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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Re:  Expediente No. 00.039.195

Solicitud de Patente de Invencion titulada: “FORMA
POLIFORMA DEL CITRATO DE (2S, 3S)-N-
(METOXI-5-T-BUTILFENILMETIL-2-
DIFENILMETIL-1-AZOBICICLO [2,2,2] OCTAN-3-
AMINA (CITRATO MONOHIDRATO) Y SUS
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS”.

Solicitante : PFIZER PRODUCTS INC.

RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADO POR ESTADO No. 109
DE FECHA 27 DE JULIO DE 2000, CONCEPTO TECNICO No. 989

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Santafé de Bogota,
identificado tal como aparece al pie de mi firma en mi caracter de apoderado de la
sociedad en referencia, me permito manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese

Despacho, dentro del término legal:

1. En atencién a la primera observacion del Examinador Técnico, dirigida al
uso de la palabra “aproximadamente”, respetuosamente debo disentir de la posicién
expuesta pues considero que al suprimir el uso de esta palabra, se estd obligando al
solicitante a limitar de manera injustificada su protecciéon. El propdsito de la palabra
“aproximadamente” es el de proporcionar una flexibilidad adecuada a la proteccion de la

patente, claro estd que en consonancia con lo que se ha divulgado en el capitulo
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descriptivo. Por consiguiente, considero que el término “aproximadamente” cumple una
funcién importante en el texto, pues permite una interpretacion expansiva y justa cuando
las circunstancias asi lo ameritan. En consecuencia, comedidamente insisto en el uso de

este término en el texto.

No obstante lo anterior, si el Examinador Técnico insiste en su posicion, ruego
que simplemente considere eliminado el término “aproximadamente” de las
reivindicaciones objetadas, el cual aparece tachado en el Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto, para facilidad del Examinador Técnico, mas no que la presente

contestacion sea considerada como inadecuada y dé lugar a un abandono.

2. En atencién a la segunda observacion del Examinador Técnico, dirigida al
titulo de la invencion, manifiesto que éste ha sido modificado segun la amable sugerencia
del Examinador y ahora lee asi: “FORMA POLIFORMA DEL CITRATO DE (28, 3S)-
N-(METOXI-5-T-BUTILFENILMETIL-2-DIFENILMETIL-1-AZOBICICLO  [2,2,2]
OCTAN-3-AMINA (CITRATO MONOHIDRATO) Y SUS COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS”. Para tal efecto, adjunto nuevas Tarjetas para el Archivo Tematico

y de Propietarios y nuevo Extracto para la Publicacion conteniendo el nuevo titulo.

3. En atencidn a la tercera observacion del Examinador Técnico, adjunto el

arte final en tamafios 12 x 12 cm (duplicado) y 6 x 6 cm en papel mantequilla.
Atentafiyente

-OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos: Capitulo Reivindicatorio Modificado.
Nuevo Extracto para la Publicacion.
Nuevas Tarjetas para el Archivo Tematico y de Propietarios.
Arte Final.
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Habiendo descrito la invencidn como antecede, se declara
como propiedad lo contenido en las siguientes |

Reivindicaciones

5 (:) Una forma cristalina del citrato de (2S, 3S)-N-
(metoxi-S-t-butilfenilmetil-2-difenilmetil-1-

azobiciclo(2,2,2] octan-3-amina de férmula:

10

15

en la que dicha forma cristalina es la forma polimorfa
A estable que presenta el patrdén de difraccién de rayos X

20 siguiente

N°® pico 1 2 3 4 5 6 7

espacios d 13,28{7,70 7,45 |6,34 |5,33 |s,06 }|a,40
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2. La forma polimorfa del citrato monohidrato de
acuerdo con la reivindicacién 1 en la que su habito
cristalino predominante son placas.

3. La forma polimorfa del citrato monohidrato de
acuerdo con 1la reivindicacién 1 en la que el citrato
monohidrato no es higroscdpico.

4. La forma polimorfa del citrato monohidrato de
acuerdo con la reivindicacidén 1 en la que la volatilizacidn
tiene lugar a aprexiwmadamente 116°C. _

(:) El polimorfo del citrato monohidrato de acuerdo con
la reivindicacidén 1 en el que la temperatura de comienzo de
la fusién es de apreximadamente 152,7°C.

