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REIVINDICACIONES

1. Una molécula de anticuerpo que tiene especificidad para CD22 humano, que
comprende una cadena pesada en donde el dominio variable comprende un
CDR que tiene al menos una de las secuencias dadas como H1 en la Figura 1
(ID de Sec. No.: 1) para CDR-H1, como H2 en la Figura 1 (ID de Sec. No.: 2) o
H2' (ID de Sec. No.: 13) o H2" {ID de Sec. No.: 15) o H2" (ID de Sec. No.: 16)
o la secuencia GINPGNNYATYRRKFQG en gH7 de la Figura 6 para CDR-H2 o
como H3 en la Figura 1 (ID de Sec. No.: 3) para CDR-H3.

2. Un molécula de anticuerpo que tlene especificidad para el CD22 humano, que
comprende una cadena liviana en donde el dominio variable comprende un
CDR que tiene al menos una de las secuencias dadas como L1 en la figura 1
(ID de Sec. No.: 4) para CDR-L1, como L2 en la Figura 1 (ID de Sec. No.: 5)
para CDR-L2 o como L3 en la Figura 1 (ID de Sec. No.: 6) para CDR-L3.

3. La molécula de anticuerpo de la relvindicacion 1 o reivindicacion 2 que
comprende una cadena pesada en donde el dominio de variable comprende un
CDR que tiene al menos una de las secuencias dadas en la ID de Sec. No.: 1
para CDR-H1, ID de Sec. No.: 2 0 ID de Sec. No.: 13 o ID de Sec. No.: 150 ID
de Sec. No.: 16 o al secuencia GINPGNNYATYRRKFQG en gH7 de la Figura 6
para CDR-H2 o ID de Sec. No.: 3 para CDR-H3 y una cadena liviana en donde
el dominio variable comprende un CDR que tiene al menos una de las
secuenclas dadas en las ID de Sec. No.: 4 para CDR-L1, ID de Sec. No.: 5
para CDR-L2 o ID de Sec. No.: 6 para CDR-L3.
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4. La molécula de anticuerpo de la reivindicacion 3, que comprende la ID de Sec.
No.: 1 para CDR-H1, ID de Sec. No.: 2 o ID de Sec. No.: 13 o ID de Sec. No.:
15 0 ID de Sec. No.: 18 o la secuencia GINPGNNYATYRRKFQG en gH7 de la
Figura 6 para CDR-H2, ID de Sec. No.: 3 para CDR-H3, ID de Sec. No.: 4 para
CDR-L1, ID de Sec. No.: 5 para CDR-L2 e ID de Sec. No.: 6 para CDR-L3.

5. Una molécula de anticuerpo que tiene especificidad para CD22 que comprende
una cadena pesada en donde el dominio variable comprende un CDR que
tiene la secuencia dada en la ID de Sec. No.: 1 para CDR-H1, la secuencia
GINPGNNYATYRRKFQG para CDR-H2 y ID de Sec. No.: 3 para CDR-H3, vy
comprende una cadena liviana en donde el dominio variable comprende un
CDR que tiene la secuencia dada en la ID de Sec. No.: 4 para CDR-L1, ID de
Sec. No.: 5 para CDR-L2 e ID de Sec. No.: 8 para CDR-L3.

6. La molécula de anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que

es una molécula de anticuerpo CDR-injertada.

7. La molécula de anticuerpo de la reivindicacién 6, en donde el dominio variable
comprende las reglones de estructura aceptadoras humanas y CDR donantes

no humanos.

8. La molécula de anticuerpo de la reivindicaclén 7, en donde la regiones de
estructura aceptadora humana del dominio variable de la cadena pesada se
basan en la secuencia consensus subgrupo | humano y comprende residuos
de donantes en las posiciones 1, 28, 48, 71 y 93 que comesponden a los

residuos en aquellas posiciones en la ID de Sec. No.: 8.



9. La molécula de anticuerpo de la reivindicacibn 8, que comprende
adlclonalmente residuos donantes en las posiclones 67 y 69 que corresponden

a los residuos en aquellas posiciones en la ID de Sec. No.: 8.

10.La molécula de anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 7 a 9, en
donde las regiones de estructura aceptadora humana del dominio variable de
la cadena liviana se basan en la secuencia consensus del subgrupo | humano
y comprende residuos de donante en las posiciones 2, 4, 37, 38, 45 y 60 que

corresponden a los residuos en aquellas posiciones en la ID de Sec. No.: 7.

