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Asunto Solicitud be patente pars METODO MEJORDO 

P?.RA PREPARAR NEVIBAPINA 

Solicitante BOERRINGER INGELHEIM CHEMICALS, INC 

C1ae A61K 031/551, C070 213/078 C07D 213/080 

C070 213/052, C07D 213/085, C07D 471/014 
Bache as presentacidri: 28 de enero de 2005. 

1. To, Emilio FSRRER0, obrando como apoderado del aalioitarite 

en ci asunto mites identificado, me refiero a1 oficio nümero 

10764 notiticado par fiiacidn an lista He 22 He agosto He 2008. 

2. Mediante oficio nomero 10764 as pusa an conocimientO del 

solicitante ci informs His contiene Las observaciones hechas par 

an Despacho sabre Is presents solicitud He patents. Atiendo a 

40 las observaciones de Is nianera siguiente: 

3. REIVINtIICACIONES 

El I3xaminador indica lo sguiente: 

Las reivindicaciones 4,5, y 6 corresponden a procesos pars 

obtener log flitez,nedias del proceso de Ia reivindicación I, pOr 10 

tanco laden set dependientes He is Primers. 

Nil 660.0413674 
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Al respecto de ello me permito ilainar Is atenciªn del senor 

Examinador sabre las disposiciones del Manual pan el Examen de 

solic2t4es de Patente de Invencidn, ParÆrafo .S,l, Banda Sc 

advierte 

tina reivindioaciOn independiente define todas las 

caracteristicas esenciales Be be £nvencin y es autosuficiente. Es 

posible encontrar ads de una reivindicaciOn independiente on una 

categoria - 

En el presents case las reivindicaciones 4, 5, y 6, definen 

procedimientos Para la obtencion de compuestos intermedios usados 

on el proceso Para la produccion de Nevirapina. Sin embargo, 

dichas reivindicaciones no pueden 5cr dependientes de Is primera 

par cuanto definen par si mismas TODAS las caracteristicas 

tØcnicas esenciales de los mtodos alli revelados Para sintetizar 

los intermediaries. 

Si bien los procedimientos de dichas reivindicaciones Son 

bases previos Para la obtencidn de ne-virapina, no as posible due 

las reivindicaciones Tie los revelan Be hagan dependientes del 

� mØtodo  pars Is produccidn de esta ültima par  cuanto Be trataria Be 

una false dependencia par cuantn en palabras del Manual Andino, 

sus "enunciado[s] no implica[n] necesariamente Bud todas las 

caracterieticas de la reivindicaciôn a Is que hace(nI referenda 

estØn incluidas on ella[911. 

En efecto, 51 las reivindicaciones 4, S y 6 Se hacen 

dependientes de la reivindicaciOn 1 si9nificaria Tie todos los 

pasos del proceso de la reivindicaciOn 1 estarlan incluidos an los 

procesos revelados par aquellas, 10 cual no as acorde can Is 

realidad. 
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La anterior, no obsta para We Be reconozca la unidad de 

invencion de la presents ealicitud, en la medida gue los 

compuestos obtenidos en las reivindicaciones 4, 5 y 6 son 

intermediarios del compuesto obtenido mediante el proceso de Is 

reivindicacion 1 ci cual Cs novedosa e inventive frente ml estado 

del arte. 

4. Puesto que Be han atendido a cabalidad las observaciones 

� hechas per su Despacho sobre Is presents solicitud tie patents, 

atentamente solicito We Se concede la entente solicitada Nor 

cuanto la rftateria revelada cumple tambiØn con el requisite tie nivel 

inventivo. 

S 

Bogota 

Seæora Jefe, 

2C....... 

