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Patente de Invencién en Fase Nacional PCT para_"PREDICCION DE
RESPUESTA A UN INHIBIDOR DE DIMERIZACION HER BASADO EN
EXPRESION HER3 BAJO".-Clase GOIN 33/574-Expediente nimero 09-
079.621.-

1. Me refiero al oficio No. 11579 en el cual se solicita cancelar la tasa establecida por cada
reivindicacién adicional presentada.

2. En relacién con las reivindicaciones adicionales, debidamente autorizado por mi

representado, me permito manifestar a ese Despacho que es deseo del solicitante

presentar en forma voluntaria un nuevo capitulo reivindicatorio que reemplaza
originalmente presentado.

3. Modificaciones al Capitulo Reivindicatorio.

Por otro lado, me permito sefialar que es deseo del solicitante presentar en form
voluntaria un nuevo capitulo reivindicatorio que reemplaza al originalﬁwente presentvado, en
el cual se han realizado modificaciones principalmente en la redacciéon de las P,
reivindicaciones con el objetivo de brindar mayor claridad al capitulo reivindicatorio de la
solicitud. En consecuencia, de la lectura atenta del nuevo capitulo reivindicatorio se

encuentra que la materia objeto reclamada no ha sido sustancialmente modificada.

El nuevo capitulo reivindicatorio consta de 19 reivindicaciones, las cuales encuentran

sustento en la solicitud originalmente presentada de la siguiente manera:

(a) Nueva reivindicacion 1. Esta reivindicacion encuentra debido sustento en la

reivindicacién 1 originalmente presentada.
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(b) Nueva reivindicacidon: Esta reivindicacion encuentra debido sustento en las
reivindicaciones 7, 8, 9, 10 del capitulo reivindicatorio originalmente presentado, asi
como también en las paginas 39 (linea 9) y 41 (lineas 3-7) de la memoria descriptiva

de la solicitud.

(©) Nueva reivindicacién 3: Esta reivindicacion encuentra debido sustento en las
reivindicaciones 7, 10 y 12 originalmente presentada.

(d) Nueva reivindicacidn 4: Esta reivindicacion encuentra debido sustento en la

reivindicacidon 13 originalmente presentada.

(e) Nueva reivindicacion 5. Esta reivindicaciéon encuentra debido sustento en las

reivindicaciones 24 a 30 originalmente presentadas.

(" Nueva reivindicaciéon 6: Esta reivindicacion encuentra debido sustento en las

reivindicaciones 43 a 46 originalmente presentadas.

(9) Nueva reivindicaciéon 7. Esta reivindicacion encuentra debido sustento en la
reivindicacion 50 originalmente presentada.

(h) - Nueva reivindicaciéon 8. Esta reivindicacion encuentra debido sustento en la

reivindicacién 54 originalmente presentada.

(i) Nuevas reivindicaciones 9 a 19. Estas reivindicaciones encuentran debido
sustento en las paginas 161 (lineas 11-23), 223 (lineas 6-8), 226 (lineas 16-18) y
228 (lineas 17-25). .

En relacidon con las anteriores modificaciones, atentamente me permito manifestar a
ese Despacho que las mismas no amplian de ninguna manera el alcance de la presente .
invencion y que el nuevo capitulo reivindicatorio modificado es el que debe ser tenido en

cuenta en el tramite de Fase Nacional.
4, Anexo me permito presentar:
(a) Formulario Gnico de modificaciones y correcciones;

(b) Recibo No. 09-78,325, expedido por la Superintendencia de Industria y

Comercio, que acredita el pago de la tasa de modificacion;

(c) Copia de las paginas 229 a 235 que corresponden al nuevo, capitulo: - -~ -

reivindicatorio que consta de 19 reivindicaciones.
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5. Con relacion al oficio No. 11579 mencionado en el punto no. 1 de este memorial, me
permito informar que es deseo del solicitante cancelar la tasa establecida para las
reivindicaciones adicionales, por las nuevas reivindicaciones 16 a 19.

En consecuencia, anexo me permito presentar:

(a) Recibo No. 09-92,223 expedido por la Superintendencia de Industria y

Comercio, que acredita el pago anteriormente mencionado.
6. Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de conformidad.

Sefior Superintendente,
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES.
2000-10

i

C.C. NIT D
REPRESENTANTE | Direccion: Calle 72 No. 5-83 5° Piso &
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ceE[ ] ot []

Teléfono: 3 264270 Fax: 6 069701
E-mail: jlicco@lloredacamacho.com

@ Nombre: ALICIA LLOREDA RICAURTE

Numero _39.690.713 TP _53.215

@ Anexos:

[] Comprobante de pago de la tasa.
Poderes, si fuere el caso
[] Certificado de existencia y representacion legal de las partes, cuando sean personas juridicas.