11.La molécula de anticuerpo de la reivindicaclén 10, que comprende
adicionailmente un residuo donante en la posicién 3 que corresponde al residuo

on esa posiclén en la ID de Sec. No.: 7.

12.Una molécula de anticuerpo que tiene especificidad para el CD22 humano, que
comprende una cadena pesada de acuerdo con la reivindicacion 8 o la
reivindicaclén 9, y una cadena liviana de acuerdo con la reivindicacién 10 o la

retvindicacion 11.

13.La molécula de anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12,
que comprende la regién variable de cadena liviana 5/44-gL1 (ID de Sec. No.:
19) y la regi6n variable de cadena pesada 5/44-gH7 (ID de Sec. No.: 27).

14.Una molécula de anticuerpo que tiene especificidad para el CD22 humano, que
comprende una cadena liviana, en donde |la secuencia de la cadena liviana

comprende la secuencia dada en la ID de Sec. No.: 28.
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15. Una molécula de anticuerpo que tiene especificidad para el CD22 humano, que
comprende una cadena liviana, en donde la secuencia de la cadena liviana

consiste de la secuencia dada en la ID de Sec. No.: 28.

16.Una molécula de anticuerpo que tiene especificidad para el CD22 humano, que
comprende una cadena pesada, en donde la secuencia de la cadena pesada

comprende la secuencia dada en la ID de Sec. No.: 30. )

17.Una molécula de anticuerpo que tiene especificidad para el CD22 humano, que
comprende una cadena pesada, en donde la secuencia de la cadena pesada

consiste de la secuencia dada en la ID de Sec. No.: 30.

18. Una molécula de anticuerpo que tiene especificidad para el CD22 humano, que
tiene una cadena liviana que comprende la secuencia dada en la ID de Sec.
No.: 28 y una cadena pesada que comprende la secuencia dada en la ID de

Sec. No.: 30.

19.Una molécula de anticuerpo que tiene especificidad para el CD22 humano, que
tiene una cadena liviana que consiste de la secuencia dada en la ID de Sec.
No.: 28 y la cadena pesada que consiste de la secuencia dada en la ID de Sec.
No.: 30.

20.Una variante de la molécula de anticuerpo de una cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 19, que tiene una afinidad mejorada para el CD22.

21.La variante de la reivindicacién 20 que se obtiene por un protocolo de

maduracién de afinidad.
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22.El anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que es
anticuerpo monoclonal anti-CD22 de murina 5/44, en donde el dominio variable
de la cadena liviana tiene la secuencia dada en la ID de Sec. No.: 7 y el
dominio variable de la cadena pesada tiene a secuencla dada en la ID de Sec.

No.: 8.

23.La molécula de anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que
es una molécula de anticuerpo quimérico que comprende la secuencia de los
dominios de cadena liviana y pesada variables del anticuerpo monoclonal de la
reivindicacion 22, descrito en la ID de Sec. No.: 7 e ID de Sec. No.: 8

respectivamentse.

24.Una molécula de anticuerpo que comprende un CDR hibrido que comprende
una sa_cuencia CDR donante truncada en donde la porcién desaparecida del
donante CDR se reemplaza por una secuencia diferente y forma un CDR

funcional.

25.La molécula de anticuerpo de la reivindicacibn 24, en donde la parte
desaparecida de la secuencia CDR es del anticuerpo del cual las regiones de

estructura de las moléculas de anticuerpo se derivan.

26.La molécula de anticuerpo de la relvindicacion 25, en donde la parte
desaparecida de la secuencia CDR se deriva de un anticuerpo germinal que

tiene regiones de estructura consensus.

\
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27.La molécula de anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 24 a 286,

en donde el CDR-H2 de la cadena pesada es hibrido en la molécula de

anticuerpo.

28.La molécula de anticuerpo una cualquiera de las reivindicaciones 24 a 27, en

donde la truncacién del CDR donante es de 1 a 8 aminoéacidos.

29.La molécula de anticuerpo de la reivindicacion 28, en donde la truncacién es de

4 a 8 aminoacidos.

30.La molécula de anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 24 a 29,

en donde la truncacién se hace en el C-terminal de! CDR.

31.Una secuencia de ADN que codifica una cadena pesada y/o la cadena liviana
de una molécula de anticuerpo de acuerdo con una cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 30.

