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Superintendencia de Industria y Comercio N i

Ministerio de Comercio, Desarrollo Industria y Turismo

E S. D.

Ref.. Expediente No. 04.018.328
Solicitud de Patente PCT entrada fase nacional para: PROCESQ ENZIMATICO
PARA LA RESQOLUCION ENANTIOMERICA DE AMINQACIDOS
Solicitante: AVENTIS PHARMA S A.

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

LUIS PATINO LEIVA, mayor de edad, identificado y domiciliado como aparece al pié de
mi firma, en atencidn a su oficio No. 16802 notificado el 28 de Diciembre de 2007,

atentamente me permito dar repuesta al mismo de la siguiente manera:

Descripcion

En la pagina 6 de la presente solicitud se establece que:

En el contexto de la presente invencion, e/ término genérico “amino acido” abarca no solo

los aminoacidos como tales (es decir, los compuestos que tienen una funcién amino y una
funcion acida-COOH) sino ademas los correspondientes derivados éster (es decir, l0s

compuestos por los cuales se reemplaza la funcion écida por una funcion éster COOR).

Es mas, en la misma pagina se dice que el método de acuerdo a la invenciéon se aplica
mas especificamente a los aminoacidos de férmula general (I) donde R puede representar
otros sustituyentes diferentes de Hidrogeno. De hecho, en la pagina 7 se describen los
diferentes significados que toma el radical R. En consecuencia, es totalmente claro que la

invencion esta dirigida tanto a aminoacidos como a ésteres de los mismos.
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En cuanto a las reivindicaciones 16 y 17, las mismas han sido eliminadas del capitulo

reivindicatorio por lo que la objecién sobre las mismas debe tenerse como superada.

Iguaimente, en el capitulo reivindicatorio, el termino aminoacido ha sido reemplazado por

aminoacido o éster de aminoacido

Con el fin de superar la objecion sobre la reivindicacion 13, el término estan ha sido

cambiado por el término son siguiendo la sugerencia del sefior examinador.

* Formulario de modificaciones
» Nuevo capitulo reivindicatorio
* Recibo de pago

De la Sefora Jefe,

Luis Patifio k&yva

C.C. No. 2.930.616 de Bogota

T.P.A. No.2698 del C. Sup. de la Judicatura

Carrera 11A No. 94-76 Oficina 308 Santa Fe de Bogota
Teléfonos; 6161948

Bogota D.C.

Carrera 11 A No. 94-76, Of. 308 — Tels, 6161948 — 6161935 - Fax 57 1 6163976
Gustavo_hollmann@eth.net.co
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Teléfono:
E-mail:

IDENTIFICACION

NT [

ol Nombre:  LUIS PATINO LEYVA
REPRESENTANTE

O APODERADO Direccién; Carrera 11A No. 94-76 Oficina 308 Cc.C. IXI

Teléfono: 6161948 Fax: 616 3976 cE. [ oo [
E-mail: gustavo_holimann@etb.com Cual
Numero _ 2.930.616 _ TPA — 2698 _
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@ Anexos:

[X]Comprobante de pago de la tasa.
DPoderes si fuere el caso, junto con la sustitucion de los mismos a mi favor.
Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean personas juridicas

mNuevo capitulo reivindicatorio ,\
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REIVINDICACIONES

1. Un proceso para separar 1os enantibmeros de un aminoacido o
ester de aminoacido, el cual consiste en tratar una mezcla racémica del
mencionado aminoacido o ester de aminoacido con anhidrido glutarico y
luego con la enzima glutaril-7-ACA acilasa en forma tal de recuperar
uno de los enantiomeros del mencionado aminoacido o ester de aminoacido,
el otro enantiomero que permanece en la forma del correspondiente

derivado de glutarilamida.

