WOLF
MENDEZ

ABOGADOS ASOCIADOS

Direccion de Nuevas Creaciones
Superintendencia de Industria y Comercio
E. S. D.

Referencia: Entrada en fase nacional — Solicitud internacional PCT

Titulo: COMPOSICION FARMACEUTICA DE PEMBROLIZUMAB Y
SU USO

Solicitante:  JOINT STOCK COMPANY "BIOCAD"

Exp. No.: NC2023/0014166

Asunto: Respuesta a requerimiento No. 19.278 de 2023

JESUS M. MENDEZ BERMUDEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 13.491.525 y con
Tarjeta Profesional de Abogado No. 99.678 expedida por el Consejo Superior de la Judicatura,
actuando como apoderado de la sociedad JOINT STOCK COMPANY "BIOCAD", por medio del
presente escrito me permito dar respuesta al requerimiento de la referencia de la siguiente
forma:

1. Cesidn de derechos
Con el objetivo de atender el requerimiento hecho por su Despacho, allego al expediente
documento de cesién de derechos firmado por cada uno de los inventores a favor del
solicitante JOINT STOCK COMPANY "BIOCAD".

2. Pago por reivindicaciones adicionales

Con el objetivo de atender la recomendacién de su Despacho, aportamos recibo de pago por
concepto de 20 reivindicaciones adicionales.

Resueltas las objeciones presentadas, amablemente solicito se continué con el tramite y se
autorice la publicacién de la solicitud en la gaceta de propiedad industrial.
ANEXOS
1. Documento de cesion de derechos.

2. Recibo de pago por concepto de 20 reivindicaciones adicionales.
3. Recibo de pago por concepto de modificacion a solicitud en tramite.
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WOLF
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ABOGADOS ASOCIADOS

NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en la secretaria de este Despacho y en mi oficina, ubicada en la
Carrera 7 No. 113 — 43 Oficina 805 de esta ciudad.

De la Sefiora Directora,
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AKT NMEPEAA4YY MPABA HA U3OBPETEHUE

1. KOCTAHAAH Anuna AnekcaHgpoBHa, 2.
AHIPEEBA Anacracua AnekceesHa, 3. JOMKOBA
ExkatepuHa AnekcangposHa, 4. AKOBJ/IEB
AnekcaHap Onerosud, 5. MOPO30B [mutpuii
BaneHTUHOBUY rpaxaade, Poccuu, UMeHyemele B
panbHenwem LENEHT, usobpenn n Bnaaeior
onpeaeneHHbIM usobpeTeHnem
PCT/RU2022/050140, c HasBaHWeM:
dapmalieBTHUYECKUi cocTas nembpoisymaba v
ero npumeHeHune

fpyH1Man BO BHUMaAHKE, YTO!:

AKLIMOHEPHOE OBLLECTBO «BMOKAL» (nanee
umeHyemoe «MPABOMPEEMHUK») enaet
npuoBpecTy BCIo JONIO yHacTUaA B YKazaHHOM
“306peTeHNH, a TaKKe B COOTBETCTBUM C
NaTeHTOM WM aHaNOrMUHOM NPaBoOBO 3a1UTON,
Kotopan ByaeT nonyyeHa Takum obpasom B
Konymbuu.

TIOSTOMY BCEM, KOO 3TO MOXET KACATbCA:

[a 6yaeT U3BECTHO, HTO B Ka4eCTBE KOMMNEHCaUun
3a XOpOLUEE U LEHHOEe BO3HarpaMmgeHue
NMPABOMPEEMHMWKA NMPABOTMEPEOAIOLLNM,
nosiyuyeHue KOTOPOro HacCTOALLMM
NOATBEPIKAAETCA, U 3a Apyroe Hagnexaluee
gosHarpaxaeHue, MPABONEPESAIOLLMA
HacTOALMM NPOZaeT, nepeycrynaeT u nepeaaeT
npaBonpeeMHUKam ¥ npasonpeemH1Kkam nosnHoe
Y UCKAIOYUTENbHOE NPaBo, NPaBo COBCTBEHHOCTN
u uHTepec K nobomy nsobperteHuio
(n30B6peTeHmam), packpbitomy B
BLILIEYNOMSAHYTOM 3asBKe, BK/IIOUan BCE Takue
npasa, NpaBa cOBCTBEHHOCTU U UHTEPECH! 1A
KONYMBUIACKUX TEPPUTOPUAbHBIX BNAAEHMM U
ANA BCeX 3apyBexHbiX CTPaH, a TakkKe, B TOM
yucne, BKAOYanA BCE Npasa Ha NPUTA3aHME Ha
NPUOPUTET B OTHOLEHMM N1I0BbIX 1 BCeX
yCOBEPLIEHCTBOBaHUM, KOTOPbIE MOJYYeHb! ANA
yKasaHHOro nsobpereHna nocpescTeomM
yKa3aHHOM 3aaBKM UM N1060T0 ee NPOAO/IKEHNA,
pasfeneHus, BO306HOBNEHUA, 3aMEHbI NN
nepensgaHua unu noboro ee LPUANIECKOTO
JKBUBANIEHTA.