32.Un vector de expresion o clonacién que comprende una secuencla de ADN de

acuerdo con la reivindicacion 31.

33.Una célula huésped que comprende un vector de expresién o clonacién de

acuerdo con la reivindicacién 32.

34.La molécula de anticuerpo de acuerdo con una cualquiera de las
relvindicaciones 1 a 30 o una secuencia de ADN de acuerdo con la

reivindicacién 31 para uso en terapia.



’ T

35.La molécula de anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 30 o
34, que tiene especificidad para el CD22 humano, o una secuencia de ADN de
acuerdo con la reivindicacién 31 para uso en el tratamiento de una patologia

mediada por células que expresan CD22.

36.La molécula de anticuerpo de acuerdo con la relvindicaclén 34 o la
reivindicacién 35 o una secuencia de ADN de acuerdo con la reivindicacién 34

o reivindicacién 35, para uso en el tratamiento de linfoma maligno.

37.La molécula de anticuerpo o secuencia de ADN de la reivindicacion 36, en
donde el linfoma maligno es linfoma no-Hodgkin.

38.Uso de la molécula de anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a
30, que tlene especificidad para el CD22, o el uso de una secuencia de ADN
de acuerdo con la reivindicaclén 31 en la fabricaclén de un medicamento para

el tratamiento de una patologla mediada por células que expresan CD22.
39.El uso de la reivindicacion 38, en donde la patologia es linfoma maligno.
40. La relvindicaclén 39, en donde el linfoma maligno es linfoma no-Hodgkin.
41.Una composicién terapéutica o diagnéstica que comprende la molécula de

anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 30 o la secuencia de

ADN de la reivindicacién 31.

\3d
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42.Una composicion terapéutica o diagndstica de acuerdo con la reivindicacién 41
que comprende un diluyente vehiculo o excipiente farmacéuticamente

aceptable.

43.Una composicion terapéutica o diagnéstica de acuerdo la reivindicacién 41 o
reivindicacion 42 que comprende adicionalmente anticuerpos anti-LSP, anti-

IFNy o de células anti-T, o ingredientes no anticuerpo tales como xantinas.

‘ 44.Un proceso para la produccién de una molécula de anticuerpo de acuerdo con
una cualquiera de las reivindicaciones 1 & 30 que comprende cultivar una
célula huésped de acuerdo con la reivindicacion 33 bajo condiciones
adecuadas para llevar a expresion de la proteina de ADN que codifica dicha
molécula de anticuerpo y alsla dicha molécula de anticuerpo.

" 45.Un proceso para la preparacidn de una composicién terapéutica o diagnéstica
de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 41 a 43 que comprende
administrar una molécula de anticuerpo con una cualquiera de las

. reivindicaciones 1 a 30 junio con un vehiculo diluyente o excipiente

farmacéuticamente aceptable.

48.Un polipéptido que tiene la secuencia de aminoacido dada en una cualquiera

de las ID de Sec. No.: 1 a 28 o ID de Sec. No.: 30.

13115041003 8
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RADICACION EXPEDIENTE No. 04-120865

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PA'I"ENTE DE INVENCION
PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 563
DE FECHA 28 DE ABRIL DEL 2008, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 31 DE JULIO DEL 2006

NOTA: Dentro del plazo de los sels (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacion
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabliidad so pena de que la solicltud calga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Bogota D.C., Diciembre de 2008
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Bogota, D.C.,

Doctor

EMILIO FERRERO

CeltechR&D

(Apoderado)

ASUNTO Radicaclén 04-120865
Tramite 002
Evento 001
Actuaclén 430
Oficio ; ., - ~ 6512
Folios

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 102 a 132) y Ias relvindicaclones
1 a 45(follos: 133 a 138).

