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Asunto : -+ Solictud de patente para ANTICUERPOS ESPECIFICOS
PARA CD22 HUMANO Y SUS USOS TERAPEUTICOS Y
DIAGNOSTICOS
Solicitante T CELLTECH R&D LIMITED
Fecha de solicitud : 30 de noviembre de 2004.
1. Yo, Emilio FERRERQ, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes

identificado, me reflero al Ofido No. 0612 notificado por fijacién en lista del 19 de enero de
2007,

2. Mediante el Oficdo No. 0612 se puso en conocimiento del solicitante el Informe que
contlene las observadones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente.
Atiendo a las observaciones de la manera sigulente:

2.1 CLARIDAD DE LA SOLICTTUD
Para subsanar las objeclones que sobre daridad hizo su Despacho, presento nuevo pllego

relvindicatorio con 16 relvindicaciones en el cual se han hecho camblos que permiten
apreclar claramente el objeto relvindicado en la presente solidtud de patente, puesto que se
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establece con daridad la estructura del anticuerpo (secuencias CDR) esenclal para la

actividad de la molécula y que ademés le atribuye novedad y nivel Inventivo a la misma.

Para estos efectos, se han efectuado las sigulentes modificaclones en el capitulo
relvindicatorio:

- Las reivindicaciones 1 a 3 y 12 han sido eliminadas.

- La nueva relvindicadén 1, antigua reivindicacidn 4, especifica que el anticuerpo
redamado comprende una cadena pesada y una ligera, que a su vez comprende tres CDR
cada uno. Las altemativas son dadas para CDR-H2, todas las cuales estdn debldamente
sustentadas en la descripcién. Adiclonalmente, se Indica que el anticuerpo es espedfico para
CD22.

- Las nuevas reivindicadones 5 y 8, antiguas reivindicacones 8 y 10, v 14 y 18,
respectivamente, indican que el anticuerpo tiene tanto una cadena pesada como una ligera,
oon e fin de aclarar que la materia relvindicada esta ligada por el mismo concepto comin
inventivo de la reivindicacién 1.

- Las relvindicaciones previas 9 y 11 se han combinado en (a2 nueva reivindicacién 6.

- Las reivindicaciones 19 a 21, 24 a 30 y 44 a 46 han sido eliminadas de éste pliego
refvindicatorio, con el fin de eliminar las ddusulas que repiten materla previamente
reclamada.

-  De la misma forma, las reivindicadones 34 a 40 que reclama el uso de moléculas o
composiciones menclonadas anteriormente han sido ellminadas de éste pllego
reivindicatorio.

Con las anteriores modificaciones del capftulo relvindicatorio quedan subsanadas las
objedones que por daridad hizo su Despacho ya que ahora cumplen con las disposiciones de
los articulos 28 y 30 de la Decisién 486.
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2.2 EVALUACION DE LA UNIDAD DE INVENCION

Su Despacho considera que la solicitud carece de unidad de Invencién, ya que afirma que se
reclaman un sinnimero de anticuerpos con secuendas diferentes y que adicionaimente no es
dara la reladén entre las secuendas de los CDR y las secuenclas SEQ ID NO. 7, 8, 28 y 30,

A este respecto, respetuosamente ponemos de presente que el concepto comun Inventivo
presente en ia materia reivindicada a lo largo del nuevo pliego relvindicatorio son las
secuencdlas CDR comunes en los anticuerpos, asl como la espedfiddad de los mismos para el
CD22; en donde, las SEQ ID NO. 7 y 8 representan las secuendas de amino dddo de las
cadenas varlable ligera y pesada, respectivamente, del anticuerpo monocional ant-CD22 de
murino 5/44. Por su parte, las SEQ ID NO. 28 y 30 representan las secuendas de amino
4ddo de las cadenas ligera y pesada, respectivamente, del anticuerpo ant-CD22 Injertado a
CDR humano (derlvado de 5/44), cuya preparaddn se describe en e ejemplo 2 de la
presente solidtud.

