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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 14­99490­  ­7
DEP: 2020  DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 
TRA: 11  PCT­PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
ACT: 476   TRASTITULARSOLI                   

FECHA:  2015­07­02 10:44:07
EVE:  378  FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
FOLIOS:   6

1. Documentos estudiados
                                            

Descripción: Radicado N° 14–099490–00000–0000 Mayo 9 de 2014
Reivindicaciones Radicado N° 14–099490–00000–0000 Mayo 9 de 2014
Oposiciones Radicado N° 14–099490–00002–0000 Lafrancol S.A.S.

Agosto 19 de 2014
Prioridad: US 61/545,864 Octubre 11 de 2011

EP 12305889 Julio 20 de 2012
                                      
2. Análisis de la Prioridad

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

3. Objeto de la invención

De acuerdo con lo  establecido en el  numeral  1.2.2.2  del  Capítulo  Primero 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 
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más de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, 
sólo se estudiarán las cubiertas por la tasa pagada.

Por lo tanto, las reivindicaciones 1 a 17 del Radicado N° 14–099490–00000–0000, 
serán  estudiadas en su totalidad, sin embargo, se invita al solicitante a cancelar la 
tasa por concepto de las reivindicaciones adicionales 11 a 17.

Título de la solicitud: “Composiciones para el tratamiento de la artritis reumatoide y 
métodos para su utilización”.

El  problema  planteado  en  esta  solicitud  consiste  en  la  necesidad  obtener  un 
régimen terapéutico alternativo y mejorado para el  tratamiento de los síntomas 
asociados con la artritis reumatoide. 

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio plantea un método 
para tratamiento el  tratamiento de la artritis reumatoide mediante el  uso de un 
antagonista  de  IL  –  6R  (sarilumab)  combinado  con  otros  agentes  como  el 
metotrexato.

El objeto de la presente Solicitud reporta Clasificación Internacional de Patentes 
(CIP):  A61K31/42;  A61K31/519;  A61K31/655;  A61K39/395;  A61K45/06; 
C07K16/28.

4. Excepción a la Patentabilidad (Art 20 D 486, lit d)

El  objeto  de  las  reivindicaciones 1  a  17  no  es  patentable,  de  acuerdo con el 
artículo citado. Aunque en la presente solicitud, la reivindicación 16 menciona una 
composición que comprende sarilumab (un anticuerpo monoclonal anti IL – 6) y 
metotrexato  y  la  reivindicación  17  mencione  una  combinación  que  comprende 
composiciones  farmacéuticas  de  sarilumab  y  metotrexato  respectivamente,  el 
objeto  de  esta  solicitud  conduce  a  un  método  de  tratamiento  para  artritis 
reumatoide mediante la administración de sarilumab y de metotrexato en periodos 
de  tiempo  diferentes,  preferiblemente,  el  objeto  de  la  presente  solicitud  se 
encamina a las composiciones que contienen sarilumab y la administración de las 
mismas en comparación con metotrexato, donde la administración preferente de 
sarilumab es vía subcutánea cada 2 semanas y la administración preferente de 
metotrexato es cada semana (ver en la descripción: Pág. 8, ln. 16 – 28; pág. 27, 
ln. 8 – 32; pág. 28; pág. 35, ln. 10 – 18; pág. 40 y 41, tabla 1). Es necesario 
mencionar a la sociedad solicitante que el anticuerpo anti IL – 6  sarilumab es 
plenamente en el estado de la técnica de acuerdo al documento US2007/02809451 
(D1), donde se divulga un anticuerpo monoclonal anti IL – 6 que comprende la 
región variable de cadena pesada de la SEQ ID N° 19 y la región variable de la 
cadena ligera de la SEQ ID N° 27 (), que comprende las mismas secuencias que 
definen al serilumab, donde la región variable de cadena pesada es de SEQ ID N° 
2 y la región variable de cadena ligera es de SEQ ID N° 3, como se muestra a 
continuación: 
SEQ 2 SOL EVQLVESGGGLVQPGRSLRLSCAASRFTFDDYAMHWVRQAPGKGLEWVSGISWNSGRIGY 60

