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Referencia : Expediente No. 00.002.435

Solicitante ? BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG

Asunto : Solicitud de patente para: POLIMORFOS
DE TELMISARTAN, PROCEDIMIENTO PARA SU
PREPARACION Y SU EMPLEO PARA LA
PREPARACION DE UN MEDICAMENTO.

Fecha de la solicitud : 18 de enero de 2000.

1. Yo, Emilio  FERRERO, obrando como apoderado del

solicitante en el asunto antes identificado, me refiero al auto

nimero 0094, notificado por estado del 23 de marzo de 2000.

2. Mediante el auto nimero 0094 se puso en conocimiento del
solicitante el informe que contiene las observaciones hechas por
ese Despacho sobre la presente solicitud de patente. Atiendo a

las observaciones de la manera siguiente:

2.2. En las reivindicaciones. Presento junto con este

escrito nuevo capitulo reivindicatorio en el cual se han
hecho todas y cada una de las modificaciones solicitadas
por ese Despacho:

En la nueva reivindicacién 1 se utiliza la expresién
“punto de fusidn” en lugar de “méximo endotérmico”.
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Se ha reemplazado la sigla “CBD” por su equivalente
“calorimetria de barrido diferencial”.

Se ha agregado una nueva reivindicacién 2 y 1la

originalmente presentada se ha modificado.

En la antigua reivindicacién 3, relativa a un
procedimiento, que corresponde a la nueva reivindicacidén
4 se especifican las temperaturas a las cuales se lleva
a cabo cada paso, de acuerdo a lo solicitado.

En el inciso a) de 1la antigua reivindicacién 3,
actualmente 4, se ha modificado la expresidn “Telmisartan
se recoge...” por “telmisartédn se absorbe...”, para hacer
mds clara la redaccidén del texto, de acuerdo con 1lo

solicitado.

Las reivindicaciones originales 3 y 9, actuales 4 y 10,
se han dirigido a “modificaciones cristalinas polimorfas
de telmisartén”, con el fin de responder la objecidn

planteada por su Despacho.

La reivindicacidén de uso se ha corregido para hacerla
aceptable de acuerdo con la solicitud de su Despacho.

Todas las modificaciones hechas estdn sustentadas en la
invencién.

2.3. Extracto. Adjunto a este memorial presento nuevo
extracto y nueva tarjeta temdtica (Formas P-103 y P-104)
los cuales estan en conformidad con las modificaciones

hechas al pliego reivindicatorio de la invencidn.

2.4. Arte Final. Anexo a este escrito presento los artes

finales de acuerdo con lo requerido.
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3. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones
hechas por ese Despacho sobre la presente solicitud de patente,

atentamente solicito que se continde su tramitacidn.

L6y
Bogota, A 2000

Sefiora Jefe,

_ C~w —

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 10903-801-026-9
RCB-205
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REIVINDICACIONES

1. Modificacién cristalina B (forma B) polimorfa del telmisartan (férmulaI),

N Me
"

N
[ O._ _OH
N

caracterizada por un punto de fusion de 183 + 2°C que se manifiesta en el andlisis térmico

utilizando un método de calorimetria de barrido diferencial.

2 Modificacién cristalina B (forma B) polimorfa del telmisartén (formula I),
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\}—/‘ ;
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0
caracterizada por una banda caracteristica a 830 cm™' en el espectro IR. W/
3. Una mezcla de las modificaciones cristalinas polimorfas A y B del
telmisartan, caracterizada por que las proporciones de la Forma A a la forma B varigh de 1: 9)
60:40." } W er\ OQUF JA cofe,l/« o,
4. Proceso para la preparacion de una modificacién cristalina polimorfa del

telmisartan de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 y 2 o para la preparacién de una mezcla

de acuerdo con la reivindicacién 3, caracterizado porque:

a) el telmisartan se absorbe por una mezclade disolventes compuesta

>

por agua, acido férmico, y un disolvente organico miscible con ellos, se calienta conde 50 a 90°C,

y la solucidn resultante se filtra,




b) el disolvente organico se separa por destilacién conde 60 a 100°C,

eventualmente bajo incorporacién por dosificacién simultinea de agua,

c) la forma B del telmisartan se precipita de la solucién remanente

mediante la adicién de una base con de 15 a 60°C, y

d) el producto centrifugado se prepara por centrifugacidn, se lava y

se seca conde 120 a 125°C.

