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1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION
Yo, Luz Clemencia de Pakgz, identificada con la Cé&dula de

ciudadania N° 35.456.344 de Usaquén, en mi condicién de apoderada
de la sociedad solicitante BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMEBH,
por el presente escrito doy respuesta a la oposgicién formulada por la

- sociedad LAFRANCOL S.A., representada por el doctor Tito Noé PARRA
MURILLO, contra la solicitud de patente para la invencién “INHIBIDORES
DE DPP - IV PARA USO EN EL TRATAMIENTO NAFLD" que se tramita en el
expediente de la referencia.

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

kEl oficio No. 15032, en el cual su Despacho dispuso otorgar a mi
f:representada término para presentar sus argumentaciones a favor de
:‘fa patentabilidad del invento de que trata el asunto en referencia,
iime “fue notificado por fijacién en lista el 23 de septiembre de

’2011 Por lo tanto, la presente defensa es presentada en tiempo
‘oportuno.

3. RESPUESTA A LAS PETICICNES

Me opongo a las peticicnes de la sociedad LAFRANCOL S.A., y en
consecuencia solicito se declare infundada la oposicidén presgentada y
se otorgue el privilegioc de patente para la invencidédn “INHIBIDORES DE
DFP - IV PARA USO EN EL TRATAMIENTO NAFLD” a nombre de la sociedad
-BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, tramitada bajo el expediente
'10.152.525.

NIT. 860.041.367-3



~

CAVELIER

ABOGADOS

4, FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

Fundamenta el opositor su peticién, en los siguientes argumentos
principales:

La parte opositora sefiala que la presente solicitud no es novedosa ni
inventiva puesto gque las composiciones y combinacicnes farmacéuticas
gue comprenden inhibidores de DPP-4, los cuales son apropiados para
tratar y/o prevenir enfermedades del higado graso no alcohédlico, como
los descritos en la presente solicitud son ampliamente conocidas. Por
lo tanto, concluye que las composiciones reveladas en la presente
solicitud no son objeto de patentabilidad.

5. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

Seflala el opositor gque 1la invencién solicitada no cumple con el
requisito de novedad y nivel inventivo, presupuestos establecidos en
los articulos 14, 16 y 18 de 1la Decisidén 486 de la Comisidon de 1la
Comunidad Andina, las cuales disponen:

“Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgaran
patentes para las invenciones, sean de producto
© de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre gque sean nuevas, tengan
nivel inventivo Y Sean susceptibles de
aplicacién industrial”.

“Articule 16.- Una 1invencidn se considerara
nueva cuando no estd comprendida en el estado
de la técnica. El estado de la técnica
comprendera todo lo gue hava sido accesible al
piblico por una descripcidén escrita u oral,
utilizacién, comercializacidn o cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacién de 1la
solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida. S6lo para el efecto de la
determinacidén de la novedad, también se
considerard dentro del estado de la técnica, el
contenido de wuna solicitud de patente en
tramite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacidédn o de prioridad fuese
anterior a la fecha de presentacién o de
prioridad de la solicitud de patente gque se
estuviese examinando, siempre que dicho
contenido esté incluido en la solicitud de
fecha anterior cuando ella se publique o
hubiese transcurride el plaze previsto en el
articulc 407.

“Articulo 18.- Se considerarid gue una invencién
tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio normalmente wversada en la materia
técnica correspondiente, esa invencién no
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hubiese resultado obvia ni =e hubiese derivado
de manera evidente del estado de la récnica”.

Teniende en cuenta lo anterior y por las siguientes razones, mi
representada considera que las reivindicaciones de la presente
solicitud son novedosas e inventivas. Veamos:

En primer lugar, se debe concluir que para ser pertinentes en. la
evaluacién de la novedad y el nivel inventivo de la presente
invencion, la parte opositora deberia haber senalado apartes de los
documentos mé&s cercanos del estado del arte, dende se revele la
composicioén acd reivindicada y/ sugerencias y enseflanzas claras para
el técnico en la materia gque lo llevarian a obtenerla.

