENCE, S.A.

domiciled in Yaguardén 1407 Oficina 904, Torre
de los Profesionales, Montevideo, 11100, UY.

The assignors and the assignee sign this
document as proof of their acceptance of the
assignment,

Given and signed on the (> day of Y&/
of 20,4

V

Signature of Assignor - Firma del Cedente
Banado, Carlos

]<- Signature of Assignor - Firma del Cedente
Raha, Tamal

Signatufa of Assignor - Firma del Cedente

Bes, Cédric

/gt{ EIR gulSiY
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DCGCUMENTO DE TRASPASO DE
SOLICITUD DE PATENTE

CESION

Los Suscritos Baflade, Carlos; Raha, Tama!;
Bes, Cédric;

en calidad de inventores
de la solicitud de patente en Colombia No,

Titulada:

con domicilio en C/ Piamonte 10 4°D, E-28004,
Madrid, ES; Av. Ermita 2, L 2B, Alcobendas, E-
28122, Madrid, ES; C/ Hermosilla 68, Pori ext, 6a
drcha., E-28001, Madrid, ES; respectivamente,

declaran por el presente documento que ceden
todos los derechos de propiedad que le
correspondan, asi como las premogativas, sin
excepcion alguna, sobre la siguiente solicitud de
patente 2n Colombia No.

Titulada:

a MABXIENCE, S A.

domiciliada en Yaguardn 1407 Oficina 904, Torre
de los Profesionales, Montevideo, 11100, UY.

Los cedentes y el cesionario firman este
documento como prueba de su aceptacién de la
cesion.

Dado y firmado a los Hodias del mes de U’F;‘])
de 201y

Signature of Assignee - Firma del Cesionario

{



