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|

1

|
Yo, QILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN identificada como aparece al
pie de mi firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la Sociedad ONCOTHERAPY SCIENCE, INC domiciliada en
Kawasakl shi, Kanawa, Jap6n solicitante de la patente de la referencia, en
respuesta al oficio No. 430 notificado por fijacién en lista el 22 de enero de 2013,

relac1onado con concepto técnico de fondo, me permito manifestar:
|

1. SOLICITUD DE DIVISIONAL
|

Con ﬁindamento en la facultad que confiere el articulo 36 de la Decisién 486 al -

solicitante para dividir en dos o mas solicitudes fraccionarias, en cualquier
momet‘-llto del tramite, me permito presentar:

i
11  La patente divisional titulada “PEPTIDOS DE CDH3 Y AGENTE
MEDICINAL QUE COMRPENDE AL MISMO” cuya memoria descriptiva
cotresponde a la misma de la solicitud No. 10.023.981 y con nuevo capitulo
reivindflcatorio que consta de 21 reivindicaciones.
Para este efecto acompafiamos la siguiente documentacién:
a) La solicitud y el capitulo reivindicatotio correspondientes, junto con la
memoria descriptiva que explica, ilustra y sustenta las reivindicaciones y que se
encuentra en el expediente No. 10.023.981.

b) Recibo de pago correspondiente al valor de la tasa oficial por concepto de la

presentacién de la solicitud divisional y la obtencién de los respectivos
certificados.

{

c) Recibo de pago correspondiente al valor de la tasa oficial por concepto de

once relv_lndlcaaones adicionales. 000t
|
{
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| 1.2 Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 36 de la Decisién 4806,
| tuego a ese despacho tener en cuenta que la solicitud divisional que ahora
~ presento, se beneficia de la fecha de presentaciéon de la prioridad de la solicitud

| de la cual se detiva, es decir, de la prioridad de la solicitud japonesa 2007-213999
| del 20 de agosto de 2007.
|
l

| 1.3 Finalmente, me permito aclarar que la solicitud divisional no involucra
' ampliacién alguna de la divulgacién contenida en la solicitud inicial.

2, SOLICITUD ORIGINAL.

2.1 MODIFICACIONES

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 486 al
~solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
| tramite, presento junto con este memortial nuevo pliego reivindicatorio que
| consta de 5 reivindicaciones en donde se realizaron las siguientes modificaciones:

| - La reivindicacién 1 se ha modificado para limitarse en la frase final cerrada
| “que consiste de” en la parte A.

- La Reivindicacién 1 también se ha modificado para eliminar la parte (B).

| - La Reivindicacién 4 se ha modificado para reescribir en la reivindicacidn,
composicion como la nueva reivindicacién 2.

- Las Reivindicaciones 2, 3, 5 a 14, y 17 se han eliminado.

3. Claridad

3.1 Reivindicaciones

'3.1.1 Reivindicacién 1
|
‘En relacién con el antiguo literal b, atentamente nos permitimos manifestar que

'se elimin6 dicha expresion, razén por la cual la objecién en este sentido queda
cabalmente superada.

'3.1.2 Reivindicaciones 4 a 8
| : o

De acuerdo con el sefior examinadot, las reivindicaciones 4 a 8 son rechazadas en
'tazén a que estas reivindicaciones también se refieren al resultado que se va a
alcanzar “un agente que incluye inmunidad contra el cincer”. En este sentido, se
podti cortoborar que la antigua reivindicacién 4 se modificé para quedar en
términos de la composicién y “un portador farmacéutico aceptable™.

00006072
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3.1.‘1‘} Reivindicacién 15

|
De acuerdo con el sefior examinador, la reivindicacién 15 es rechazada ya que
carece de las caracteristicas esenciales que definen el método y sugeritia que se
1nc1uyan las etapas del método de las reivindicaciones 16 a 18 en la reivindicacion
15, s]1 es necesario.
Sin embargo, el solicitante considera que la reivindicacién 15 ya contiene las
caracteristicas esenciales que definen el método. Consideramos que la etapa del
método de “poner en contacto una célula que presenta antigeno con el péptido
en la| retvindicacién 15 es la caracteristica esencial.
Adicionalmente, las etapas del método de las reivindicaciones 16 a 18 no se
deben incluir en la reivindicacién 15, en razén a que estas etapas no se
comprometen con aquellas de la retvindicacién 15. En otras palabras, las etapas
del método de las reivindicaciones 16 a 18 son diferentes de aquellas de la
reivindicaciéon 15. En este sentido, el solicitante pide amablemente al sefior
examinador retirar estas objeciones.

