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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 14­60439­  ­1
DEP: 2020  DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 
TRA: 11  PCT­PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
ACT: 519   TRASLADOINFORME                   

FECHA:  2016­06­24 16:21:18
EVE:  378  FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
FOLIOS:   12

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° 14-060439-00000-0000 20/Marzo/2014
Reivindicaciones: Radicado N° 14-060439-00000-0000 20/Marzo/2014
Dibujos: Radicado N° 14-060439-00000-0000 20/Marzo/2014
Secuencias: Radicado N° 14-060439-00000-0000 20/Marzo/2014
Prioridad: US 60/924,550  21/Mayo/2007

                                             
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)

Se acepta  para examen la  presente solicitud fraccionaria  14-060439,  presentada mediante 
escrito  radicado  No.  09-141956-00015-0000  en  la  solicitud  parental,  porque  no  implica 
ampliación de la materia contenida en la solicitud inicial.
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Sin embargo, la materia reclamada en esta solicitud fraccionaria corresponde al mismo objeto 
reclamado  en  la  solicitud  parental,  existiendo  superposición  de  materia  como  se  indica  a 
continuación:

CAPÍTULO REIVINDICATORIO DIVISIONAL
No. 14-060439-00000- 0000

CAPÍTULO  REIVINDICATORIO  SOLICITUD 
PARENTAL No. 09-141956-00012-0000

Reiv. 1-2 y 7. Un anticuerpo anti-humano IL-6 quimérico 
y recombinante derivado de un cultivo celular diploide 
de  Pichia  pastoris recombinante  que contiene células 
de Pichia pastoris recombinante que expresa y secreta 
dicho anticuerpo quimérico y recombinante dentro del 
cultivo,  en  donde  dichas  células  diploides  de  Pichia 
pastoris recombinante  se  producen  introduciendo 
dentro de dichas células de Pichia pastoris al menos un 
vector de expresión que contiene un polinucleótido que 
codifica un polipéptido VL que comprende los CDRs de 
VL en SEQ ID NO: 4, 5 y 6 unidos a un promotor y una 
secuencia de señal; y un polinucleótido que codifica un 
polipéptido  VH  que  comprende  los  CDRs  de  VH  de 
SEQ ID NO: 7, 8 o 120 y 9 unidos a un promotor y una 
secuencia  señal;  dicho  anticuerpo  quimérico  y 
recombinante contiene los CDRs de VL en SEQ ID NO: 
4, 5 y 6 y los CDRs de VH en SEQ ID NO: 7, 8 o 120 y 
9 en donde dicho anticuerpo quimérico y recombinante 
tiene regiones constantes humanas ligeras y pesadas y 
dicho  anticuerpo  recombinante  es  derivado  de  un 
cultivo  celular  de  Pichia  pastoris recombinante  que 
contiene  células  diploides  de  Pichia  pastoris 
recombinante que expresa y secreta dicho anticuerpo 
quimérico  y  recombinante,  en  donde  dichas  células 
diploides de  Pichia pastoris recombinante se producen 
por  implantación  dentro  de  dichas  células  de  Pichia 
pastoris de  al  menos  un  vector  de  expresión  que 
contiene un polinucleótido que codifica polipéptido VL 
que comprende los CDRs de VL en SEQ ID NO: 4, 5 y 
6 unidos a un promotor y una secuencia de señal; y un 
polinucleótido  que  codifica  un  polipéptido  VH  que 
comprende los CDRs de VH de SEQ ID NO: 7, 8 o 120 
y 9 unidos a un promotor y una secuencia señal.

Reiv.  8.  El  anticuerpo  anti  humano  IL-6  quimérico  y 
recombinante derivado de un cultivo celular diploide de 
Pichia  pastoris recombinante  de  acuerdo  con  la 
reivindicación  7,  en  donde  las  células  diploides  de 
Pichia  pastoris recombinante  se  obtienen  por 
apareamiento o fusión de esferoblastos.

