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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES &L
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Ciudad

REFERENCIA: Expediente No. 16 — 089.238

TiTULO: “ANALOGOS DE GLUCAGON ACILADOS"

SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
ZEALAND PHARMA A/S

TRAMITE: Respuesta al Examen de Forma notificado mediante Oficio

No.
8.304 del 28 de junio de 2016.

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS, en mi condicion de apoderado de las
sociedades BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH y ZEALAND
PHARMA A/S, dentro del término legal, presento respuesta al Examen de Forma
notificado mediante Oficio No. 8.304 del 28 de junio de 2016.

1. PODER. (Art. 26 D 488, literal )

Adjunto documento de poder otorgado por el Dr. Markus Weymann, quien
como Representante Legal de la sociedad BOEHRINGER INGELZHEIM
INTERNATIONAL GMBH, y documento de poder otorgado por los sefiores

Christian Thorkildsen, David Horn Salomon y Helle Storum como
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Representantes Legales de la sociedad ZEALAND PHARMACEUTICLAS
A/S quienes me facultan para todo tramite de Propiedad Industrial,

incluyendo la solicitud de registro de Patentes de invencién.

2. Reivindicaciones relativas a un uso (Art 14 D 486)

El Examinador objetd las reivindicaciones 28-37 porque el uso no es

patentable, de acuerdo con el Art 14.

R/: El solicitante de acuerdo a la objecion del Examinador, elimino las

Reivindicaciones 28 -37.

2. REIVINDICACIONES (Art. 30 D486)

El Examinador objeto el capitulo reivindicatorio porque:

“Las reivindicaciones 1, 4 y 15 no son concisas porque las expresiones
“bioisostero, resto organico bivalente” corresponden a un grupo de
sustituyentes que presentan caracteristicas quimicas y fisicoquimicas
similares, se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion del
tipo de compuestos que han sido sintetizados, es decir, que se encuentran
debidamente sustentados”.

“La reivindicacion 15 no es clara porque las expresiones “uno o varios
sustituyentes, opcionalmente” es impreciso, por lo cual no permite distinguir la
invencién del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término
preciso o un rango concreto.”.

“Las reivindicaciones 26 y 27 no son claras porque a pesar de que se
encabezan por la palabra “composicion” la solicitante no las caracteriza de
manera correcta en términos de ingredientes junto a sus respectivas
proporciones. Se sugiere hacer las aclaraciones necesarias”.
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“La reivindicacion 38 no esta sustentada porque no existe sustento en el
capitulo descriptivo del desarrollo de un Kit definido en términos de dos
unidades funcionales independientes. Se sugiere eliminar o hacer
aclaraciones necesarias”.

‘Las reivindicaciones 39 a 41 no son claras porque a pesar de que la
solicitante las encabeza por la expresion “procedimiento”, no la define de
manera correcta en términos de condiciones, reactivos, tiempos y

temperaturas de reaccion. Se
sugiere hacer las modificaciones necesarias de acuerdo a lo sustentado en el

capitulo reivindicatorio”.

R/. Nuestro poderdante de acuerdo a las objeciones del Examinador procedié a:

En la Reivindicacion 1 se ha limitado a que P2 esté ausente y a los P1
descritos en la memoria original (de la pagina 8, linea 23 a la pagina 9, linea

7 y en la pagina 11, lineas 4-23).

La Reivindicacion 18 (nueva Reivindicacion 2) se ha modificado
especificando que el compuesto de la invencion se seleccionad de un listado
concreto de compuestos. Dichos compuestos se corresponde con los

compuestos 1-16 de los ejemplos de la solicitud.
Se eliminaron las Reivindicaciones 2 a 27 y Reivindicaciones 38 a 41.
En las dos reivindicaciones se ha incluido el CARACTERIZADO POR.

Por ultimo, el solicitante pone a consideracién del Examinador de Patentes un
NUEVO CAPITULO REIVINDICATORIO, el cual incluye dos (2) nuevas

reivindicaciones en tres folios.

s
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Finalmente, solicito respetuosamente se CONTINUE con el tramite de la presente
solicitud de Patente de Invencién titulada “ANALOGOS DE GLUCAGON ACILADOS”
a nombre de las sociedades BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH,
ZEALAND PHARMA A/S, para las nuevas Reivindicaciones 1 a 2 inclusive.

