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Bogota D.C., 23 de septiembre de 2022

Sefores
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Ciudad

REFERENCIA: Expediente No. NC2020/0005226

TITULO: “METODO DE PRODUCCION DE UN COMPUESTO
INTERMEDIO PARA SINTETIZAR UN MEDICAMENTO”

SOLICITANTE: LG CHEM LTD.

TRAMITE: Respuesta a Concepto Técnico notificado mediante Oficio No.

9780 de 24 de junio de 2022.

CLEMENCIA DELGADO VILLEGAS, Abogada, mayor y vecina de Bogota D.C.,
identificada con cédula de Ciudadania No. 51.663.741, con Tarjeta Profesional No.
43.307 del Consejo Superior de la Judicatura, me dirijo a su Digno Despacho para
manifestarle que en mi condicién de apoderada de la sociedad LG CHEM LTD., dentro
del término legal, presento respuesta a Concepto Técnico notificado mediante Oficio No.
9780 de 24 de junio de 2022.

1. MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO.

En primer lugar, el solicitante manifiesta que modifica voluntariamente el
Capitulo Reivindicatorio que se presentd en el momento de radicar la solicitud.
Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado contiene los siguientes

cambios:

- En la Reivindicacion 1, se ha limitado la etapa 2) al uso de paraformaldehido
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y al empleo como catalizador &cido de acido paratoluenosulfénico (p-TsOH)-
H20 o p-toluenosulfonato de piridinio (PPTS); se ha limitado la etapa 4) al uso
de amoniaco como fuente de nitrégeno; se ha limitado el grupo protector P* a
Boc (butiloxicarbonilo), Cbz (benciloxicarbonilo) o Fmoc (9-fluorenilmetiloxi
carbonilo); y se ha limitado el grupo protector P? a un grupo bencilo, un grupo
metilo, un grupo etilo, un grupo i-propilo o un grupo i-butilo.

La nueva Reivindicacion 2 corresponde a la Reivindicacion 4 original en

la que se ha eliminado la expresién “una o mas clases de”.

La nueva Reivindicacién 4 corresponde a la Reivindicacién 6 original,

modificada donde se elimind la expresion “una o mas clases de”.

La nueva Reivindicacion 7 corresponde a la Reivindicacién 10 original,

modificada donde se elimind la expresion “2 o mas”.

La nueva Reivindicacién 11 corresponde a la Reivindicacion 14 original

en la que se eliminé la expresion “una o mas clases de”.

Se han eliminado las Reivindicaciones originales 2, 3,7, 16 y 17.

Por lo anterior, el solicitante considera que las modificaciones efectuadas al

Capitulo Reivindicatorio cumplen con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision

486,

ya que de ninguna manera implica una ampliacion de la proteccién

correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud original.
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2. REIVINDICACIONES (Art. 30 Decision 486)

El Examinador objeto el Capitulo Reivindicatorio porque:

“El capitulo reivindicatorio no es claro, toda vez que los elementos esenciales de la
invencion, que deberian ser parte de la reivindicaciéon principal, se encuentran
distribuidos en diferentes reivindicaciones. De acuerdo con lo anterior, se sugiere
replantear el capitulo reivindicatorio, de manera que la reivindicacion independiente
incluya todas las caracteristicas esenciales de la invencion que se desea proteger”.

“Los términos “una o0 mas” y “2 o mas” mencionados en las reivindicaciones 4, 6, 10 y
14 son relativos por lo cual, no permite distinguir la invencién del estado de la técnica.
Se sugiere sustituirlo por términos o rangos concretos”.

“Las reivindicaciones 1, 3, 6 y 7 no son concisas porque las definiciones de un grupo
protector P1, catalizador acido, grupo protector P2, fuente de nitr6geno, disolvente de
reaccién y grupo comprenden un nimero muy extenso de alternativas, lo que impide
establecer claramente el alcance de la proteccibn. Se sugiere agrupar dichas
alternativas teniendo en cuenta que exista una razonable generalizacién y que cada
una de dichas alternativas tenga soporte en la descripcién”.