2. El proceso de acuerdo con la reivindicacion 1 caracterizado porgue el

. mencionado aminoacido ¢ ester de aminoacido tiene la férmula general:

NH,

, )
, .COOR

R (CHZ)IZ/

donde

- n es un entero seleccionado a partirde 0, 1,2, 3,4, 50 6,

- R representa un atomo de hidrégeno o aun un radical alquil, alqueno,
alquino, cicloalquil, aril, un hidrocarburo poli ciclico condensado, o un
heterociclo, todos estos radicales que estan opcionalmente sustituidos,

. -y R' representa un radical alquil, alqueno, alquino, cicloalquil, aril, un
hidrocarburo poli ciclico condensado, un heterociclo, o aun un radical oxi,
tio, sulféxido o sulfonil sustituido por un grupo alquil, aril, cicloalquil o un
heterociclo, todos estos radicales, mas adn, que son opcionalmente

sustituidos.

3. El proceso de acuerdo con la reivindicacion 2 caracterizado porque el
mencionado aminodacido o ester de aminoacido se selecciona a partir

de los compuestos de la formula general (1):

NH,

) ., M
. COOR
R (CHy);~



donde n es un entero seleccionado a partir de 0, 1, 2, o 3, R representa un
atomo de hidrégeno o adn un radical alquil 0 aril y R' es como se definid en

la Reivindicacion 2.

4. Un proceso de acuerdo con la reivindicacion 2 o 3 caracterizado
porque el mencionado aminoacido o ester de aminoacido se selecciona a
partir de los compuestos de general formula (1):

NH,

e

D
R (cny fCGOR

donde n es un entero igual a 0, 1 0 2, R representa un atomo de hidrogeno o
aan una funcion alquil y R' se selecciona a partir de heterociclos o arilos

opcionalmente sustituidos.

5. Un proceso de acuerdo con una de las reivindicaciones
precedentes caracterizado porque la enzima glutaril-7-ACA acilasa se usa en

formas soluble o inmovilizada.

6. Un proceso de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes
caracterizado porque la cantidad de enzimas empleadas en relacion con la
cantidad total del aminoacido (sustrato) inicial o ester de aminoacido tiene

entre 1y 100 unidades por mmol de sustrato.

7. El proceso de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes
caracterizado porque la reaccion se lleva a cabo en un medio acuoso

amortiguado.



8. El proceso de acuerdo con la reivindicacién 7 caracterizado
porque el mencionado amortiguador acuoso tiene una concentracion
de entre 10 mM y 200 mM vy se selecciona a partir de
amortiguadores de acetato que pueden usarse a un pH de entre 5 y
6,5 o amortiguadores de fosfato que pueden usarse a un pH de
entre 6,5 y 8, o amortiguadores de pirofosfato que pueden usarse a

un pH de entre 8y 9.

9. El proceso de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes

caracterizado porque el pH es vigilado y ajustado aentre 6y 9.

10. El proceso de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes
caracterizado porque el tratamiento del aminoacido o ester de
aminoacido con anhidrido glutarico es implementado a una temperatura

de entre 20°C y 40°C.

11. El proceso de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes
caracterizado porque el tratamiento con la enzima glutaril-7ACA acilasa

se lleva a cabo a una temperatura de entre 10°C y 50°C.

12. El proceso de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes

caracterizado porque el tiempo de reaccion varia entre 1 hora y 100 horas.

13. El proceso de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes
caracterizado porque adicionalmente los enantiémeros (R) y (8) son

separados.
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14. B proceso de acuerdo con la reivindicacion 13 caracterizado porque  la
mencionada separacién de los enantiomeros (R) y (S) se lleva a cabo por

filtracion, extraccion, cromatografia o cristalizacion.

15. El proceso de acuerdo con una de las reivindicaciones 13 o 14
caracterizado porque el enantiomero derivado de la glutarilamida que ha sido
separada es adicionalmente hidrolizada en forma tal de recuperar el
correspondiente  aminoacido o ester de aminoacido en forma

enantiomérica.
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Radicacion No. 04-18328
Clasificacion Internacional (IPC): : C12P 13/04, C12P41/00
Concepto Técnico No. 992

Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad [ ]

Via Nacional D
Via PCT (fase nacional) Cap. | ] Cap. Il
No. Sol. Internacional PCT/FR02/02976

Fecha de Presentacion Internal. 30-08-2002

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentgs estudiados

1.1. Descripcién: Folios: 46 a 65 (como se radico inicialmente)

1.2. Reivindicaciones:  Folios 66 a 69 (como se radico inicialmente)
Folios 96 a 99 (modificacién)

1.3. Dibujos: Folios 70 a 71 (como se radicd inicialmente)

1.4. Prioridad: Folios: 1

Fecha: 4-09-2001; pais y nimero: FR 01/11431.
Fecha: 20-11-2001; pais y numero: US 60/331,613.

