Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

P-15228

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA' Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re:  Expediente No. NC2018/0003436
Solicitud de patente a nombre de JANSSEN BIOTECH INC.

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 3, obrando como apoderada de la sociedad
JANSSEN BIOTECH INC., domiciliada en Horsham, Pensilvania, Estados Unidos
de América, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al Oficio No. 3897
notificado por comunicaciéon electréonica el 6 de abril de 2018 y relacionado con
requerimientos formales de la solicitud, atentamente me permito presentar los siguientes
argumentos y modificaciones en respuesta a dichos requerimientos, con fundamento en
la facultad que confiere el Articulo 34 de la Decision 486/00 al solicitante para modificar

la solicitud de patente en cualquier momento del tramite.

1. Resumen

En primer lugar, con respecto a lo sefialado por el examinador en cuanto a que: «Debe
enviar un resumen que defina de manera clara la materia de la invencion, de acuerdo con lo dispuesto en
el articulo 31 D. 486, el cual se establece que el resumen consiste en una sintesis de la divulgacion técnica
contenida en la solicitud de patente de invencion, debe adecuarse el resumen a lo dispuesto en dicha norma,
teniendo en cuenta que el extracto permitira precisar el objeto de la invencion, sus elementos
caracteristicos y el campo de aplicacion», respetuosamente me permito manifestar que, contrario
a lo que afirma el examinador, el resumen actual si describe la divulgacion de la presente
solicitud lo suficiente como para entender su alcance y campo de aplicacion, es decir, en
este caso no es necesario modificatlo y, por lo tanto, me permito solicitar a ese Despacho

que la objecion a este respecto sea retirada.

2. Modificaciones al capitulo reivindicatorio

Por otra parte, me permito mencionar que es deseo del solicitante presentar junto con
este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio que consta de 48 reivindicaciones y
reemplaza completamente al presentado originalmente, el cual contempla las siguientes

modificaciones:
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o Las reivindicaciones 3, 13, 31 a 36, 40, 41, 56 a 61 y 65 originalmente presentadas

fueron eliminadas.

° La reivindicaciéon 42 originalmente presentada es ahora una reivindicacion

independiente, la cual corresponde a la nueva reivindicacion 32.
° El término «al menosy fue eliminado de todas las reivindicaciones.

e  La numeracién y dependencia de las reivindicaciones restantes fueron corregidas

de acuerdo con las anteriores modificaciones.
En cuanto a estas modificaciones, me permito resaltar que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y fueron realizadas con el animo

de superar las objeciones planteadas por el examinador en el oficio arriba mencionado.

3. Pago de tasas

Por otro lado, con relacién al namero de reivindicaciones, me permito comentar que no
se adjunta recibo de pago de tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo
capitulo reivindicatorio tiene menor numero de clausulas que el originalmente

presentado.

4. Reivindicaciones relativas a un uso y Excepcidén de la patentabilidad

En este sentido, con relacién a lo sefalado por el examinador en cuanto a que: «=/ #s0 de
las reivindicaciones 40, 65 no es patentable, de acuerdo con el Art. 14»; y que: «E/ objeto de las
retvindicaciones 31-36, 56-61 no es patentable de acuerdo con el art. 20 D 486, toda vez que se haga
mencion de un tratamiento a un humano o animal, como es el caso de un tratamiento con el anticuerpo
para cincer, lo que serd causa de excepcion de patentabilidad por el literal d.) Art 20 D486», me
permito indicar que, tal y como se expuso en el numeral 1 del presente memorial, las
reivindicaciones 31 a 306, 40, 56 a 61 y 65 originalmente presentadas fueron eliminadas

del nuevo capitulo reivindicatorio. Por tanto, la objecion a este respecto se ve superada.

5.  Claridad y concisién del capitulo reivindicatorio

Finalmente, con respecto a las objeciones de claridad y concisiéon del capitulo
reivindicatorio planteadas por el examinador en el oficio arriba mencionado,
amablemente me permito manifestar que mediante las nuevas reivindicaciones quedan
subsanadas dichas objeciones, toda vez que la invencién en estudio se reclama de manera
clara, concisa y con pleno soporte en la descripcion de la presente solicitud. En particular,

frente a cada objecion, me permito sefialar lo siguiente:
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5.1.  «E/ capitulo reivindicatorio no es conciso, ya que presenta las reivindicaciones 12-20, 37-41, 43-

51, 53-55, 62-65, que expresa la misma materia que se desea proteger. (... )»

Frente a lo anterior, me permito indicar que, tal y como se expuso en el numeral 1 del
presente memorial, la reivindicacion 41 originalmente presentada fue eliminada del nuevo
capitulo reivindicatorio. Lo anterior deja entonces a la reivindicaciéon 42 originalmente
presentada como la nueva reivindicacion independiente (nueva reivindicacion 32) y, en
consecuencia, las reivindicaciones «repetidas» que menciona el examinador hacen
referencia ahora a diferente materia. Por tanto, me permito solicitar a ese Despacho que

la objecién a este respecto sea retirada.

