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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante de Ia
patente de la referencia, de conformidad con la sustitucién de poder otorgada a mi por el doctor
Emilio FERRERO, me refiero al oficio No. 12572 notificado por fijacion en lista del 18 de julio de
2012.

2. Mediante oficio No. 12572 se puso en conocimiento del solicitante el informe que contiene las
‘ observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Las
observaciones realizadas en el oficio son las siguientes:

2.1 Excepciones de Patentabilidad

El objeto de la reivindicacion 10 no es patentable de acuerdo al Articulo 20 de la Decision 486
de la Comunidad Andina de Naciones. ’

NIT. 860.041.367-3
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2.2 De la solicitud de patente

2.2.1 Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque no define las caracteristicas
técnicas esenciales de la invencion.

2.2.2 Reivindicaciones

De manera resumida el Examinador ha expuesto lo siguiente:

e El capitulo reivindicatorio no es claro porque no especifica las condiciones de reaccién,
ni cual disolvente polar o agente de activacién es utilizado para obtener el compuesto
activado, ni tampoco cual es el grupo saliente que comprende el compuesto activado.

e La reivindicacién 1 no es clara cuando menciona la etapa “hacer reaccionar un
compuesto 20-piperidinil-tilosina con un acido para formar un compuesto 23-O-micinosil-
120-piperidinil-5-O-micaminosil-tilonolida” en tanto que se refiere a la obtencion del
compuesto 23-O-micinosil-20-piperidinil-5-O-micaminosil-tilonolida.

s La reivindicacion 6 no es clara cuando utiliza el término “por lo menos” el cual no es
limitativo ni preciso.

2.3 Analisis de patentabilidad

2.3.1 Novedad

Para la evaluacion de este requerimiento se emplea el documento D1: WO 03027250 y el
documento D2: “Facile synthesis of tiimicosin and tylosin related haptens for use as protein
conjugates”. El Examinador afirma que la reivindicacion 14 carecen de novedad a la luz de las
ensefanzas del documento D1 o D2.

2.3.2 Nivel Inventivo
Para la evaluacion de este requerimiento se emplea el documento D3: US 4629786 y D4: US

3459853. El Examinador afirma que las reivindicaciones 12, 13 y 17 carecen de nivel inventivo
a la luz de la combinacién de ensefianzas de los documento D3 y D4.

3. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se desea
presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos;
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3.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tradmite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me permito
presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 7 reivindicaciones.

Especificamente las modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio son:
e Eltérmino “0” en la reivindicacion 1 se ha sustituido por “y”.
e Se han eliminado las antiguas reivindicaciones 2-8, 10, y 12-15.
e El solvente no polar se ha limitado a tolueno.
e El acido usado se ha limitado a acido inorganico fuerte.
¢ Se ha eliminado el término “agente de activacion” del pliego reivindicatorio.

Se desea manifestar nuestro desacuerdo a la objecién de claridad del término “grupo
saliente”. Esta expresién es un término bien conocido por una persona medianamente versada
en la materia. En quimica organica, este término es claramente conocido y representa un grupo
finito de grupos que son capaces de removerse junto a un par de electrones con un
rompimiento de un enlace heterolitico. Sin importar cual grupo se seleccione como grupo
saliente, el proceso reivindicado no se ve comprometido, llegando al mismo objeto de la
invencién. No habria necesidad de especificar un grupo o grupos 'saliente(s) en particular dado
que todos dan el mismo efecto deseado, la remocién de un par de electrones para la posterior
unién del piperidinilo de formula VIl.

Por favor encuentre como datos anexos a este documento, un aparte de la seccién
relativa a los grupos salientes del libro Advanced Organic Chemistry 3ra edicion. Este anexo
soporta el argumento de que el grupo saliente es un término bien conocido en la técnica, finito y
no tiene un impacto en le proceso.

Con respecto al agente de activacién, es claro leyendo la descripcion y las
reivindicaciones que este término hace referencia a la etapa de activacion en donde se
sustituye un grupo OH por un grupo saliente. Con el animo de superar la objecién de claridad,
se ha eliminado el uso de este término en la reivindicacion 1.

Asi entonces, consideramos que las limitaciones y modificaciones efectuadas son
suficientes para aclarar la materia reivindicada de manera facilmente comprensible y las
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mismas deben tenerse por sustentadas en la descripcion, de acuerdo con el conocimiento de
una persona medianamente versada en la materia.

Por lo anterior, es posible establecer que el pliego reivindicatorio define claramente los
procesos reclamados.

En lo referente a la claridad del titulo, no estamos de acuerdo a la sugerencia hecha
por el Examinador ya que el titulo debe resumir el objeto de la invencién a manera que una
persona se pueda contextualizar y predecir el objetivo de la solicitud. De acuerdo al
Reglamento de la PCT, un titulo deberia contener entre 2 a 7 palabras. El titulo actual resume
la invencion de manera abreviada, y no se puede pretender que un titulo comprenda las
caracteristicas técnicas de la invencion ya que perderia su brevedad.