3.2 ‘ Descripcion

El se‘lﬁor Examinador sefiala que la descripcién no describe la invencién en una
forma completa suficiente de tal manera que el experto en la técnica pueda
reducir la practica, en razén a que no se anexa la secuencia de SEQ ID NOs: 1y
2,y o se muestra el anticuerpo de la reivindicacién 9, las células de las
retvindicaciones 10- 12, el exosoma de la reivindicacién 13 en la descripcion.

|
En réspuesta a estos atgumentos, es deseo del solicitante sefialar que se muestra
la secuencia de SEQ ID NOs: 1 y 2 en la tabla 2 de la descripcion.
Ad1c1onalmente considera que la Lista de Secuencias contiene las secuencias de
la SEQ ID NOs: 1y 2 ya presentadas ante la Oficina de Patentes.

|

4.  Evaluacion de Patentabilidad:

|
El sefior Examinador ha argumentado que la reivindicacién 4 no involucra el
nivel | inventivo a la luz de D1 (NAKAMURA, et al, WO 2004/031412,
A2;2q04'04—15) y D2 (TANIUCH]I, et al., Cancer Res . 2005 Apr 15;65(8):3092-
9. l
Sobre este particular, respetuosamente nos permitimos indicar que estamos en
desacuerdo con dichos argumentos por las siguientes razones:

| | 000003
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En prirner lugar, D1 describe 259 secuencias de nucleétidos con regulacién
ascendente en células de cancer pancreitico (PNC). Entre ellas, “PNC32”
corresponde a CDH3 de la presente invencién. Como se sefiala por el
Examinador; D1 describe un método para tratar o evitar PNC en un sujeto, que
comprende administrar al sujeto una vacuna que contiene un polipéptido
codiﬁlcado pot un 4cido nucleico seleccionado de PNC1-259.

1

Sin er\‘pbargo; es necesario llamar la atencion del sefior examinador sobre el hecho
que no se puede encontrar una desctipcion en D1 que muestre la identificacion
de aqhe]los genes como los objetivos terapéuticos. De hecho, D1 solamente
ensena la sobreexpresion de PNC1-259 en las células de cancer pancreatico. En
partlcular D1 no describe especificamente la relacién entre una secuencia
parucular v la prohferacmn/ inhibiciéon de células de céncer pancreatico.
Adicionalmente, D1 no dice nada sobre ninguno de los péptidos cortos
especiﬁ\cos detivados de CDH3.

|

En seglpndo lugar, la anterioridad D2 describe que la P-cadherina (CDH3) se
regula ascendentemente en el adenocarcinoma ductal pancreitico (PDACs). Sin
embargo; D2 solamente describe que el siRNA que objetiva CDH3 inhibe la
expresién de CDH3, y el anticuerpo de bloqueo contra CDH3 suprime el motivo
de la celula Panc1-CDH3 (célula que expresa CDH3) (ver pagina 3098, Columna
derecha, el segundo parrafo y Figura 3).

Ad1c1onalmente; es importante seflalar que D2 solo ensefia que cambiar de N-
cadherina a P-cadherina se asocia con tumorigenia pancreatica del
progrescl? de PDCA, especialmente en términos de motilidad de las células
de cancer (ver pagina 3098, columna derecha, lineas 13 a 16). Por consiguiente,
D2 no dice nada sobre los péptidos cortos especificos de CDH3, asi como
D1 |

Por el contratio, la presente invencidn a través de su descripcién, claramente
detalla qu# los péptidos cortos especificos de la SEQ 1D NO.: 1 y 2 tienen una
actividad que induce células T citotdxicas y las células T citotéxicas inducidas
pueden matar especificamente las células que expresan CDH3 (ver Figuras 4 y 3).
Esto es impredecible y tiene efectos notables sobre D1 y D2. De acuerdo con lo

. | . .. . ., . .

anterior, consideramos que la reivindicacién 4 es inventiva sobre D1 y D2.
!
|

\ . .. : . .
Aunado a lo anterior v con conocimiento de la independencia que existe entre las
. l . y . . p q . -
diferentes oficinas de propiedad intelectual en el mundo, es deseo del solicitante
poner en 1c0n51derac1on del sefior examinador los siguientes documentos

relamonados con la solicitud estadounidense cotrespondiente (12/673,451) que
ya fue otorgada

- “Acci.on Oficial” de 1a USPTO con fecha del 9 de noviembre, 2012
- La respuesta a la accién Oficial presentada el 13 de febrero, 2013 ¢ \
P P | 80604
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USPTO, y

“Notificacion de Asignacién y tarifa debida” de USPTO con fecha del 20
-\ de febrero, 2013.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
dtentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencidén a la
solicitud en estudio y a la solicitud divisional ahora presentada o si el sefior
examinador consideta que subsisten razones para objetar la presente invencién,
rogamos expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y razones que
sustenten su objecién con el fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de
eXponer sus argumentos con base en la interpretacién de los articulos 45 de la
Dec151or1 486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los eximenes
de. fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo que sefiala que:
“/mbzendose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las
j)meba.r ¢ informes disponibles, se tomard la decision que serd motivada al menos en forma

sumarza 5t afecta a particulares” y “(.) deberd proferirse la decision definitiva. Esta se

moz’zmm en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de comvenzencia si es el caso”
respectivamente (El subrayado es nuestro).
|

}
}

En donsecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion
Nacional

|
|
|

Sefior Superintendente,

DILIA MARIA RODRIGUEZ DXATEMAN
CC.41.654.882 \
TP 20824 CS]

notificaciones@clarkemodet.com.co
]
|
i
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1
Rvs modificadas
17-04-13

REIVINDICACIONES

Un Péptido que consiste de una secuencia de aminoacidos

de la SEQ ID NO: 1 o 2;

Una composicidén que comprende uno o mas péptidos de la
reivindicacién 1 y un

portador

farmacéuticamente
aceptable.