Por otro lado, con respecto a la relacién entre las secuendas de los CDRs y las secuendas
SEQ ID NO. 7, 8, 28 y 30, se le Informa al sefior examinador que el concepto comin
Inventivo entre dichas secuendas son las secuencias CDR-H1, CDR-H3, CDR-L1, CDR-L2 y
CRD-13 y la secuenda cercanamente reladonada CDR-H2, que resulta en la unién a un
antigeno comiin, CD22.

El nuevo pliego relvindicatorio ahora cumple con el requisito de unidad de Invenddﬁ ya que
involucra un Unico concepto Inventivo, por lo tanto queda subsanada la objecién que sobre
unidad de invendén hizo ese Despacho.

3. Por lo tanto, le solidto se sirva continuar con el trémite de la presente solicitud pues
tanto la descripddén como las reivindicaciones se presentan de una forma dara y en
consecuendla, con fundamento en las mismas una persona versada en la materia podria
realizar el examen de patentabilidad del producto objeto de esta Invencién. A pesar que las
objeciones que sobre daridad planted ese Despacho en el oficio No. 0612 se deben tener
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por superadas, en el evento que el Despacho considere que sea necesarlo, respetuosamente

le solicito hacer uso de la facultad que le otorga el articulo 45 Inciso 2. de la Decisién 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina a efecto de requerir nuevamente de nuestra parte
cualquier complementacién o adaradén que considere necesaria.

4, Puesto que se han atendido a cabalidad las observadones hechas por su Despacho
sobre la presente solicitud de patente, atentamente solicito que se continiie su tramitacién.

5. Anexos:
5.1. Nuevo pliego relvindicatorio con 16 relvindicaciones.

5.2. Formulario para modificadones.
5.3. Redbo por valor de $99.000 por concepto de modificacdones en solicitud

pendiente,
Bogota,
Sefiora Jefe, ; C
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

o

D Cormaccién de Error Material

SOLICITUD DE:

Modificacién a una solicitud

Nombre: CELLTECH R & D LIMITED
sociedad constituida y existente bejo las leyes del
Reino Unido.

SOLICITANTE Direccion: 208 Bath Road, IDENTIFICACION
Slough,
Berkshire SL1 3WE, ce. O w~r O
Reino Unido. CE. D Otro EI
Domicllio: Slough, ]
Berk'him, Ndmero:
Reino Unido.
Teléfono: 546 08 70 Fax: 54731 70
E-mall: cllentes@camyp.com
IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
Direccion: Carrera 4* No. 72-35 cC. nT O
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2118850
O APODERADO | o cee [ ow O
-mall: caveller@@cavelier.com
Namero: 438.018 TP 31.929
o Ndmero de expediente: 04,120,885

| Descripcién de la correccién o modificacién solicitada:
Se presenta nuevo capltulo reivindicatorio con 16 reivindicaciones con el objeto de subsanar la
posible falta de claridad y unidad de invencidn de la solicitud.

O Comprobante de pago No. (7-26.547 Fecha:

ril de 2007

@ R

O
O

Anexos

Comprobante de pago de |a tasa por $ 99.000
Poderes, sl fuere al caso

Dacumento que ecredlita la existencia y representacion legal de las pertes, cuando sean
parsonas Juridicas.
\

NOMBRE: EMILIOFERRERO  FIRMA: £~Q_ é...._...._.g

C.C. 430.018 de Usaquén T.P.A. 31.629

NNJ
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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 la secuencia dada en la SEQ ID NO:1
para CDR-H1, SEQ ID NO:2 o SEQ ID NO:13 0 SEQ ID NO:15 o SEQ
ID NO:16 o la secuencia GINPGNNYATYRRKFQG del gH7 para CDR--
H2, SEQ ID NO:3 para CDR-H3, y que comprende una cadena ligera en
donde el dominio variable comprende un CDR que tiene la sacuencia
dada en la SEQ ID NO:4 para COR-L1, SEQ ID NO:5 para CDR-L2 y
SEQ ID NO:6 para CDR-L3.