En consecuencia, se han atendido las recomendaciones del Examinador con respecto
a las objeciones de excepciones de patentabilidad, titulo y claridad de la solicitud. Por lo tanto,
se solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el analisis de
patentabilidad de la solicitud.

3.2 Argumentos a favor de la patentabilidad de la presente solicitud

3.2.1 Novedad

Siguiendo los lineamientos establecidos para el analisis de novedad, es posible
establecer que una anterioridad afecta la novedad de una solicitud cuando revela todas y cada
una de las caracteristicas técnicas del producto.

Con base en lo anterior, el Examinador ha determinado que el documento D1 6 D2
anticipa la novedad de la antigua reivindicacion 14. Dado que esta reivindicacién se ha
eliminado del pliego reivindicatorio, la objecién de novedad se ve superada.

3.2.2 Nivel Inventivo
El articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:
‘Articulo 18.- Se consideraré que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa

invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del
estado de la técnica”.
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Consecuentemente, una invencidn se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada en la
materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacion debe colocarse en
el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado en
la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al andlisis del nivel
inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una combinacién de
dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona
medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras que, a partir
de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de manera obvia a la invencion
reivindicada.

El Examinador ha determinado que las antiguas reivindicaciones 12 y 13, y la
reivindicacion dependiente 17 carecen de nivel inventivo por la combinacién de las ensefianzas
de los documentos D3 y D4.

Puesto que el nuevo pliego reivindicatorio no comprende las reivindicaciones 12 y 13,
la objecion de nivel inventivo para estas reivindicaciones se ve superada. De la misma forma, la
antigua reivindicacion 17 (ahora reivindicacién 6) ya no es dependiente de las antiguas
reivindicaciones 12 y 13 objetadas, por lo que esta reivindicacion también ve superada la
objecién de nivel inventivo.

4. Conclusion

Con las modificaciones introducidas al pliego reivindicatorio, se superan las objeciones
formuladas por el Examinador en el oficio No. 12572.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el Examinador, se
solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente. En este sentido,
respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no -podra ser negada con base en
objeciones diferentes a las expuestas en la accion oficial No. 12572, toda vez que al no haber
sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto el tenor literal del articulo 45
de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido proceso. De la misma manera, en
el evento que como consecuencia del nuevo andlisis de patentabilidad sobre el pliego
reivindicatorio modificado, el Examinador llegue a la conclusion que solamente algunas de las
reivindicaciones son patentables, respetuosamente solicitamos que se proceda al otorgamiento
parcial del privilegio.
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6. Anexos

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 7 reivindicaciones.

e Formulario de modificaciones en solicitud pendiente.

e F.A Carey, R. J. Sundberg. Advanced Organic Chemistry; 3ra Edicion; Capitulo 5,
Nucleophilic substitution, p. 290-293.

Senfor Director,

Qé&&» %ﬂ%&@%é&

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-16885-0841-001-7

U\ CNWVICNWID-227580\WPC 16885
No. M-2012-227590\CNV
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacién

Industria v Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite

D Error material Ig Modificacion a una Solicitud en tramite
@ Patente de Invencion

D Patente de Modelo de Utilidad

D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica IE

INTERVET INTERNATIONAL B.V. y MICROBIAL CHEMISTRY RESEARCH FOUNDATION

Nombre o denominacion / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequefia D Mediana D Otra D
Documento de identificacion: DC.C. D CE. D NIT D Otroy Ndmero
Nacionalidad/Pais de constitucién | Direccién y domicilio del titular Ciudad
Holanda , Wim de Koérverstraat 35,5831 AN Boxmeer
Y Y Y
Japén ’ Tokyo, 141-0021
3-14-23, Kamiosaki,Shinagawa-ku, ,
Respectivamente : Respectivamente
Respectivamente
Direccién electrénica ” o No. Fax ; Numero telefénico
clientes@cavelier.com 21186 50 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccién de correo electrénico

P102-F17 vrl (2012-04-19)
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3. Datos del apoderado:
Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional
De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota
Direccion electronica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 21186 50 347 36 11

indicar el niumero de su radicacion o protocolo de poder general

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase

4. Datos del tramite
Correccion:
Expediente No 09.007.875
Aparece
Debe ser

Modificacion:

[%] Modificacién al capitulo reivindicatorio.

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 7 reivindicaciones y pido respetuosamente que
el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite de la
presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad iniciaimente reivindicada.

D Modificacién al capitulo descriptivo.

D Modificacion al resumen.

D Modificacién a los dibujos.

5. Anexos

D Poder, si fuere el caso.

E Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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6. Firma

Nombre y apellidos

LUZ CLEMENCIADE PAEZ

C.C. 35.456.344 DE Usaquén

: 'Té'rjzeta Profes:ioryi’al 23.555’ e ‘

CNV\VCBWPCL 16885\ID-227703

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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REIVINDICACIONES:

1. Un proceso para elaborar una macrolida o su sal, en donde: la macrolida
corresponde en estructura a la Formula (l):

Rl
RZ
R3
N—CH;
RS OH
CH;,
RS

@;
el proceso comprende:

hacer reaccionar tilosina A (o su sal), un compuesto piperidinilo de la Férmula (),
y acido férmico en la presencia de tolueno para formar un compuesto 20-
piperidinil-tilosina,

hacer reaccionar un compuesto 20-piperidinil-tilosina con un acido inorganico
fuerte para formar un compuesto 23-O-micinosil-20-piperidinil-5 -O-micaminosil-
tilonolida,

hacer reaccionar un compuesto 23-O-micinosil-20-piperidinil-5-O-micaminosil-
tilonolida con un &cido inorganico fuerte para formar un compuesto 23-O-micinosil-
20-piperidinil-5 -O-micaminosil-tilonolida, -

sustituir la posicién 23 en un compuesto 23-hidroxil-20-piperidinil-5-O-micaminosil-

tilonolida, con un grupo saliente para formar un compuesto activado, y

hacer reaccionar un compuesto activado con un compuesto piperidinilo de la
Férmula (ViI);

el compuesto piperidinilo de la Férmula (ll) corresponde en la estructura a:

RZ
RL R?

N
H 1),



el compuesto 20-piperidinil-tilosina corresponde en estructura a la Férmula (111):

(11D,

El compuesto 23-O-micinosil-20-piperidinil-5-O-micaminosil-tilonolida que
corresponde en estructura a la Férmula (IV):

Ivy,

El compuesto 23-hidroxil-20-piperidinil-5-O-micaminosil-tilonolida
corresponde en estructura a la Féormula (V):

V),

el compuesto activado corresponde en estructura a la Férmula (V1):

W\



(VD;

el compuesto piperidinilo de la Férmula (VII) corresponde en la estructura a:

H
N

RS R?
R’ (VID);

L es un grupo saliente; en cuanto a R', R?, y R*:
R'y R® son cada uno metilo, y R? es hidrégeno,
R"y R® son cada uno hidrogeno, y R? es metilo, o
R', R? y R® son cada uno hidrégeno; y

en cuanto a R* R°, y R®:

R*y R® son cada uno metilo, y R® es hidrégeno,

R*y R® son cada uno hidrégeno, y R® es metilo, o
R, R®, y R® son cada uno hidrégeno.

Un proceso de la reivindicacion 1, en donde:
el proceso comprende adicionalmente:

hacer reaccionar tilosina A (o su sal), piperidina, y acido formico en la presencia de
tolueno;

hacer reaccionar el compuesto 20-piperidinil-tilosina con HBr;

hacer reaccionar el compuesto 23-O-micinosil-20-piperidinil-5- O-micaminosil-
tilonolida con HBr; y

\¢



activar el compuesto 23-O-micinosil-20-piperidinil-5- O-micaminosil-tilonolida con
un agente de activacion; el compuesto 20-piperidinil-tilosina corresponde en
estructura a la Férmula (IlI-A):

(I1-A);

el compuesto 23-O-micinosil-20-piperidinil-5- O-micaminosil-tilonolida corresponde
en estructura a la Férmula (IV-A):

H3C\O

AV-A);

el compuesto 23-O-micinosil-20-piperidinil-5- O-micaminosil-tilonolida corresponde
en estructura a la Férmula (V-A):

(V-A);

el compuesto activado corresponde en estructura a la Férmula (VI-A):

1%



(VI-A);

el agente de activacion se prepara mediante un proceso que comprende mezclar

I, trifenilfosfina, y piridina;
el compuesto piperidinilo de la Férmula (V1) comprende piperidina; y

la macrolida corresponde en estructura a la Férmula (I -A):

(-A).

Un proceso para elaborar un compuesto 20-piperidinil-tilosina o su sal, en donde:

el compuesto 20-piperidinil-tilosina corresponde en estructura a la Férmula (l11):

H3C\O

(11D,

el proceso comprende hacer reaccionar tilosina A (o su sal), un compuesto
piperidinilo de la Férmula (11), y acido férmico en la presencia de tolueno;

A



el compuesto piperidinilo de la Férmula (i) corresponde en la estructura a:

R2
R1 R3

n; y
en cuanto aR', R? y R*:
R"y R® son cada uno metilo, y R? es hidrégeno,
R"y R® son cada uno hidrégeno, y R? es metilo, o
R', R? y R® son cada uno hidrégeno.

4, Un proceso de reivindicaciones 1, en donde L es yodo.

5. Un proceso de una cualquiera de reivindicaciones 1 6 3, en donde R', R? y R® son
cada uno hidrégeno.

6. Un proceso de una cualquiera de reivindicaciones 1, en donde R*, R®, y R® son
cada uno hidrégeno.

7. Un proceso de una cualquiera de reivindicaciones 1, en donde R', R%, R®, R* R®, y
R® son ‘cada uno hidrégeno.

CNWVICNW\ID-227679\WPC 16885
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