EMILID FERRERO 

T.PA, No. 31.929 

COLO-2445641-001-4 
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Radicación No. 06 7450 
Clasificacion Internacional (IPC): C07D 471/14, AGIK 31/551 y A6IP 31/18. 
Conoepto TØcnico No. 3335 

Patonto de InventiOn EX Patente de Modell do Utilidad 

Via National fl 
Via PCT (Fase National) Cap. 1 Cap. II 

No. Sol. International PCT/US2003/017376 
Feoba do Presentation International. 02/06/2003 

Como resultado del examen defjniitjvo reaIiado can fundamento on el articulo 48 do 
la DecisiOn 486 de Is ComisiOn do Is Comunidad Andina, Se Is comunica: 

1. Docurnentos estudiaclos 

1.1. Descripcion: Folios 63 a 7 conic so radicO inicialmente. 

1.2. Reivindicaciones: Folios 80 a 83 come as radica inicialmente. 

1.3. Prioridad: Folio i US 60/392590 del 28/06/2002. 

1.4. Respuesta del solicitante: Folios 95 a 97. 

2. Oblate do Is invention 

Titulo do la soljoitud: METODO MEJORADO PARA PREPARAR NEVIRAPINA. 

Oblate do Is invention  

El objeto de Is presents solicitud do patente do inventiOn consists an Un proceso 
mejorado para Ia preparation do nevirapina de formula: 

N)N 
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Reivindicaciones 1, 4, 5 v 6: Proceso pars Is preparaciOn de nevirapina que 
comprende Ids siguientes etapas: 

a) Honer reaccionar un 2-halo-3-piridincarbnriitrilo do formula: 

con ciclopropilamina pars proporcEonar 2-(oioIopropilamino)-3-piridincarbon]trio. 

b) hidrolizar oF 2-(ciclopropi]amino)-3-piridinoarbonitrilo para proporoionarel âödo 2-
(ciclopFopilamino)-3-pi ridina-oarboxllico. 

c) aislar el acido 2-(oiclopropilaminc)-3-piridinacarboxiIico a partir del medic de 
reaccian. 

d) tratar el âcido acido 2-(cicIopropiIanino)-3-piridinacarboxTlico con on agents 
clorante para forniar ci cloruro de 2-(oiolopropilamino)-3-piridincarbonilo. 

e) Hacer reaccionar el cloruro S 2-(ciclopropi lam ino)-3-pirdincarbonhIo con ufla 2 
halo4metH-3-piridinamiria S formula: 

CH 3 
H,N)-

para produdr one N-(2-haloA-metil-3-piridinii)-2-(ciclopropilamino)3 
piridincarboxamida de formula: 

O Ciciar la N-(2 - halo -4-meti[3-pirithnii)-2-(oiolopropiFamino)-3-piridincarboxamida 
rnediante tratamiento con one base fuerte pars proporcionar rievirapiria. 

PeivindicacIa2jAcido 2-(cFclopropiIamino)-3-piridns-carboxilico B1401 

ReivindicaciOn 3: Cloruro de 2-(cictopropilarrino)-3-piridinoarboniio [B149]. 
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El problems planteado an esta solicitud de patente as Is necesidad de proveer on 
proceso rnejorado Para preparar nevirapine. 

Para solucionar este problems tecnieo eta soticitud proporciona un proceed de 
sintesis Para preparar nevirapina y sus intermediarics de reacciOn. 

Se catalogs el objeto de Is invencion segün Is  PC an [as categories C07D 471/14, 
A61K31/551 yA61P 31/18. 

3. De Is solicitud de patents 

3.1. DescrEocion (articulo 28 D 486) 

La descripciOn divulge de menera cLara y cQmpleta Ia inveroiOn para que una persona 
capacitada en Ia rnateria tOcnica pueda ejeci,tarla, porlo tanto, Ia descripciOn cumpe 
con el requisito de derided de acuerdo al articulo 28 de la DecisiOn 46e. 

3.2. Reivindicaciones: (afticulo 30 D 486) 

Las reivindicaciones I a6 son claras, concisas, estan enterarnente sustentadas en Is 
descripciOri y curnplen con el requisito de claridad, concision y sustento an Is 
descripciOn do acuerdo aL articulo 30 de Is Oecsiôn 486. 

4. Unidad de invention (a4,uIo 25 D 488 

La presente soIiotud de patente comprencie solaniente una invenci6n Y par to tailto 
curriple con el requisite, de unidad de invencOn. 