Lo anterior, por cuanto el opositor no debe basarse en apreciaciones
personales sino que toda objecidén respecto a la falta de novedad v
nivel inventivo debe probarse a partir del estado de la técnica. En
particular, el opositor tiene la carga de demostrar a partir de lo
revelado en el estado del arte gue la invencién en =u integridad ya se
encontraba alli revelada o gque una persona versada en la materia
habria propuesto las caracteristicas técnicas que distinguen 1la
invencién reivindicada y que permiten alcanzar los resultados
obtenidos por la misma.

De conformidad con los articuleos 14, 16 y 18 arriba mencionados Y a
pesar de que la parte opositora no cumplié con la obligacidn de
demostrar la alegada falta de novedad y nivel inventivo de 1la
invencidn, por nuestra parte, y con el fin de avanzar en el estudio de
fondo de la presente solicitud, procederemos a exponer por qué la
presente invencién SI cumple con los requisitos de patentabilidad.
Veamos :

5.1 Nociones sobre el concepto de novedad y nivel inventivo de acuerdo
con la Decisidn 486:

La presente solicitud de patente se refiere a inhibidores de DPP-IV
novedeosos y a composiciones que comprenden los mismos.

Rhora bien, seflala el apoderado de la parte opositora que la presente
solicitud incumple los requisitos materiales de patentabilidad
establecidos en la Decisién 486. Para soportar sus argumentos, el
apcderado menciona gue el Merck Index referencia beneficios
patentarios para la atorvastatina, metformina y telmisartan. Sin
embargo, no realiza ninguna comparacién técnica y simplemente se
limita a afirmar que por ello es claro que la presente solicitud
carece de novedad y nivel inventivo.

A este respecto es relevante aclarar cudles son los lineamientos
establecidos por los articulos 16 y 18 de la Decisién 486, sobre estos
requerimientos.

En primer 1lugar, el Articulo 16 establece que una solicitud es
novedosa cuando no estd comprendida en el estado de la técnica. De
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acuerdo con la préctica actual, la novedad de una solicitud se
determina por medio de la comparacién de las caracteristicas técnicas
esenciales de la invencién con respecto al estado del arte mas
cercano. Si se encuentra un documento {anterioridad) que revele todas
las caracteristicas técnicas de la invencién entonces podréa
considerarse que afecta su novedad.

De la misma manera, de acuerdo con el articulo 18 de la Decisidn 486
una solicitud tiene nivel inventivo si para una persona medianamente
versada en la materia, el objeto no resulta obvio a partir del arte
previo. La préctica actual establece una comparacién de las
caracteristicas técnicas con el fin de determinar si las diferencias
técnicas aportadas por la solicitud son obvias a la luz del arte
previo. Igualmente, en algunos casos se evalia el efecto té&cnico
aportado por la invencién.

Sin embargo, en el texto de la oposicién no se realiza un an&lisis
claro que permita determinar con facilidad por qué el Merck Index
afectaria la novedad y/o el nivel inventivo de la presente solicitud.
En primer lugar no se indica cudl es el estado del arte mds cercano Y
en segundo lugar, solamente se indican ndmeros de patentes o
solicitudes de patente que de acuerdo con la Opositora mencionan los
componentes de la composicidén. Tal como se menciona no existe una
evaluacidén o andlisis de las caracteristicas técnicas de la invencién.

Adicionalmente, la Opositora no ha demostrado por qué la presente
solicitud podria derivarse de manera obvia a partir de las patentes
seflaladas que se refieren a la atorvastatina, metformina y telmisartan
Yy tampoco ha evaluado el efecto técnico de la misma.

Asi entonces, es claro que las pretensiones de la opositora no son de
recibo en el presente caso.

5.3 Modificacidn de una solicitud en trimite.

De otro lado, de acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de 1la
Comisidén de la Comunidad Andina, donde se establece que la
modificacién de una solicitud es posible en cualquier womento del
tramite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial,
se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio constituido por 13
reivindicaciones como sustituto del originalmente presentado. En este
nuevo pliego reivindicatorio, las reivindicaciones 12 a 16 han sido
redactadas de tal forma que ahora se refieren a un proceso para la
fabricacion de una composicién farmacéutica para el tratamiento y/o
prevencidén de la enfermedad del higado graso no alcohdlico y a la
composicién farmacéutica como tal para el tratamiento y/o prevencién
de dicha enfermedad.

