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Tabla de correspondencias

Reivindicaciones Correspondencia de las

Reivindicaciones de de la solicitud reivindicaciones

la presente solicitud

(NC 2018/0010547) de patente

US15/476,699

1 81 Las reivindicaciones son idénticas
2 82 Las reivindicaciones son idénticas
3 83 Las reivindicaciones son idénticas
4 84 Las reivindicaciones son idénticas
5 85 Las reivindicaciones son idénticas
6 86 Las reivindicaciones son idénticas
7 87 Las reivindicaciones son idénticas
8 88 Las reivindicaciones son idénticas
9 89 Las reivindicaciones son idénticas
10 90 Las reivindicaciones son idénticas
11 91 Las reivindicaciones son idénticas
12 92 Las reivindicaciones son idénticas
13 93 Las reivindicaciones son idénticas
14 94 Las reivindicaciones son idénticas
15 95 Las reivindicaciones son idénticas
16 96 Las reivindicaciones son idénticas
17 97 Las reivindicaciones son idénticas
18 98 Las reivindicaciones son idénticas
19 99 Las reivindicaciones son idénticas
20 100 Las reivindicaciones son idénticas
21 101 Las reivindicaciones son idénticas
22 102 Las reivindicaciones son idénticas
23 103 Las reivindicaciones son idénticas
24 104 Las reivindicaciones son idénticas
25 105 Las reivindicaciones son idénticas
26 106 Las reivindicaciones son idénticas
27 107 Las reivindicaciones son idénticas
28 108 Las reivindicaciones son idénticas
29 109 Las reivindicaciones son idénticas
30 111 Las reivindicaciones son idénticas
31 112 Las reivindicaciones son idénticas
32 113 Las reivindicaciones son idénticas
33 114 Las reivindicaciones son idénticas
34 115 Las reivindicaciones son idénticas
35 116 Las reivindicaciones son idénticas
36 117 Las reivindicaciones son idénticas
37 118 Las reivindicaciones son idénticas
38 119 Las reivindicaciones son idénticas
39 120 Las reivindicaciones son idénticas
40 121 Las reivindicaciones son idénticas
41 122 Las reivindicaciones son idénticas
42 123 Las reivindicaciones son idénticas
43 124 Las reivindicaciones son idénticas

{}P102-F20 Vr3 (2017-07-31)
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Sefor

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Re: PI.-KITE PHARMA, INC. & AMGEN INC.-Solicitud de Patente de Invencidn
en Fase Nacional PCT para “RECEPTORES QUIMERICOS Y METODOS DE
USO DE LOS MISMOS”.-Clase A61K 31/7068.-Expediente numero
NC2018/0010547.

1. Me refiero a mi memorial de modificacién voluntaria al capitulo reivindicatorio

presentado hoy, 08 de agosto de 2019.

2. Teniendo en cuenta lo anterior, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo
primero de la Resolucion N° 54093 del 18 de septiembre de 2012, y en virtud del
Acuerdo para el Procedimiento Acelerado de Estudio de Solicitudes de Patente (PPH)
suscrito entre la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) y la Oficina de Patentes
y Marcas de los Estados Unidos de Ameérica (USPTO), me permito solicitar a este
Despacho estudiar la patentabilidad de la presente solicitud de conformidad con la guia

de procedimiento para este tramite.

Asi las cosas, respetuosamente solicito se tenga en cuenta el resultado del
examen de patentabilidad realizado por la Oficina de Marcas y Patentes de
Estados Unidos de Ameérica (USPTO). Por lo anterior, me permito presentar la

notificacion de admisibilidad (Notice of Allowance) expedida por la USPTO, documento
que corresponde a la solicitud de patente norteamericana identificada bajo el nimero US
15/476,699. En este sentido, confirmo que la presente solicitud colombiana es
equivalente a la solicitud de patente antes mencionada, la cual fue aceptada el 22 de
julio de 2019 por la USPTO, quien es en este caso la primera oficina de

presentacion, tal y como se podra evidenciar mas adelante.

3. La equivalencia entre la materia concedida en la solicitud de patente No. US
15/476,699 y la materia reclamada en la presente solicitud es explicada tal como se

muestra a continuacion:
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Teniendo en cuenta la anterior tabla de correspondencias, considero viable la
utilizacién del examen realizado por la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados

Unidos de América como guia para el estudio de patentabilidad de la solicitud en tramite.

4, De igual forma, traigo a colacion el hecho de que la solicitud bajo tramite cumple
con los requisitos para el reconocimiento de los resultados de examenes de
patentabilidad efectuados a solicitudes extranjeras, establecidos en la Resolucion N°

54093 de 2012, de acuerdo con las siguientes condiciones:

a. Se esta solicitando el reconocimiento del examen de patentabilidad realizado
por la USPTO, como oficina de propiedad industrial reconocida en virtud del acuerdo
suscrito con la Superintendencia de Industria y Comercio. Ademas, se realiza esta
solicitud junto con la peticidon del examen de patentabilidad y el correspondiente

pago de las tasas.

C. La presente solicitud se encuentra en fase nacional y reivindica prioridad con
la solicitud US 62/317,068 del 01 de abril del 2016, de conformidad con lo

establecido en el articulo 9 de la Decision 486/2000.

d. La solicitud de patente Estadounidense No. US 15/476,699 tiene
correspondencia con la presente solicitud, tal como se evidencia de los capitulos
reivindicatorios arriba comparados, la descripcién de las solicitudes y los datos

bibliograficos.

e. La decisidon de concesidon por parte de la USPTO, hace menciéon a que las
reivindicaciones aceptadas corresponden a las reivindicaciones 81-125 (ver pagina

5 del Notice of Allowance and Fee(s) Due).

Dichas reivindicaciones aceptadas por la USPTO corresponden exactamente a las 43
reivindicaciones presentadas el dia de hoy como modificacidon voluntaria, toda vez que las
mismas tienen un alcance igual, tal y como se puede evidenciar en la tabla de

correspondencia que realiza el cotejo de los dos capitulos reivindicatorios.

5. Asimismo, por favor encuentre a continuacién los datos bibliograficos de la solicitud

tal y como se presentd en Estados Unidos.
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6.

N° de la solicitud US 15/476,699

Fecha de 31 de marzo de 2017

presentacion

Solicitante KITE PHARMA, INC. y AMGEN INC.

Inventores Jed WILTZIUS, Ruben ALVAREZ RODRIGUEZ,
Alice Bakker, Lawren Wu, Tara Arvedson

Titulo de la CHIMERIC RECEPTORS AND METHODS OF

invencion USE THEREOF

Finalmente, y en cumplimiento de los requisitos para la tramitacion del

Procedimiento Acelerado de Estudio de Solicitudes de Patente, me permito anexar los

siguientes documentos:

7.

a) Formato Unico de procedimiento acelerado de examenes de patentes;

b) Copia de la Notificacion de Admisibilidad (Notice of Allowance) debidamente
emitida por la USPTO, donde se detalla el nUmero de la solicitud US 15/476,699, de
fecha 22 de julio de 2019 (ver pagina 1 del Notice of Allowance);

c) Traduccién de la Notificacion de Admisibilidad;

d) Copia de las reivindicaciones que han sido determinadas como patentables
por la USPTO (reivindicaciones 81-125);

e) Traduccion de las reivindicaciones que han sido determinadas como

patentables por la USPTO (reivindicaciones 81-125); y

f) Copia de la lista de antecedentes citados por el examinador de la USPTO.

Adicionalmente, informamos que el respectivo pago de la tasa que causa el Examen

de Patentabilidad se realizé6 mediante la plataforma virtual SIPI el dia de hoy.

8.

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

Sefior Superintendente (;p Q/E}m
ICIA LLOREDA RICAURTE

T.P. 53.215

Direcciones para Notificacién: notificacionesip@lloredacamacho.com

notificacionespatentes@lloredacamacho.com



mailto:notificacionesip@lloredacamacho.com
mailto:notificacionespatentes@lloredacamacho.com

UNITED STATES PATENT AND TRADEMARK OFFICE

UNITED STATES DEPARTMENT OF COMMERCE
United States Patent and Trademark Office
Address: COMMISSIONER FOR PATENTS
P.O. Box 1450
Alex ia, Virginia 22313-1450
WWW . US Lo, g OV

AVISO DE CONCESION Y TARIFA(S) PREVISTA(S)

Kitc/Arrigo, Lee, Guttman & Mouta-Bellum, LLP | EXAMINADOR ‘
2200 Pennsylvania Ave. NW, ROARK, JESSICA HOPE
4th Roor Last | UNIDAD [ NUMERO |
Washington, DC 20037 1643
FECHA DE ENVIO: 07/22/2019
SOLICITUD FECHA DE PRIMER | ABOGADO ID. CONFIRMACION NO.
NO. | PRESENTACION INVENTOR
NOMBRADO
15/476,699 03/31/2017 | Jed WILTZIUS | KA-1029.02US 6262
TITULO DE LA INVENCION: RECEPTORES QUIMICOS Y METODOS DE USO DE LOS
MISMOS
TIPO DE ESTADO | CUOTA TARIFA DE TARIFA TOTAL FECHA DE
APPL. DE DE | PUBLICACIO POR | HONORARIO( | VENCIMIENT
ENTIDAD | EMISIO N DEBIDA PAGO S) DEBIDO @)
N ANTERIO
DEBIDA R
no SIN $1000 $0 $0 $1000 10/22/2019
provision | DESCUENT
al o

LA SOLICITUD IDENTIFICADA ANTERIORMENTE HA SIDO EXAMINADA Y SE PERMITE SU
EMISION COMO PATENTE. LA PROSECCION DE LOS MERITOS ESTA CERRADA. ESTE
AVISO DE ASIGNACION NO ES UNA OTORGAMIENTO DE DERECHOS DE PATENTE ESTA
SOLICITUD ESTA SUJETA A LA RETIRADA DEL PROBLEMA EN LA INICIATIVA DE LA
OFICINA O A PETICION DEL SOLICITANTE. VER 37 CFR 1.313 Y MPEP 1308.