2.La molécula de anticuerpo de la reivindicacién 1 que comprende un CDR
que tiene la secuencia dada e-n la SEQ ID NO:1 para el CDR-H1, la
secuencia GINPGNNYATYRRKFQG para CDR-H2 y SEQ ID NO:3 para
el CDR-H3, y que comprende una cadena ligera en donde el dominio
variable comprende un CDR que tiene la secuencia dada en la SEQ ID
NO:4 para el CDR-L1, SEQ ID NO:5 para el CDR-L2 y la SEQ ID NO:6
para el CDR-L3.

3. La molécula de anticuerpo de la reivindicacion 1 o 2, la cual es una

molécula de anticuerpo injertada a CDR. (Cé .Jn.d.u.e.'éw’

4. La molécula de anticuerpo de la reivindicacion 3, en donde el dominio
variable comprende regiones de estructura aceptadora humana y los

CDR donadores no humanos.



5.La molécula de anticuerpo de la reivindicacién 4, en donde las regiones de

estructura aceptadora humana del dominio variable de la cadena

pesada estdn basadas en una secuencia consenso del sub-grupo |

humano y comprenden residuos donadores en las posiciones 1, 28, 48,
71 y 93 que comesponden a los residuos en aquellas posiciones en la
SEQ ID NO:8, y las regiones de estructura aceptadora humana del
dominio variable de la cadena ligera estdn basadas en una secuencia de
consenso del sub-grupo | humano y comprenden los residuos
donadores en las posicionas 2, 4, 37, 38, 45 y 60 que comesponden a

los residuos en aquellas posiciones en la SEQ ID NO:7.

6. La molécula de anticuerpo de la reivindicacién 5, en donde el dominio
variable de la cadena pesada comprende adicionalmente los residuos
"donadores en las posiciones 67 y 69 que corresponden a los residuos
de aquellas posiciones en la SEQ ID NO:8, y el dominio variable de la
cadena ligera adicionalmente comprende un residuo donador en la
posicion 3 que commesponde al residuo en aquella posicién en la SEQ ID
NO:7.

7. Una molécula de anticuerpo de acuerdo a la reivindicacién 1, que
comprende una regidn variable de cadena ligera 5/44-gL1 (SEQ ID
NO:19) y la regidn varlable de cadena pesada 5/44-gH7 (SEQ ID
NO:27). Mo inclwidgo en 4

8. Una molécula de anticuerpo de acuerdo a la reivindicacién 1, que tiene

una cadena ligera que comprende o que consiste de la secuencia dada



en la SEQ ID NO:28 y una cadena pesada que comprende o consiste de
la secuencia dada en la SEQ ID NO:30.

9. El anticuerpo de la relvindicacién 1, que es un anticuerpo monocional anti-

10.

11.

12.

13.

14.

CD22 5/44 de murino, en donde el dominio variable de la cadena ligera
tiene la secuencia dada en la SEQ ID NO:7 y el dominio variable de Ia

cadena pesada tiene la secuencia dada en la SEQ ID NO:8.

La molécula de anticuerpo de la reivindicacién 1, que es una molécula de
anticuerpo quimérico que comprende las secuencias de los dominios
variables de cadena ligera y pesada del anticuerpo monocional de la
reivindicacién 9, citados en la SEQ ID NO:7 y la SEQ ID NOS8,

respectivamente.

Una secuencia de ADN que codifica la cadena pesada y/o la cadena
ligera de una molécula de anticuerpo de acuerdo a una cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 10.

Un vector de clonacion o de expresién que comprende una secuencia de

ADN de acuerdo a la mivindiéacién 11.

Una célula huésped que comprende un vector de clonacién o de

expresidon de acuerdo a la relvindicacién 12.

Una composicién terapéutica o de diagnéstico que comprende la
molécula de anticuerpo de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10

o la sacuencia de ADN de la relvindicacién 11.



