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Referencia: Expediente No. 11.012.595
Solicitud de Patente de Invencion: “Anticuerpos humanos que se unen al

Gen 3 de activacion linfocitaria (LAG-3) y los usos de estos”
Solicitante: Medarex, LLC.

RECURSO DE REPOSICION

ALVARO CORREA ORDONEZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado segiin
aparece al pie de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad Medarex, Inc.,
domiciliada en Route 206 & Province Line Rd. Princeton, NJ 08540 Estados Unidos de
América, presento oportunamente recurso de reposicion contra la Resolucion 10002 de fecha

21 de febrero de 2014, notificada por listado tnico de notificacion de propiedad industrial

fijado el 25 de febrero de 2014,

1. OBJETO DEL RECURSO

Este recurso tiene por objeto que se revoque el Articulo 2 de la Resolucion 10002, mediante
el cual se deniega la patente de invencion solicitada para las reivindicaciones 3,9y 11,y que
en su lugar, se proceda a conceder la patente para las mencionadas reivindicaciones, con las

modificaciones que se hace en las mismas mediante el presente escrito.
2, ANTECEDENTES

2.1.  La solicitud de patente tramitada en este expediente contiene 62

reivindicaciones, y como respuesta al examen de fondo se modifico el capitulo
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reivindicatorio quedando 13 reivindicaciones (1 a 13). En la Resolucién 10002, el Despacho
otorga patente de invencion a las reivindicaciones 1,2,4a 8, 10y 12 a 13, y en el Articulo
Segundo se deniega la patente solicitada para las reivindicaciones 3, 9 y 11, con fundamento

en que corresponde a materia no patentable.

2.2, Habiendo cumplido con los requisitos formales, la solicitud fue publicada en
la Gaceta de la Propiedad Industrial No. 635 del 20 de diciembre de 2011, sin que se
hubieren presentado oposiciones por parte de terceros. Se solicitd examen de patentabilidad

el dia 15 de Junio de 2012,

2.3. | Siguiendo con el tramite normal, ese Despacho emitié el examen de fondo el
dia 27 de noviembre de 2012, en el cual objetd la novedad de las reivindicaciones 1 y 6, con
fundamento en las ensefianzas contenidas en el documento US2006240024 (D1), y se objetd
la reivindicacién 11 por considerarse materia no patentable. Este requerimiento fue
oportunamente atendido el 21 de febrero de 2013, en el cual se presenté un pliego

reivindicatorio conformado por 13 reivindicaciones.

2.4. Por medio de la Resolucion 10002 de fecha 21 de febrero de 2014,
notificada por edicto desfijado el dia 25 de marzo de 2014, el Despacho otorga patente de
invencion a las reivindicaciones 1, 2,4 a 8, 10y 12 a 13, y en el Articulo Segundo de dicha
Resolucioén, deniega la patente para las reivindicaciones 3, 9 y 11 con fundamento en que

corresponde a materia no patentable.

2.5. En el nimero Séptimo de la parte considerativa de la Resolucion 10002 del

21 de Febrero de 2014 se afirma por ese Despacho lo siguiente:

"(...) no se acepta (n) la (s) reivindicacion (es) 9 visible (s) en el escrito
radicado bajo el No. 11-012595-00007-0000, por cuanto estd (n) referida (s) a una
célula ansformada que no estd definida en términos de linea celular. Las plantas y los
animales o partes de los mismos hacen parte de la materia que no es patentable, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 lit. c)de la referida Decision 486, en
razén a que alli se establece que no serdan patentables: "las plantas, los animales y los
procedimientos esencialmente biolgicos para la produccién de plantas o animales que

no sean procedimientos no bioligicos o microbiolégicos.”



En otro respecto, no se acépla(n) la(s) reivindicacion(es) 3 y 11 visible (s)
en el escrito radicado bajo el No 11-012595-00007-0000, por cuanto estd (n) referida
(s) respectivamente a elementos propios del efecto farmacoldgico asociado a un método
de tratamiento in vivo y a un método para estimular una respuesta de célula T especifica
para un antigeno, sin mencionar de que se trate inequivocamente de un método in vitro.
A pesar de quie la reivindicacion 11 hace la salvedad de que la célula T no esté presente
en el cuerpo humano, puede entenderse que podria estar en un animal. Las
reivindicaciones son por tanto referidas a métodos de tratamiento terapéutico, los
cuales no pueden ser objeto de patente de conformidad con lo dispuesto en el articulo
20 lit. d) de la referida Decisién 486, en razén a que alli se establece que no serdn
patentables: "los métodos terapéuticos o quiriirgicos para el tratamiento humano o
animal, asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o

animales.”

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

31. Modificacion a una solicitud en tramite:
El articulo 34 de la Decision 486 dispone lo siguiente:

"dArticulo 34.- El solicitante de una patente podra pedir que se modifique la
solicitud en cualquier momento del tramite. La modificacion no podra implicar una
ampliacion de la proteccion que corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud
inicial.

Del mismo modo, se podra pedir la correccion de cualquier error material."”