Atentamente,

Anexos:
Poder (8) en ocho folios.
Nuevas Reivindicaciones (2) en tres folios.



COLOMBIA

Atentamente se dirige a Usted

Ciudadano de

mayor y vecino de

para manifestarle que en mi condicién de Representante
legal de la flrma

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rhaein, DE
Titulo: "ACYLATED GLUCAGON ANALOGUES”

confiero poder general, amplic y suficiente a JAIME
EDUARDO DELGADO VILLEGAS y/o CLEMENCIA DELGADO
VILLEGAS, Abogados, mayores y vecines de Bogotd, D.C.
(Colombia), para que en nuestro nembre y representacién
soliciten la entrada en fase naclonal de la solicitud
internacional PCT/EP2014/072293 y hacer cuanto fuere

necesario ante cualquier autoridad administrativa para lost——0,

fines arriba Indicados.

Dado y firmado en

el___de de 2015

{firma)

Nombre:

Domicilio:

The undersigned Dr. Markus WEYMANN and Dr. Georg
FUCHS

Citizens of Géf.r-nar'a\f
adult and living in Germany

in our position of legal Representatives of the company

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
with headquarters in
Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rheln, DE

Tite of the Invention: “ACYLATED GLUCAGON
ANALOGUES”

grant ample an sufficient power of attorney to: JAIME
EDUARDO DELGADO VILLEGAS and/or CLEMENCIA
DELGADO VILLEGAS, attorneys, adults, reslding In Bogotd
{Colombia}, so that en our behalf and representation
request entry Into natlonal phase of PCT/EP2014/072293
and to carry out all the necessary actions before any
administrative  authority of the aforementioned.

Given and signed in Ingelhelm am Rhein, DE
Date: April 7, 2016

BO NGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

ppa.
NN ° Dr. Geerg FUCHS
Authorized Signatories
(signature)
Addresses:

Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rhein, DE
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COLOMBIA

The Undersigned
citizen, acult and living in
in my positien of
of the company Zealand Pharma AJS with headguarters
in  Smedeland 36, DK-2600 Glostrup, DK which was
initially incarporated at Deamark, grant ample an sufficient
power of attomey to: JAIME EDUARDQ DELGADO
VILLEGAS and/ler CLEMENCIA DELGADO
VILLEGAS, ancmeys, adults, residing in  Bogou
(Calombia), so that on our behalf and representation, carry
out in Ceoiembia and in any other Countries all types of
sands an especial procsdures for the registation and
renewal of  all kinds of Product and Service trademarks,
cposits of name and commercial logotype,  industial
models and drawings, inveation patents, utility models,
Infegrazed circuits, name of domain, Copyrights, plant
varieties, agriculteral, veterinary and sanitary registries,
capacity cstificates, reznewal, modification, transfer,
assignment and expansions and to bz responsiblzs as general
attomeys, for the supervision of all  matters related (0
indusiriai end Intellecrial property, being empowzred to
present and withdraw objections, 10 present appeals, 10 reguest
testimenies, lo roceive documents, to pay legal fees, o
approve expicitations, to agree on transachcns on
tademark agresments with third parties of legal entities,
akandos action, to substinite and to camy out all the
necassary aclions befors any administrative autherity of the
aforementioned purpeses' in the event that such preceduses
shall be transferred unto 2 judicial  field, the legal
representatives are authorized (o act 35 plaintff o defendant
bzfove the competent authersities, having an ample power 1o
seftle, 1o submil to arbitration, to waive, to praseat apgeals and
ail other aecessary special faculties.
For that purpose, | kindly request to grant ampie powers to
cur artarneys, who shall be able to exescise the functicns
indegendently cr collectively,
The present gawer of attermney revekss and cancsls any other
pravious powers of anomey given by the Company in the
termitory of the Cglombian Republic
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Notarial Cactificste:
The undersigned Notary Public cemifiss that the precading
signaturs reading
is authentic: that signer is
of Zealand Pharma A/S and that he is empowerad to gramt
this powsr, and that said Company exists and is duly
organizsd in aceordance with the laws of Denmark.

Ail the foregeing facts are known W the Notary due to his
having examined the respective documents to which he, the
Notary, attests,

Granted and signed, at

on

-~

o

L™
L‘}"/ - 8 issued in

Netary Public.

This Power of Artarney should be authenticated with the
filed Notarial certificate and legalized by Apastilie or by
the Coiombian Consulate.

