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Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la
sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente
de la referencia, en respuesta al oficio No. 10774 notificado por fijacion en lista el
28 de agosto de 2008, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 1866,
me permito manifestar:

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 un nuevo capitulo reivindicatorio, en
cual se corrige el capitulo reivindicatorio para superar las objeciones presentada
en relacién con la claridad, la unidad de la invencidn, las excepciones a la
patentabilidad y las reivindicaciones de uso.

En cuanto a estas modificaciones, me petmito decit que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
animo de superar las objeciones planteadas por el examinador en su concepto
técnico..

Para este efecte, me permito acompafiar el recibo de pago No. 08-86,288 del 4 de
noviembre de 2008, con el cual queda cubierta la tasa correspondiente a la
modificacion de una solicitud de patente en cuanto a su capitulo reivindicatotio.

2, Claridad de la solicitud

El examinador objeta la claridad de la descripcién argumentando que el
compuesto de férmula 16 no se encuentra sustentado en la descripcion. Al
respecto el solicitante quisiera llamar la atencién del examinador a las paginas 23
y 56 donde se define el compuesto 16 y un método para obtener el mismo. Por lo
tanto, el proceso descrito en el folio 55 se encuentra plenamente sustentado por
la descripcion y es claro.

2798/P







ﬁ A

Clarke, Modet & C° 2

COLOMBIA

Fl examinadot objeta la claridad de las reivindicaciones, argumentando que las
mismas no son concisas por cuanto los sustituyentes son excesivamente amplios
y dan lugar a compuestos que no se encuentran sustentados por la descripcion.
Al respecto el solicitante argumenta que la concisidén implica la descripcion breve
y exacta de la materia objeto de la solicitud. El uso de témrinos como arilo y
heteroatilo es claramente mas breve y exacto que dar una lista completa de
absolutamente todos los atilos o heteroarilos existentes y aplicables al objeto de
la invencion.

Pot otro lado, si el examinador considera que existen algunos compuestos que, al
realizar las sustituciones, no se encuentran debidamente sustentados por la
descripcidén el solicitante pide, respetuosamente, se sirva indicar cuales para
‘ poderlos retirar del capitulo reivindicatorio. No basta con afirmar que existen
compuestos que no estin sustentados por la descripcién para exigir la
delimitacién de la solicitud, el examinador debe decir de manera especifica cuales
compuestos no cumplen con el requisito de lo contrario se da por sentado que
absolutamente todas las sustituciones se encuentran en la descripcién.

En cuanto al uso de la expresion “...y un grupo tisolato y similar”, el solicitante
no esta de acuerdo con la objecién presentada por el sefior examinador, ya que
para el técnico con habilidad ordinaria en la materia los grupos tisolato y sus
similares son perfectamente claros. S1 bien es cierto que la expresion puede
resulta amplia dentro del contexto de la invencién, el que se limite su alcance a
aquellos compuestos similares al tisolato reduce su amplitud dentro del rango de
los conocimientos basicos del técnico en la matetia.

" 3.  Unidad de Invencién

El examinador objeta la unidad de invencién argumentando que existen 11
grupos de reivindicaciones. Con el fin de subsanar esta objecidn, el solicitante
elimina las retvindicaciones 9 en adelante. Como el examinador podra corroborat,
las 8 reivindicaciones que hoy conforman el capitulo reivindicatorio
corresponden al primer grupo de invenciones identificado por el examinador en
su concepto.

4. Excepciones a la patentabilidad

El examinador argumenta que la reivindicacién 32 no es patentable por tratarse
de un método de tratamiento, por tal motivo el solicitante elimina dicha
reivindicacion.
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5. Reivindicaciones de Uso

El examinador objeta la reivindicacidén 34, argumentando que no es patentable
pot tratarse de una reivindicacién de uso. Con el fin de superar dicha objecién el
solicitante elimina la reivindicacién en cuestion.

6. Novedad

El examinador objeta la novedad de las retvindicaciones 21 y 31, con el fin de
superat tal objecién el solicitante retira dichas reivindicaciones.

7. Nivel Inventivo

El examinador objeta la altura inventiva de las reivindicaciones 1 a 8 alaluz de lo
divulgado por la anterioridad D2. En El examinador argumenta que: “Esi
diferencia [el uso de una sultana quiral en la reaccién del aldol] #oe parece conceder un
efecto tienico inesperade o una ventaja al proceso reivindicado en comparacion con el proceso del
Estado de la Técnica mas cercano (ver folio 137); porgue este proceso no presenta un
rendimiento global mds alto (Ver folios 53-57)".

