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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 14­82234­  ­9
DEP: 2020  DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 
TRA: 11  PCT­PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
ACT: 519   TRASLADOINFORME                   

FECHA:  2015­12­17 14:05:19
EVE:  379  FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
FOLIOS:   10

Como resultado del examen de fondo realizado,  con fundamento en el  Artículo 45 de la 
Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados  

Descripción: Radicado N° 14- 082234 -00000-0000 15/Abril/2014

Reivindicaciones: Radicado N° 14- 082234 -00000-0000 15/Abril/2014

Secuencias: Radicado N° 14- 082234 -00000-0000 15/Abril/2014

Oposiciones: Radicado No 11-108934-00004-0000 Lafrancol 03/Julio/2012
Respuesta del 
solicitante: 

Radicado No 11-108934-00006-0000
22/Octubre/2012

Prioridad: US 61/209,272 05/Marzo/2009

2. Análisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicación de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del plazo 
establecido  (Art.  9  D  486)  y  su  contenido  técnico  corresponde  con  el  de  la  prioridad 
reivindicada.

3. Presentación de solicitudes Fraccionarias (Art 36 D 486)
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Se acepta para examen la solicitud fraccionaria presentada e identificada con el radicado 
N°14-0082234-00000-0000,  porque no implican ampliación de la materia contenida en la 
solicitud inicial con radicado N°11-108934-00000-0000.

Sin embargo, se le aclara a la solicitante que la solicitud divisional no está bien presentada 
porque reivindica una proteína de unión que comprende un dominio de unión a antígeno 
capaz de unirse a IL – 17 humana, el cual corresponde a materia que ya estaba reivindicada 
en la solicitud parental, según se observa en la siguiente tabla:

CAPITULO REIVINDICATORIO DIVISIONAL
N° 14-082234-00000-0000

CAPITULO REIVINDICATORIO SOLICITUD 
PARENTAL

N° 11-108934-00000-0000
Reiv.  1: Una proteína de unión que comprende un 
dominio de unión a antígeno capaz de unirse a IL – 17 
humana,  dicho  dominio  de  unión  a  antígeno 
comprende al  menos  un  CDR que comprende una 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste en:  • CDR–H1 X1–X2–X3–X4–X5 (SEQ ID 
N° 925) donde    X1 es N, A, D o S; X2 es Y, F o L; 
X3 es G, D o A; X4 es M o I; X5 es H, D o S. • CDR–
H2  X1–X2–X3–X4–X5–X6–X7–X8–X9–X10–  X11–
X12–X13–X14–X15–X16–X17  (SEQ  ID  N°  926) 
donde X1 es V, W o G; X2 es I, T, M o F; X3 es S, N, 
T o D;  X4 es Y o P; X5 es D, N o I; X6 es G, S, L o 
E; X7 es S o G; X8 es N, T o E; X9 es K, T o A; X10 
es Y, G, N o V; X11 es Y o V; X12 es A; X13 es D, P 
o Q; X14 es S, K o N; X15 es V o F; X16 es K, R o Q; 
X17 es G. • CDR–H3 X1–X2–X3–X4–X5–X6–X7–X8–
X9–X10– X11–X12–X13–X14–X15–X16–X17 (SEQ ID 
N° 927) donde X1 es V, S, E o I; X2 es G, S, P o R; 
X3 es A, E, N o P; X4 es S, D o W; X5 es G, E, F o L; 
X6 es D, G o W;     X7 es Y, I, N o G; X8 es Y, T, G o 
A; X9 es Y o I; X10 es S, G o Y; X11 es Y, F o T; X12 
es G, T o ausente; X13 es L, H o ausente; X14 es H o 
ausente; X15 es F o ausente; X16 es D; X17 es V, N 
o  Y.  •  CDR–L1  X1–X2–X3–X4–X5–X6–X7–X8–X9–
X10–X11– X12–X13 (SEQ ID N° 928) donde X1 es S, 
R o K; X2 es G o A; X3 es S o D; X4 es N, K o Q; X5 
es S o ausente; X6 es N o ausente; X7 es I, L, N o D; 
X8 es G o I; X9 es S, N, G o D; X10 es H, R, S o D; 
X11 es S, Y, A o D; X12 es V, A, L o M; X13 es N, C 
o H.  •  CDR–L2 X1–X2–X3–X4–X5–X6–X7 (SEQ ID 
N° 929) donde X1 es G, Q, Y o E; X2 es I, D o A; X3 
es G, N, S o T; X4 es Q, K o T; X5 es R, S o L; X6 es 
P, I o V; X7 es S o P. • CDR–L3 X1–X2–X3–X4–X5–
X6–X7–X8–X9–X10–X11 (SEQ ID N° 930) donde X1 
es A, Q, H o L; X2 es T o Q; X3 es W, S o H; X4 es D 
o T; X5 es D o S; X6 es S, T, L o F; X7 es L, T o P; 
X8 es G, H o Y; X9 es G, S o T; X10 es Y o ausente; 
X11 es V o ausente. Una CDR–H1, una CDR–H2 y 
CDR–H3 de cualquier región pesada variable (VH) de 
la Tabla 21,  Tabla 23,  Tabla 24 y  Tabla 27;  y  una 
CDR–L1, una CDR–L2 y CDR–L3 de cualquier región 
ligera variable (VL) de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 25 
y Tabla 27.  

Reiv. 70: Una proteína de unión que comprende un 
dominio de unión a antígeno capaz de unirse a IL – 17 
humana,  dicho  dominio  de  unión  a  antígeno 
comprende  al  menos  un  CDR que  comprende  una 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste en:  • CDR–H1 X1–X2–X3–X4–X5 (SEQ ID 
N° 925) donde X1 es N, A, D o S; X2 es Y, F o L; X3 
es G, D o A; X4 es M o I; X5 es H, D o S. • CDR–H2 
X1–X2–X3–X4–X5–X6–X7–X8–X9–X10–X11–  X12–
X13–X14–X15–X16–X17 (SEQ ID N° 926) donde X1 
es V, W o G; X2 es I, T, M o F; X3 es S, N, T o D; X4 
es Y o P; X5 es D, N o I; X6 es G, S, L o E;  X7 es S 
o G; X8 es N, T o E; X9 es K, T o A; X10 es Y, G, N o 
V; X11 es Y o V; X12 es A; X13 es D, P o Q; X14 es 
S, K o N; X15 es V o F; X16 es K, R o Q; X17 es G. • 
CDR–H3  X1–X2–X3–X4–X5–X6–X7–X8–X9–X10–
X11– X12–X13–X14–X15–X16–X17 (SEQ ID N° 927) 
donde X1 es V, S, E o I; X2 es G, S, P o R; X3 es A, 
E, N o P; X4 es S, D o W; X5 es G, E, F o L; X6 es D, 
G o W; X7 es Y, I, N o G; X8 es Y, T, G o A; X9 es Y 
o I; X10 es S, G o Y; X11 es Y, F o T; X12 es G, T o 
ausente; X13 es L, H o ausente; X14 es H o ausente; 
X15 es F o ausente; X16 es D; X17 es V, N o Y. • 
CDR–L1  X1–X2–X3–X4–X5–X6–X7–X8–X9–X10–
X11– X12–X13 (SEQ ID N° 928) donde X1 es S, R o 
K; X2 es G o A; X3 es S o D; X4 es N, K o Q; X5 es S 
o ausente; X6 es N o ausente; X7 es I, L, N o D; X8 
es G o I; X9 es S, N, G o D; X10 es H, R, S o D; X11 
es S, Y, A o D; X12 es V, A, L o M; X13 es N, C o H. • 
CDR–L2 X1–X2–X3–X4–X5–X6–X7 (SEQ ID N° 929) 
donde X1 es G, Q, Y o E; X2 es I, D o A; X3 es G, N, 
S o T; X4 es Q, K o T; X5 es R, S o L; X6 es P, I o V; 
X7 es S o P. • CDR–L3 X1–X2–X3–X4–X5–X6–X7–
X8–X9–X10–X11 (SEQ ID N° 930) donde X1 es A, Q, 
H o L; X2 es T o Q; X3 es W, S o H; X4 es D o T; X5 
es D o S; X6 es S, T, L o F; X7 es L, T o P; X8 es G, 
H o Y; X9 es G, S o T; X10 es Y o ausente; X11 es V 
o ausente. Una CDR–H1, una CDR–H2 y CDR–H3 de 
cualquier región pesada variable (VH) de la Tabla 21, 
Tabla 23, Tabla 24 y Tabla 27; y una CDR–L1, una 
CDR–L2 y CDR–L3 de cualquier región ligera variable 
(VL) de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 25 y Tabla 27.

