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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 
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E. S. D. Fn1inc 

Re: Expediente No. 04.086.386 
Solicitud de patente a nombre de 
NOVARTIS AG 

Fech (AND). 24-1123 1559:7 
Trait 11 PCT-PATENT 379 FSE t4ACI 444 REPUES1I 
Ilependencia: 2020DIVISION 1E HUEVIS CRECLUHE5 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma, 
’ domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, of. 305, obrando como apoderada de la 

sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente 
de lajppp j *4łfK4o  O88piotificado por fijación en lista el 
dIa 24 de septiembre de 2004, atentamente me permito presentar: 

1. Reporte del examen preliminar internacional junto con su traducción a! 
espaflol. 

2. Opinion escrita con sus anexos, junto con su traducci6n a! espaflol. 

Espero con esto haber dado cabal cumplimiento a lo solicitado por ese despacho 
y de conformidad con lo indicado en los arti’culos 30., inciso 3, 35 inciso 2 y 59 
inciso 2 del CCA, al analizar este memorial, atentamente ruego se traten todas 
las cuestiones planteadas con motivo del mismo. 

-0 Seæor Superintendente, 

JIMENAqTS  
C.C.39J79.452 de UsaquØn 
T.P. 68228 
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TRATADO DE COOPERAC1ON EN MATERIA DE PATENTES 
/ ( 

PCT 
INFORME EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL 

(PCT articulo 36 y regla 70) 
Referencia del solicitante 0 agente 

Ver riotificacOn de la transmisión del examen 
4-32345A PARA PROSEGUIR preliminar Internacional (formato PCT/IPEN4I 6) 

No. Sollcitud Internacional Fecha de presentaciOn internacional Fecha de prioridad (dia/meslaæo) 

PCT/EP 03/01047 (d1a/mes/afo) 

03.02.2003 04.02.2002 
ClasificaciOn Internacional de Patentes (IPC) o clasificaciOn nacional e IPC 

C07D257/04 

Solicitante 

NOVARTIS AG 

1. Este examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad encargada del Examen Prehminar 
Internacional y es transmitida 31 soticitante de acuerdo con el artIculo 36. 

2. Este INFORME consiste de un total de 5 pÆginas, incluyendo esta hoja. 

Este informe tamblØn estÆ acompaæado por ANEXOS, esto es hojas de la descripciOn, reivindicaciones yb 
dibujos, los cuates han sdo modificados y son la base para este informe y10 hojas que contienen 
rectificaciones presentadas ante esta Autoridad (ver Regla 70.16 y Sección 607 de las Instrucciones 
Administrativas bajo el PCT). 

Estos anexos consisten en an total de 4 hojas. 

3. Este informe contiene indicaciones que se retacionan con los siguientes puntos: 

I. X Base del Informe 

II. Prioridad 

Ill. X_ El no-establecimiento de opinion en relaciOn con Is novedad, nivel inventivo y 

aplicaciOn industrial 

IV. Falta de unidad de invenciOn 

V. - DeclaraciOn motivada bajo el Art. 35(2) con relaciOn a la novedad, nivel inventivo o aplicaciOn 

industrial; citaciones y explicaciones que soportan dicha declaraciOn 

VI. Ciertos documentos citados 

VII. Ciertos defectos en la solicitud internacional 

VIII. Ciertas observaciones en la solicitud internacional 

Fecha de presentación de  la demanda Fecha en que se completO este informe 

09,08.2003 05.05.2004 

Nombre y direcciOn de la autoridad encargada del Oficial autorizado 
examen preliminar internacional: 

Oficina de Patentes Europea Stix-Malaun, E. 
D-80298 Munich 
Tel. +49 89 2399-0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399-4465 

TelØfono: +49 89 2399 8057 

Formato PCT/IPEAI409 (hoja de cubierta) (enero 1994) 



INFORME DEL EXAMEN 
PRELIMINAR INTERNACIONAL 

I. BASE DEL INFORME 

Solicitud internacional No. PCT/EP 03101047 

1. En relaciôn con los elementos de  la solicitud internacional (las hojas de reemplazo que hah sido 
suministradas a la oficina receptora como respuesta a la invitaciOn bajo el artIculo 14 serªn referidas 
como "presentadas origin almente" y no estÆn anexas a este informe debido a qua no contienen 
modificaciones (Regla 70.16 y 70.17)): 