5.2. «las rewindicaciones 3, 12-15, 41, 44-46 no son claras porque el término: "al menos", es

impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. (...)»

Con relacién a lo anterior, me permito indicar que, tal y como se expuso en el numeral 1
del presente memorial, el término «al menos» fue eliminado de todo el nuevo capitulo

reivindicatorio. Por tanto, la objecion a este respecto se ve superada.

5.3. «lLas rewvindicaciones 3, 13, 41 no son claras, porgue se refieren a "se une a CD40 humana de
la sec con niim. de ident.: 75 con una constante de disociacion (KD) de aproximadamente 5x10-9 M o
menor", "' la region Fe mejora la union del anticuerpo a FeyRIIb" que es un resultado a alcanzar y
no definen al compuesto (o producto), puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucion propuesta

por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. (... )»

En respuesta a lo anterior, me permito indicar que, tal y como se expuso en el numeral 1
del presente memorial, las reivindicaciones 3, 13 y 41 originalmente presentadas fueron
eliminadas del nuevo capitulo reivindicatorio. Por tanto, la objecién a este respecto se ve

superada.

5.4. «lLas rewindicaciones 12, 13, 18-20, 24-29, 49-51, 53, 54 no son concisas, porque los térninos
"mutacion, vector, célula huésped, portador farmacéuticamente estable, agente citotoxico, agente de

Sformacion de imdagenes" son muy generales, y no permiten distinguir la extension de la proteccion.

(... p

En cuanto a lo anterior, amablemente me permito resaltar que no es necesaria una
definicion mas profunda de los términos objetados, toda vez que una persona
normalmente versada en la materia serfa capaz de identificar facilmente su alcance a la
luz de las ensenanzas de la descripcion y sus conocimientos generales. Por tanto, me

permito solicitar a ese Despacho que la objecion a este respecto sea retirada.
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En consecuencia, me permito manifestar que el nuevo capitulo reivindicatorio adjunto al
presente memorial, que incluye 48 reivindicaciones, cumple a cabalidad con las
disposiciones del Articulo 30 de la Decision 486/00.

6. Anexos
Finalmente, adjunto al presente memorial me permito presentar:
6.1. Nuevo capitulo reivindicatorio que comprende 48 reivindicaciones.

De esta manera, habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese
Despacho en el Oficio No. 3897 notificado por comunicacién electronica el 6 de abril de
2018, solicito atentamente sea tenida en cuenta la informaciéon aqui presentada y

continuar con el tramite de la presente solicitud.

Senor Director,
]

CAROLINA DAZ ALVO
C.C. 66.78_3.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ

notificaciones@clarkemodet.com.co

L=

www.clarkemodet.com

ESPANA - PORTUGAL - ARGENTINA - BRASIL - CHILE - COLOMBIA - MEXICO - PERU - URUGUAY - VENEZUELA



P-15228
Nuevo capitulo reivindicatorio
Junio 6, 2018

REIVINDICACIONES

1) Un anticuerpo agonista aislado o un fragmento de unioén al antigeno de este, que
se une especificamente a CD40 humana de la sec. con nim. de ident.: 75, que
comprende una regién variable de cadena pesada (HCDR) 1 de la sec. con num. de
ident.: 5, una HCDR2 de la sec. con nam. de ident.: 10, una HCDR3 de la sec. con
num. de ident.: 18, una regién variable de cadena ligera (LCDR) 1 de la sec. con nim.
de ident.: 32, una LCDR2 de la sec. con num. de ident.: 34 y una LCDR3 de la sec. con

num. de ident.: 47.

2)  El anticuerpo de la reivindicacién 1, en donde el anticuerpo se une a CD40 de la
sec. con num. de ident.: 75 dentro de los residuos de CD40 humana 46-64 y 75-76 de la

sec. con num. de ident.: 75.

3)  Elanticuerpo de la reivindicacion 2, que comprende una region variable de cadena
pesada (VH) de las sec. con nums. de ident.: 62 o 61 y una region variable de cadena

ligera (VL) de la sec. con nam. de ident.: 69.

4)  Elanticuerpo de la retvindicacion 2, que comprende la VH y la VL de las sec. con

nums. de ident.: 62 y 69, respectivamente.

