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REIVINDICACIONES

1. Una molécula de fusión al dominio extracelular (ECD) de la CD80 que comprende 
un polipéptido del ECD de la CD80 humana y un dominio Fc de IgG1 humana, donde 
la molécula de fusión al ECD de la CD80 comprende 15-60 moléculas de ácido siálico 
(SA).

2. La molécula de fusión de la reivindicación 1, donde la molécula de fusión al ECD 
de la CD80 comprende 15-40 moléculas de SA.

3. La molécula de fusión de la reivindicación 1, donde la molécula de fusión al ECD 
de la CD80 comprende 15-30 moléculas de SA.

4. La molécula de fusión de la reivindicación 1, donde la molécula de fusión al ECD 
de la CD80 comprende 20-30 moléculas de SA.

5. La molécula de fusión de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, donde el 
polipéptido del ECD de la CD80 humana comprende la secuencia de aminoácidos de la 
SEQ ID NO:5.

6. La molécula de fusión de cualquiera de las reivindicaciones 1-5, donde el dominio 
Fc de IgG1 humana comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:14.

7. La molécula de fusión de cualquiera de las reivindicaciones 1-6, donde la molécula 
de fusión comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:20.

8. Una composición que comprende (i) moléculas de fusión al ECD de la CD80 que 
comprenden un polipéptido del ECD de la CD80 humana y un dominio Fc de IgG1 
humana, y (ii) un portador farmacéuticamente aceptable,

donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 15-60 moles de SA 
por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.

9. La composición de la reivindicación 8, donde las moléculas de fusión al ECD de la 
CD80 comprenden 15-40 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.

10. La composición de la reivindicación 8, donde las moléculas de fusión al ECD de la 
CD80 comprenden 15-30 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.
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11. La composición de la reivindicación 8, donde las moléculas de fusión al ECD de la 
CD80 comprenden 20-30 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.

12. La composición de la reivindicación 8, donde las moléculas de fusión al ECD de la 
CD80 comprenden 20-40 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.

13. La composición de la reivindicación 12, donde las moléculas de fusión al ECD de 
la CD80 comprenden 30-40 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la 
CD80.

14. La composición de cualquiera de las reivindicaciones 8-13, donde el polipéptido del 
ECD de la CD80 humana comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:5.

15. La composición de cualquiera de las reivindicaciones 8-14, donde el dominio Fc de 
IgG1 humana comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:14.

16. La composición de cualquiera de las reivindicaciones 8-15, donde las moléculas de 
fusión al ECD de la CD80 comprenden la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID 
NO:20.

17. La composición de cualquiera de las reivindicaciones 8-16, que comprende además 
un agente terapéutico adicional, donde el agente terapéutico adicional comprende un 
inhibidor de la muerte celular programada 1 (PD-1) / el ligando de la muerte celular 
programada 1 (PD­L1).

18. Una molécula de fusión al ECD de la CD80 que comprende un polipéptido del 
ECD de la CD80 humana y un dominio Fc de IgG1 humana con sustituciones de 
aminoácidos L234F, L235E y P331S.

19. La molécula de fusión de la reivindicación 18, donde la molécula de fusión al ECD 
de la CD80 comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:21.

20. Una composición que comprende (i) moléculas de fusión al ECD de la CD80 que 
comprenden la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:20, y (ii) un portador 
farmacéuticamente aceptable,

donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 15-60 moles de SA 
por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.