CAPITULO DESCRIPTIVO, PAGJNAS: 

1-69 Como fueron presentadas originalmente 

REIVINDICACIONES, No: 

1-20 Como fueron recibidas el 25.02.2004 con la carla del 20/02/2004 

2. En relaciOn con el idioma, todos los elementos marcados anteriormente fueron suministrados a esta 
Autoridad en el idioma en que Is solicitud internacional fue presentada, a menos qua se indique lo 
contrario bajo este punto. 

Estos elementos fueron suministrados o estabari disponibles pare esta autoridad en el siguiente idioma, el 
cual as: 

El idioma de la traducción aportada a efectos de la bOsqueda internacional (bajo la Regla 23.1(b)) 

- El idioma de publicación de la solicitud internacional (bajo la Regla 48.3(b)) 

El idioma de la traducciôn suministrada para efecto del examen preliminar internacional (bajo Is Regla 
55.2 y/o 55.3) 

.3. Respecto a cualquier secuencia nucleótido y/o aminoÆcido revelado en la solicitud internacional, el 
- examen preliminar internacional fue Ilevado a cabo con base en la lista de secuencias: 

Contenidas en la solicitud internacional de forma escrita 

Presentadas junto con la solicitud internacional en forms legible por computador 

- Aportada posteriormente a esta Autoridad en forma escrita 

Suministrada posteriormente a esta Autoridad en forma legible por computador 

La declaraciOn de que la lista de secuencias aportada posteriormente en forma escrita no va ms ella 
que 10 revelado en la solicitud internacional como fue presentada. 

La declaracion de que la información inscrita en forma legible por computador es idØntica a la lista de 
secuencias en forma escrita aportada. 

4. Las modificaciones han resultado en la cancelaciOn de: 

El capitulo descriptivo pâginas: 

Las reivindicaciones Nos.: 

- Los dibujos hojas: 



INFORME DEL EXAMEN 
PRELIMINAR INTERNACIONAL Soticitud internacional No. PCT/EP 03/01047 

5. Este informe ha sido establecido coma si (algunas de) las modificaciones no hubieran sido 
efectuadas debido a que se ha considerado que van mÆs aDa de Ia reivindicado mediante la 
solicitud internacional. 

(A cualquier hoja de reemplazo que contenga dichas modificaciones debe hacerse referenda baja 
el punto I y ser anexada a este informe) 

6. Observaciones adicionales, Si necesarias: 

III El no-establecimiento de opinion en relación con la  novedad, nivel lnventivo y aplicación Industrial 

1. La pregunta de si Is presente invenciôn reivindicada aparenta ser novedosa, si tiene altura inventIva, a es 
aplicable industrialmente no ha sido examinada en relaciOn a: 

toda la solicitud internacional 

oreivindicaciones 

Porque: 

- dicha solicitud internacional, a dichas reivindicaciones Nos. Se relacionan a la siguiente materia, Is 
cual no requiere ser objeto del examen preliminar internacional (especificar): 

la memoria descriptiva, las reivindicaciones, o los dibujos (indicar abajo los elementos especificos) a las 
reivindicaciones Nos. son tan confusas que ninguna opiniOn sustancial pudo ser establecida 
(especificar): 

las reivindicaciones, a dichas reivindicaciones Nos. no estÆn soportadas adecuadamente por la 
memoria descriptive, Ia cual no permite que una opiniOn significativa sea formada. 

X las reivindicaciones Nos, no han sido objeto de b(isqueda internacional. 

