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E.

Re:

S. D.

Expediente No. 04.001.331
Solicitud de patente a nombre de MAGNACHEM INTERNATIONAL
LABORATORIES, INC.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN identificada como aparece al pie de
-mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de
la sociedad MAGNACHEM INTERNATIONAL LABORATORIES, INC.,
domiciliada en Boca Raton, Estados Unidos de América, solicitante de la patente de la
referencia, en respuesta al oficio No. 08273 notificado por ﬁ]acmn en lista el mayo 20,
2011, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 1240, me permito manifestar:

1.

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 486 al

solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del trimite,
presento junto con este memorial nuevo capitulo reéivindicatorio que consta de 21
reivindicaciones en el cual se realizd la siguiente modificacién:

11

1.2

1.3

1.4

1.5

v

1.6

Se indicd que todos los sustituyentes para Ri a R¢ pueden tener de 1 a 8 atomos
de catbono. El sustento para esta modificacién se encuentra en la pagina 5,
entre las lineas 20 y 21 de la memoria descriptiva como fue originalmente
presentada.

En la reivindicacién 1 se eliminé la frase “agrupados en forma estructurales
lineales, ramificados 6 ciclicos” para las definiciones de z y de X.

Las reivindicaciones 3 a 9 y 18 se redactaron de manera tal que estén
caracterizadas por sus componentes. :

En las reivindicaciones 10 y 11 se cambid el término portador por el término
forma de dosificacién. El sustento para esta modificacidon se encuentra por
ejemplo, en la pagina 22 de la descripcién bajo literal B (dosificaciones).

Dentro de la reivindicacidn 1, se formuld el siguiente disclaimer: “con &
condicion de que R; y Ry no pueden ser fenilo, fenilo sustituido, arilo, arilo sustitutdo,
fenoxi, fenoxi sustituido, aroxci, aroxi sustituido, poliaril, poliarilsustituide, C,-Cy,
ciclico, C,-Cy, ciclico sustituido, beterociclico 6 heterocichico sustituide.” con el fin de
excluir del alcance de la invencidn lo siguiente

Adicionalmente, en la reivindicaciéon 1 se eliminaron las opciones de C;-
C,, ciclicos, C,-C,, ciclicos substituidos, heterociclicos, heterociclicos
stibstituidos, para los radicales R;-R; cuando se encuentran juntos.
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1.7  También se introdujo la condicion de que Rs y Rs no pueden ser un grapo hetroarils o
beteroartly sustituido, dentto de la nueva reivindicacién 1.

Sobre el particular, atentamente manifestamos que dicha modificacién se realizé con el
animo de superar la objecion de claridad planteada por el examinador en su concepto
técnico No.1240.

Para este efecto, me permito acompafiar el recibo de pago No. 9-13,396 del 18 de
febrero de 2009, con el cual queda cubierta la tasa correspondiente a la modificacién de
unaz solicitud de patente en cuanto a su capitulo reivindicatorio.

2. Claridad de la solicitud

En relacion con los términos de la reivindicacidén 1, nos permitimos decir que con la
modificacién  anteriormente expuesta, los mismos son claros y concisos.
Adicoinalmente, nos permitimos decir que los términos como alquilo, alquenilo y
demas, son ampliamente conocidos por la persona medianamente versada en la materia
técnica correspondiente y son para la descripcidn de la estructura de los distintos
sustituyentes. Es mas, la persona versada en la materia entenderi el alcance de dichos
tétminos en cuanto a que se encuentran relacionados con la lactona de la formula Ia.

El examinador indica que las reivindicaciones son ambiguas debido a que la a-metilen-
y-butitolactona es el unico compuesto probado para actividad  antibacterial,
antineoplacica y antifingica.

Sobre este particular, nos permitimos decir tespetuosamente que no nos encontramos
de acuerdo con dicho argumento, toda vez que se esti tratando de limitar la invencién
a los ejemplos proporcionados en la descripcion. De hecho, nos permitimos manifestar
que no existe nada en la Decisién 486 de la Comunidad Andina que indique que el
alcance de la invencién la solicitud deba ser limitada por los ejemplos ya que los
ejemplos Unicamente estin para mostrat la utilidad de la invencion.

