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REF: Expediente No. 09 055 632-A solicitud de patente de invencién a
favor de GENENTECH, INC. Titulo ANTICUERPOS ANTI-FACTOR
D HUMANIZADOS.

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO*

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492 del
C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad solicitante me permito dar respuesta al
oficio nimero 371 relacionado con la patentabilidad de la presente invencién y

notificado por fijacién en lista el 22 de Enero de 2013.

Con el danimo de subsanar las objeciones planteadas por el sefior Examinador, nos
permitimos presentar un nuevo pliego reivindicatorio compuesto por catorce (14)
reivindicaciones, en donde no se amplia en ningiin momento la materia inicialmente
divulgada, y se encuentra enteramente sustentado en la descripcién. Adjuntamos el

recibo correspondiente a las reivindicaciones adicionales.

Nos permitimos informar al sefior Examinador que la nueva materia reivindicada no
se superpone con la materia presentada en la solicitud original (09 055 632), y por

tanto, solicitamos el estudio de dicha materia.

En este sentido, las nuevas reivindicaciones 1-7 se encuentran dirigidas a métodos

para la obtencién de un anticuerpo anti-Factor D o un fragmento de unién del mismo,
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mientras que las reivindicaciones 8-14 corresponde a métodos para la deteccién del
Factor D a partir de los anticuerpos anti-Factor D o fragmentos de unién de los

mismos.

De acuerdo a lo anterior, los anticuerpos anti-Factor D implicados en los métodos
revelados por las reivindicaciones 1 a 14, se encuentran debidamente definidos por su
estructura, y mas exactamente corresponden a los clones #56, #111, #250 y #416, los
cuales fueron reconocidos por presentar propiedades superiores e inesperadas, al

tener en cuenta que los mismos:

(i) Exhiben una potente inhibicién hemolitica que es superior a la del

anticuerpo quimérico Fab 166-32, y

(i)  Presentan actividad mejorada a bajas concentraciones de proteina en

comparacion con el anticuerpo murino mAb 166-32.

Ademas, los clones #250 y #416 fueron obtenidos mediante la introduccién de
mutaciones puntuales en las CDR1-H1 y CDR-L2 del clon #111, lo que confirié a los

mismos una mayor afinidad al Factor D.

En este sentido, al tener en cuenta que el sefior Examinador reconocié las propiedades
superiores, y por tanto el nivel inventivo de los clones en mencién a la luz de las
referencias D1 (US 2002/0081293) y D2 (US 2003/0129187), consideramos que
los métodos relacionados con la obtencién de dichos anticuerpos a partir de acidos
nucleicos que los codifican, y los métodos para identificar el factor D a partir de dichos

anticuerpos anti-Factor D son igualmente inventivos a la luz del arte previo.

En consecuencia, al tener en cuenta que el nuevo pliego reivindicatorio revela materia
que no se superpone con la materia en tramite en la solicitud original, y que el mismo
encuentra relacién con los clones #56, #111, #250 y #416 reconocidos como
inventivos por su Despacho, solicitamos respetuosamente la aceptacién el retiro de las
objeciones de la presente solicitud y la concesién del privilegio solicitado, ya que en

opinién del solicitante cumple con todos los requisitos establecidos en la decisién 486.
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En vista de lo anteriormente expuesto, respetuosamente solicitamos el retiro de las
objeciones de la presente solicitud y la concesidn del privilegio solicitado, ya que en

opinién del solicitante cumple con todos los requisitos establecidos en la decisidn 486.

Del Sefior Pfrector

UAN PABLO CADENA SARMIENTO
T.P. No. 57.492 del C.S.].

C.C. 80.410.337 de Usaquén

Calle 70 A No. 4 - 41
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REIVINDICACIONES

Un método para la obtencién de un anticuerpo anti-Factor D o un fragmento de unién

del mismo, que comprende:

(i)

(ii)

cultivar una célula huésped que comprende un 4cido nucleico aislado en un
medio, en donde el 4cido nucleico aislado codifica un anticuerpo anti-Factor D
o fragmento de unién del mismo que comprende la secuencia de dominio

variable de SEQ ID NO: 5y la secuencia de dominio variable de SEQ ID NO: 6, y

purificar el anticuerpo anti-Factor D, o fragmento del mismo, expresado.