5)  Elanticuerpo de la reivindicacién 2, que comprende la VH y la VL de las sec. con

num. de ident.: 61 y 69, respectivamente.
6)  Elanticuerpo de la reivindicacion 2, en donde el anticuerpo comprende un marco de
cadena pesada derivado de IGHV4-39*01 humana (sec. con nim. de ident.: 73) y un marco

de cadena ligera derivado de IGLV2-8*01 humana (sec. con nim. de ident.: 87.

7)  El anticuerpo de cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en donde el anticuerpo es de
un isotipo IgG1, IgG2, IgGG3 o IgG4.

8)  Elanticuerpo de la reivindicacién 4, que comprende la cadena pesada y la cadena ligera

de las sec. con nums. de ident.: 129 y 1306, respectivamente.

9)  Elanticuerpo de la reivindicacion 4, que comprende la cadena pesada y la cadena ligera

de las sec. con nums. de ident.: 128 y 130, respectivamente.
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10)  Elanticuerpo de la reivindicacién 5, que comprende la cadena pesada y la cadena ligera

de las sec. con nums. de ident.: 127 y 130, respectivamente.

11) El anticuerpo de cualquiera de las reivindicaciones 1-10, que comprende, ademas,

una mutacion en una region Fe.

12)  El anticuerpo de la reivindicaciéon 11, en donde la mutacion en la region Fe es una
mutacion S267E, una mutacion S267E /1332E, una mutacion S267E/1.328F, una mutacion
G236D/S267E o una mutacion E233D/G237D/H268D/P271G/A330R/P238D, la

numetracion de residuos es de acuerdo con el indice EU.

13) El anticuerpo de la reivindicacion 11, en donde la mutaciéon en la regién Fc es la
mutacion S267E.

14) El anticuerpo de cualquiera de las reivindicaciones 1-13, en donde el anticuerpo es un

anticuerpo multiespecifico.

15) El anticuerpo de la reivindicaciéon 14, en donde el anticuerpo es un anticuerpo

biespecifico.

16) Un inmunoconjugado que comprende el anticuerpo de cualquiera de las

reivindicaciones 1-15, unido a un agente citotoxico o un agente de formacioén de imagenes.

17)  Una composiciéon farmacéutica que comprende el anticuerpo de cualquiera de las

reivindicaciones 1-15 y un portador farmacéuticamente aceptable.

18) Una composiciéon farmacéutica que comprende el inmunoconjugado de la

reivindicacion 16 y un portador farmacéuticamente aceptable.

19) Un polinucledtido que codifica la VH del anticuerpo de las sec. con nums. de ident.:
62 0 61,1a VL del anticuerpo de la sec. con nim. de ident.: 69 o la VH del anticuerpo de
las sec. con nums. de ident.: 62 o 61 y la VL del anticuerpo de la sec. con nam. de ident.:
09.

20)  Un polinucleétido que codifica la cadena pesada del anticuerpo de las sec. con
nams. de ident.: 129, 128 o 127, la cadena ligera del anticuerpo de la sec. con nim. de
ident.: 136 o la cadena pesada del anticuerpo de las sec. con nums. de ident.: 129, 128 o

127 y la cadena ligera del anticuerpo de la sec. con nim. de ident.: 136.

21) Un polinucleétido que comprende la secuencia de polinucleétidos de las sec. con
nams. de ident.: 102, 103, 110, 153, 154, 155 o 162.
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22)  Un vector que comprende el polinucleétido de la reivindicacion 19.

23)  Un vector que comprende el polinucleétido de la reivindicacion 20.

24)  Un vector que comprende el polinucleétido de la reivindicacion 21.

25)  Una célula huésped que comprende el vector de la reivindicacion 22.

26) Una célula huésped que comprende el vector de la reivindicacion 23.

27)  Una célula huésped que comprende el vector de la reivindicacion 24.

28) Un método para producir un anticuerpo agonista que se une especificamente a
CD40 humana, que comprende cultivar la célula huésped de las reivindicaciones 25, 26
o 27 en condiciones en que el anticuerpo se expresa, y recuperar el anticuerpo

producido por la célula huésped.

29)  Un anticuerpo antiidiotipico que se une al anticuerpo de las reivindicaciones 3, 4 o 5.

30) Un kit que comprende el anticuerpo de las reivindicaciones 3, 4 o 5.

31) El kit de la reivindicacién 30, que comprende, ademas, reactivos para detectar el

anticuerpo y las instrucciones de uso.