LA TARIFA DE EMISION Y LA TARIFA DE PUBLICACION (SI SE REQUIERE) DEBEN
PAGARSE EN EL PLAZO DE TRES MESES DESDE LA FECHA DE CORREO DE ESTE AVISO
O ESTA SOLICITUD SE DEBE TENER EN CUENTA ABANDONADA. ESTE PERIODO
ESTATUTARIO NO PUEDE SER EXTENDIDO. VER 35 U.S.C. 151. LA CUOTA DE EMISION



DEBIDA INDICADA ANTERIORMENTE NO REFLEJA UN CREDITO POR NINGUNA TARIFA
POR PAGO ANTERIORMENTE EN ESTA SOLICITUD. SI SE HA PAGADO UNA TARIFA DE
EMISION ANTERIORMENTE EN ESTA SOLICITUD (COMO SE MUESTRA ANTERIORMENTE),
LA DEVOLUCION DE LA PARTE B DE ESTE FORMULARIO SE CONSIDERARA UNA
SOLICITUD PARA REAPLICAR LA TARIFA DE EMISION PREVIAMENTE PAGADA HACIA LA
TARIFA DE EMISION AHORA.

COMO RESPONDER A ESTE AVISO:

|. Revisar el ESTADO DE ENTIDAD mostrado anteriormente. Si el ESTADO DE ENTIDAD se
muestra como PEQUENO o MICRO, verificar si todavia se aplica el derecho a ese ESTADO DE
ENTIDAD.

Siel ESTADO DE ENTIDAD es el mismo que se muestra arriba, pagar el TOTAL HONORARIO (S)
DEBIDO que se muestra arriba.

Siel ESTADO DE ENTIDAD se cambia de lo que se muestra arriba, en la PARTE B - TRANSMISION
DE TARIFA (S), complete la seccion numero 5 titulada "Cambio en ESTADO DE ENTIDAD (del
estado indicado arriba)".

Para los fines de este aviso, las tarifas de las pequefias entidades son la mitad del monto de las
tarifas no descontadas, y las tarifas de las micro entidades son la mitad del monto de las tarifas de
las pequefias entidades.

ll. PARTE B - TARIFA (S) TRANSMISION, o su equivalente, debe completarse y devolverse a la
Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (USPTO) con su TARIFA DE EMISION vy la
TARIFA DE PUBLICACION (si es necesario). Si esta cargando los honorarios a su cuenta de
depdsito, seccion "4b" de la Parte B - La (s) tarifa (s) de transmision debe completarse y debe
enviarse una copia adicional del formulario. Si se presenta un equivalente de la Parte B, debe
presentarse claramente una solicitud para volver a aplicar una tarifa de emision previamente
pagada, y pueden ocurrir demoras en el procesamiento debido a la dificultad de reconocer el papel
como un equivalente de la Parte B.

lll. Todas las comunicaciones relacionadas con esta solicitud deben proporcionar el nUmero de
solicitud. Dirija todas las comunicaciones antes de su emision a Mail Stop ISEUE FEE a menos que
se indique lo contrario.

RECORDATORIO IMPORTANTE: Las tarifas de mantenimiento se deben a las patentes de
servicios publicos emitidas en las solicitudes presentadas a partir del 12 de diciembre de
1980. Es responsabilidad del titular de la patente garantizar el pago oportuno de las tarifas
de mantenimiento cuando sea necesario. Mas informacion estd disponible en
www.uspto.gov/PatentMaintenanceFees.
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PARTE B - TARIFA (S) TRANSMISION

Complete y envie este formulario, junto con la (s) tarifa By fax, send to:  (571)-273-2885
(s) correspondiente (s), por correo o fax, o via EFS-

Web.

Por correo, envie a: Mail Stop CUOTA DE EMISION

Comisionado de Patentes

P.O. Box 1450

Alexandria, Virginia 22313-1450

INSTRUCCIONES: Este formulario debe usarse para transmitir la TARIFA DE EMISION y la
TARIFA DE PUBLICACION (si es necesario). Los blogues 1 a 5 deben completarse cuando
corresponda. Toda la correspondencia adicional, incluida la patente, los pedidos anticipados y
la notificacion de las tarifas de mantenimiento se enviaran por correo a la direccion de
correspondencia actual como se indica a menos que se corrija a continuacion o se indique lo
contrario en el Bloque 1, (a) especificando una nueva direccién de correspondencia; y/o (b)
indicando un DIRECCION DE TARIFAS " para notificaciones de tarifas de mantenimiento.

Direccion de correspondencia ACTUAL Nota: Un certificado de envio por correo solo se
(Nota: Use el Bloque | para cualquier puede usar para envios nacionales de la
cambio de direccion) transmision de tarifas. Este certificado no se
puede utilizar para otros documentos adjuntos.
156280 7590 Cada documento adicional, como una
07/22/2019 asignacioén o un dibujo formal, debe tener su
Kite/Arrigo, Lcc, Guttman & Mouta-Bcllum,  propio certificado de envio o transmisién.
LLP 2200 Pennsylvania Ave. NW, 4th Floor Certificado de envio o transmission
Last Washington, DC 20037 Por la presente certifico que esta transmision de

tarifas se esta depositando en el Servicio Postal
de los Estados Unidos con franqueo suficiente
para el correo de primera clase en un sobre
dirigido a la direccion de Mail Stop ISSUE FEE
arriba, o ser transmitido a la USPTO a través de
EFS-Web o por fax a (571) 273-2885, en la
fecha a continuacion.

(Nombre escrito o impreso)

(Firma)

(Fecha)

SOLICITUD FECHA DE PRIMER ABOGADO ID. | CONFIRMACION NO.
NO. PRESENTACION INVENTOR
NOMBRADO

15/476,699 03/31/2017 Jed WILTZIUS | KA-1029.02US 6262




TITULO DE LA INVENCION: RECEPTORES QUIMERICOS Y METODOS DE USO DE LOS

MISMOS
TIPO DE | ESTADO DE | CUOTA TARIFA DE TARIFA TOTAL FECHA DE
APPL. ENTIDAD DE | PUBLICACIO POR | HONORARI | VENCIMIENT
EMISIO N DEBIDA PAGO O (S) O
N ANTERIO DEBIDO
DEBIDA R
no SIN $1000 $0 $0 $1000 10/22/2019
provision | DESCUENT
al @)
EXAMINADOR UNIDAD | CLASE-
SUBCLASE
ROARK, JESSICA 1643 424-134100
HOPE

1. Cambio de direccion de
correspondencia o
indicacion de direccion de
tarifa (37 CFR 1.363).

Cambio de direccién de
correspondencia (o
formulario de cambio de
direccién de
correspondencia
PTO/SB/122) adjunto.

Indicacién de "Direccion
de tarifa" (o formulario de
indicacion "Direccion de
tarifa" PTO/SB/47; Rev
03-09 o0 mas reciente)
adjunto. Se requiere el
uso de un nimero de
cliente.

2. Para imprimir en la portada de
la patente, enumere

(1) Los nombres de hasta 3
abogados o agentes de patentes
registrados O, alternativamente,
(2) El nombre de una sola firma
(que tiene como miembro un
abogado o agente registrado) y los
nombres de hasta 2 abogados o
agentes de patentes registrados.
Si no aparece ningn nombre, no
se imprimird ningiin nombre.

3. NOMBRE DEL ASIGNADO Y DATOS DE RESIDENCIA QUE SE IMPRIMIRAN EN LA
PATENTE (letra de imprenta o tipo)




TENGA EN CUENTA: A menos que se identifique un cesionario a continuacion, no
apareceran datos de cesionario en la patente. Si se identifica un cesionario a continuacion, el
documento debe haberse registrado previamente o archivado para su registro, como se
establece en 37 CFR 3.11 y 37 CFR 3.81 (a). Completar este formulario NO es un sustituto
para presentar un registro.

(A) NOMBRE DEL ASIGNADO (B) RESIDENCIA: (CIUDAD y
ESTADO O PAIS)

Marque la categoria o categorias de cesionario apropiadas (no se imprimiran en la patente):
____Individual __ Corporacion u otra entidad del grupo privado __ Gobierno

4a. Tarifas enviadas: __ Tarifa de emision __ Cuota de publicacion (si es requerido)
____Pedido avanzado - # de copias

4b. Forma de pago: (Primero vuelva a aplicar cualquier tarifa pagada anteriormente que se
muestra arriba)

____Pago electronico a través de EFS-Web ____Cheque adjunto ____Pagono
electrénico con tarjeta de crédito (Adjunte el formulario PTO-2038)

El Director queda autorizado para cobrar los honorarios requeridos. cualquier deficiencia,
0 acreditar cualquier pago en exceso a la cuenta de depdsito No.

5. Cambiar en estado de
entidad (del estado

indicado arriba) NOTA: En ausencia de una certificacion valida de estado de
____solicitante que entidad Micro (ver formularios pto/sb/15a y 15b), no se aceptara
certifica estado de entidad | el pago de la tarifa de emision en el monto de la micro entidad a
micro. Ver 37 cfr 1.29 riesgo de abandono de la solicitud.