Un método para inducir una célula que presenta antigeno
que tiene actividad que induce a la célula T citotdxica

(asesina), que comprende una etapa de poner en contacto

una célula que presenta antigeno con el péptido de la
reivindicacién 1.

Un método para inducir una célula que presenta antigeno

i

‘que tiene actividad que induce a la célula T citotdxica
|

i

gue comprende una etapa de transfectar un

polinucleétido que codifica el péptido  de la
1

| . . } vz P z
reivindicacidén 1 en una célula gue presenta antigeno.

|

|

método para inducir una célula T

citotdxica

1
(dsesina), que comprende una etapa de cocultivar una

célula que presenta antigeno en contacto con el péptido

la reivindicacién 1,
|

con una célula T CD8+.
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l ANEXO 1

!
l

“Accién Oficial” de la USPTO con fecha del 9 de noviembre, 2012, respuesta a
la ﬁaccién Oficial presentada el 13 de febrero, 2013 con la USPTO, y

“Notificaciéon de Asignacion y tarifa debida” de USPTO con fecha del 20 de
feﬁrero, 2013.

|
|
|
|
|

|
|
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Art Unlt 1643

Applrcatlon/ContronN mber: 2/677




At Unlt 1643

Apphcat;oﬁi Page 3

SEQ ID NO.s. Thus, "théi."s*e‘cc‘nd amino acid can ‘.be'-,the second 'aminﬁ"fét;id ofthe

specmc SEQ 1D NO or of the peptlde compnsmg sald SEQID NO. S|m|lar amblgwty

The specmcanon shall conta awr ption:of the invention ‘ofthe.ma e
‘making and using it, in stch full; ¢lea cise,-and exact terms as to’enable any person killedin'the -
aft to which it pertains, or with whlch itis most nearly connected, to make and-use the same and sha|l :
set torth the best mode contemplated by -t of carrying 'ut hls Invent|on -

¥ g




"‘SEQ 5} N0'1:o‘"r2v;
i

v'c'hemotherapy (p:

b

presentmg cell ahd for mducmg C y

o a*\‘- '- ,{’L_,’» -

'»NO A-or,2 for.ind

NO 1or 2 wherem one or more ammo acnd(s) are deleted substntuted mserted and/or

-4' G .L:*

.‘,,..*.&




- e

b i

Art Unit: 1643

Apphcatlon/Control Number 12/673 451

Bt

e i- , ” ’ ’ . :_ g o

A .several hnes of. evudence suggest that Iarge 1

- Les
Jar .,/,

. the acndlc fi brobla i




(b) the |nven n 'was patent _
v publk: use or'on sale in this cot ntry

i

: 429 read on: peptldes comprlsmg app




- '311 read on “apphcant’

Appllcatlon/ControI Number 12/673 451 B R R EEPRIE by Page 7
Art Unrt 1643 _ : 7 L e EATI T e T

ThIS reference dISCIOSGS SEQ ID NO 764222 (Iength is 712 aa) of whrch aa 655-

e
.‘s. 5

663 read on peptldes compnsmg appllcants SEQ ID NO 1. R - :, ;

192 read on peptldes compnsnng applucant's SEQID NO 1.with 2 substrtutrons
- This: réference dlscloses SEQ: ID NO '757975! (Iength is 132: aa) of which aa: 16-
22 read on peptldes compnsrng appltcant‘s SEQ ID: NO 1 wrth 2 deIetlons

gy

Thrs reference dlsclose

EQ D NO 8741 88 (Iength rs 144 aa) of whrch aa 90- |

98 read on peptldes comprlsmg appllcant S SEQ ID NO 1 wrth 2 substltutlons

Thls reference also: drsclosesm_ EQ: ;"N-O 764225 (Iength 829) of whtch aa 757- 5

765 read on applzcant’s SEQ ID NO ‘2..
Y

: Thrs reference also dISCIOSGS SEQ’ID NO 825528 (Iength 134) of Wh]Ch aa 62-

i

70 read on apphcant’s SEQ ID NO. 2 wnth 1 substrtutlonf SR a o *

o
/x..,»,",

The IImItatIOI’IS in cIalms 4—6 and 8 for 'm ucmg lmmunlty agamst cancer

treatrng/preventlng cancer inducing an antlgen presentlng cell and inducing a CTL are ,

mtended use and a recntatron of the'lntended use of the cla|med':mvent|on must result in._ .

