Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 20224 de 19 de noviembre de 2024

Ref. Expediente N° NC2020/0016227

Sefnores
PURECIRCLE USA INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “GLICOSIDOS DE ESTEVIOL DE ALTA PUREZA”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2019/036125

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 7 de junio de 2019.
PRIORIDAD: 8/06/2018, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/682,461

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 24 de
junio de 2024 bajo el numero NC2020/0016227, y teniendo en cuenta lo sefialado en el
articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién de la Comunidad Andina, esta
Oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de desarrollar métodos sencillos,
eficientes y econdmicos para preparar composiciones que comprendan glicésidos de
esteviol altamente purificadas.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un Rebaudiosido O4

y su método de obtencion.

Rebaudidsido 04
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3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 24 de junio de
2024 bajo el nimero NC2020/0016227.

4. De lasolicitud de patente
4.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata debera reflejar el
objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser concordante con la
materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “REBUDIOSIDO O4 y SU
METODO DE OBTENCION”.

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisioén de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta Oficina informa que, la reivindicacién 2 indica el uso que puede darse al producto
reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica que defina a la invencion, debido a
gue menciona “(...), en donde el producto se selecciona del grupo que consiste en un
alimento, una bebida, una composicion farmacéutica, un producto de tabaco, (...)". Se
sugiere eliminarlo o realizar las modificaciones correspondientes.

Las reivindicaciones 8 y 9 se refieren a las siguientes frases “(...) en la composicion de
rebaudiosido en la composicion de rebaudidsido altamente purificado es 80-99% en peso
sobre un base seca (...)", el cual es un resultado a alcanzar y no define al método, puesto
gue la reivindicacion incluiria no solo la solucién propuesta en la solicitud, sino todas las
alternativas presentes o futuras que permitan llegar a ese resultado. Se sugiere
reemplazar por las caracteristicas técnicas esenciales, estructurales o funcionales, que
contribuyen a la obtencion de ese efecto.

El capitulo reivindicatorio no se encuentra debidamente sustentado en la descripcion
puesto que en las realizaciones preferidas hace referencia al método de sintesis de
rebaudioésido 04 y N2 (Pags. 166-167), lo cual no evidencia la accion/efecto de todos los
compuestos reclamados, sino que se hace una generalizacion de manera especulativa.
Se sugiere restringir la solicitud a una razonable cantidad de acuerdo con el método que
se encuentra enteramente sustentado en el capitulo descriptivo. Teniendo en cuenta la
descripcion, entre los ejemplos se encuentran:

Tabla 1. Compuestos sustentados en el método

Composicién inicial Rebaudiésido C
Biocatalizador UGTSI2, SuSy At, UGT76G1

(Preparacion enzimatica)
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La reivindicacion 2 no estan debidamente sustentada en la descripcién debido a que no
se evidencia el desarrollo de un producto consumible que comprende el rebaudiésido O4.
Por lo anterior, se sugiere eliminar.

La reivindicacion 7 no se encuentra debidamente sustentada en la descripcion debido a
gue dentro de los porcentajes de similitud referidos se incluye un conjunto indeterminado
de posibles secuencias, donde no se establece ni la cantidad ni los lugares de la
estructura de estas secuencias donde se establecen las aparentes modificaciones, de tal
forma que se incluye una cantidad indeterminada de posibles secuencias que no estan
comprendidas en el objeto de la solicitud, y que tampoco es posible establecer el
verdadero alcance de lo que se quiere proteger. Se sugiere al solicitante corregir con lo
gue se encuentra debidamente sustentado.

El capitulo reivindicatorio no presenta la nomenclatura correcta, debido a que a que se
pasa de la reivindicacion 4 a la reivindicacion 6. Se sugiere corregir.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

4.3.Descripcion

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencién de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina, particularmente el literal e):

“(...) e) se describe la mejor manera conocida para llevar a la practica la invencion,
con ejemplos y referencias a los dibujos, de ser estos pertinentes.”

En este sentido el capitulo descriptivo (Radicado No. NC2020/0016227 de 20 de
diciembre de 2020) no presenta evidencia del desarrollo de un método que comprenda
una composicion inicial y un biocatalizador, con todas las posibilidades que abarca cada
definiciébn. En consecuencia si la persona versada en la materia buscara replicar la
invencién tendria que realizar una cantidad excesiva e injustificada de ensayos de prueba
y error.