6. Una composicidén farmacéutica que presenta actividad
antagonista del receptbr NK-1 activo del SNC que comprende
la forma polimorfa de acuerdo con la reivindicacién 1, en una
cantidad eficaz para el tratamiento de la emesis, y un
vehiculo farmacéuticamente aceptable.

7. Un procedimiento de tratamiento de la emesis que
comprende la administracidén a un paciente en necesidad de
tratamiento de una cantidad antieméticamente eficaz de 1la
forma polimorfa A del compuesto de la reivindicacién 1.

8. Un procedimiento de produccién de 1la forma
polimorfa cristalina de la sal citrato monochidrato de (28,
3S) -N-(metoxi-S-t-butilfenilmetil-2-difenilmetil-1-

azobiciclo[2,2,2]octan-3-amino que comprende:
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la adicidn de acido citrico a una disolucidn de la base
libre en acetona; la disolucidén del sélido durante
aproximadamente 2 horas; la filtracidén y agitacién de la
solucidén transparente durante la noche; 1la adicidén de
isopropil éter filtrado seguido de 1la adicién de agua
fil;rada; la agitacidén de la mezcla resultante a temperatura

ambiente hasta el comienzo de la cristalizacién, granulacidn

durante aproximadamente 16 horas; y la recogida de la sal

-

blanca cristalina formada por filtracién y su secado\ a
aproximadamente 45°C en vacio con purga con nitrdgeno durante
aproximadamente 24 horas. h

9. El procedimiento de acuerdo con la reivindicécién
8 en el que la suspensidén se lleva a cabo en condiciones
ambientales durante- ép;ox;madaawuuya 1,5 a 72 horas de
granulacién en isopropil éter, alcohol isopropilico y agua.

10. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacidn

8 en el que el acido citrico es anhidro en mas del 99,5%.
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Radicacion no Q0 —99195

Concepto Técnico no 462

Précticado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art. 38 de la Decision 486 se determind que
esta solicitud de Patente de Invencion:

SIpd NO[]  Contiene un resumen de la invencion (Art 26-e).

SI[X] NO[]  Contiene el titulo o nombre de la invencion (Art.27-d).

SI[X] NO[] Contienela descripcion de la invencion (Art.26-b).

SI[79 NO[] NOESAPLICABLE [ ] Contiene los dibujos necesarios para comprender la invencion

~ (Art.26-d)

SI[x] NO[ ] Contiene unao mas reivindicaciones. (Art.26-c).

SIf 1 NO[] NO ES APLICABLE [ ] Han sido desarrollados los productos y/o procedimientos a partir
de recursos genéticos o de sus productos derivados de los que cualquiera de los Paises
Miembros es pais de origen. (Art. 26- h).

SIf] NO[] NO ES APLICABLE [X]Los productos ylo procedimientos han sido obtenidos o
desamrollados a partir de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas,
afroamericanas, o locales de los paises miembros, de acuerdo a lo establecido en la

, Decisidén 391 y sus modificaciones y reglamentaciones vigentes.(Art.26-i).

SIf 1 NO[x] Lainvencion se refiere a un producto relativo a un material bioldgico. (Art.26-J).

SIp] NO[ ]  Laprioridad coincide con la materia reivindicada.

SIf<] NO[ ] - CUMPLELOSREQUISITOS TECNICOS

7
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Bogot4, D.C.
Doctor(a)
CARLOS R. OLARTE
Apoderado(a)
REFERENCIA: Radicacion No. 00-39195

Tramite 002

Evento 001

Actuacion 416

Oficio No. 668

Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el expediente
indicado en la referencia, retine los requisitos de forma establecidos en los articulos 26 y 27 de la
Decision 486 de fa Comision de fa 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
Decisién.

Cumplase
Dado en Bogota, D.C., a_los7 oA, 007

ALIX CESPEDES DE VERGEL

Jefe gﬂé Divisién de Nuevas Creaciones

Bogota, D.C., 11- 04 09 El extracto de estz SO|ICItUd fue publicado en el nimero O 17 dela
Gaceta de Propledad Industrial, de fecha Vel . El término habil sefialado por la ley
expiré el 2a-(09-02 y S| NO_X\se presentaron oposiciones por parte de terceros.
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