Reiv.  1. Un anticuerpo anti-humano IL-6 quimérico y 
recombinante  que  específicamente  enlaza  un  polipe
´ptido IL-6 humano intacto en donde dicho anticuerpo 
comprende los CDRs de VL en SEQ ID NO: 4, 5 o 6 y 
los CDRs de VH en SEQ ID NO: 7, 8 o 120 y 9 con la 
condición  de  que  el  anticuerpo  antihumano  IL-6  no 
contiene  un  polipéptido  VL  que  tiene  secuencia  en 
SEQ  ID  NO:  2  y  el  polipéptido  VH  que  tiene  la 
secuencia en SEQ ID NO: 3.

Reiv.  17.  Una célula  de levadura de  Pichia  pastoris 
recombinante  la  cual  expresa  un  anticuerpo  de 
acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13.

Reiv. 18. Un método para llevar a cabo un anticuerpo 
que comprende los CDRS de VL en SEQ ID NO: 4, 5 y 
6  y  los  CDRs  de  VH  en  SEQ  ID  NO:  7,  8  o  120 
mediante la expresión recombinante del mismo en un 
cultivo  de  levadura  poliploide  Pichia  Pastoris que 
expresa y secreta en el medio de cultivo por lo menos 
de 10-25 mg/litro  de dicho anticuerpo,  caracterizado 
dicho método porque comprende:
i)  introducir  al  menos  un  vector  de  expresión  que 
contiene uno o más polinucleótidos que codifican un 
anticuerpo que comprende los CDRs de VL en SEQ ID 
NO. 4, 5 y 6 y los CDRs de VH en SEQ ID NO: 7, 8 o 
120 unidos a un promotor y una secuencia señal en la 
célula haploide de levadura Pichia pastoris;
ii) producir por apareamiento o fusión de esferoblastos 
una  levadura  poliploidal  Pichis  pastoris a  partir  de 
dicha  primera  y/o  segunda   célula  de  levadura 
haploide;
iii)  seleccionar  las  células  poliploides  de  levadura 
Pichia pastoris que expresan dicho anticuerpo; y 
iv) producir cultivos estables de levaduras poliploides 
Pichia pastoris a partir de dichas células poliploides de 
levadura que expresan por lo menos 10-20mg/litro de 
dicho anticuerpo en el medio de cultivo.

Reiv.  3-4.  El  anticuerpo quimérico y recombinante de 
acuerdo con la reivindicación 1, derivado de un cultivo 
celular  recombinante  que  conteine  células  que 
expresan  y  secretan  dicho  anticuerpo  quimérico  y 
recombinante,  en  donde  el  anticuerpo  quimérico 
comprende un polipe´ptido VL que tiene la secuencia en 
SEQ ID NO: 20 y un polipéptido VH de SEQ ID NO. 19 
o 18.

Reiv. 3-4. El anticuerpo quimérico y recombinante de 
acuerdo con la reivindicación 1, derivado de un cultivo 
celular  recombinante  que  conteine  células  que 
expresan  y  secretan  dicho  anticuerpo  quimérico  y 
recombinante,  en  donde  el  anticuerpo  quimérico 
comprende un polipéptido VL que tiene la secuencia 
en SEQ ID NO: 20 y un polipéptido VH de SEQ ID NO. 
19 o 18.

A partir  de  la  tabla  anterior,  se  puede  observar  que  el  objeto  reclamado  en  la  solicitud 
divisional está dirigido a un anticuerpo producido por el método reclamado en la reivindicación 
18 de la solicitud parental. Como la forma correcta de caracterizar un anticuerpo es a partir de 
su  estructura,  y  la  estructura  del  anticuerpo  reclamado  en  la  presente  solicitud  divisional 
corresponde  a  la  misma  reclamada  en  la  solicitud  parental,  se  entiende  que  la  materia 
reclamada en la solicitud fraccionaria y en la solicitud parental es la misma.
 