Ademas, una persona versada en la materia no puede reproducir en su totalidad la
invenciéon, en el sentido de que no es posible establecer cuales son las variantes
propuestas, ni es posible establecer la actividad de las mismas (es bastante probable que
al realizar variaciones en dichas enzimas, se pierda la actividad, por lo que no se
considera suficiente desarrollar la invencion en la extension que lo refieren las
reivindicaciones). Lo Unico que es cierto conforme con la descripcién es la obtencién de
los esteviosidos empleando solamente las enzimas de las SEQ 1 a 4 y por lo tanto, la
invencidon no es extrapolable para todas las variantes propuestas en la reivindicacion.

De igual manera, la descripcion no refleja un compuesto que incluya todas las
definiciones posibles de cada componente. Esta Oficina se permite aclarar que el capitulo
descriptivo presenta las siguientes definiciones de los radicales (ejemplos):

Pagina 3 de 16

Muestro aporte es fundamental,
D k- al usar menos papel contribu
AR mos con el medio ambiente




/
S/

\
e

Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 20224 de 19 de noviembre de 2024

Ref. Expediente N° NC2020/0016227

Tabla 1. Compuestos sustentados en el método
Composicion inicial Rebaudiésido C
Biocatalizador UGTSI2, SuSy_At, UGT76G1
(Preparacioén enzimatica)

Lo anterior, teniendo en cuenta que, no todos los componentes son considerados por la
invencion y las interacciones moleculares para estos podrian afectar las propiedades del
compuesto, asi como la obtencion de los rebaudiésidos 04 y N2.

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacion no podra ampliar la divulgacién inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcion modificada no sera aceptada.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 08 de junio de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“DITERPENE GLYCOSIDES ISOLATED FROM
STEVIA, COMPOSITIONS AND METHODS™

D2 CA2913252 “HIGH-PURITY STEVIOL GLYCOSIDES” 04 de diciembre de 2014

“PRODUCTION OF STEVIOL GLYCOSIDES IN
RECOMBINANT HOSTS”

D1 | WO2018075874 26 de abril de 2018

D3 | WO2016120486 04 de agosto de 2016

D11 divulga un procedimiento de aislamiento de nuevos glucésidos de diterpeno a partir
de Stevia, y a composiciones y consumibles que comprenden dichos nuevos glucésidos
de diterpeno, asi como a métodos para purificar dichos glucésidos de diterpeno (pag.2
In.23-27).

D22 divulga un proceso biocatalitico para preparar una composicion de un glucésido de
esteviol diana que comprende el contacto con un medio que contiene una composicion
de partida como un compuesto organico con un biocatalizador, produciendo asi una
composicion un glucosido de esteviol diana (Pag. 2 In. 18-22).

D32 divulga la producciéon recombinante de glucésidos de esteviol y precursores de
glucdsidos de esteviol en huéspedes recombinantes (Resumen).

6. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

thttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/062018996/publication/W02018075874A1?q=W02018075874
2https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/051985807/publication/CA2913252A1?q=CA2913252
Shttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/055398256/publication/W02016120486A1?9=W02016120486
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6.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 3 (NC2020/0016227
del 24 de junio de 2024) refiere a: “Un método para producir un rebaudiésido N2

altamente purificado con la formula: (...)".
comparativa entre el objeto reivindicado y los
la técnica:

A continuacién, se presenta la tabla
documentos encontrados en el estado de

CARACTERISTICAS ESENCIALES

D2

Un método para producir un rebaudiosido N2
altamente purificado con la formula:

OH
OoH
-
Rebaudiésido N2
«1O0H
HO' )

HO OH

gue comprende las etapas de:

OH

Un método para producir un rebaudiésido M:

110
0 HJ
HOF
HO

HO L1 s 75 5
SO g
a no il
a Jo

oH

He
M Rebaudioside M

(Figura 1, Rev. 1)

a. proporcionar una composicion inicial
seleccionada del grupo que consiste en
esteviolbiosido, esteviolbiosido A, esteviolbiosido
A, esteviolbiosido B, esteviolbiosido C,
esteviolbiosido D, esteviolbiosido E, rubusosido,
dulcosido A, dulcosido C, dulcosido D, esteviolado
A, esteviolado B, esteviolado C,
estevidésido G, estevidsido H, rebaudiésido B2,
rebaudiésido A4, rebaudiésido C, rebaudiésido C3,
rebaudiésido C4, rebaudiésido C5, rebaudiésido
C6, rebaudioésido E3, rebaudiésido E4,
rebaudiosido E5, rebaudiésido EG6,
rebaudiosido E7, rebaudiésido D5, rebaudiésido
D6, rebaudiésido D7,
rebaudiésido D8, rebaudiésido H2, rebaudiésido
H3, rebaudiésido H4,
rebaudiésido H5, rebaudiésido H6, rebaudiésido K,
rebaudiésido N2, rebaudiésido N3, rebaudiésido
N4, rebaudiésido N5, rebaudidsido M3, y
combinaciones de los mismos;