NMPABONEPEJAIOULLME HacTOALLMM FapaHTUPYIOT,
4TO He 6biN0 unu He BygeT 3aKkIO4eHO HUKaKuX
YCTYMOK, NPOAAK, COrNalleHunii uam
o6peMeHeHwii, KoTopble NPOTUBOpeUMaM Bbl
3TOM ycTynKe v npogaxe. MPABONEPEAAIOWINE

CESION DE DERECHOS SOBRE PATENTE

1. KOSTANDIAN, Alina Aleksandrovna, 2.
ANDREEVA, Anastasiia Alekseevna, 3.
LOMKOVA, Ekaterina Aleksandrovna, 4.
IAKOVLEV, Aleksandr Olegovich, 5.
MOROZOV, Dmitry Valentinovich, todos
mayores de edad, residentes en Rusia
quienes acttian en su propio nombre, en
adelante denominados LOS CEDENTES,
declaran a través del presente documento
que han sido los inventores de la patente
con el nimero de solicitud,
PCT/RU2022/050140, titulada
PHARMACEUTICAL COMPOSITION OF
PEMBROLIZUMAB AND USE THEREOF.

Ahora, considerando que:

JOINT STOCK COMPANY "BIOCAD" en adelante
denominada LA CESIONARIA, desea adquirir
todos los derechos de la patente respecto de la
invencion anteriormente sefialada y obtenida en
Colombia.

En consecuencia:

El presente documento certifica al CEDENTE por
una buena y valiosa compensacion, recibidos a
satisfaccion, los CEDENTES transfieren al
CESIONARIO todos los derechos de propiedad
industrial sobre la invencién mencionada, incluso
el derecho a registrarla como patente en
Colombia y en cualquier otro pais extranjero.
Ademas, incluyendo todos los derechos para
reclamar prioridad y para realizar cualquier
divisién, renovacién, sustitucion o re-expedicion
de ella.

LOS CEDENTES manifiestan que no se ha hecho ni
se hara ninguna cesion, venta, acuerdo o
gravamen que pueda entrar en conflicto con la
presente transferencia. LOS CEDENTES ademas
esta de acuerdo en que el CESIONARIO bajo su
solicitud, obtendra oportunamente todos los
documentos relacionados con la patente y sus
equivalentes legales en paises extranjeros, segun
como pueden ser conocidos y accesibles a los LOS
CEDENTES vy testificarén ante cualquier
interferencia o litigio relacionado con ellos y
ejecutaran y entregaran oportunamente al
CESIONARIO todos los documentos,
instrumentos, o declaraciones juramentadas