En ese orden de ideas, respetuosamente nos permitimos manifestar que todos los
compuestos de la férmula Ta comparten una misma caracteristica estructural comin que
es la responsable de la actividad bioldgica de los compuestos, principalmente, el anillo
de lactona sustituido por un grupo exociclico metilénico en la posicion alfa (x) del
anillo, por ejemplo, véase la pigina en la parte de “Sumario de la Invencién” en la
pagina 3 de la solicitud como fue originalmente presentada, donde se pone de
manifiesto que se han descubierto los compuestos de las formulas Iz y Ic que tenen
una estructura lactona y un grupo metileno en la posicidn alfa de la estructura lactona.

Los receptores de Michael, tal como las alfa-metilen-lactonas definidas en la
reivindicacién 1, pueden exhibir o mostrar actividad citotéxica como resultado de su
susceptibilidad a reaccionar con nucleéfilos celulares que incluyen DNA y enzimas.
Dato que todos los compuestos de férmula Ia son estructuralmente relacionados, los
cjemplos de trabajo demuestran la actividad antibacterial, antineoplisica y antifingica
de la a-metilen-y-butirolactona, es decir, el nucleo farmacéuticamente activo) que sirve
pata proporcionat sustento a todo el alcance de las reivindicaciones.
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En relacién con las reivindicaciones 3 a 9 y 21, atentamente nos permitimos decir que
como se ha demostrado en los ejemplos 2 a 8, los compuestos definidos por la férmula
Ta poseen una actividad antibacterial, antineopldsica y antifingica, lo cual brinda
soporte a lo establecido en las reivindicaciones en cuestién. No obstante lo antetior, se
modificaton dichas reivindicaciones con el animo de que estén definidas por las
caracteristicas técnica de las composiciones.

Respecto a las reivindicaciones 10 y 11, nos permitimos decir que con ¢l cambio de la
palabra “portador” por “forma de dosificacién”, queda cabalmente superada la

objecién de claridad establecida por el sefior examinador en su concepto técnico N.
1240.

3. Novedad

El sefior examinador afirma que las reivindicaciones carecerian de novedad en vista de
los documentos d1 y D3 a D5.

Sobre este particular, resulta pertinente dirigir nuevamente la atencién del sefior
examinador al articulo 16 de la Decisién 486 donde se establece que: “Una
invencion se considera nueva cuando no_estd comprendida en el estado de la
técnica. .

E! estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al priblico por una
descripcion eserita u oral, utilizacion, comercializacion o cualguier otro medio antes de la fecha
de presentacign de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida....”(el
resaltado es nuestro). |

Si de acuerdo con el espititu de la norma legal indicada, la invencién no se
considera como nueva si estd “comprendida” en el estado de la técnica, dicha
norma se esta refitiendo, naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno
o a algunos de los componentes que hacen parte de la nueva solicitud.

En efecto, para que la invencién pierda su calidad de novedosa, es claro que ella,
TODA ELILA, ha de estar contenida en el “confunto de conocimientos excistentes que son
aplicables al proceso industrial” como define el estado de la técnica el Tribunal de
justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de
octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual
para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién serd necesario que lo
retvindicado por la invencién bajo estudio corresponda de forma total con lo
revelado en un documento o anterioridad sefialada, conclusién a la que se llega
después de un andlisis exhaustivo mediante una comparacién entre el capitulo
reivindicatorio de la invencién en estudio y la divulgacién citada por ese
despacho como anterioridad.
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Ahora bien, si un determinado elemento, condicidén o circunstancia de la nueva
creacion ya hace parte del estado de la técnica no quiere ello decir, desde luego,
que la invencién deba ser rechazada por catecer del requisito de novedad. No sin
taz6n ha dicho el mencionado Tribunal: “hay gue advertir que toda creacin es en cierta
Jorma, producto del estado de la técnica excistente, en el sentido de gue el tnventor ha de tener en
cuenta un comjunto de conocimientos técnicos que le permilan crear nuevos procedimientos
aplicables a la industria” (Ibidem, pdginas 53 y 54) (El subrayado es nuestro).