. 2. Un examen preliminar internacional signhficativo no. pudo Ilevarse a cabo debido a que la lista de 
secuencias nucleótido y/o aminoÆcldo no cumple con los estandares provistos por el Anexo C de las 
Instrucciones Administrativas: 

la forma escrita no ha sido suministrada o no cumple con los estªndares. 

la forma legible par computador no ha sido suministrada o no cumple con los estÆndares. 
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REPORTE DE EXAMEN- Solicitud Internacional No. PCT/EP03101047 1 
PRELIMINAR INTERNACIONAL - HOJA SPARADA 

III NO ESTABLECIMIENTO 

El solicitante no continuô la "invitaciOn para pagar los honorarios 

adicionales". En consecuencia, se ha establecido un Reporte de 

Büsqueda Internacional, Unicamente para la primera invenciOn 

mencionada, que es la primera alternativa "Polimorfos del tetrahidrato de 

la sal de calcio de valsartan" de la reivindicación 1. 

El juego de reivindicaciones modificado, en este momento no contiene la 

materia objeto buscada. Por consiguiente, no puede ser Ilevado a cabo 

ningün examen respecto a estas reivindicaciones (Regla 66. le). 

No obstante, se ha dirigido un reporte sobre la materia objeto buscada, 

la primera alternativa "Polimorfos del tetrahidrato" de la reivindicaciOn I 

del juego de reivindicaciones original. 

1. TECNICA ANTERIOR 

Los documentos citados en el Reporte de Büsqueda Internacional 

DI: WO 02 06253 A (NOVARTIS ERFIND VERWALT GMBH; MART1 

ERWIN (CH); NOVARTIS AG (CH);) Enero 24 de 2002 (2002-01-24). 

Ha sido considerado para el proceso de examen. 

2. NOVEDAD 

La actual materia objeto reivindicada se refiere a formas polimOrficas del 

tetrahidrato de la sal de Ca de valsartan. 

La materia objeto de las reivindicaciones es anticipada por Dl (ArtIculo 

33(2) del PCT) (vØase las reivindicaciones 1-5, P. 3 Ciltima frase, p. 7-15, 
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PRELIMINAR INTERNACIONAL - HOJA SEPARADA  

segundo pÆrrafo, ejemplos I y 10, p. 39 y 51). Dl revela el tatrahidrato 

de la sal de Ca de valsartan en forma cristalina, 10 cual anula la novedad 

de las reivindicaciones I y 2. Cuando se comparan los datos 

espectrocópicos de Ia actual reivindicaciôn 3 y la reivindicaciôn 5 de Dl, 

es evidente que los datos del lR son los mismos, los datos de polvo de 

Raycs X (excepto para dos picos) son los mismos. En ausencia de una 

espectroscopia completa de ambos documentos, es imposible reconocer 

la novedad. Es necesaria una comparaciOn adecuada. 

Los compuestos de Dl son del mismo uso de estructura que los de la 

solicitud. En consecuencia, las reivindicaciones restantes, carecen 

tambiØn de novedad (ArUculo 33(2) del PCT). 

3. NIVEL INVENTIVO 

Debido a la ausencia de una prueba de novedad, ünicamente se 

agregan comentarios generales respecto al nivel inventivo: 

Incluso en caso de una forma polimórfica novedosa, se duda sl el 

compuesto reivindicado involucra una nivel inventivo. 

Ya como se estableció anteriormente, los compuestos de Dl son del 

mismo uso. AdemÆs a eso, ellos estÆn revelando mªs estabilidad, mÆs 

fÆcil manejo, etc (compÆrese la actual p. 2, segundo pÆrrafo y la p. 2 

segundo pÆrrafo de Dl). De este modo, no se detecta ninguno de los 

efectos superiores respecto a Dl. 

En ausencia de pruebas comparativas u otra información adicional, no 

se puede reconocer el nivel inventivo. (Articulo 33(3) del PCT). 
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A: 
PCT 

GRUBB, Phillip OPINION ESCRITA Novartis AG 
Corporate Intellectual Property (PCT Regla 66) 
Patent & Trademark Department  
CH-4002 Basilea Fecha de Envlo 
Suiza (dIa/mes/aæo) 20/11/2003 

RESPUESTA VENCE dentro de 3 meses 
contados desde la fecha de envIo 

Referenda del solicitante o agente Fecha de presentaciOn Fecha de prioridad (dIa/mes/aæo) 

4-32345A internacional (dia/mes/aæo) 

03.02.2003 04.02.2002 Solicitud Internacional No. 