a structural dnfference betwee : ‘_:clarmed' mventlon and the prior art |n order to

patentably dlstlngwsh the cIarmed mventron from‘-the prlcr art =If the prior art structure is

capable of performmg the Intended use then tt meets the clarm It is the Examtner s




‘ capable of performrng the mtendedt use

| .
. : B

Apphcatlon/Control Number: 126673451 | " Pages
ArtUnlt 1643 = e '

1lClaims 1, 4+,'6'-.an'd 8 are r'ejecte‘d under35 ﬁU.'S,».C.' 1_02(b)-. as being an;ti'cipated by
Nackman et al US 7033832. VA | |

Thls reference discloses. SEQ ID NO 1 (length IS 829 aa) of which aa 655 663

read: on peptldes compnsmg apphcant's SEQ ID NO 1 Also aa 757 765 of thls same
sequence reads on: peptudes compnsmg appllcant 'S SEQ ID NO. 2.

- The Itmutattons in elaims-4-6 and.8 for mducung lmmunlty agalnst cancer
treatmg/preventrng cancer, mducrng an antlgen presentlng cell and'inducing a CTL are
mtend_ed »use_and a recltatlpn qf-the.t,ntended:use .qf;the,clalrned_ tnven;tlcn__,mfust result in-
a strUcturaI »differencev between”th'e'cla'i"med invent}ion and the prior'art'in order to

patentably dlstmguush the: clanmed mventlen from the pnor art If the pnor art structure is

‘ meets the;,clarm lt rs the Examrner’s

' posmon’tthat the pnor art structure |s capable_of r-performlng the mtended use llmltatlon of

claims 4-6 and 8.

Ctalms 1, 4- 6 and 8 are rejected under 35 U S C. 102(b) as belng antlmpated by
HOO et a‘ US 5891432 : _ gl R

Thxs reference dlscloses SEQ ID NO 1 (Iength |s 25 aa) of whrch aa 1 -9 read on

peptldes 1compnsmg applrcant’s SEQ lD NO 1 wrth one substltutron

The hmltatlons in clalms 4—6 and 8 for mducrng lmmunlty agalnst cancer

treatmg/preventmg cancer lnducmg an"’ “ntlgen presentmg ce|l and mducmg a CTL are o '

intended use and a remtatlon of the mtended use of the clalmed mventron must result in’

1

000017




Apphcatlon/ControI Number 12/673 451
Art’ Umt 1643

. Pages

a structural di_ffere"ncé’bétwe“en’f the claiméd invention and the prior:aft in ofder to
\ 7 , 4 ‘

patentably distinguish the c"la‘imediinven'ticn from the prior art. If the prior art structure is
"1 capable Cf-pe'rfdrmving;fth“e <in'tende‘d-'use’f*ft:he'n«»itémeet'sthe claim- Itis the. Examiner’s
|

posmon that the pnor art structure i capable ef performmg the :ntended use limitation of
claims 4 6 and 8 |

Clalms 1, 4-6. and Bare rejected under 35 U S.C. 102(b) as being."anticipated by
Kovahc etal us 7214786 S

ThIS reference dlscloses SEQ ID NO 205971 (Iength is 89 aa) of whzch aa 42-50

l
-
t

read on- peptldes comprlsmg apphcant’s SEQ ID NO 1 wuth 3 subshtutuons

, Th|s reference dlscloses SEQ D NO 197265 (Iength is 141 aa) of Wthh aa 37—

45 read en peptndes nmpnsmg apphcant s SEQ ID' NO 1 wrth 3 substltutrons
|

,' ""mty agalnst caner, |

treating‘/preve‘rttivng';canjjéé;r;},'i'nd_uﬂdin‘gt ana __“gen presentlng cell and mducmg a CTL are

intended use-and a recitation of the inténded use of tvhewclalmed myentron must result in
a 'structurat 'difference- between the 'clfai:rfned'-inventicn'and the prior art in order to
» patentably dtstlngwsh the clalmed mventlon from the pnor art. If the prior art. structure is

capable of performmg the lntended use"_ y.hen lt meets the clalm lt is the Exammer s

posutlon that the pnor art structure is capable of performlng the lntended use limitation of

clanms 4-6 and 8
{
1
{
|

- ‘:"f" Q:dh;d;th__v.e.'vh 000018




I
1 |
| .

pphcatlon/Control Number 12/673 451

SRR ST  Pageto
AURIE 1643 e
| I Claims '1‘!4-6 'andr‘8i:‘ar'e' réje‘cted'undér 35US C;'.'.-}1'-:'02(e).{as..bé-i'mg.antiG_Ip_ated' by
| .
Ca ao: etal us 7314974 (prlerlty 10 2/21/02).