Un método para la obtencién de un anticuerpo anti-Factor D o un fragmento de uni6n

del mismo, que comprende:

(i)

(if)

cultivar una célula huésped que comprende un acido nucleico aislado, en
donde el acido nucleico aislado codifica un anticuerpo anti-Factor D o
fragmento de unién del mismo que comprende la secuencia de dominio

variable de SEQ ID NO: 7 y la secuencia de dominio variable de SEQ ID NO: 8,y

purificar el anticuerpo anti-Factor D, o fragmento del mismo, expresado.

El método de la reivindicacién 2, en donde el aminoacido en la posicién 104 de la SEQ

ID NO: 7 (una leucina) se sustituye por una valina.

Un método para la obtencién de un anticuerpo anti-Factor D o un fragmento de unién

del mismo, que comprende:

(i)

(i)

cultivar una célula huésped que comprende un é4cido nucleico aislado, en
donde el dcido nucleico aislado codifica un anticuerpo anti-Factor D o
fragmento de unién del mismo que comprende la secuencia de dominio
variable de SEQ ID NO: 9 y la secuencia de dominio variable de SEQ ID NO: 10,
y

purificar el anticuerpo anti-Factor D, o fragmento del mismo, expresado.

Un método para la obtencién de un anticuerpo anti-Factor D o un fragmento de unién

del mismo, que comprende:

(i)

cultivar una célula huésped que comprende un 4cido nucleico aislado, en
donde el 4cido nucleico aislado codifica un anticuerpo anti-Factor D o
fragmento de unién del mismo que comprende la secuencia de dominio
variable de SEQ ID NO: 11 y la secuencia de dominio variable de SEQ ID NO:
12,y



10.

11.

12.

13.

14.

(i) purificar el anticuerpo anti-Factor D, o fragmento del mismo, expresado.

El método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en donde la célula huésped es

una célula procariota o una célula eucariota.

El método de la reivindicacidn 6, en donde la célula eucariota es una célula CHO.

Un método para la deteccién de factor D que comprende la unién de un anticuerpo
anti-factor D, o fragmento de unién del mismo, al Factor D, en donde el anticuerpo
anti-factor D o fragmento del mismo comprende la secuencia de dominio variable de

SEQID NO: 5y la secuencia de dominio variable de SEQ ID NO: 6.

Un método para la deteccién de factor D, que comprende la unién de un anticuerpo
anti-factor D, o fragmento de unién del mismo, al Factor D, en donde el anticuerpo
anti-factor D o fragmento del mismo comprende la secuencia de dominio variable de

SEQID NO: 7 y la secuencia de dominio variable de SEQ ID NO: 8.

El método de la reivindicacién 9, en donde el aminodcido en la posicién 104 de SEQ ID

NO: 7 (una leucina) se sustituye por una valina.

Un método para la deteccién de factor D que comprende la unién de un anticuerpo
anti-factor D, o fragmento de unién del mismo, al Factor D, en donde el anticuerpo
anti-factor D o fragmento del mismo comprende la secuencia de dominio variable de

SEQID NO: 9y la secuencia de dominio variable de SEQ ID NO: 10.

Un método para la deteccién de factor D que comprende la unién de un anticuerpo
anti-factor D, o fragmento de unién del mismo, al Factor D, en donde el anticuerpo
anti-factor D o fragmento del mismo comprende la secuencia de dominio variable de

SEQID NO: 11y la secuencia de dominio variable de SEQ ID NO: 12.

El método de cualquiera de las reivindicaciones 8 a 12, en donde el anticuerpo anti-

factor D o fragmento del mismo estd marcado con una fraccién detectable.

El método de la reivindicacién 13, en donde la fraccion detectable se selecciona del
grupo que consiste de un radionucleétido, luciferasa, malato deshidrogenasa, fosfatasa

alcalina, beta galactosidasa, biotina, avidina, y digloxin.