PCT/EP 03/01047 

Clasificaciôn Internacional de Patentes (IPC) o clasificaciOn nacional e IPC 

C07D57/04 

Solicitante 

NOVARTIS AG et al. 

1. Esta opinion escrita es la primera expedida por esta Autoridad encargada del Examen Preliminar Internacional. 

2. Este opiniOn contiene indicaciones relacionadas con los siguientes puntos: 

I. X Base de la opinion 

II. - Prioridad 

Ill. __. El no-establecimiento de opiniOn en relaciOn con la novedad, nivel inventivo y aplicaciOn industrial 

IV. - Falta de unidad de invenciOn 

V. X DeclaraciOn motivada conforme a la Regla 66.2 (a)(ii) con relaciOn a la novedad, nivel inventivo o 

aplicaciOn industrial; citaciones y explicaciones que soportan dicha declaraciOn 

VI. Ciertos documentos citados 

VII. - Ciertos defectos en la solicitud internacional 

VIII. - Ciertas observaciones en la solicitud internacional 

3. El solicitante esta invitado a dare respuesta a esta opinion 

CuÆndo? Ver el tiempo limite indicado anteriormente. El solicitante podrÆ solicitar una prorroga antes del 
vencimiento de este termino, ver regla 66.2 (d) 

Cómo? Al suministrar una respuesta escrita, acompaæada cuando sea apropiado de modificaciones de 
acuerdo con la regla 66.3, Para la forma e idioma de las modificaciones, ver regla 66.6 y 66.9. 

Adicionalmente: Para una oportunidad adicional para someter modificaciones ver regla 66.4 
Para la obligacion del examinador de considerar modificaciones y/o argumentos ver regla 66.4bi 
Para una comunicaciOn informal con el examinador ver regla 66.6 

Si no se presents una respuesta, el informe del examen preliminar internacional serÆ establecido con base en 
esta opinion. 

4. La fecha final para la cual el informe del examen preliminar internacional debe ser establecido conforme a la 
regla 69.2 es: 15/10/2003. 

Nombre 
y 

direcciOn de la autoridad encargada del Oficial Autorizado/ Examinador 
examen preliminar internacional: 

Stix-Malaun, E 
Oficial de formalidades (incluyendo prorrogas de tØrminos) Oficina de Patentes Europea 

D-80298 Munich 
Tel: +49 89 2399-0 Tx: 523656 epmu d Ambroa, J.R. 
Fax:+49 89 2399-4465 TelØfono: (+49- 89) 2399 8012 

Formato PCT/IPEA/408 (hoja de cubierta) (marzo de 2002) 
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OPINION ESCRITA 

L BASE DEL INFORME 

Solicitud internacional No. PCT/EP 03/01047 

1. En relaciOn con los elementos de Is solicitud internacional (las hojas de reemplazo que han sdo suministradas a 
Is oficina receptors coma respuesta a la invitaciOn bajo el articulo 14 serªn referidas coma "presentadas 
originalmente" y no estÆn anexas a este informe debido a que no contienen modificaciones (Regla 70.16 y 
70.17)): 

CAPITULO DESCRIPTIVO, PAGINAS: 

1-69 Como fueron presentadas originalmente 

REIVINDICACIONES, No.: 

1-24 Coma fueron presentadas originalmente 

2. En relación con el idioma, todos los elementos marcados anteriormente fueron suministrados a esta Autoridad en 
el idioma en que Is solicitud internacional fue presentada, a menos que se indique Ia contrario bajo este punto. 

Estos elementos fueron suministrados o estaban disponibles para esta autoridad en el siguiente idioma, el cual es: 

El idioma de la traducciôn aportada a efectos de la busqueda internacional (bajo Is Regla 23.1(b)) 

- El idioma cia publicacion de la solicitud internacional (bajo la Regla 48.3(b)) 

El idioma de la traducciön suministrada para efecto del examen preliminar internacional (bajo Is Regla 55.2 yb 
55.3) 

3. Respecto a cualquier secuencia nucleótklo y10 aminoâcido revelado en  la solicitud internacional, el examen 
preliminar internacional fue Ilevado a cabo con base en la lista de secuencias: 

Contenidas en la solicitud internacional de forma escrita 

10
 

Presentadas junta con Ia solicitud internacional en forma legible por computador 

Aportada posteriormente a esta Autoridad en forms escrita 

- Suministrada posteriormente a esta Autoridad en forms legible por computador 

La declaraciOn de que Is lista de secuencias aportada posteriormente en forma escrita no va mÆs allÆ que lo 
revelado en Is solicitud internacional como fue presentada. 