____solicitante que NOTA: si la solicitud estaba previamente bajo estado de

certifica estado de entidad | entidad, marcar esta casilla se considerara como una

pequefio. Ver 37 cfr 1.27 | notificacion de pérdida de derecho a estado de entidad micro.
____solicitante que cambia | NOTA: Marcar esta casilla se considerara como una notificacion
al estado de tarifa regular | de pérdida de derecho al estado de entidad pequefio 0 micro,
sin descuento. segun corresponda.

NOTA: Este formulario debe firmarse de acuerdo con 37 CFR 1.31y 1.33. Ver 37 CFR 1.4
para requisitos de firma y certificaciones.

Firma autorizada Fecha
Nombre escrito o impreso Numero de registro.




UNITED STATES PATENT AND TRADEMARK OFFICE

el TR
SOLICITUD FECHA DE PRIMER | ABOGADO ID. | CONFIRMACION NO.
NO. PRESENTACION | INVENTOR
NOMBRADO
15/476,699 03/31/2017 | Jed WILTZIUS | KA-1029.02US 6262
Kitc/Arrigo, Lee, Guttman & Mouta-Bellum, LLP | EXAMINADOR |
2200 Pennsylvania Ave. NW, ROARK, JESSICA HOPE
4th Roor Last | UNIDAD | NUMERO |
Washington, DC 20037 1643

FECHA DE ENVIO 07/22/2019
Determinacion del ajuste del plazo de la patente bajo 35 U.S.C. 154 (b)
(Solicitudes presentadas en o después May 29, 2000)

La Oficina ha dejado de proporcionar un calculo de Ajuste del plazo de la patente (PTA) con el
Aviso de concesion.

La Seccién 1 (h) (2) de la Ley de Correcciones Técnicas de la AIA modificé 35 U.S.C. 154 (b) (3)
(B) (i) para eliminar el requisito de que la Oficina proporcione una determinacion de ajuste del
plazo de la patente con el aviso de concesion. Véanse las revisiones del ajuste del plazo de la
patente, 78 Fed. Reg. 19416, 19417 (Apr. 1, 2013). Por lo tanto, la Oficina ya no proporciona una
determinacién inicial de ajuste del plazo de patente con el aviso de concesién. La Oficina
continuara proporcionando una determinacién de ajuste del plazo de la patente con la Carta de
Notificacion de Emision que se envia por correo al solicitante aproximadamente tres semanas
antes de la fecha de emision de la patente, e incluira el ajuste del plazo de la patente en la
patente. Cualquier solicitud de reconsideracion de la determinacion del ajuste del plazo de la
patente (o el restablecimiento del ajuste del plazo de la patente) debe seguir el proceso descrito
en 37 CFR 1.705.

Cualquier pregunta relacionada con la determinacién de la extension o el ajuste del plazo de la
patente debe dirigirse a la Oficina de Administracion Legal de Patentes al (571) -272-7702. Las
preguntas relacionadas con la emision y los pagos de tarifas de publicacién deben dirigirse al
Centro de Servicio al Cliente de la Oficina de Publicacién de Patentes en 1-(888)-786-0101 or
(571)-272-4200.



Declaracion de aprobacién de OMB y declaracién de carga de PRA para PTOL-85 Parte B

La Ley de Reduccion de Papeleo (PRA) de 1995 requiere que las agencias federales obtengan la
aprobacion de la Oficina de Administracion y Presupuesto antes de solicitar la mayoria de los tipos
de informacién al publico. Cuando OMB aprueba una solicitud de agencia para recopilar
informacioén del publico, OMB (i) proporciona un Numero de control de OMB valido y una fecha de
vencimiento para que la agencia los muestre en el instrumento que se utilizara para recopilar la
informacion y (ii) requiere que la agencia informe al publico sobre la importancia legal del Niumero
de control de OMB de acuerdo con 5 CFR 1320.5 (b).

La informacion recopilada por PTOL-85 Parte B es requerida por 37 CFR 1.311. La informacion es
necesaria para obtener o retener un beneficio por parte del publico que debe presentar (y la
USPTO para procesar) una solicitud. La confidencialidad se rige por 35 U.S.C. 122y 37 CFR 1.14.
Se estima que esta recopilacion tardara 30 minutos en completarse, incluida la recopilacion, la
preparacion y el envio del formulario de solicitud completado a la USPTO. El tiempo variara
dependiendo del caso individual. Cualquier comentario sobre la cantidad de tiempo que necesita
para completar este formulario y/o sugerencias para reducir esta carga, debe enviarse al Director
de Informacion, Oficina de Patentes y Marcas de EE. UU., Departamento de Comercio de EE.
UU., P.O. Box 1450, Alexandria, Virginia 22313-1450. NO ENVIE HONORARIOS O
FORMULARIOS COMPLETOS A ESTA DIRECCION. ENVIAR A: Comisionado de Patentes, P.O.
Box 1450, Alexandria, Virginia 22313-1450. Bajo la Ley de Reduccion de Papeleo de 1995, no se
requiere que ninguna persona responda a una recopilacion de informacién a menos que muestre
un numero de control OMB valido.

Declaracion de la Ley de Privacidad

La Ley de Privacidad de 1974 (P.L. 93-579) requiere que se le brinde cierta informacion en
relaciéon con su presentacion del formulario adjunto relacionado con una solicitud de patente o
patente. En consecuencia, de conformidad con los requisitos de la Ley, tenga en cuenta que: (1) la
autoridad general para la recopilacion de esta informacién es 35 U.S.C. 2 (b) (2); (2) el suministro
de la informacion solicitada es voluntario; y (3) el propdsito principal para el cual la informacién es
utilizada por la Oficina de Patentes y Marcas de EE. UU. Es procesar y/o examinar su
presentacion relacionada con una solicitud de patente o patente. Si no proporciona la informacién
solicitada, es posible que la Oficina de Patentes y Marcas de EE. UU. No pueda procesar y/o
examinar su presentacion, lo que puede dar lugar a la finalizacién de los procedimientos o al
abandono de la solicitud o al vencimiento de la patente.

La informacion proporcionada por usted en este formulario estara sujeta a los siguientes usos de
rutina:

1. Lainformacion en este formulario sera tratada confidencialmente en la medida permitida
por la Ley de Libertad de Informacion (5 U.S.C. 552) y la Ley de Privacidad (5 U.S.C 552a).



Los registros de este sistema de registros pueden divulgarse al Departamento de Justicia
para determinar si la Ley de Libertad de Informacion exige la divulgacion de estos registros.
Un registro de este sistema de registros puede divulgarse, como un uso rutinario, en el
curso o (presentando evidencia a un tribunal, magistrado o tribunal administrativo, incluidas
las divulgaciones a un abogado opositor en el curso de las negociaciones del acuerdo.

Un registro en este sistema de registros puede divulgarse, como un uso rutinario, a un
miembro del Congreso que presente una solicitud que involucre a un individuo, a quien
pertenece el registro, cuando el individuo ha solicitado asistencia del miembro con respecto
al tema asunto del registro.

Un registro en este sistema de registros puede divulgarse, como un uso rutinario, a un
contratista de la Agencia que necesite la informacién para realizar un contrato. Los
destinatarios de la informacion deberan cumplir con los requisitos de la Ley de Privacidad
de 1974, segln enmendada, de conformidad con 5 U.S.C. 552a (m).

Un registro relacionado con una solicitud internacional presentada en virtud del Tratado de
Cooperacién en materia de Patentes en este sistema de registros puede divulgarse, como
uso habitual, a la Oficina Internacional de la Organizaciéon Mundial de la Propiedad
Intelectual, de conformidad con el Tratado de Cooperacion en materia de Patentes.

Un registro en este sistema de registros puede divulgarse, como uso de rutina, a otra
agencia federal para fines de revision de Seguridad Nacional (35 U.S.C. 181) y para
revision de conformidad con la Ley de Energia Atdmica (42 U.S.C. 218 (c)).

Un registro de este sistema de registros puede divulgarse, como un uso rutinario, al
Administrador, Servicios Generales, 0 su designado, durante una inspeccion de registros
realizada por GSA como parte de la responsabilidad de esa agencia de recomendar
mejoras en las practicas y programas de gestion de registros, bajo la autoridad de 44
U.S.C. 2904 y 2906. Dicha divulgacion se realizara de conformidad con las regulaciones de
la GSA que rigen la inspeccién de registros para este propdsito, y cualquier otra informacién
relevante (es decir, GSA o Comercio) directiva. Dicha divulgacién no se utilizara para hacer
determinaciones sobre individuos.

Un registro de este sistema de registros puede divulgarse, como un uso rutinario, al publico
después de la publicacién de la solicitud de conformidad con 35 U.S.C. 122 (b) o la emisién
de una patente de conformidad con 35 U.S.C. 151. Ademas, se puede divulgar un registro,
sujeto a las limitaciones de 37 CFR 1.14, como uso de rutina, al pablico si el registro se
archivo en una solicitud que se abandon6 o en la que se termino el procedimiento y a qué
solicitud se hace referencia una solicitud publicada, una solicitud abierta a inspeccion
publica o una patente emitida.

Un registro de este sistema de registros puede divulgarse, como un uso rutinario, a una
agencia de cumplimiento de la ley federal, estatal o local, sila USPTO se entera de una
violacién o posible violacion de la ley o regulacion.