Reiv  2: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 1, en donde  dicha al menos una CDR 
comprende  una  secuencia  de  amino  ácido 
seleccionada del grupo que consiste de: Residuos 31 
– 35 de SEQ ID N° 40; residuos 50 – 66 de SEQ ID 
N° 40; residuos 99 – 103 de SEQ ID N° 40. Residuos 
23 – 35 de SEQ ID N° 41; residuos 51 – 57 de SEQ 

Reiv.  71: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 70, en donde dicha al menos una CDR 
comprende una secuencia de aminoácido del  grupo 
consiste  de:  Residuos  31  –  35  de  SEQ  ID  N°  40; 
residuos 50 – 66 de SEQ ID N° 40; residuos 99 – 103 
de SEQ ID N° 40. Residuos 23 – 35 de SEQ ID N° 41; 
residuos 51 – 57 de SEQ ID N° 41; residuos 90 – 110 
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ID  N°  41;  residuos  90  –  110  de  SEQ  ID  N°  41. 
Residuos 31 – 35 de SEQ ID N° 42; residuos 50 – 66 
de SEQ ID N° 42; residuos 99 – 103 de SEQ ID N° 
42. Residuos 23 – 35 de SEQ ID N° 43; residuos 51 – 
57 de SEQ ID N° 43; residuos 90 – 110 de SEQ ID N° 
43. Residuos 31 – 35 de SEQ ID N° 44; residuos 50 – 
66 de SEQ ID N° 44; residuos 99 – 103 de SEQ ID N° 
44. Residuos 23 – 35 de SEQ ID N° 45; residuos 51 – 
57 de SEQ ID N° 45; residuos 90 – 110 de SEQ ID N° 
45. Residuos 31 – 35 de SEQ ID N° 46; residuos 50 – 
66 de SEQ ID N° 46; residuos 99 – 115 de SEQ ID N° 
46. Residuos 23 – 34 de SEQ ID N° 47; residuos 50 – 
56 de SEQ ID N° 47; residuos 89 – 97 de SEQ ID N° 
47. Residuos 31 – 35 de SEQ ID N° 48; residuos 50 – 
66 de SEQ ID N° 48; residuos 90 – 101 de SEQ ID N° 
48. Residuos 24 – 34 de SEQ ID N° 49; residuos 50 – 
56 de SEQ ID N° 49; residuos 89 – 97 de SEQ ID N° 
49. La secuencia de aminoácido para una CDR–H1, 
una CDR–H2 y CDR–H3 de cualquier región pesada 
variable (VH) de la Tabla 21,  Tabla 23,  Tabla 24 y 
Tabla  27;  y  la  secuencia  de  aminoácido  para  una 
CDR–L1, una CDR–L2 y CDR–L3 de cualquier región 
ligera variable (VL) de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 25 
y Tabla 27.

de SEQ ID N° 41. Residuos 31 – 35 de SEQ ID N° 42; 
residuos 50 – 66 de SEQ ID N° 42; residuos 99 – 103 
de SEQ ID N° 42. Residuos 23 – 35 de SEQ ID N° 43; 
residuos 51 – 57 de SEQ ID N° 43; residuos 90 – 110 
de SEQ ID N° 43. Residuos 31 – 35 de SEQ ID N° 44; 
residuos 50 – 66 de SEQ ID N° 44; residuos 99 – 103 
de SEQ ID N° 44 Residuos 23 – 35 de SEQ ID N° 45; 
residuos 51 – 57 de SEQ ID N° 45; residuos 90 – 110 
de SEQ ID N° 45. Residuos 31 – 35 de SEQ ID N° 46; 
residuos 50 – 66 de SEQ ID N° 46; residuos 99 – 115 
de SEQ ID N° 46. Residuos 23 – 34 de SEQ ID N° 47; 
residuos 50 – 56 de SEQ ID N° 47; residuos 89 – 97 
de SEQ ID N° 47. Residuos 31 – 35 de SEQ ID N° 48; 
residuos 50 – 66 de SEQ ID N° 48; residuos 90 – 101 
de SEQ ID N° 48. Residuos 24 – 34 de SEQ ID N° 49; 
residuos 50 – 56 de SEQ ID N° 49; residuos 89 – 97 
de SEQ ID N° 49. La secuencia de aminoácido para 
una CDR–H1, una CDR–H2 y CDR–H3 de cualquier 
región pesada variable (VH) de la Tabla 21, Tabla 23, 
Tabla 24 y Tabla 27; y la secuencia de aminoácido 
para  una  CDR–L1,  una  CDR–L2  y  CDR–L3  de 
cualquier región ligera variable (VL)  de la Tabla 21, 
Tabla 23, Tabla 25 y Tabla 27.  

Reiv.  3: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  2,  en  donde dicha  proteína  de  unión 
comprende al menos 3 CDRs.

Reiv.  72: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 71,  en donde dicha proteína de unión 
comprende al menos 3 CDRs.

Reiv.  4: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 2, en donde dicho dominio de unión a 
antígeno comprende un VH

Reiv.  73: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 71, en donde dicho dominio de unión a 
antígeno comprende un VH

Reiv.  5: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 4, en donde dicho VH comprende una 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste de SEQ ID N° 40, SEQ ID N° 42, SEQ ID N° 
44, SEQ ID N° 46, SEQ ID N° 48, y una secuencia de 
aminoácido de VH de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 24 
y Tabla 27.