21. La composición de la reivindicación 20, donde las moléculas de fusión al ECD de 
la CD80 comprenden 20-40 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la 
CD80.
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 P-15289  SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO DIRECCIÓN DE NUEVAS CREACIONES E.       S.   D.   Re: Expediente No. NC2018/0004132 Solicitud de patente a nombre de FIVE PRIME THERAPEUTICS INC.  Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad FIVE PRIME THERAPEUTICS INC., domiciliada en  South San Francisco, California, Estados Unidos de América, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al Oficio No. 4781 notificado por comunicación electrónica el 24 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 Artículo 34 de la Decisión 486/00 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del trámite.  1. Poder  En primer lugar, de acuerdo con lo requerido, me permito acompañar con este escrito el poder conferido por el solicitante, FIVE PRIME THERAPEUTICS INC., el cual me faculta para ratificar las actuaciones surtidas en este expediente y representarla en el presente trámite. De esta forma, me permito informar que la presente solicitud se ajusta a las disposiciones del Artículo 26 de la Decisión 486/00.  2. Resumen  Por otro lado, con respecto a lo señalado por el examinador en cuanto a que: “Con respecto al resumen se debe allegar de conformidad con lo dispuesto en el artículo 31 D. 486 en el cual se establece que el resumen consiste en una síntesis de la divulgación técnica contenida en la solicitud de patente, debe adecuarse el resumen a lo dispuesto en dicha norma, teniendo en cuenta que el extracto permitirá precisar los elementos característicos de la invención que hacen falta en el resumen”, respetuosamente me permito manifestar que, contrario a lo que afirma el examinador, el resumen actual sí describe la divulgación de la presente solicitud lo suficiente como para entender su alcance y campo de aplicación, es decir, en este caso no es necesario modificarlo y, por lo tanto, me permito solicitar a ese Despacho que la objeción a este respecto sea retirada.  
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3. Modificaciones al capítulo reivindicatorio  Por otra parte, me permito mencionar que es deseo del solicitante presentar junto con este memorial un nuevo capítulo reivindicatorio que consta de 21 reivindicaciones y reemplaza completamente al originalmente presentado, mediante el cual se restringe el alcance de la materia reclamada y se elimina la materia no patentable. El soporte para estas nuevas reivindicaciones puede encontrase en, por ejemplo, a partir del título 
“compendio” a la línea 15 de la página 7; y en la página 10, líneas 1-17, de la descripción.  En cuanto a estas modificaciones, me permito resaltar que las mismas no amplían de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y fueron realizadas con el ánimo de superar las objeciones planteadas por el examinador en el oficio arriba mencionado.  4. Pago de tasas  Por otro lado, con relación al número de reivindicaciones, me permito comentar que se adjunta recibo de pago de tasa por 11 reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo capítulo reivindicatorio tiene 11 cláusulas más que el originalmente pagado.  5. Excepción a la patentabilidad  
En este sentido, con relación a lo señalado por el examinador en cuanto a que: “El objeto de las reivindicación 8 no es patentable de acuerdo con el art. 20 D 486, toda vez que se haga mención de dar una dosis a un individuo animal, será causal de excepción de patentabilidad por el literal d) art 20 D486”, me permito indicar que todas las reivindicaciones que hacían mención a administrar una dosis fueron eliminadas del nuevo capítulo reivindicatorio. Por tanto, la objeción a este respecto se ve superada.  6. Claridad y concisión del capítulo reivindicatorio  Finalmente, con respecto a las objeciones de claridad y concisión del capítulo 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 invención en estudio se reclama de manera clara, concisa y con pleno soporte en la descripción de la presente solicitud. En particular, frente a cada objeción, me permito señalar lo siguiente:  6.1. “Las reivindicaciones 1, 2, 7, 9 no son claras, porque el término: "al menos", es impreciso, por lo cual no permite distinguir la invención del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.”  
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Frente a lo anterior, me permito resaltar que ninguna de las nuevas reivindicaciones contiene el término "al menos". Por tanto, me permito solicitar a ese Despacho que la objeción a este respecto sea retirada.  6.2. “Las reivindicaciones 1 y 7 no son claras, porque se refieren a " la molécula es capaz de lograr al menos un 80 %, tal como al menos un 90 %, tal como al menos un 95 %, tal como al menos un 98 % de inhibición del desarrollo de células tumorales en al menos un modelo de cáncer singénico o de xenoinjerto de ratón durante al menos dos semanas, la molécula es capaz de lograr al menos un 80 %, tal como al menos un 90 %, al menos un 95 % o al menos un 98 % de reducción del desarrollo de células tumorales CT26 en los ratones durante un período de dos o tres semanas" que son resultados a alcanzar y no definen al compuesto (o producto), puesto que la reivindicación incluiría no sólo la solución propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las características esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtención de ese efecto.”  En relación con lo anterior, me permito comentar que las reivindicaciones fueron modificadas para dirigirse a una molécula de fusión o una composición de la misma, eliminando los resultados a alcanzar de estas. Por tanto, me permito solicitar a ese Despacho que la objeción a este respecto sea retirada.  