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Sefiora

JEFE DE DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
E. S. D.

REF: Expediente No. 02 101 332 - solicitud de patente de invencion a favor
de ASTRAZENECA UK LIMITED

Respuesta a oficio No. 841 del 25 de enero de 2008

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No.
57.492 del C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad ASTRAZENECA
UK LIMITED segun lo acredita el documento de poder presentado en esa
Division, me permito dar respuesta a las observaciones de caracter técnico y
juridico, relacionadas con la patentabilidad, para la concesion de la patente
de acuerdo con la Decision 486 segun el concepto técnico No. 0122
notificado por fijacion en lista de fecha 25 de enero de 2008.

En atencion a la objeciones del sefior examinador frente a la unidad de
invencién aun después de presentar la solicitud divisional, se informa que el
capitulo reivindicatorio presentado con dicha divisional no fue el correcto; en
atencion a lo anterior, se presenta en esta misma fecha un nuevo capitulo
reivindicatorio dirigido a dicha solicitud divisional con 1 — 7 reivindicaciones,
las cuales no adicionan materia nueva ni extienden el alcance de la solicitud
como se presentd originalmente, y reemplazan completamente el capitulo

reivindicatorio presentado anteriormente.

Asi mismo, en relacién a la presente solicitud se presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio con 1 — 12 reivindicaciones, las cuales no adicionan materia
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nueva ni extienden el alcance de la solicitud como se presenté originaimente,
y reemplazan completamente el capitulo reivindicatorio presentado

anteriormente

E! sefior examinador en su concepto objeta la claridad de la reivindicacion 1
sefialando que la esterificacion se produce en presencia de una enzima
lipasa o hidrolasa descrita solamente por la funcién que cumple, lo cual no la
caracteriza adecuadamente. Discrepamos respetuosamente de esta
consideracion del sefior examinador y al respecto consideramos necesario
resaltar que las enzimas generalmente se caracterizan Unicamente por su
funcion. Las enzimas pueden provenir de multiples fuentes y pueden diferir
en su estructura, no obstante, todas actuan como catalizadores, actuando
sobre la velocidad de una reaccién quimica y por consiguiente asi es como
se categorizan en el arte. Por lo tanto, una lipasa es cualquier enzima que
cataliza la metabolizacién de lipidos y las hidrolasas tienen como funcién la
hidrélisis de varios enlaces. Una persona versada en la materia entenderia el
tipo de enzimas requeridas para llevar a cabo el método de la invencion y
seleccionaria una conveniente para los compuestos particulares que.estan
siendo utilizados en la reaccion involucrada. El solicitante considera que con
la caracterizacién suministrada es suficiente para llevar a cabo el método
reivindicado; por lo tanto, no encuentra procedente la objecion del sefior

examinador.

Asi mismo, el sefior examinador sugiere que la definicion de R y R” abarca
una variedad muy amplia de compuestos, lo cual se concede. No obstante, la
esencia de la invenciéon radica en el proceso empleado y la naturaleza
precisa de las variables no juega un papel directo en la reaccién; por lo tanto,
dicha naturaleza no es critica en la ejecucion del método. El experto medio
en la materia tendria una pluralidad de opciones a su disposicién para llevar
a cabo la esterificacion y por ende el proceso reclamado, sin afectar la

esencia de la invencion.
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Adicionalmente, el sefior examinador considera necesario el especificar
explicitamente si las definiciones de los grupos R’ y R” aplican a los ésteres
con los que se hacen reaccionar los compuestos de férmula (3) y (2) en
presencia de la enzima; a este respecto, esperamos que el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado ayude a aclarar que dichas definiciones en efecto

si aplican a dichos ésteres.

En atencion a las objeciones en cuanto a la claridad de las reivindicaciones 2
- 5, estas han sido eliminadas del nuevo capitulo reivindicatorio que estamos

presentado.

Las reivindicaciones 6 y 7 (ahora reivindicaciones 2 y 3) se han modificado
para especificar el género del organismo y la naturaleza de la enzima como
una ‘reductasa”. Como se expres6é anteriormente, la utilizacion de una
enzima reductasa para obtener una reduccion es implicita de lo revelado en
la descripcion y es suficiente para caraterizar la enzima por las razones

expuestas anteriormente en relacién a las enzimas lipasa e hidrolasa.

De otra parte, en cuanto a la observacion del sefior examinador referente al
hecho de que al describir los procesos en el capitulo reivindicatorio no se
estan considerando las condiciones en las cuales se llevan a cabo los
procesos, el solicitante considera que las condiciones de reaccion tales como
la temperatura, catalizadores y solventes no son necesarios para diferenciar
el proceso frente al arte previo, puesto que el proceso basico es novedoso e
inventivo. En los procesos reivindicadios las condiciones 6ptimas precisas
arriba mencionadas varian dependiendo de los agentes de reaccion
utilizados en cada ocasién; no obstante, la optimizacion es una actividad de
rutina para el quimico con habilidad en la materia, a la luz de lo revelado en
la descripcion y en los ejemplos proporcionados; por lo tanto, en opinion del
solicitante no es apropiado mencionar condiciones particulares en las

reivindicaciones.
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Finalmente, reiteramos que se ha subsanado la objecién del sefor
examinador en relacion a la unidad de invencién con los nuevo capitulos
reivindicatorios que estamos presentado, los cuales se han dirigido a los
procesos de sintesis para los compuestos de Férmula (1) en la presente
solicitud, y para los compuestos de Formula (5) en la solicitud divisional.
Consecuentemente, solicitamos se acepten las modificaciones realizadas

tanto en la presente solicitud como en la solicitud divisional.