Reiv.  74: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 73, en donde dicho VH comprende una 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste de SEQ ID N° 40, SEQ ID N° 42, SEQ ID N° 
44, SEQ ID N° 46, SEQ ID N° 48, y una secuencia de 
aminoácido de VH de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 24 
y Tabla 27

Reiv.  6: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 2, en donde dicho dominio de unión a 
antígeno comprende un VL

Reiv.  75: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 71, en donde dicho dominio de unión a 
antígeno comprende un VL

Reiv.  7: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 6, en donde dicho VL comprende una 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste de SEQ ID N° 41, SEQ ID N° 43, SEQ ID N° 
45, SEQ ID N° 47, SEQ ID N° 49, y una secuencia de 
aminoácido de VL de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 25 
y Tabla 27.

Reiv.  76:  La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 75, en donde dicho VL comprende una 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste de SEQ ID N° 41, SEQ ID N° 43, SEQ ID N° 
45, SEQ ID N° 47, SEQ ID N° 49, y una secuencia de 
aminoácido de VL de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 25 
y Tabla 27.

Reiv.  8: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 2, en donde dicho dominio de unión a 
antígeno comprende un VH y VL

 Reiv.  77: La proteína de unión de acuerdo con la 
reivindicación 71, en donde dicho dominio de unión a 
antígeno comprende un VH y VL

Reiv.  9: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  7,  que  comprende  además  un  VH, 
donde  dicho  VH  comprende  una  secuencia  de 
aminoácido del grupo que consiste de SEQ ID N° 40, 
SEQ ID N° 42, SEQ ID N° 44, SEQ ID N° 46, SEQ ID 
N° 48, y una secuencia de aminoácido de VH de la 
Tabla 21, Tabla 23, Tabla 24 y Tabla 27.

Reiv.  78: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  76,  que  comprende  además  un  VH, 
donde  dicho  VH  comprende  una  secuencia  de 
aminoácido del grupo que consiste de SEQ ID N° 40, 
SEQ ID N° 42, SEQ ID N° 44, SEQ ID N° 46, SEQ ID 
N° 48, y una secuencia de aminoácido de VH de la 
Tabla 21, Tabla 23, Tabla 24 y Tabla 27.

Reiv.  10: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  8,  que  comprende  además  un  VL, 
donde  dicho  VL  comprende  una  secuencia  de 
aminoácido  de  la  Tabla  21,  Tabla  23,  Tabla  25  y 
Tabla 27.

Reiv.  79: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  77,  que  comprende  además  un  VL, 
donde  dicho  VL  comprende  una  secuencia  de 
aminoácido de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 25 y Tabla 
27.

Reiv.  11: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 2 que comprende además un dominio 

Reiv.  80: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 71 que comprende además un dominio 
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constante  de  inmunoglobulina  de  cadena  pesada 
seleccionadas del grupo de un dominio constante de 
IgM humana, un dominio constante de IgG1 humana, 
un dominio constante de IgG2, un dominio constante 
de IgG3 humana, un dominio constante de IgG4, un 
dominio  constante  de  IgE  humana  y  un  dominio 
constante de IgA humana.

constante  de  inmunoglobulina  de  cadena  pesada 
seleccionadas del grupo de un dominio constante de 
IgM humana, un dominio constante de IgG1 humana, 
un dominio constante de IgG2, un dominio constante 
de IgG3 humana, un dominio constante de IgG4, un 
dominio  constante  de  IgE  humana  y  un  dominio 
constante de IgA humana.

Reiv.  12: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 11 en donde dicho dominio constante 
de inmunoglobulina de cadena pesada en un dominio 
constante de IgG1 humana

Reiv.  81: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 80 en donde dicho dominio constante 
de inmunoglobulina de cadena pesada en un dominio 
constante de IgG1 humana

Reiv.  13:  La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 12 en donde dicho dominio constante 
de IgG1 humana comprende la secuencia aminoácido 
seleccionada del grupo que consiste de SEQ ID N° 3 
y SEQ ID N° 4.

Reiv.  82: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 81 en donde dicho dominio constante 
de IgG1 humana comprende la secuencia aminoácido 
seleccionada del grupo que consiste de SEQ ID N° 3 
y SEQ ID N° 4.

Reiv.  14: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 2, que comprende además un dominio 
constante  de  inmunoglobulina  de  cadena  ligera 
seleccionado de un dominio  constante  kappa de Ig 
humana y un dominio lambda de Ig humana.,

Reiv  83: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 71, que comprende además un dominio 
constante  de  inmunoglobulina  de  cadena  ligera 
seleccionado de  un dominio  constante  kappa  de Ig 
humana y un dominio lambda de Ig humana.,

Reiv.  15: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  14,  donde  dicho  dominio  de  región 
constante de inmunoglobulina de cadena ligera es un 
dominio  constante  kappa  de  Ig  humana  que 
comprende la SEQ ID N° 5

Reiv.  84: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  83,  donde  dicho  dominio  de  región 
constante de inmunoglobulina de cadena ligera es un 
dominio  constante  kappa  de  Ig  humana  que 
comprende la SEQ ID N° 5

Reiv.  16: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  14,  donde  dicho  dominio  de  región 
constante de inmunoglobulina de cadena ligera es un 
dominio constante de Ig humana que comprende la 
SEQ ID N° 6

Reiv  85: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  83,  donde  dicho  dominio  de  región 
constante de inmunoglobulina de cadena ligera es un 
dominio constante de Ig humana que comprende la 
SEQ ID N° 6

Reiv. 17: La proteína de acuerdo con la reivindicación 
2, en donde dicha proteína de unión es seleccionada 
del  grupo  que  consiste  de  una  molécula  de 
inmunoglobulina, un scFv, un anticuerpo monoclonal, 
un anticuerpo humano,  un anticuerpo quimérico,  un 
anticuerpo  humanizado,  un  anticuerpo  de  dominio 
sencillo,  un  fragmento  Fab,  un  fragmento  Fab´,  un 
F(ab´)2, un Fv y un Fv enlazado a disulfuro

Reiv 86: La proteína de acuerdo con la reivindicación 
71, en donde dicha proteína de unión es seleccionada 
del  grupo  que  consiste  de  una  molécula  de 
inmunoglobulina, un scFv, un anticuerpo monoclonal, 
un anticuerpo humano,  un anticuerpo quimérico,  un 
anticuerpo  humanizado,  un  anticuerpo  de  dominio 
sencillo,  un  fragmento  Fab,  un  fragmento  Fab´,  un 
F(ab´)2, un Fv y un Fv enlazado a disulfuro

Reiv.  18: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 17,  en donde dicha proteína de unión 
es un anticuerpo humano.

Reiv.  87: La  proteína  de  unión  de  acuerdo  con  la 
reivindicación 86, en donde dicha proteína de unión es 
un anticuerpo humano.