a. Proporcionar una composicion inicial que
consiste en estevidsido, rebaudiésido A,
rebaudidsido D, rebaudidsido D2, rebaudiésido
E, rebaudiésido M, rebaudiésido M2

(Rev. 9)

b. proporcionar un biocatalizador seleccionado del
grupo que consiste una preparacion enzimatica o
microorganismo; dicho biocatalizador comprende
una enzima seleccionada del grupo que consiste
en enzimas de biosintesis de esteviol, UDP-
glucosiltransferasas, UDP-glicosiltransferasas,
UDPglucosa,
enzimas de reciclado de UDP-ramnosa, y
combinaciones de los
Mismos.

b. Proporcionar un microorganimo que contiene
al menos una enzima seleccionada entre
enzimas de biosintesis de esteviol, UDP-
glucosiltransferasas, UDP-glucosa

(Rev. 1)

C. poner en contacto el biocatalizador con un medio
gue contiene la composicion inicial produciendo un
medio que comprende rebaudidsido N2.

C. poner en contacto el microorganismo con un
medio que contiene la composicion de partida
para producir un medio que comprende al menos
un glicosido de esteviol objetivo.

(Rev. 1)
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d. separar el rebaudiésido N2 del medio
proporcionando una composicion de rebaudidsido

N2 altamente purificada. purificada

d. separar el glicésido del medio proporcionando
una composicion de glicésido altamente

(Pérr. 0005)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la

reivindicacion 3 no es nueva.

6.2.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2020/0016227
del 24 de junio de 2024) refiere a: “Rebaudiésido O4 con la formula: (...)". A continuacion,
se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos

encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS

ESENCIALES D3

D1

Rebaudiésido O4 con la férmula: Compuesto 7.2 con la férmula:
OH

md“ ?

i OH
HO &
HO aH
725;%H

HOW¥g

Pag. 11.

Rebaudidsido 04

Compuesto de formula |

/ “‘X’J

Pég. 3

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invenciéon definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga un compuesto 7.2 de la siguiente Férmula (Pag. 11):

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y el compuesto divulgado
en D3, consiste en que el anillo de glucosa en C-13, posicion 3 presenta un grupo metil.
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Kol

HOHO

Compuesto 7.2 (D3)

No hay evidencia de que el incluir especificamente un grupo metil en la posicién 3 del
anillo de glucosa C-13 proporcione un rebaudiésido con algun efecto técnico diferente al
gue ya proporcionaba el objeto de D3, puesto que emplear el rebaudidsido como
edulcorante en la industria de alimentos, bebidas y confiteria ya habia sido previsto en
dicho documento (Parr. 0002).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar el rebaudioésido conocido en D3 con el fin de proporcionar
otro rebaudidsido alternativo?

Sin embargo, el incluir un grupo metil en la posicion 3 del anillo de glucosa C-13 para
proporcionar un rebaudiésido que se emplea como edulcorante, ya esta divulgado en D1
gue se refiere a un compuesto de Formula | (Pag. 3).

~
e B

|

=0

N o
Gem 'm_‘ ,?
Y /

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir especificamente un grupo metil en la posicién 3 del anillo de glucosa C-13 del D1
en el compuesto de D3, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se
considera obvia.

Las reivindicacion dependiente 2 no mencionan alguna caracteristica que, junto con las
caracteristicas de la reivindicacién independiente, aporte nivel inventivo al producto de la
reivindicacion 1 por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.
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Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 4 (NC2020/0016227
del 24 de junio de 2024) refiere a: “Un método para producir un rebaudiésido O4
altamente purificado de la reivindicacion 1, que comprende las etapas de: (...)". A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los

documentos encontrados en

el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES

D2

D3

Un método para producir un
rebaudiésido O4 altamente
purificado de la reivindicacion
1, que comprende las etapas de:

cm

Fovetes ,r 5

HO OH

Rebaudiésido 04

Un método para producir un
rebaudidsido M:

%

1o
0 Hy
o o P

LU}

10—
HO R
HO

=
H- o,

o 1o E
Hy 9 o
o o o
O
0

Hix
HO A o
1o Rebaudioside M

[ =

(Figura 1, Rev. 1)

Un método para producir un
rebaudiésido:

HOHo

(Rev. 17)

a. proporcionar una composicion
inicial seleccionada del grupo
que consiste en
esteviolbiosido, esteviolbiosido
A, esteviolbiosido A,
esteviolbiosido B,
esteviolbiosido C,
esteviolbiosido D,
esteviolbiosido E, rubusosido,
dulcosido A, dulcosido C,
dulcosido D, esteviolado A,
esteviolado B, esteviolado
C,esteviésido G, esteviosido H,
rebaudiésido B2, rebaudiosido
A4, rebaudidésido

C, rebaudiésido C3,
rebaudidsido C4, rebaudiésido
C5, rebaudiésido C6,
rebaudiésido E3, rebaudiésido
E4, rebaudiésido E5,
rebaudiésido E6, rebaudiésido
E7, rebaudiésido D5,
rebaudiésido D6, rebaudiésido
D7, rebaudiésido D8,
rebaudiésido H2, rebaudiésido
H3, rebaudiésido H4,
rebaudiésido H5, rebaudiésido
H6, rebaudidsido K,
rebaudidsido N2, rebaudiésido
N3, rebaudiésido N4,
rebaudiésido N5, rebaudiésido
M3, y combinaciones de los
mismos;

a. Proporcionar una
composicién inicial que consiste
en esteviosido, rebaudiésido A,
rebaudidsido D, rebaudiosido
D2, rebaudiésido E,
rebaudiosido M, rebaudiésido
M2

(Rev. 9)

a. Proporcionar un cultivo

celular

(Rev. 24)

b. proporcionar un biocatalizador
seleccionado del grupo que
consiste una preparacién

b. Proporcionar un
microorganimo que contiene al
menos una enzima seleccionada

b. Proporcionar un cultivo
las

gue comprenda
enzimas
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enzimatica o microorganismo;
dicho biocatalizador comprende
una enzima seleccionada del
grupo que consiste en enzimas
de biosintesis de esteviol, UDP-
glucosiltransferasas, UDP-
glicosiltransferasas,
UDPglucosa, enzimas de
reciclado de UDP-ramnosa, y
combinaciones de los

mismos.

entre enzimas de biosintesis de

esteviol, , UDP-
glucosiltransferasas, UDP-
glucosa

(Rev. 1)

(Rev. 24)

. poner en contacto el
biocatalizador con un medio que
contiene la composicion inicial
produciendo un medio que
comprende rebaudiésido O4.

C. poner en contacto el

microorganismo con un medio

gue contiene la composicién de

partida para producir un medio

gue comprende al menos un

glicésido de esteviol objetivo.
(Rev. 1)

C. poner en contacto el

microorganismo con un medio

gue contiene la composicién de

partida para producir un medio

gue comprende al menos un

glicésido de esteviol objetivo.
(Rev. 24)

d. separar el rebaudiésido O4
del medio proporcionando una
composicién de rebaudiosido O4
altamente purificada.

d. separar el glicésido del medio
proporcionando una
composicién de glicosido
altamente purificada

(Parr. 0005)

D2 es considerado como el estado de la técnica més cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 4, ya que divulga un método para producir un rebaudiésido M que
comprende, proporcionar una composicion inicial que consiste en esteviosido, dulcdsido
A, rebaudiosido A, rebaudiosido D, rebaudiésido D2, rebaudiésido E, rebaudiésido M,
rebaudiésido M2 (Rev. 9), proporcionar un microorganimo que contiene al menos una
enzima seleccionada entre enzimas de biosintesis de esteviol, , UDP-
glucosiltransferasas, UDP-glucosa (Rev. 1), poner en contacto el microorganismo con un
medio que contiene la composicion de partida para producir un medio que comprende al
menos un glicosido de esteviol objetivo (Rev. 1) y separar el glicésido del medio
proporcionando una composicion de glicosido altamente purificada (Parr. 0005).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 4 y el compuesto divulgado
en D2, consiste en que se obtiene un rebaudiésido O4 donde el anillo de glucosa en C-
13, posicion 3 presenta un grupo metil.