Aviso de admisibilidad SOLICITUD NO. Solicitante(s)
15/476,699 WILTZIUS et al.
EXAMINADOR | UNIDAD Estado AIA
JESSICA H 1643 (FITF)
ROARK Si

-- La FECHA DE CORREO de esta comunicacion aparece en la portada con la direccién de
correspondencia-

Todas las reclamaciones son permitidas, LA PROSECCION DE LOS MERITOS ESTA (O
RESTANTE) CERRADA en esta Solicitud. Si no se incluye aqui (0 se envi6 por correo
previamente), se enviara por correo un Aviso de concesion (PTOL-85) u otra comunicacion
apropiada a su debido tiempo. ESTE AVISO DE PERMITIR NO ES UNA OTORGAMIENTO DE
DERECHOS DE PATENTE. Esta solicitud esta sujeta a retirada de la emision por iniciativa de la
Oficina o a peticion del solicitante. Ver 37 CFR 1.313 y MPEP 1308.

1. Esta comunicacion responde al 12 de junio de 2019.
___Una (s) declaracion (s)/declaracion jurada (s) bajo 37 CFR 1.130 (b) fue/fue presentada
en

2. __ El solicitante hizo una eleccion en respuesta a un requisito de restriccion establecido
durante la entrevista el ; El requisito de restriccion y la eleccion se han incorporado a esta
accion.

3. Los reclamos permitidos son 81-125. Como resultado de los reclamos permitidos, Usted
puede ser elegible para beneficiarse del programa de la Procedimiento Acelerado de
Patentes en una oficina de propiedad intelectual participante para la solicitud correspondiente.
Para mas informacion, vea http://www.uspto.gov/patents/init_events/pph/index.jsp o envie
una consulta a PPHfeedback@uspto.gov.

4.  Se acusa recibo de un reclamo de prioridad extranjera bajo 35 U.S.C. § 119 (a) - (d) o (f).

Copias certificadas:
a) Todos b) algunos *C) ninguno de:
1. Se han recibido copias certificadas de los documentos de prioridad.
2. Se han recibido copias certificadas de los documentos de prioridad en
SOLICITUD NO. :
3. Se han recibido copias de las copias certificadas de los documentos de prioridad
en esta solicitud nacional de la Oficina Internacional (Norma PCT 17.2 (a))
* Copias certificadas no recibidas:



mailto:PPHfeedback@uspto.gov

El solicitante tiene TRES MESES DESDE LA "FECHA DE CORREQ" de esta comunicacién
para presentar el cumplimiento de los requisitos que se detallan a continuacion. El
incumplimiento a tiempo resultarda en ABANDONO de esta solicitud.

ESTE PERIODO DE TRES MESES NO ES EXTENDIBLE.

5. DIBUJOS CORREGIDOS (como "hojas de reemplazo") deben presentarse.
____incluidos los cambios requeridos por la Enmienda/Comentario de la examinadora
adjunto o en la accion de la Oficina del Documento No./Fecha de Correo

Las marcas identificativas como el numero de solicitud (consulte 37 CFR 1.84 (c)) deben
escribirse en los dibujos en el frente (no en el reverso) de cada hoja. Las hojas de
reemplazo deben etiquetarse como tales en el encabezado de acuerdo con 37 CFR 1.121

(d).

6. EIDEPOSITO y/o INFORMACION sobre el deposito de MATERIAL BIOLOGICO debe ser
presentado. Tenga en cuenta el comentario adjunto de la examinadora con respecto al
REQUISITO PARA EL DEPOSITO DE MATERIAL BIOLOGICO.

Archivos adjuntos

1. Aviso de referencias citadas (PTO-892)
2 Declaraciones de divulgacion de
informacion (PTO/SB/08), nUmero de
papel/fecha de envio

3. Comentario de la examinadora sobre el
requisito de depdsito de material biol6gico

4. esumen de la entrevista (PTO-413),

Numero de papel/Fecha de envio.

5.  EXAMINADOR Enmienda/Comentario

6. __ Declaracion de la examinadora de
razones para la asignacion
7. _ Otro .

IJESSICA H ROARK/
Primary EXAMINADOR, UNIDAD 1643




Numero de solicitud/control: 15/476,699 Page 2
UNIDAD: 1643
ACCION DETALLADA

Se reconoce la enmienda preliminar complementaria del solicitante, presentada el 12 de
junio de 2019 a solicitud de la examinadora. Las reivindicaciones 1-80 han sido canceladas. Se

han agregado las reivindicaciones 81-125 y estan pendientes.

La presente solicitud, presentada a partir del 16 de marzo de 2013, esté siendo examinada

por el primer inventor en presentar disposiciones de la AlA.

Declaracion de divulgacion de informacion

Se han considerado las declaraciones de divulgacion de informacién presentadas el 31 de
agosto de 2017, el 4 de diciembre de 2017, el 20 de septiembre de 2018, el 18 de abril de 2019 y

el 13 de junio de 2019. Copias iniciales de los IDS acompafan esta accién de Office.

Especificacion/Dibujos

Las especificaciones de sustitucion y los dibujos de sustitucién presentados el 27 de abril

de 2017 se reconocen y se han introducido.

Requisito de restriccién

Eleccion del solicitante con denegacion del Grupo |, reivindicaciones 1-12, 20, 21, 23-28, 40
y 41 con una eleccion de especie de los CDR 24C8 y VH + VL, en la respuesta presentada el 18
de abril de 2019. La denegacion se basa en que la busqueda podria extenderse sin una carga
excesiva y que las afirmaciones del método pueden reincorporarse en vista de un producto

permitido.



Las reivindicaciones revisadas presentadas el 12 de junio de 2019 eliminaron la necesidad
de buscar cada CDR por separado. Ademas, una busqueda inicial indicé que la especie elegida de
seis CDR estaba libre del arte. En consecuencia, dado el conjunto de reivindicaciones
enmendado, el argumento del solicitante es convincente. El requisito de restriccion establecido
en la accion de la Oficina enviada por correo el 18 de enero de 2019 queda completamente
retirado. En vista de la retirada del requisito de restriccion, se informa a los solicitantes que si
cualquier reivindicacién presentada en una solicitud de continuacion anticipa o incluye todas las
limitaciones de una reivindicacién permitida en la presente solicitud, dicha reivindicacién puede
estar sujeto a rechazos provisionales de doble patente legales y/o no legales sobre las
reivindicaciones de la presente solicitud. Una vez que se retira el requisito de restriccion, las
disposiciones de 35 U.S.C. 121 ya no son aplicables. Ver In re Ziegler, 443 F.2d 1211, 1215, 170

USPQ 129, 131-32 (CCPA 1971). Ver también MPEP § 804.01.
ENMIENDA DE LA EXAMINADORA

La enmienda de la examinadora al registro aparece a continuacion. En caso de que los
cambios y/o adiciones sean inaceptables para el solicitante, se puede presentar una enmienda
segun lo dispuesto por 37 CFR 1.312. Para garantizar la consideracion de dicha enmienda, DEBE

presentarse antes del pago de la tarifa de emisién.

La autorizacion para la enmienda de este EXAMINADOR se otorg0 a través de

comunicacion por Internet con Carla Mouta-Bellumon 08 de julio de 2019.

Las reivindicaciones 117 y 118 se han modificado como sigue:



117.  (Actualmente modificada) La molécula de unién a antigeno de acuerdo con la
reivindicacion 111, en donde la molécula de unién a antigeno es un anticuerpo, o un fragmento

inmunolégicamente funcional del mismo.

118.  (Actualmente modificada) La molécula de unién a antigeno de acuerdo con la
reivindicacion 117, en donde la molécula de union a antigeno es un fragmento scFv, un
pepticuerpo, un fragmento Fab, un anticuerpo monoclonal, un anticuerpo biespecifico, un
minicuerpo, un anticuerpo de dominio, un anticuerpo sintético, un anticuerpo quimérico, un
anticuerpo humanizado, un anticuerpo humano o una proteina de fusién de anticuerpos;—us

Razones para la concesion

La siguiente es una declaracion de EXAMINADOR de los motivos de la asignacion:

Todas las reivindicaciones requieren una de cuatro combinaciones de regiones variables de
cadena pesada y ligera de anticuerpo que comprenden al menos las seis regiones determinantes
de complementariedad (CDR) de uno de los cuatro anticuerpos especificos para CLL-1. Una
busqueda en la técnica anterior no identific6 un anticuerpo que comprenda cualquiera de estas
seis combinaciones de secuencias de CDR. En consecuencia, la molécula de unién a antigeno
gue comprende cualquiera de los cuatro conjuntos de seis CDR, asi como la regién variable de
cadena ligera (VL) completa y la regién variable de cadena pesada (VH) que comprende esas

CDR, estan libres de la técnica.

Las siguientes referencias se consideran la técnica anterior mas cercana, cada una de las
cuales describe moléculas de unién a antigeno a CLL-1 que difieren en la secuencia de

aminoacidos de al menos una CDR:



A) El documento US2016/0051651 (IDS) describe construcciones de receptor de antigeno
qguimérico anti-CLL-1 que comprenden anticuerpos scFv anti-CLL-1 y su uso para inhibir el

crecimiento tumoral en un modelo de ratén.

B) El documento US2013/0295118 (PT0O-892) describe anticuerpos especificos para CLL-

1y el uso de esos anticuerpos para inhibir el crecimiento tumoral en un modelo de ratén.

C) Eldocumento US8536310 (IDS) también describe anticuerpos especificos para CLL-1y
el uso de esos anticuerpos para inhibir el crecimiento tumoral en un modelo de ratén y para

administrar una toxina conjugada.