La declaraciOn de qua la información inscrita an forma legible por computador es idØntica a la lista de secuencias 
en forms escrita aportada. 

5. Las modificaciones han resultado en la cancelaciOn de: 

- El capitulo descriptivo pÆginas: 

Las reivindicaciones Nos.: 

- Los dibujos hojas: 



OPINION ESCRITA Sohcitud internacional No. PCT/EP03/01047 

6. - Este informe ha sido establecido como Si (algunas de) las modificaciones no hubieran sido efectuadas 
debido a que se ha consicierado que van mÆs ella de 10 reivindicado mediante la solicitud internacional. 

(A cusiquier hoja de reemplazo que contenga dichas modificaciones debe hacerse referenda bajo el punto 
I y ser anexada a este informe) 

6. Observacones athcionales, si riecesarias: 

Ill. El no-establecimiento de opinion on relaclón con la novedad, nivel inventivo y aplicaclón industrial 

1. La pregunta de si la presente invenciOn reivindicada aparenta ser novedosa, si tiene aitura inventiva, o es 
aplicable industrialmente no ha sido examinada en relación a: 

toda la solicitud internacional 

X reivindicaciones Nos. 1,2 (PARTE), 5-9,10-12 (PARTE), 13-18,19-21 (PARTE), 22,23-24 (PARTE) 

Porque: 

dicha solicitud internacional, o dichas reivindicaciones Nos. 8, 10 - IA se relacionan a la siguiente materia, la 
cual no requiere ser objeto del examen preliminar internacional (especificar): ver hoja anexa 

la memoria descriptive, las reivindicaciones, o los dibujos (indicar abajo los elementos especificos) o las 
reivindicaciones Nos. 2 son tan confusas que ninguna opiniOn sustancial pudo ser establecida (especificar): 

las reivindicaciones, o dichas reivindicaciones Nos. no estân soportadas adecuadamente por la memoria 
descriptive, 10 cual no permite que una opiniOn significativa sea formada. 

- las reivindicaciones Nos. no han sido objeto de bUsquoda internacional. 

- ningUn examen preliminar ha sido establecido para las reivindicaciones 1,2 (parte), 5-9, 10-12 (parte), 13-18, 19 

(parte), 22, 23-24 (parte). 

2. Una opiniOn escrita no pudo Ilevarse a cabo debido a que la lista de secuencias nucleOtido y10 aminoÆcido no 
cumple con los estÆndares provistos por el Anexo C de las Instrucciories Administrativas: 

la forma escrita no ha sido suministrada o no cumple con los estÆndares. 

la forma legible por computador no ha sido suministrada o no cumple con los estÆndares. 

V. DeclaraciOn motivada, bajo el Art. 66.2(a) (ii) con relación a la novedad, fivel inventivo o aplicación 
industrial; citaclones y explicaciones que sustentan dicha declaraciOn 

1. Declaracion 

Novedad 

Nivel lnventivo 

AplicaciOn Industrial 

Reivindicaciones 1, 2 (parte), 3, 4, 10-12 (parte), 19-21(parte), 23-24 (parte), 
no 

Reivindicaciones 1, 2 (parte), 3, 4, 10-12 (parte), 19-21(parte), 23-24 (parte), 
no 

Reivindicaciones 1, 2 (parte), 3, 4, 10-12 (parte), 19-21(parte), 23-24 (parte), 
no 

2. Citaciones y explicaciones 

Veer hoja separada 
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HOJASEPARADA / 0 
Re Item Ill 

No establecimiento de la opinion respecto a la novedad, nivel inventivo y 
aplicaciOn industrial 

La presente opinion se refiere ünicamente a los compuestos de la fOrmula (I) 

con las definiciones de la reivindicaciOn 2 combinadas con las definiciones de 

la reivindicaciOn 4, como tambiØn a su uso (reivindicaciones 14-20, 

parcialmente). 