No hay evidencia de que obtener un rebaudiosido diferente donde el anillo de glucosa en
C-13, posicion 3 presenta un grupo metil proporcione un método con algun efecto técnico
diferente al que ya proporcionaba el objeto de D2, puesto que obtener un rebaudiésido
gue se emplee como edulcorante ya habia sido previsto en dicho documento (Rev. 1,
parr. 0002).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Cédmo modificar el método conocido en D2 con el fin de proporcionar otro
método alternativo?

Sin embargo, el obtener un rebaudiésido de férmula 7.2 para proporcionar un método
alternativo, ya esta divulgado en D3 que se refiere a un método de obtencion de un
compuesto que comprende proporcionar un cultivo celular, proporcionar un cultivo que
comprenda las enzimas y poner en contacto el microorganismo con un medio que
contiene la composicion de partida para producir un medio que comprende al menos u
glicésido de esteviol objetivo (Rev. 24).
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Asimismo es importante mencionar que incluir un grupo metil en la posicién 3 del anillo
de glucosa en C-13 es una modificacién que realiza de manera rutinaria la persona del
oficio versada en la materia teniendo en cuenta que el grupo metil presenta bioisoterismo
con el grupo hidroxi* (Tabla 2).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir el rebaudidsido de formula 7.2 del D3 junto con modificaciones rutinarias y su
conocimiento general en el método de D2, para asi llegar al objeto de la reivindicacién 4.
Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D2 menciona que el microorganismo puede ser por ejemplo, E. coli,
Saccharomyces sp., Aspergillus sp., Pichia sp., Bacillus thuringiensis. (Pag. 4, linea 12-
15), la enzima se selecciona del grupo geranilgeranil difosfato sintasa, copalil difosfato
sintasa, kaureno sintasa, kaureno oxidasa, acido kaurenico 13-hidroxilasa (KAH), esteviol
sintetasa, desoxilulosa 5-fosfato sintasa (DXS), D-1-desoxilulosa 5-fosfato
reductoisomerasa (DXR), 4-difosfocitidil-2-C-metil-D-eritritol sintasa (CMS), 4-
difosfocitidil-2-C-metil-D-eritritol quinasa (CMK), 4-difosfocitidil-2-C-metil-D-eritritol 2,4-
ciclodifosfato sintasa (MCS), I|-hidroxi-2-metil-2(E)-butenil 4-difosfato sintasa (HDS), |-
hidroxi-2-metil-2(E)-butenil 4-difosfato reductasa (HDR), acetoacetil-CoA tiolasa, HMG-
CoA reductasa truncada, mevalonato quinasa, fosfomevalonato quinasa, mevalonato
pirofosfato descarboxilasa (Pag. 3, 4), también menciona que la pureza de los
rebaudiosidos es de 90% a 99% (Pag. 14, linea 20-25).

Las reivindicaciones dependientes 6 a 9 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al método
de la reivindicacion 4, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

7. Conclusiéon

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

- Reivindicaciones . .
Item Documento afectadas Requisito que afecta
D1 W02018075874 la?2 Nivel inventivo
3 Novedad
D2 CA2913252
4,6a9 Nivel inventivo
D3 W02016120486A1 1,2,4,6a9 Nivel inventivo

8. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos con respecto areivindicaciones de uso

El solicitante afirma que “(...). A fin de superar la objecion, no se incluyen en esta
oportunidad las antiguas reivindicaciones 17 a 19.”

Esta Oficina aclara que, tras la modificacion del capitulo reivindicatorio radicada el 24 de
junio de 2024 bajo el numero NC2020/0016227 se da por superada la objecién debido a
gue se eliminan las reivindicaciones.

‘Patani, G. A., & LaVoie, E. J. (1996). Bioisosterism: A rational approach in drug design. Chemical Reviews, 96(8), 3147-3176.
https://doi.org/10.1021/cr950066q. Recuperado de : https://pubs.acs.org/doi/pdf/10.1021/cr950066q. Fecha de consulta: 30 de

octubre de 2024.
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Argumentos con respecto a modificaciones

El solicitante afirma que “ Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la
Decision 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento
del trdmite, presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta
de nueve (9) reivindicaciones y reemplaza completamente el presentado el 11 de
septiembre de 2023.

Especificamente, se realizaron las siguientes modificaciones: (...).

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el &nimo de
superar las objeciones de claridad y patentabilidad planteadas por el examinador en su
concepto técnico.

Adicionalmente, en vista de las aclaraciones previas, es posible determinar que el pliego
reivindicatorio que se presente en esta oportunidad es claro y conciso, cumpliendo con
los requerimientos del Articulo 30 de la Decision 486.”