La solicitud co-pendiente No. 15/475,681 (publicado como US2017/0281766; IDS) describe
las mismas construcciones anti-CLL-1 CAR descritas en la presente solicitud y abarcadas por las
presentes reivindicaciones. Sin embargo, las reivindicaciones de la solicitud 681 permitidas el 24
de junio de 2019 no abarcan las moléculas de union al antigeno anti-CLL-1 en su alcance.
Ademas, la presente solicitud y la solicitud '681 tienen la misma fecha de presentacién efectiva.
Por consiguiente, no hay publicacion de la solicitud '681 disponible como arte para establecer el
doble patentamiento de tipo obvio sobre las reivindicaciones de '681. Y como se sefial
anteriormente, ninguna otra técnica anterior ensefid o sugirié las presentes moléculas de unién al
antigeno anti-CLL-1. En consecuencia, las presentes reivindicaciones no se anticipan ni son
obvias sobre las reivindicaciones pendientes de la solicitud '681 y no se requiere un descargo de

responsabilidad del terminal.

Por dltimo, se observa que la Modificaciones de la Descripcion del 27 de abril de 2017 en
[0125] define un "fragmento inmunologicamente funcional " como uno que todavia es capaz de

unirse especificamente a un antigeno.



Por lo tanto, se admiten las reivindicaciones 81-125.

Cualquier comentario que el solicitante considere necesario debe presentarse antes del
pago de la tarifa de emision y, para evitar demoras en el procesamiento, debe acompafar
preferiblemente la tarifa de emision. Dichas presentaciones deben estar claramente etiquetadas

como "Comentarios sobre la declaracion de razones para la admisibilidad”.

Cualquier consulta relacionada con esta comunicacién o comunicaciones anteriores de la
examinadora debe dirigirse a Jessica H Roark, numero de teléfono 571-270-1960. La examinadora
trabaja con un horario flexible, pero normalmente puede ser contactada de lunes a viernes de 8

a.m.a5p.m.

Si los intentos de comunicarse con la examinadora por teléfono no tienen éxito, puede
comunicarse con el supervisor de la examinadora, MISOOK YU, al 571-272-0839. El nimero de
teléfono de fax de la organizacién donde se asigna esta solicitud o procedimiento es 571-273-

8300.

La informacion sobre el estado de una solicitud se puede obtener del sistema de
recuperacion de informacion de solicitud de patente (PAIR). La informacién de estado para las
aplicaciones publicadas se puede obtener de Private PAIR o Public PAIR. La informacién de
estado para aplicaciones no publicadas esta disponible solo a través de Private PAIR. Para
obtener mas informacion sobre el sistema PAIR, consulte http://pair-direct.uspto.gov. Si tiene
preguntas sobre el acceso al sistema Private PAIR, comuniquese con el Electronic Business
Center (EBC) al 866-217-9197 (sin cargo). Si desea asistencia de un Representante de Servicio al
Cliente de USPTO o0 acceso al sistema de informacion automatizado, llame al 800-786-9199 (EN

EE. UU. O CANADA) o al 571-272-1000.



IJESSICA HROARK/

EXAMINADOR primario, UNIDAD 1643
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Atty. Docket No: KA-1029.02US

REIVINDICACIONES ACEPTADAS

1-80. Canceladas

81.

Un receptor de antigeno quimérico que se une a la lectina tipo C-1 (“CLL-1"),
en donde el receptor de antigeno quimérico es un polipéptido que comprende
una cadena sencilla FV (scFv) que se une a CLL-1, un dominio
transmembranal, y un dominio de activacién intracelular que es un dominio de
sefalizacion de CD3 zeta, y en donde el scFv comprende un par de regién
variable de cadena pesada (VH) y regién variable de cadena ligera (VL) que se
selecciona del grupo que consiste en:

(a) unaregion VH que comprende regiones determinantes de la
complementariedad (“*CDRs”) 1, 2, y 3 con secuencias de aminoacidos SEC ID
NO: 17, SEC ID NO: 18, y SEC ID NO: 19, respectivamente, y una region VL
que comprende CDRs 1, 2, y 3 con secuencias de aminoacidos SEC ID NO:
22, SEC ID NO: 23, y SEC ID NO: 24, respectivamente;

(b) una region VH que comprende CDRs 1, 2, y 3 con secuencias de
aminoacidos SEC ID NO: 51, SEC ID NO: 52, y SEC ID NO: 53,
respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2,y 3 con
secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 56, SEC ID NO: 57, y SEC ID NO: 58,
respectivamente;

(c) una region VH que comprende CDRs 1, 2, y 3 con secuencias de
aminoacidos SEC ID NO: 73, SEC ID NO: 74, y SEC ID NO: 75,

respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2,y 3 con



82.

83.

84.

85.

Atty. Docket No: KA-1029.02US

secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 78, SEC ID NO: 79, y SEC ID NO: 80,
respectivamente; y

(d) una regién VH que comprende CDRs 1, 2, y 3 con secuencias de
aminoacidos SEC ID NO: 95, SEC ID NO: 96, y SEC ID NO: 97,
respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2,y 3 con
secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 100, SEC ID NO: 101, y SEC ID NO:

102, respectivamente.

El receptor de antigeno quimérico de acuerdo con la reivindicacion 81, en
donde el dominio de senalizaciéon de CD3 zeta comprende la secuencia de

aminoacidos expuesta en la SEC ID NO: 10.

El receptor de antigeno quimérico de acuerdo con la reivindicacion 81 que
comprende ademas al menos una region de sefalizacién de dominio

coestimulador.

El receptor de antigeno quimérico de acuerdo con la reivindicacion 83, en
donde la regidn de sefalizacion de dominio coestimulador es una region de

sefalizacion de CD28, OX-40, 4-1BB/CD137, CD27, o ICOS.

El receptor de antigeno quimérico de acuerdo con la reivindicacion 84, en
donde la regiodn de senalizacién de dominio coestimulador comprende la SEC

ID NO: 8.



86.

87.

88.

89.

90.

9.

Atty. Docket No: KA-1029.02US

El receptor de antigeno quimérico de acuerdo con la reivindicacion 85, en

donde el receptor de antigeno quimérico comprende la SEC ID NO: 2.

El receptor de antigeno quimérico de acuerdo con la reivindicacion 81, en

donde el dominio transmembranal es un dominio transmembranal CD28 o CD8.

El receptor de antigeno quimérico de acuerdo con la reivindicacion 87, en
donde el dominio transmembranal es un dominio transmembranal CD28 que

comprende la SEC ID NO: 6.

El receptor de antigeno quimérico de acuerdo con la reivindicacion 81, en
donde el receptor de antigeno quimérico comprende (a) un dominio extracelular
y transmembranal de CD28 como se expone en la SEC ID NO: 2 o (b) un
dominio extracelular y transmembranal de CD8 como se expone en la SEC ID

NO: 14.

El receptor de antigeno quimérico de acuerdo con la reivindicacion 81, en
donde el enlazador de la scFv comprende al menos una de las SEC ID NO:

130 o SEC ID NO: 132.

El receptor de antigeno quimérico de la reivindicacion 81, en donde el scFv

comprende:



92.
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(a) unaregion VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:
16 y una regién VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:
21;

(b) una regién VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:
50 y una region VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:
55;

(c) una region VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:
72 y una region VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:
77; 0

(d) una region VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:
94 y una region VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID NO:

99.

Un receptor de antigeno quimérico que se une a la lectina tipo C-1 (“CLL-1"),
en donde el receptor de antigeno quimérico es un polipéptido que comprende
una cadena sencilla FV (“scFv”) que se une a CLL-1, un dominio
transmembranal, y un dominio de activacion intracelular que es un dominio de
senalizacion de CD3 zeta, y en donde el scFv comprende un par de regién
variable de cadena pesada (VH) y regién variable de cadena ligera (VL) que se
selecciona del grupo que consiste en:

(a) unaregion VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID
NO: 16 y una region VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC

ID NO: 21;



93.

94.

95.

96.

Atty. Docket No: KA-1029.02US

(b) una region VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID
NO: 50 y una regién VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC
ID NO: 55;

(c) una region VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID
NO: 72 y una regién VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC
IDNO:77;y

(d) una regién VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID
NO: 94 y una regién VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC

ID NO: 99.

Un polinucleétido aislado que codifica un receptor de antigeno quimérico de la

reivindicacion 81 o 92.

Un vector que comprende un polinucleétido de la reivindicacion 93.

El vector de acuerdo con la reivindicacion 94, que es un vector retroviral, un

vector de ADN, un plasmido, un vector de ARN, un vector adenoviral, un vector

asociado a adenovirus o un vector lentiviral.

Una célula inmune que comprende el vector de la reivindicacién 94.
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97. La célula inmune de acuerdo con la reivindicacion 96, en donde la célula
inmune es una célula T, un linfocito infiltrante de tumor (TIL), una célula NK, o

una célula NK-T.

98. La célula inmune de acuerdo con la reivindicaciéon 97, en donde la célula es

una ceélula T autdloga.

99. La célula inmune de acuerdo con la reivindicacion 97, en donde la célula es

una célula T alogénica.

100. Una composicion farmacéutica que comprende la célula T de la reivindicacion

98 0 99 y un portador farmacéuticamente aceptable.

101.  Un polipéptido del receptor de antigeno quimérico que comprende una
secuencia de aminoacidos como se establece en las SEC ID NO: 28; SEC ID
NO: 32; SEC ID NO: 36; SEC ID NO: 40; SEC ID NO: 44; SEC ID NO: 48; SEC
ID NO: 62; SEC ID NO: 66; SEC ID NO: 70; SEC ID NO: 84; SEC ID NO: 88;
SEC ID NO: 92; SEC ID NO: 106; SEC ID NO: 110; SEC ID NO: 114; SEC ID

NO: 118; SEC ID NO: 122; o SEC ID NO: 126.