5. Procedimiento de acuerdo a la reivindicacion 4, caracterizado porque se

utilizan como disolvente organico los ésteres de acido organico carboxilico, cetonas o éteres.

6. Proceso de acuerdo a la reivindicacién 4 o 5, caracterizado porque como
disolvente organico se emplean acetona, metil-etil-cetona, acetato de metilo, acetato de etilo,

formiato de etilo, etilenglicoldimetiléter o tetrahidrofurano.

7. Proceso de acuerdo alareivindicacidn 4, 5 o 6, caracterizado porque como
disolvente orgénico se emplean acetona, metil-etil-cetona, acetato de metilo, acetato de etilo, o

tetrahidrofurano.

8. ' Proceso de acuerdo a la reivindicacién 4, 5, 6 o 7, caracterizado porque

como disolvente organico se emplea acetato de etilo.

9. Proceso de acurdo con las reivindicaciones 4, 5, 6, 7 u 8, caracterizado

porque como base se utiliza amoniaco.

10. Modificacion cristalina polimorfa del telmisartan de acuerdo a las

reivindicaciones 1 o 2 utilizada en la preparacién de un medicamento.

11. Una mezcla de las modificaciones cristalinas polimorfas A y B del

telmisartan de acuerdo a la reivindicacion 3, utilizada en la preparacién de un medicamento. J

COLO 10903-8
204 ®
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2do. EXAMEN DE FORMA PATENTE DE INVENCION

Folio _'69_"

Radicacién no O00-2435

Concepto Técnico no _:M

Clasificacion Intemacional de Patentes_ ALK 21/4\57 31 /19

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art. 38 de Ia Decision 486 se determing que
esta solicitud de Patenta de Invenci6n:

SIX]
SIfx]

SIfx]
SI[x]

SIX]

NOE -
NO[]
NO[]
NOT ]

NO[ ]

SIif] NO[ )

SI[] NO[]

SI[] NOIX
SIK] NO[ )
SIKI NOT ]

Contiene un resumen de la invencion (Art 26-6).
Contiene el titulo 0 nombre de la invencién (Art27-d).
Contiene la descripcion de lainvencién (At 26-b).

NO ES APLICABLE [ ] Contiene los dibujos necesarios para comprender la invencién
(Art26-d)

Contiene una 0 més reivindicaciones. (Art26<c).

NO ES APLICABLE [ X] Han sido desamollados los productos y/o procedimientos a partir

de recursos genéticos o de sus productos derivados de los que cualquiera de los Paises
Miembros es pals de origen. (Art. 26- h).

NO ES APLICABLE [XLos productos .Ylo- procedimientos han sido obtenidos o
desarrollados a partir de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas,
afroamericanas, o locales de los paises miembros, de acuerdo a lo establecido en la
Decision 391 y sus modificaciones y reglamentaciones vigentss.(Art 26-).

Lainvencién se refiere a un producto relativo a un material biologico. (Art.26-J).
La prioridad coincide con la materia relvindicada,

CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS: SI[ ] NO | ] ver hoja(s) aneXa(s)'
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EXAMINADOR TECNICO
202039

Bogota D. C., _© Mmazo /02

Carrera 13 No. 27-00 Piso 5y 10
Conmutador: 334 12 21-2-34
Fax: 281 31 25 e-mail: info ov.co
Santa Fe de Bogoté D.C. -Colombia
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Bogota, D.C.

Doctor(a)

EMILIO FERRERO

Apoderado(a)

REFERENCIA: Radicacion No. 00-2435
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 416
Oficio No. 461
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el expediente
indicado en la referencia, retne los requisitos de forma establecidos en los articulos 26 y 27 de la
Decision 486 de la Comision de la comunidad andina, y en las demas disposiciones vigentes sobre
la materia, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de comunicaciones para efecto de su
publicacién en la Gaceta de Propiedad Industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la misma
Decision.

Cumplase

Dado en Bogota, D.C., a los 11 Bin e

ALIX CES D%)E VERGEL
Jefe'dea Division de Nuevas Creaciones

Bogota, D.C. 08 0(? 0 4 El extracto ¢ de esta sggt{d fue publicado en el nimero S/J dela
Gaceta de Propiedad Industrial, de fecha As . El término habil sefialado por la ley
expird el 29-03}-0T y Sl NO)(_ se presentaron oposiciones por parte de terceros.
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