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Asunto : Solicitud de patente para DERIVADOS DE 4-(2-

FENILSULFANIL-FENIL)-1,2,3,6-TETRAHIDROPIRIDINA
COMO INHIBIDORES DE LA RECAPTACION DE
SEROTONINA

Solicitante : H. LUNDBECK A/S

CONTESTACION OFICIO No. 1487

1. Yo, BEmilio FERRERO, en mi condicién de apoderado de la
gociedad H. LUNDBECK A/S, golicitante de 1la patente
identificada en la referencia, doy contestacién en tiempo al
requerimiento efectuado por este Despacho mediante Oficio No.
1467, notificado por fijacién en lista del 10 de febrero de
2006, para lo cual me permito adjuntar el siguiente documento:

» Reporte del Examen Preliminar Internacional, junto con Bu

correspondiente traduccién al espafiol, el cual no tiene
anexos.

NIT 880.041.387-3
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2. De otro lado, me permito aclarar al Despacho que el
nombre correcto del inventor citado en el numeral 6 de la
solicitud es Kim ANDERSEN y no Kim DERSEN como equivocadamente,
por error mecanogriafico involuntario, se seflalé en la

golicitud.

3. Finalmente, anexo formulario mediante el cual solicito
modificar la direccién y el domicilio de los inventores Ask
POSCHL y Thomas RUHLAND, respectivamente.

4, Por 1lo anterior, comedidamente solicito se sirva
proseguir con el trimite de este asunto.

%ol

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

Sefiora Jefe,

COLO 03003-841-034-3

C;fo scT/sct/
ID-000367/WNPCL3003
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado pam el adhesivo de mdicacion

2000-10
o SOLICITUD DE:
D Correccién de Error Material E Modificacién a una solicitud
Nombre: H. LUNDBECK A/S IDENTIFICACION
socledad consiftuida y existente bajo las leyss
de Dinamarca D D
: .C. NIT
SOLICITANTE Direccién: 9, Ottiliave], DK-2500, c !
Copenhague, Dinamarca C.E. D Otro D
Teléfono: 54808 70
E-mail: cllentes@camyp.com mero:
Fax 2494070 Na )
Domicilio:  Copenhague, Dinamarca
§ IDENTIFICACION

Nombre: Emllio FERRERO

REPRESENTANTE Direccidn: Carrera 4® No. 72-35 C.C. E NIT D
Teléfono: 347 38 11

O APODERADO E-mail: cavelier@caveller.com C.E. O ow O

Fax: 21792 11
Domicllie: Bogotd, Colombia Nomero: _438.018 TP __ 31920

o NGmero de expediente:___ 05.111.852 Clase: _ CO7D211/70

Thulo del Invento: DERIVADOS DE 4-{2-FENILSULFANIL-FENIL)-1,2,3,6-TETRAHIDROPIRIDINA
COMO INHIBIDORES DE LA RECAPTACION DE SEROTONINA

1@ Descripcidn de la correccién o modificacién solicitada:

Adjunto Formas PCT/1B/306 en las cuales se hace contar el camblo de direccién y de domicilio de 1os
inventores ASK PUSCHL y THOMAS RUHLAND respectivaments, en los siguientes términos:

1. ASK POSCHL
Aksel Mollers Have 2,4 th
DK-2000 Frederiksberg
Dinamarca

3. THOMAS RUHLAND
Meliehusene 15

DK-4000Roskilde
Dinamarca
Q Comprobante de pago No. 06-17.813 Fecha: Marzo @ de 2008

o Anexos:

E Comprobante de pago de la tasa por concepto de las modificaciones
@ Formas PCT/IB/306

NO;I.BR; - RO FIRHA:é;Q; é:—«-e__.:.