TaKkke 06a3ytotca, yto MPABOMPEEMHMUKY no ero
3anpocy 6yayT Hesamen/IMTeNIbHO
npesocTaB/ieHbl BCe COOTBETCTBYIOLLME PAKTbI U
NOKYMEHTbI, KacaloLMecs yYKasaHHOM 3asBKY,
YKa3aHHOro M306peTeHuns 1 yKa3aHHOro naTeHTa
W I0PUANYECKUX IKBUBANIEHTOB B 3apyDOeXKHbIX
CTpaHax, KOoTopbie MOTyT 6bITb M3BECTHbI U
poctynHbl MPABOMEPEAAKOLLNM, v byayT
CBMAETeNbCTBOBATb 06 3TOM npu Ntobom
BMeLlaTeNbCcTBe Uan cyaebHom
pa3bupaTenbcTse, CBA3AHHOM C 3TUM, U ByayT
onepatuBHO 0POPMANATL U NPEAOCTaBNATL
MPABOMPEEMHWRY nnu ero 3akoHHOMY
npeacTaBuTento Ntobble JOKYMEHTbI, JOKYMEHTbI
WK NUCbMEHHbIE NOKa3aHuA, Heobxoanmble AN
noAayu 3asBKU, NOMYYEHUA, NOALEPIKAHUS,
Bblgayu n obecneveHma cobaogeHnA ykasaHHOM
3anBKM, YKa3aHHOe M306peTeHne 1 YKa3aHHbIN
NaTeHT U YKa3aHHble UX 9KBUBANEHTbI B /10601
3apybekHOM CTpaHe, KOTopble MOTYT BbITb
HeobXoAMMbI UNU KeNaTeNbHbI ANA AOCTUNKEHUA
nx Lenemn.

B NOATBEPHKAEHWME YETO, nognucaHo cerogHs,
23 okTtabpa 2023 roga.

1. KQCIAHD,HH AnvHa AnekcaHapoBHa -
vy 4/

2. ZAPEEBA AHacTtacua AnekceesHa

3. I'IOMgK@BA EkaTepuHa AnekcaHapoBH
L v«

4. HKO EB AnekcaHgp Onerosuy

5. MOPO30B

UTpuUii BaneHTMHoOBMY

MPABOMNPEEMH

requeridas para solicitar, obtener, mantener,
expedir y ejecutar dicha patente.

Para constancia, se suscribe en Rusia el 23 de
octubre de 2023. CEDENTES

a. KOSTANDIAN Alina Aleksandrovna

//
b. wv& Anastasiia Alekseevna

C. LOM/KOVA, Ekaterina Aleksandrovna
( 7’[ e

d. IAKOVLEV, Aleksandr Olegovich

e. MOROZOV, Dmitry Valentinovich

CESIONAR

En represe COMPANY

"BIOCAD"




Reivindicaciones

1. Una composicion farmacéutica de pembrolizumab que comprende:

(i)  pembrolizumab;

(ii)  histidina

(iii) clorhidrato de histidina monohidratado;

(iv) glicina;

(v) trehalosay poloxamer 188,

o prolina; y

(vi) agua para inyeccion.

2. La composicidon farmacéutica segun la reivindicacion 1, en la que el
pembrolizumab esta presente en una concentracion de 5-50 mg/ml.

3. La composicidon farmacéutica segun la reivindicacion 1, en la que la
histidina esta presente en una concentracién de 0,087-0,432 mg/ml.

4, La composicion farmaceutica segun la reivindicacion 1, en la que el
clorhidrato de histidina monohidratado estd presente en una concentracion de
0,464-0,931 mg/ml.

5. La composiciéon farmacéutica segun la reivindicacion 1, en la que la
glicina esta presente en una concentracion de 1-2 mg/ml.

6. La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 1, en la que la
trehalosa esta presente en una concentracion de 70-130 mg/ml.

7. La composicion farmaceutica segun la reivindicacion 1, en la que el
poloxamer 188 esta presente en una concentracion de 0,8-1,2 mg/ml.

8.  La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 1, en la que la
prolina esta presente en una concentracion de 20-34 mg/ml.

9. La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 1, que
comprende:

(i)  5-50 mg/ml de pembrolizumab;

(i)  0,087-0,432 mg/ml de histidina;

(iii)  0,464-0,931 mg/ml de clorhidrato de histidina monohidratado;
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(iv) 1-2 mg/ml de glicina;
(v)  70-130 mg/ml de trehalosa y 0,8-1,2 mg/ml de poloxamer 188, o
20-34 mg/ml de prolina; y

(vi) agua para inyeccion a 1 ml.

10. La composicién farmaceutica segun la reivindicacién 9, en la que el
pembrolizumab esta presente a una concentracion de 20-30 mg/ml.

11. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 10, en la que el
pembrolizumab esta presente en una concentracion de 25 mg/ml.

12.  La composicion farmaceutica segun la reivindicacion 9, en la que la
histidina esta presente en una concentracion de 0,200-0,319 mg/ml.