De conformidad con lo anteriormente dispuesto, me permito modificar la
reivindicacion 11 de tal forma que se especifica que es un método ex vivo tal como se

muestra a continuacion:

"11. Un método ex vivo de estimulacion de una respuesta de célula T
especifica para un antigeno, caracterizado porque comprende poner la célula T en contacto
con el anticuerpo o porcién de union de antigeno de éste, de la reivindicacion 1, 2, 3 0 4 de

Jorma que se estimule una respuesta de la célula T especifica para un antigeno."”
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La anterior modificacion se encuentra totalmente sustentada en la memoria
descriptiva originalmente presentada. De esta forma la reivindicacion 11 modificada no se
encuentra incursa en la prohibicién establecida en el literal d) del articulo 20 de la Decision
486, en la medida que no corresponde a un método terapéutico o quirirgico para el
tratamiento humano o animal, ni a métodos de diagnodstico aplicados a los seres humanos o

animales.

Adicionalmente, se cancelan las reivindicaciones 3 y 9 no aceptadas en la
Resolucién No. 10002 del 21 de Febrero de 2014, y se reemplazan por las siguientes dos

nuevas reivindicaciones dependientes, de la siguiente forma:

"3, El anticuerpo, o una porcion de unién a antigeno de éste, de la
reivindicacion 1 o 2, caracterizado porque se une a la proteina LAG-3 humana con una KD
de 1 x 10-9 M o menor”.

"9. El anticuerpo, o una porcion de unién a antigeno de éste, de la reivindicacion 4,
caracterizado porque el anticuerpo comprende una region variable de la cadena pesada y
liviana de secuencias que tienen la secuencia de aminodcidos de al menos 95% de identidad
ala SEQ ID NO: 37y 43, respectivamente.”

Las reivindicaciones ya otorgadas 1,2,4 a8, 10y 12 a 13 no se modifican y
el capitulo reivindicatorio que ahora se presenta con la reivindicacion 11 modificada, y con
las dos nuevas reivindicaciones, conservan la misma numeracion, es decir se refieren a las

reivindicaciones 3 y 9.

Las anteriores modificaciones no constituyen ampliaciéon de materia a la

originalmente presentada.
3.2.  Solicitud divisional

Por tiltimo, mi representada presenta una solicitud divisional de conformidad

con el articulo 36 de la Decision 486 que establece textualmente:

"Articulo 36.- El solicitante podrd, en cualquier momento del trdimite,
dividir su solicitud en dos o mds fraccionarias, pero ninguna de éstas podrd implicar una



ampliacion de la proteccion que corresponda a la divulgacion contenida en la solicitud
inicial.

La oficina nacional competente podrd, en cualquier momento del trdmite, requerir al
solicitante que divida la solicitud si ella no cumpliera con el requisito de unidad de
invencion.

Cada solicitud fraccionaria se beneficiara de la fecha de presentacion y, en su caso, de la
fecha de prioridad de la solicitud inicial.

En caso de haberse invocado prioridades miiltiples o parciales, el solicitante o la oficina
nacional competente, indicard la fecha o fechas de prioridad que corresponda a las
materias que deberdn quedar cubiertas por cada una de las solicitudes fraccionarias.

A efectos de la division de una solicitud, el solicitante consignard los documentos que fuesen
necesarios para formar las solicitudes fraccionarias correspondientes."

Para tal efecto se presenta el formulario respectivo, tasa de pago y

documentos necesarios.

4, NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en Ia Avenida 82 No. 10-62 Piso 6 de la

ciudad de Bogota, D.C.

Atentamente,

== D

ARO CORREA ORDONEZ
.C. No. 79.143.366 de Usaquén
P.20.281

1

Anexo: Formulario tinico de modificacion

Capitulo reivindicatorio que incluye la reivindicacién 11 modificada y las
nuevas reivindicaciones 3 y 9.

Recibo de pago por modificacién voluntaria

Formulario tinico de solicitud divisional

Recibo de pago por solicitud divisional.

CD que incluye texto reivindicaciones y demas documentos de la solicitud

divisional.
RCGT/BOGDMS-#2018861-V1-P201 IfOOOOO4~RECURSO_DE_REPOSICI(V)NDOC
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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite
[ ]Error material Modificacién a una Solicitud en tramite

X | Patente de Invencion

Patente de Modelo de Utilidad

Registro de Disefio Industrial

] Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural |:] Persona Juridica

. MEDAREX, LLC.
Nombre o denominacion / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequefia l___l Mediana D Otra

Documento de identificacion:  [_]C.C. [ ce [N [ otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucién Direccién y domicilio del titular Ciudad
Alemania Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim Monheim
Direccidn electrénica No. Fax Numero telefénico |
’ alvaro.correa@bakermckenzie.com 3762211 6341500
D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las
‘ comunicaciones sean enviadas a través de la direccion de correo electrénico
3. Datos del apoderado:
Correa Ordofiez, Alvaro 79.143.366 20.281
Apellidos y Nombre Documento de identificacién Tarjeta profesional
Direccién y domicilio Ciudad
AV. 82 No. 10 62 Piso 5 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Namero telefénico
alvaro.correa@bakermckenzie.com 3762211 6341500
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial,
sirvase indicar el niimero de su radicacién o protocolo de poder general

P102-F17 vr1 (2012-04-19)
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Aparece

X

Datos del tramite
Correccion:

Expediente No 11.012.595

Debe ser

Modificacion:

Modificacidn al capitulo reivindicatorio.