Esta Oficina aclara que, tras la modificacién del capitulo reivindicatorio radicada el 24 de
junio de 2024 bajo el numero NC2020/0016227 se aceptan las modificaciones
presentadas.

Argumentos con respecto a claridad

El solicitante afirma que “3.1 (...). Al respecto, y a fin de superar la objecion, las nuevas
reivindicaciones 3y 4, las cuales reclaman un método para producir un rebaudiésido N2
y O4 respectivamente, incluyen todas sus caracteristicas esenciales, dejando claro el
objeto reclamado. 3.2 (...). Tal como se ha indicado en el numeral 2.1, dicha
reivindicacién no se incluye en esta oportunidad, tornandose irrelevante la objecién. 3.3
(...)- Con respecto a esta objecion se informa al examinador en el pliego reivindicatorio
ya no se hace referencia a que la composicion inicial comprende un compuesto organico
con al menos un atomo de carbono. (...). 3.4 (...). Se han realizado las correcciones
respectivas, de tal manera que las nuevas reivindicaciones 3 y 4 reclaman un método
para producir un rebaudidsido N2 y O4 respectivamente. 3.5 (...). Se ha modificado la
redaccion de las reivindicaciones de tal manera que los métodos reclamados contengan
todas sus caracteristicas esenciales. 3.6 (...). Se solicita tener en cuenta que dichos
términos imprecisos no se incluyen en el pliego reivindicatorio que se presenta en esta
oportunidad. 3.7 (...). Se solicita tener en cuenta que la expresion “al menos” no se
incluye en esta oportunidad. 3.8 (...). las nuevas reivindicaciones 3 y 4 reclaman un
meétodo para producir un rebaudiésido N2 y O4 respectivamente, con todas sus
caracteristicas esenciales. 3.9 (...). Siguiendo las amables recomendaciones del
examinador se ha definido el catalizador sus caracteristicas esenciales. 3.10 (...). Las
antiguas reivindicaciones 15 y 16 (nuevas reivindicaciones 8 y 9) ya no hacen referencia
a la expresion “mayor que”. Dicho término se ha reemplazo por el rango especifico
numeérico “es 80-99 % en peso sobre una base seca”, con base en el soporte encontrado
en la descripcion en la pagina 75 lineas 5 a 7, y pagina 75 lineas 16 y 17. 3.11 (...). Se
ha procedido de conformidad.”

Esta Oficina aclara que, tras la modificacidon del capitulo reivindicatorio radicado el 24 de
junio de 2024 bajo el nimero NC2020/0016227 se dan por superadas las objeciones de
claridad, pero se presentan nuevas objeciones que se mencionan en el item 6.2.
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Argumentos con respecto a novedad

El solicitante afirma que “(...). 5.1. Reivindicaciones de producto
Indica el examinador que las antiguas reivindicaciones 1 a 3 no son novedosas en vista
del documento D3 (W0O2016120486) y D4 (US20170369922).

Al analizar la accion oficial, se ha notado que la formula del rebaudidésido O4 que se
muestra en el informe del examinador (p. 4y p. 5) es incorrecta, ya que al resto de glucosa
en C-13, posicion 3, le falta un grupo hidroxi. Independientemente de este error, la
estructura real del rebaudiosido O4 difiere de los rebaudidsidos citados divulgados en D3
(Compuesto 7.2, p.11) y D4 (Figura 7B).

Los compuestos citados por el examinador son iguales entre si, pero difieren
significativamente del nuevo rebaudidsido de la presente invencion. El nuevo compuesto
de rebaudiosido de la presente invencion, Rebaudiosido O4, comprende esteviol, seis
unidades de glucosa y una unidad de a-ramnosa relativamente poco comun en la posicion
C13, con un enlace glicosidico 1-2.

Por su parte, El compuesto de D3 y D4 comprende esteviol y siete unidades de glucosa
y ninguna unidad de a-ramnosa. Con el fin de aclarar esta distincién, la siguiente figura
compara las caracteristicas estructurales del Rebaudiésido O4 con el Compuesto
7.2/Figura 7B.

H HO |
HOT N Y07 Y 3
M O Compuesto 7.2 (D3)
C H OH
SOM i Figura 7B (D4)
HO \ Rebaudidsido 04 HOpo'
HO  OH

A continuacion, se presentan las diferencias en la estructura se refleja en las propiedades
de los compuestos: (...). Al determinar las diferencias entre las estructuras quimicas de
los rebaudidsidos de D3 y D4 y las nuevas reivindicaciones de producto 1y 2, se puede
determinar que el arte previo citado por el examinador de manera individual D3 y D4 no
contemplan ni sugieren el rebaudiésido abarcado por la reivindicacion 1 o sus
dependientes.”

