CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

Una molécula de anticuerpo multi-especifico que comprende:
a) una cadena de polipéptido de féormula (1):
VH-CH1-X-Vq. y
b) una cadena de polipéptido de formula (ll):
V|-CL-Y-V3;
en las cuales:

VH representa un dominio variable de cadena pesada;
CHq representa el dominio 1 de una region constante de cadena pesada;

X representa un conector flexible que tiene 20 aminoacidos o menos;
Y representa un conector flexible que tiene 20 aminoacidos o menos;

Vi representa un dsFv o un dsscFv;
Vi representa un dominio variable de cadena ligera;
CL representa un dominio de una region constante de cadena ligera, tal como

Ckappa;

') representa un dsFv o un dsscFv;

en donde los dominios variables de cadena pesada y cadena ligera de V,y/o V, estan
conectados mediante un enlace de disulfuro entre dos residuos de cisteina, en cuyo
caso la posicion del par de residuos de cisteina se selecciona del grupo que
comprende: V437 y V95, V44 y V100, V44 y V105, V45 y V87, V4100 y V.50,
V4100b y V49, V.98 y V46, V4101 y V 46, V4105 y V|43 y V4106 y V|57, en cuyo caso
los valores de Vy y V, se seleccionan independientemente dentro de un V; o V,

dados.

Una molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con la Reivindicacion 1, en

la cual X es un conector y Y es un conector.

Una molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con cualquiera de las

Reivindicaciones 1 0 2 en la cual V1 es un dsFvy V7 es un dsFv.



10.

11.

12.

Una molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con cualquiera de las

Reivindicaciones 1 0 2, en la cual V1 es un dsscFv y V2 es un dsscFv.

Una molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 1 0 2, en la cual V1 es un dsscFv y V2 es un dsFv, o en la cual V1 es

un dsFv y V2 es un dsscFv.

Una molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con cualquiera de las

Reivindicaciones 1 0 2, en la cual V1 no es un scFv.

Una molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con cualquiera de las

Reivindicaciones 1, 2 0 6, en la cual V2 no es un scFv.

Una molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 7, en la cual los dominios variables de cadena ligera y cadena
pesada de V; y/o los dominios variables de cadena ligera y cadena pesada de V,
estdn conectados mediante un enlace de disulfuro entre dos residuos de cisteina

disenados.

Una molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 8, en la cual X es un conector de péptido SEQ ID NO: 1, 2, 69y

70.

Una molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 9, en la cual Y es un conector de péptido SEQ ID NO: 1, 2, 69y
70.

La molécula de anticuerpo multi-especifico de acuerdo con cualquiera de las

Reivindicaciones 1 a 10 la cual es tri-especifica.

La molécula de anticuerpo tri-especifico de acuerdo con la Reivindicacion 11 en la

cual cada uno de los tres dominios de enlazamiento enlaza antigenos diferentes.



13.

14.

15.

16.

Un polinucleétido que codifica una molécula de anticuerpo multi-especifico o
cadena de polipéptido de la misma de acuerdo con cualquiera de las

Reivindicaciones 1 a 12.

Un vector que comprende polinucledtido o polinucledtidos definidos en Ia

Reivindicacion 13.

Una célula hospedera que comprende uno o mas polinucledtidos o vectores de la

Reivindicacion 13 o 14, respectivamente.

Una composicién farmacéutica que comprende una molécula de anticuerpo multi-
especifico de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 13 y al menos un

excipiente.
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RESPUESTA A PRIMER EXAMEN DE PATENTABILIDAD

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicion de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy

respuesta al Oficio No. 10251, notificado por fijacidn en lista el 22 de agosto de 2018.

I MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad aporto un Capitulo Reivindicatorio modificado
conformado por 16 reivindicaciones en las que se han incluido las siguientes

modificaciones:

- Se elimind la expresion “por ejemplo” de las Reivindicaciones 1, 9 y 10.

- Se eliminé el conector “consiste” de la Reivindicacion 1.

- Las relaciones de dependencia de las Reivindicaciones 9 a 14 fueron corregidos.

- Los conectores X y Y fueron definidos de acuerdo con las ensefanzas de la pagina 8

(lineas 21y 22) del Capitulo Descriptivo.