C.C. 438. a quén 1. 31.629

0d“PSGTIIt:I. 382 )
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PATENT COOPERATION TREATY |RECD {1 JUL 2005

PCT WO 2ol %

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY
(Chapter Ii of the Patent Cooperation Treaty)

(PCT Article 36 and Rule 70)
g T oerte e rieremce FOR FURTHER ACTION 800 Form PCTIPEAN1S
intemational applioation No. irtemational Ming dale (dajnonihjear) Priorily dute {dewinonthiwar)
PCT/DK2004/000243 02.04.2004 04.04.2003

Intarnationa! Pajent Clasaification (IPC) or nafional clnasification and 1PC
CO7D211/70, CO7D406/ 2, AB1K314408, A61P2500

Applicant
H. LUNDBECK AB et al.

m— e p——— ——
e e ———

1.  This report is the mtemational preliminary examination report, setabilshed by thie Intomational Prefiminary Examining
mummasmnmﬂmdmmawmmnﬁam

2.  This AEPORT consista of a fotal of§ sheets, including this cover sheet.
3.  Thia report ls alao accompanied by ANNEXES, comprising:
a. O sentiv the sppilcant and to the Infemational Bureau) a total of sheels, s follows:

[0 sheets of the description, claima andbr drawings which have baen amended and ere the basis of this report
andr shoets containing rectifications authorizad by this Authority (see Ruile 79.18 and Section 807 of the
Adminisirative Instructions). : .

0 eheots whinoh supsrsade sarfier sheats, MM&hMMnmﬂnmmmMu&o
beyond the diaciosire In the Intemational application as filed, as indioatad In ltem 4 of Box No. | and the

b. 00 (sem to the international Bureau only) a tota) of (indicats typs and number of electronic carrler(s)) , contaning a
saquence lising andbr tables related thereto, In computer readable form only, as Indicaled In the
Bax Raiating to Sequence Ligting (see Saction 802 of the Adminisirative instructions).

e ———

Thia report contains indioations relating to the following Hams:

B BoxNo.!  Basis of the opinion

O BoxNo.ll  Priority

& BoxNo.li  Non-sstablishment of opinian with regard to novelty, Inventive step and indusirial applicabllity
O BoxNo.iV  Lackot unlty of lnvention ’

Box No.V  Reasonad stalement under Article 35(2) with regard to novelly, inventive stap or indusirial
applicabiity; chtations and explanations eupporting such statemnant
B BoxNo.VI Certan documents clted

O Box No. VIl Ceriuin dafects in the intemational application
1 Box Neo. Vil Certain observations an the intemational application

L__ —
L
4,

———————

| -

Dats of submission of te demend Dats of completion of 118 report

24.08.2004 08.07.2005

Nams and addres of the inlemational Authorizad Officar

prelminary g suthority: f"--.

————  European Patsnt Offios - P.B, 5818 Patentiaan 2 d \
NL-2280 HV Rijawi]ic - Pays Bas Disderen, J )
Tal, +31 70 340 - 2040 T 31 851 epo nl }

— &7 Fmc 43170 340-3016 Talaphona No. +31 70 340- 409§ .

Form PGTAPEA/408 {Caver Bhaet) (January 2004)



INTERNATI NAL PRELIMINARY REP RT Intamational application No. u.[@
ON PATENTABILITY PCTDK2004000243 \

Box No.1 Basls of the report

1. Wtth to the language, this report ls based on the intemational application in the language In which it
ﬂled.mmemlaehdhahdundermhltam aae wee

0 This report is based on translations from the original language Into the following language ,
Mtbhbmohnguagedaunmhﬂonfumhhad?&me purposee of: lang

O intemational search (under Rules 12.3 and 23.1(b))

[0 publication of the Intemational application (under Rule 12.4)
J imemational prefiminary examination {(under Rules 55.2 andbr 56.3)

2. With regard to the slements* of the intemational application, this report is based on (replscemnent sheets which
mmmwmmmmmmmmmmg4mmhmdmmmb
raport as "originally fled” and are not annexsd o this report):

Description, Pages

1-48 as orignally filed
Clalms, Numbers

1-17 as originally filed

O aeequence listing andbr any related table(s) - see Supplemental Bax Relating to Sequancs Listing

8. 0 The amendments have resulted in the cancellation of:
O the desocription, pages
O the claims, Nos.
O the drawings, sheetafigs
O the saquence listing (apeciiy).
O any tabla({s) related to sequencs feting (specify).