Instrucciones para el diligenciamiento del presente formulario, ver reverso de esta pagina.
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REIVINDICACIONES

1. Uso de un inhibidor de dimerizacidén HER en la
preparacidén de un medicamento para el tratamiento del cancer
el cual es capaz de responder a un inhibidor de dimerizacidn
HER, en donde el céncer‘del paciente expresa HER3 a un nivel
menor que el nivel mediano para expresién HER3 en el tipo de
cancer, en donde dicho tratamiento comprende administrar una
cantidad terapéuticamente efectiva de un inhibidor de
dimerizacidén HER al paciente que tiene céncer.

2. El uso de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado porque el inhibidor dé dimerizacién de HER es
un anticuerpo, y opcionalmente caracterizado porque:

a. el anticuerpo se enlaza a un receptor de
HER seleccionado del grupo gque conéiste de
EGFR, HER2 y HER3; o

b. el anticuerpo se enlaza a HERZ, y
opcionalmente

i. el anticuerpo HER2 se enlaza al Dominio
IT del dominio extracelular del HERZ; o

ii. el anticuerpo HER2 se enlaza en el
sitio de enlace heterodimérico del
mismo.

3. El uso de conformidad con la reivindicacién 1,

caracterizado porque el inhibidor de dimerizacidén de HER es

hLh
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un anticuerpo el cual se enlaza al Dominio II del dominio
extracelular del HER2, en donde el anticuerpo HER2 comprende
las secuencias ide aminodcido ligera variablé Yy pesada
variable eﬂ las SECYID.NOS. 3y 4; respectivamente.

4, El uso de coﬁformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado porque el inhibidor de dimerizacién HER2 es
pertuzumab.

5. El uéo de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4,‘caracterizad0’porque el tratamiento
comprende administrar un segundo agente terapéutico al
paciente, en donde el segundo agente terapéutico se
selecciona del grupo que consiste de: agente
quimioterapéutico, anticuerpo HER; anticuerpo dirigido contra
un antigeno asociado al tumor, compuesto anti-hormonal,
cardioprotector, citocina, farmaco dirigido a EGFR, agente
anti-angiogénico, inhibidor de tirosina quinasa, inhibidor
COX, farmaco anti-inflamatorio no esteroidal, inhibidor de
farnesil transferasa, anticuerpo que se enlaza a la proteina
oncofetal CA 125, wvacuna HER2, terapia de objetivo HER,
inhibidor Raf o ras, doxorubicina liposomal, topotecano,
taxano, inhibidor de tirosina quinasa dual, TLK286, EMD-7200,
un medicamento que trata ndusea, un medicamento que previene
0 trata salpullido de piel, o terapia de acné estandar, un
medicamento que trata o previene la diarrea, un medicamento

que reduce temperatura corporal, y un factor de crecimiento
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hepatopoyético; en donde opcionalmente el segundo agente
terapéutico es:
a.un agente quimioterapéutico, el <cual es
opcionalmente:

5 i. seleccionado del grupo que consiste de
gemcitabina, carboplatino, paclitaxel,
docetaxel, topotecano y doxorubicina
liposomal, o;

ii. un antimetabolito, el cual es
10 opcionalmente gemcitabina, o;
b. trastuzumab, erlotinib o bevacizumab..

6. El uso de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque el tratamiento
comprende administrar gemcitabina.

15 1. Un método para seleccionar una terapia para un
paciente con un tipo de cancer, el cual es capaz de responder
a un inhibidor de dimerizacién de HER, caracterizado porgue
comprende determinar la expresidén HER3 en una muestra de

cancer del paciente y  seleccionar un inhibidor de

. 20 dimerizacién HER como la terapia si la muestra de cancer

expresa HER3 a un nivel menor que el nivel medio para la
expresién HER3 en el tipo de céncer.

8. Un método para seleccionar una terapia para un
paciente con un tipo de cancer, el cual es capaz de responder

25 a un agente quimioterapéutico, caracterizado porque comprende

he
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determinar la expresién de HER3 en una muestra de cancer a
partir del paciente y seleccionar un agente quimioterapéutico
como la terapia, si la muestra de cancer expresa HER3 a un
nivel mayor que el nivel medio para la expresién de HER3 en
el tipo de céncer.