Reiv. 19: Una proteína de unión capaz de unirse a IL 
–  17 humana,  dicha  proteína  de unión comprende: 
Una  región  pesada  constante  de  Ig  que  tiene  la 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste en SEQ ID N° 3 y SEQ ID N° 4; una región 
ligera  constante  de  Ig  que  tiene  una  secuencia  de 
aminoácido seleccionada del grupo que consiste  en 
SEQ  ID  N°  5  y  SEQ  ID  N°  6;  una  región  pesada 
variable de Ig que tiene una secuencia de aminoácido 
de un VH de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 24 o Tabla 
27; y una región ligera variable de Ig que tiene una 
secuencia de aminoácido de un VL de la Tabla 21, 
Tabla 23, Tabla 25 o Tabla 27

Reiv. 88: Una proteína de unión capaz de unirse a IL 
–  17  humana,  dicha  proteína  de  unión comprende: 
Una  región  pesada  constante  de  Ig  que  tiene  la 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste en SEQ ID N° 3 y SEQ ID N° 4; una región 
ligera  constante  de  Ig  que  tiene  una  secuencia  de 
aminoácido seleccionada del  grupo que consiste  en 
SEQ  ID  N°  5  y  SEQ  ID  N°  6;  una  región  pesada 
variable de Ig que tiene una secuencia de aminoácido 
de un VH de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 24 o Tabla 
27; y una región ligera variable de Ig que tiene una 
secuencia de aminoácido de un VL de la Tabla 21, 
Tabla 23, Tabla 25 o Tabla 27.

Reiv. 20: Una proteína de unión capaz de unirse a IL 
–  17 humana,  dicha  proteína  de unión comprende: 
Una  región  pesada  constante  de  Ig  que  tiene  la 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste en SEQ ID N° 3; una región ligera constante 
de  Ig  que  tiene  una  secuencia  de  aminoácido 
seleccionada del grupo que consiste en SEQ ID N° 5; 
una  región  pesada  variable  de  Ig  que  tiene  una 
secuencia de aminoácido de un VH de la Tabla 21, 

Reiv. 89: Una proteína de unión capaz de unirse a IL 
–  17  humana,  dicha  proteína  de  unión comprende: 
Una  región  pesada  constante  de  Ig  que  tiene  la 
secuencia de aminoácido seleccionada del grupo que 
consiste en SEQ ID N° 3; una región ligera constante 
de  Ig  que  tiene  una  secuencia  de  aminoácido 
seleccionada del grupo que consiste en SEQ ID N° 5; 
una  región  pesada  variable  de  Ig  que  tiene  una 
secuencia de aminoácido de un VH de la Tabla 21, 
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Tabla 23,  Tabla 24 o Tabla 27;  y una región ligera 
variable de Ig que tiene una secuencia de aminoácido 
de un VL de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 25 o Tabla 
27.

Tabla 23,  Tabla 24 o Tabla 27;  y  una región ligera 
variable de Ig que tiene una secuencia de aminoácido 
de un VL de la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 25 o Tabla 
27.

La proteína de unión reivindicada en esta solicitud corresponde a una proteína de unión que 
comprende un dominio de unión a antígeno capaz de unirse a IL – 17 humana. Tal como se 
aprecia  en la tabla comparativa anterior,  dicha proteína ya había sido reivindicada en la 
solicitud parental. Por lo cual se requiere a la solicitante retirar la referencia a las proteínas 
de unión contenidas en la solicitud parental sin que la modificación implique una ampliación 
de la protección que correspondería a la divulgación contenida en la solicitud inicial.

4. Objeto de la invención

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2  del Título 10 de la Circular Única para 
efectos del examen de patentabilidad, se tendrá en cuenta la tasa pagada por el solicitante 
al  momento  de  comenzar  el  examen  para  las  reivindicaciones  adicionales;  esto  es  que 
cuando la solicitud contenga más de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa 
complementaria, sólo se estudiarán las cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se 
estudiarán  las  reivindicaciones  1  a  63  del  capítulo  reivindicatorio  del  Radicado  N°  14-
0082234 -00000-0000.

Título de la solicitud: “PROTEÍNAS DE UNIÓN A IL-17” 

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de generar neutralizadores 
de IL-17, útiles en el tratamiento de enfermedades inmunológicas agudas y crónicas tales 
como  artritis  reumatoide,  osteoartritis,  soriasis,  esclerosis  múltiple  y  otras  enfermedades 
autoinmunes.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona  una proteína de 
unión  a  IL-17,  un  conjugado  que  comprende  la  proteína  de  unión  y  un  agente,  una 
composición farmacéutica que comprende proteína de unión cristalizada, un ingrediente y un 
vehículo polimérico. 

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificación Internacional de Patentes 
(CIP): A61K39/395.

5. Excepción a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))
 
El objeto de las reivindicaciones 56, 60-63 no es patentable de acuerdo con el Art citado. Se 
le recuerda a la solicitante que los métodos terapéuticos que impliquen la administración de 
la proteína de unión a IL-17 o la composición que incluye la proteína de unión a IL-17 para la 
curación de enfermedades o mal funcionamiento del cuerpo no son patentables. Además los 
tratamientos profilácticos o preventivos tampoco son patentables.

6. Reivindicaciones relativas a un uso (Art 14 D 486)

El uso de las reivindicaciones 58 y 59 no es patentable, de acuerdo con el Art 14, puesto que 
menciona el uso de la composición farmacéutica en el tratamiento de un trastorno.

7. De la solicitud de patente 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
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1­ La reivindicación 1 no presenta sustento en el capítulo descriptivo para todas las CDR 
con sus respectivas selección de aminoácidos definidos a partir de los segmentos a – c, 
debido a que esta se encuentra  definida por una formula general tipo ABC donde las 
definiciones de X1 a X5, X1

 a X17, X1
 a X13, X1

 a X7, X1
 a X11, dan lugar a una gran variedad de 

CDRs,  de los cuales solo unos cuantos fueron obtenidos y probadas por la solicitante. 
Adicionalmente se  define la proteína de unión en términos de alternativas frente a su 
estructura, al indicar que X1, es N, A, D o S; X2 es Y, F o L así con las distintas opciones 
que son seleccionados de un grupo compuestos, los cuales corresponden a aminoácidos 
especiales susceptibles de ser utilizados, como se muestra en las tablas 21, 23, 24 y 27, 
lo cual da lugar a una gran variedad de proteínas de unión,  impidiendo la comparación 
con  el  estado  de  la  técnica.  Se  le  recomienda  a  la  solicitante  restringir  el  objeto 
reclamado  a  las  proteínas  de  fusión  que  presentan  sustento  en  la  descripción, 
especificando claramente los aminoácidos especiales utilizados en la proteína de unión, 
desarrollados y caracterizar las respectivas sustituciones con la respectiva SEQ ID NO. 
Se le recuerda a la solicitante que las reivindicaciones independientes deben ser claras, 
concisas y encontrarse completamente sustentadas en la descripción, con el objetivo de 
poder distinguir inequívocamente la invención del estado de la técnica.