- 11 “This: reference drscIoses SE@ ID:NO. 15155 (length is 522 ad)-of which aa 13- 21

I

readl on peptides: compnsrng applucant s SEQ II NO 1 wrth 4 substltutlons

Il Thls reference dlscIoses SEQ ID NO 11'5» 9'1-,(Iength is 606 aa) of Wthh aa 92-

T-he hmrtatrons in clarms-»4-6;and 8;.for rn-ducrng» |mmun|ty »aga-rnst cancer,
treatrng/preventrng cancer 1nducmg an antrgen presentlng cell and mducmg aCTL are

rntended use: and a recrtatlon of the lntended use of the clalmed mventron must result ln
I :

a structural dlfference between the cIalf-

1

r}nventron and the pnor art in orderto

patentably drstrngursh the clalmed mventron frem the pnor art If the prror art structure is
capable; of‘.vp“ev_rfcrm_lng;’.fhe;._-mt_ended; t meets the.claim. ‘ It?rfsf.the::_lIEt}xar_nlner s
pos’it‘ioh»"tfh"la’t:':the'rttiﬁs.r",é structure.is G rforming | emtendedusellmrtatronof .
cIarms 4 6 and 8 | | | |

i
|
|
i
I

CIarms 1, 4-6: and 8 are rejected
I

Rubenfreld et aI US 6551795

Re 2(b) V_a"s'ib_eingt.anticifpated by .

Thrs reference drscloses SEQ ID NO 22916 (Iength |s 158 aa) of WhIGh aa 82-89

read onIpeptldes comprrsrng appllcants SEQ ID NO 1 W|th 2 substrtutlons and 1
deIetron\ |

The Ilmrtatlons |n clarms

‘nlty agalnst cancer

|

treatrng/preventrng cancer rnducmg an antrgen presentlng cell and rnducmg a CTL are
| . '

000019
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-capable of perfermlng the 1ntended uj' »

1
o
-
J

“Apphcatlon/ControI Number 12/673; 451 o pagett

*Art Unit: 1643

mtended use and a recrtatlon of the rntended use of the claimed: lnventlon must result in

-t

J

a struct-ural_‘drfference «betwe'en the cla_l,m'ed invention and the prior art in order to )

patentably drstlngursh the clarmed mventron from the prior art. -If the pnor art structure:i IS

hen |t‘>' eets the clalm It is. the Examlner s

posmon that the pnor art structure IS capable of performrng the mtended use hmltatlon of

clalms 4-6 and.8.

Clalms 15 4-6 and 8 are rejected, ;_:nder 35 U S C 1 02(e) as belng antrcrpated by

Tsunoda et aI WO 08/1 02557

¥

ThlS reference drscloses SEQ lD NO 344 (length IS 10 aa) of whrch aa 1-9 read

on peptldes compnsmg applrcant s SE

}: ‘The Ilmltatrons in clarms 4 6 and 8’for rnducrng lmmunrty agalnst cancer

1 .

treatrng/preventrng cancer, mducmg an ntrgen presentrng cell and rnducmg a CTL are

lntended use: and a recutatron of'fthe rnte ded_use of the clarmed rnventron must result in

patentably dustmgursh the clarmed mventron from the pnor art if the pnor art structure is

| capable of performmg the mtended use then rt meets the clalm lt is: the Examlner S

, posrtron that the pnor art structure is capable of performmg the mtended use Irmltatlon of.

clarms 4-6 and 8

!

* Claims 1, 46.:and 8 are re

Tsuroda et al US 20100040841 (prcrity to 2/21/07).
. 000020
|

ed nder35 USC102(e)as being anticipated by L
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Thls reference discloses SEQ ID NO 344 (length is 10 aa) of which aa 1-9 read

on peptudes compnsmg appllcant s SEQ ID NO 1.

se'limitation of ™ &

T

e b Ly

is 72:aa) of whlch aa 46- 54

ngA jelelf :ant‘s SEQ |D NO 2 Wlth 2";subetltut|ons : o

<o o
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posmon that the prior art structure is capable of performlng the intended use llmltatlon of

clalms 4 6 and 8.

S
S— .
| 104 rédd
deletibn'.
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Clalms 1,.4
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eetgthe claim. Itis the E)”(—aminevr's

' orminig the“intended use timitation-of~ -+

_ 'ed lnventnon mustfresult in

i »z' S e g M

' "_nd the p_n'or art in order to

i3 ke
L -
B

4 .