R/:  Nuestro poderdante se permite responder a cada una de las objeciones por

parte del Examinador, lo siguiente:

)] Con respecto a la objeciéon por supuesta falta de claridad, me permito
sefalar que los elementos esenciales en los que se basa la presente
invencion son: (i) una reaccion de ciclacion a través una reaccion de
condensacion, y (i) la introduccion de un grupo P2 después de la
reaccion de ciclacion. La reivindicacion principal ya incluye estos
elementos técnicos y, por lo tanto, todos los elementos esenciales de la

invencion.

Se debe resaltar en este punto que las paginas 75y 76 de la “Guia para
examen de solicitudes de patente de invencidon y modelos de utilidad”

de 2014 establecen que:
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“Asi entonces, las caracteristicas técnicas esenciales son las
gue definen la invencion, las que la hacen (o deberian
hacerla) diferente del estado de la técnica y, por tanto,
constituyen la solucion al problema técnico que intenta
resolver la invencién.

“Si_una_reivindicacién independiente contiene todas las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion, el
examinador no debera requerir gue mencione también otras
caracteristicas estructurales.” (Subrayado nuestro)

De lo anterior se puede concluir que, las caracteristicas esenciales son
Unicamente aquellas que diferencian una invencién de modalidades
similares del estado de la técnica y aportan a la solucién del problema
técnico, no cada uno de los detalles involucrados en la reproduccién de

la invencion.

La Reivindicacion 1 define todas las caracteristicas que son realmente
esenciales para el método reclamado, ya que definen la solucion al
problema técnico y diferencian la invencién del estado de la técnica
(como se explicara mas adelante), mientras que otros elementos (como
las condiciones de reaccion especificas de cada una de las etapas del
procedimiento) no resultan esenciales para la invencion y pueden ser
facilmente seleccionados por una persona medianamente versada en la

materia sin requerir actividad inventiva alguna.

Teniendo en cuenta lo anterior, la introduccion de elementos técnicos
adicionales en la reivindicacion principal, simplemente limitaria
injustificadamente la proteccion a la que el solicitante tiene derecho. La

materia reclamada en el Capitulo Reivindicatorio adjunto
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corresponde al concepto inventivo desarrollado por el solicitante, y no
deberia existir obligacion alguna de limitar las etapas reivindicadas,
pues esta medida reduciria injustamente el concepto inventivo a que el
solicitante tiene derecho. Asimismo, la posibilidad de obtener la
invencion en diversas modalidades es una practica aceptada a nivel
mundial en el &mbito de las patentes, ya que una patente de invencion
no se limita a una Unica modalidad, sino que cubre un concepto inventivo
global que abarca diferentes modalidades (diversas materializaciones
de la invencion) ligadas por un efecto técnico comun que finalmente

delimita el alcance de la invencidn.

En este sentido, dado que las caracteristicas esenciales del proceso
se encuentran claramente definidas, no es necesario incluir
caracteristicas adicionales no esenciales, tales como condiciones de
reaccion especificas, dentro de la Reivindicacion 1, puesto que esto
solamente limitaria de manera injustificada la proteccion a la que el

inventor tiene derecho.

Con respecto a la utilizacion de los términos supuestamente relativos
‘unaomas”y “2 0 mas”, me permito llamar la atencion del Examinador
sobre las modificaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto como se explica en el punto 1 del presente escrito.
En particular, estos términos se han eliminado de las

Reivindicaciones 4, 6, 10y 14.

Con relaciéon a la objecion dirigida a las expresiones de “un grupo

protector P1”, “catalizador acido”, “grupo protector P2”, “fuente de
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nitréogeno”, “disolvente de reaccion” y “grupo” en las
Reivindicaciones 1, 3, 6 y 7, en el Capitulo Reivindicatorio
Modificado se ha reemplazado cada uno de estos términos por

elementos especificos.

En este sentido, respetuosamente me permito sefialar al Examinador
gue el alcance de la materia reivindicada no se debe restringir
exclusivamente a los ejemplos. De hecho, el ambito reivindicado es el
adecuado teniendo en cuenta que los ejemplos tienen una funcién
ilustrativa y no limitativa del alcance. Asi, la materia reclamada en el
presente Capitulo Reivindicatorio es una extrapolacion razonable
de la materiailustrada en los ejemplos. Las condiciones de las etapas
para la preparacion del compuesto de la invencion estan descritas de
forma adecuada en los ejemplos, permitiendo a una persona
medianamente versada en la materia cambiar sin esfuerzo inventivo el

disolvente, el catalizador acido o el grupo protector por otros similares.