2­ Las reivindicaciones 1, 21-29, 33, 47, 49-52, 57 no son claras porque mencionan  “un 
dominio de unión al antígeno capaz de unirse a IL-17 humana”, “donde dicha proteína de  
unión es capaz de neutralizar IL-17”, “donde dicha IL-17 es seleccionada del grupo que  
consiste de pro-IL-17 humana, IL-17 humana madura e IL-17 humana truncada”, “donde  
dicha proteína de unión neutralizante disminuye la habilidad de IL-17 para unirse a su  
receptor”, “donde dicha proteína de unión neutralizante es capaz de reducir una o más  
de las actividades biológicas  de  IL-17”,  “donde dicha proteína  de unión neutralizante  
tiene una constante de disociación (KD)…”, “donde dicha proteína de unión neutralizante  
tiene  una  velocidad  on…”,  “donde  dicha  proteína  de  unión  neutralizante  tiene  una  
velocidad off…”, “conjugada a un marcador detectable”, “un anti-metabolito, un agente  
alquilante, un antibiótico…”, “bajo condiciones suficientes para producir una proteína de  
unión  que  se  une  a  IL-17  humana”,  “donde  dicho  cristal  es  un  cristal  de  liberación  
controlada”, “donde dicha proteína de unión retiene la actividad biológica”, definiendo el 
objeto de las reivindicaciones en términos de su resultado alcanzar que da cuenta de su 
mecanismo  de  acción,  al  afirmar  que  dicha  proteína  de  unión  cuenta  con  actividad 
neutralizadora de IL-17 . En este caso las reivindicaciones incluirían no sólo la solución 
propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a 
ese resultado. Se le recuerda a la solicitante que un proteína de unión se debe definir 
exclusivamente  por  sus  características  técnicas  esenciales,  es  decir  su  estructura 
completa, indicando su respectivo SEQ ID NO, de la región variable de cadena pesada y 
la región variable de la cadena liviana  con sus respectivas SEQ ID NO de los 6 CDR con 
el fin de poder distinguirlo inequívocamente del estado de la técnica.

3­ Las reivindicaciones 1-3, 25-29, 32, 34, 37, 47, 49, 53-54, 57  no son claras porque los 
términos “al menos”, “aproximadamente”, “una cualquiera”, “una o más”, son imprecisos, 
por  lo  cual  no  permite  distinguir  la  invención  del  estado  de  la  técnica.  Se  sugiere 
sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

4­ Las reivindicaciones 1-2, 5, 7, 9-10, 19-20 no son claras porque hacen referencia a las 
“Tabla 21, Tabla 23, Tabla 24, Tabla 25 o Tabla 27”. Se le recuerda a la solicitante que 
las reivindicaciones deben ser claras por si mismas sin referencias al capítulo descriptivo 
se le sugiere eliminar la referencia a las Tablas y mencionar la proteína de unión por las 
características esenciales,  es decir  indicando su respectivo SEQ ID NO, de la región 
variable de cadena pesada y la región variable de la cadena liviana  con sus respectivas 
SEQ ID NO de los 6 CDR.
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5­ La  reivindicación  11  no  es  concisa  ni  presenta  sustento  puesto  que  menciona  “un 
dominio constante de inmunoglobulina de cadena pesada seleccionado del grupo que  
consiste de: un dominio constante IgM humana, un dominio constante IgG1 humana, un 
dominio constante IgG2 humana..”  lo cual abarca una cantidad de posibilidades aun no 
exploradas  por  la  solicitante.  Se  le  sugiere  restringir  el  objeto  de  la  solicitud  con  la 
estructura completa de la proteína de unión que se encuentre debidamente sustentada 
en el capítulo descriptivo.

6­ La reivindicación 17 no es concisa ni presenta sustento puesto que menciona “donde 
dicha proteína de unión es seleccionada del grupo que consiste de: una molécula de 
inmunoglobulina;  un  scFv;  un  anticuerpo  monoclonal;  un  anticuerpo  humano;  un  
anticuerpo quimérico; un anticuerpo humanizado; un anticuerpo de dominio sencillo; un  
fragmento Fab; ...” lo cual abarca una cantidad de posibilidades aun no exploradas por la 
solicitante. Se le sugiere restringir el objeto de la solicitud con la estructura completa de 
la proteína de unión que se encuentre debidamente sustentada en el capítulo descriptivo.

7­ Las  reivindicaciones  32  y  33  no  son  concisas  ni  presentan  sustento  puesto  que 
mencionan “donde dicha proteína de unión está conjugada a un agente terapéutico o  
citotóxico”  lo  cual  abarca  una  cantidad  de  posibilidades  aun  no  exploradas  por  la 
solicitante y hace referencia a la actividad de dichos componentes.  Se le recuerda al 
solicitante  que  el  conjugado  debe  ser  caracterizado  estructuralmente  y  contener  los 
ingredientes  activos  específicos  que  se  encuentren  debidamente  sustentada  en  el 
capítulo descriptivo.

8­ La reivindicación 47 no es clara puesto que hace referencia a “un método para producir  
una  proteína  de  unión  que  se  une  a  IL-17  humana,  que  comprende  cultivar..”  sin 
mencionar las características esenciales del método. Se le recuerda a la solicitante que 
los  métodos  deben  ser  caracterizado  por  medio  de  la  secuencia  de  etapas  técnicas 
lógicas y condiciones para su ejecución.

9­ Las  reivindicaciones  53-55  y  57  no  son  concisas  ni  presentan  sustento  puesto  que 
mencionan “composición comprende: a) Una formulación, en donde dicha formulación 
comprende una proteína  de unión cristalizada de acuerdo con una cualquiera  de las  
reivindicaciones 49-52, y un ingrediente;  y b)al  menos un vehículo polimérico”  lo cual 
abarca una cantidad de posibilidades aun no exploradas por la solicitante. Se le sugiere 
restringir el objeto de la solicitud con la estructura completa de la proteína de unión que 
se encuentre debidamente sustentada en el capítulo descriptivo

10-La reivindicación 50 no es clara porque al mencionar una proteína de unión en forma de 
cristal de liberación controlada libre de vehículo, se incurre una contradicción, dado que 
la configuración de un sistema de liberación controlada que involucra un principio activo 
necesariamente debe contener uno o más excipientes, los cuales se convierten en el 
vehículo  que  le  confieren  al  principio  activa  la  propiedad  de  liberarse  de  manera 
controlada.  Adicionalmente,  en  el  capítulo  descriptivo  no  se  menciona  que  tipo  de 
cristales (hidratos, solvatos, sales) ni las estructuras cristalinas que se obtienen a partir 
de las proteínas de unión. Se solicita realizar las aclaraciones necesarias.

8. Unidad de invención (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invención, debido a que la proteína de 
unión  caracterizada  porque  comprende  una  secuencia  aminoácida  reclamada  en  la 
reivindicación  1,  se  encuentra  definida  por  una  formula  general  tipo  A-B-C  donde   las 
definiciones de X1 a X5, X1

 a X17, X1
 a X13, X1

 a X7,  X1
 a X11, dan lugar a una gran variedad de 

CDRs,  de los cuales solo unos cuantos fueron obtenidos y probadas por la solicitante.  Es 
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decir la estructura no presenta un único concepto común inventivo que relacione el grupo de 
elementos reclamados, por lo que se presenta hipervariabilidad estructural.