Re Item V 

Declaración razonada bajo la Regla 66.2 (a)(ii) respecto a la novedad, nivel 

inventivo o aplicación industrial; citas y explicaciones que sustentan tal 

declaración. 

Dl: EP-A-0 564 409 (CIBA GEIGY AG) 6 de Octubre de 1993 (1993-10-

06) citados en la solicitud 

D2: WO 92 17066 A (BAYER AG) 15 de Octubre de 1992 (1992-10-15) 

D3: DE 44 28 380 A (BAYER AG) 15 de Febrero de 1996 (1996-02-15) 

D4: US-A- 3 763 234 (BRILL W) 2 de Octubre de 1973 (1973-10-02) 

D5: BASHA A y OTROS: "A mid general method for conversiOn of 

esteres to amidas" (Un mØtodo suave, general para la conversiOn de 

Østeres a amidas) TETRAHEDRON LETTERS, ELSEVIER SCIENCE 

PUBLISHERS,AMSTERDAM, NL, no. 48, Noviembre 1977 (1977-11), 

pÆginas 4171-4173, XP002197154 ISSN: 0040-4039 

D6: WO 99 03854 A (NOVARTIS ERFIND VERWALT GMBH; 

NOVARTIS AG (CH); BUERGER HANS MICHA) 28 DE ENER ODE 

1999 (1999-01-28) citado en la solicitud. 

D2 y D3 revelan compuestos que caen dentro del alcance de las 

I A d+IIc. rt I., ,Si+. ri 1 Deim^rCm Aim 
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documentos (vØase P2, p. 13, primer pªrrafo), de este modo, anula la novedad 

de las reivindicaciones 8 y 10. La reivindicaciOn 9 se hace obvia por una 

combinaciOn de P2 ó D3 y D4 O P5. 

D4 y D5 revelan et uso de unos Æcidos de Lewis, en particular trimetilaluminio 

como un catalizador (en D5) para Ia preparaciOn de compuestos imidos a partir 

de ester y amina. La posibilidad de que ambos: el ester y la amina sean 

aromÆticos, es contemptada. 

La materia objeto de las reivindicaciones 8 - 11 no es novedosa sobre D4 y D5. 

El solicitante debe tener Øxito en superar la objeciOn de novedad, no obstante 

it es dudoso que se pueda reconocer el nivel inventivo dado que el proceso para 

la preparación de intermediarios de la fOrmula (I) parece ser un simple proceso 

anªlogo. 

Al considerar la materia objeto de las reivindicaciones 14-18, la presente 

Autoridad considera que no es clara (ArtIculo 6 del PCT) y no resuelve el 

problema tØcnico de hallar un proceso alternativo para realizar compuestos de 

la fOrmula (IV) dado que falla en definir las caracteristicas tØcnicas que 

, permitan la sintesis de estos compuestos. Un proceso debe ser definido por el 

material de partida, el producto final, pero tambiŒn por los reactivos y las 

condiciones de reacciOn. 

La materia objeto de las reivindicaciones 14 -18, por to tanto, es consideras 

como no inventiva (ArtIculo 33 (3) del PCT). 

La materia objeto de las reivindicaciones 19 y 20 no es inventiva por las 

siguientes razones. 
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Se invalucra una composiciOn que contiene un compuesto ya conocido par su 

efecto terapØutico y el compuesto de la formula (I) en cantidad de desde 

0,00001% hasta 5%. Esta composición parece ser novedosa sabre la tØcnica 

anterior disponible. 

Sin embargo, para reconocer un nivel inventivo en este caso, este compuesto 

extra debe exhibir algUn efecto inesperado a sinØrgico sabre el compuesto 

conocido tornado solo. Dada que el solicitante falla en proporcionar alguna 

prueba de estos efectos inesperados, la materia objeto de las reivindicaciones 

19-20 no se puede considerar como inventiva. 

Dl y D6 anulan la novedad de las reivindicaciones 12-20 (D6 se refiere a Dl 

para la preparaciOn de su compuesto reivindicado). 