13. La composicion farmaceéutica segun la reivindicacion 12, en la que la
histidina esta presente en una concentracion de 0,221 mg/ml.

14. La composicién farmacéutica segun la reivindicacién 9, en la que el
clorhidrato de histidina monohidratado estd presente en una concentracion de
0,650-0,850 mg/ml.

15. La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 14, en la que el
clorhidrato de histidina monohidratado esta presente en una concentracién de 0,750
mg/ml.

16. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 9, en la que la
glicina esté presente en una concentracion de 1,5 mg/ml.

17. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 9, en la que la
trehalosa esta presente en una concentracion de 70-100 mg/ml.

18. La composicion farmaceéutica segun la reivindicacion 17, en la que la
trehalosa esta presente en una concentracion de 75-85 mg/ml.

19. La composicion farmaceéutica segun la reivindicacion 18, en la que la
trehalosa esta presente a una concentracion de 80 mg/ml.

20. La composicion farmaceutica segun la reivindicacién 1, en la que la
trehalosa es trehalosa dihidratada.

21. La composicion farmaceutica segun la reivindicaciéon 9, en la que el

poloxamer 188 esta presente en una concentracion de 1,0 mg/ml.
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22,

La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 9, en la que la

prolina esta presente en una concentracion de 24-30 mg/ml.

23.

La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 22, en la que la

prolina esta presente en una concentracion de 27 mg/ml.

24,

La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 1, en la que la

composicién tiene un pH de 5,1 a 6,1.

25,

La composicion farmacéutica segun la reivindicacién 24, en la que la

composicion tiene un pH de 5,6.

26.
comprende:

(i)
(ii)
(iii)
(iv)
(v)
(vi)

217.
comprende:

(i)

(i)
(iii)
(iv)
(V)

(vi)

28.
comprende:

(i)

(ii)

La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 1, que

25 mg/ml de pembrolizumab;

0,221 mg/ml de histidina;

0,750 mg/ml de clorhidrato de histidina monohidratado;
1,5 mg/ml de glicina;

80 mg/ml de trehalosa y 1,0 mg/ml de poloxamer 188;
agua para inyecciénal ml;y

donde la composicion tiene un pH 5,5 - 5,7.

La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 20, que

25 mg/ml de pembrolizumab;

0,221 mg/ml de histidina;

0,750 mg/ml de clorhidrato de histidina monohidratado;

1,5 mg/ml de glicina;

80 mg/ml de trehalosa dihidratada y 1,0 mg/ml de poloxamer 188;
agua para inyecciéonal ml;y

donde la composicion tiene un pH de 5,5a5,7.

La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 1, que

25 mg/ml de pembrolizumab;

0,221 mg/ml de histidina;
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(iti) 0,750 mg/ml de clorhidrato de histidina monohidratado;

(iv) 1,5 mg/ml de glicina;

(v) 27 mg/ml de prolina;

(vi) agua parainyeccional ml;y

donde la composicion tiene un pH de 5,5a 5,7.

29. La composicién farmacéutica segun cualquiera de las reivindicaciones
26-28, en la que la composicion tiene un pH de 5,6.

30. Una composicion farmacéutica de pembrolizumab producida por
liofilizacion de la composicion farmacéutica de pembrolizumab segin cualquiera
de las reivindicaciones 1-29.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
Industria y Comercio NIT: 800.176.089-2
SUPERINTENDENCIA

COMPROBANTE DE RECAUDO SISTEMA SIPI

Radicado: NC2023/0014166 WOLF MENDEZ ABOGADOS ASOCIADOS S.A.S.
Recibo: 24-2408 NI: 830.029.907
Fecha: 17/01/2024 Pago PSE No: 920120

CUS: 402543999

Patente PCT i
COMPOSICION FARMACEUTICA DE PEMBROLIZUMAB Y SU USO

Detalle del pago

Id. Rentistico Concepto y Servicio Cant. Val. Unit. Subtotal

=

50005-01-02 | Pago unitario reivindicacion adicional patente de invencion (A partir de de undi¢%cima 20 $ 54,500 $ 1,090,000

reivindicacion) (DESCUENTO INTERNET)

N

50005-01-03 | Modificaciones / Correcciones al registro Patente PCT (DESCUENTO INTERNET)

=

$ 215,000 $ 215,000

TOTAL

$ 1,305,000
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