Basindose en la informacién anterior, el solicitante quisiera anotar que el
examinador esta haciendo un estudio equivocado de la altura inventiva de la
solicitud. El manual Andino de Patentes establece, en la pigina 74, que: “La
cuestion para el examinador es si la invencion reivindicada es 0 no evidente para un técnico en la
materia. La existencia o la falta de cualquier ventaja técnica no es un criterio
absoluto_para reconocer o no un nivel inventivo. E! examinador no debe
determinar qué “cantidad” de nivel inventive existe. Bl nivel inventive existe o no, no hay
respuestas intermedias’.

Teniendo en cuenta lo expuesto, el solicitante desea subrayar que la pigina 3
establece claramente que cl objeto de la solicitud es “/...] superar todos los
inconvenjentes de Jos procesos conocides, y propercionar un proceso mds simple y
mejorado para la preparacion de las epotilonas mencionadas anteriormente y derivados de
epotiiona y sales de las mismas [...]”. Bl solicitante cumple con el objetivo propuesto
y desarrolla un método mas sencillo, reduciendo el mimero de etapas. Por lo que
se trata solamente de buscar una ventaja técnica, sino de establecer que tan
evidente resulta la solucién propuesta por la invencién a partir de lo divulgado en
el arte previo. En este caso particular, de que manera anticipa la antetioridad D2
la posibilidad de reducir el nimero de etapas en el proceso.

El técnico con habilidad ordinatia en la materia no puede, de ninguna manera,

inferir a partir de lo divulgado por D2 que el uso de una sultana quiral como
patte de la etapa de reaccion del aldol tiene como resultado una reduccién en el
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nimero de etapas, independiente de si el proceso tiene o no un tendimiento
mejorado. Si el examinador no puede demostrar que D2 sugiere tal eambio y su
efecto resultante, es claro que la solicitud es inventiva a la luz de D2 y el
argumento de no demostrar el rendimiento mejorado no es mas que una razon
para no concedetle al solicitante la patente sobre algo que, a todas luces, no se
encuentra ensefiado ni sugerido por el arte previo.

Por lo tanto, no es claro como puede el examinadot establecer que la solicitud
carece de nivel inventivo al afirmar que: “A pesar de que el procedimiento
reivindicado muestra menos pasos y menos intermediarios (debido al nso de la
sultana quiral) en la preparacion de derivados de Epotilona, [...J”. La conclusion a la que
llega el sefior examinador claramente indica la presencia de nivel inventivo en la
solicitud, segtin lo establece el manual andino en la pagina 79:

“Bn la préctica del examen de fondo se puede utilizar una serie de indicios para identificar la
excistencia de nivel inventivo, tales como:
- ¢/ cardcter inesperado del resultado;

- el hecho de haber superado un prejuicio técnico anteriot;
- la sorprendente sencille, de la solucidn propuesta;

- el hecho de haber superado dificultades técnicas reales;
- la originalidad de la solucion, que se aparta del camino conocide y abre una via nueva; y
- el bhecho de que la invencidén responda a una necesidad ya antigua,

permanente y aun insatisfecha’”

Por otro lado, no es claro que quiere decir el examinador al establecer que : “/.../
en el aparte descriptive ne se muestra de manera completa el alcance de la invencion
reivindicadd” cuando él mismo dice que: “E/ problema planteado en la solicitud es la
necesidad de proporcionar un procedimiento més simple mejorado para la
preparacién de epotilonas, derivados y sales de las mismas, factibles a escala industrial
reduciendo la etapa sintética, con un rendimiento global alto en promedio”.

La solicitud divulga un proceso que, segin ¢l mismo examinador, posee menos
etapas que los del estado del atte superando dificultades técnicas reales y
respondiendo a una necesidad antigua insatisfecha, por lo que la alrura invendva
de la misma resulta mas que evidente.

En cuanto a la anterioridad D3 y las reivindicaciones 9, 10 y 33, puesto que las
mismas han sido eliminadas, las objeciones ptesentadas por el examinador
resultan irrelevantes.

En resumen, me permito decir que gracias a las modificaciones expuestas en el

punto 1 de este memorial y los argumentos anteriormente mencionados, la
presente solicitud cumple cabalmente con los requisitos de claridad y altura
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inventiva respecto a la formulacion expuesta en el capitulo reivindicatorio. Por lo
' tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sirva teconocer estos requisitos
y concedet el privilegio de patente de invencién a la solicitud en estudio.