De conformidad con el articulo 34 de |la Decisién 486 presento modificacion a la reivindicacion 11y

agrego dos nuevas reivindicaciones dependientes. La reivindicacion modificada y las dos

reivindicaciones adicionadas no constituyen ampliacién a la materia originalmente presentada.

[:] Modificacion al capitulo descriptivo.

|:| Modificacién al resumen.

[ ]Modificacion a los dibujos.

I____\ Modificacion al solicitante.

X

X

Anexos

Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccién y/o modificacion

|:] Poder, si fuere el caso.

Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

|:] Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

6. Firma

RN
.-—-”/ }

Nombre y apellidos

Alvaro Correa Ordofiez

Firm

C.C. 79.143.366

Tatjeta Profesional 20.281

PI02-F17 vr1 (2012-04-19)




REIVINDICACIONES

1. Un anticuerpo monoclonal humano aislado, o una
porcidén de unidén a antigeno de este, caracterizado porque el
anticuerpo se une a la LAG-3 humana, en donde. el anticuerpo
comprende las secuencias de la regidén variable de 1la cadena
pesada CDR1, CDR2 y CDR3 como se establece en las SEQ ID Nos: 1,
7 y 13, respectivamente, y las secuencias de la regidén variable
de cadena ligera CDR1l, CDR2 y CDR3 como se establece en las SEQ

ID Nos: 19, 25 y 31, respectivamente.

2. El anticuerpo, o una porcidén de unidn a antigeno de
éste, de la reivindicacién 1 caracterizado porque comprende una
regidén variable de la cadena pesada que comprende la secuencia de
aminodcidos de la SEQ ID NO: 37 y una regidén variable de 1la
cadena ligera que comprende una secuencia de aminoacidos de la

SEQ ID NO: 43.

3. El anticuerpo, o una porcién de unidén a antigeno
de éste, de la reivindicacidén 1 o 2, caracterizado porque se une

a la proteina LAG-3 humana con una Kp de 1 x 107° M o menor.

2037668-v1\BOGDMS 1



4., Un anticuerpo monoclonal aislado, o una porcidn de
unién a antigeno de éste, caracterizado porque se une al mismo
epitopo que el anticuerpo, o porcién de unidén a antigeno de éste,

de la reivindicacidn 2.

5. Una composicién caracterizada porque comprende el
anticuerpo, o una porcién de unibébn a antigeno de éste, de
conformidad con una cualquiera de las reivindicaciones

precedentes y un portador farmacéuticamente aceptable.

6. Un inmunoconjugado caracterizado porque comprende el
anticuerpo, o una porcidén de unidén a antigeno de este, de la

reivindicacién 1, 2, 3 o 4 enlazado a un agente terapéutico.

7. Una molécula de acido nucleico aislada,
caracterizada porque codifica una regidén variable de cadena
pesada vy/o ligera del anticuerpo, o una porcién de unidén a

antigeno de este, de la reivindicacién 1.

8. Un vector de expresidén caracterizado porque

comprende la molécula de &cido nucleico de la reivindicacién 7.
9. El anticuerpo, o una porcidén de unidén a antigeno de

éste, de la reivindicacién 4, caracterizado porque el anticuerpo

comprende secuencias de la regidén variable de la cadena pesada y

2037668-vi\BOGDMS 2



ligera que tienen al menos 95% de identidad de secuencias de

aminoadcidos con la SEQ ID NO: 37 y 43, respectivamente.

10. Un método para preparar un anticuerpo anti-LAG-3,
caracterizado porque comprende expresar el anticuerpo en la
célula huésped de la reivindicacién 9 y aislar el anticuerpo de

la célula huésped.

11. Un método ex vivo de estimulacidén de una respuesta
de célula T especifica para un antigeno, caracterizado porque
comprende poner la célula T en contacto con el anticuerpo o
porcién de unidén de antigeno de éste, de la reivindicacién 1, 2,
3 o 4 de forma que se estimule una respuesta de la célula T

especifica para un antigeno.

12. La composicidn de la reivindicacién 5,
caracterizada porque comprende, ademds, al menos un anticuerpo
inmunoestimulatorio para estimular una respuesta inmune en un

sujeto.

13. La composicidén de la reivindicacién 12,
caracterizada porque el anticuerpo inmunocestimulatorio es un
anticuerpo anti-PD-1, un anticuerpo anti-PD-L1 y/o un anticuerpo

anti-CTLA-4.

BOGDMS-#1395288-v1-P2011_000004-Nuevo_cap__reiv_.docx
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