De esta manera no existe un concepto común inventivo entre los elementos  relacionados en 
las secuencias aminoácidas, ya que las definiciones de X1 a X5, X1

 a X17, X1
 a X13, X1

 a X7, X1
 a 

X11, dan lugar a una gran variedad de proteínas de unión y se encuentran tantos grupos 
inventivos  sin  perjuicio  de  los  demás  que  la  solicitante  pueda  detectar,  impidiendo   la 
comparación con el estado de la técnica y por lo tanto el examen de patentabilidad. 

Lo  descrito  anteriormente  se  evidencia  debido  a  que  las  secuencias  aminoácidas  que 
comprenden la proteína de unión puede comprender los siguientes elementos:

CDR-H1.  X1–X2–X3–X4–X5 (SEQ ID NO:925), en donde; 
X1 es N, A, D, o S; X2 es Y, F, o L; X3 es G, D, o A; X4 es M o I; y X5 es H, D, o S;

CDR-H2.  X1–X2–X3–X4–X5 –X6–X7–X8–X9–X10–X11–X12–X13–X14–X15–X16–X17 (SEQ ID NO:926), 
en donde;

X1 es V, W, o G; X2 es I, T, M, o F; X3 es S, N, T, o D; X4 es Y o P; X5 es D, N, o I;  X6 es G, S, 
L, o E; X7 es S o G; X8 es N, T, o E; X9 es K, T, o A; X10 es Y, G, N, o V; X11 es Y o V; X12 es 
A; X13 es D, P, o Q; X14 es S, K, o N; X15 es V o F; X16 es K, R, o Q; y X17 es G;  

CDR-H3.   X1–X2–X3–X4–X5 –  X6–X7–X8–X9–X10–X11–X12–X13–X14–X15–X16–X17 (SEQ  ID 
NO:927), en donde;

X1 es V, S, E, o I; X2 es G, S, P, o R; X3 es A, E, N, o P; X4 es S, D, o W; X5 es G, E, F, o L; X6 

es D, G, o W; X7 es Y, I, N, o G; X8 es Y, T, G, o A; X9 es Y o I; X10 es S, G, o Y; X11 es Y, F, o 
T; X12 es G, T, o no está presente; X13 es L, H, o no está presente; X14 es H o no está 
presente; X15 es F o no está presente; X16 es D; y X17 es V, N, o Y;

CDR-L1.  X1–X2–X3–X4–X5 – X6–X7–X8–X9–X10–X11–X12–X13 (SEQ ID NO:928), en donde;

X1 es S, R, o K; X2 es G o A; X3 es S o D; X4 es N, K, o Q; X5 es S o no está presente; X6 es 
N o no está presente; X7 es I, L, N, o D; X8 es G o I; X9 es S, N, G, o D; X10 es H, R, S, o D; 
X11 es S, Y, A, o D; X12 es V, A, L, o M; y X13 es N, C, o H;

CDR-L2.  X1–X2–X3–X4–X5 – X6–X7 (SEQ ID NO:929), en donde;

X1 es G, Q, Y, o E; X2 es I, D, o A; X3 es G, N, S, o T; X4 es Q, K, o T; X5 es R, S, o L; X6 es 
P, I, o V; y X7 es S o P;

CDR-L3.  X1–X2–X3–X4–X5 – X6–X7–X8–X9–X10–X11 (SEQ ID NO:930),  en donde;

X1 es A, Q, H, o L; X2 es T o Q; X3 es W, S, o H; X4 es D o T; X5 es D o S; X6 es S, T, L, o F; 
X7 es L, T, o P; X8 es G, H, o Y; X9 es G, S, o T; X10 es Y o no está presente; y X11 es V o no 
está presente;

Se  sugiere  a  la  solicitante  que  incluya  elementos  estructurales  fijos  en  la  estructura 
reclamada, de esta forma se podrá establecer con claridad el concepto común inventivo y 
sus diferencias con el estado de la técnica, lo cual es imposible con la estructura reclamada 
por la presente solicitud.
 
De acuerdo a las características estructurales establecidas en la reivindicación 1, los grupos 
inventivos pueden estar definidos por las siguientes características esenciales:
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Alineamiento región variable cadena pesada

Alineamiento región variable de la cadena liviana

I. Proteína de unión que comprende una región variable de cadena pesada SEQ ID NO: 
40, y una región variable de cadena liviana SEQ ID NO: 41 (Regiones variables de la 
proteína, Tabla 6 de la descripción).

II. Proteína de unión que comprende una región variable de cadena pesada SEQ ID NO: 
42, y una región variable de cadena liviana SEQ ID NO: 43 (Regiones variables de la 
proteína, Tabla 6 de la descripción).

III. Proteína de unión que comprende una región variable de cadena pesada SEQ ID NO: 
44, y una región variable de cadena liviana SEQ ID NO: 45 (Regiones variables de la 
proteína, Tabla 6 de la descripción)

IV. Proteína de unión que comprende una región variable de cadena pesada SEQ ID NO: 
46, y una región variable de cadena liviana SEQ ID NO: 47 (Regiones variables de la 
proteína, Tabla 6 de la descripción)

V. Proteína de unión que comprende una región variable de cadena pesada SEQ ID NO: 
48, y una región variable de cadena liviana SEQ ID NO: 49 (Regiones variables de la 
proteína, Tabla 6 de la descripción)

Se  le  sugiere  al  solicitante  restringir  la  materia  a  patentar  en  un  solo  concepto  común 
inventivo especificando el avance tecnológico sobre el estado de la técnica. Esto se logra 
entre otras formas definiendo las características esenciales de la invención y mostrando las 
otras características particulares como dependientes, pero sin perjuicio de la concisión de 
las nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

9.  Análisis de las Oposiciones

Argumentaciones de Lafrancol S. A.

La  sociedad  opositora  afirma  que  las  composiciones  farmacéuticas  que  comprenden 
proteínas  que  se  unen  a  IL  –  17  se  consideran  como  prácticas  y  eventos  totalmente 
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conocidos en la industria farmacéutica. Además, se hace referencia a moléculas totalmente 
conocidas tales como Influximab, Ertanecept y Adalimumab, de tal manera que no se puede 
conceder beneficio patentario sobre composiciones que comprenden moléculas plenamente 
descubiertas  en  el  sector  químico  farmacéutico.  Adicionalmente,  la  sociedad  opositora 
aporta el documento US2008/0269467, donde se divulga una proteína de unión que se une 
a  IL  –  17  que  comprende  la  SEQ  ID  N°  919.  También  se  menciona  el  documento 
WO2007/080174  donde  se  divulga  una  proteína  de  unión  que  se  une  a  IL  –  17  que 
comprende las SEQ ID N° 919 y 7, de tal manera que los anticuerpos de la solicitud carecen 
de novedad y nivel inventivo. 
 