Por lo tanto y teniendo en cuenta lo antetiormente expuesto, como minimo la
novedad debe contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invenci6n en estudio esté contenida de forma TOTAL v ABSOLUTA
en cada uno de los documentos que se citan como anterioridades; y

-Que la invencién en cuestién puede partir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habri que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valot agregado que aporta la invencién
con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la solicitud en
estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese
despacho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se
demostrara que la invencién de mi mandante esti comprendida en el estado de la
técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede, como se demuestra a continuacién:

El documento D1 describe un agente antineoplisico sustituido especificamente
para el control del crecimiento de neoplasma en un paciente. D1 describe
alfametlen-gamma-butirolactonas representadas por la férmula I-IV mostradas a
continuacién:
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En el caso de la férmula 1, se puede apreciar que R1 corresponde a un fenilo o
fenilo sustituido. En el caso de la fé6rmula I1-IV, R1 es un metilo, fenilo o fenilo
susittuido. e acuerdo con estos, se puede corroborar que todos los compuestos
reportados en D1 poseen un sustituyente de tipo azilo en la posicién 5 del anillo
alfa-metilen-gama butirolactona.

En este sentido y teniendo en cuenta las modificaciones realizadas en el nuevo
capitulo reivindicatorio, nos permitimos decit que los agentes antineoplasicos
reportados en D1 son excluidos de la definicién general de la nueva
reivindicacién 1 y por ende no pueden afectar ahora la novedad de la solicitud.
Adicionalmente, D1 ensefia que un sustituyente arilo sustituido en la posicién 5
del anillo alfa-metilen-gama-butirolactona proporciona compuestos que muestran

potencia antitumoral mejotada, véase por favor la columna 1, entre las lineas 44 a
50 de D1.

Por consiguiente, una persona medianamente versada en la materia técnica que
leyera lo divulgado en D1, no estaria motivada para preparar alfa-metilen-gama-
butirolactonas sin un arilo o arilo sustituido en la posicién 5 del anillo principal.
En consecuencia, las retvindicaciones ahora modificadas cumplen con los
requisitos de patentabilidad, especialmente con el de novedad.

Por su parte, el documento D2 (Hoffmann, H.M.R. and Rabe, J. Angew Chem, Int. Ed.
24(2): 94-110 (1985), reporta la sintesis y la actividad biolégica de alfa-metilen-gama-
butrolactonas. En este sentido y como bien lo ha indicado el sefior exarninador, D2 no
hace ningln reporte de composiciones farmacéuticas de algin tipo, mucho menos de
composiciones farmacéuticas que contengan una lactona definida por la férmula Ia,
como se reporta en las nuevas reivindicaciones. Por lo tanto, D2 tampoco puede
destruir la novedad de la presente invencion,

De hecho, nos permitimos decir que la mayoria del documento D2 8péiginas 97 a 108)
reportan estrategias para la sintesis de productos naturales de lactona. Ninguna de las
lactonas en las paginas 97 a 108, se encuentran descritas por tener alguna actividad
farmacéutica particular. De hecho, las mismas se encuentras reportadas exclusivamente
dentro del contexto de metodologia de sintesis. La divulgacién de una lactona como un
intermediario o un compuesto modelo empleado para el desatrollo de estrategias
metodoldgicas, tampoco hace evidente la formulacién farmacéutica que contenga una
lactona.

En se orden de ideas, Unicamente los compuestos reportados en las paginas 95 y 96 son
descritos para tener alguna actividad biolégica potencial. De hecho, la mayoria de tales
compuestos que incluyen vernolepin, aromaticin, elefantopin, partenin, costunolida,
heliangin, xantatin, helenalin, erematin, alantolactona y euponin, contienen un_anillo
carbocilico fusionado al anillo de lactona.

Asi las cosas, en aras de facilitar 1a concesidon de la solicitud en estudio, al eliminar las
condiciones de que R3 a R6 cuando estin juntos sean C,-C, ciclicos, C,-C,, ciclicos
substituidos, heterociclicos, heterociclicos substituidos, se excluyen vernolepin,
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aromnaticin, elefantopin, partenin, costunolida, heliangin, xantatun, helenalin, erematin,
alantolactona y euponin.

Sumado a lo anterior, nos permitimos hacer referencia a que Tulipalin A y Tulipalin B
(mostrados mas abajo), son ambos descritos como compuestos que confieren
propiedades antifungicas a las plantas (es decir, botones de tulipan), pagina 96,
columna 1, vltimo parrafo:

0 9]
0 == O
HO
Tulipalin A Tulipalin B
Pagina 96, Col. 2 Pigina 96, Col. 2

Como el sefior examinador podri corroborar, D2 no reporta ni sugiere que tulipalin A
y tulipalin B tengan alguna actividad biolégica fuera de las plantas. Adn mas, D2
tampoco tevela o sugiere que tulipalin a y tulipalin B proporcionarfan algin beneficio
terapéutico cuando son administrados a pacientes. Por lo tanto, reiteramos que D2 no
ensena ni sugiere composiciones farmacéuticas que contengan tulipalin A 6 tullipalin B.
En relacién con D3 (Benezra, C. Pure & Appl. Chem 62(7):1251-1258 (1990)), nos
permitimos manifestar que dicho documento reporta estudios in vivo e in vitro de
haptenos, que incluyen ciertos beta sustituidas-alfa-metilen-gama-butirolactonas,
mediante el uso de métodos de sensibilizacidén clasicos.

