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REF: Expediente No. 16.050.106 solicitud de patente de invencién a favor
de FIVE PRIME THERAPEUTICS, INC Titulo: ANTICUERPOS
ANTI-FGFR2IIIB AFUCOSILADOS

RESPUESTA A EXAMEN ART 45

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 No. 4948 notificado por fijacion en lista el 3 de mayo de 2016.

Con el fin de superar las objeciones de su despacho, las reivindicaciones, 24-25, 33, 43,
44-50 y 51-57 han sido eliminadas del pliego reivindicatorio. Asi mismo, las
reivindicaciones 26-31 las cuales habian sido objetadas por corresponder a resultados a

alcanzar también han sido eliminadas del pliego reivindicatorio.

Las reivindicaciones 26-3 que habian sido objetadas por no definir de manera adecuada
el método reivindicado, deseamos informar a su despacho que las mismas han sido
modificadas de tal manera que ahora hacen referencia mas clara a las etapas

involucradas en el mismo.

Por otra parte su despacho argumenta que las reivindicaciones 1-14 no son claras porque
se refieren a una composicion en términos de las caracteristicas estructurales del

anticuerpo que comprende y no define todos los ingredientes y proporciones.
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Frente a la anterior objecion es nuestro deseo enfatizar que la composicion de la presente
invencion se encuentra debidamente caracterizada mediante su principio activo (el
anticuerpo reivindicado). Si bien es cierto desde el punto de vista farmaceéutico una
composicion se caracteriza quimicamente por sus ingredientes activos, auxiliares de
formulacion y proporciones, no es el mismo caso desde el punto de vista técnico-legal de
las patentes. En patentes, la reivindicaciéon principal debe comprender la solucion al
problema técnico y en el presente caso, la solucion que propone la invencion es una
composicion que comprende un anticuerpo especifico caracterizado debidamente por sus
CDR'’s. Particularmente, la soluciéon que propone la invencion al problema técnico recae

unica y exclusivamente sobre el anticuerpo que se reivindicado mas no en la presencia

especifica de X o Y auxiliar de formulacién y mucho menos de sus proporciones, ya que

tanto los excipientes como sus proporciones son biolégicamente inactivos y por lo tanto

no son esenciales para la invencion. En otras palabras, el solicitante no busca proteccién
en ningun momento para un auxiliar de formulacién especifico o una proporcion especifica
del mismo dentro de la formulacién ya que dichos elementos no son esenciales para la
composicion reivindicada. Los auxiliares de formulacion en este caso corresponden
unicamente a elementos que formaran parte del vehiculo de la formulacion para la
adecuacion del principio activo en una forma farmacéutica especifica, o para su
almacenamiento y manipulacién. Otro caso seria si tratdramos de reivindicar una
composicién farmacéutica en donde se combinan una serie especifica de auxiliares con el
fin de solucionar los problemas de estabilidad de una formulacién dada. En dicho caso, si
entenderiamos la necesidad de incluir auxiliares de formulacién ya que en tal escenario

dichos auxiliarles si_harian parte de la solucién propuesta por la invencion al problema

técnico de inestabilidad.

Finalmente, en cuanto a la objecion scbre la reivindicacion 32, deseaos destacar que la
misma es totalmente clara ya que, primero, depende de la reivindicacion 1 la cual como
se explico previamente estd debidamente caracterizada, y, segundo, porque para un
versado en la materia, el termino farmacéuticamente aceptable es totalmente claro y
porque los auxiliares de formulacién, como se dijo previamente, en ningun momento

pretenden alterar las propiedades biologicas de la composicion.

En vista de las anteriores aclaraciones, solicitamos a su despacho proceder con la
siguiente etapa del tramite ya que la presente invencion comprende materia patentable y

se encuentra debidamente caracterizada.
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En vista de lo anteriormente expuesto, respetuosamente solicito el retiro de las
objeciones de la presente, ya que en opinién del solicitante cumple con todos los

requisitos establecidos en la Decisién 486.