Sefior Superintendente,

JIMENA E‘Sl g%

CC. 39.779.452 de Usaquén
TP 68228

‘ Céd. 5376
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REIVINDICACIONE

1. Un proceso para la preparacion de derivados de epotilona de

la férmula 9:

(9)

en donde:
‘_ R, es metilo, y

R, tiene el significado de un anlo insustituido o sustituido, un
heteroarilo insustituido o sustituido, o un radical heterociclico insustituido o
sustituido fusionado con un niicleo de benceno, y sales de los mismos.

El prefijo “inferior” denota un radical que tiene hasta e incluyendo
un miximo de 6, en especial hasta e incluyendo un miximo de 4 itomos de
catbono, estando los tadicales en cuestibn no ramificados o ramificados, con
ramificacién individual o mildple.

R, como arilo insustituido o sustituido es de preferencia un radical

‘ aromatico con 6 a 14 itomos de carbono, en especial femlo, naftlo, fluorenilo o
fenantrenilo, en donde este radical estd insustituido o estd sustituido pot uno o
mas sustituyentes, de preferencia hasta tres, primordialmente uno o dos
sustituyentes, en especial aquéllos seleccionados a partit de amino; alcanoilo

inferior-amino, en especial acetilamino; halégeno, en especial fluor, cloro, o

bromo; alquilo inferior, en especial metilo o también etilo o propilo; haloalquilo
inferior, en especial trifluorometilo; hidroxilo; alcoxilo mfetior, en especial
metoxilo o también etoxilo; fenilalcoxilo inferior, en especial benciloxilo; nitro,
ciano, alcoxilo de 8 a 12 atomos de carbono, en especial deciloxilo normal,
catbamoflo, alquilo inferior-carbamoilo, tal como N-metil- 6 N-terbutil-

catbamoilo, alcanoflo infetrior, tal como acetilo, feniloxilo, haloalquiloxilo







inferiot, tal como trifluorometoxilo 6 1,1,22-tetrafluoroetoxilo, alcoxilo inferior-
catbonilo, tal como etoxicatbonilo, alquilo inferior-metcapto, tal como
metilmercapto, haloalquilo inferior-mercapto, tal como trifluorometilmercapto,
hidroxialquilo inferior, tal como hidroximetilo 6 1-hidroximetilo, alcano inferior-
sulfonilo, tal como metansulfonilo, haloalcano inferior-sulfonilo, tal como
trifluorometansulfonilo, fenilsulfonilo, dihidroxibora (-B(OH),), 2-metil-
pirimidin-4-ilo, oxazol-5-ilo, 2-metil-1,3-dioxolan-2-ilo, 1H-pirazol-3-ilo, 1-metil-
pitazol-3-ilo; y alquilendioxilo inferior que estd enlazado a dos 4dtomos de
carbono adyacentes, tales como metilendioxilo.
R, como arilo es en especial fenilo.
‘ Haloégeno es en especial flbor, cloro, bromo, o yodo, en particular
flor o cloro.
R, siendo un hetercarilo insustituido o sustituido es un radical

seleccionado a partir de las siguientes estructuras:
e
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R, como radical heterociclico fusionado con un nicleo de benceno,

en donde Rx es acilo;

es un radical 1\s(elecci'om.do a parlijr de los radicales de las férmulas:
H
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caracterizado pot:

a) hacer treaccionar un compuesto de la férmula 1:

\
%

(1)
en donde R, tiene los significados dados anteriormente, y el grupo

mesilato puede ser reemplazado por un grupo tosilato y similar, y

@ es un grupo protector de alcohol, de preferencia un grupo protector
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de sililo, y de una manera muy preferible un grupo protector de alquilo inferior-
sililo, de preferencia seleccionado a partir de TES, TBDS, TPS, con un

compuesto derivado de sultama de la f6rmula 2, como, por ejemplo,
9
s o=
0 0 O

(2)
en una reaccién de aldol selectiva, en la presencia de un 4cido de
Lewis, v con la adicién de una base en un solvente inerte 2 temperaturas
inferiores de entre -50°C y -100°C, y después a temperaturas elevadas de entre -

20°Cy +20°C, obteniendo un compuesto de la férmula 3:

(3)

endonde R,y @ tienen los significados dados anteriormente, y

b)  los compuestos obtenidos de la férmula 3 anterior se hacen
reaccionar a temperaturas de entre -70°C y +25°C en la presencia de un
compuesto formador de sililéter, y compuestos formadotes de 2,6-lutidina de la

formula 4:

]







(4)

endonde R,y @ tienen los significados dados anteriormente, y

C) convertir un compuesto de la férmula 4 anterior hasta el
acido catboxilico mediante la separacién del grupo auxiliar quiral con

TBAOH/H,0, en DME 6 LiO,H en THF/MeOH/H,O, obteniendo el

O

compuesto de la férmula 5:

(5)

endonde R, y @ tienen los significados dados anteriormente, y

d)  hacer reaccionar los compuestos de la formula 5 anterior con

un reactivo reductor en un solvente inerte, disociando el grupo mesilato o el

/1
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grupo tosilato o similar, obteniendo un compuesto de la formula 6:

‘ (6)

endonde R,y @ tienen los significados dados anteriormente.

e) hidrolizar los compuestos de la férmula 6 antetior con un

reactivo de desililacién o un icido en un solvente inerte o una mezcla de los
mismos, por ¢jemplo TASF 6 HF piridina en tetrahidrofurano, obteniendo un

compuesto selectivamente desililado de la férmula 7:

FO., /J\/R2

(7)

endonde R,y @ tienen los significados dados anteriormente, y

[2







f) macrolactonizar los compuestos obtenidos de la férmula 7 de
acuerdo con las condiciones descritas por M. Yamaguchi y colaboradores, Bull.
Chem. Soc. Jpn., 1979, 52, 1989, obteniendo un derivado de epotilona

completamente protegido de la férmula 8:

(8)

en donde R, y @ tienen los significados definidos antetiormente,

g)  tratar un compuesto obtenido de la férmula 8 con
HF piridina en un solvente inerte a temperaturas de entre 0°C y 30°C, y disociar

ambos grupos protectores de sililo, obteniendo los derivados de epotilona de la

formula 9:

(@)

en donde R, es metilo, vy R, tiene los significados descritos
anteriormente, y opcionalmente convertir los compuestos de la férmula 9, en
donde R, y R, tienen los significados definidos en la f6tmula 9, hasta una sal, con

cationes de metal, mediante métodos convencionales.

S
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2. Un proceso de acuerdo con el paso a) de la reivindicacién 1,
caracterizado porque los compuestos de la f6rmula 1 se hacen reaccionar con un
compuesto de la férmula 2, por ejemplo en la presencia de TiCl, y base de Hiinig
(iPr,NET) en diclorometano, a una temperatura de -78°C, y posteriormente a una

temperatura de 0°C, obteniendo los nuevos compuestos de la férmula 3.

3. Un proceso de acuerdo con el paso b) de la reivindicacién 1,
caractetizado porque los compuéstos obtenidos de la formula 3 se hacen
reaccionar con un compuesto formador de sililéter, en la presencia de 2,6-
lutidina, a temperaturas de entre -20°C y +20°C, en especial 2 una temperatura de
-10°C en diclorometano como solvente inerte, formando los compuestos de la

formula 4.

4. Un proceso de acuerdo con el paso ¢) de la reivindicacién 1,
caractetizado porque los compuestos obtenidos de la formula 4 se convierten al
acido carboxilico separando el grupo auxiliar quiral con TBAOH/H,0, en DME
6 LiO,H en THF/MeOH/H,O, obteniendo un compuesto de la férmula 5.

5. Un proceso de acuerdo con el paso d) de la reivindicacion 1,
caracterizado porque los compuestos obtenidos de la férmula 5 se hacen
reaccionar con TiBHET, como reactivo reductor en tetrahidrofurano como
solvente inerte, para disociat el grupo mesilato o tosilato o similar, obteniendo un

compuesto de la férmula 6.

6.  Un proceso de acuerdo con el paso e) de la reivindicacion 1,
caracterizado porque los compuestos obtenidos de 1a férmula 6 se hidrolizan con
un reactivo de desililacion, en especial con TASF o un dcido orginico, en especial
HF pitidina en un solvente inerte, pot ejemplo piridina o tetrahidrofurano,

obteniendo los compuestos de la férmula 7.
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7. Un proceso de acuerdo con el paso f} de la reivindicacion 1,
caractetizado porque los compuestos obtenidos de la formula 7 se
macrolactonizan de acuerdo con Yamaguchi y colaboradores, por ejemplo
tratando el hidroxiacido con Et;N y cloruro de 2,4.6-triclorobenzoflo a una
temperatura inferiot, por ejemplo a 0°C, y postetiormente se agrega la mezcla de
reaccién a una solucién de 4-DMAP en tolueno, y la temperatura se eleva a

aproximadamente 75°C, obteniendo los compuestos de la férmula 8.