102.  Un polinucledtido aislado que comprende una secuencia de acido nucleico
como se establece en las SEC ID NO: 27; SEC ID NO: 31; SEC ID NO: 35;

SEC ID NO: 39; SEC ID NO: 43; SEC ID NO: 47; SEC ID NO: 61; SEC ID NO:
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65; SEC ID NO: 69; SEC ID NO: 83; SEC ID NO: 87; SEC ID NO: 91; SEC ID
NO: 105; SEC ID NO: 109; SEC ID NO: 113; SEC ID NO: 117; SEC ID NO:

121; 0 SEC ID NO: 125..

Un vector que comprende un polinucledétido de la reivindicacion 102.

El vector de acuerdo con la reivindicacion 103, que es un vector retroviral, un

vector de ADN, un plasmido, un vector de ARN, un vector adenoviral, un vector

asociado a adenovirus o un vector lentiviral.

Una célula inmune que comprende el vector de la reivindicacion 103.

La célula inmune de acuerdo con la reivindicacion 105, en donde la célula

inmune es una célula T, un linfocito infiltrante de tumor (TIL), una célula NK, o

una célula NK-T.

La célula inmune de acuerdo con la reivindicacion 106, en donde la célula es

una ceélula T autdloga.

La célula inmune de acuerdo con la reivindicacion 106, en donde la célula es

una célula T alogénica.
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109. Una composicion farmacéutica que comprende células T de acuerdo con la

reivindicacion 107 o 108 y un portador farmacéuticamente aceptable.

110.  Un método para tratar un tumor o malignidad que expresa lectina tipo C-1
(“CLL-1”), el método comprende administrar la composicion farmacéutica de la

reivindicacion 109 a un humano con un tumor o malignidad que expresa CLL-1.

111.  Una molécula de union a antigeno que comprende un par de una regién
variable de cadena pesada (VH) y una region variable de cadena ligera (VL)
qgue se une a lectina tipo C-1 (“CLL-1"), en donde el par VH y VL se selecciona
del grupo que consiste en:

(a) unaregion VH que comprende regiones determinantes de la
complementariedad (“CDRs”) 1, 2, y 3 con secuencias de aminoacidos SEC ID
NO: 17, SEC ID NO: 18, y SEC ID NO: 19, respectivamente, y una region VL
que comprende CDRs 1, 2, y 3 con secuencias de aminoacidos SEC ID NO:
22, SEC ID NO: 23, y SEC ID NO: 24, respectivamente;

(b) una region VH que comprende CDRs 1, 2, y 3 con secuencias de
aminoacidos SEC ID NO: 51, SEC ID NO: 52, y SEC ID NO: 53,
respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2,y 3 con
secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 56, SEC ID NO: 57, y SEC ID NO: 58,
respectivamente;

(c) una region VH que comprende CDRs 1, 2, y 3 con secuencias de

aminoacidos SEC ID NO: 73, SEC ID NO: 74, y SEC ID NO: 75,
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respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2,y 3 con
secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 78, SEC ID NO: 79, y SEC ID NO: 80,
respectivamente; y

(d) una regién VH que comprende CDRs 1, 2, y 3 con secuencias de
aminoacidos SEC ID NO: 95, SEC ID NO: 96, y SEC ID NO: 97,
respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2,y 3 con
secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 100, SEC ID NO: 101, y SEC ID NO:

102, respectivamente.

112. La molécula de union a antigeno de acuerdo con la reivindicacion 111, en
donde el par VH y VL se selecciona del grupo que consiste en:
(a) unaregion VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID
NO: 16 y una region VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC
ID NO: 21;
(b) una region VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID
NO: 50 y una region VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC
ID NO: 55;
(c) una region VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID
NO: 72 y una region VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC
IDNO: 77;y
(d) unaregion VH que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC ID
NO: 94 y una region VL que comprende la secuencia de aminoacidos de SEC

ID NO: 99.
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La molécula de union a antigeno de acuerdo con la reivindicacién 111, en
donde el par VH y VL comprende una regién VH que comprende regiones
determinantes de la complementariedad (“CDRs”) 1, 2, y 3 con secuencias de
aminoacidos SEC ID NO: 17, SEC ID NO: 18, y SEC ID NO: 19,
respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2,y 3 con
secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 22, SEC ID NO: 23, y SEC ID NO: 24,

respectivamente.

La molécula de union a antigeno de acuerdo con la reivindicacion 111, en
donde el par VH y VL comprende una region VH que comprende CDRs 1, 2,y
3 con secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 51, SEC ID NO: 52,y SEC ID
NO: 53, respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2,y 3 con
secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 56, SEC ID NO: 57, y SEC ID NO: 58,

respectivamente.

La molécula de union a antigeno de acuerdo con la reivindicacion 111, en
donde el par VH y VL comprende una region VH que comprende CDRs 1, 2,y
3 con secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 73, SEC ID NO: 74,y SEC ID
NO: 75, respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2, y 3 con
secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 78, SEC ID NO: 79, y SEC ID NO: 80,

respectivamente.
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116. La molécula de union a antigeno de acuerdo con la reivindicacién 111, en
donde el par VH y VL comprende una region VH que comprende CDRs 1, 2,y
3 con secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 95, SEC ID NO: 96, y SEC ID
NO: 97, respectivamente, y una region VL que comprende CDRs 1, 2,y 3 con
secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 100, SEC ID NO: 101, y SEC ID NO:

102, respectivamente.

117. La molécula de union a antigeno de acuerdo con la reivindicacion 111, en
donde la molécula de unién a antigeno es un anticuerpo, o un fragmento

inmunoloégicamente funcional del mismo.

118. La molécula de union a antigeno de acuerdo con la reivindicacidn 117, en
donde la molécula de unién a antigeno es un fragmento scFv, un pepticuerpo,
un fragmento Fab, un anticuerpo monoclonal, un anticuerpo biespecifico, un
minicuerpo, un anticuerpo de dominio, un anticuerpo sintético, un anticuerpo
quimeérico, un anticuerpo humanizado, un anticuerpo humano, o una proteina

de fusioén de anticuerpos.

119.  Un polinucledtido aislado que codifica una molécula de unién a antigeno, o un

fragmento inmunolégicamente funcional de la misma., de acuerdo con la

reivindicacion 111.

120.  Un vector que comprende un polinucledtido de la reivindicacion 119.
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El vector de acuerdo con la reivindicacién 120 que es un vector retroviral, un
vector de ADN, un plasmido, un vector de ARN, un vector adenovirico, un

vector asociado a adenovirus o un vector lentiviral.

Una célula que comprende el vector de la reivindicacion 120.

La célula de acuerdo con la reivindicacion 122, en donde la célula es una célula

T, un linfocito infiltrante de malignidad (TIL), una célula NK, o una célula NK-T.

Una composicion farmacéutica que comprende una molécula de unién a
antigeno, o un fragmento inmunolégicamente funcional de la misma, de la
reivindicacion 111, o la célula de la reivindicacion 122, y un portador

farmacéuticamente aceptable.

Un método para tratar un tumor o malignidad que expresa CLL-1, el método
comprende administrar la composicion farmacéutica de la reivindicacion 124 a

un humano con un tumor o malignidad que expresa CLL-1.
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| EXAMINER |
156280 7590 07/22/2019
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Determination of Patent Term Adjustment under 35 U.S.C. 154 (b)
(Applications filed on or after May 29, 2000)

The Office has discontinued providing a Patent Term Adjustment (PTA) calculation with the Notice of Allowance.

Section 1(h)(2) of the AIA Technical Corrections Act amended 35 U.S.C. 154(b)(3)(B)(i) to eliminate the requirement
that the Office provide a patent term adjustment determination with the notice of allowance. See Revisions to Patent
Term Adjustment, 78 Fed. Reg. 19416, 19417 (Apr. 1, 2013). Therefore, the Office is no longer providing an initial
patent term adjustment determination with the notice of allowance. The Office will continue to provide a patent term
adjustment determination with the Issue Notification Letter that is mailed to applicant approximately three weeks prior
to the issue date of the patent, and will include the patent term adjustment on the patent. Any request for reconsideration
of the patent term adjustment determination (or reinstatement of patent term adjustment) should follow the process
outlined in 37 CFR 1.705.

Any questions regarding the Patent Term Extension or Adjustment determination should be directed to the Office of
Patent Legal Administration at (571)-272-7702. Questions relating to issue and publication fee payments should be
directed to the Customer Service Center of the Office of Patent Publication at 1-(888)-786-0101 or (571)-272-4200.
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OMB Clearance and PRA Burden Statement for PTOL-85 Part B

The Paperwork Reduction Act (PRA) of 1995 requires Federal agencies to obtain Office of Management and Budget
approval before requesting most types of information from the public. When OMB approves an agency request to
collect information from the public, OMB (i) provides a valid OMB Control Number and expiration date for the
agency to display on the instrument that will be used to collect the information and (ii) requires the agency to inform
the public about the OMB Control Number’s legal significance in accordance with 5 CFR 1320.5(b).

The information collected by PTOL-85 Part B is required by 37 CFR 1.311. The information is required to obtain
or retain a benefit by the public which is to file (and by the USPTO to process) an application. Confidentiality is
governed by 35 U.S.C. 122 and 37 CFR 1.14. This collection is estimated to take 30 minutes to complete, including
gathering, preparing, and submitting the completed application form to the USPTO. Time will vary depending upon
the individual case. Any comments on the amount of time you require to complete this form and/or suggestions
for reducing this burden, should be sent to the Chief Information Officer, U.S. Patent and Trademark Office,
U.S. Department of Commerce, P.O. Box 1450, Alexandria, Virginia 22313-1450. DO NOT SEND FEES OR
COMPLETED FORMS TO THIS ADDRESS. SEND TO: Commissioner for Patents, P.O. Box 1450, Alexandria,
Virginia 22313-1450. Under the Paperwork Reduction Act of 1995, no persons are required to respond to a collection
of information unless it displays a valid OMB control number.

