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Fecha de Presentacién Internacional  12/Diciembre/2005

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisibn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 7 2 28 22/3uniof2007
Reivindicaciones; Folios 28 a 31 22/Junio/2007
Prioridad: : US 11/037,104 19/Enero/200%

2. Anélisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 8 D 486), y su contenido téenico corresponde
con el de la prioridad reivindicada.

3. Presentacidn de Solicitud Fraccionaria(Art 36 D 488)

Se acepta para examen la solicitud fraccionaria presentada e identificada como
(7-08336 A, porgue no implica ampliacién de la materia contenida en la solicitud
inicial.

4, Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Métodos para la produccién de ansamitocinas”.
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
un proceso para producir ansamitocinas en altos rendimientos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un proceso
para preparar ansamitocinas purificadas.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP). C12P 17/18; A61K 39/395, 39/40: C12P 17/14.

5. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 y 33 no son concisas porque utilizan las expresiones “un
microorganismo productor de ansamitocina”, “un solvente inmiscible en agua no
aromatico” y “tratar el medio de cultivo”, lo cual dificulta determinar la extensidn del
objeto que se busca proteger.Se sugiere definir de manera inequivoca cada uno
de los componentes anteriormente nombrados teniendo en cuenta las
realizaciones preferidas divulgadas en la descripcién y para |la expresion “tratar el
medio de cultivo”, se sugiere especificar las condiciones en que se lleva cabo este
paso en el proceso.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
8. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de Ia

solicitud de prioridad: Enero 19 de 2005, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Itemn Documento Titulo Fecha de Publicacion
Methods for ansamitocin
D1 US2002015984 production 7/Febrero/2002
Farmentation process of
02 Us4361650 preparing demethyl 30/Noviembre/1982
maytansinoids

D1http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2002015084A18KC=A1&
FT=D&ND=3&date=20020207&DB=EPODOC&Iocale=en EP divulga un proceso para
preparar ansamitocinas purificadas (parrafos 6 - 186).

D2www.google com/patents/LiS4361650divulga un proceso para preparar ansamitocinas
purificadas (columna 13, lineas 52-68 a columna 14, lineas 1-20 y columna 18, iineas 10-
20).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en un proceso para preparar ansamitocinas
purificadas que comprende las etapas de:

1) cultivar un microorganismo productor de ansamitocina en un medio de cultivo
liquido;

2) extraer ansamitocinas a partir del medio de cultivo con un solvente inmiscible en
agua no aromatico, usando varias técnicas de centrifugacion;

3) concentrar las ansamitocinas extraidas; y
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4) purificar opcionalmente las ansamitocinas por medio de uno de a), b), ¢) y d),

donde:

a)cromatografia de adsorcidn sobre gel de sllice o alimina,

b) cristalizacién,

¢) cromatografia de adsorcion scbre gel de silice o alimina seguida por

cristalizacion, y

d) cristalizacion seguida por cromatografia de adsorcion sobre gel de silice o

altimina;

Comparacién de |as caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracieristicas esanclales

D1

i
H

L2

Un proceso para preparar
ansamitocinas purificadas que
comprende (as etapas de;

1) cultivar un microorganismo
productor de ansamitocina
an un medio de cuttivo
lfquido;

Un proceso para preparar
ansamitocinas purificadas que
comprende |as etapas de;
iy cultivar un microorganismo
productor de ansamitocina
an un medio de cultivo
lfquido;
(péarrafe 13)

Un proceso para preparar
ansamitocinas purificadas que
comprande las etapas de:

(i} cultivar un microarganismo
productor de ansamitocina
en un medio de cuitivo
llguido;

(columna 13, lineas 10-20)

2) extraer ansamitocinas a
partir del medio de cultive
con un solvente inmiscible
en agua no aromatico,
usando varias técnicas de
centrifugacion,

i} extraer ansamitocinas g
partir del medio de cultivo
¢on un solvente
hidrocarburo aromatico;
{parrafo 14)

(i) extraer ansamitocinas a
partir del medio de cultivo
con un solvente organico
inmiscibie en agua;
(columna 13, lineas )

3) concentrar las
ansamitocinas extraldas; y

i} concentrar las
ansamitocinas extraldas
{parrafa 15)

(iii) concentrar las
ansamitocinas extraidas
(columna 14, lineas 64-67)

4) purificar las ansamitecinas
por medio de uno de a), b),
¢) y d), donde:

a) cromatografta de adsorcién
sobre gel de slice o
alumina,

D) cristalizacion,

c) cromatografia de adsorcion
sobre gel de sllice o
alumina  seguida  por
cristalizacion, y

d) cristalizacién seguida por
cromatografla de adsorcién
sobre gel de sllice o
alumina;

iv) purificar las ansamitocinas
par medio de cristalizacion
{parrafo 16)

(iv} purificar las ansamitocinas
por medio de cromatografia
de adsorcién sobre ge! de
silice o alumina
{columna 14, lingas 11-20)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque:

D1divulga un proceso para preparar ansamitocinas purificadas que comprende las
etapas de: i) cultivar un microorganismo productor de ansamitocina en un medio
de cuitive liquido (parrafo 13); ii) extraer ansamitocinas a partir del medio de
cultivo con un solvente hidrocarburo aromatico (parrafo 14); iii) concentrar las
ansamitocinas extraldas (parrafo 15); y iv) purificar las ansamitocinas por medio
de cristalizacion (parrafo 16).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y el proceso de D1
consiste en que la presente solicitud utiliza un solvente no aromético para la
extraccion de ansamitocinas en la etapa 2.
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Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado ¢ una ventaja
al proceso reclamado en esta solicitud porque no parece presentar un mayor
rendimiento en la obtencidén de ansamitocinas purificadas segdn lo establecido en
la descripcion.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de un
proceso para preparar ansamitocinas purificadas alternativo al ya conocido en D1.

Teniendo en cuenta que D1 ya divulgaba un proceso para preparar ansamitocinas
purificadas que comprende las etapas de: i) cultivar un microorganismo productor
de ansamitocina en un medio de cultivo liquido (parrafo 13); i) extraer
ansamitocinas a partir del medio de cultivo con un solvente hidracarburo aromatico
(parrafo 14); iii) concentrar fas ansamitocinas extraidas (parrafo 15); y iv) purificar
las ansamitocinas por medio de cristalizacién (parrafo 16),y que el documento D2
ensefia un proceso para preparar ansamitocinas purificadas en el que si en la
etapa de extraccidn de ansamitocinas a partir del medio de cultivo se considera la
diferencia de solubilidad, se puede utilizar un solvente organico inmiscible en agua
como ésteres de acidos grasos, hidrocarburos halogenados, cetonas, entre otros
(columna 13, lineas} la persona del oficio medianamente versada en la materia
habria inferido sin mucho esfuerzo de su parte, utilizar otros solventes inmiscibles
en agua, del tipo no aromatico, para obtener un proceso alternativo para preparar
ansamitocinas purificadas.

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 2 y sus
dependientes3 — 33, es obvia y no tiene nivel inventivo.

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

ltem Decumento Reivindicaclones afectadas Requlsito gue afecta
D1 US2002015984 1-33 Nive! Inventivo
02 US4361650 1-33 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente
comunicacion. 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.

Notifiquese el presente oficio confoerme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_/?'—'——
i ,-J-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

Et,_anterior requerimiento  fue notificado por fijacidon en lista, de fecha
W SET 2012

Elabarado por: Juan David Moncaleang f
Revisado por: Consuelo Leguizamén L.
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