8. Un proceso de acuerdo con el paso g) de la retvindicacion 1,
caracterizado porque los derivados de epotilona prdtegidos obtenidos de la
f6rmula 8 se tratan con HF piridina en pitidina como solvente inerte, y después
de la disociacién de ambos grupos protectores se obtienen los derivados de
epotilona de la férmula 9, y opcionalmente convertir los compuestos de la
férmula 9, en donde R, y R, tienen los significados definidos en la férmula 9,

hasta una sal con cationes de metal mediante métodos convencionales.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

202075
Bogota, D.C,
Abogado
JIMENA ESCOBAR URIBE.
ASUNTO Radicacién 05025149
' Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio 2687
Folios 005
Patente de Invencién ' Patenie de Modelo de Utilidad D
Via Nacional D
Via PCT (fase nacional) E Cap. | D Cap. il IE
No. Sol. Internacional PCT/EP2003/010171
Fecha de Presentacién internal. 12 de Septiembre de 2003. -

- Comoresu itado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descrigcién: Folios:9 a 88  (como se radicod inicialmente)
Reivindicaciones: Folios: 69 a 93  (como se radicé inicialmente)

Folios: 166 a 174 Modificado

Prioridad: Folio 1 { 13 de Septiembre de 2002,GB0221312.2).

Respuesta del solicitante: Folios 160 a 164

Se acepta para estudio el capitulo reivindicatorio modificado de los folios 166-174
2. Obijeto de la invencion

» Titulo de la solicitud: UN NUEVO PROCESO PARA LA PREPARACION DE
DERIVADOS DE EPOTILONA , NUEVOS DERIVADOS DE EPOTILONA ,
AS| COMO NUEVOS PRODUCTOS INTERMEDIARIOS PARA EL
PROCESO, Y LOS METODOS PARA SU PREPARACION.

E! objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en un proceso
para la preparacion de derivados de epotilona.
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Reivindicaciones 1-8 : Un proceso para' la preparacion de derivados de epotilona
de férmuia 9 .

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar un
procedimiento mas simple mejorado para la preparacitn de epotilonas , derivados
y sales de las mismas , factibles a escala industrial reduciendo la etapa sintética ,
con un rendimiento global alto en promedio.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un proceso
para la preparacion de derivados de epotilona, nuevos derivados de epotilona y
nuevos precursores de sintesis.

El objeto de la invencion definido anteriormente se clasificé de acuerde con
la Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) : C07D493/04; A61P35/00;
C07D2751/06; CO7D303/14; C07D303/16.

3. Determinacién del Estado de la Técnica

~ Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 13 de Septiembre del 2002, se consultaron las bases
de datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicacion anterior y
se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud :

T

N° Documento Titulo Fecha de

Publicacion*

PROCESS FOR THE PRODUCTION
OF EPOTHIOLONE B AND A

D2 | WO001/07439 DERIVATES AS WELL AS 1 ‘:Iee ';%*3’19'0
‘ INTERMEDIATE PRODUCTS FOR :
THIS PROCESS.

4. Andlisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
4 1. Nive! inventivo.
Para las reivindicaciones 1-8.

El documento del estado de la técnica més cercano es D2 ( folios 136-143) que
ensefia un proceso para la produccion de epotilona B y sus productos intermediarios.
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La solicitud se diferencia de D2 ( Folio 137, diagrama 2) en la utilizacién de una
sultama quiral { compuesto 2).

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado & una ventaja al
proceso reivindicado en comparacion con &l proceso del Estado de la Técnica mas







cercano { Ver folio 137); porque este proceso no presenta un rendimiento global
alto en promedio ( Ver folios 53-57)

Asi que el Problema Técnico planteado en esta solicitud : la necesidad de
proporcionar un proceso mas simple , mejorado para la preparacion de epotilonas |
derivados y sales de las mismas , factible a escala industrial con una etapa sintética
reducida y - con un rendimiento giobal alto en promedio, se habia solucionado
previamente mediante el proceso descrito en D2. De manera que el nuevo
procedimiento es una alternativa a los procesos ya conocidos porque no
presenta un rendimiento global alto en promedio.

