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1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacidén en lista de 20 de

Agosto de 2010.
k

2. Con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el sefior Examinador en
su Concepto Técnico No. 23'92, en relacion con la Claridad del Capitulo Reivindicatorio Y
el cumplimiento del requisito de Nivel Inventivo, me permito dirigir su atencidn a las

siguientes modificaciones vy largumentos técnicos, por medio de los cuales se superan
completamente dichas objecilc'gnes:
3. CLARIDAD DE LAS REIIVINDICACIQNES
l

En vista de las objeciones presentadas por el sefior Examinador en su Concepto
Técnico No. 2392 con respecto a la claridad del capitulo reivindicatorio de la presente
solicitud, me permito manifestar a ese Despacho que es deseo del solicitante modificar el
capitulo reivindicatorio actualn'n‘ente presentado, de forma tal que no se amplia el alcance
de la presente solicitud y se superan todas las objeciones presentadas con respecto a la

claridad del mismo: '

De conformidad con lo anterior, sefiala el sefior Examinador en el mencionado

Concepto Técnico que: {

.

(i) “La reivindicacién 1;'en el paso 2 dice: "..con una cantidad especifica de agua
presente en el paso 1...”, lo cual'no se encuentra en el paso 1; por fo tanto no estd acorde
a lo dicho por el sefior solicitante.

b

El uso del acetato de etilo: o cloruro de metileno no se encuentran soportados de
manera suficiente en el capitulo &escriptivo, ya que a través de los ejemplos presentados

solo se muestra el uso del tolueno, realizar la aclaracién pertinente.”
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Frente a este particular. me permito sefalar al sefior Examinador gue la
reivindicacion 1 de la presente solicitud ha sido modificada, con la intencién de superar la
objecion de claridad presentada por ese Despacho.

En este sen{ido, me permito manifestar que la nueva reivindicacion 1 especifica
ahora la cantidad de agua presente en el paso 1 del proceso de conformidad con
la informacién revelada en la memoria descriptiva de la solicitud que se
encuentra actuaimente bajo tramite, especificamente en la pdgina 3 (linea 23). Por

lo tanto, la objecidon a este respecto se entiende plenamente superada.

Asi mismo, es preciso resaltar que la objecidn relacionada con el uso de acetato de
etilo y cloruro de metlieno en las realizaciones de la presente invencién se entiende
superada, toda vez que el solicitante ha decidido limitar el alcance de la
reivindicacion 1 actualmente presentada al seleccionar el tolueno como el

solvente adecuado para el proceso que es objeto de la presente invencion.

En vista de las anteriores modificaciones, es preciso seflalar que las
reivindicaciones 2, 3 y 7 del capitulo reivindicatorio que se encuentra
presentado actualmente han sido canceladas,

Ahora bien, el sefior Examinador manifiesta que:

{iiy "Las reivindicaciones 1, 4 a 7 y 16; aducen el uso de! agua en el paso 1, Ia

cual no se encuentra en el mismo, por lo tanto fas mismas no se aceptan”

Frente a este particular, es preciso sefialar que el uso de agua en el paso 1 del
proceso ya ha sido aclarado en respuesta a la objecién anterior., Por lo tanto, la
presente objecion resuita ahora improcedente.

Finalmente, objeta el sefior Examinador en su Concepto Técnico que:

{(iii} "Las Reivindicaciones 10 a 13 y 17; mencionan datos de temperatura usados
en el paso 1 de la reivindicacidn 1; fas mismas no se encuentran alli; por fo tanto estas
no se aceptan y ademas no se encuentran soportadas de manera suficiente en el capitulo
descriptivo.”

Con respecto a la anterior objecion, considero de gran importancia dirigir la
atencidn del sefior Examinador al texto de la nueva reivindicacion 1 gque se presenta como
anexo al presente memorial, en donde notara que para los pasos 1 y 2 del proceso
rectamado por el solicitante se han incluido los rangos _de temperatu
cuales se lleva a cabo cada etapa de conformidad con lo revelado en el capitulo
descriptivo de la presente solicitud, especificamente en la pagina 2 (iineas 15-16) para el

paso 1 del proceso y en la pagina 2 (lineas 27-28) para el paso 2 de proceso reclamado.
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Sumado a lo anterior, es preciso sefialar que como producto de la modificacién
mencionada se han ca"pcelado las reivindicaciones 10 y 17 que se encuentran
presentadas actualmente ante esa oficina. Asi las cosas, me permito manifestar que
la objecldén presentada pcfir ese Despacho se entiende plenamente superada.