Esta Oficina aclara que, tras la modificacion del capitulo reivindicatorio radicado el 24 de
junio de 2024 bajo el numero NC2020/0016227 se da por superada la novedad del
producto y se realiza el andlisis del nivel inventivo. Este analisis se realiza con dos
documentos D3 y D1, donde se toma D3 como el estado de la técnica mas cercano a la
invencion debido a que menciona un compuesto de férmula 7.2 (Pag. 11), que difiere de
la invencion en que el anillo de glucosa en C-13 posicion 3 presenta un grupo metil y esta
diferencia es anticipada por D1 que se refiere a un compuesto de Féormula | (Pag. 3). Por
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lo que, estos documentos son completamente adecuados para evaluar el nivel inventivo
de la presente invencion.

El solicitante afirma que “Indica el examinador que las antiguas 4 a 16 carecen de
novedad en vista del documento D2 (CA2913252). La referencia D2 no describe ni
sugiere los métodos actualmente reivindicados. Por ejemplo, D2 no describe ni sugiere
ningin método para producir un rebaudiésido N2 o un rebaudiésido O4 altamente
purificado. Especificamente, D2 divulga un proceso destinado a la produccion de un
glucésido de esteviol. Es decir, el proceso de las reivindicaciones de proceso
independientes 3 y 4 incluyen en la etapa inicial un glucésido de esteviol diferente.

Se resalta que el documento D2 es totalmente silenciosos con respecto al rebaudiésido
04 y N2. En este sentido se resaltas que los rebaudiosidos descritos en las referencias
tienen grandes diferencias estructurales en comparacion con dichos rebaudiésidos.

De esta forma, teniendo en cuenta que el documento D2, D3 y D4 no menciona, describe
o0 sugiere, en forma individual o en combinacion, todas las caracteristicas técnicas
reclamadas en el nuevo capitulo reivindicatorio presentado por el solicitante, las nuevas
reivindicaciones presentadas son novedosas, e inventivas sobre el estado del arte.”

Esta Oficina aclara que, tras la modificacion del capitulo reivindicatorio no se da por
superada la objecién de novedad frente a la reivindicacion independiente 3 que menciona
“Un método para producir un rebaudiésido N2 altamente purificado con la formula: (...)",
debido a que D2 anticipa cada una de las caracteristicas y etapas de este método
obteniendo el mismo rebaudiésido, cuando menciona que comprende: a. proporcionar
una composicidn inicial que consiste en esteviosido, dulcosido A, rebaudidsido A,
rebaudiésido D, rebaudiosido D2, rebaudidsido E, rebaudiosido M, rebaudiésido M2 (Rev.
9), b. Proporcionar un microorganimo que contiene al menos una enzima seleccionada
entre enzimas de biosintesis de esteviol, , UDP-glucosiltransferasas, UDP-glucosa (Rev.
1), c. poner en contacto el microorganismo con un medio que contiene la composicion de
partida para producir un medio que comprende al menos un glicésido de esteviol objetivo.
(Rev. 1), d. separar el glicésido del medio proporcionando una composicion de glicésido
altamente purificada (Parr. 0005). Por lo anterior, no se da por superada la novedad de
esta reivindicacion.

También se menciona que tras la modificacion del capitulo reivindicatorio, las
reivindicaciones 4 y 6 a 9 superan la objecion de novedad y se evalla el nivel inventivo
de la invencion, donde se toma como es el estado de la técnica mas cercano a la
invencion a D2, que menciona un método para producir un rebaudiésido M que
comprende, proporcionar una composicion inicial que consiste en estevidsido, dulcésido
A, rebaudiosido A, rebaudiosido D, rebaudiésido D2, rebaudiosido E, rebaudiosido M,
rebaudiosido M2 (Rev. 9), proporcionar un microorganismo que contiene al menos una
enzima seleccionada entre enzimas de biosintesis de esteviol, , UDP-
glucosiltransferasas, UDP-glucosa (Rev. 1), poner en contacto el microorganismo con un
medio que contiene la composicion de partida para producir un medio que comprende al
menos un glicésido de esteviol objetivo (Rev. 1) y separar el glicésido del medio
proporcionando una composicion de glicésido altamente purificada (Parr. 0005), donde
la diferencia con la presente invencidén es que se obtiene un rebaudiésido O4 donde el
anillo de glucosa en C-13, posicion 3 presenta un grupo metil. Esta diferencia la anticipa
D3 y los conocimientos de una persona medianamente versada en la materia debido a
gue D3 menciona un rebaudiésido de formula 7.2 y como ya se conoce en el estado de
la técnica, el grupo metil presenta bioisoterimos con el grupo hidroxi4. Por lo tanto, estos
documentos son completamente adecuados para evaluar el nivel inventivo.