6. PETICIONES
Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Declarar infundada la oposicién presentada por LAFRANCOL S.A.
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6.2 Declarar que el invento titulado “INHIBIDORES DE DPP - IV PARA USO
EN EL TRATAMIENTO NAFLD” a nombre de la sociedad BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH para el «cual mi representada solicita el
otorgamiento de la patente de invencién cumple con los requisitos del
articulo 14, 16 y 18 concordantes de la Decisidn 486 de la Comisidn de
la Comunidad Andina y otorgar el privilegio de patente solicitado.

7. NOTIFICACIONES
Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogade ubicada en la Carrera 4°* No. 72-35
de la ciudad de Bogota, D.C.

8. ANEXOS

* Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 17 reivindicaciones.
* Formulario para modificaciones.
¢ Recibo por $118.000 por concepto de modificaciones.

Serior Director,

Via AlerenaanCibibes
LUZ CLEMENCIA DE PARZ
T.P.A. No. 23.555
COLO-09255-841-155-56
Gﬂ COLO-09255-264-025-9
MGM\MGM\ID-207119\WPCLY9255
No. M-2011-207119\MGM
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SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

O SOLICITUD DE:

D Correccion de Error Material E] Modificacion a una solicitud
Nombre: BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH
Sociedad constituida y existente bajo las leyes de
SOLICITANTE |Alemania. IDENTIFICACION

Direccién: Binger Strasse 173,

55216 Ingelheim am Rhein, C.C. D NIT D

Alemania C.E D Otro D
Domicilio: ingelheim am Rhein, Ntmero:

Alemania _
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com

IDENTIFICACION
Nombre: Luz Clemencia de PAEZ
Direccion: Carrera 4° No. 72-35 C.C. X O
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 21792 11 CE 0 owe [
O APODERADO .. . . '
E-mail: cavelier@cavelier.com
Numero: 35.456.344 TP 23.555
O Numero de expediente: 10.152.516

Descripcion de 1a correccidon o modificacién solicitada:
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 17 reivindicaciones y pido respetuosamente

que el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.

@ Comprobante de pago No. 11-122325 Fecha: 16 de diciembre de 2011
O Anexos
Comprobante de pago de la tasa por $118.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacion
per,

Poderes, si fuere el caso

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

O 00 O

Copia auténtica de la sustitucion que del poder otorgado por la Sociedad Solicitante hizo el
Doctor EMILIO FERRERO a mi favor, y para lo cual solicito me sea reconocida personeria
para continuar con el tramite del asunto de la referencia.




NOMBRE:  LUZ CLEMENCIA DE PAEZ FIRMA: R‘LQ @?@m@a&a@@é&

C.C. 35.456.344 de Usaquén T.P.A. 23.555

MGM




REIVINDICACIONES

1. Un inhibidor de DPP-4, en una primera realizacidn (realizacidn
A} ,de fbérmula {1}
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en las gue Rl denota ([1,5]lnaftiridin-2-il)metilo, {quinazolin-2-
il)metilo, (quinoxalin-6-il)metilo, (4-metil-quinazolin-2-il)metilo,
2-ciano-bencilo, {3-ciano-quinclin-2-il)metilo, (3-ciano-piridin-2-
il)metilo, (4-metil-pirimidin-2-il)metilo o (4,6-dimetil-pirimidin-2-
il)metilo y R2 denota 3-(R)-amino-piperidin-1-ilo, (2-amino-2-metil-
propil) -metilaminoe o (2-(8)-aminopropil}-metilamino,
o su sal farmacéuticamente aceptable;
0, en una segunda realizacidn {(realizacidén B),
seleccionado del grupo que consiste en
sitagliptina, vildagliptina, saxagliptina, alogliptina,



(2S)-1-{[2—(S—metil—z-feniI—oxazol-4il)~etilamino]—acetil}—
pirrolidina-2-carbonitrilo,