t

De conformidad cén lo anterior, me permito sefalar que el nuevo capitulo
reivindicatorio es claro y conciso al reclamar la materia objeto de la presente solicitud y
cumple a cabalidad con IE; establecido en el Articulo 30 de la Decisiéon Andina 486 de
2000, ‘-

4, ESTRUCTURA DEL h'gIUEVO CAPITULO REIVINDICATORIO

En vista de las modifjcaciones presentadas, me permito presentar a ese Despacho
un nuevo capitulo reivindicatorio que consta de 12 reivindicaciones que se describen a
1

continuacion:

!

Nueva Reivindicaci?m 1: Corresponde a la reivindicacion 1 presentada
actualmente ante ese Despa‘f:ho. Se han incluide los rangos de temperatura a los cuales
se lieva a cabo cada etapa del proceso. De igual manera, se ha definido el tolueno como
dnico solvente adecuado pa:l-‘a el proceso y también se ha incluido la cantidad de agua
presente en el sistema de reaccién en la etapa 1 de dicho proceso

4

Nuevas Reivindicaciones 2 a 4: Corresponden a las reivindicaciones 4 a 6

presentadas actualmente antelese Despacho.

Nuevas Reivindicaciones 5y 6: Estas reivindicaciones corresponden a las
reivindicaciones 8 y 9 que se ehcuentran presentadas ante esa Oficina.
|
Nuevas Reivindicacioné‘s 7 a 12: Corresponden a las reivindicaciones 11 a 16
presentadas actualmente. t

i
Consecuentemente, el capitulo reivindicatorio modificado es claro y conciso al
§
reclamar el novedoso proceso para fa obtencion de un derivado de bencimidazol gue es
objeto de la presente solicitud, 3} por lo tanto cumple a cabalidad con 1o establecido en el
v

Articulo 30 de ta Decisién Andina 486 de 2000.
|

5. OBJECION DE FALTA DE NIVEL INVENTIVO
l .

De otra parte, el sefior Exan?inador sefiala en el Concepto Técnico No. 2?92 que la
presente solicitud carece de nivel inventivo con base en las ensefianzas de los
documentos WO 97/22603 "Methoé:‘ for the sintesis of a benzimidazole compound” {(Dl) y
US 5,391,752 "Process for the pre;,lu‘aratfon of antiulcer agents” (D2).
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En este sentido, el sefior Examinador compara en un cuadro la materia objeto de Ia
presente solicitud con las anterioridades citadas, y posteriormente manifiesta que:

"Procese para la fabricacion de 5-metoxi-2-[{4-metoxi-3, 5-dimetil-2-piridinif)-
metil]-tio]-1H-bencimidazol {Reivindicacidn 1):

El estado de /a técnica mds cercano es DI, ya que divulga un proceso para la
elaboracion de 5-metoxi-2-[[4-metoxi-3,5-dimetii-2-piridinil }-metil ]-sulfinil ]- 1 H-
bencimidazol, tal como se muestra en la tabla comparativa anterior, proceso que elimina

tiempo, haciéndolo mas efectivo.
La solicitud se diferencia de D1, en el uso especifico de agua en el paso 1.

E! efecto técnico que fogra 1a diferencia (uso del agua en el paso 1), es obtener un
mayor rendimiento y pureza en la elaboracion del omeprazol; por el uso del agua en el
paso 1 del proceso reivindicado.

Asi, el Problema Técnico QObjetivo de esta solicitud, que esta relacionado con la
necesidad de proveer un proceso mejorado y mds eficiente para [a sintesis del omeprazol,
usado en la fabricacién del esomeprazol.

No obstante, D2 ya divuiga un procedimiento para obtener el omeprazol, en el cual
desde el paso No. 1 se utiliza agua como co-solfvente mejorando la solubilidad de los

reactivos, capacidad del proceso y rendimiento (columna 9, rendimiento del 99.5%).

