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Seior

DIRECTOR DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

REF: Expediente No.NC2017/0011431, solicitud de patente de invencion a favor
de ADURO BIOTECH, INC. Titulo: FUSIONES DE VARIANTE III DEL
RECEPTOR DE FACTOR DE CRECIMIENTO EPIDERMICO-MESOTELINA Y
METODOS PARA USAR LOS MISMOS

RESPUESTA A EXAMEN DE FORMA

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492 del
C.S.]., obrando como apoderado de la sociedad solicitante me permito dar respuesta al
Oficio No. 16151 notificado el 15 de noviembre de 2017.

En respuesta a las observaciones realizadas como resultado del examen de forma, es
pertinente mencionar que las reivindicaciones definen de forma clara y
razonablemente general la invencion, razén por la que respetuosamente disiento de los
comentarios del sefior Examinador a este respecto. A continuacidn, sin embargo, se
incluyen los argumentos y se mencionan las modificaciones realizadas para atender a
cada uno de los requerimientos del Sefior Examinador:

Poder

Adjunto a este memorial se presenta una copia del documento en el que consta el poder
otorgado por la solicitante para, entre otras cosas, tramitar la solicitud de patente en
Colombia.

Titulo

Teniendo en cuenta la objecién del examinador, me permito indicar que el titulo de la
presente invencién se ha modificado a: “PROTEINAS DE FUSION DE RECEPTOR DE
FACTOR DE CRECIMIENTO EPIDERMAL VARIANTE III - MESOTELINA”, de manera que
no se hace referencia a ningin método de uso.

Excepcion de la Patentabilidad

Me permito sefialar que las reivindicaciones 10, 11 y 13 - 18 fueron modificadas, de
manera que se hace referencia a una célula hospedadoray a una composicidon que puede
contener dicha célula hospedadora, por lo cual, es evidente que dichas reivindicaciones
hacen referencia a materia que es patentable.
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Reivindicaciones

Ahora bien, en cuanto a la objecion sobre las reivindicaciones, me permito sefialar que
la reivindicacién 12 ha sido modificada, de tal manera que el método para aumentar la
expresion de un polipéptido de mesotelina se caracteriza por medio de una secuencia
logica de etapas que permite su ejecucion. De hecho, dicho método comprende las
etapas de:

a) hacer una molécula de acido nucleico que codifica un polipéptido de proteina de
fusion que comprende un polipéptido del receptor de factor de crecimiento
epidermal variante III (EGFRVIII) fusionado a un polipéptido de mesotelina, en
donde dicho polipéptido de proteina de fusion comprende la secuencia
aminodacida de la SEQ ID NO: 8,y

b) expresar dicho polipéptido de proteina de fusién en una célula hospedera que
comprende dicha molécula de acido nucleico.

Por lo tanto, la reivindicaciéon 12 define de manera clara y concisa el método de la
presente invencion, de tal forma que un versado en la materia esta en la capacidad de
reproducirlo facilmente.

Por otra parte, de manera respetuosa me permito expresar nuestro desacuerdo con la
objecién sobre la reivindicacién 2, puesto que, la definicién de que la proteina de fusién
se expresa en una bacteria no corresponde a un resultado a alcanzar, sino que permite
entender la manera en la que se expresa dicha proteina, caracteristica que permite
definirla. Adicionalmente, me permito resaltar que la reivindicacién 2 es dependiente
de la reivindicacién 1y, por lo tanto, la secuencia SEQ ID NO de la proteina ya ha sido
definida en esta ultima (SEQ ID NO: 8) y, en consecuencia, no es necesaria la definicion
de ésta en la reivindicacion 2.

Finalmente, me permito sefialar que se han afiadido las reivindicaciones 19 - 21, las
cuales definen una célula hospedadora que comprende el dcido nucleico mencionado
en la reivindicacidn 4; cabe resaltar que estas reivindicaciones no se refieren a materia
nueva respecto a la solicitada inicialmente, puesto que la descripcion sustenta esta
materia, por ejemplo:

“En algunas realizaciones, por ejemplo, la célula hospedadora puede ser Listeria
monocytogenes o una forma modificada de la misma (...)".