Asi las cosas, el solicitante considera que las objeciones elevadas por el
Examinador con respecto a falta de concision, claridad y precisién del
CAPITULO REIVINDICATORIO quedan superadas, por lo que éste cumple
con lo establecido en el Articulo 30 de la Decision 486.

El solicitante pone a consideracion del Examinador Técnico de Patentes un
NUEVO CAPITULO REIVINDICATORIO el cual consta de doce (12) nuevas
Reivindicaciones en tres folios. Se adjunta el Recibo Oficial de Tasa de

Modificacioén de Reivindicaciones.
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2. ANALISIS DE PATENTABILIDAD.
NOVEDAD (Art. 16 Decision 486)

El Examinador objeta las Reivindicaciones 16 y 17 originales por falta de novedad

frente a los documentos D2 (Singh et al.) y D3 (Allevi et al.), respectivamente.

R/: El solicitante de acuerdo con las objeciones del Examinador por falta de

Novedad de la invencion, eliminé las Reivindicaciones 16 y 17 originales.

Nivel Inventivo (Art. 18 D486)
El Examinador objeto el nivel inventivo de las Reivindicaciones 1 a 15 con los
documentos D1 (W0O2012030106) y D2 (Singh S.) porque:

“D1 es considerado como el estado de la técnica méas cercano a la invencion definida
en lareivindicacion 1, ya que divulga un método para preparar compuestos intermedios
Utiles para la sintesis de un compuesto para tratar la diabetes, especificamente
menciona un método para elaborar el compuesto (3S)-3-butoxicarbonilamino-3-
carbonilpropanoato de terc-butilo, donde se obtiene con un alto rendimiento (Pagina 8,
parrafo 95; y pagina 15 y ejemplo 7)”.

“La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacién 1 y el método divulgado
en D1, consiste en que comprende el siguiente esquema de sintesis:

“No hay evidencia de que el incluir un método alternativo de sintesis aporte algun
efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que el
proporcionar un intermedio para la sintesis de un compuesto para tratar la diabetes
con buenos rendimientos, ya habia sido previsto en dicho documento (Pagina 8,
parrafo 95)”.

“Sin embargo, el incluir un método de sintesis alternativo, ya esta divulgado en D2 que
se refiere a un método para sintetizar homoserina protegida con (S)-N y-Lactonas del
acido L-aspartico y menciona el siguiente esquema de sintesis:
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“Es importante resaltar que es ampliamente conocido en el estado de la técnica las
oxazolidinonas y su desciclacion para obtener amidas protegidas, como lo muestra D3
en el siguiente esquema:

O

0
OJ—H_HR Alcohol, NaHCOs, reflux, 10 min R,O,le_“n

HN..

1 N‘Cbz 2 Cbz i
(Pégina 5320).

También, Lee y Col4. describen un método para preparar amidas protegidas, a partir
de aminoacidos, donde se descicla la oxazolidinona con una fuente de nitrégeno y
ensefia el siguiente esquema de sintesis:

WHE, ¥ WUHE,
S W4 5
HO C%COSH — Hoscﬂ\;g _, HO C%Cmssﬁg
Il
d

0 (Pagina 935).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir las etapas de sintesis del D2 en el método de D1, para asi llegar al objeto de la
reivindicacién 1. Por lo cual se considera obvia.”.

“Las reivindicaciones dependientes 2 a 15 no mencionan alguna caracteristica que,
junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo
al método de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo”.

R/:  Nuestro poderdante se permite manifestar en cuanto a las objeciones de falta

de nivel inventivo por parte del Examinador, lo siguiente:

El documento D1 divulga un método para la preparacion de un compuesto de
Formula 2. EI método de preparacién de un compuesto de Formula 2
segun la presente invencion, se diferencia del método del documento D1

porque en ese documento no_se describe la reaccién de ciclacion ni la

proteccion del grupo carboxilico con P2 después de la etapa de

ciclacion.
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Como se menciona en la descripcion de la presente solicitud de patente, el
método descrito en el documento D1 no es adecuado para la produccién a

escala comercial y presenta un elevado coste y bajo rendimiento.