Por tal razdn, la solicitud como esta reivindicada se considera obvia, porque un
experto que se enfrentado (sic) a proveer un proceso mejorado y mas eficiente para la
sintesis del omeprazol; utilizaria las ensefanzas de D2 para combinarias en el proceso
divulgado en D1; y asi llegar al proceso reivindicado. Por lo tanto la mejora en el
rendimiento de obtencién y pureza del ocmeprazol, era de esperarse. Asi, el proceso para

la fabricacién del cmeprazol reivindicado no tiene Nivel Inventive.”

Sobre la anterior objecién, me permito dirigir la atencidn del sefior Examinador a
los siguientes argumentos a través de los cuales se demuestra el caracter inventivo de la

presente solicitud a la fuz de las enseflanzas de los citados documentos D1 y D2:
5.1 Consideraciones relativas al documento WO 97/22603 (D1)

En primer lugar, es precisc seflalar a ese Despacho gue el mencionado docurmento
D1, ensefia un proceso para la fabricacidon de omeprazol a partir de pirmetil alcohol por
conversién a pirmetil cloruro y luego a pirmetazo!l que se caracteriza porque la secuencia
completa de reaccion se lleva a cabo sin aislar o purificar los intermediarios de sintesis,

Adicionalmente, los autores de D1 mencionan que dicha secuencia de reaccion se lleva a
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cabo en un sistema de splvente comin que es inerte a los reactivos formados durante el
proceso al igual que para los que se usan en el mismo.

De conformidad con lo anterior, los inventores de la anterioridad D1 expresan que
el paso 1 de dicho proceso involucra la reaccidn de pirmetil alcohol con cloruro de tionilo
para obtener pirmetil cloruro. Posteriormente, el paso 2 de dicho proceso comprende la
reaccion del pirmetil cloruro con metmercazol en presencia de un catalizador de
transferencia de fase (preferiblemente una base) con la intencion de obtener pirmetazol,
Finalmente, el pirmetazoil reacciona con el acido m-cloroperoxibenzdico para obtener
omeprazol con un rendii‘niento general del proceso del 75% antes de la etapa de
purificacién.

i

Visto lo anterior, c\gonsidero de gran importancia dirigir la atencién del sefor
Examinador al primer pasé del proceso reivindicado en la presente solicitud. Dicho paso
comprende, al igual que er]i el documento D1 la reaccion de pirmetil alcohaol con cloruro de
tionilo para obtener pirmetii! cloruro. Sin embargo, a pesar que la reaccidn del paso 1

del proceso reivindicado por el solicitante es la misma reaccién revelada en el

paso 1 de la anteriorida(l';l D1 citada, es evidente que en dicha anterioridad no se
sugiere ni se motiva a Ia persona medianamente versada en la materia_a incluir
agua el el sistema de solvente utilizado en dicha reaccién.

En este sentido, me permito dirigir la atencidn del sefior Examinador a lo revelado
por los autores del documento D1, que en la pagina 6 (lineas 1 a 13) de la memoria

descriptiva de dicho documento sefialan que:

|
"La reaccion se leva a, cabo en un sistema de solventes, el cual es usado a lo fargo

de toda la secuencia de reaccion descrita en el esquema 1, es decir, desde pirmetil alcohol
hasta obtener omeprazol. Dicho sistema adecuado de solventes comprende un
solvente principal y opcioélalmente uno o mids co-solventes. El solvente principal
generalmente es inmig‘cigile en agua, por ejemplo tetracloruro de carbono, 1,1,2-
triclorocetano, cloroformo, c!oruro de metileno o tolueno, EIl toluepo es especialmente

preferido desde un punto &g vista ambiental
|

Adicionalmente, el sigtema de solvente puede contener opcionalmente co-
solvente(s) para me]orar/aumentar la solubilidad de los reactivos o productos durante
todo el proceso de reaccion, El sistema de solvente funcionara sin ninguna adicion de co-
solventes, pero la adicién de dicho co-solvente mejorard la capacidad del proceso, es
decir, el rendimiento por volumen. Los co-solventes preferidos son alcoholes y
especialmente alcoholes :'nferf_ores que comprenden de 1 a 4 atomos de carbono, en los

cuales la cadena de carbonos puede ser lineal o ramificada.”
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De lo anterior, resulta evidente que la anterioridad citada por el sefior Examinador
en su Concepto Técnico no sugiere ni motiva a la persona medianamente versada en la
materia a incluir agua como parte de un sistema de solvente adecuado para el proceso
reivindicado. Por lo tanto, la adicién de una cantidad de agua entre 0.3 a 5.0 mg de
agua/mL de solvente organico (tolueno) es inventiva a la luz de las ensefanzas de dicho
documento D1.