En dichos estudios se reporta que las soluciones que contenian los hapenos fueron
inyectadas de manera intradérmica en cerdos de guinea. Luego, los haptenos se
aplicaron de manera t6pica y se clasifico el estado de severidad de la repuesta alérgica
iniciada por cada uno de los haptenos.

En ese orden de ideas, nos permitimos decir que las soluciones de haptenos descritas
en D3 no corresponden a composiciones farmacéuticas como las reclamadas en la
presente invencién, dado que las soluciones descritas no proporcionan ningin
beneficio terapéutico, de diagndstico o profilactico para los pacientes. De hecho, las
soluciones de haptenos reportadas en D3 son empleadas para inducir una respuesta
alérgica para propésitos de experimentacién. Asi las cosas, las reivindicaciones ahora
modificadas en la presente invencién son novedosas sobre lo reportado en la
anterioridad D3.

Aunado a lo anterior, también es importante hacer énfasis sobre el hecho que D3
sugiete que clertas beta-sustituidas-alfa-metilen-gama-butirolactonas son alérgenos
potencialmente peligrosos. De esta manera, el sefior examinador podra darse cuenta
que las ensefianzas de D3 se alejan de lo reportado por la presente invencion,
principalmente en lo que concierne a la administracion de alfa-metile-gama-
butirolactonas en una composicion fatmacéutica para proporcionar un beneficio
terapétuico.
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Respecto a D4 (US5,646,164), nos permitimos decir que dicho documento divulga alfa- 7
metilen-gama-butirolactonas cuya funcion es ser inhibidores de agregacién de
plaquetas. De hecho, esta anterioridad desctibe alfa-metilen-gama-butirolactonas
representadas por la férmula I-II1 como se muestra a continuacién:

[

El sefior examinador podré constatar que D4 ensefia que Ry puede ser metilo, fenilo o
fenilo sustituido. De acuerdo con esto, todos los compuestos reportados en D4 tienen
un sustituyente atilo o heteroarilo sustituido en la posicién 5 de anillo de alfa-metilen-
gama-butirolactona. Sin embargo, de acuerdo con las modificaciones realizadas en el
nuevo pliego reivindicatorio, con la inclusion de la condicién de que Rs y Rg no pueden
ser un grupo hetroarilo o heteroarilo sustituido, se excluyen los posibles compuestos
que se pudieran solapar con D4.

Asi las cosas, el sefior examinadotr podri corroborar que con las modificaciones
anteriormente realizadas en la cliusula 1, los compuestos descritos en D1, también son
expresamente excluidos de las definiciones generales en la reivindicacién 1. Por lo
tanto, D4 no puede afectar ahora la novedad de la presente solicitud. Ademas, esta
antetioridad ensefia que las lactonas sustituidas con un grupo cumarina o analogo de

cumarina tienen actividad biologica, véase por favor la columna 1, entre las lineas 26 a
36 de D4.

En este sentido, una persona medianamente versada en la materia técnica que leyera la
anterioridad D4 no se encontrarfa motivada para preparar alfa-metil-gama-
butirolactonas sin una cumatina o anilogo de cumarina (tal como un anillo de quiclina
o quinolinona) en la posicién S del anillo lacténico. Por lo tanto, nos permitimos decir
que D4 no puede afectar los requisitos de patentabilidad de la invencién a la luz del
nuevo pliego de reivindicaciones, principalmente la novedad de la solicitud.

Finalmente, el documento D5 (W(097/18806) reporta gama-sustituidas-alfa-metilen-
beta-carboxi-gama-butirolactonas definidas mediante la siguiente f6rmula:

R Ng” =0
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En donde R es un alquilo, alquenilo, alquinilo u oligoetilenglicol sustituido o no sustituido. En
este sentido, el sefior examinador podri corroborar que todos los compuestos reportados en
D5 posen un sustituyente carboxilico en la posicion 4 del anillo lacténico. En este sentido, nos
permitimos decir que con la disclaimer establecida en la teivindicacién 1, se excluyeron esta
clase de compuestos del alcance de la presente invencién.