(28)-1-{[1,1-dimetil-3- (4-piridin-3-il-imidazol-1-il)-propilamino} -
acetil}-pirrolidina-2-carbonitrilo,

(8)-1-((2S,35,11bS) -2-amino-9,10-dimetoxi-1,3,4,6,7, 11-hexahidro-2H-
pirido[2,1-a)isoquinolin-3-il)-4-fluorometilpirrolidin-2-ona,
(3,3-difluoropirrolidin-1-il) - ((2S,48) -4- (4- (pirimidin-2-il)piperazin-
1-il)pirreolidin-2-il)metanona,

{1-((35,45) -4-amino-1-{4-(3,3-difluoropirreolidin-1-il)-1,3,5-triazin-
2-il)pirrolidin-3-il)-5,5-difluoropiperidin-2-ona, '
(25,45)-1{2-[(3s, 1R)-3-{1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil}ciclopentilamino] acetil)-4-fluoropirrolidin-2-carbonitrilo,
{R}-2-[6-{3-amino-piperidin-1-il)-3-metil-2,4-dioxo-3,4-dihidro-2H-
pirimidin-1-ilmetil] -4-fluoro-benzonitrilo, y

bis-dimetilamida del &cido 5-{(S}-2-[2-((S}-2-ciano-pirrolidin-1-il)-
2-oxo-etilamino] -propil}-5- (1H-tetrazol-5-11)-10, 11-dihidro-5H-
dibenzo[a,d] ciclohepteno-2,8-dicarboxilico, o su sal farmacéuticamente
aceptable;

para uso en el tratamiento y/o prevencién de enfermedad del higado
graso no alcohdlico (NAFLD) .

2. El inhibidor de DPP-4 de acuerdo con la reivindicacién 1 para
uso en el tratamiento y/o la prevencién de la enfermedad del higado
graso no alcochélico (NAFLD), en donde dicho inhibidor de DPP-4 se
selecciona del grupo que consiste en
1-[{4-metil-quinazolin-2-il)metil] -3-metil-7-(2-butin-1-11}-8-(3- (R) -
amino-piperidin-1-il}-xantina,
1-[{[1,5]nafiifidin-2-il)metil] -3-metil-7-{2-butin-1-il)-8- ((R)-3-
amino-pipefidin-1-il}-xantina,
1-[{quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-{2-bin-1-1i1}-8-((R)-3-amino-
piperidin-1-il) -xantina,
2-({R)-3-amino-piperidin-1-il)-3- (but-2-inil)-5- (4-metil-quinazolin-2-
ilmetil)-3,5-dihidroimidazo[4,5d]lpiridazin-4-ona,
i-[{4-metil-quinazolin-2-il)metil] -3-metil-7-(2-butin-1-i1)}-8-{(2-
amino-2-metil-propil) -metilamino] -xantina,
1-[(3-ciano-quinolin-2-il)metil] -2-metil-7- (2-butin-1-1i1)-8-{(R)-3-
amino-piperidin-1-il)-xantina,
L-{2-ciano-bencil) -3-metil-7-{2-butin-1-i1)-8- ((R)-3-amino-piperidin-
1-il)-xantina, .
1-[{4-metil-guinazolin-2-il)metil] -3-metil-7-(2-butin-1-i1}-8-[(8)-(2-
amino-propil}-metilamino] -xantina,
1-[{3-ciano-piridin-2-il)metil) -3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-({R)-3-
amino-piperidin-1-1il})-xantina,
1-[(4-metil-pirimidin-2-il)metil] -3-metil-7-{2-butin-1-iI)}-8-((R)-3-
amino-piperidin-1-il} -xantina,
1-[(4,6-dimetil-pirimidin-2-ilimetil] -3-metil-7-(2-butin-1-il)}-8- ((R)-
3-amino-piperidin-1-1il) -xantina

Y
1-[{quinoxalin-6-il}metil] -3-metil-7-{2-butin-1-il)-8- ({R)-3-amino-
piperidin-1-il}-xantina,
o una sal farmac&uticamente aceptable del mismo.