SEQ 19 D1 EVQLVESGGGLVQPGRSLRLSCAASRFTFDDYAMHWVRQAPGKGLEWVSGISWNSGRIGY 60

SEQ 2 SOL ADSVKGRFTISRDNAENSLFLQMNGLRAEDTALYYCAKGRDSFDIWGQGTMVTVSS  116

SEQ 19 D1 ADSVKGRFTISRDNAENSLFLQMNGLRAEDTALYYCAKGRDSFDIWGQGTMVTVSS  116

SEQ 3 SOL DIQMTQSPSSVSASVGDRVTITCRASQGISSWLAWYQQKPGKAPKLLIYGASSLESGVPS  60

SEQ 27 D1 DIQMTQSPSSVSASVGDRVTITCRASQGISSWLAWYQQKPGKAPKLLIYGASSLESGVPS  60

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2007280945A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20071206&DB=worldwide.espacenet.co
m&locale=es_LP 
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SEQ 3 SOL RFSGSGSGTDFTLTISSLQPEDFASYYCQQANSFPYTFGQGTKLEIK  107

SEQ 27 D1 RFSGSGSGTDFTLTISSLQPEDFASYYCQQANSFPYTFGQGTKLEIK  107

Además, en el estado de la técnica se conocen plenamente combinaciones para el 
tratamiento  de  la  artritis,  como  por  ejemplo  el  documento  US2006/1885022 
menciona  combinaciones  para  el  tratamiento  de  la  artritis  reumatoide  que 
contienen un anticuerpo anti IL – 6 y un agente para la artritis como metotrexato, 
hidroxicloroquina, leflunomida, azatriopina, etanercept,  sulfazalazina, entre otros 
medicamentos para el tratamiento de la enfermedad (Pág. 21, ln. [0199]).

Adicionalmente, se divulga el estudio clínico NCT010617363, donde se menciona 
una combinación que comprende sarilumab (SAR153191) junto con metotrexato, 
anticipando la combinación propuesta en la solicitud. 

5. Reivindicaciones relativas al uso o a un segundo uso (Arts. 14 y 21 D 486)

El uso de la reivindicación 17 no es patentable, de acuerdo con el artículo 14.

6. De la Solicitud de la Patente

Titulo

Se  solicita  modificar  el  título  de  la  presente  solicitud,  porque  al  mencionar 
“Composiciones para el tratamiento de la artritis reumatoide y métodos para su 
utilización”, se menciona el uso y un método de tratamiento para una composición, 
correspondiente  a un objeto  no patentable.  Se solicita  modificar  el  título  de la 
presente  invención,  omitiendo  expresiones  referidas  al  uso  o  a  método  de 
tratamiento.         

Descripción (Art 28 D 486)

El capítulo descriptivo se considera incompleto y no divulga de manera completa y 
suficiente  el  objeto  de  la  presente  invención,  porque  no  revela  de  manera 
completa y detallada alguna composición farmacéutica que contiene sarilumab y 
metotrexato excipientes ni  un sistema de entrega definido, que demuestren ser 
compatibles,  estables  y  susceptibles  de  producción;  además  tampoco  se 
mencionan  combinaciones  que  contienen  otros  principios  activos  diferentes  a 
metotrexato  y  sarilumab.  El  solo  hecho  de  mencionar  la  existencia  de  dichas 
composiciones no se puede considerar como un soporte sólido en la descripción 
para  obtener  un  beneficio  patentario.  Se  solicita  realizar  las  respectivas 
aclaraciones. 

7. Análisis de las Oposiciones.

Argumentos de Lafrancol S.A.S.

La sociedad Lafrancol S.A.S. menciona que la presente solicitud pretende obtener 
beneficio patentario para composiciones que contienen sarilumab y metotrexato 
para el tratamiento de la artritis reumatoidea.

De acuerdo a lo anterior, la sociedad opositora afirma que las composiciones y 
combinaciones farmacéuticas que comprenden la administración periódica de una 
cantidad  de  un  anticuerpo  anti  IL  –  6R  en  combinación  con  agentes  para  el 

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2006188502A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20060824&DB=worldwide.espacenet.co
m&locale=es_LP
3https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01061736 
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tratamiento  de  la  artritis  reumatoidea,  son  prácticas  y  eventos  totalmente 
conocidos en el  campo químico farmacéutico y por lo tanto,  no son nuevos ni 
contienen altura inventiva alguna. Además, la sociedad opositora menciona que 
las  combinaciones  para  obtener  un  efecto  sinérgico  no  se  considera  una 
invención, sino un descubrimiento encontrado durante estudios clínicos, por lo que 
se considera como un método de tratamiento. 