4. [1 This report has been aatablished as If (some of) the amendmants annexad to thie report and lisied below
had not baen made, since have been considared to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the
Supplemental Box (Rule 70.2(c)).

O the description, pages

O tha clalms, Noa.

[ the drawings, sheetsfigs

D the sequenca Yisting (apecify):

O any table{s) related to saquence listing {specify):

* If item 4 applies, some or all of these shasts may ba marked "supersaded.®

Form PCTAPEA/40Q (January 2004)




INTERNATIONAL PRELIMINARY REP RT International application No. \b\
N PATENTABILITY PCTDK2004/000243

Box No. [l Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial
epplicabiiity

1. The questions whether the clalimed invention appears to be novel, 1o Involve an Inventive step (to ba non-
obvious), or 10 be industrially applicable have not been examined In respect of:

{1 the entire intemational appfication,
E claims Noe. 18
because:

E the sald intemational application, or the saki claims Nos. 18 relate to the following subject matter which
does not require an itemational prefiminary examination {apecify):

see separate sheot

O the , claima or drawinge e r alemenis below) or sald claims Nos. are 8o uncl
mdr:ﬂwmmhgful opinion could bemfomnd spaciy). 4 o unclear

0 the claims, or said claims Nos. are so Inadaquately supported by the description that no meaningful oplinlon
could be formad.

no International search report has been established for the sald clalms Nos.

the nucleotida andbr amino ackl sequance lsting dose not comply with the standard provided for In Annex
C of the Administrative Instructions In that Y

the wititen form O has not been fumished

00 does rict comply with the standard
the computar readableform I has not besn furnished

O does nat comply with the standard

O the tables relatad to the nuclectide andbr amino acld sequenca listing, if In computer readable form only, do
nat comply with the tachnical requirements provided for In Annex C-bis of the Adminlstrative Inlbucﬂ%ﬂrz.

oo

E1 See separats shaet for further detalls

Fosm PCTAPEA/4QD {January 2004)
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International application No.
PCTDKZOO‘!DOOZ'IS

BoxNo.V Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty; inventive step or industrial -- -

applicability; citstions and sxpianations supporting such statement

1. 8tatemnent
Novaity (N) Yes:
No:
Inventive step (IS) Yeaa:
No:
Industrial applicabifity (IA) Yes:
No:

2. Chations and axplanatione {(Rule 70.7):
see separale shest

Claims
Claims

Clalms
Clalma

Clalms
Clalms

117

117

1-15,17

Box No. V1l Certain documants cited

1. Certain published documents (Rule 70.10)

and /or
2. Nonwnitten diecioaures (Rule 70.0)

800 separate shest

Form PCTAPEA/ 408 {January 2004)
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INTERNAT]I NAL PRELIMINARY Intomational application No.
REPORT N PATENTABILITY
{SEPARATE SHEET) PCT/DK2004/000243

Reference is made to the following document:
D1: WO 01/49678 A (KROG JENSEN CHRISTIAN ; ROTTLAENDER MARIO
(DK); ANDERSEN KIM (DK); MIK) 12 July 2001 (2001-07-12)

Ba item 1l
Non-establlshment of opinion with regard to novelty, Inventive step and Industriaf

applicabliity

Clalm 16 relates to subject-matter considered by this Authority to be covered by the
provisions of Rule 67.1(lv} PCT. Consequently, no apinion will be formulated with
respect to the industrial applicabliity of the sublect-matter of these claims (Article
34(4)(a)(l) PCT). :

BaltemV
Reasoned statement with regard to novelty, Inventive step or industrial

applicablility; ciiations and explanations supporting such statement

The application fulflls the requirements of Article 33(2) and 33(3) PCT with respect to
Novelty and Inventive Step.

The aubject-matter of the pressnt application Is novel over D1 as the compounds of D1
are substituted at the nitrogen atom of the nitrogen containing heterocycle, whereas the
compounds of the present application are unsubstituted at this position.

Document D1 is considered to be the closest prior art. This document discloses
compounds of formula (I) which are used as 5-HT1A receptor agonists.