(Pagina 21, lineas 20 - 22)

Adicionalmente, la descripcion en las figuras 1 - 3 y 5, tabla 2, parrafos [0064], [0086-
0087], [00113], [00115], [00164] y [00175]) hace referencia a esta materia afiadida,
por lo cual, es evidente que el pliego reivindicatorio se encuentra debidamente
soportado en la descripcion y es completamente claro y preciso.
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Como resultado de las consideraciones aqui abordadas, se concluye que la totalidad de
la materia que conforma la presente divulgacién cumple a cabalidad con lo establecido
por la legislacion vigente, razén por la que solicito sean retiradas las respectivas
objeciones y, consecuentemente, se proceda a continuar con el tramite de la presente
solicitud.

Anexos

e Poder
e Nuevo pliego reivindicatorio.

Atentamente,

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
T.P. No. 57.492 del C.S.].
C.C.80.410.337 de Usaquén

Calle 70 ANo. 4 - 41
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REIVINDICACIONES

Una proteina de fusidn polipéptido que comprende un polipéptido del receptor
de factor de crecimiento epidérmico (EGFRvVIII) variante III fusionado a un
polipéptido de mesotelina, en donde dicha proteina de fusiéon polipéptido
comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 8.

La proteina de fusion de la reivindicacion 1, en donde dicha proteina de fusién se
expresa por una bacteria.

La proteina de fusiéon de la reivindicacién 2, en donde la bacteria es Listeria
monocytogenes.

Una molécula de acido nucleico que codifica la proteina de fusiéon de la
reivindicacion 1.

La molécula de 4cido nucleico de la reivindicacién 4, siendo dicha molécula de
acido nucleico parte de un casete de expresion.

Una célula hospedadora que comprende la molécula de acido nucleico de la
reivindicacion 5.

La célula hospedadora de la reivindicacion 6, en donde la Listeria monocytogenes
es un mutante de dactA/AinlB.

Un vector que comprende la molécula de acido nucleico de la reivindicacion 5.

Una vacuna que comprende la célula hospedadora de la reivindicacién 6 y un
excipiente farmacéuticamente aceptable.

Una célula hospedadora para el uso en un método para desencadenar una
respuesta inmunitaria en un sujeto que comprende administrar al sujeto una
composicion que comprende la célula hospedadora, en donde la célula
hospedadora comprende una molécula de acido nucleico que codifica un
polipéptido de SEQ ID NO: 8.

La célula hospedadora de la reivindicacion 10, en donde la célula hospedadora es
un mutante de AactA/AinlB de Listeria monocytogenes.

Un método para aumentar la expresion de un polipéptido de mesotelina que
comprende:

a. hacer una molécula de acido nucleico que codifica una proteina de fusién
polipéptido que comprende un polipéptido del receptor de factor de
crecimiento epidermal variante III (EGFRVIII) fusionado a un polipéptido
de mesotelina, en donde dicha proteina de fusién polipéptido comprende
la secuencia aminodacida de la SEQ ID NO: 8, y
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b. expresar dicha proteina de fusién polipéptido en una célula hospedera
que comprende dicha molécula de acido nucleico.

Una vacuna que comprende una célula hospedadora para uso en un método para
tratar el cancer en un sujeto que lo necesite, comprendiendo dichos métodos
administrar al sujeto una cantidad terapéuticamente eficaz de una composicidn,
en donde la célula hospedadora comprende una molécula de acido nucleico que
codifica un polipéptido que comprende la SEQ ID NO: 8.

La vacuna de la reivindicacién 13, en donde el cancer es un cancer que expresa
mesotelina, un cancer que expresa EGFRVIII, o ambos.

La vacuna de la reivindicacién 13, en donde el cancer tiene un nivel elevado de
expresion de mesotelina.

La vacuna de la reivindicacién 13, en donde el cancer es cancer de pulmon.

La vacuna de la reivindicacion 16, en donde el cancer de pulmén es
adenocarcinoma de pulmdén no microcitico (NSCLC), carcinoma de células
escamosas NSCLC, carcinoma de células grandes, o cualquier combinacién de los
mismos.

La vacuna de la reivindicacién 17, en donde el cancer de pulmén es
adenocarcinoma NSCLC avanzado o adenocarcinoma NSCLC metastasico.

Una célula hospedadora que comprende la molécula de acido nucleico de la
reivindicacién 4, en donde la célula hospedadora es una bacteria.

La célula hospedadora de la reivindicacién 19, en donde la bacteria es Listeria
monocytogenes.

La célula hospedadora de la reivindicacion 20, en donde la Listeria monocytogenes
es una mutante AactA/AinlB.
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