Privacy Act Statement

The Privacy Act of 1974 (P.L. 93-579) requires that you be given certain information in connection with your
submission of the attached form related to a patent application or patent. Accordingly, pursuant to the requirements
of the Act, please be advised that: (1) the general authority for the collection of this information is 35 U.S.C. 2(b)
(2); (2) furnishing of the information solicited is voluntary; and (3) the principal purpose for which the information
is used by the U.S. Patent and Trademark Office is to process and/or examine your submission related to a patent
application or patent. If you do not furnish the requested information, the U.S. Patent and Trademark Office may not
be able to process and/or examine your submission, which may result in termination of proceedings or abandonment
of the application or expiration of the patent.

The information provided by you in this form will be subject to the following routine uses:

1. The information on this form will be treated confidentially to the extent allowed under the Freedom of
Information Act (5 U.S.C. 552) and the Privacy Act (5 U.S.C 552a). Records from this system of records may
be disclosed to the Department of Justice to determine whether disclosure of these records is required by the
Freedom of Information Act.

2. A record from this system of records may be disclosed, as a routine use, in the course of presenting evidence
to a court, magistrate, or administrative tribunal, including disclosures to opposing counsel in the course of
settlement negotiations.
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DETAILED ACTION
Applicant's supplemental preliminaryamendment, filed 12 June 2019 at the request of
the Examiner, is acknowledged. Claims 1-80 have beencancelled. Claims81-125 have been
added and are pending.
The present application, filed onor after March 16, 2013, is beingexamined underthe

first inventorto file provisions of the AlA.

Information Disclosure Statement
The information disclosure statementsfiled 31 August 2017, 04 December2017, 20
September 2018, 18 April 2019, and 13 June 2019, have beenconsidered. Initialed copies of

the IDSs accompany this Office Action.

Specification/Drawings
The Substitute Specification and Replacement Drawings filed 27 April 2017 are each

acknowledged and have been entered.

Restriction Requirement
Applicant's election with traverse of Group |, claims 1-12, 20, 21, 23-28, 40, and 41 with
a species election of the 24C8 CDRs and VH+VL, inthe replyfiledon 18 April 2019 is
acknowledged. The traversalis on the ground that the search could be extended without

undue burden and that the method claims can be rejoinedinview of an allowable product.
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The revised claimsfiled 12 June 2019 eliminated the need to search each CDR
separately. In addition, an initial search indicated that the elected species of six CDRs was free
of the art. Accordingly, giventhe amended claimset, Applicant’s argument is convincing. The
restriction requirement set forth in the Office action mailed on 18 January 2019 is hereby
fully withdrawn. In view of the withdrawal of the restrictionrequirement, applicants are
advisedthat if any claim presentedina continuation applicationis anticipated by, or includes all
the limitations of, a claim that is allowable in the presentapplication, such claim may be subject
to provisional statutory and/or nonstatutory double patenting rejections over the claims of the
instant application. Once the restriction requirementis withdrawn, the provisions of 35 U.S.C.
121 are no longerapplicable. See Inre Ziegler, 443 F.2d 1211, 1215, 170 USPQ 129, 131-32

(CCPA 1971). See also MPEP §804.01.

EXAMINER'S AMENDMENT
An examiner’'samendmentto the record appears below. Should the changes and/or
additions be unacceptable to applicant, an amendment may be filed as provided by 37 CFR
1.312. To ensure consideration of such an amendment, it MUST be submitted no later than the
payment of the issue fee.
Authorization for this examiner’'samendment was given via internet communication

with Carla Mouta-Bellum on 08 July 2019.
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Claims 117 and 118 have been amended as follows:
117. (Currently Amended) The antigen binding molecule according to claim 111, wherein the

antigen binding moleculeis an antibody, or an immunologically functional fragment thereof.

118.  (Currently Amended) The antigen binding molecule according to claim 117, whereinthe
antigen binding moleculeisa scFv fragment, a peptibody, an Fab fragment, a monoclonal
antibody, a bispecificantibody, a minibody, a domain antibody, a syntheticantibody, a chimeric

antibody, a humanized antibody, a human antibody, or an antibody fusion protein;anavimer;

ard-Fragmentsthereof.

Reasons for Allowance
The followingis an examiner’s statement of reasons for allowance:

All claims require one of four combination of antibody heavy and light chain variable
regions comprising at least the six complementarity determining regions (CDRs) of one of four
antibodies specificfor CLL-1. A search of the prior art did not identify an antibody comprising
any of these six CDR sequence combinations. Accordingly, antigen binding molecule comprising
any one of the four sets of six CDR, as well as the full lightchain variable region (VL) and heavy
chain variable region (VH) comprising those CDRs, are free of the art.

The following references are considered the closest prior art, each of which describes

antigen binding molecules to CLL-1 that differin the amino acid sequence of at least one CDR:
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A) US2016/0051651 (IDS) describesanti-CLL-1 chimericantigen receptor constructs
comprising anti-CLL-1 scFv antibodies and their use ininhibitingtumor growth in a
mouse model.

B) US2013/0295118 (PTO-892) describes antibodies specificforCLL-1 and the use of
those antibodiestoinhibittumor growth in a mouse model.

C) US8536310 (IDS) likewise describes antibodies specificfor CLL-1 and the use of those
antibodies to inhibit tumorgrowth ina mouse model and for delivering aconjugated
toxin.

Co-pendingapplicationno. 15/475,681 (publishedasUS2017/0281766; IDS) describes
the same anti-CLL-1 CAR constructs as described in the instantapplication and encompassed by
the instantclaims. However, the claims of ‘681 application allowed on 24 June 2019 do not
encompass anti-CLL-1 antigen binding moleculesintheir scope. In addition, the instant
application and ‘681 application have the same effective filingdate. Accordingly, no publication
of the ‘681 applicationis available as art to be usedin establishing obviousness-type double
patenting over the claims of the ‘681. And as noted above, no otherprior art taught or
suggestedthe instantanti-CLL-1 antigen binding molecules. Accordingly, the instant claims are
neitheranticipated by, nor obvious over, the co-pending claims of the ‘681 applicationand a
terminal disclaimeris not required.

Lastly, itis noted that the 27 April 2017 Substitute Specification at [0125] definesan
“immunologically functional fragment” as one that is still capable of specifically bindingto an
antigen.

Claims 81-125 are thereforallowed.
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Any comments considered necessary by applicant must be submitted no later than the
payment of the issue fee and, to avoid processing delays, should preferably accompany the
issue fee. Such submissions should be clearly labeled “Comments on Statement of Reasons for

Allowance.”

Any inquiry concerning this communication or earliercommunications from the
examinershould be directed to JessicaH Roark, telephone number571-270-1960. The
examinerworksa flexible schedule, but she can normally be reached Monday to Friday
between8am and 5 pm.

If attempts to reach the examinerby telephone are unsuccessful, the examiner’s
supervisor, MISOOK YU, can be reached at 571-272-0839. The fax phone number for the
organization where thisapplication or proceedingis assignedis 571-273-8300.

Information regarding the status of an application may be obtained from the Patent
ApplicationInformation Retrieval (PAIR) system. Status informationfor published applications
may be obtained from eitherPrivate PAIR or PublicPAIR. Status informationfor unpublished
applications is available through Private PAIR only. For more information about the PAIR
system, see http://pair-direct.uspto.gov. Should you have questions on access to the Private
PAIR system, contact the Electronic Business Center (EBC) at 866-217-9197 (toll-free).Ifyou
would like assistance from a USPTO Customer Service Representative oraccess to the

automated information system, call 800-786-9199 (IN USA OR CANADA) or 571-272-1000.

/JESSICA H ROARK/
Primary Examiner, Art Unit 1643
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ALLOWED CLAIMS

1-80. Cancelled

81.

A chimeric antigen receptor that binds to C-type lectin-like-1 (“CLL-1"), wherein
the chimeric antigen receptor is a polypeptide comprising a single chain Fv
(scFv) that binds CLL-1, a transmembrane domain, and an intracellular
activating domain that is a signaling domain of CD3 zeta, and wherein the scFv
comprises a heavy chain variable region (VH) and light chain variable region
(VL) pair that is selected from the group consisting of:

(a) a VH region comprising complementarity determining regions (“CDRs”) 1,
2, and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 17, SEQ ID NO: 18, and SEQ
ID NO: 19, respectively, and a VL region comprising CDRs 1, 2, and 3 with
amino acid sequences SEQ ID NO: 22, SEQ ID NO: 23, and SEQ ID NO: 24,
respectively;

(b) a VH region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ
ID NO: 51, SEQ ID NO: 52, and SEQ ID NO: 53, respectively, and a VL region
comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 56, SEQ
ID NO: 57, and SEQ ID NO: 58, respectively;

(c) a VH region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ
ID NO: 73, SEQ ID NO: 74, and SEQ ID NO: 75, respectively, and a VL region
comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 78, SEQ

ID NO: 79, and SEQ ID NO: 80, respectively; and



82.

83.

84.

85.

86.
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(d) a VH region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ
ID NO: 95, SEQ ID NO: 96, and SEQ ID NO: 97, respectively, and a VL region
comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 100, SEQ

ID NO: 101, and SEQ ID NO: 102, respectively.