% -



'clarms 4- 6’
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i

Cla|ms 1, 4 6 and 8 are. rejected under 35 U S C 102( ) as belng ant|c1pated by .
Doucette Stamm et a| US 6699703 | | ’ ) ' | | |

- This reference dlscloses SEQ ID NO 5232 (Iength is 85 aa) of Wthh aa 24 30 i |
read on peptldes com'prlsnng applicant’ ‘S‘SEQ _ID» NO:2 thh 1 subshtutnons and 2
dele_tions‘*
Th‘e.hmltatlons in clalms 4 6 and 8 for mducrng |mmun|ty agarnst cancer,.
treatmg/preventmg cancer mducmg an antlgen presentlng celI and lnducmg a CTL are
intended u'se‘ an‘d a ‘reCItatlonv_ofz-th'e |'ntended:use'of'the:'clalmed invention must resultin

a structural vditferevn'Ce’between"t_he_ clai'__r'ned'i_nvejntibn_an’d_-the prior art in order|to

patentably dietingui's'h 'th'e'_CI'ai"rﬁje"d}inveri‘tiéﬁff:rvefn the prior art. If the prior art structure is

capable of vperfcrm-in'g.-th‘e tntended "use then-it: rn'e‘ets the 'CIaim. It is the Examiner's

position that the pnor art structure is capable of performlng the intended use limitation of -

o i gt

icipated by

Ry o

o
B R U VRS

' 'unity"agains't cancet,

CTI:-are"» P




Application/Control:Number: 12
Art;. Unit: 1_643

'mtended use and a recrtatlon of- the tntended use of the clarmed mventron must result m

a structural dlfference between the" "'Iarmed rnventlon andithe prror art in order to
patentably drstmgur

capable of performmg the mtended use, then it meets the claim. Itis the Exarhmers

s ' posrtien that. the prior art structure is: capable of performmg the lntended use hmrtatron of .
b .clalms 4l 6'and 8

-
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Informatuon regardmg the status ofi'an apphcatlon may be obtamed from the
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EFS: W_@mh the United States Patent and Tradernark Office
on

Attomey Docket No 8733 1-782669-022700US
' Cllent Rnf No ONC-AO71 1P-US

In re Apphcatlon of: o
‘? Yasuharu lehlmura

. Apphcatlon No 12/673 451
F11ed Jusie 5, 2008 . | :
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Appl. No. 12/673 451
" Amdt. dated-February 13, 2013 . B S S R S
: Rcsponse to Office Action ofNovember9 2012 ” e TR e e

Amendments to the ClalmS'

ac1d frorn the N-termmus of the ammo acxd sequence of SEQ ID NO. 1 or 2is substltuted

w1th leucme or rnethmnme

e I\
i

a vent for mducm immumty agamst cancer 5

N 2 i
& + b
% p
" ;
¥
H :
3
§
i
¥




ApplNo. 124673451~ o . PATENT
- Amdt. dated February 13; 2013 - ' e
Response to Office Action of November 9, 2012 o g e

9-14, (Cancerlea).,"

15, (Wlthdrawn) A method for mducmg an antlgen presenting cell having
cytotoxic (klller) T cellﬁmducmg act1v1ty, compnsmg astep oficontacting an antlgen presentmg

‘ cell w1th thc pept1dc of claxm 1.

Pagedof9
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Appl No. 12/673,451
Suppl. Amdt. dated Februaxy 13 2013 :
Response to-Office Action of Novemberv9 2012

e

b

.i

N The mstant ‘Supplemental Resno eis made to ccrrect typo graphrc errors in

Appendrx B No changes have: beenv-made.t ythe Amendment and Remarks and no new matter

l‘)g

amino ac1d sequence of SEQi NO 1 'or
requested
Rej ectxon under 35 U. s c s 11‘ 5

| .

u,(* L
‘f),i.

extent the clauns encompass use of

peptides of SEQ lD NO 1 or 2 for treatment of cancers that do not express CDH3, use of the

i".v'i .

Exammer, the present applrcatlon lacks enabl_ fen

peptrdes for preventlon of any cancer and use of peptldes of SEQ ID NO Tor2in whrch one.or- -
more resrdues are deleted, subsututed mserted and/or added.’

1

In the interest of expedrtmg prosecu’aon, Apphcants have amended clalm T to

‘ 1. deﬁne the claJmed amino acid’ sequence with “consrstmg of”;
- 2 o restrrct the number of amino acrd modlﬁcatlons tooric or two,rand R
r L 3 lumt the type of ammo,,acrd mod1ﬁcat10n to substltutlons I

s W1th respect o eptldes havmg 1 or 2 subsutuuons and those in thch the second amino -
a01d from the N—termmus or the C termmal re51due 1s substrtuted (clalms 2 and 3), it is noted that
the clalmed peptldes epltopes are restncted 1o I-LA—AOZ In humans, it was known at the time of S |

, , es; ch H] HLA~A02 recogmze peptrdes ofa specrﬁc
Iength (nme or ten amirio acrds) that carry specrﬁc anchor resrdues ‘Ini addition, it was well

Page40f9‘ , 00003}.