The difference of these compounds with the compounde of the present application [s
that the nitrogen atom of the nitrogen contalning ring Is substituted in D1 whereas in the
present application it is not. In D1 the nitrogen containing heterocycle can be elther
plperazines, piperidines or dihydropyridines in the first claim. There Is no subclaim
where only the dihydropyridine is clalmed. The axamples all comprise piperazines.

Form PCT/Separais Shast/408 (Sheet 1) (EPO-Jantary 2004)



INTERANATI NAL PRELIMINARY Intemational eppiication No.
REPORT ON PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/DK2004/000243

The problem to be solved by the applicant was to provide altemative compounds for
use as SSRI's. A skllled person would not come to the solution proposed in the present
application starting from D1 as he would have to leave out the substituent on the
nitrogen atom and to choose from a list of three possible nitrogen containing
heterocycles of which the dihydropyridine is actually not at all exemplified In D1.

The subject-matter of the present application Is therefore considered to involve an
inventive step over D1,

Form PCT/Separaie Shaetog (Sheet 2} (EPO-January 2004)




TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES

PCT

REPORTE PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE

PATENTABILIDAD

(Capitulo Il del Tratado de Cooperacién de Patentes )

(Articulo 36 y Regla 70 PCT)
Archivo de referencia del agente o solicitante Recibido
Julio 11 de 2005
117634 WIPO PCT

PARA ACCION COMPLEMENTARIA
Ver Forma PCT/IPEA/418

Solicitud Intemacional No.
PCT/DK2004/000243

Fecha de presentacion internacional (dfa/mes/afio)
02.04.2004

Fecha de Prioridad (dfa/mes/afio)
04.04.2003

Clasificacion de Patente Intemnacional {IPC) o clasificacién nacional e IPC
C07D211/70, CO7D405/12, A61K31/4409, A61P25/00

Solicitante
H. LUNDBECK A/S et al.

1. Este Reporte de Examen Preliminar Internacional, establecido por esta
Autoridad Examinadora Preliminar Intemacional de acuerdo con el Articulo

35 y se remite al solicitante de acuerdo con el Articulo 36.



4,

Este REPORTE consiste de un total de 6 hojas, incluyendo esta hoja de

portada.

Este reporte también se acompaiia por ANEXOS, que comprenden:

a. O Enviar al solicitante y a la Oficina Intemacional) un total de hojas,

como sigue:

Hojas de la descripcién, reivindicaciones y/o dibujos que se han
corregido y son la base para este reporte y/o hojas que contienen
reclificaciones autorizadas por esta Autoridad (ver Regla 70.16 y
Seccion 607 de las Instrucciones Administrativas).

Hojas que reemplazan hojas anteriores, pero que esta Autoridad
considera contienen una correccion que va mas alla de la descripcion en
la solicitud intemacional como se presentd, como se indica en el ftem 4

de Casilla No. | y la Casilla Complementaria.

. O (enviar solo a la Oficina Intemacional) un total de (indique tipo y

nimero de portador{es) electrbnicos), que contienen un listado de
secuencias y/o tablas relacionadas con esto, solo en forma legible por
computador, como se indicd en la casilla complementaria que se
relaciona con el listado de secuencias (ver Seccién 802 de Instrucciones

Administrativas)

Este Reporte contiene indicaciones relacionadas con los siguientes ftems:

B Casilla | Base del Concepto



[ Casilla II Prioridad

Casilla lil Concepto de sin fundamento con respecto a novedad,
nivel inventivo y aplicabilidad industrial

[0 Casilla IV Falta de unidad de invencién

& Casilla V Declaracién motivada de acuerdo con el Articulo 35(2)
con respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial; las

citaciones y explicaciones ayudan a dicha declaracién

& Casilla VI Ciertos documentos citados
[ Casilla V1I Ciertos defectos en la solicitud intemacional
O Casilla Vitl Ciertas observaciones sobre la solicitud intemacional

Fecha de presentacién de la peticién

24.09.2004

Fecha de terminacién de este reporte

08.07.2005

Nombre y direccién de cormespondencia de la autoridad examinadora preliminar

internacional

European Patent Office P.B. 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswijk — Pays Bas