Respuesta del solicitante 

Frente a tales argumentos, la solicitante menciona que los anticuerpos que se unen a IL – 17 
de  la  solicitud  son nuevos e  inventivos,  debido a que los documentos  que menciona la 
opositora  no  anticipan  los  anticuerpos  ni  las  composiciones  descritas  en  la  solicitud,  y 
porque la solicitud no busca la protección de los compuestos mencionados como Infliximab, 
Ertanecept y Adalimumab. 

Respuesta del Examinador Técnico

De acuerdo  al  criterio  de  este  Despacho,  el  documento  US2008/269467  hace  parte  del 
estado de la técnica pertinente para el estudio de la presente solicitud porque se mencionan 
las  características  técnicas  esenciales  correspondientes  a  una  proteína  de  unión  que 
contiene  un  dominio  de  antígeno  que  se  une  a  IL  –  17  humana  y  las  composiciones 
farmacéuticas que los contienen (Pág. 2, párr. [0015], [0023]; párr. [0103] y [0127]), de tal 
manera que se tendrá en cuenta dentro del examen de patentabilidad.

De  acuerdo  con  lo  expuesto,  frente  al  nuevo  capítulo  reivindicatorio  aportado,  los 
argumentos  presentados  por  la  sociedad  opositora  se  consideran  como  elementos  que 
permiten desvirtuar la patentabilidad de la solicitud que aquí se analiza, y en consecuencia la 
oposición es considerada como fundada.

10.  Determinación del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determinó con base en la fecha de presentación de la solicitud de 
prioridad: 15 de marzo de 2009, y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el 
objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación

D1 US2007/0071675
“Dual variable domain immunoglobulin 

and uses thereof”
29/Marzo/2007

D2 US2008/0269467 “Anti – IL – 17 antibodies” 30/Octubre/2008

El documento D11 divulga proteínas de enlace multivalente que se puede unir a dos o más 
antígenos de la fórmula VD1 – (X1)n – VD2 – C(X2)n que se pueden unir a interleucinas (IL 
– 17) (Pág. 2, párr. [0011] – [0012]; pág. 3, párr. [0021]).

El documento D22 divulga anticuerpos humanos, quiméricos o humanizados que se unen a 
interleucina 17 (IL – 17) (Pág. 1, párr. [0001]).

11.Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2007071675A1&KC=A1&FT=D

2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2008269467A1&KC=A1&FT=D
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Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicación 1 consiste en “Una proteína de unión que comprende un dominio de unión 
a antígeno capaz de unirse a IL-17 humana, dicho dominio de unión a antígeno comprende  
al menos una CDR  que comprende una secuencia de amino ácido seleccionada del grupo 
que consiste de: …”  (Radicado N° 14- 0082234 -00000-0000).

Comparación de las características técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Características esenciales D1 D2

Proteína de unión 
Proteína de unión (Pág. 2,  Párr. 
[0011])

 Anticuerpo anti IL - 17

CDR-H1 X1–X2–X3–X4–X5 (SEQ 
ID NO:925), en donde; 
X1 es N, A, D, o S; X2 es Y, F, o 
L; X3 es G, D, o A; X4 es M o I; y 
X5 es H, D, o S;

CDR de la región variable  de la 
cadena pesada (reivindicación 3), 
CDR1 se encuentra en la posición 
31 a 35 (Párr. [0069]) 

Anticuerpo  anti-IL-17  monoclonal 
que comprende:
a)una región variable  de cadena 
pesada  que  comprende  los 
polipéptidos  con  secuencias  de 
SEQ  ID  NOs:  56-121 
(reivindicación 18)

CDR-H2 .   X1–X2–X3–X4–X5 –X6–
X7–X8–X9–X10–X11–X12–X13–X14–
X15–X16–X17 (SEQ ID NO:926), en 
donde;X1 es V, W, o G; X2 es I, T, 
M, o F; X3 es S, N, T, o D; X4 es 
Y o P; X5 es D, N, o I;  X6 es G, S, 
L, o E; X7 es S o G; X8 es N, T, o 
E; X9 es K, T, o A; X10 es Y, G, N, 
o V; X11 es Y o V; X12 es A; X13 es 
D, P, o Q; X14 es S, K, o N; X15 es 
V o F; X16 es K, R, o Q; y X17 es 
G;  

CDR de la región variable  de la 
cadena pesada (reivindicación 3), 
CDR2 se encuentra en la posición 
50 a 65 (Párr. [0069])

Anticuerpo  anti-IL-17  monoclonal 
que comprende:
a)una región variable  de cadena 
pesada  que  comprende  los 
polipéptidos  con  secuencias  de 
SEQ  ID  NOs:  56-121 
(reivindicación 18)

CDR-H3 X1–X2–X3–X4–X5 –  X6–
X7–X8–X9–X10–X11–X12–X13–X14–
X15–X16–X17 (SEQ ID NO:927), en 
donde;X1 es V, S, E, o I; X2 es G, 
S, P, o R; X3 es A, E, N, o P; X4 

es S, D, o W; X5 es G, E, F, o L; 
X6 es D, G, o W; X7 es Y, I, N, o 
G; X8 es Y, T, G, o A; X9 es Y o I; 
X10 es S, G, o Y; X11 es Y, F, o T; 
X12 es G, T, o no está presente; 
X13 es L, H,  o no está presente; 
X14 es H o no está presente; X15 

es F o no está presente; X16 es D; 
y X17 es V, N, o Y;

CDR de la región variable  de la 
cadena pesada (reivindicación 3), 
CDR3 se encuentra en la posición 
95 a 102 (Párr. [0069])

Anticuerpo  anti-IL-17  monoclonal 
que comprende:
a)una región variable  de cadena 
pesada  que  comprende  los 
polipéptidos  con  secuencias  de 
SEQ  ID  NOs:  56-
121(reivindicación 18)

CDR-L1 .  X1–X2–X3–X4–X5 – X6–
X7–X8–X9–X10–X11–X12–X13 (SEQ 
ID NO:928),  en donde;  X1 es S, 
R, o K; X2 es G o A; X3 es S o D; 
X4 es N, K, o Q; X5 es S o no está 
presente;  X6 es  N  o  no  está 
presente; X7 es I, L, N, o D; X8 es 
G o I; X9 es S, N, G, o D; X10 es 
H, R, S, o D; X11 es S, Y, A, o D; 
X12 es V, A, L, o M; y X13 es N, C, 
o H;

CDR de la región variable  de la 
cadena liviana (reivindicación 13), 
CDR1 se encuentra en la posición 
24 a 34 (Párr. [0069])

Anticuerpo  anti-IL-17  monoclonal 
que comprende:
a)una región variable  de cadena 
pesada  que  comprende  los 
polipéptidos  con  secuencias  de 
SEQ  ID  NOs:  178-243 
(reivindicación 18)

CDR-L2 .  X1–X2–X3–X4–X5 – X6–
X7 (SEQ ID NO:929),  en donde; 
X1 es G, Q, Y, o E; X2 es I, D, o 
A; X3 es G, N, S, o T; X4 es Q, K, 
o T; X5 es R, S, o L; X6 es P, I, o 
V; y X7 es S o P;

CDR de la región variable  de la 
cadena liviana (reivindicación 13), 
CDR2 se encuentra en la posición 
50 a 56 (Párr. [0069])

Anticuerpo  anti-IL-17  monoclonal 
que comprende:
a)una región variable  de cadena 
pesada  que  comprende  los 
polipéptidos  con  secuencias  de 
SEQ  ID  NOs:  178-243 
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(reivindicación 18)
CDR-L3 X1–X2–X3–X4–X5 – X6–X7–
X8–X9–X10–X11 (SEQ ID NO:930), 
en donde;X1 es A, Q, H, o L; X2 

es T o Q; X3 es W, S, o H; X4 es 
D o T; X5 es D o S; X6 es S, T, L, 
o F; X7 es L, T, o P; X8 es G, H, o 
Y; X9 es G, S, o T; X10 es Y o no 
está  presente;  y  X11 es  V  o  no 
está presente.