32) Un anticuerpo agonista aislado o un fragmento de union al antigeno de este, que
se une especificamente a CD40 humana de la sec. con nim. de ident.: 75, que
comprende

a) la HCDRI1, la HCDR2, la HCDR3, la LCDRI1, la LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con num. de ident.: 1, 8, 22, 28, 38 y 42, respectivamente, la VH y la VL de las sec.
con nums. de ident.: 48 y 63, respectivamente y/o la cadena pesada (HC) y la cadena
ligera (LC) de las sec. con nums. de ident.: 114 y 130, respectivamente;

b) la HCDRI1, la HCDR2, la HCDR3, la LCDR1, la LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con nums. de ident.: 2, 7, 25, 26, 39 y 44, respectivamente, la VH y la VL de las sec.
con nums. de ident.: 49 y 64, respectivamente y/o la cadena pesada (HC) y la cadena
ligera (LC) de las sec. con nums. de ident.: 115 y 131, respectivamente;

¢) laHCDRI,la HCDR2,la HCDR3, la LCDRI1, la LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con nums. de ident.: 2, 7, 24, 26, 39 y 44, respectivamente, la VH y la VL de las sec.
con nums. de ident.: 50 y 64, respectivamente y/o la cadena pesada (HC) y la cadena
ligera (LC) de las sec. con nums. de ident.: 116 y 131, respectivamente;

d) la HCDRI1,la HCDR2,1la HCDR3, la LCDR1, 1a LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con nums. de ident.: 2, 7, 23, 26, 39 y 44, respectivamente, la VH y la VL de las
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sec. con nums. de ident.: 51 y 64, respectivamente; o la cadena pesada (HC) y la cadena
ligera (LC) de las sec. con nims. de ident.: 117 y 131, respectivamente;

e) laHCDRI1,la HCDR2,1la HCDR3,1la LCDR1, la LCDR2 yla LCDR3 de las sec.
con nums. de ident.: 3, 13, 17, 27, 33 y 43, respectivamente; la VH y la VL de identificacién
de secuencia nim.: 52 y 65, respectivamente; o la cadena pesada (HC) y la cadena ligera (LC)
de las sec. con nums. de ident.: 118 y 132, respectivamente;

f)  laHCDRI1,la HCDR2,1la HCDR3,la LCDR1, la LCDR2 y la LCDR3 de las sec.
con nums. de ident.: 4, 6, 19, 27, 33 y 43, respectivamente; la VH y la VL de identificacion
de secuencia nim.: 53 y 65, respectivamente; o la cadena pesada (HC) y la cadena ligera (LC)
de las sec. con nims. de ident.: 119 y 132, respectivamente;

g) laHCDRI1,la HCDR2,1la HCDR3, la LCDR1, la LCDR2 y la LCDR3 de las sec.
con nums. de ident.: 4, 6, 20, 27, 33 y 43, respectivamente; la VH y la VL de identificacién
de secuencia nim.: 54 y 65, respectivamente; o la cadena pesada (HC) y la cadena ligera (LC)
de las sec. con nims. de ident.: 120 y 132, respectivamente;

h) la HCDRI1,la HCDR2,1la HCDR3, la LCDR1, la LCDR2 y la LCDR3 de las sec.
con nums. de ident.: 2, 7, 14, 27, 33 y 43, respectivamente; la VH y la VL de identificacién
de secuencia num.: 55 y 65, respectivamente; o la cadena pesada (HC) y la cadena ligera (LC)
de las sec. con nums. de ident.: 121 y 132, respectivamente;

) la HCDR1,la HCDRZ2, la HCDR3, la LCDR1, la LCDR2 y la LCDR3 de las sec.
con nums. de ident.: 4, 6, 21, 27, 33 y 43, respectivamente; la VH y la VL. de identificacion
de secuencia num.: 56 y 65, respectivamente; o la cadena pesada (HC) y la cadena ligera (LC)
de las sec. con nums. de ident.: 122 y 132, respectivamente;

i)  laHCDRI1,la HCDR2,1la HCDR3, la LCDR1, la LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con nums. de ident.: 4, 9, 15, 30, 36 y 41, respectivamente, la VH y la VL de las
sec. con nums. de ident.: 57 y 60, respectivamente; o la cadena pesada (HC) y la cadena
ligera (LC) de las sec. con nims. de ident.: 123 y 133, respectivamente;

k) la HCDR1,la HCDR2,1la HCDR3, la LCDR1, la LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con nums. de ident.: 4, 11, 16, 29, 37 y 40, respectivamente, la VH y la VL de las
sec. con nums. de ident.: 58 y 67, respectivamente; o la cadena pesada (HC) y la cadena
ligera (LC) de las sec. con nims. de ident.: 124 y 134, respectivamente;