AU FY Ry St v

Alentamente sc dirige a usted

mavor de edad y residente en

para manifestarle que ¢n mi condicién de

d= I3 fima Zealand Pharma A/S domiciliada en
Smedeland 36, DK-2600 Glostrup, DK y constiruida
inicialments ¢n Dinamarca, confiero pader peneral, amgplio y
suficients a los Dres. JAIME EDUARDQ DELGADO
YILLEGAS, y/o CLEMENCLA DELGADQ YILLEGAS,
Abogadas, mayeres y vecinos de Bogoti, D.C. (Colombia),
para gque en nussiro aombre ¥ representacién adelanten en
Celombia y en owos paises toda clase ce diligencias y
procz2imiznios especiales para ¢! Registre y Renovacién ¢n
su Despacho, da toda clase 4z Marcas de Products y Servicio,
Cepésitos de Nombre y Ensefa Comercial, Diseres
Industriales y Patzates de Invencidn, Patentes modelo de
Utilidad, Esquemas de Circuitos integrados, Nembres de
deminio, Derechos de Autor, Vaciedades vegetales, ragistres
agricolas, veterinarics y sanitarios, esrificadss de capacidad,
renovacién, medificacidn, traspaso y ampliacién de los
mismes y atiendan camo Apoederades generales todo asunto
referente a la Propiedad [ndustial ¢ intelectual, quedando
facultadas para prasentar y retirar Qposicicnes, interpone:
recursos, solicitar testimonios, recibir documenios, cancsiar
costos lezales, probar explotacicnes, aceptar transicsicnes,
llegar a acuerdos marcarios con tercaras personas o entidades
Juridicas, desistir, sustituir y hacer cuanto fuers necesario ante
cualquier avloridad administrativa para los  fines amiba
indicados; ¥ en caso de que ¢l procedimienta debisra pasar a
conceimiento judicial, quedan facultades para acuyr como
demandantss o demandados ante i¢s Juecss que  sean
competentes, con peder amgplio, pudiends tranzar, someter 4
drbitras, cesistir, interponer recurses ¥ con todas las demds
facultadss especiales que fueren necssarias,

Con éste objeto, ruego le confiesan personeria suficieate a
nuestros Apcderades quicnes podran obrar ¢n forma conjunta
o independients ¢ incluso sustituir ¢l presente podsr,
Atentaments,

DN expedido ¢n

Cerificacion Notarial:

El infraserite Notario Piblico cerifica que la firma que
anteczde y dics

&5 auténtica: que <! firmante 5 .

de Zealand Pharma AIS que tiene facultad gara otorzar
este poder y que dicha compaiiia existe y estd dedidamente
erganizada de conformidad con fas Leyes de Dinamarca
Tedos les hechos anteriorss le constan por haber examinada
los documentos respectivos v de todo ello da fe.

Dado y firnado en

el

Netarte Plblico.

Autenticarlo ante Notario con ¢l llena de la Certificacitn
Notarial y refrendarlo por Apostilla o Consulado.




L VR Ur————

' ment, according to the register of the Danish Commerce and Companies

Agency are entitled to sign jointly on behalf of the company

| This is to certify that
Christian Thorkildsen
and
David Horn Salomon
and

Helle Starum

whose identity was proved to me by drivers license, medical card and resi-

. deace permit and who on this day in my presence have signed this docu-

Zealand Pharmaceuticals A/S

There were no obvious amendments or additions to the document, with the

exception of those denoted by my signature (initials).

In testimony whereof I have hereunto signed my name and affixed the nota-

ral seal of office.

The Court in Glostrup, Denmark, 9:bf August 2011

Notary Pubyi_jc

d
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Traduccién Oficial cédigo: ZEALAND-PODMDE de un documento escrito en
inglés, sellada por el suscrito Traductor Oficial, octubre 18 de dos mil once, Bogota,

D.C., Replblica de Colombia.