CDR de la región variable  de la 
cadena liviana (reivindicación 13), 
CDR3 se encuentra en la posición 
89 a 97 (Párr. [0069])

Anticuerpo  anti-IL-17  monoclonal 
que comprende:
a)una región variable  de cadena 
pesada  que  comprende  los 
polipéptidos  con  secuencias  de 
SEQ  ID  NOs:  178-243 
(reivindicación 18)

El documento D1 se considera el estado de la técnica más cercano a la proteína de unión 
descrita en la reivindicación 1, porque menciona una proteína de unión para diversas dianas 
terapéuticas,  entre  las  cuales  se  menciona  IL–17  para  el  tratamiento  de  enfermedades 
inflamatorias y autoinmunes que se caracterizan por la estructura VD1 – (X1)n – VD2 – C – 
(X2)n  (Pág.  2,  Párr.  [0011]  –  [0012],  Pág.  3,  Párr.  [0019]),  además  hace  referencia  al 
procedimientos de obtención de dichas proteínas de unión con inclusión de ciertos vectores 
y las células hospederas procariotas como  E. Coli o células eucariotas protista,  fúngicas 
como  Sacharomyces cereviciae y  mamíferas  tales como CHO y COS y línea celular  de 
insectos Sf9 (Párr. [0089]).

En cuanto al documento D2 divulga anticuerpos humanos, quiméricos o humanizados que 
se unen a interleucina 17 (IL – 17) (Pág. 1, párr. [0001]).

La  diferencia  entre  las  proteínas  de  unión  de  la  solicitud  con  respecto  a  las  proteínas 
descritas en el documento D1, radica en las secuencias de los CDRs de la región variable de 
cadena pesada y liviana.

El efecto que logra el incluir una proteína de unión que comprenda los CDRs, es generar una 
respuesta de neutralización de la IL-17.

Por lo tanto,  el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invención se puede 
formular así: “Cómo proveer una proteína de unión alternativa, con el objetivo de mejorar la 
neutralización  de  la  IL-17  en  el  tratamiento  de  enfermedades  inmunológicas  agudas  y 
crónicas  tales  como  artritis  reumatoide,  osteoartritis,  soriasis,  esclerosis  múltiple  y  otras 
enfermedades autoinmunes”.

Sin embargo, el  documento D2 ya sugería  el  desarrollo de anticuerpos anti  IL – 17 que 
contienen una región variable de la cadena pesada que se selecciona de las SEQ ID N° 56 – 
121 las cuales demuestran identidad entre el 55% y 75% con respecto a las secuencias 
descritas en la solicitud, donde las secuencias del documento D2 pueden ser modificados 
con el objetivo de incrementar la actividad de dichos anticuerpos (Pág. 2, párr. [0012]; pág. 
8, párr. [0067]), además menciona la posibilidad de obtener composiciones farmacéuticas 
para liberación controlada del principio activo, así como sugiere combinaciones con muchos 
agentes terapéuticos (Pág. 29, párr. [0168] – [0170]; pág. 36 – 37, párr. [0203] – [0212]) y la 
conjugación con diversos biomarcadores (Pág. 22, párr. [0141]). Puesto que la reivindicación 
no  define  adecuadamente  la  estructura  de  la  proteína  de  unión,  ya  que  es  necesario 
mencionar  completamente  la  secuencia  de  aminoácidos  que lo  conforma a  partir  de  su 
respectiva SEQ ID NO., y no debe corresponder a una definición que comprenda alternativas 
frente a los componentes estructurales que lo conforman, en cuanto que al obtener distintas 
combinaciones estructurales en las regiones hipervariables CDR genera diferentes efectos 
en la unión al  antígeno (Tabla. 6), no es posible establecer cuál es el aporte al estado de la 
técnica con el diseño de la alternativa propuesta.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, modificaría las 
secuencias definidas en el documento D1 para las cadenas VD1 y VD2 (Párr. [0011]-[0019], 
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reivindicaciones 1-13), incluyendo las secuencias descritas para el  dominio de la cadena 
pesada y las respectivas variantes de acuerdo  a lo sugerido por el documento D2, teniendo 
en cuenta que se puede modificar a partir de muchas posibilidades secuenciales para llegar 
así al objeto de la reivindicación 1 de la solicitud, por lo cual se considera obvia. 

En conclusión, la reivindicación 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple 
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).
.
Las reivindicaciones dependientes  2-55 y 57 no mencionan alguna característica adicional 
que haga inventiva la proteína de unión de la reivindicación 1, por lo cual se considera que 
tampoco tienen nivel inventivo.

12.Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Ítem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 US2007/0071675 1-55 y 57  Nivel inventivo
D2 US2008/0269467 1-55 y 57  Nivel inventivo



En cumplimiento  del  artículo  45  de  la  Decisión  486  de  la  Comisión  de  la  Comunidad 
Andina,  se  le  indica  que  debe  dar  respuesta  dentro  del  término  de  sesenta  (60)  días 
contados a partir del día siguiente de la fecha de notificación de la presente comunicación. 
En caso de no dar  respuesta  al  presente  requerimiento,  o  si  a  pesar  de  la  respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesión, se denegará la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si así lo considera, su renuncia al término faltante de 
sesenta (60) días  para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara 
a modificar el capítulo reivindicatorio y éste contenga más de diez (10) reivindicaciones, no 
pagará  la  tasa  de  modificación  voluntaria  pero  sí  la  correspondiente  al  pago  por 
reivindicación adicional.

Notifíquese el  presente oficio  conforme a lo dispuesto en el  numeral  5.2,  literal  e),  del 
capítulo quinto del título primero de la Circular Única No. 10 de 2001. 

El anterior requerimiento fue notificado por fijación en lista, de fecha  2015-12-22

Elaboró: Mario Andres Forero 
Revisó: Sandra Carolina Crespo 
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utilizados) 

  Palabras clave utilizadas 
Antibody agonists, antibody fragment that binds IL – 17, inflammatory 
diseases, CTLA-8, cytotoxic T-lymphocyte-associated serine esterase 8 
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LUBBERTS et al. 'Treatment with a neutralizing anti-murine interleukin-17 antibody after the onset of collagen-
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