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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 03.047.585
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta de la sociedad NOVARTIS AD, domiciliada en Basilea, Suiza, como lo
acredita el documento de sustitucion de poder adjunto, solicitante de la patente
de la referencia, en respucsta al oficio No. 9513 notificado por fijacion en lista cl
30 de julio de 2010, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 1843, me
permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el ardculo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatono, ¢l
cual consta de 6 reivindicaciones con las cuales se subsanan las objeciones
presentadas a la claridad de la solicitud.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materta objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
inimo de superar las objeciones de patentabilidad, planteadas por el examinador
en su concepto técnico, relacionadas con la unidad de la invencion.

2. Claridad de la Invencion

El examinador objeta la reivindicacién 7 argumentando que no hay evidencia en
la desctipcién que sustente que el proceso reclamado sea aplicable a las
epotilonas D, E o F. Atendiendo la objecién del examinador, el solicitante
elimina la reivindicacion 7 del nuevo capitulo reivindicatorio adjunto.

En conclusién, gracias a los argumentos anteriormente mencionados la presente
solicitud cumple cabalmente con los requisitos de claridad respecto al proceso
divulgado en el capitulo reivindicatorio adjunto. Por lo tanto, solicito
comedidamente a ese despacho se sirva reconocer estos requisitos y conceder el
privilegio de patente de invencién a la solicitud en estudio.

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
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principio del debido proceso consagrado en el ardculo 29 de la Constitucién
Nacional. De igual forma, si el examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencidn ruego expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecidn con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base cn la
interpretacion de los articulos 45 de la Decisidén 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los eximenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “babiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas ¢ informes dispontbles, se tomard la decisian
gue Serd motivada al menos en forma sumaria §i afecta a particulares” y “(..) deberd proferirse
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia i es el caso”, respectivamente (el subrayado es nuestro).

Sefiot Supernntendente

?
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Un proceso pata procesar epotilonas A y B adsorbidas a una
resina sintética a partir de una mezcla de reaccién, comprendiendo este proceso:

- desorber las epotilonas con un solvente débilmente polar o
apolar que se selecciona a partir del grupo que consiste en haluros de alquilo
infetior y solventes aromaticos, o una mezcla de dos 0 mis de estos solventes; en
donde el prefijo "inferior" significa que el radical contiene hasta 7 atomos de
carbono;

- remover el solvente utilizado para la desorcion a partir de las
soluciones resultantes mediante evaporacion,

- opcionalmente ctistalizar las epotilonas después de la
desorcion; en especial, para la ctistalizacién de la epotilona B, agregar una mezcla
de un alcohol y un hidrocarburo, y evaporar la fase de alcohol a sequedad, y
cristalizar la epotilona B a partir de una mezcla de solventes apropiada;

- separar las epotilonas mediante cromatografia de fase inversa,
recuperando el residuo del paso anterior en un solvente adecuado, clutr con una
mezcla de nitrilo y agua, y removet el nitrilo de las fracciones que comprenden la
epotilona recolectada por evaporacién; si se desea, el agua restante con la
epotilona se extrae entonces con un éster, con evaporacién subsecuente de la fase
de éster que contiene epotlona a sequedad;

- opcionalmente, purificar ademas mediante cromatografia de
adsorcion; y

- rectistalizar una epotilona purificada a parur de solventes o
mezclas de solventes apropiados;

proceso caracterizado porque el solvente débilmente polar o apolar
es un solvente aromitico seleccionado a partir del grupo que consiste en
naftaleno, benceno, o naftaleno o benceno susttuidos pot una o mas fracciones
seleccionadas a partir del grupo que consiste en alquilo inferior, alcoxilo inferior,
halégeno, nitro, v alcoxilo inferior-alquilo inferior; en donde el prefijo "inferior”
significa que el radical contiene hasta 7 atomos de carbono.

2. El proceso de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde la
resina es una resina sintética basada en copolimeros de estireno/divinilbenceno.

3. Un proceso de acuerdo con la reivindicacién 1 en donde la
mezcla nitrilo/agua es preferiblemente una mezcla de 2:3 (v/v) acetonitrilo/agua.

4. Un proceso de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la
separacion de las epotilonas A y B se logra mediante cromatografia de lecho en
movimiento simulado (SMB).

5. Un proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
anteriories, en donde el solvente débilmente polar o apolar, o una mezcla de
estos solventes, muestra las siguientes caracteristicas en la fila cluotropica,



determinadas de acuerdo con Snyder y colaboradores:

x, = 0,20-0,40; x, = 0,15-0,36; y x, = 0,38-0,60;
en donde x, es el parimetro del aceptor de protones, x, es el parimetro del
donador de protones, y x, es el parimetro de dipolo, con la condicién de que x,
+ x4+ x, =1

6. Un proceso de acuerdo con la reivindicacidn 5, en donde el
solvente débilmente polar o apolat, 0 una mezcla de estos solventes, muestra las
siguientes caracteristicas en la fila eluottdpica, determinadas de acuerdo con
Snyder y colaboradores:

x. = 0,22-0,32; x4, = 0.17-0.34; y x, = 0,39-0.54
en donde x, es el parimetro del aceptor de protones, x4 es el parametro del
donadot de protones, y x, es el parametro de dipolo, con la condicion de que x,
+ x4+ x,=1.