La presente solicitud reivindica prioridad briténica N° GB0210121 de 2 de mayo de
2002 y cumple con lo establecido en los articulos 8, 10 y 11 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de invenclén:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un anticuerpo especifico para CD22 que
contiene un dominio variable de cadena pesada que comprende un CDR que tiene al
menos una de las secuencias dadas como H1 (Seq Id No 1) para CORH1, como H2
(Seq Id No 2,13,15 o 16) para CDRH2, o H3 (Seq Id No 3). En otra clausula
independiente se reclama el anticuerpo especifico para CD22 que contiene un
dominio variable de cadena ligera que comprende un CDR que tiene al menos una
de las secuenclas dadas como L1 (Seq Id No 4) para CDRL1, como L2 (Seq id No 5)
para CDRL2, o0 L3 (Seq Id No 8) . También se reclama el anticuerpo que tiene tanto
el domino de cadena ligera como el de cadena pesada descritos anteriormente.
Asl mismo se reclaman {as moleculas en donde las estructuras aceptoras de la
regidon variable de cadena pesada estdn basadas en la secuencia de consenso de
subgrupo humano | y comprenden residuos donadores en algunas posiciones tal
como se representa en la secusncia Seq |d No 8. De igual forma se reclaman las
moléculas de anticuerpo que comprenden en donde las estructuras aceptoras de la
regién variable de cadena ligera estdn basadas en la secuencia de consenso de
subgrupo humano | y comprenden residuos donadores en algunas posiciones tal
como se representa en la secuencla Seq Id No 8. Tamblen hacen parte de la
invencién, las moléculas de ADN que codifican para las anteriores moléculas, los
vectores, sistemas de expresidn y las composiciones que contienen bien sea el
anticuerpo o el ADN.
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El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificd en ia IPC A81K 31/7088,
CO7K 16/28, C12N 16/13, C12N 15/85.

Ciaridad de la solicltud:

El articuio 28 de la Decisién 486 de la Comisién de ila Comunidad Andina establece “La descripcion
MdmhmmamMMymeWMym
que una persona capacitade en la maleria técnica carmespondiente puada ejecutaria.”

8 articulo 30 de la Decision 488 de la Comisién de ia Comunidad Andina establece que: “Las
reNindicaciones definirén la materia que se desea proleger medianie Ia patenie. Deben ser claras y
concisas y estar enforamente sustentadas por la descripcion.

Las relvindicaciones podrdn ser independientes o dependientss. Una relvindicaecion serd independiente
cuando defina la maieria que se desea proieger sin referencia a oira relvindicacion anterior. Une
relvindicacion seré dependients cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
relvindicacion anterior. Una relvindicacion que se refiera a dos o més reivindicaciones anteriores se
considerard una relvindicaecién dependiente miitiple.”

El capitulo reivindicatorio en general carece de concisién, por cuanto contiene un
namero alto de relvindicacliones, algunas de las cuales definen la misma materia o
presentan un alto nimero de altemativas posibles que Impiden que un tercero
pueda ver con exactitud el verdadero alcance de la proteccién solicitada.

El solicitante debe establecer inicialmente cual es la estructura de su anticuerpo que
es esencial para la actividad y que ademas es la que [e atribuye la novedad y altura
inventiva a toda ia molécula. Una vez definida esta caracteristica técnica, en la
cldusula independients, reclamar las formas alternativas de la Invencidn en las
clausulas dependientes, pero observando que todas contengan la estructura
caracteristica, de lo contrario se trataria de moléculas completamente distintas.

Por ejemplo en la cldusula 1 se reclama el anticuerpo definiendo la estructura del
dominio variable de cadena ligera, mientras que en la cldusula 2 se define la
estructura del dominio variable de cadena pesada. Es asl que no hay relacién
estructural entre la materla reclamada en 1 y en 2 dado que son secuencias
diferentes, que constituyen caracteristicas técnicas independientes dando lugar a
invenciones separadas. Asl que se debe definir primero sl el dominio vital para la
actividad del anticuerpo es solamente el de cadena ligera o, 0 el de cadena pesada o
la combinacién de ambos, y después si, empleario como caracteristica técnica
esencial de la materia reclamada, que a su vez va a constituir el elemento comin
inventivo. Algo similar sucede con las cldusulas 7 y 9 en donde se reclaman
moléculas definidas por dominos de estructuras diferentes. (SEQ No 7 y SEQ No 8).

A manera de ejemplo se podria reclamar:

Una molécula de anticuerpo que comprende un dominio variable constituido por los
las regiones determinantes de la complementariedad CDR-H1, CDRH2, CDRH3 en
la cadena pesada y CORL1, CDRL2, CDRL3 en la cadena ligera insertadas en
reglones aceptoras basadas en la secuencia de consenso de subgrupo humano |
que comprenden residuos donadores en las posiciones tales parala
cadena pesada y en las posiciones tales para la cadena ligera.

Donde,
+ CDRH1 presenta la secuencia tal
¢+ CDRH2 presenta la saecuencia tal

¢

e
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+ |a regién aceptora de la cadena ligera presenta la secuencla SEQ ID 7
+ la regién aceptora de la cadena pesada presenta la secuencia SEQ ID 7.
Etc..