6.3. «La reivindicación 10 no es concisa, porque el término "agente terapéutico adicional" es muy general, y no permite limitar la protección de la solicitud. Se sugiere mencionar el tipo o clase de agente terapéutico adicional que se relaciona con la invención.”  En respuesta a lo anterior, me permito indicar que la nueva reivindicación 17, que es la nueva reivindicación en la cual se menciona el término “agente terapéutico adicional”, fue modificada para restringir el alcance de dicha expresión a determinados compuestos específicos. Por tanto, me permito solicitar a ese Despacho que la objeción a este respecto sea retirada.  6.4. “No obstante, este examen se hace a las reivindicaciones de la 1 a la 10 canceladas, se observa que el capítulo reivindicatorio incluye materia que no es objeto de patentabilidad de acuerdo al Art. 20 literal D, tal como se hace referencia a la administración una composición a un sujeto que lo necesite.”  En cuanto a lo anterior, me permito indicar que toda la materia no patentable fue eliminada del nuevo capítulo reivindicatorio. Por tanto, la objeción a este respecto se ve superada.  En consecuencia, me permito manifestar que el nuevo capítulo reivindicatorio adjunto al presente memorial, que incluye 21 reivindicaciones, cumple a cabalidad con las disposiciones del Artículo 30 de la Decisión 486/00. 
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7. Anexos  Finalmente, adjunto al presente memorial me permito presentar:  7.1. Nuevo capítulo reivindicatorio que comprende 21 reivindicaciones. 7.2. Documento de poder. 7.3.  Comprobante de pago de tasa por 11 reivindicaciones adicionales.  De esta manera, habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese Despacho en el Oficio No. 4781 notificado por comunicación electrónica el 24 de abril de 2018, solicito atentamente sea tenida en cuenta la información aquí presentada y continuar con el trámite de la presente solicitud.  Señor Director, 
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P-15289 Nuevo capítulo reivindicatorio Agosto 24, 2018  REIVINDICACIONES  1.  Una molécula de fusión al dominio extracelular (ECD) de la CD80 que comprende un polipéptido del ECD de la CD80 humana y un dominio Fc de IgG1 humana, donde la molécula de fusión al ECD de la CD80 comprende 15-60 moléculas de ácido siálico (SA).  2. La molécula de fusión de la reivindicación 1, donde la molécula de fusión al ECD de la CD80 comprende 15-40 moléculas de SA.  3. La molécula de fusión de la reivindicación 1, donde la molécula de fusión al ECD de la CD80 comprende 15-30 moléculas de SA.  4. La molécula de fusión de la reivindicación 1, donde la molécula de fusión al ECD de la CD80 comprende 20-30 moléculas de SA.  5. La molécula de fusión de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, donde el polipéptido del ECD de la CD80 humana comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:5.  6. La molécula de fusión de cualquiera de las reivindicaciones 1-5, donde el dominio Fc de IgG1 humana comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:14.  7. La molécula de fusión de cualquiera de las reivindicaciones 1-6, donde la molécula de fusión comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:20.  8. Una composición que comprende (i) moléculas de fusión al ECD de la CD80 que comprenden un polipéptido del ECD de la CD80 humana y un dominio Fc de IgG1 humana, y (ii) un portador farmacéuticamente aceptable,  donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 15-60 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.  9. La composición de la reivindicación 8, donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 15-40 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.  10. La composición de la reivindicación 8, donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 15-30 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80. 
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11. La composición de la reivindicación 8, donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 20-30 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.  12. La composición de la reivindicación 8, donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 20-40 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.  13.  La composición de la reivindicación 12, donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 30-40 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.  14. La composición de cualquiera de las reivindicaciones 8-13, donde el polipéptido del ECD de la CD80 humana comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:5.  15. La composición de cualquiera de las reivindicaciones 8-14, donde el dominio Fc de IgG1 humana comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:14.  16. La composición de cualquiera de las reivindicaciones 8-15, donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:20.  17. La composición de cualquiera de las reivindicaciones 8-16, que comprende además un agente terapéutico adicional, donde el agente terapéutico adicional comprende un inhibidor de la muerte celular programada 1 (PD-1) / el ligando de la muerte celular programada 1 (PD-L1).  18. Una molécula de fusión al ECD de la CD80 que comprende un polipéptido del ECD de la CD80 humana y un dominio Fc de IgG1 humana con sustituciones de aminoácidos L234F, L235E y P331S.  19. La molécula de fusión de la reivindicación 18, donde la molécula de fusión al ECD de la CD80 comprende la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:21.  20. Una composición que comprende (i) moléculas de fusión al ECD de la CD80 que comprenden la secuencia de aminoácidos de la SEQ ID NO:20, y (ii) un portador farmacéuticamente aceptable,  donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 15-60 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80.  21. La composición de la reivindicación 20, donde las moléculas de fusión al ECD de la CD80 comprenden 20-40 moles de SA por mol de proteína de fusión al ECD de la CD80. 
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