Comentarios Adicionales: 

Al considerar la materia objeto de la reivindicaciOn 12, la cual no ha sido 

buscada, no obstante, se seæala que 2 procesos alternativos pueden ser 

considerados asI unitarios, ünicamente si ellos preparan los mismos 

compuestos novedosos, eso es, los compuestos de las reivindicaciones 5-7. 

La declaraciOn imprecisa en la descripciOn en la pâgina 13, pÆrrafo 4, implica 

que la materia objeto para la cual se busca protección, puede ser diferente a 

Øsa definida en las reivindicaciones, de tal modo que resulta en una falta de 

claridad (Articulo 6 del PCT) cuando se usa para interpretarlas. (vØase tambiØn 

la Gula del PCT, 111-4. 3a) 



REIVINDICACIONES 

1.- Una sal de valsartan selecconada de polimorfos del trihidrato, 

el monohidrato, y  

5 la di-(sal de calcio de valsartan) pentahidrato, 

en cada caso de la sat de calcio de valsartan, y et anhidrato del mismo; 

y se selecciona de: 

el trihidrato, 

el monohidrato, y 

10 el tetrahidrato; 

15 

en cada caso la sal de magnesio de valsartan, y el anhidrato del mismo. 

2.- Una sal de acuerdo con la reivindicaciôn 1, en una forma 

cristalina, parcialmente cristalina o amorfa. 

3.- El trihidrato de la sal de calcio de valsartan de acuerdo con la 

reivindicación 1, caracterizado por un patron de polvo de rayos X tornado con una 

cÆmara de Guinier que comprende los siguientes intervalos de piano entre la 

estructura cristalina: d en [A]: 16.0–0.3, 11.4–0.2, 10.0–0.2, 9.4–0.2, 8.06–0.1, 

20 7.75–0.1, 7.03–0.1, 6.48–0.05, 6.10–0.05, 5.16–0.05, 4.75–0.05. 

4.- El trihidrato de la sal de calcio de valsartan de acuerdo con la 

reivindicaciôn 1, caracterizado por un patrOn de polvo de rayos X tornado en una 

cÆmara de Guinier que comprende los siguientes intervalos de piano entre la 

25 estructura cristalina: d en [A]:16.2–0.3, 11.5–0.2, 9.9–0.2, 9.4–0.2, 7.04–0.1, 

6.50–0.1, 5.79–0.05,4.74–0.05,4.16–0.05, 3.96–0.05. 

5.- El trihidrato de la sal de calcio de valsartan de acuerdo con la 

reivindicaciôn 1, caracterizado por un patron de polvo de rayos X tornado con una 

30 cÆmara de Guinier que comprende los siguientes intervalos de piano entre la 

estructura cristalina: 



(i) d en [A]:16.1–0.3, 11.4–0.2, 9.9–0.2, 9.4–0.2, 9.0–0.1, 7.03–0.1, 6.47–0.05, 

5.79–0.05, 4.15–0.05, 3.94–0.05; ó 

(ii) un espectro de ATRIR que tiene las siguientes bandas de absorciôn 

expresada en nUmeros de ondas reciprocos (cm"): 1621 (st), 1577 (m); 1458 (m), 

5 1405 (m); 1354 (w); 1273 (w); 1012 (w), 756 (m); 737 (m); 667 (m). 

6.- El monohidrato de la sal de caiclo de valsartan de acuerdo con 

la reivindicación 1, caracterizado por un patrOn de polvo de rayos X tornado con 

una cÆmara de Guinier que comprende los siguientes intervalos de piano entre la 

10 estructura cristatina: d en [A]:16.0–0.3, 15.0–0.3, 11.6–0.2, 9.4–0.2, 7.53–0.1, 

6.11–0.05. 

7.- El pentahidrato de la di-(sal de caicio de valsartan) de acuerdo 

con la reivindicaciOn 1, caracterizado por un patron de polvo de rayos X tornado 

15 con una cÆrnara de Guinier que comprende los siguientes intervalos de piano 

entre la estructura cristalina: d en [A]:15.5–0.3, 11.5–0.2, 9.4–0.2, 9.04–0.1, 

6.46–0.05, 6.09–0.05, 5.82–0.05, 5.16–0.05, 4.48–0.05, 3.60–0.05. 

