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Sefor

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

| = S. D.

Re: PIL.-ROCHE GLYCART AG.-Solicitud de Patente de Invencién en Fase Nacional

PCT para "ANTICUERPOS DEL CEA"”.-Clase CO7K 16/30.-Expediente
numero 13-166,350-

3 [ Me refiero a mi respuesta al Concepto Tecnico presentado el pasado 16 de marzo de
2015,

2.  Debidamente autorizada por mi Representado, me permito manifestar a ese
Despacho que es deseo del solicitante realizar de manera voluntaria una modificacion
sobre el capitulo reivindicatorio originalmente presentado, de manera tal que el nuevo

capitulo esté conformado por 22 reivindicaciones como se explica a continuacién:

Nueva j

o oan e i Sustento
Reivindicacion

Corresponde a la reivindicacion 1 de la solicitud originalmente

1 presentada, en donde se han eliminado las SEC ID N° 220, 221y
222 de las secuencias CDR3 de cadena pesada.
>3 22 Corresponden a las reivindicaciones 2 a 22 de la solicitud
a

originalmente presentada.

De acuerdo con lo anterior, me permito manifestar a ese Despacho que la anterior
modificaciéon no amplia de ninguna manera el alcance de la invencion tal como fue

presentada originalmente, cumpliendo por lo tanto a cabalidad con las disposiciones de
patentabilidad establecidas en el Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000.

3. Anexo me permito presentar:

(a) Formulario Gnico de correcciones y modificaciones;



LLOREDA CAMACHO & CO.

Calle 72 No. 5-83 Piso 5, Bogota, D.C.  Tel: 6069700 Fax 6069701

(b) Recibo nimero 15-007268, expedido por la Superintendencia de Industria y
Comercio, que acredita el pago de las modificaciones mencionadas; y

(c) Copia de las paginas 100 a 103 que corresponden al capitulo reivindicatorio
modificado que consta de 22 reivindicaciones y que reemplaza al originalmente

presentado.

Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de conformidad.

Sefor Superintendente,

A —

CIA LLOREDA RICAURTE
T.P. 53.215

Direccion de Notificaciones: notificacionespatentes@lloredacamacho.com
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REIVINDICACIONES

1. Un anticuerpo aislado que se une al antigeno carcinoembrionario humano (CEA)
unido a membrana, en el que el anticuerpo comprende una region variable de cadena
pesada que comprende:

la CDR1 de cadena pesada de SEC ID n° 1,

la CDR2 de cadena pesada de SEC ID n° 13,

una CDR3 de cadena pesada seleccionada de entre el grupo que consiste de

SEC ID n® 217, SEC ID n° 218, SEC ID n° 219, y SEC ID n° 223;

una region variable de cadena ligera que comprende:
la CDR1 de cadena ligera de SEC ID n° 39,
la CDR2 de cadena ligera de SEC ID n® 49, y
la CDR3 de cadena ligera de SEC ID n° 56.

2. El anticuerpo segun la reivindicacion 1, en el que el anticuerpo comprende los
residuos de marco de CH1A1A (SEC ID n° 261) o CH1A1B (SEC ID n® 262).

3. El anticuerpo segun las reivindicaciones 1 0 2, en el que la region variable de
cadena pesada comprende una secuencia de aminoacidos que es por lo menos 95%
idéntica a una secuencia seleccionada de entre el grupo que consiste de SEC ID n°
233 SEC ID n° 234, SEC ID n° 235, SEC ID n° 239, SEC ID n° 241, SEC1D. n®
242, SEC ID n° 243 y SEC ID n° 247 y la region variable de cadena ligera
comprende una secuencia de aminoacidos que es por lo menos 95% idéntica a la
secuencia SEC ID n® 2009.

4. El anticuerpo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el
anticuerpo comprende una region variable de cadena pesada que comprende la
CDR1 de cadena pesada de SEC ID n° 1, la CDR2 de cadena pesada de SEC ID n°
13, y la CDR3 de cadena pesada de SEC ID n°® 223; y una region variable de cadena
ligera que comprende la CDR1 de cadena ligera de SEC ID n° 39, la CDR2 de cadena
ligera de SEC ID n° 49, y la CDR3 de cadena ligera de SEC ID n® 56.