Me permito resaltar que estas modificaciones se ajustan completamente a lo establecido
por el Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no constituyen una ampliacidn de la

proteccion que corresponderia a la divulgacién contenida en la solicitud inicial.
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Il EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD Y CONCISION

En primer lugar, considero como superadas las objeciones respecto de la expresion “por
ejemplo” presente en las Reivindicaciones 1, 9 y 10, asi como la objecién en cuanto a las
imprecisiones en las relaciones de dependencia de las Reivindicaciones 9 a 14; toda vez
que, tal y como lo sefialé en el numeral | de este memorial, la expresién referida como
imprecisa ha sido eliminada del Capitulo Reivindicatorio adjunto y las imprecisiones en las

dependencias han sido corregidas.

Por otro lado, el Examinador sefala que la Reivindicacion 1 carece de claridad y sustento
en el Capitulo Descriptivo argumentando que la definicion de los enlaces o conectores X y
Y no corresponden a una generalizacion razonable de los mismos. Asi mismo, el
Examinador sefiala que la presencia de dos conectores en dicha reivindicacién

(“comprende” y “consiste”), le resta claridad a la misma.

Sobre este particular, amablemente solicito considerar dicha objecién como superada,

toda vez que los conectores X y Y han sido definidos como conectores flexibles que tienen

menos de 20 aminodcidos, con lo cual se ha delimitado la materia reclamada a una

generalizacion razonable del concepto inventivo de la solicitud, la cual tiene debido

soporte en las ensefanzas del Capitulo Descriptivo.

De igual manera, considero como superada la objecion respecto del conector légico extra

en dicha reivindicacidn, toda vez que éste fue completamente eliminado de la misma.

Finalmente, en cuanto a la objecion referente a los términos “uno o mds” y “al menos”
presentes en las Reivindicaciones 15 y 16, me permito resaltar que su utilizacion delimita
la materia reclamada de manera clara para una persona normalmente versada en la
materia, toda vez que permite abarcar la totalidad del concepto inventivo de la solicitud, y
es evidente su significado, teniendo en cuenta que dichas expresiones senalan los
requisitos minimos que la invencién debe cumplir para ser reproducida. Por ejemplo, en el
contexto de la Reivindicacidén 15 la expresion “uno o mds”, indica que la célula hospedera

comprende como minimo un polinucleétido o un vector. Sin embargo, realizaciones que

comprendan mds de un polinucleétido o mas de un vector caben dentro del concepto
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inventivo de la solicitud, por lo que fijar un valor en estas caracteristicas constituiria una
limitacién injustificada del alcance de la invencién, dejando por fuera del alcance de las
mismas, realizaciones cuyo concepto inventivo se sobrelape con el de la presente
solicitud. Por lo tanto, una delimitacién como lo sugiere el Examinador permitiria que

terceros empleen impunemente el desarrollo realizado por la Solicitante.

De igual manera, sefialo que el término “al menos” en el contexto de la Reivindicacién 16
es claro, toda vez que éste indica que la composicidon farmacéutica reclamada comprende
como minimo un excipiente. Sin embargo, realizaciones que comprendan mas de un
excipiente, caben dentro del concepto inventivo de la solicitud toda vez que éste no se
veria alterado. Por lo tanto, indico que delimitar a un valor o rango preciso el nimero
posible de excipientes contenidos en la composicion limitaria de manera injustificada el

alcance de la invencidn.

En conclusion, considero que el Capitulo Reivindicatorio modificado adjunto cumple con
todos los requisitos de claridad y concision, ajustandose asi a los lineamientos del Articulo
30 de la Decision 486, ya que cualquier persona del oficio normalmente versada en la

materia esta en completa capacidad de reproducir la invencién sin ambigliedad alguna.

1. PETICION

1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la
Direccién de Nuevas Creaciones, solicito proceder al otorgamiento de la solicitud de

patente.

2. De manera subsidiaria, y en caso de que su Despacho considere que la
modificacion introducida al Capitulo Reivindicatorio amerita revisién adicional, solicito un
tercer examen de patentabilidad de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 2 de la
Resolucién 3719 de 02 de febrero de 2016, para lo cual realizo el pago de tasa

correspondiente.



V. ENTREVISTA CON EXAMINADOR

Ademads de este memorial de respuesta, he solicitado una entrevista en las oficinas de la
Direccion de Nuevas Creaciones con el fin de discutir con el Examinador temas que
Considero de importancia para el tramite. Atentamente solicito no se resuelva este

expediente hasta después de llevar a cabo dicha reunidn.

V. ANEXOS
1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 16 reivindicaciones.
2. Recibo de pago en linea por concepto de examen de patentabilidad adicional.

Sefior Director,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogota
T.P. 114.908
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