8.- Una sal de caiclo amotla de valsartan de acuerdo con la 

reivindicaciOn 1, caracterizada porque se calienta de hasta una temperatura por 

20 debajo de 0°C en charolas de muestra abiertas o cerradas hasta 220°C o 

temperaturas ms altas a travØs de una temperatura de transición de vidrio con un 

cambio de la capacidad tØrmica especIfica y sin mostrar punto de fusiOn y ninguna 

entaipla de fusiOn. 

25 9.- La sat de caicio amorfa de valsartan de acuerdo con la 

reivindicaciOn 1, caracterizada por 

(i) un contenido de agua de 11 – 2% 

(ii) una transiciOn de vidrio de 94 – 20°C 

(iii) ningün punto de fusion 

30 (iv) ninguna entaipla de fusiOn. 



10.- La sal de caiclo amorfa de valsartan de acuerdo con la 

reivindicación 1, caracterizada por 

(i) un contenido de agua de 9 – 2% 

5 (ii) una transiciOn de vidrio de 143 – 20°C 

(iii) ningün punto de fusion 

(iv) ninguna entaipla de fusiOn. 

11.- El trihidrato de la sal de magnesio de valsartan de acuerdo con 

10 la reivindicaciOn 1, caracterizado por un patrOn de polvo de rayos X tornado con 

15 

una cÆmara de Guinier que comprende los siguientes intervalos de piano entre la 

estructura cristalina: d en (A]:17.9–0.3, 10.2–0.2, 8.96–0.2, 7.18–0.1, 5.93–0.05, 

5.84–0.05, 5.42–0.05, 5.11–0.05, 5.01–0.05, 4.82–0.05, 4.67–0.05, 4.30–0.05, 

4.19–0.05, 4.13–0.05, 4.02–0.05. 

12.- El monohidrato de la sat de magnesio de valsartan de acuerdo 

con Pa reivindicaciOn 1, caracterizado por un patron de polvo de rayos X tornado 

con una cªmara de Guinier que comprende los siguientes intervalos de piano 

entre la estructura cristalina: d en [A]:15.1–0.2, 10.9–0.2, 10.3–0.2, 7.66–0.1, 

20 5.12–0.05. 

13.- Una sal de magnesio amorfa de valsartan de acuerdo con la 

reivindicaciôn 1, caracterizada porque se calienta de hasta una temperatura por 

debajo de 0°C en charolas de muestra abiertas o cerradas hasta 220°C o 

25 temperaturas rnâs altas a travØs de una temperatura de transiciOn de vidrio con un 

carnbio de la capacidad tØrmica especifica y sin mostrar punto de fusiOn y ninguna 

entaIpa de fusiOn. 

14.- La sal de magnesio amorfa de valsartan de acuerdo con la 

30 reivindicación 1, caracterizada por 



(i) un contenido de agua de 16 – 3% 

(ii) una transiciOn de vidrio de 78 – 20°C 

(iii) ning(in punto de fusiOn 

(iv) ninguna entaipla de fusiOn, 

5 

15.- Una sal de acuerdo con la reivindicaciôn 1, en una forma 

seleccionada del grupo que consiste de: 

(i) una forma cristalina; 

(ii) una forma parcialmente cristalina; 

10 (iii) una forma amorfa; 

(iv) una forma polimOrfica. 

15 

solvato. 

hidrato. 

16.- Una sal de acuerdo con la reivindicaciOn 1, en la forma de un 

17.- Una sal de acuerdo con la reivindicaciOn 1, en la forma de un 

18.- Una sal de acuerdo con la reivindicaciôn 1, en la forma de un 

20 anhidrato. 

19.- Una composiciOn farmacØutica que comprende una sal de 

acuerdo con la reivindicaciOn 1 y un excipiente o aditivo farmacØuticamente 

aceptable. 

25 

20.- La preparaciOn farmacØutica de acuerdo con la reivindicaciôn 

19, que comprende ademÆs al menos un compuesto seleccionado del grupo que 

consiste de un: 

(i) un inhibidor de reductasa de HMG-Co-A o una sal 

30 farmacØuticamente aceptable del mismo, 
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