Al no estar definida claramente la caracteristica técnica esencial en las cldusulas
independientes, las cldusulas dependientes no serdn claras, como tampoco
cumplirdn con el requisito de unidad de invenclén.

Por otra parte cabe mencionar que las clausulas 1, a 6, 18, 20, 23 a 20,45 son
demasiado amplias pueden representar un gran nimero de moleculas que no se
encuentran enteramente sustentados en la descripcién. Es necesario limitarse o
hacer referencia a una estructura definida.

Las reivindicaciones 33 a 36 reclaman una materia, que es la misma en algunos los
€as0s, pero para ser usada en diferentes aplicaclones. Sin embargo, el emplearia en
diferentes situaciones no modifica las caracteristicas técnicas de la invencion, luego
no constituye una modalidad de la misma que pueda ser reclamada
Independientemente.

Los procesos de las cldusulas 43 a 44 comprenden los pasos de cuaiquier método
para la expresion recombinante de péptidos, no se define en las clausulas ninguna
etapa especifica que pueda diferenclario de los existentes en el estado de la técnica.

Por lo anterior todo el caplitulo relvindicatorio debe estar nuevamente revisado de tal
forma que se reclame la invencién como un todo y no sus partes por separado en
cldusulas Independientes. De igual forma, se deben retirar los términos amplios
relativos e imprecisos como al menos, una variante (sin definir donde esta la
variacién), también es necesario eliminar las clausulas que repiten la misma materia
y en las que se ha cambiado una sola palabra. [( reiv 13 a 18, 21 y 22) se puede
colocar "consisie o comprende” en la misma reivindicacién)].

Evaluacién de la Unidad de Invencién:

El artfcuio 25 de la DecisiOn 488 de la Comigién de ia Comunidad Andine establece: “La sclicitud de
patenie sdio podrd comprender una invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un dnico concepio inventivo.”

Las relvindicaciones 1 a 4 reclaman un gran nimero de posibles anticuerpos que
resultan de combinar los diferentes CDRs propuestos. Todos ellos ademés de no
estar enteramente sustentados en la descripcién, cormesponden a invenciones
diferentes. Lo mismo sucede con la cléusula 45 que abarca cualquier polipéptido de
las secuencias 1 a 28 y 30; que no guardan ninguna relacién estructural entre ellos.
Varios péptidos pueden ser considerados como un tnico concepto comiin inventivo;
solamente si I) presentan una estructura com(n y I} exhiben la misma actividad.

Ademas como se menciond en el aparte anterior, la relvindicacién 1 reclama una
materia completamente diferente a la reivindicada en 2, y lo mismo sucede con las
clausulas 7 y 8, 13 y 15. Que hacen referencia a secuencias diferentes. Por uitimo
cabe mencionar que en el capitulo relvindicatorio tampoco queda completamente
claro la relacién entre las secuencias de los CDR (Seq Id No 1 a 18) con las
secuencias SEQ ID7, SEQ ID8, SEQ ID 28, SEQ ID 30. De esta forma cada vez que
se define una secuencia diferente podria entenderse como una invencién separada.

Segin lo anterior, la(s) relvindicacién{es) menclionadas y sus dependientes no
guardan unidad de invencién entre ellas e Incluso en una misma cldusula se

L
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relvindican objetos de invenclén diferentes.

Relvindicaclones de uso:

El articuio 14 de la Decisitn 488 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: "Los Palses

Miembros oforgardn patenies para las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los
campos de la tecnologla, siempre que sean nuevas, lengan nivel inventivo y sean suscepiibles de

Las relvindicaciones se refleren a usos de moléculas o composiciones mencionadas
anteriormente. . Sin embargo, la Declisién 486 contempla la proteccién medlante
patentes para invenclones de producto o procedimiento, pero no considera tal
privilegio para Invenciones de uso. De acuerdo con lo anterior, la(s)
reivindicacién{es): en mencién, no se encuentran dentro del campo de la
patentabilidad nombrado en el articulo 14. '

En cumplimiento del articulo 45 de la Decislén 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dlas
contados a partir de |a fecha de la notificacion de la presente comunicaciéon. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
caplitulo quinto del titulo efo de la Circular Unica N° 10 de 2001.

CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divisibn de Nuevas Creacionas

rior requerimiento fue notificado por fijacibn en lista, de
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