De hecho, en vista de las modificaciones senialadas en el numetal 1 de este escrito, los
inhibidores de acido graso sintasa desctitos en D5 son excluidos expresamente del alcance de
la presente invencién. Por consiguiente, las reivindicaciones ahora modificadas son novedosas
frente a las ensefianzas de D5, Aun mis, D5 ensefia que los inhibidotes FAS pueden ser
prepatados a partir de alfa-metilen,gama-butirolactonas que poseen sustituyentes de cido
carboxilico en la posicidn 4 del anillo de lactona. En este sentido, amablemente dirigimos la
atencion del seflor cxaminador a la pagina 16, entre las lineas 21 a 24 de D5. Pox consiguiente,
nos permitimos decir que una persona medianamente versada en la materia técnica que
considerara las ensefianzas de D5, no estatia motivada a preparar alfa-metilen-gama-
butirolactonas sin un acido carboxilico en la posicién 4 del anillo de lactona.

En resumen, es claro que la solicitud a la luz del nuevo juego de reivindicaciones cumple con
los requerimientos de patentabilidad exigidos por la Decisién 486 de la Comunidad Andina,
toda vez que la materia objeto de las nuevas reivindicaciones no habian sido reportadas o
anticipadas por la técnica anterior citada y no habria sido susceptible de detivacién obvia a
partir de dichas anterioridades.

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio del debido
proceso consagrado en el articulo 29 de¢ la Constitucién Nacional. De igual forma, si el
examinador considera que subsisten razones para objetar la presente invencion ruego expedir
otro examen de fondo con los debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin
de que mi mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacién de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al examinador
pata emitir los exdmenes de fondo-, 35y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo que sefiala
que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las pruchas ¢
informes disponibles, s¢ tomard la decisiin que serd mrotivada al menos en forma sumaria si 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 1f es ¢f caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

Sefior Superintendente,

.
[ A~ < 5?
TLIA MARIA RODRIG ‘ALEMAN

C.C. 41.654.882 d¢/Bogota.

T.P. 20824 CSJ _—
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P-530
Rvs modificadas
Scpticmbre 26, 2011

REIVINDICACIONES

1. Una composicidn farmacéutica que comprende una gamma lactona

alfa-metileno que tiene la férmula quimica:

Formula la

en donde:

R;-R, tomados independientemente o R,-R tomados juntos son un atomo de
hidrdgeno o un grupo o agrupacion seleccionada del grupo que consiste de
alquilo, alquilo substitutido, alquenilo, alquenilo substituido, alquinilo, alquinilo
substituido, fenilo, fenilo substituido, arilo, arilo substituido, heteroarilo,
heteroarilo substituido, halégeno, hidroxilo, alcoxi, alcoxi substituido, fenoxi,
fenoxi substituido, aroxi, aroxi substituido, alquiltio, alquiltio substituido, feniltio,
fenilio substituido, ariltio, arildo substimido, ciano, isociano, isociano
substituido, carbonilo, carbonilo substituido, carboxilo, carboxilo substituido,
amino, amino substituido, amido, amido substiuido, sulfonilo, sulfonilo
substituido, acido sulfénico, fosfortilo, fosforilo substituido, fosfonilo, fosfonilo
substituido, poharilo, poliarilo substituido, grupos C,-C,, ciclicos, C,-C,, ciclicos
substituidos, heterociclicos, heterociclicos substituidos, aminoicidos, péptidos y

grupos polipéptidos;
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Ri-Ry tomados juntos son fenilo, fenilo substituido, arilo, arlo substituido,
heteroarilo, heteroarilo substituido, poliarilo, poliarilo substituido;

Z es un heteroatomo seleccionado del grupo que consiste de oxigeno, azufre, o
nitrégeno; y

X es un heteroidtomo seleccionado del grupo que consiste de oxigeno, azufre, o
nitrogeno;

en donde los sustituyentes R, a R¢ son agrupamientos orginicos que contienen de
1 a 8 4tomos de carbono,

con la condicién de que R; y Rg no pueden ser fenilo, fenilo sustituido, atilo, atilo
sustitnido, fenoxi, fenoxi sustituido, aroxi, aroxi sustituido, poliaril, polianl
sustituido, C,-C,, ciclico, C,-C,, ciclico sustituido, heterociclico & heterociclico
sustituido;

con la condicién de que Rs y Rs no pueden ser un grupo hetroarilo o heteroarilo
sustituido, y

con la condicién de que R3 y R4 no pueden ser un grupo carbosxilico.