5. El anticuerpo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que las
realizaciones de anticuerpo se unen al mismo epitopo, 0 son capaces de competir

para la unién con el mismo epitopo, que el anticuerpo monoclonal murino PR1A3.
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6. El anticuerpo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el
anticuerpo se une a CEA unido a membrana con una Kd de 100 nM, 10 nM, 1 nM o

inferior.

7. Un anticuerpo que se une al antigeno carcinoembrionario humano (CEA) unido a
membrana, en el que la region variable de cadena pesada comprende una secuencia
de amino4cidos seleccionada de entre el grupo que consiste de SEC ID n° 233, SEC
ID n° 234, SEC ID n° 235, SEC ID n° 239, SEC ID n° 241, SEC ID n°® 242, SECID
n° 243y SEC ID n® 247, y en la que la regidn variable de cadena ligera comprende la

secuencia de aminoacidos de SEC ID n°® 209.

8. El anticuerpo segun la reivindicacion 7, en el que la region variable de cadena
pesada comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID n° 239 o SEC ID n° 247,
y la region variable de cadena ligera comprende la secuencia de aminoacidos de SEC

ID n°® 209.

9. El anticuerpo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el

anticuerpo comprende una region Fc que ha sido glucomanipulada.

10. El anticuerpo segun la reivindicacion 9, en el que por lo menos entre 20% y
100% de los oligosacaridos N-ligados en dicha region Fc no se encuentran

fucosilados.

11. El anticuerpo segun la reivindicacion 9, en el que por lo menos entre 20% y

100% de los oligosacaridos N-ligados en dicha region Fc son bisectados.

12. El anticuerpo segun la reivindicacion 9, en el que por lo menos entre 20% y 50%

de los oligosacaridos N-ligados en dicha regién Fc son bisectados no fucosilados.

13. El anticuerpo segun cualquiera de las reivindicaciones 9 a 12, en el que el

anticuerpo presenta por lo menos una funcion efectora incrementada.

14. El anticuerpo segun la reivindicacion 13, en el que por lo menos una funcion
efectora incrementada se selecciona de entre el grupo que consiste de: afinidad de
union a receptor de Fc incrementada, citotoxicidad celular mediada por anticuerpos
(ADCC) incrementada, union a células NK incrementada, union a macrofagos

incrementada, unién a monocitos incrementada, uniéon a células polimorfonucleares
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incrementada, sefalizacion directa inductora de apoptosis, maduracion de celulas

dendriticas incrementada y cebado de células T incrementado.

15. El anticuerpo segun la reivindicacién 14, en el que el anticuerpo presenta una
ADCC incrementada de entre por lo menos 40% y 100% en comparacion con el

anticuerpo parental no glucomanipulado.

16. Un polinucledtido aislado codificante del anticuerpo segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 15, el cual comprende las siguientes secuencias de acidos

nucleicos:

SEC ID n° 57 que contiene la secuencia codificante para la CDR1 de cadena

pesada;

SEC ID n° 62 que codifica la CDR2 de cadena pesada;

SEC ID n° 249, SEC ID n° 250, SEC ID n° 251, SEC ID n° 252, SEC ID n® 2563,
SEC ID n°® 254 y SEC ID n° 255 que contienen, respectivamente, las
secuencias codificantes para la CDR3 de cadena pesada;

SEC ID n° 81 codifica la CDR1 de cadena ligera;

SEC ID n° 91 que codifica la CDR2 de cadena ligera; y

SEC ID n° 98 que codifica la CDR3 de cadena ligera.

17. Un vector que comprende el polinucledtido segun la reivindicacion 16.

18. Una célula huésped que comprende el vector segun la reivindicacion 17.

19. Una composicién que comprende el anticuerpo segun cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 15 y un portador farmacéuticamente aceptable.

20. Un método de induccion in vitro de lisis celular de una celula tumoral,
comprendiendo el método poner en contacto la célula tumoral con el anticuerpo segun

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15 ¢ la composicion segun la reivindicacion 19.
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21. El método segun la reivindicacion 20, en el que la célula tumoral se selecciona
de entre el grupo que consiste de células de cancer colorrectal, NSCLC (cancer
pulmonar de células no pequefias), células de cancer gastrico, células de cancer

pancreatico y células de cancer de mama.

22. El método segun la reivindicacion 20, en el que la lisis celular resulta inducida

por la citotoxicidad dependiente de anticuerpos del anticuerpo.
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