9. Un método para determinar una prognosis para
la respuesta clinica de un paciente a un agente
quimioterapéutico, utilizando la expresién de HER3 como
marcador prognostico, caracterizado porgue el paciente tiene
un tipo de céncer, el cual es capaz de responder a un agente
quimioterapéutico, el método comprende determinar el nivel de
expresién de HER3 en una muestra de céncer a partir del
paciente, en donde la prognosis es mejor para el paciente si
el cancer del mismo expresa HER3 a un nivel mayor que el
nivel medio para la expresidén de HER3 en el tipo de cancer,
relativo a la prognosis para el paciente si el mismo expresa
HER3 a un nivel menor que el nivel medio para la expresién de
HER3 en el tipo de céncer

10. El método de conformidad con la reivindicacién
9, caracterizado porque ademas comprende seleccionar una
terapia para un paciente con un tipo de cancer, en donde se
sélecciona un agente quimioterapéutico como la terapia, si la
muestra de cancer expresa HER3 a un nivel mayor que el nivel
medio para la expresién de HER3 en el tipo de céncer.

11. El método de conformidad con la reivindicacién

A
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9, caracterizado porque ademds comprende seleccionar una
terapia para un paciente con un tipo de céncer, en donde se
selecciona un inhibidor de HER como la terapia, si la muestra
de céncer expresa HER3 a un nivel menor que el nivel medio
para la expresidén de HER3 en el tipo de.
12. El método de conformidad con la reivindicacién
10, caracterizado porque el agente guimioterapéutico
seleccionado como la terapia es un antimetabolito, en donde
el antimetabolito es opcionalmente gemcitabina.
13. El método de conformidad con la reivindicacidn
11, caracterizado porque el inhibidor de dimerizacién es un
anticuerpo, y opcionalmente caracterizado porgque:
a. el anticuerpo se enlaza a un receptor de
HER seleccionado del grupo gque consiste de
EGFR, HER2 y HER3; o
b. el anticuerpo se enlaza a HERZ, y
opcionalmente
i. el anticuerpo HER2 se enlaza al Dominio
IT del dominio extracelular del HER2; o
ii. el ahticuerpo HER2 se enlaza en el
sitio de enlace heterodimérico del
mismo.
14, El método de conformidad con la reivindicacién
11, caracterizado porque el inhibidor de dimerizacién es un

el cual se enlaza al Dominio II del dominio extracelular del
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HERZ2, en donde el anticuerpo HER2 comprende las secuencias de
aminoacido de cadena ligera variable y pesada variable en las
SEC ID Nos. 3 y 4, respectivamente.

15. El método de conformidad con la reivindicacién
14, caracterizado porque el inhibidor de dimerizacién HER es
pertuzumab.

16. El método de conformidad con la reivindicacién
9, caracterizado porque:

a. la expresién de HER3 es determinada por
medicién del mRNA de HER3 o del nivel de
proteina HER3; o

b.la'expresién de HER3 es determinada por RT-
PCR (gRT-PCR) cuantitativo; o

c. dicha muestra es obtenida a partir de un
archivo de tejido <con céncer fijo en
formalina o incrustado en.

17. El método de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 9 a 16, caracterizado porque la prognosis se
determina como:

a. Progreso de supervivencia libre (PFS), vy
opcionalmente caracterizado porque el PFS de
dicho paciente estd determinado que es mas
bajo que el PFS promedio de pacientes con
cancer que expresan HER3 a un nivel medio o

mas alto; o

e\



15

235

b. Supervivencia total (0S), vy opcionalmente
caracterizado porque el OS de dicho paciente
estd determinado que es mas bajo que el O0S
promedio de pacientes con cancer que
expresan HER3 a un nivel medic o mas alto.

18. El método de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 9 a 17, caracterizado porque el tipo de
cancer es cancer de ovario, ©peritoneal, de trompas de
Falopio, de mama, o de pulmén, en donde el cancer de mama es
opcionalmente cancer de mama metastdsico (MBC), y en donde el
cancer de pulmén es opcionalmente cancer de pulmdn de células
no pequenas (NSCLC), y opcionalmente donde el tipo de cancer
es seleccionado del grupo que consiste de céncer de ovario,
peritoneal, de trompas de Falopio, incluyendo las formas
resistentes al Platino de dichos cénceres, y céancer de ovario
avanzado, refractario o recurrente.

19. E1 método de conformidad cualquiera de las
reivindicaciones 9 a 18, para determinar una prognosis para
la respuesta clinica de un paciente a un agente
quimioterapéutico, caracterizado porque dicho agente
guimioterapéutico es gemcitabina. el tipo de cancer es

resistente a platino.

h3O



[
(x|

10T A
Trbin

B
-t
a}

4
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

No. 09-079621- -00005-0000
Fecha: 2009-12-11 17:.01:57  Dep. 2020 DIRNUEVASCR
Tra. 11 PATENTEIYII

Eve: 378 FASENACIONALI
Act. 444 RESPUESTAREQUE  Folios: 12

v orian i
: 5

wifd

o

o