Se  recuerda  a  la  solicitante  que  es  contrario  a  los  principios  que  rigen  las  actuaciones 
administrativas efectuar varios trámites sobre la misma materia de protección. El documento 
PCT/GL/ISPE/1, a partir del Tratado de Cooperación en materia de Patentes (PCT), en cuanto 
a solicitudes simultáneamente en tramitación, incluidas las presentadas en la misma fecha, 
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menciona que “…existe el principio aceptado de que no se concederán dos patentes al mismo  
solicitante para una invención. Se puede permitir que un solicitante proceda a presentar dos  
solicitudes internacionales que tengan la misma descripción, siempre que las reivindicaciones  
sean claramente distintas en cuanto a su ámbito, y se dirijan a un objeto diferente…” (Pág. 
117, párr. 11.10, Regla 64.3).

Por lo tanto, se invita a la solicitante que lleve a cabo una división real de la materia reclamada 
en las dos solicitudes. 
      
4. Objeto de la invención

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del  capítulo primero del Título X de la 
Circular Única para efectos del examen de patentabilidad, se tendrá en cuenta la tasa pagada 
por la 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 8 del capítulo reivindicatorio (Radicado N° 
14-060439-00000-0000).

Título de la solicitud: “Anticuerpos para IL-6 y uso de estos”. 

El  problema  planteado  en  esta  solicitud  consiste  en  la  necesidad  de  proporcionar 
composiciones y métodos útiles para prevenir y tratar enfermedades asociadas a IL-6.

Para  resolver  este  problema  técnico  la  solicitud  en  estudio  proporciona  anticuerpos  anti-
humano  IL-6  quiméricos  que  se  enlazan  a  un  polipéptido  IL-6,  producidos  de  forma 
recombinante en la levadura Pichia pastoris.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificación Internacional de Patentes 
(CIP): C07K 16/24.    

5. De la solicitud de patente 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capítulo reivindicatorio completo carece de claridad y concisión, por cuanto:

1) Se  sugiere  reemplazar  la  expresión  “anticuerpo  anti-humano  IL-6”  por  la  expresión 
“anticuerpo anti-IL-6 humana”.

2) Las reivindicaciones de producto sólo pueden ser definidas en términos de su proceso 
de  fabricación  si  el  producto  es  nuevo  e  inventivo  y  este  no  se  puede  definir  por  sus 
características estructurales. En el presente caso, ya que el anticuerpo se puede definir por su 
estructura, su caracterización a partir  de su método de producción o del cultivo del cual es 
derivado  es  inadmisible.  Para  las  reivindicaciones  1  y  7  y  sus  dependientes  no  se  tiene 
claridad sobre la materia reclamada, ya que a pesar de encabezar como anticuerpo, e indicar 
la estructura del mismo, dicho anticuerpo está caracterizado en términos del método para su 
producción o del cultivo del cual es derivado, lo cual no es claro. 

Si lo que la solicitante desea reclamar  es el método, la reivindicación debe encabezar como 
procedimiento y debe estar caracterizado por una serie ordenada de pasos donde sea claro el 
inicio y el final del mismo. 

Si lo que desea es reclamar el cultivo celular recombinante, se debe indicar el tipo de células y 
las secuencias introducidas en las células, identificadas por su número de identificación SEQ 
ID NO. 

Por el contrario, si lo que desea es reclamar el anticuerpo, se recuerda a la solicitante que la 
forma correcta de reclamar un anticuerpo es a partir de su estructura, es decir, de sus seis 
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CDRs o de la secuencia de sus cadenas variables ligera y pesada. Para otorgar más claridad 
al anticuerpo y evitar confusiones con la conjunción disyuntiva ‘o’ en la expresión “...los CDRs 
de VH en SEQ ID NO: 7, 8 o 120 y 9..."  se sugiere indicar la secuencia para cada CDR así: 
CDR1 de secuencia SEQ ID NO:7; CDR2 de secuencia SEQ ID NO: 8 o 120; y CDR3 de 
secuencia SEQ ID NO: 9 , etc.

Se  sugiere  tener  en  cuenta  todas  las  recomendaciones  y  sugerencias  para  que  las 
reivindicaciones cumplan con lo establecido en el Art. 30 D486.



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 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.