Por lo tanto, el problema que resuelve la presente invencion frente al
documento D1 es el de proporcionar un método para la preparacién de un
compuesto de Formula 2 que permite su produccion a escala industrial y que,

ademas, es econodmico y produce un alto rendimiento.

El documento D1 no menciona ni sugiere que este efecto técnico pudiera
lograrse mediante el método de la presente invencién. Por lo tanto, las
Nuevas Reivindicaciones tienen NIVEL INVENTIVO frente al documento
D1.

El documento D2 describe un método para preparar homoserina N-protegida
a partir de acido aspartico. Este documento no se dirige a la obtencion de
un compuesto de Férmula 2. Por lo tanto, a menos que se realice un analisis
ex post facto, el cual no esta permitido, la persona versada en la materia que
buscase un nuevo procedimiento de preparacién de compuestos de
Formula 2, no hubiera considerado el documento D2 y en ningun caso lo
hubiera combinado con el documento D1, que se refiere a compuestos de

partida y productos finales diferentes.

El documento D3 se diferencia de la presente invencidén tanto por el
material de partida como por el producto final obtenido. Este documento
describe un procedimiento para la conversion de benciloxicarbonil-5-

oxazolidinona en un éster de alquilo de alfa-benciloxicarbonilamina utilizando
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un alcohol e hidrogeno carbonato sodico. Por lo tanto, si la persona
medianamente versada en la materia aplicase la reaccion descrita en el
documento D3 a la oxazolidinona obtenida en el documento D2, no llegaria a

un producto de Formula 2 segun la presente invencion.

La oxazolidinona en el procedimiento de Lee y col. no tiene un grupo P2. Por
lo tanto, la combinacidbn con este documento tampoco llevaria al

procedimiento de la presente invencion.

En definitiva, en vista de las diferencias en los productos de partida y
productos finales entre los documentos D1, D2 y D3, la persona versada en
la materia no habria combinado de forma obvia el contenido de estos
documentos, a menos que se apliqgue un andlisis ex post facto.
Adicionalmente, incluso combinando estos documentos, la persona versada
en la materia no habria llegado al método de preparacién como el que se

define en el Capitulo Reivindicatorio adjunto.

Por lo cual lainvencién NO ES OBVIA para la persona versada en la materia
y, como consecuencia, tiene NIVEL INVENTIVO de acuerdo con los requisitos
del Articulo 18 de la Decision 486.

Por lo expresado anteriormente, consideramos que las observaciones presentadas por
la Examinadora han sido resueltas con las NUEVAS REIVINDICACIONES 1 a 12 de la
presente solicitud de patente de nuestro poderdante, las cuales son NOVEDOSAS,
tienen NIVEL INVENTIVO y APLICACION INDUSTRIAL, es decir cumple con los
requisitos de exigidos por la Decision 486 del Acuerdo de la Comision de la Comunidad
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Andina; ademas, estamos dando respuesta al Concepto Técnico notificado mediante
Oficio No. 9780 de 24 de junio de 2022.

Finalmente, solicito respetuosamente se proceda a CONCEDER la Patente de Invencion
titulada: “METODO DE PRODUCCION DE UN COMPUESTO INTERMEDIO PARA
SINTETIZAR UN MEDICAMENTO” a nombre de la sociedad LG CHEM LTD., para las

nuevas Reivindicaciones 1 a 12 inclusive.

Atentamente,

]

ks /emenafo B?) o do \/
C R

CLEMENCIA DELGADO VILLEGAS
C.C. No. 51.663.741 de Bogotéa
T.P. No. 43.307 C.S.J.