App] No. 12/673,451 .
Suppl. Amdt. datéd February» - ‘
Response to Office Action of November 9, 2012

known that HLA—AZ bmdmg afﬁmty of epltope peptldes can be, mamtalned or enhanced after

Falk et{ al. Nature‘l991ﬁ3 _ 4‘90 296 3 “dnd page 7 lines 14-17 of the speclﬁcatlon)
\ JIn addition, Zaremb ‘el aI Cancer Res 1997 57:4570-4577* demonstrated that the CTL

othereposmons i b i

; Consxdermg the above ev1dence Apphcan_ts :ectfully snbmlt that m v1ew of the

i e x aEAT T v o

knowledge of anchor res1dues in T cell epitope pepudes one of skill could prepare peptides )

rec1ted in clalm 1 and in partlcular the subsutuuons 4t thie. anchor positions recited in cla.uns 2

do not express CDH3 'I'he Exammer acknowledges, hov

enablement for treating cancer expressing CDH3 (page 4, 1st. paragraph of the ACthD)
v As confirmed by the results: of the present apphcatmn, CTLs induced by the
clatmed peptldes mduce a cytotoxxc ﬁ‘ect zn vztro;‘ agamst caneer cells expressmg CDH3 (F 1g 4

Twmo LT L "-"-»f.s-,’/s;v. et 7 g ;-l?v): w&-'s»,. [ -,\. SR

S See, for example ‘page 193 Table 2B; Clted in.IDS. submltted October 31, 2012 o
' See, for example ‘page 3915 nght column, lmes ¥12 ﬁ'om the bottom Clted m IDS ﬁled thh apphcatlon

e R | P oo idpema o L e

I. J Immunol 2002 Feb 1.;168(3) 1338~47 (see, for example page 1344, 2nd paragraph of .
Dlscussmn Clted in IDS ‘submitted October 31,:2012); Dionne ef al.:Cancer Tmmuniol Immunother. 2003, 52: 199-
206 (see, for example, right column of page 204, 3rd and 4th paragraphs. Cited in IDS submitted October 31, 2012);
and: D:onne ‘et al. Cancer Immunol, Immunother 2004 53; 307-3 14 (see, for example ‘Fight column, 1st and 2nd.
paragraph Clted in IDS subxmtted October 31; 2012) i

e 00002




Appl. No. 12/673,451 ,
Suppl. Amadt. dated February 13,2013 .
Response to Ofﬁce Action of November 9, 201 %

present specrﬁcatlon is sufﬁclent and enablmg for skllled arfisans to arrive at the’ cytotoxxc eﬁ'ect

of the specrﬁed peptldes agamst CDH3-expressmg cells ‘

r In view of the above comments and: amendments apphcants respectfully request

g
7 : w1thdrawa1 of the reJ ectron ,
. T, "u il 8 v"ﬁ
: references whlch dlsclose ammo ac1d sequences ;that have pa.rnal rdentrty to the sequences of
Exanuner dre longer than 9% amm vaclds‘, nthis e gard, » Apphcants cannot ﬁnd a
. - srgmﬁcant sequence smularrty between SEQ D NO'ﬂ 825528‘_ drsclosed in sequence 11stmg of

the Exanuner to 1dent1fy wh1ch sequence dasclosed in the sequence hstrng of Mmtz et. al show

% .

sequenoe smlanty wrth the presently clalmed SEQ ]D NO 2 if the Examlner stﬂl has any.

concems about the novelty over other amino acid sequence drsclosed in Mmtz etal., as well as

and US20100040641 6) are unproper ‘The pendmg clarms are entitled to the beneﬁt ofthe
Japanese pnonty apphcatmn filed August 20 2007 SEQ H)NO 344 whxch 1s cxted by the

S 00033
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:oreover, the re_]ectlons under 35 U. S C §102 (e) over Tsunoda et al (WO2008/1 02551 e
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Appl No 12/673 45 liss i
- Suppl Amdt. dated February 13, 2013

Lo

AT T TR T

T e o L claimed | numberof |
|l Cited refeérences..| §102 ;nC-ite sequence .Iength.ra e d I AR
SRR SRR AL § & / s’equ'en'c’es‘j_ “differences |

: - | ; SO N 1 AR L

T T SEQIDNO764220 J263a | 12 =
I SEQIDNO 764219 /595aa” | 12 |
SETANC Y PR NG ;-;;,.SEQIDNO 764222/712aa T

ST Mintzetal L gy E m NO 757975 132aa : -
et ) . UST745391. . L oy Q / 1

| *SEQIDN0:874188 /11daa | 1 2
| SEQID NO:764225 /8293 [~ 2g 00 | e e o
,. e SEQIDNO:825528 /134aa | 2 1
S N R i SEQIDN0825499/375aa 2 1
o _NaCkman e"al [b) 4;:N0.1/829.aa i

|- us7033832 | "7 - - o
‘~ . Hooetal " |y 4SEQID NO: 4 /25aa S I NN B |
US5891432. | | . N
' Kovalicetal ® L "SEQIDNG: 205971/89aa L 5

US 7214786 - - _SEQ 1D NO 197265 /141aa .