Sumado a io anterior, es precisg preguntarse que razén motivaria a la persona
medianamente versada en la materia a incluir agua en un medio de reaccidn que contieng
clorure de tionilo como agente clorante, toda vez que el cloruro de tionilo es
hidrolizado rapidamente a acido clorhidrico (HCI) y dioxido de azufre (SO;) en
presencia de agua. Por o tanto, es indudable que una persona con conocimientos
medios no_incluiria una sustancia_capaz de hidrolizar uno de los _dos reactivos y
afectando asi el rendimiento del proceso completo,

En este orden de ideas, el texto de referencia "The Merck Index” sefiala
expresamente acerca de la reactividad del cloruro de tionilo que:

“Es hidrolizado por agua para formar SO, y HCL.” ' (resaltado fuera del texto)

Por lo tanto, la persona medianamente versada en la materia no encontraria
motivacién alguna para incluir agua en un medio de reaccién que contiene cloruro de
tionilo, toda vez que la presencia de la misma destruiria el reactivo fun ental en
la CLORACION del pirmetil alcohol afectando el rendimiento global del proceso.

Siguiendo con la misma linea de argumentacion, me permito dirigir ahora la
atencidn del sefior Examinador a las ensefanzas del Manual Andino de Patentes,
relevante publicacién preparada por la Secretaria General de la Comunidad Andina, gue

con relacion al estudio del nivel inventivo de una solicitud de patente sefiala que:

“Se considera el nivel inventivo como un proceso creativo cuyos resultados no se
deducen del estado de [a técnica en forma evidente para un técnico con
conocimientos medios en la materia, en I3 fecha de presentaciéon de la solicitud o de la
prioridad reconocida.” ? (Resaltado fuera del texto)

Y en vista que ya se ha demostrado que la informacién revelada por el documento
D1, no sugiere ni motiva de forma obvia ni evidente a la persona medianamente versada
en la materia a incluir agua en el proceso gque es objeto de la solicitud en cuestidn, es
evidente el indudable nivel inventivo de la presente solicitud,

! Maryadele J., O'Neil., et.al. "The Merck Index an encyclopedia of chemicals, drugs and biglogicals”.
Whitehouse Station, NJ, Estados Unidos. 13th Ed. 2001. Pagina 1666, Columna 2.

? Secretaria General de ta Comunidad Andina “Manual para el examen de solicitudes de patentes de
invencidn en las oficinas de propiedad industrial de los paises de la Comunidad Andina”. Lima, Pert 2004,
Pagina 76
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5.2 Consideraciones relativas al documento US 5,391,752 (D2)

Ahora bien, con relacion al documento D2 es pertinente sefialar que dicha
anterioridad describe un proceso de oxidacién para la preparaciéon de compuestos
antiuicerosos que tienen un puente metilsulfinilo ubicado entre un fragmento piridinil
sustituido y un fragmento bencimidazol sustituido. En este sentido, los autores de ia
anterioridad D2 citada sefialan que el reactive utilizado para llevar a cabo dicha reaccién
de oxidacién es el monoperoxiftalato de magnesio (MMPP) y 1a reaccién se lleva a cabo en
un solvente adecuado.

En este orden de ideas, me permito dirigir la atencién de ese Despacho a la
afirmacion realizada por el sefior Examinador en el Concepto Técnico No. 2392, que con
relacién al documento D2 sefiala que:

"No obstante, D2 ya divulga un procedimiento para obtener el omeprazol, en el cual
desde el paso No. 1 se utiliza agua como co-solvente mejorando la sclubifidad de los
reactivos, capacidad del proceso y rendimiento (columna 9, rendimiento 99,5%).”