Tel. + 31 70 340 — 2040 Tx: 31 651 eponl

Fax: + 31 70 340 -3016

Funcionario Autorizado

Diederen, J

Teléfono No. + 31 70 340 - 1097

Forma PCT/IPEA/408 (hoja de portada)(Enero 2004)



REPORTE PRELIMINAR INTERNACIONAL
SOBRE PATENTABILIDAD

Solicitud Intemacional No.
PCT/DK2004/000243

Casllla No. | Bases del Reporte

1. Con respecto al idloma, este reporte se basa en la solicitud intemacional en el
idioma en que este fue presentado, a menos que se indique otra cosa de

acuerdo con este [tem.

O Este reporte se basa en las traducciones del idioma original en el siguiente
idioma, que es el idioma de una traduccién suministrada para los

propésitos de:

O bisqueda internacional (de acuerdo con las Regla 12.3 y 23.1(b))
O publicacién de la solicitud internacional (de acuerdo con la Regla
12.4)

O examen preliminar intemacional (de acuerdo con las Reglas 55.2 y/o
55.3)

2, Con respecto a los elementoa* de la solicitud internacional, este reporte se
basa en: (reemplazo de las hojas que han sido suminisiradas a la Oficina de
recepcion en respuesta a una invitaciébn de acuerdo con el Articulo 14 se
refieren a en este reporte como ‘presentadas originalmente” y no se anexan &

este reporie):

Descripclén, Piginas:
1-48 como se presentd originaimente

Relvindicaclones, Nimeroa:

WY



1-17 como se presentd originalmente

1 una lista de secuencias y/o cualquier tabla(s) relacionada — ver Casilla

Complementaria Relacionada con |a Lista de Secuencias

3. Las correcciones han resultado en la cancelacion de:

O La descripcién, paginas:

0O Las reivindicaciones, Nos.:

a Los dibujos, hojas/figuras

O La lista de secuencias (Especifiqus)

0 Cualquier tabla(s) relacionada con la lista de secuencias

(especifique)

4, D Este reporte se ha emitido como si (algunas de) las comrecciones no
hubieran sido hachas, ya que ellas han sido consideradas que van mas alla
de la descripcibn como se presentd, como se indicO en la casilla

complementaria (Regla 70.2(c)):

La descripcidn, paginas:

Las reivindicaciones, Nos.:

Los dibujos, hojasffiguras

La lista de secuencias (Especifique)

O oo o o

Cualquier tabla(s) relacionada con la lista de secuencias

(especifique)

* si ol flem 4 aplica, algunas o todas de estas hojas pueden ser marcadas
*reemplazado”.

Forma PCTAPEA/MO9 (Enero 2004)
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REPORTE PRELIMINAR INTERNACIONAL
SOBRE PATENTABILIDAD
Solicitud Intemacional No.
PCT/DK2004/000243

Caslilla No. lll Concepto de sin fundamento con respecto a novedad, nivel

inventivo y aplicablilidad industrial

1. Las preguntas de si la invencion reivindicada parece ser novedosa,
involucrar nivel intensivo (no ser obvia), o ser aplicable industriaimente no
se han examinado con respecto a:
O La solicitud internacional completa,
& Las reivindicaciones Nos. 18
En razén a:
B La dicha solicitud internacional, o las dichas reivindicaciones Nos. 16
relacionadas con la siguiente materia objeto que no requiere un examen
preliminar intemacional (especifique):
Ver hoja separada
O La descripcién, reivindicaciones o dibujos (indique efementos

particulares adelante) o dichas reivindicaciones Nos. no son tan claras

que no se puede formar un concepto significativo (especifique):



O Las reivindicaciones, o dichas reivindicaciones Nos. son de esta forma
inadecuadamente soportados por la descripciéon que no se puede formar

un concepto significativo.

O No se ha establecido reporte de bisqueda intemacional para las dichs

reivindicaciones Nos.