) la HCDRI1, la HCDR2, la HCDR3, la LCDRI1, la LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con nums. de ident.: 4, 12, 15, 30, 35 y 40, respectivamente, la VH y la VL de las sec.
con nums. de ident.: 59 y 68, respectivamente y/o la cadena pesada (HC) y la cadena
ligera (LC) de las sec. con nums. de ident.: 125 y 135, respectivamente.

m) la HCDRI1, la HCDR2, la HCDR3, la LCDRI1, la LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con nums. de ident.: 4, 9, 15, 30, 36 y 41, respectivamente, la VH y la VL de las sec.
con nums. de ident.: 57 y 70, respectivamente y/o la cadena pesada (HC) y la cadena
ligera (LC) de las sec. con nums. de ident.: 123 y 137, respectivamente;

n) la HCDRI1, la HCDR2, la HCDR3, la LCDR1, la LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con nums. de ident.: 4, 9, 15, 31, 36 y 41, respectivamente, la VH y la VL de las sec.
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con nums. de ident.: 57 y 71, respectivamente y/o la cadena pesada (HC) y la cadena
ligera (LC) de las sec. con nums. de ident.: 123 y 138, respectivamente;

o) 1la HCDR1, la HCDR2, la HCDR3, la LCDR1, la LCDR2 y la LCDR3 de las
sec. con nums. de ident.: 4, 9, 15, 31, 36 y 41, respectivamente, la VH y la VL de las sec.
con nums. de ident.: 57 y 72, respectivamente y/o la cadena pesada (HC) y la cadena

ligera (LC) de las sec. con nums. de ident.: 123 y 139, respectivamente.

33) El anticuerpo de la reivindicacion 32, en donde el anticuerpo es de un isotipo IgG1,
IgG2, 1gG3 o 1gG4.

34) El anticuerpo de la reivindicacién 33, que comprende, ademas, una mutacién en

una region Fe.

35) Elanticuerpo de la reivindicacion 34, en donde la mutacion en la region Fe mejora la

unién del anticuerpo a FcyRIIb.

36) El anticuerpo de la reivindicacién 35, en donde la mutacion en la region Fe es una
mutacién S267E, una mutacion S267E /1332E, una mutacién S267E/1.328F, una mutacion
G236D/S267E o una mutaciéon E233D/G237D/H268D/P271G/A330R/P238D, la

numeracion de residuos es de acuerdo con el indice EU.

37) El anticuerpo de cualquiera de las reivindicaciones 32-36, en donde el anticuerpo

es un anticuerpo multiespecifico.

38) El anticuerpo de la reivindicacién 37, en donde el anticuerpo es un anticuerpo

biespecifico.

39) Un inmunoconjugado que comprende el anticuerpo de cualquiera de las

reivindicaciones 32-38, unido a un agente citotoxico o un agente de formacién de imagenes.

40) Una composicién farmacéutica que comprende el anticuerpo de cualquiera de las

reivindicaciones 32-38 y un portador farmacéuticamente aceptable.

41) Una composicién farmacéutica que comprende el inmunoconjugado de la

reivindicacion 39 y un portador farmacéuticamente aceptable.

42)  Un polinucleétido que codifica la VH del anticuerpo de las sec. con nims. de
ident.: 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58 0 59, la VL del anticuerpo de las sec. con
nums. de ident.: 63, 64, 65, 66, 67, 68, 70, 71 o 72, o la VH del anticuerpo de las sec.
con nums. de ident.: 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58 0 59 y la VL del anticuerpo
de las sec. con nums. de ident.: 63, 64, 65, 66, 67, 68, 70, 71 o 72.

www.clarkemodet.com

ESPANA - PORTUGAL - ARGENTINA - BRASIL - CHILE - COLOMBIA - MEXICO - PERU - URUGUAY - VENEZUELA



43)  Un vector que comprende el polinucleétido de la reivindicacion 42.

44)  Una célula huésped que comprende el vector de la reivindicacion 43.

45) Un método para producir un anticuerpo agonista que se une especificamente a
CD40 humana, que comprende cultivar la célula huésped de la reivindicaciéon 44 en
condiciones en que el anticuerpo se expresa, y recuperar el anticuerpo producido por
la célula huésped.

46) Un anticuerpo antiidiotipico que se une al anticuerpo de la reivindicacion 32.

47)  Un kit que comprende el anticuerpo de la reivindicacion 32.

48) El kit de la reivindicacion 47, que comprende, ademas, reactivos para detectar el

anticuerpo y las instrucciones de uso.
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