En vista de lo anterior, respetuosamente solicitamos el retiro de las
objeciones a la presente solicitud, sobre la base del nuevo capitulo
reivindicatorio presentado ya que, en opinién del solicitante, la presente
invencién cumple con los requisitos de claridad y unidad de invencion, asi
como los de novedad, altura inventiva y aplicabilidad industrial de la Decision
486.

De la Serora Jefe,

Atentamente,

oz /// ///?f

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
T.P. No. 57.492 del C.SJ.

C.C. 80.410.337 de Usaquén

Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402

Bogota, abril 14 de 2008

MEV/JCN
anexos
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Reivindicaciones

1. Un proceso para la preparacion de un compuesto de férmula (1):
OH OH
.0
R'—(& (X)—CO,R
o
Formula 1

el cual comprende:
1a) la reduccion estereoselectiva de un compuesto de formula (2)
OH O

HOM(X)—COZR

Formula 2

por métodos de reduccién quimicos o microbianos, tales como hidrogenacion,
hidrogenacién por transferencia, reduccién con hidruro metalico o

deshidrogenasas, para producir un compuesto de formula (3); y
OH OH

HO (X)—CO,R

Formula 3

1(b) la esterificacion del compuesto de férmula (3) en presencia de un
compuesto de formula R™-O-COR’ (donde R’ y R” se definen abajo) y una
enzima lipasa o hidrolasa formando asi el compuesto de formula (1); o

2(a) la esterificacion del compuesto de féormula (2) en presencia de un
compuesto de formula R"-O-COR’ (donde R’ y R” se definen abajo) y una

enzima lipasa o hidrolasa formando asi el compuesto de formula (4), y

OH O

0
(X)—CO,R

Férmula 4

2(b) reduccion estereoselectiva de un compuesto de formula (4) para
producir un compuesto de férmula (1)

en donde: B

X representa un grupo hidrocarbilo enlazante opcionalmente sustituido;

R y R” representan independientemente un grupo hidrocarbilo

opcionalmente sustituido, y



R’ representa un grupo hidrocarbilo opcionalmente sustituido,

preferiblemente un grupo alquilo opcionalmente sustituido.

2. Un proceso de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde el compuesto
de formula (2) o (4) es reducido por contacto con un microorganismo
seleccionado del género Beauveira, Pichia, Candida, Kluyveromyces o

Torulaspora o una enzima reductasa extraida de los mismos.

3. Un proceso de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde el
microorganismo es seleccionado del grupo que consiste de Pichia angusta,
Pichia pastoris, Candida guillermondii, Saccharomyces carlsbergensis, Pichia
trehalophila, Kluyveromyces drosopliarum y Torulospora hansenii.

4. Un proceso de acuerdo con las reivindicaciones 2 o 3, en el que se

emplean células enteras.

5. Un proceso de acuerdo con cualquiera de Ilas reivindicaciones 2, 3 0 4 en
donde los compuestos de formula (2) o (4) se reducen aun pHde 4 a 5.

6. Un proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde los compuestos de féormulas (2) o (3) son esterificados
en presencia de una enzima seleccionada del grupo que consiste de lipasa
pancreatica porcina, lipasa de Candida cylindracea, lipasa de Pseudomonas

fluorescens, fracciéon B de Candida antartica y lipasa de Humicola lanuginosa.

7. Un proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en donde el compuesto de formula R™-O-COR’ es acetato de

vinilo.



8. Un compuesto de formula (1)
OH OH
.0
R—C (X)—CO,R
0
' Formula 1

en donde R’ es CH3, R es opcionalmente hidrocarbilo sustituido, X es —(CHa)a- ¥
nesde 1a4.

9. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde R es t-butilo
y X es -CHz-

10.  Un proceso para la preparacion de un compuesto de férmula (1)
OH OH

R'— (X)—CO,R

.0
Il
o}
Formula 1
el cual comprende la esterificacion del compuesto de férmula (3)
OH OH

HO (X)—CO,R

Formula 3

en presencia de un compuesto de formula R*-O-COR’ (donde R’ y R” se definen
abajo) y una enzima lipasa o hidrolasa formando asi el compuesto de formula
(1);

en donde:

X representa un grupo hidrocarbilo enlazante opcionalmente sustituido;

R y R” representan independientemente un grupo hidrocarbilo enlazante
opcionalmente sustituido, y R’ representa un grupo hidrocarbilo opcionalmente

sustituido, preferiblemente un grupo alquilo opcionalmente sustituido.

11.  Un proceso para la preparacion de un compuesto de férmula (4)

OH Q

.0
R—C \/'\/U\(X)———COZR

3

Formula 4



el cual comprende la esterificaciéon del compuesto de formula (2)
OH O

HO\/'\/U\(X)—COZR

Formula 2

en presencia de un compuesto de formula R"-O-COR'’ (donde R’ y R” se definen
abajo) y una enzima lipasa o hidrolasa formando asi el compuesto de férmula
(4);

en donde:

X representa un grupo hidrocarbilo enlazante opcionalmente sustituido,

R y R” representan independientemente un grupo hidrocarbilo enlazante
opcionalmente sustituido, y R’ representa un grupo hidrocarbilo opcionaimente

sustituido, preferiblemente un grupo alquilo opcionalmente sustituido.

12.  Un proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 10 o 11,
en donde la enzima es seleccionada del grupo que consiste de lipasa
pancreatica porcina, lipasa de Candida cylindracea, lipasa de Pseudomonas
fluorescens, fraccién B de Candida antartica y lipasa de Humicola lanuginosa.