3. El inhibidor de DPP-4 de acuerdo con la reivindicacién 1 para
uso en el tratamiento y/o la prevencién de la enfermedad del higado
graso no alcohélico (NAFID), en donde dicho inhibidor de DPP-4 se
selecciona del grupo que consiste en

sitagliptina, vildagliptina, saxagliptina, alogliptina,
(28)-1-([2-(5-metil-2-fenil-oxazol-4-il)-etilamino] -
acetil~pirrolidina-2-carbonitrilo,

(28)-1-{{1,1-dimetil-3- (4-piridin-3-il-imidazol-1-il)-propilamino] -
acetil}-pirrolidina-2-carbonito,

{8)-1-((28,38,11b8) -2-amino-9, 10-dimetoxi-1, 3,4,6,7,11-hexahidro-2H-
pirido(2,1-alisoquinolin-3-il)-4-fluorometilpirrolidin-2-ona,
(3,3-difluoropirrolidin-1-1i1) - (({25,48)-4-{4- (pirimidin-2-il)piperazin-
1-il)pirrolidin-2-il)metanona,

(1-((3S,48) -4-amino-1- (4- (3,3-difluoropirrolidin-1-11)-1,3,5-triazin-
2-il}pirrolidin-3-il1)-5,5-difluoropiperidin-2-ona,
(25,48)-1-(2-[(38,1R) -3~ (1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil)ciclopentilamino]acetil)-4-fluoropirrolidin-2-carbonitrilo, v
(R)-2-[6-(3-amino-piperidin-1-il}-3-metii-2,4-dioxo-3,4-dihidro-2H-
pirimidin-l-ilmetil] -4-fluorcbenzonitrilo,

0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

4. El inhibidor de DPP-4 de acuerdo con la reivindicacién 1 para
uso en el tratamiento y/o la prevencidén de la enfermedad del higado
graso no alcohdlico (NAFLD), en donde dicho inhibidor de DPP-4 es
1-[{4-metil-quinazolin-2-il)metil] -3-metil-7- (2-butin-1-i1)-8-(3-(R) -
amino-piperidin-1-il) -xantina.

5. E1l inhibidor de DPP-4 de acuerdo con cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 4 para uso en el tratamiento y/o prevencién de la
enfermedad del higado graso no alcohdlice (NAFLD),

en donde dicha enfermedad del higado graso no alcohélico (NAFLD) se
selecciona del grupc que consiste en esteatosis  hepatica,
esteatohepatitis no alcohélica (NASH) y fibrosis del higado.

6. El inhibidor de DPP-4 de acuerdo con cualgquiera de las
reivindicaciones 1 a 4 para uso en el tratamiento y/o prevencién de
esteatosis hepatica.

7. El inhibidor de DPP-4 de acuerdo con cualgquiera de las
reivindicaciones 1 a 4 para uso en el tratamiento y/o prevencidén de
esteatchepatitis no alcohdlica (NASH).

8. El inhibidor de DPP-4 de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4 para uso en el tratamiento y/o prevencién de
fibrogis del higado.

S. Una composicién farmacéutica para uso en el tratamiento y/o
prevencidén de la enfermedad del higado graso no alcohdlico (NAFLD),
gue incluye esteatosis hepatica, esteatohepatitis no alcohdlica (NASH)
y/o fibrosis del higado, comprendiendo dicha composicién farmacéutica
un  inhibidor de DPP-4 de acuexrdc con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4.



10. La composicidén farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 9,
para uso en el tratamiento y/o prevencién de la enfermedad del higado
graso no alcohSlico (NAFLD}, que incluye esteatosis hepética,
esteatohepatitis no alcohdélica (NASH) vy/o fibrosis del higado,
comprendiendo dicha composicién farmacéutica, ademis, metformina.

1i. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 9,
para uso en el tratamiento y/o prevencidén de la enfermedad del higado
graso no alcohbélico (NAFLD), que incluye esteatosis hepéatica,
esteatohepatitis no alcohdlica (NASH) vy/o fibrosis del higado,
comprendiendo dicha composicién farmacéutica, ademis, pioglitazona.