Sobre dicha afirmacidn, es preciso hacer claridad sobre varios hechos relacionados
con la objecién relacionada con el documento D2:

(i) E! primer paso sobre el cual hace referencia el sefior Examinador en su
Concepto Técnico, corresponde a la reaccién entre el pirmetazol y el monoperoxiftalato de
magnesio (MMPP) en un sistema de solventes metancl/agua. Por otra parte, el primer
paso del proceso de la presente solicitud consiste en la reacciéon entre el pirmetil
alcohol y el cloruro de tionilo para obtener pirmetil cloruro. Dicho compuesto

irmetil cloruro) corresponde a un precursor del pirmetazol, que es el reactivo

de partida de la reaccién revelada en la anterioridad,

(i) De igual manera, considero importante sefialar que el proceso al cual hace
referencia el sefior Examinador no presenta un rendimiento del 99.5%. En este
sentido, en el referido Concepto Técnico el sefior Examinador asumid el porcentaje de
pureza del omeprazol obtenido como el porcentaje de rendimiento del proceso. En vista
de este error, me permito dirigir la atencion de ese Despacho a lo revelado en la columna
9 del citado documento D2 (lineas 9-11) en donde se sefiala que:

"El sdlido fue recolectado y posteriormente secado para dar 3.31 g de omeprazol

(rendimiento del 92%). £/ andlisis por CL (cromatografia liquida) mostrd gue ef
producto tenia una pureza del 99,5%.” (el resaltado es mio)

Por lo tanto, el sefior Examinador al afirmar que dicho proceso tiene un rendimiento
del 99,5% se equivoca.
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De todo 1o anterior, resulta evidente que la persona medianamente versada en la
materia no tendria motivacion ni sugerencia alguna para maodificar el estado de la técnica
a partir de las ensefianzas del citado documento D2, toda vez que el producto de
partida del proceso revelado por la anterioridad D2 es el producto FINAL del
novedoso proceso reivindicado por el solicitante. Por lo tanto, 1a materia objeto de
la presente salicitud es inventiva a la luz de la informacion c'ontenida en el documento D2,

Sumado a lo anterior, es preciso sefalar que la persona medianamente versada en
la materia no encontraria ninguna motivacién o sugerencia en las ensefianzas del
documento D2 citado, toda vez que dicha anterioridad revela un proceso para la
obtencién de omeprazol a través de |la oxidacién de pirmetazol y sus derivados,
mientras que el primer paso del proceso revelado en la solicitud que se encuentra

actualmente en tramite co ende una reaccid e deshidroxilacion de cloro en
donde el reactivo de cloracién se descompone facilmente en presencia de agua.
Por o tanto, no existe probabilidad alguna que el versado en la materia incluya agua en

una reaccién de deshidroxilacion de cloro, motivado por las ensefianzas de un documento
que protege un proceso en el cual la reaccidon principal s un proceso de oxidacién en el

cual el reactivo utilizado es una sal soluble en agua y en el cual se adiciona agua
con la finalidad de aumentar la solubilidad del oxidante en el medio de_reaccitn.

En vista de todo lo anterior, me permito dirigir nuevamente la atencién de! sefior
Examinador a las ensefianzas del Manual Andino del Examinador, relevante publicacion
preparada por la Secretaria General de la Comunidad Andina, que con relacion al estudio
del Nivel Inventivo de una solicitud de patente sefiala que:

"La cuestién para el examinador es si la invencién reivindicada es o no
evidente para un técnico en la materia. La existencia o falta de cualquier ventaja
técnica no es un criterio absoluto para reconocer o no un nivel inventivo. El examinador
no debe determinad qué "cantidad” de nivel inventivo existe. El nivel inventivo existe o

#»3

no, no hay respuestas intermedias.” * (Resaltado fuera del texto)

Y en vista que las ensenanzas de la anterioridad D2 citada no conducen de forma
obvia ni evidente a la persona medianamente versada en la materia al proceso reclamado
por el solicitante, resulta evidente la altura inventiva que tiene la presente solicitud a la
luz de la informacién contenida en D2,

5.3 Consideraciones relativas a la combinacion de los documentos D1 y D2

Por ultimo, me permito ahora dirigir la atencion del sefior Examinador a los

siguientes argumentos mediante fos cuales se demuestra que los ya referenciados

¥ Secretaria General de fa Comunidad Andina "Manual para el examen de solicitudes de patentes de
invencidn en las oficinas de propiedad industrial de los paises de la Comunidad Andina”. Lima, Peri 2004.
Pagina 76
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documentos D1 y D2, ni aun en combinacién sugieren o motivan al técnico medianamente

versado en [a materia a obtener la materia objeto de la presente solicitud.