0O El listado de secuencias de aminoécido y/o nucledtido no cumplen con
el estindar suministado en el Anexo C de las Instrucciones

Administrativas en que:

La forma escrita 0 no se ha suministrado
3 no cumple con el estdndar
La forma legible por computador I no se ha suministrado

O no cumple con el estdndar
O Las tablas relacionadas con las listas de secuencias de aminoécido y/o
nucledtido, si solo en la forma legible por computador, no cumple con los
requerimientos técnicos suministrado en el Anexo C-bis de las

Instruccionea Administrativas.

[J Ver hoja separada para detalles adicionales

Forma PCT/IPE/409 (Enero 2004)



REPORTE PRELIMINAR INTERNACIONAL

SOBRE PATENTABILIDAD

Casllla No. V

35(2) con respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial; las

Solicitud Internacional No.
PCT/DK2004/000243

Declaracién motivada de acuerdo ¢on el Articulo

citaciones y explicaciones ayudan a dicha declaracién

1. Declaracién

Novedad (N)

Si: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones

Nivel inventivo (IS)

Si: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones

Aplicabilidad Industrial (IA)

Si: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones

2. Citaciones y Explicaciones (Regla 70.7):

Ver hoja separada

Casilla No. VI Ciertos documentos citados

1. Ciertos documentos citados (Regla 70.10)

ylo

2. Descripciones no escritas (Regla 70.9)

Ver hoja separada

1-17

1-17

1-15, 17

Forma PCTAPEAMODS (Enero 2004)

¢



REPORTE PRELIMINAR INTERNACIONAL
SOBRE PATENTABILIDAD
Solicitud Intemacional No.
PCT/DK2004/000243

Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1; WO 01/48678 A (KROG JENSEN CHRISTIAN; ROTTLAENDER MARIO (DK);
ANDERSEN KIM (DK); MIK) 12 Julio 2001 (2001-07-12)

Re {tem 1}}
Concepto de sin fundamento con respecto a novedad, nivel Inventivo y

aplicabilidad industrial

La reivindicacion 16 se relaciona con la materia objeto considerada por esta
Autoridad para ser cubierta por las provisiones de la Regla 87.1(iv) PCT. Por
consiguiente, no se formulara concepto con respecio a la aplicabilidad industrial de

la materia objeto de estas reivindicaciones (Art 34(4)(a)(l) PCT).

Declaracién motivada con respecto a novedad, novel inventivo o

aplicabilidad Industrial; citaciones y explicaciones soportan tal declaracién

La solicitud cumple los requerimientos del Art 33(2) y 33(3) PCT con respecto a
Novedad y Nivel Inventivo.

La materia objeto de la presente solicitud es novedosa sobre D1 en razén a que

los compuestos de D1 se sustituyen en el atomo de nitrégeno del heteraciclo que

\b\ \g‘/
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contiene nitrégeno, mientras que los compuestos de la presente solicitud no se

sustituyen en asta posicion.

El documento D1 se considera es el estado de la técnica mas cercano. Este
documento describe los compuestos de férmula () que se ulilizan como agonistas

del receptor 5-HT1A.

La diferencia de estos compuestos con los compuestos de la presente solicitud es
que el &tomo de nitrdgeno del anillo que contiene nitr6geno se sustituye en D1
mientras que en la presente solicitud no. En D1 el heterociclo que contiene
nitrbgeno puede ser piperazina, piperidina o dihidropiridina e;1 la primera
reivindicacién. No hay subreivindicacién en donde solo la dihidropiridina se

reivindica. Todos los ejemplos comprenden piperazinas.

El problema a ser resuelto por el solicitante es proporcionar compuestos
attemnativos para uso como SSRI. Una persona experta no llegarfa a la respuesta
propuesta en la presente solicitud partiendo de D1 ya que él tendrila que dejar
afuera el sustituyente en el atomo de nitrdgeno y escoger de una lista de tres
posibles heterociclos que contienen nitrégeno de los cuales la dihidropiridina no se

ejemplifica actuaimente para nada en D1.

La materia objeto de la presente solicitud se considera por lo tanto que involucra

un nivel inventivo sabre D1.
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