1.3 Rta. del Solicitante: Folios: 92 a 93

Modificaciones no aceptadas (articulo 34 D.486)
Las modificaciones estan acordes con el articulo 34 por lo que fueron aceptadas.
2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la prioridad para la materia contenida en la solicitud.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “PROCESQ ENZIMATICO PARA LA RESOLUCION
ENANTIOMERICA DE AMINOACIDOS". (folio 1)
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El objeto de la presente solicitud de patente de invencion consiste en: la resolucion
enantiomérica de aminoacidos en la forma de la mezcla racémica.

Reivindicaciones 1-15: Un proceso para separar los enantiomeros de un
aminoacido.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un procedimiento de
separacion enzimatica en el que haya una buena solubilidad del sustrato sin
que el solvente afecte la enzima

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
proceso para separar enantidmeros de un aminoacido, el cual consiste en tratar
una mezcla racémica con anhidrido glutarico y luego con la enzima glutaril-7-
ACA acilasa.

l.a invencion se catalogd segun la Clasificacion Internacional de Patentes (IPC.)
como: C12P 13/04, C12P41/00.

4. De la solicitud de Patente (segun el caso)

4.1 Descripcion (articulo 28 D. 486)

La descripcion cumple con el requisito de claridad o comprension de acuerdo al
art. 28 de la Decision 486.

4.2 Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio cumple con el requisito de definicién claridad, concisién
o sustento por la descripcién de acuerdo al art. 30 de la Decisién 486.

5 Unidad de invencidn (articulo 25 D 486)
Las reivindicaciones si cumplen con el requisito de unidad de invencion.
6 No es una invencion (articulo 15 D 486 literal a)-f)) (segln causal)

La materia reivindicada se considera una invencion porque no esta afectada por
los literales del articulo 15.

7 Excepcion a la patentabilidad (artficulo 20 D486 literal a)-d)) (segun causal)

No hay reivindicaciones exceptuadas de patentabilidad, por lo cual estas son
patentables.

8 Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (arficulos 14 y 21
D 486)

El capitulo reivindicatorio modificado no posee reivindicaciones de uso.

9 Analisis de la(s) Oposicion(es): (articulo 43 D. 486).

No se presentaron oposiciones.



10 Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 4 septiembre 2001.

Consultadas las bases de datos con que cuenta la oficina y las ofras fuentes
utilizadas para determinar el estado de la técnica no se encontré documento
alguno relacionado con el objeto de la solicitud.

11. Respuesta a los argumentos del solicitante:

El solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio (folios 96 a 99) que
contiene las modificaciones que se le requirieron en el concepto técnico 2563 vy
reemplaza al capitulo reivindicatorio radicado con la solicitud. Luego del estudio de
este nuevo capitulo reivindicatorio esta oficina determind que dichas
modificaciones no constituyen una ampliacién de la proteccion de la divulgacion
contenida en la solicitud inicial, por lo cual es aceptada para el examen de
patentabilidad.

12. Analisis de patentabilidad (segun requisito) (articulo 14 D486)

12.1 Novedad (articulo 16 D486)

La materia contenida en las reivindicaciones 1 a 15 es novedosa de acuerdo a lo
estipulado en el art. 16 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.

12.2 Nivel inventivo (articulo18 D486)

No se encontré6 dentro del estado de la técnica, tal como lo estipulado en el
numeral 10, documento alguno que afecte el nivel inventivo. Por lo tanto las
reivindicaciones 1 a 15 tienen nivel inventivo de acuerdo a lo estipulado en el art.
18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

12.3 Aplicacion industrial (articulo19 D 486)

La invencién si tiene Aplicacion Industrial.
13 Conclusion:
En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder

las reivindicaciones: 1 a 15 (folios: 96 a 99).

Bogota, D.C,

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 992 Codigo No. 202073
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