En primer lugar, me permito sefialar que dentro de las ensefianzas de D1 y D2 no
se sugiere ni se motiva a |la persona medianamente versada en |a materia a incorporar
agua en una reaccion de cloraciéon como el primer paso del proceso reclamado
por el solicitante, toda vez que la inclusion de agua en el proceso de sintesis de
omeprazol revelado en D2 se da en un paso de oxidacién en donde el oxidante no
se descompone al contacto con el agua, sino que por el contrario_es soluble en

ella.

De igual manera, es preciso manifestar que como mencione en mi primer memorial
de 3 de Octubre de 2009 acerca de la ventaja de ia adicion de una cantidad de 0.3 a 5.0

mg de agua por cada mL de solvente:

"En este sentido, el solicitante ha sefialado en forma clara al final def primer parrafo
de la pagina 6 de la memoria descriptiva que: “Sorprendentemente, se ha mostrado que
1a presencia de una cantidad especificada de agua reduce la cantidad de pirmetil
alcohol {Ia) remanente, i.e., la conversién de pirmetil alcohol (1a) segun el paso 1 es
mas completa. Una pequefa cantidad de agua presente en la mezcla de reaccion
conduce a una mejor conversion, y un uso mds eficiente del pirmetil alcohol (Ia), y un
producto de alto rendimiento y alta pureza”, lo cual es de significativa importancia toda
vez que “"Se ha encontrado que trazas de pirmetil alcohol (Ia_) tiene efectos

desventajosos en la oxidacion del pirmetazol (I) a omeprazol y especialmente

luego, en la oxidacion _asimétrica de pirmetazol (1) a esomeprazol” (comienzo del tercer

parrafo de la pdgina 6 de la descripcién, por lo que “La presencia de agua en la
reaccion de deshidroxilacion de cloro, Paso 1, es de gran importancia para
obtener pirmetil cloruro (Ib) y asi, pirmetazol (I) en alto rendimiento y con una
alta pureza, sin ningun requerimiento de aislamiento o purificacidn” (comienzo del

cuarto parrafo de la pdgina 6 de la descripcién).” (el subrayado es mio)

Por lo tanto, la solicitud que se encuentra actualmente bajo evaluacidon es inventiva
a la luz de 1a combinacion de las ensefianzas de las anterioridades citadas D1 y D2, toda
vez que de la atenta lectura y andlisis cuidadoso se ha encontrado que ninguna de las
anterioridades citadas sugiere o motiva a la persona medianamente versada en la materia
a incluir agua en el proceso de conversion de pirmetil alcohol a pirmetil cloruro con la
expectativa que la adicion de agua mejore el rendimiento de la reaccidn y que dicho
aumento en el rendimiento favorezca posteriormente la oxidacion asimétrica del
pirmetazol a esomeprazol. En este sentido, es preciso afirmar que la inclusién de agua

en el proceso de oxidacién de pirmetazal a omeprazol revelado en la anterioridad D2 se
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jorar la solubili

{MMPP) en el sistema de solvente alli utilizado,

En conexidén con lo anterior, me permito dirigir nuevamente |la atencién del sefior
Examinador a las ensehanzas del Manual Andino de Patentes, relevante publicacién
preparada por la Secretaria General de la Comunidad Andina; fa cual con relacién al

estudio del nivel inventivo de las solicitudes de patente sefiala que:

... La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la técnica en su
conjunto existe alguna indicacién que lleve a [a persona versada en la materia a
modificar o adaptar el estade de la técnica mas cercano para resolver el problema
técnico, de tal forma que Hegue a un resultado que estuviera incluido en el tenor de fa(s)

reivindicacién(es). ...” *

(Resaltado fuera de texto)

Siendo claro ademas que, ha quedado completamente demostrado que los ya
mencionados documentos D1 y D2 no pueden afectar la altura inventiva de la presente
solicitud, toda vez que diches documentos no sugieren y no motivan al técnico
medianamente versado en |la materia a obtener la materia objeto de la invencién en
cuestion. Por lo tanto, la misma cumple a cabalidad con lo establecido en el articulo 18
de la Decision Andina 486 de 2000,

6. CONCLUSION

En primer lugar, es necesario resaltar que a través de las modificaciones realizadas
al capitulo reivindicatorio, se hace completamente clarc cual es el alcance de la materia
reclamada en la presente solicitud, razdon por la cual se superan las objeciones

presentadas a este respecto por el sefior Examinador,

Finalmente, se demostré que la materia objeto de la presente solicitud presenta la
altura inventiva exigida por la Ley, toda vez que las ensefianzas de los documentos
WO 97/22603 (D1) y U5 5,391,752 (D2) no sugieren ni motivan a la persona

medianamente versada en la materia a obtener la materia de la solicitud en cuestién.