Colombia
Los suscritos [ver firmas al final], ciudadano, adulto y residente en ---, en mi cargo
de --- de la compafiia Zealand Pharma A/S, con sede en Smedeland 36, DK-2600
Glostrup, DK (Dinamarca), inicialmente constituida en Dinamarca, conferimos
poder de representacion amplio y suficiente 2 JAIME EDUARDO DELGADO
VILLEGAS y/o CLEMENCIA DELGADO VILLEGAS y/o DIEGO ORTIZ
GOMEZ, abogados, adultos, residentes en Bogota (Colombia), para que en nuestro
nombre y representacion adelanten en Colombia y en cualquier otro pais toda clase
de ciligencias y procedimientos especiales para el regisiro y renovacion de toda
clase de Marcas Registradas de Productos y Servicios, depésitos de nombre y ensefia
comercial, modelos y dibujos industriales, patentes de invencidn, modelos de
utilidad, circuitos integrados, nombre de dominio, derechos de autor, variedades
vegetales, registros agricolas, veterinarios y sanitarios, certificados de personeria
juridica, renovacién, modi‘ﬁcacibn, cesién, asignacion y expansiones, y ser
responsables como representantes generales por la supervision de todos los asuntos

relacionados con la propiedad industrial e intelectual, quedando facultados para

@ ~

presentar y retirar oposiciones, interponer apelaciones, solicitar testimonios, recibiy
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documentos, cancelar honorarios legales, aprobar ﬁsufmctos,, aceptar transacciones
sobre acuerdos de marcas registradas con terceras personas o entidades juridicas,
desistir, sustituir, y realizar todas las acciones necesarias ante cualquier autoridad
administrativa para los efectos antes mencionados. En caso de que dichos
procedimientos deban pasar a conocimiento judicial, los representantes legales
quedan facultados para actuar como demandantes o demandados ante las autoridades
competentes, con poder amplio para transar, someter a arbitraje, renunciar,
interponer apelaciones y cualguier otra facultad especial necesaria.

Para 1al efecto, solicito amablemente conferir a nuestros representantes personeria
suficiente, y éstos podran ejercer las funciones en forma conjunta o independiente.
El presente poder de representacion revoca y cancela cualquier otro poder de
representacion anterior otorgado por la Compaiiia en el territorio de la Repiblica de
Colombia.

Atentamente,

(Firmado)

{Firmado)

(Firmado)

Certificado Notarial

El suscrito Notario Pablico certifica que la firma precedente de dice --- es auténtica;

L

que el firmante es --- de la compafiia Zealand Pharma A/S, y que esta facultado para

oe TRAUCTSR E IERPRET ORICIK - INGLES
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otorgar este poder, y que dicha Compafiia existe y estd debidamente organizada de
acuerdo con las leyes de Dinamarca.
Todos los hechos anteriores son conocidos por el Notario al haber examinado los

documentos correspondientes que el Notario certifica.

(Hoja anexa)
Mediante la preserte se certifica que
Christian Thorkildsen
v
David Horn Szlomon
Y
Helle Storum
Cuya identidad me fue demostrada mediante licencia de conduccién, tarjeta meédica
y permiso de residencia, y que hoy en mi presencia han firmado este documento, de
acuerdo con el registro de la Agencia Danesa de Comercio y Compaiiias tienen
facultad para firmar conjuntamente en nombre de la compasiia
Zealand Pharmaceuticals A/S
No hay correcciones o adiciones evidentes en el documento, con excepcion de las
indicadas con mi firma (ribrica).
En constancia, pongo mi firma y sella notarial de despacho.

. -

Corte de Glostrup, Dinamarca, 9 de agosto de 2011.

Silvic A, Ruearas P
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(Firmado y sellado) Dorthe Bjerstorp, Notario Publico

(Hoja anexa)

APOSTILLE

]

(Convention de La Haye du S octobre 1961) £

[ 13

[ N

(Convencidn de La Haya del 5 de octubre de 1961) i g
1. Pais: Dinamarca i’\l\ \f ::w
Este documento pablico | _j_: :‘: :
2. Ha sido sellado por Dorthe Bjerstorp Gy
3. Actuando en calidad de: Notario Piblico !
4. Lleva el sello/estampilla de: Corte del Condado de Glostrﬁ:é' : - g

S
Certificado ; _;—:j %

5. En Copenhague &l g::-

f
3

R 1

6. El 16 de agosto de 2011 L

o |

. Por el Ministerio de Relaciones Exteriores de Dinamarca

o)

. No. DNK-00216343

O

. Sello/estampilla; (Sellado) i
10. Firma: (Firmado) Connie Nordberg

Traductor: SILVIO ALEJANDRO PUERTAS PINO ' ‘

Resolucion 0941 del 30 de agosto de 1 996 del Ministerio de Justicia y del Derech{o

