SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTR

‘ IAY COMERCIO
2020 lfl“!{il i (lq}ii!!wu}.y T -
T
cha: 1-11-03 14:11:
Abogado (3 4 AR o™ T AR
Carlos Olarte '
Apoderado
ASUNTO Radicacién 07 46279
Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oficio £E1738°
Folios 004
Patente de Invencién m Patente de Modelo de Utilidad E}
Via Nacional D
Via PCT (fase nacional) [+x] Capl [x] Cap.ll ]
No. Sol. Internacional PCT/EP2006/011884

Fecha de Presentacién Internal. 07/11/2005

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1.  Descripcidn: Folios 38 - 53 09/Mayo/2005

1.2. Rta Solicitante: Folios 77 — 82 11/Mayo/2011

1.3. Reivindicaciones:  Folios 54 — 62 09/Mayo/2005
Folios 83 — 85 11/Mayo/2011

1.4.  Prioridad: EP 04026510.0 09/Noviembre/2004

2. Objeto de la invencion

o Titulo de la solicitud: “Proceso para la preparacion de enentidmeros de

compuestos de amidoacetonitrilo a partir de sus racematos”.

Segun las reivindicaciones 1-15 se refiere a un procedimiento de preparacion de
un solo enantidmero a partir del racemato de un compuesto de amidoacetonitrilo
que comprende: 1) separar el racemato por métodos estandares, 2) el distébmero
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es re-racemizado usando catalisis basica y/o calentamiento, y 3) el racemato
resultante es sometido una vez mas al procedimiento de la etapa 1).

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un procedimiento facil
y econdémico de obtener enantiomeros de compuestos de formula (1).

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona el
procedimiento de la presente solicitud
o Clasificacion Internacional de Patentes A 01 N 37/46

3. De la solicitud de Patente

3.1 Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

o El término “métodos estandares” que aparece en el apartado 1) de la
reivindicacion 1 es muy amplio, ya que la descripcion ensefa unicamente un
método de separacion, el cual es una cromatografia en adsorbentes quirales
usando un sistema de lecho mévil simulado (ver p.10, folio 47), por lo tanto
“métodos estandares” puede abarcar métodos de separacion que no se
encuentran revelados en la descripcion

o En el apartado 2) de la reivindicaciéon 1, el rango de temperatura es muy
amplio y abarca temperaturas que ni siquiera son de calentamiento, favor
revisar

o Como se puede apreciar, lo inventivo de la solicitud es el procedimiento y,
por lo tanto, el compuesto de la reivindicacién 15 debe ser dependiente del
procedimiento.

o Eltérmino “aproximadamente” que se encuentra a lo largo de la solicitud no
delimita de manera apropiada el alcance de la solicitud
4. Determinacion del Estado de la Técnica
Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la

cual se reivindica prioridad es 09.11.04, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

! Ne Documento Titulo PEZ;E:::;"
“Método de racemizacioén de D-a-
D1 US 3401178 acetilamida (bencil sustituido)- 10.09.68
propionitrilos”
D2 WO 2004000793 “Compuestos Organicos” 31.12.03

D1, acolumna 2 y ejemplos se relaciona con la resolucion de amidoacetonitrilos que
contienen un atomo de carbono cuaternario quiral que comprende:

= Resolver la mezcla racémica por medios conocidos

s Se re-racemiza uno de los enantidmeros mediante catalisis
basica.

= Se resuelve la mezcla racémica del paso anterior
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Dicho método se usa para optimizar la produccion del enantiomero mas activo de
compuestos farmacolégicamente activos. La diferencia con el procedimiento de la
presente solicitud radica en que los compuestos de partida no son exactos

D2, en sus paginas 15 y 16 revela los isomeros puros y mezclas racemicas de
\ o
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compuestos de férmula , ademas ensefa
que dichas mezclas se pueden resolver mediante métodos como cristalizacion o
cromatografia con adsorbentes quirales, dentro de dicha férmula se encuentran los
compuestos reivindicados.

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1.  Nivel Inventivo (articulo 18 D486)

- La reivindicaciéon 1 se relaciona con un método de separacion que
comprende:
s E| racemato es separado en dos enantibmeros puros por
métodos estandares y el eutdmero es recolectado
s E[ distdmero es re-racemizado usando catalisis basica
s Elracemato resultante es sometidouna vez ma al procedimiento
de la primera etapa, en un ciclo repetitivo

Caracteristicas D1 D2
esenciales
El racemato es El racemato es separado El racemato es separado

separado en dos
enantidmeros puros

El distdbmero es re- Se re-racemiza
racemizado
El racemato es vuelto Se resuelve la mezcla
a separar racémica del paso anterior
Compuestos de -- Compuestos de férmula (1)
formula (I)

La diferencia con D1 radica en que el prcedimiento no se aplica a los
compuestos de la férmula (1)

Dicha diferencia la aporta D2, ya que se relaciona con la resolucion de
racematos de compuestos de férmula (1)

El efecto técnico logrado con dicha diferencia es una mayor cantidad del
enantiomero deseado

Teniendo en cuenta el problema objetivo de la solicitud, el cual es proveer
un método para obtener mas enantibmero activo de un compuesto
amidoacetonitrilo mediante re-racemizacioén del enantiomero menos activo,
es una derivacion del estado de la técnica, ya que una persona versada en
la materia tomaria las ensefianzas de los documentos D1 para los
compuestos de D2 para llegar al proceso reclamado y obtener el
enantiomero reivindicado con la expectativa de que también hubiese una
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mejor produccion del mismo, debido a que D1 ensefia de manera
especifica el paso de racemizacion de nitrilos que tienen un grupo alfa-
acilamino en la presencia de una base

6. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

Reivindicaciones

N Documento Afectadas Requisito que Afecta
| D1 US 3401178 1-15 Nivel Inventivo
! 1-15 Nivel Inventivo

D2 | WO 2004000793

7. Respuesta del solicitante

- El solicitante en su respuesta, a folio 88, reporta que si se utilizan las
condiciones de D1 dentro del procedimiento reivindicado, no se obtiene
el rendimiento de la presente solicitud, resultando en un efecto técnico
sorprendente.

El solicitante en su respuesta parece demostrar que el procedimiento
presenta ventajas sobre lo revelado en D1, sin embargo, de la manera
como se encuentra reivindicado (ver punto 3 del presente concepto) no se
diferencia de manera clara con lo revelado en D1y es necesario restringir
el proceso de separacién a lo realmente descrito para que se le pueda
conceder el privilegio solicitado.

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 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 conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.
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José Luis Salazar Lopez
Director de Nuevas Creaciones (c)
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El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha
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