Si  como respuesta a este requerimiento el  solicitante llegara a modificar:  i)  el  capítulo 
reivindicatorio, ii) la descripción de la invención a proteger, iii) o presente un nuevo capítulo 
reivindicatorio,  y  desee  que  se  realice  un  nuevo  examen  de  patentabilidad  a  esta 
modificación,  no  deberá  pagar  la  tasa  de  modificación  voluntaria  pero  sí  la 
correspondiente a  la  tasa  de  examen  de  patentabilidad.  En  todo  caso,  el  número  de 
requerimientos por no patentabilidad estará supeditado a que el  término del estudio de 
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicación de la solicitud de 
patente de invención. Adicionalmente, 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 deberá pagar la tasa 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  2016-06-28

Elaboró: Edna Carolina Bonilla Leon
Revisó: Jeny Paola Villate Becerra

       Expediente 14-60439-  -1                                             1er Art 45      



 

 

INFORME DE BÙSQUEDA DE PATENTES PARA EL No de Radicación: 14-60439 

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

  Palabras clave utilizadas 
“il-6” antibody AND Pichia 

interleukin-6 antibody AND Pichia 

CLASIFICACIONES  
INTERNACIONALES 

UTILIZADAS PARA LA 
BÚSQUEDA 

C07K16/248 

BASES DE DATOS CONSULTADAS.  

Google patents    

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 

EUROPEA 21/05/2013 

wo2007/104529    x 

wo2004/039826    x 

wo2006/119115    x 

Povkov et al. 2003    x 

Salgado et al. 2003    x 

Hamzaoui et al 1992    x 

wo2004/048552    x 
DOCUMENTOS ADICIONALES  ENCONTRADOS POR EL EXAMINADOR   DE ACUERDO A LOS 

CRITERIOS DE BÙSQUEDA. 
WO2005005638 

 
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 

SEQ ID NO: 2 

GenBank: 
CAC69950.1 

    

56%     

SEQ ID NO: 3 

GenBank: 
CAC69950.1 

    

53%     

SEQ ID NO: 18 

GenBank: 
CAC69950.1 

    

57%     

SEQ ID NO: 19 

GenBank: 
CAC69950.1 

    

57%     

SEQ ID NO: 20 

GenBank: 
CAC69950.1 

    

58%     

 



 

 

CRITERIOS DE BÚSQUEDA de patentes 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

CRITERIOS DE BÚSQUEDA de SECUENCIAS 
BLASTP en NCBI para las secuencias de la solicitud: 
 
SEQ ID: 2 

Database Patent protein sequences (pat) 

Entrez query il-6 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Database Non-redundant protein sequences (nr) 

Entrez query il-6 

 

 
 
 
 



 

 

 
 
SEQ ID: 3 

Database Patent protein sequences (pat) 

Entrez query il-6 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Database Non-redundant protein sequences (nr) 

Entrez query il-6 

 
 

 
 
 
 



 

 

SEQ ID: 18 

Database Patent protein sequences (pat) 

Entrez query il-6 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
SEQ ID: 20 
SEQ ID: 19 
 
 
 
 

Database Non-redundant protein sequences (nr) 

Entrez query il-6 

 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

SEQ ID: 19 
 

Database Patent protein sequences (pat) 

Entrez query il-6 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Database Non-redundant protein sequences (nr) 

Entrez query il-6 

 
 

 
 
 
 
SEQ NO. 20 



 

 

 

Database Patent protein sequences (pat) 

Entrez query il-6 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

Database Non-redundant protein sequences (nr) 

Entrez query il-6 

 

 
 
  
 



 

 

Alineamiento MUSCLE entre las secuencias de la solicitud (SEQ ID NO: 18, 19 y 20) y las 
secuencias del documento D3 (SEQ ID NO: 95, 118, 103, 122, 124, 101, 120) del documento 
identificado en Examen europeo como el más cercano: WO2006/119115.  
 
SEQ VH: 70.64% de identidad. 
 

 
 
SEQ VL 
 
 
63.27% de identidad. 
 

 