Page 4 of 4 R

vERTAS P
;518 QFCAL - INELES -
305475 Minjasricie



por:

[

NUEVAS REIVINDICACIONES

Un compuesto CARACTERIZADO PORQUE tiene la formula:
R'-P'-R?

en el que

R'es H, alquilo C4.4, acetilo, formilo, benzoilo o trifluoroacetilo:
R? es OH o NHj; y

P' es un péptido que tiene una secuencia seleccionada del grupo formado

H-Aib-QGTFTSDYSKYLDS-K([15-carboxi-pentadecanoil]-isoGlu)-
AAHDFVEWLLSA,
H-Aib-QGTFTSDYSKYLD-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-Peg3-Peg3)-
RAAKDFIEWLESA,

H-Aib-QGTFTSDY SKYLD-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-GSGSGG)-
RAAKDFIEWLESA,
H-Aib-QGTFTSDYSKYLE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-GSGSGG)-
RAAKDFIEWLESA,
H-Acdc-QGTFTSDYSKYLD-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-GSGSGG)-
RAAKDFIEWLESA,
H-Aib-QGTFTSDYSKYLE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-Peg3-Peg3)-
RAAHDFIEWLESA,
H-Aib-QGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu)-
AAKDFIEWLESA,
H-Acdc-QGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-Peg3-
Peg3)-RAKDFIEWLESA, '
H-Ac4c-HGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-Peg3-
Peg3)-RAKDFIEWLESA,
H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu)-
AAKDFIEWLESA,
H-Acd4c-QGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu)-
RAKDFIEWLESA,



H-Aib-QGTFTSDYSKYLDERAAKDFI-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-
GSGSGG)-WLESA,
H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDERAAKDFI-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-
GSGSGG)-WLESA,
H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDERRAKDFI-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-
GSGSGG)-WLESA,
H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDERAAKDFIEWLE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-
isoGlu-GSGSGG)-A, y
H-H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDERRAKDFIEWLE-K([17-carboxi-
heptadecanoil]-isoGlu-GSGSGG)-A

o una de sus sales o solvatos farmacéuticamente aceptables.

Un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1 CARACTERIZADO
PORQUE se selecciona del grupo formado por;
H-H-Aib-QGTFTSDYSKYLDS-K([15-carboxi-pentadecanoil]-isoGlu)-
AAHDFVEWLLSA-NH,,
H-H-Aib-QGTFTSDYSKYLD-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-Peg3-
Peg3)-RAAKDFIEWLESA-NH,,
H-H-Aib-QGTFTSDYSKYLD-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-GSGSGG)-
RAAKDFIEWLESA-NHs,
H-H-Aib-QGTFTSDYSKYLE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-GSGSGG)-
RAAKDFIEWLESA-NH,,
H-H-Acdc-QGTFTSDYSKYLD-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-
GSGSGG)-RAAKDFIEWLESA-NH,,

H-H-Aib-QGTFTSDY SKYLE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-Peg3-
Peg3)-RAAHDFIEWLESA-NH,,
H-H-Aib-QGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu)-
AAKDFIEWLESA-NH,,
H-H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-Peg3-
Peg3)-RAKDFIEWLESA-NH,,
H-H-Ac4c-HGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoill-isoGlu-Peg3-



Peg3)-RAKDFIEWLESA-NHs,
H-H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu)-
AAKDFIEWLESA-NHz,
H-H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDE-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu)-
RAKDFIEWLESA-NH,,
H-H-Aib-QGTFTSDYSKYLDERAAKDFI-K([17-carboxi-heptadecanoil]-isoGlu-
GSGSGG)-WLESA-NH,,
H-H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDERAAKDFI-K([17-carboxi-heptadecanool]-
isoGlu-GSGSGG)-WLESA-NH;,
H-H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDERRAKDFI-K([17-carboxi-heptadecanoil]-
isoGlu-GSGSGG)-WLESA-NH,
H-H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDERAAKDFIEWLE-K([17-carboxi-
heptadecanoil]-isoGlu-GSGSGG)-A-NH;, y
H-H-Ac4c-QGTFTSDYSKYLDERRAKDFIEWLE-K([17-carboxi-
heptadecanoil]-isoGlu-GSGSGG)-A-NHa.
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