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

C.C. 80.410.337 de Usaquén
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REIVINDICACIONES

1. Una composiciéon que comprende una pluralidad de anticuerpos anti-FGFR2IlIb,
donde cada anticuerpos anti-FGFR2IIlb comprende regiones variables de cadena

pesada y cadena ligera, donde la region variable de cadena pesada comprende:

(i) HVR-H1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la
SEQ ID NO: 6;

(i) HVR-H2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la
SEQIDNO:7;y

(ii) HVR-H3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la
SEQ ID NO: 8;

y la region variable de cadena ligera comprende:

(iv) HVR-L1 que comprende la secuencia de aminoacidos de la
SEQ ID NO: 9;

(V) HVR-L2 que comprende la secuencia de aminoacidos de la
SEQ ID NO: 10; y

(vi)  HVR-L3 que comprende la secuencia de aminoacidos de la
SEQ ID NO: 11;

donde al menos 95% de los anticuerpos anti-FGFR2llIb en la

composicién estan afucosilados.

2. La composicion de la reivindicacion 1, donde el dominio variable de cadena

pesada comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 4.

3. La composicion de la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, donde el dominio
variable de cadena ligera comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID
NO: 5.

4. La composicion de la reivindicacion 1, donde el dominio variable de cadena
pesada comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 4 y el dominio
variable de cadena ligera comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ 1D
NO: 5.

5. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, donde la cadena

pesada comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 2.



6. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, donde la cadena

ligera comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 3.

7. La composicion de la reivindicacion 1, donde la cadena pesada comprende la
secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 2 y la cadena ligera comprende la

secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 3.

8. Una composicion que comprende una pluralidad de anticuerpos anti-FGFR2IlIb
afucosilados, donde los anticuerpos anti-FGFR2IlIIb compiten por la unién a
FGFR2IlIb con un anticuerpo que comprende una region variable de cadena
pesada que comprende la secuencia de aminoacidos de la SEQ ID NO: 4 y una
regién variable de cadena ligera que comprende la secuencia de aminoacidos de
la SEQ ID NO: 5.

9. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, donde los

anticuerpos son anticuerpos monoclonales.

10. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, donde los

anticuerpos son anticuerpos quiméricos.

11. La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, donde los

anticuerpos son anticuerpos humanizados.

12. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, donde los

anticuerpos carecen de fucosa en Asn297.

13. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, donde los

anticuerpos comprenden una regién constante de cadena ligera k.

14. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, donde los

anticuerpos comprenden una region constante de cadena pesada IgG1.

15. Un método para producir anticuerpos anti- FGFR2Illb afucosilados, dicho
método comprende la preparacion de células huésped que comprenden acido

nucleico que codifica el anticuerpo anti- FGFR2IlIlb de cualquiera de las



reivindicaciones 1 a 14, el cultivo de las células huésped en condiciones
adecuadas para expresar el acido nucleico que codifica el anticuerpo anti-
FGFR2IlIb , y la recuperacion de los anticuerpos anti- FGFR2Illb producidos por

las células huésped.

16. El método de la reivindicacién 15, en el que el cultivo se realiza en condiciones

adecuadas para la produccién de anticuerpos anti- FGFR2IIIb afucosilados.

17. El método de cualquiera de las reivindicaciones 15 o 16, donde al menos 95%
de los anticuerpos anti-FGFR2IlIb producido por la célula anfitriona estan

afucosilados.

18. El método de la reivindicacion 17 donde la fucosa es indetectable en los

anticuerpos anti-FGFR2Illb producidos por la célula anfitriona.

19. El método de la reivindicacién 17 o 18 en donde la fucosa es detectada por un
método que comprende HPLC, electroforesis capilar, o espectrometria de masas
MALDI-TOF.

20. Una composicion farmacéutica que comprende la composicion de cualquiera

de las reivindicaciones 1 a 14 y un portador farmacéuticamente aceptable.
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