1“ _¢

“means deletlon(s) of ammo amd(s) in c1ted ammo acld sequence

2 Accordmg to the Actlon, the sequence of SEQID NO: 874188 disclosed in Mintz etal. has |
.- 144 residues; however, the sequence of SEQ ID NO: 874188 disclosed in the sequence
hstmg of Mintz et. al. ‘has 114 residues.. -

3In the Action, amino acxds 62- 70 of SEQ ID.NO: 825528 (length 134) disclosed in Mintz
, © et al.is'asserted to be identical to the presently claimed sequence of SEQ ID-NO: 2 with
: 1 substitution. However, the sequence of SEQ ID:NO: 825528 disclosed in'the sequence
S hsnng of Mintz et al has 206 reSIdues, and hasmno 1dent1ty to the claimed sequence of
" SEQID. NO 2 :

4 The sequence of SEQ D NO 1 by Hoo et aL is. referred toin the Action. However, the
sequence of SEQ ID'NO: 1 dxsclosed in the sequence listing of Hoo et alis a cDNA
sequence, not an amino acid sequence. Applicants note that the sequence of SEQ ID
NO:4 disclosed iri the sequente listing of Hooeet. al. has 25 residues, and amino acids 1-9
in the sequence of. SEQ IDNO: 4 dlffer from the presently clalmed sequence of SEQ ID

N0t by one re51due 00 0 0 3 5

o Pege'S of 9




- Appl. No 12/673 451 :
Suppl. Amdt. dated February 13, 2013 R
Response to Off' ice Action of November 9, 2012

v fi’{» ,1,' 'Ml* ,11 e é‘;w
Caé et a]v- e (‘e)‘ e SEQ ID NO:15155 /522aa - : 1
.US 7314974 5SEQ ID NO 14674 /606aa -
+*, [, Rubenfield-et al: |
) Usies51

= . Tsunoda et

~ W008/102557 |
Tsunoda et al.

3 [sUS 20100040641, | .
Weinstock rt ‘

6747137 -
Boukharov etal

=t»“' US 8088976
: ; ‘Motiradov. et

& WGO7/0091
Eisenreich et al

US 7122331

Nakzﬁnﬁra et'al

W008/47473 | -

[P .
P
T TVELTERT e

64862286V.1
AR

b

e 5‘In the Acnon«ammo ac1d5492 100 of the sequence of SEQ ID NO: 11579 ('length 15606

© of SEQID'N0:14674 (at ammo acxds 92 100 in 1ts ful]-length sequence of 606 aa) in
i Cao's: sequence hsting o _ L
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. Industria v Comercio
| SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacién

l\ DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
\

| CONVERSION, DIVISION Y FUSION DE SOLICITUDES

\
1.

Idéntificacién del Tramite

[7] Conversién Divisién [] Fusién
L X .,
* Patente de Invencion

L] Patente de Modelo de Utilidad
I:] Registro de Disefio Industrial
[ Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

Datos del solicitante

1

‘ Persona Natural |

ONCOTHERAPY SCIENCE, INC.
Nombre d denominacién / Nombre o razén social

1

Persona Juridica

Nombre del representante legal
1

Tipo de e“‘mpresa Micro D Pequefia [:] Mediana E:I Otra l:l

Documento de identificacion: DC'C' DC'E' DNIT DOtro Ndamero

1

!
Nacionalidad/Pai§ de constitucion Direccién del titular Ciudad
Japén i 2-1, Sakado 3-chome, Takatsu-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa 2130012,
Direccioén electronica No. Fax
|

Numero telefénico
|
|

Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las
comunicaciones sean enviadas a través de la direccién de correo electrénico
|
|
{

3.

Datos del apoderado:
|

|
RODRIGUEZ D’ALEMAN DILIA MARIA C.C. 41.654.882
Apellidos y Nombre
|

Documento de identificacién

20824 CSJ

Tarjeta profesional
I

|

Direccion y domicilio Ciudad
Carrera 11 No. 86-53, Piso 6, Bogota D.C., Colombia Bogota D.C.
Direccién elect“_.rénica No. Fax Numero telefénico
clarkemodet@clarkemodet.com.co 6350824 6181088
|

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase indicar el nimero de su radicacién
0 protocoio de poder general
o

|

P-3720
|
!

000037

P102-FO5 vr6 (2012-04-19)
|




!

4. Datos del tramite ' ; !

. l

CONVERSION ' . | DIVISION : FUSION |

. I

Expediente Expediente Expediente |

10-023.981A ]

De: De: De: [‘

I

A: A A {

]

[

|

;

I

I

5. Comprobante de Pago No. Fecha {

|

6. Anexos :
Comprobante de pago de la tasa para Ia presentacion de la correccion y/o modifica{cién

Poder, si fuere el caso con el que se acredita la representacién |

Numero de documento que ordena la comision o fusién o division {

Documento gue contiene la conversién, divisién o fusién de la solicitud [

. |

i

Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético

7. Firma

DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
Nombre y apellidos

C.C.41.654.882 —
|

.
i

L ’
PI02-FOS vr6 (2012-04-19)