2. La composicion de la teivindicacién 1, caracterizada porque ademis
comprende un portador farmacéuticamente aceptable para administracidn

parenteral, enteral o tdpica.

3. La composicion de la reivindicacién 2, catacterizada porque ademis
comprende un portador o farmacéuticamente aceptable para administracion
patenteral, enteral o tdpica y una cantidad efectiva de lactona para tratar un

trastorno de proliferacion.

4. La composicién de la reivindicacién 3, caracterizada porque ademis
comprende un portador farmacéuticamente aceptable para administracién
patenteral, enteral o tdpica y una cantidad efectiva de lactona para tratar un

trastorno de proliferaciéon de tipo cancerigeno.
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5. La composiciéon de la reivindicacidén 2, caracterizada porque ademis
comprende un portador farmacéuticamente aceptable para administracion
parenteral, enteral o tdpica y una cantidad efectiva de lactona para tratar una

infeccion.

6. La composicion de la reivindicacidén 5, caracterizada porque ademas
comprende un portador farmacéuticamente aceptable para administracion
parenteral, enteral o topica y una cantidad efectiva de lactona para tratar una

infeccion de tipo bacterial.

7. La composicién de la reivindicacion 5, caracterizada porque ademds
comprende un portador farmacéuticamente aceptable para administracion
parenteral, enteral o tépica y una cantidad efectiva de lactona para trarar una

infeccion de tpo fangico.

8. La composicion de la reivindicacidon 2, caracterizada potrque ademas
comprende un portador farmacéuticamente aceptable para administracion
parenteral, enteral o tépica y una cantidad efectiva de lactona para tratar una

enfermedad de dlcera péptica.

9. La composicién de la teivindicaciéon 5, caracterizada porque ademas
comprende un portador farmacéuticamente aceptable para administracién
parenteral, enteral o tépica y una cantidad efectiva de lactona, donde la
enfermedad de tGlcera péptica esta vinculada con la presencia de Helicobacter

pylori.

10. La composicidon de la retvindicacién 2, caracterizada porque la forma de

dosificacién para administracién oral es seleccionado del grupo que consiste de
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un enjuague bucal, pastilla para chupar, tabletas, cipsulas, soluciones,

_suspensiones, granulos, o colombinas.

11. La composicién de la reivindicacion 2, caracterizada porque la forma de
dosificacién para administracion topica es seleccionado del grupo que consiste de
un supositorio, ungliento, crema, gel, pasta, colodidn, ghicerogelatina, linimento,

locién, emplastos, polvos, cintas, parches, aerosoles soluciones o tintura.

12. La composicion de la reivindicacidn 1, caracterizada porque el método de

aislamiento es extraccion seguida por cromatografia.

13. La composicién de la reivindicacion 1, caracterizada porque la lactona es
producida por un método que comprende:

a. Proveert un precursor que tienen una estructura lactona, y

b. Reaccionar el precursor con uno o mas reactivos quimicos para proveer
un producto que tiene un grupo metileno en la posicion « de la estructura de la

lactona.

14. La composicidon farmacéutica de la reivindicacion 1 caracterizada porque la

lactona es definida por la estructura:

Formula la

en donde R;-R; son atomos de hidrogeno; Z es un oxigeno y X es un oxigeno.
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15. La composicion farmacéutica de la reivindicacién 1 caracterizada porque X es

oxigeno.

16. La composicion farmacéutica de la reivindicacién 1 caracterizada porque R5

es un metleno exociclico.

17. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 1 caracterizada porque la
lactona es aislada de Securidaca virgata.
18. La composicion farmacéutica de la teivindicacion 1 para el tratamiento del

dolor, caracterizada porque la lactona estd presente en una cantidad efectva.

19.  La composicion farmacétuica de la reivindicacion 1, caracterizada porque

la formulacién es una formulacién inyectable,

20.  La composicion farmacéutica de la reivindicacién 1, caracterizada porque

la lactona se encuentra en la forma de sal.

21, La composicion farmacéutica de la teivindicacion 4 para el tratamiento del
cincer de seno, cancer de pulmén, cincer de ovario, cancer exofigico o leucemia,

caracterizada porque la lactona es formulada en una cantidad efectiva.
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