12. Un proceso para la fabricacidn de una composicién farmacéutica
para el tratamiento y/o prevencidén de la enfermedad del higado graso
no alcohdlico (particularmente, NAFLD diabética), que incluye

esteatosis hepdtica, esteatohepatitis no alcohdlica (NASH) vy/o
fibrosis del higado, en donde dicho proceso comprende incorporar un
inhibidor DPP-4 de acuerdo con cualguiera de las reivindicaciones 1 a
4 con uno o mas portadores farmaceuticamente aceptables yv/o diluyentes
en una preparacidn galenica.

13. Un proceso para la fabricacidén de una composicién farmacéutica
para tratar y/o prevenir la enfermedad del higado grasc no alcohdlico
{NAFLD) /esteatohepatitis no alcchélica {(NASH}, particularmente

NAFLD/NASH ascciada con diabetes, en donde dicho proceseo comprende
combinar un inhibidor DPP-4 de acuerde con cualquiera de las
reivindicacicones 1 a 4 con uno o mas portadores farmaceuticamente
aceptables y/o diluyentes.

14. El proceso de acuerdo con la reivindicacién 12 & 13, en donde la
composicién farmacéutica comprende, ademds, una o mas de otras
sustancias activas, seleccionadas del grupe que consiste en sustancias
antidiabéticas, incluidas sustancias activas, utilizadas para reducir
el nivel de azGcar en sangre, sustancias activas utilizadas para
reducir el nivel de lipidos en la sangre, sustancias activas para
elevar el nivel de HDL en la sangre, sustancias activas utilizadas
para disminuir la presidén sanguinea, sustancias activas utilizadas
para tratar la aterosclerosis, sustancias activas utilizadas para
tratar la obesidad, antioxidantes y agentes anti-inflamatorios, tal
como, p. ej., para el uso separado, secuencial, simultaneo,
concurrente ¢ cronecldgicamente escalonado de los ingredientes activos.

15. Una composicién farmacéutica para el tratamiento y/o prevencidn
de la enfermedad del higado graso no alccohélico (NAFLDY, incluida

esteatosis  hepéatica, esteatohepatitis no alcohdlica {NASH) yv/o
fibrosis del higado, en combinacién con una o mas de otras sustancias
activas, seleccionadas del grupo que consiste en sustancias

antidiabéticas, incluidas sustancias activas utilizadas para disminuir
el nivel de azlcar en sangre, sustancias activas utilizadas para
reducir el nivel de 1lipidos en 1la sangre, sustancias activas
utilizadas para aumentar el nivel de HDL en la sangre, sustancias
activas utilizadas para vreducir la presién sanguinea, sustancias



activas utilizadas para tratar la aterosclerosis, sustancias activas
utilizadas para tratar la obesidad, antioxidantes y agentes anti-
inflamatorios, en donde dicha composicién farmacéutica comprende un
inhibidor DPP-4 de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a
4.

16. El proceso o composicidén de acuerdo con la reivindicacién 14 &
15, en donde dichas otras sustancias activas se seleccionan del grupo
que consiste en biguanidas, incluida metformina, tiazolidinonas,
incluida pioglitazona, estatinas, incluida atorvastatina, y BRAs,
incluido telmisartin.

17. Un envase farmacéutico que contiene una composicién farmacéutica
que comprende un inhibidor de DDP-4 de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, ademds de instrucciones y/o prevenir
enfermedades del higade graso no alcohélice (NAFLD), incluidas
esteatosis hepdtica, esteatosis no hepética (NASH) y/o fibrosis del
higado, opcicnalmente en combinacién con una, dos o mé&s sustancias
activas, seleccionadas del grupe que consiste en sustancias
antidiabéticas, incluidas sustancias activas utilizadas para disminuir
el nivel de azficar en sangre, sustancias activas utilizadas para
disminuir el nivel de 1lipidos en 1la sangre, sustancias activas
utilizadas para elevar el nivel de HDL en la sangre, sustancias
activas utilizadas para disminuir la presién sanguinea, sustancias
activas utilizadas para tratar la aterosclerosis, sustancias activas
utilizadas para tratar la obesidad, antioxidantes, agentes anti-
inflamatorios y agentes protectores endoteliales vasculares.
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