Se  observa  que  los  compuestos  activos  etanercept  e  infliximab  obtuvieron 
beneficios  patentarios  bajo  las  patentes  US5605690  y  WO9216553 
respectivamente.  

La  sociedad  opositora  además  menciona  que  la  presente  solicitud  carece  de 
novedad  y  nivel  inventivo,  de  acuerdo  a  los  documentos  “Antibody  –  based 
therapeutics to watch in 2011”, “Evaluation of SAR153191 (REGN88) (Sarilumab) 
on  Top  of  Methotrexate  in  Rheumatoid  Arthritis  Patients  (RA  –  MOBILITY)”  y 
“REGN88/SAR153191 a fully human interleukin – 6 receptor monoclonal antibody, 
reduces  acute  phase  reactants  in  patients  with  reumatoid  arthritis:  preliminary 
observations”. 

Respuesta del Examinador Técnico

Con  respecto  a  los  argumentos  de  la  opositora,  los  documentos  donde  se 
relacionan  el  etanercept  y  el  infliximab  no  divulgan  la  obtención  de  una 
combinación  que  comprendan  sarilumab  y  otros  agentes  antirreumáticos  tal  y 
como se reclama en el objeto de la solicitud, por lo que no este argumento de la 
opositora no procede. 
           
Por otro lado, tanto los estudios clínicos y los artículos relacionados donde se 
divulga el  sarilumab como agente antirreumático no divulgan explícitamente las 
combinaciones  reclamadas  en  la  solicitud,  eventualmente  inciden  en  el  nivel 
inventivo  de  la  solicitud,  por  lo  que  la  oposición  se  considera  fundada  y  los 
documentos aportados pueden ser tenidos en cuenta para un eventual examen de 
patentabilidad.



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  2015-07-07

Elaboró: Dayron Alexander Ramirez Reyes
Revisó: Jeny Paola Villate Becerra
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INFORME DE BÙSQUEDA DE PATENTES PARA EL No de Radicación:   14 – 99490 

CRITERIOS PARA LA BÙSQUEDA (anexar pantallazo o reporte en PDF, junto con los boleanos 
utilizados) 

  Palabras clave utilizadas Anticuerpos IL 6 y composiciones 

CLASIFICACIONES  
INTERNACIONALES 

UTILIZADAS PARA LA 
BÚSQUEDA 

A61K8/02; A61K8/22 

BASES DE DATOS CONSULTADAS.  

Espacenet Patbase Lens  

    

    

    

INFORMES DE EXÁMENES  REALIZADOS EN OTRAS OFICINAS (documentos patentes, literatura no 
patente etc…) 

Oficina 

Fecha del 
examen o de   

reporte de 
búsqueda de 
documentos 

Anterioridades encontradas para el 
examen o reportados en el examen 
de búsqueda(relacionarlos todos) 

Reiv. 
afectadas 

RELEVANCIA 
(requisito que 

afecta) 

FUERON TENIDOS EN CUENTA 
PARA EL EXAMEN EN LA 
OFICINA COLOMBIANA 

 

SI  NO 

  
     

     

       

       

       
DOCUMENTOS ADICIONALES  ENCONTRADOS POR EL EXAMINADOR   DE ACUERDO A LOS 

CRITERIOS DE BÙSQUEDA. 
 

 

 

 
BÚSQUEDA DE SECUENCIAS 

Número de depósito / patente y N° de secuencia 
% de identidad 

SEQ ID NO 
(de la solicitud) 

NCBI The Lens EMBL-EBI DDJB Genome Quest 

2 y 3 
 US20070280945    

 SEQ 19 y 27    

 
     

     

 
 
CRITERIOS DE BÚSQUEDA / UNIDAD DE INVENCIÓN (Pantallazos) 
 



 

 

 
 

 
 

 
 



 

 

 
 

 
 

 
 



 

 

 