Como se puede observar en |a tabla comparativa, en general se presentan pasos de
reaccion comunes como por ejemplo la reaccién aldol, protecciéon del OH en la
posicion 7, formacioén del acido carboxilico, macrolactonizacion y deproteccion de los
15-0, 3-0y 7-0.

A pesar de que el procedimiento reivindicado muestra menos pasos y menos
intermediarios { debido a el uso de la sultama quiral) en |a preparacion de derivados
de epotilona , en el aparte descriptivo no se muestra de manera completa el
alcance total de la invencién reivindicada.

En los folios 53-57 , no se muestra con ejemplos los pasos e)-g). reclamados en las
reivindicaciones 1-8 .

Por consiguiente el experto en la materia no podria ejecutar de manera clara la
invencidn tal como se reciama . Ademas la falta de dichos ejemplos, cuyo objetivo
final es obtener los compuestos de férmula g, en donde una de las ventajas radica
en obtener un rendimiento global alto , dicha ventaja no puede ser comprobada
frente al estado de! arte mas cercano a la falta de sustento en el aparte descriptivo.

Por lo tanto no se puede reconocer un nivel inventivo ya que el proceso reivindicado
no parece presentar un rendimiento global alto en promedio .

5. Respuesta a los argumentos del solicitante:

El solicitante dice no estar de acuerdo con el analisis de nivelinventivo realizado por
este Despacho , porque: '

- El objeto ciaro de la intencién es superar todos los inconvenientes de los
procesos conocidos y proporcionar un proceso mas simple y mejorado parala
preparacion de las epotilonas mencionadas anteriormente y [...1".

- Adicionalmente D2 no divulga que el uso de una sultama quiral como parte de
la etapa de reaccidén del aldo! tiene como resultado una reduccion en el
namero de etapas, independientemente de si el proceso tiene o no un
rendimiento mejorado.

- No es claro como el Despacho admite que el uso de dicha suitama muestra
menos pasos Y menos intermediarios y se le afecte por nivel inventivo.

Primero que todo enunciaremos la modalidad y meta de la presente invencion:
“Superar todos los inconvenientes de los procesos conocidos y proporcionar un
proceso mas simple y mejorado para la preparacion de las epotilonas mencionadas
anteriormente y derivados de epotilona y sales de las mismas, lo cual tambien es
factible a escala industrial reduciendo la secuencia de la ruta sintética y cuyo proceso
constituye una base de alto rendimiento global en promedio y proporciona
precursores y productos finales de una alta pureza® ( Folio 11,pagina 3,lineas 21-25







y Folio 12, pagina 4 , lineas 1-4.

Este Despacho admite que el proceso reclamado en la reivindicaciones 1-8, consta
de menos etapas por la formacién de menos intermediarios; sin embargo el simple
hecho de cambiar un reactivo por otro , como en este caso ( la suitama quiral) en
donde se basa la novedad de la presente invencién no le puede conferir altura
inventiva ya que las etapas de reaccién son basicamente las mismas . Taly como se
encuentra sustentado en el aparte descriptivo el alcance de la invencion, no permite
evaluar {a ventaja técnica de tener dicho procedimiento con un menor nimero de
pasos . Una consecuencia logica y tal como se observa en el planteamiento del
problema realizado por el solicitante es gue se obtenga un rendimiento global alto
en promedio . Que sentido tiene tener un procedimiento mas corto, si el rendimiento
no es el apropiado o no es al menos igual con respecto a los procedimientos ya
conocidos? ., Por tal motivo el procedimiento descrito sigue siendo una alternativa a
los procedimientos descritos en el estado del arte.

Adicionalmente este Despacho en el folic 158 , enuncié que los pasos e)-g) ,
reclamados en al actual solicitud no se encuentran sustentados en el aparte
descriptivo . Por consiguiente el experto en la materia no podria ejecutar de manera
clara el alcance de la invencién. Dicha observacion se mantiene.

6. Conclusién:

Los requisitos de patentabilidad de |a presente solicitud se encuentran afectados asi:

° o o Reivindicaciones
‘N Documento N afectadas

D2|  WO01/07439 R E: Nivel inventivo.

Requisito que afecta

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contadas a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiques sente oficio conforme a lo dispuesto en elnumeral 5.2, literal e), del
cap uinto delfitulo, primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.
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DORIS ELENA POLO CORDOBA
Jefp de Division de Nuevas Creaciones (E)

El anterior - requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

06 MAR 2003
CONCEPTO TECNICONo. | EXAMINADOR TECNICO
- 09 Codigo No. 202075

<-
R