15. Una composicion terapéutica o de diagnéstico de acuerdo a la
reivindicacién 14, que comprende un excipients, diluyente o vehiculo

farmacéuticamente aceptable.

16. Una composicion terapéutica o de diagnodstico de acuerdo a la
reivindicaciéon 14 o la reivindicacién 15, adicionalmente que comprende

anticuerpos céiula anti-T, anti-iIFNy o anti-LPS, o xantinas.
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Bogoté, D. C.

Doctor{a)

EMILIO FERRERO

(apoderado o representante socledad solldimia)

ASUNTO: Radicacién No. 04-120685
Trémite 002
Evant:
Oﬂuo No .. ég 93
Folios

Como resultado de la biisqueda de anterioriiad y con fundamento en el articulo 46 de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

El articulo 46 de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que: "La
oficina nacional competanie podra requerir el Informe de expertos o de organismos cientificos o
tecnologicos que se consideren kiéneos, para que emitan opinidn sobre la patentabiidad de la
invencidn. Asimismo, cuando lo estime convenients, podra requerir informes de otras oficinas de
propiedad industrial.

“De ser necesario, a efectos del examen de patentabifidad y a requerimiento de la oficina
nacional competents, el solicitante proporcionard, en un plazo que no excedera de 3 meses, uno
0 més de los siguientes documentos relativos a una o més de las solicitudes extranjeras
referidas total o parciaimenis a la miama invencion que se examina:

"...b) copia de los resultados de examenes de novedad o de patentabliidad efectuados respecio
a 88a soficitud extranjera;...

Sl el solicitante no presentara los documentos requeridos deniro del plazo sefialado en el
presents articulo la oficina nacional competents denegaré la patents.”

Como resultado de la bisqueda de anterioridades se encontrd que la solicitud en estudio
corrasponde con la solicitud europea y publicada con el nimero W0O03/093320. El anélisis del
informe de bisqueda internacional de la solicitud exiranjera establece como documentos que
afocta los requisitos de patentabilidad del objeto de la solicitud colomblana los siguientes:

S. LEUNG ET AL_: "Construction and characterization of a humanized, intemallzing,
B-cell (CD22)-specific, leukemia/lymphoma antibody, L12." MOLECULAR
IMMUNOLOGY, vol. 32, no. 17/18, December 18056 (1985-12), pages 1413-1427,

I. BENHAR ET AL.: "Mutations of two lysine residues in the CDR loops of a
recombinant immunotoxin that reduce lis sensitivity to chemical derivatization."
BIOCONJUGATE CHEMISTRY, vol. 5, July 1964 (1984-07), pages 321-328,

=X



S. LEUNG ET AL.: "Effect of Vk framework-1 glycosylation on the binding affinity of
lymphoma-specific murine and chimeric LL2 antibodies and its potential use as a
novel conjugation site.” INTERNATIONAL JOURNAL OF CANCER, vol. 80, 1995,
pages 534-538, XP0020668554 New York, NY, USA

Con el fin de agiizar el trémits, le sugerimos que Junto al documento solicitado presente los
argumentos que usied considere necesarios para demostrar que este articulo no afecta los
requisitos de patentabilidad de su invencién. .

Dado que el articulo menclonado es el resultado del examen de patentabilidad efectuado a la
solicitud extranjera que comesponde con la solicitud colombiana y habiendo sido imposible la
consecucion de dicho documento, esta Oficina requiere que el solicitants proporcione en un plazo
que no excederd de 3 meses, la copia del articulo mencionados anteriorments. Nos permitimos
recordarie que sl el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo sefialado la
oficina nacional competente denegaré la patents.

Notifiquesa el presente oficlo conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e del capltulo quinto
(5), del titulo primero de lff circular jiaica nimero 10 de 2001

o
uerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha o'u ﬁ

CONCEPTO TECNICO . EXAMINADOR TECNICO
Ndmero: 786 Codigo #