Pagina 13 de 16

ento a su .SO[ICItud. la entidad le Nuestro aporte es fundamental,
Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 nez ita a nivel nacional: . I e trib
i ’ e al usar menos papel contribu
W o o S ! IO, mos con el medio ambiente




Bogota D.C.- Colombia ~ Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.g

Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 20224 de 19 de noviembre de 2024

Ref. Expediente N° NC2020/0016227

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, 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 comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, serd necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo

Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede
recurso alguno en actuacién administrativa.

Deora cSm:he&

DIANA MILENA SANCHEZ LANCHEROS
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No.
NC2020/0016227

Examen de patentabilidad

1° 2° 3°

X

Revoca

Solicitud Internacional No.

Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

PCT/US2019/036125

7 de junio de 2019

Fecha de determinacion estado de la técnica

(DD/MM/ANO)
08/06/2018

Prioridad Presentacion

X

Solicitante

PURECIRCLE USA INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14

- Art. 15

Art. 25 (Falta de unidad de

- Art. 20 - -

invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda

lady6a9

Palabras clave utilizadas

steviol, glycosides, enzymatic, process, high, purity,
rebaudiosides, microorganisms, methods, recombinant, target,
non-caloric sweetener, bioisoterims, methyl, hydroxy,
rebaudiosides
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Clasificaciones utilizadas para la busqueda

A23G 4/10, A23L 1/22, A23L 1/236, A23L 2/60, CO7H

CIP: 1/00

CPC:

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

IQEZZE@Z: ? A dg;glriﬁgl;d e Pii(f‘izgcciign Reivindicaci_ones _ o Categoria del
B%satizsde N° de patente / /Presentacion /S;gggr&gzs Citas relevantes del estado de la técnica dgﬁ:rdnf(g)to
consultadas Autor LNP(Y) | (DD/MM/AAAA)
NC2019/0014105| 15/05/2017 - - A
NC2021/0004147| 14/09/2018 - - A
SIP! NC2021/0008158| 27/11/2018 - - A
NC2021/0011800| 15/02/2019 - - A
WO02018/075874| 26/04/2018 1,2 Pag. 3 Y
WO02017/218888| 21/12/2017 - - A
WO02017/025649| 16/02/2017 - - A
ISA US2017/0369922| 28/12/2017 - - A
WO02014/146135| 18/09/2014 - - A
US2017/0215458| 03/08/2017 - - A
Gardana et al. 28/09/2018 - - A
EPO US2013287894 | 31/10/2013 - - A
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US2015128306 | 07/05/2015 - - A
EPO WO02017198681 | 23/11/2017 - - A
3 Todo el documento X

CA2913252 04/12/2014
4,6a9 Y
W02016120486 | 04/08/2016 | 1,2,4,6a9 Todo el documento Y
US7838044 23/11/2010 - - A
Patbase US2011256588 | 20/10/2011 - - A
uS7862845 04/01/2011 - - A
US11234451 11/12/2013 - - A
US10570164 17/09/2014 - - A
Orbit US10696706 21/03/2018 - - A
US11653679 24/02/2016 - - A
CN105838759 | 10/08/2016 - - A
WO02016156616 | 06/10/2016 - - A

STNext

WO02016100689 | 23/06/2016 - - A
WQ02017218036 | 21/12/2017 - - A
EP0161244 09/07/1985 - - A
Origin US20150223488 | 27/02/2014 - - A
US4933183 25/06/1986 - - A

Gardana et al., “Determination of steviol glycosides in commercial extracts of Stevia rebaudiana and sweeteners by
ultra-high performance liquid chromatography Orbitrap mass spectrometry,” Journal of Chromatography A, 28

September 2018. Vol. 1578, Pags. 8-14.

(°) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“L"” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una
explicacion, por la cual se citan.

“0O" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estar4 acompafiado por otra letra que indique la
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse nueva o que impliqgue una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.
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Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribui-
mos con el medio ambiente
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