Anexo: Nuevas Reivindicaciones (12) en tres folios.
Tasa legal de modificacién de Reivindicaciones.
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NUEVAS REIVINDICACIONES

1. Método para la preparacion de un compuesto de férmula
quimica 2 que comprende,

1) una etapa de introducir un grupo protector P1en el grupo
amina de un compuesto de férmula quimica 6 para obtener un
compuesto de férmula quimica 5 en el que el grupo amina esta
protegido;

2) una etapa de obtener un compuesto de formula quimica 4
mediante ciclacion a través de una reaccion de condensacion del
compuesto de formula quimica 5 producido en la etapa 1) con
paraformaldehido, en presencia de acido paratoluenosulfénico (p-
TsOH)-H20 o p-toluenosulfonato de piridinio (PPTS) como catalizador
acido;

3) una etapa de introducir un grupo protector P2 en el grupo
acido carboxilico del compuesto de formula quimica 4 producido en la
etapa 2) y convertir el grupo acido carboxilico en un grupo éster para
obtener un compuesto de férmula quimica 3; y

4) una etapa de hacer reaccionar con amoniaco como fuente
de nitrégeno el compuesto de la formula quimica 3 producido en la etapa
3) para obtener un compuesto de amida de formula quimica 2 a través
de desciclacion de oxazolidinona:

[Formula quimica 6]

HOWOOZH

O N+
[Formula quimica 5]
e
O NP

1

[Formula quimica 4]



[Formula quimica 3]

[Formula quimica 2]

donde,

P+ es Boc (butiloxicarbonilo), Cbz (benciloxicarbonilo) o Fmoc (9-
fluorenilmetiloxicarbonilo) como grupo protector de amina,

y P2es un grupo bencilo, un grupo metilo, un grupo etilo, un grupo

i-propilo o un grupo t-butilo.

2. Método para la preparacion segun la Reivindicacion 1, en el
que la etapa 1) usa bases de reaccidon seleccionadas de trietilamina,
N,N-diisopropiletilamina, t-butéxido de litio, t-butoxido de potasio, t-

butdxido de sodio e hidroxido de sodio.

3. Método para la preparacion segun la Reivindicacion 2, en el
que la base de reaccion se usa en una cantidad de 2 equivalentes a 3

equivalentes en base al compuesto de formula quimica 6.

4. Método para la preparacion segun la Reivindicacion 1, en el
que la etapa 1) usa disolventes organicos seleccionados del grupo que
consiste en alcohol isopropilico, alcohol etilico, dicloroetano,
diclorometano, tetrahidrofurano y dioxano o un disolvente mixto del

disolvente organico y agua como disolvente de reaccion.

5. Método para la preparacion segun la Reivindicacion 1, en el
que la etapa 2) se caracteriza por,

(1) usar paraformaldehido; acido paratoluenosulfénico (p-TsOH)-
H>O como catalizador acido; y tolueno o acetato de etilo-benceno como

disolvente de reaccion, o



(2) usar paraformaldehido; p-toluenosulfonato de piridinio (PPTS)
como catalizador acido; y tolueno-acetato de etilo como disolvente de

reaccion.

6. Método para la preparacion segun la Reivindicacion 1, que
comprende ademas recristalizar en un disolvente mixto de acetato de
etilo y tolueno para obtener el compuesto sélido de féormula quimica 4,

después de completarse la reaccion en la etapa 2).

7. Meétodo para la preparacion segun la Reivindicacion 1, en el
que la etapa 3) usa un unico disolvente de alcohol t-butilico, alcohol
isopropilico, alcohol etilico, alcohol metilico o tetrahidrofurano, o un

disolvente mixto de los disolventes, como disolvente de reaccion.

8. Meétodo para la preparacion segun la Reivindicacion 1, en el

que la etapa 3) usa 4-dimetilaminopiridina (DMAP) como catalizador.

9. Método para la preparacion segun la Reivindicacion 8, en el
que el catalizador se usa en una cantidad de 0,05 a 0,2 equivalentes en

base al compuesto de formula quimica 4.

10. Método para la preparacion segun la Reivindicacion 1, en el
que la etapa 3) se realiza a una temperatura de reaccion de temperatura

ambiente a 60°C.

11. Método para la preparacion segun la Reivindicacion 1, en el
que la etapa 4) usa disolventes de reaccidon seleccionados del grupo
que consiste en alcohol t-butilico, alcohol metilico, alcohol etilico,

alcohol n-butilico, n-propanol e i-propanol.

12. Método para la preparacion segun la Reivindicacion 1, en el
que la etapa 4) se realiza a una temperatura de reaccién en el intervalo
de 60 a 80°C.
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