7. Anexo me permito presentar copia de las paginas 10 a 12 que corresponden al
nuevo Capitulo Reivindicatorio que consta de 12 reivindicaciones, gue reemplaza al
actualmente presentado y en el cual se han realizado las modificaciones expuestas

anteriormente.

* Secretaria General de la Comunidad Andina "Manual para el examen de solicitudes de patentes de
invencion en las oficinas de propiedad industrial de los paises de la Comunidad Andina”, Lima, Pert 2004,
Pagina 77.
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En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la

Sefior Superintendente,
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MiaZoeca A9

[qa. or034.361 10
REIVINDICACIONES:
1. Un proceso para la fabricacion de 5-metoxi-2-[[(4-metoxi-3,5-dimetil-2-
piridinil)-metil]-tio]-1H-bencimidazol de formuta |
/
S _</
7 N\

a partir de (4-metoxi-3,5-dimetil-2-piridinil}-metil alcohol que comprende los
siguientes pasos de reaccién realizados en un orden consecutivo en un
sistema de solvente principal, sin aislamiento de los intermediarios formados

durante el proceso.

Paso 1:

La reaccion de (4-metoxi-3,5-dimetil-2-piridinil)metil alcohol (pirmetil alcohol)
de formula la

con un agente deshidroxilante de cloro, que produce (4-metoxi-3,5-dimetil-2-
piridinil)metil cloruro (pirmetil cloruro) de formula Ib a una temperatura de
-5°C a +45°C

N x HCI Ib;
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Paso 2:

La reaccion de (4-metoxi-3,5-dimetil-2-piridinilimetil cloruro de formula Ib,
preparado en el paso 1 anterior, con 2-mercapto-5-metoxibencimidazol

(metmercazol) de formula Ic a una temperatura de +30°C a +60°C

N O\
HS__</ D/ Ic
N

H

en presencia de una base, produciendo 5-metoxi-2-[[(4-metoxi-3,5-dimetil-2-
piridinil)metiljtio]-1H-bencimidazol (pirmetazol) de formula |, caracterizado en
que el sistema solvente, comun para la secuencia de reaccién entera,
comprende como solvente organico tolueno, con una cantidad especificada
de agua siendo entre 0.3 a 5.0 mg/mL del solvente organico presente
durante el Paso 1, estando dicha cantidad de agua por encima del punto de

saturacion del solvente organico adicionado.

2. Un proceso segun la reivindicacion 1, caracterizado en que la
cantidad especificada de agua esta presente desde el inicio de la reaccion

segun el Paso 1.

3. Un proceso segun la reivindicacion 1, caracterizado en que la
cantidad especificada de agua es adicionada durante la carga del agente

deshidroxilante de cloro en la reaccién segun el Paso 1.

4. Un proceso segun la reivindicacién 1, caracterizado en que la
cantidad especificada de agua es adicionada después de la carga del agente

deshidroxilante de cloro en la reaccién segun el Paso 1.

5. Un proceso seglin la reivindicacion 1, caracterizado en que la

cantidad especificada de agua es 1.0-5.5 mg/ml del solvente organico.

6. Un proceso segln la reivindicacién 1, caracterizade en que la

cantidad especificada de agua es 1.0-2.4 mg/ml del solvente organico.
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7. Un proceso segln cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6,

caracterizado en que la temperatura en el paso 1 esta entre -5°C y +35°C.

8. Un proceso segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6,

caracterizado en que la temperatura en el paso 1 esta entre +10°C y +35°C.

9. Un proceso segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6,

caracterizado en que la temperatura en el paso 1 esta entre +25°C y +35°C.

10. Un proceso segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9,

caracterizado en que el agente deshidroxilante de cloro es tionil cloruro.

11.  5-metoxi-2-[[(4-metoxi-3,5-dimetil-2-piridinil)-metilltio][-1H-
bencimidazol (pirmetazol) preparado segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 10.

12.  El novedoso proceso segun la reivindicacion 1, caracterizado porque
una cantidad adicional de agua es afadida al solvente organico tolueno

durante el paso 1 después del comienzo de la reaccion.