I 5. Es one irwencion (aricu/o 15 D 466) 

El objeto de Is presente solicitud suede ser considerado conlo Lifla inventiOn do 
acuerdo al articulo 15 de Is Decision 486. 

6. Excepción a Is patentabilidad (MIca/a 20 0466) 

El contenido de as reivindicaciones 1 a Ode Is presente solicitud nose encuentra 
compreridido cents S Las exoepolones ala patentabilided consideradas dentro del 
articulo 20 de Is Decision 486. 

7. Reivindicacjones relativas a on uso o a uso distinto (afliculos 14y21 0486) 

El contenido de as reivindicaciones I a 6, no comprende usos ni segundos usos do 
acuerdo a Jos srtjcuos 14 y 21 deJa DecisiOn 488. 
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8. Determinacion del Estado de Is Tecnica 

Considerando quo la techa its preseritaoion de la primers solicitud de patents de Is 
cual Se reivindica prioridad os2B/0612002, se encontraron los siguientes documentos 
qua anticipan el objeto its osta solicitud: 

N Documento Titulo Facts de 
publicacion 

5,11 
Dl US 5366972 E)(1 ,4)diazepines and their use in the 22/11/1994 

___________________ prevention or treatment of HIV infection 

9. AnâIisis de pateritabiudad arl 140486) 

Se precede a evaluar los requisites de novedad, nivel inventivo y aplicacior, industrial 
con elfin do establecer la patentabilidad do to invencion reivindicada an la solicitud 
an estudjo. 

9.1. Novedad: (afticufo 160486) 

Las reivindicaciones I a 6 as refieron a un proceso mojordo para Issintosis de 
nov ira pin a. 

So realizO el estudio its novedad comparando elernento porelemento los cornpuestos 
de partida, las etapas del proceso y as intermediates obtenidos an dicho proceso 
con los presentes an of estate do Is tecnica relacionado. 

Coma resultado de dicho estudic no as encontraron compuestos do partida ni 
Hterrr,ediarios ic stntosis of una secuencia do etapas do sntesis igual a las de Ia 
presents solicitud, per Ic tanto las reivindicaciones 1 a 6 cuniplen Con el requisite de 
novedad do acuerda con el articulo 16 its la decision 486. 

S 
9.2. Nivel Inventive : (ertici4o IS D486) 

Las reivindicaciones 1 a 6 so refieren a on proceso mejorado pare Is slntesis do 
flevirapina. 

El estado its Is tecnica Dl describe un proceso de sintesis do nevirapina deride el 
grupo its dolopropilamino as introducido despues do Is condensaciôn do dos gropes 
derivados de piridilo a one temperature elevate (entre 130 y 150 C) y a condiciones 
its presiOn elevadas debido a Is volatilidad de la ciclopropilamina. Dobido a la 
inestabilidad termica de los productos de partida, se dabs controlar minuciosamente 
Ia temperatura yla presion, to cual as rnuy dificil ya que to reaction as exotermica. 

La presents invenciOn revels on proceso do sintesis do nevirapina donde el grupo 
ciclopropilamino Se introduce antes de Is condensaciOn a temperatures rnas bajas 
(ontre 77 y 100 &Q) y condiciones de presión nones estrictas, con lo cual of proceso 
so torna miss seguro y con un mayor rendimiento, lo quo claramente constituye una 
vontaja y una so]ucion inesperada node obvia pan una persona versada an este tipo 
de procesos do sintesis. 



9.3. AD)icadan Industrial  (&icuJo 190 486) 

Las reivindicaciones I a 6 cumplen can ci Fequisita de ap!icacior, industrial, debido a 
que pueden set producidos 0 utiiizados en cuaiquiertipo de industria. 

10. Conclusion 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder 
as reivindicacionos I   6 (foiios BOa 83) con el tituio PROCESO MEJORADO PARA 
PREPARAR NEVIRAPINA. 

Bogota, D.C.! 

CONCEPTO ThCNICO No. 3335 
EXAMINADOR TECNICO 

GodoNo. 2O2U77 