The chimeric antigen receptor according to claim 81, wherein the signaling
domain of CD3 zeta comprises the amino acid sequence set forth in SEQ ID

NO: 10.

The chimeric antigen receptor according to claim 81 further comprising at least

one costimulatory domain signaling region.

The chimeric antigen receptor according to claim 83, wherein the costimulatory
domain signaling region is a signaling region of CD28, OX-40, 4-1BB/CD137,

CD27, or ICOS.

The chimeric antigen receptor according to claim 84, wherein the costimulatory

domain signaling region comprises SEQ ID NO: 8.

The chimeric antigen receptor according to claim 85, wherein the chimeric

antigen receptor comprises SEQ ID NO: 2.



87.

88.

89.

90.

9.
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The chimeric antigen receptor according to claim 81, wherein the

transmembrane domain is a CD28 or a CD8 transmembrane domain.

The chimeric antigen receptor according to claim 87, wherein the
transmembrane domain is a CD28 transmembrane domain that comprises SEQ

ID NO: 6.

The chimeric antigen receptor according to claim 81, wherein the chimeric
antigen receptor comprises (a) an extracellular and transmembrane domain of
CD28 as set forth in SEQ ID NO: 2 or (b) an extracellular and transmembrane

domain of CD8 as set forth in SEQ ID NO: 14.

The chimeric antigen receptor according to claim 81, wherein the linker of the

scFv comprises at least one of SEQ ID NO: 130 or SEQ ID NO: 132.

The chimeric antigen receptor of claim 81, wherein the scFv comprises:

(@) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 16 and a
VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 21;
(b) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 50 and a
VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 55;
(c) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 72 and a

VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 77; or



92.

93.

94.
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(d) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 94 and a

VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 99.

A chimeric antigen receptor that binds to C-type lectin-like-1 (“CLL-1"), wherein
the chimeric antigen receptor is a polypeptide comprising a single chain Fv
(“scFv”) that binds CLL-1, a transmembrane domain, and an intracellular
activating domain that is a signaling domain of CD3 zeta, and wherein the scFv
comprises a heavy chain variable region (VH) and light chain variable region
(VL) pair that is selected from the group consisting of:

(@) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 16 and a
VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 21;

(b) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 50 and a
VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 55;

(c) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 72 and a
VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 77; and

(d) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 94 and a

VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 99.

An isolated polynucleotide encoding a chimeric antigen receptor of claim 81 or

92.

A vector comprising a polynucleotide of claim 93.
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100.

101.
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The vector according to claim 94 which is a retroviral vector, a DNA vector, a
plasmid, a RNA vector, an adenoviral vector, an adenovirus associated vector,

or a lentiviral vector.

An immune cell comprising the vector of claim 94.

The immune cell according to claim 96, wherein the immune cellisa T cell, a

tumor infiltrating lymphocyte (TIL), an NK cell, or an NK-T cell.

The immune cell according to claim 97, wherein the cell is an autologous T cell.

The immune cell according to claim 97, wherein the cell is an allogeneic T cell.

A pharmaceutical composition comprising the T cell of claim 98 or 99 and a

pharmaceutically acceptable carrier.

A chimeric antigen receptor polypeptide comprising an amino acid sequence as
set forth in SEQ ID NO: 28; SEQ ID NO: 32; SEQ ID NO: 36; SEQ ID NO: 40;
SEQ ID NO: 44; SEQ ID NO: 48; SEQ ID NO: 62; SEQ ID NO: 66; SEQ ID NO:
70; SEQ ID NO: 84; SEQ ID NO: 88; SEQ ID NO: 92; SEQ ID NO: 106; SEQ ID
NO: 110; SEQ ID NO: 114; SEQ ID NO: 118; SEQ ID NO: 122; or SEQ ID NO:

126.
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102. An isolated polynucleotide comprising a nucleic acid sequence as set forth in
SEQ ID NO: 27; SEQ ID NO: 31; SEQ ID NO: 35; SEQ ID NO: 39; SEQ ID NO:
43; SEQ ID NO: 47; SEQ ID NO: 61; SEQ ID NO: 65; SEQ ID NO: 69; SEQ ID
NO: 83; SEQ ID NO: 87; SEQ ID NO: 91; SEQ ID NO: 105; SEQ ID NO: 109;

SEQ ID NO: 113; SEQ ID NO: 117; SEQ ID NO: 121; or SEQ ID NO: 125..

103. A vector comprising a polynucleotide of claim 102.

104. The vector according to claim 103 which is a retroviral vector, a DNA vector, a

plasmid, a RNA vector, an adenoviral vector, an adenovirus associated vector,

or a lentiviral vector.

105. An immune cell comprising the vector of claim 103.

106. The immune cell according to claim 105, wherein the immune cellisa T cell, a

tumor infiltrating lymphocyte (TIL), an NK cell, or an NK-T cell.

107. The immune cell according to claim 106, wherein the cell is an autologous T cell.

108. The immune cell according to claim 106, wherein the cell is an allogeneic T cell.

109. A pharmaceutical composition comprising T cells according to claim 107 or 108

and a pharmaceutically acceptable carrier.
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Atty. Docket No: KA-1029.02US

A method of treating a tumor or malignancy that expresses C-type lectin-like-1
(“CLL-1”), the method comprising administering the pharmaceutical composition

of claim 109 to a human with a tumor or malignancy that expresses CLL-1.

An antigen-binding molecule that comprises a heavy chain variable region (VH)
and a light chain variable region (VL) pair that binds C-type lectin-like-1 (“CLL-
1”), wherein the VH and VL pair is selected from the group consisting of:

(@) a VH region comprising complementarity determining regions (“CDRs”) 1,
2, and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 17, SEQ ID NO: 18, and SEQ
ID NO: 19, respectively, and a VL region comprising CDRs 1, 2, and 3 with
amino acid sequences SEQ ID NO: 22, SEQ ID NO: 23, and SEQ ID NO: 24,
respectively;

(b) a VH region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ
ID NO: 51, SEQ ID NO: 52, and SEQ ID NO: 53, respectively, and a VL region
comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 56, SEQ
ID NO: 57, and SEQ ID NO: 58, respectively;

(c) a VH region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ
ID NO: 73, SEQ ID NO: 74, and SEQ ID NO: 75, respectively, and a VL region
comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 78, SEQ
ID NO: 79, and SEQ ID NO: 80, respectively; and

(d) a VH region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ

ID NO: 95, SEQ ID NO: 96, and SEQ ID NO: 97, respectively, and a VL region
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comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 100, SEQ

ID NO: 101, and SEQ ID NO: 102, respectively.

112. The antigen-binding molecule according to claim 111, wherein the VH and VL
pair is selected from the group consisting of:
(a) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 16 and a
VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 21;
(b) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 50 and a
VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 55;
(c) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 72 and a
VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 77; and
(d) a VH region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 94 and a

VL region comprising the amino acid sequence of SEQ ID NO: 99.

113. The antigen binding molecule according to claim 111, wherein the VH and VL
pair comprises a VH region comprising complementarity determining regions
(“CDRs”) 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 17, SEQ ID NO:
18, and SEQ ID NO: 19, respectively, and a VL region comprising CDRs 1, 2,
and 3 with amino acid sequences SEQ ID NO: 22, SEQ ID NO: 23, and SEQ ID

NO: 24, respectively.

114. The antigen binding molecule according to claim 111, wherein the VH and VL

pair comprises a VH region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid
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sequences SEQ ID NO: 51, SEQ ID NO: 52, and SEQ ID NO: 53, respectively,
and a VL region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ

ID NO: 56, SEQ ID NO: 57, and SEQ ID NO: 58, respectively.

The antigen binding molecule according to claim 111, wherein the VH and VL
pair comprises a VH region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid
sequences SEQ ID NO: 73, SEQ ID NO: 74, and SEQ ID NO: 75, respectively,
and a VL region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ

ID NO: 78, SEQ ID NO: 79, and SEQ ID NO: 80, respectively.

The antigen binding molecule according to claim 111, wherein the VH and VL
pair comprises a VH region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid
sequences SEQ ID NO: 95, SEQ ID NO: 96, and SEQ ID NO: 97, respectively,
and a VL region comprising CDRs 1, 2, and 3 with amino acid sequences SEQ

ID NO: 100, SEQ ID NO: 101, and SEQ ID NO: 102, respectively.

The antigen binding molecule according to claim 111, wherein the antigen
binding molecule is an antibody, or an immunologically functional fragment

thereof.

The antigen binding molecule according to claim 117, wherein the antigen
binding molecule is a scFv fragment, a peptibody, an Fab fragment, a

monoclonal antibody, a bispecific antibody, a minibody, a domain antibody, a
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123.

124.
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synthetic antibody, a chimeric antibody, a humanized antibody, a human

antibody, or an antibody fusion protein.

An isolated polynucleotide encoding an antigen binding molecule, or an

immunologically functional fragment thereof, according to claim 111.

A vector comprising a polynucleotide of claim 119.

The vector according to claim 120 which is a retroviral vector, a DNA vector, a

plasmid, a RNA vector, an adenoviral vector, an adenovirus associated vector,

or a lentiviral vector.

A cell comprising the vector of claim 120.

The cell according to claim 122, wherein the cell is a T cell, a malignancy

infiltrating lymphocyte (TIL), an NK cell, or an NK-T cell.

A pharmaceutical composition comprising an antigen binding molecule, or an
immunologically functional fragment thereof, of claim 111, or the cell of claim

122, and a pharmaceutically acceptable carrier.
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125. A method of treating a tumor or malignancy that expresses CLL-1, the method
comprising administering the pharmaceutical composition of claim 124 to a

human with a tumor or malignancy that expresses CLL-1.
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