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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 
2000-10 

SOIJCITUD DE: 

I I Correccion de error material I X I Modificacion a una Solicitud 

Nombre: LES LABORATOIRES SERVER IDENTIFICACION 

SOLICITANTE D’ . recctO .n. . 12, PLACE DE LA DEFENSE 92415 C.C. LI NIT LI COURBEVOFE CEDEX 
- FRANCE. 

Telefono: 01 55 7260 00 Fax: 0147 38 2739 CE. [J Otro 0 
E-Mail: 

Nt]rnero  
Domicilio: FRANCIA 

LREpRESENTANTEDirecciOn: 

Nombre: JUAN MANUEL SERRANO CASTILLO IDENTIFICACION 

Carrara 11 NO 86-32 (oficina 101) Bogota CC. NIT U 
OS4POOERADO Telefono: 7420191-7420192 Fax 5300958 C.E. Otro El 

E-Mail: estrategiaestratepiajuridica.com NUniero 79.875.670 
TP 124.953 CSJ 

Nümero de Expediente: 06 019 920 

DescripciOn de la correccion o modfficaclon solicitada: 

IF I 

Modificaciôn de las reivindicaciones: Se desiste de [as reivindicaciones 5 
y 

6 de Ia solicitud an frØmite. 

Comprobante de Pago No.: Fecha 14 de agosto de 2009 

Anexos: 

Comprobante de pago de la tasa. 

Poderes, Si fuere el caso. 

Certificado de existencia 
y 

representaciOn legal, si fuere el caso. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 06 19920 
Clasificación Internacional (IPC): A 61 K 31/55 
Concepto TØcnico No. 2599 

Patente de InvenciOn H Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional H 
Via PCT (fase nacional) H Cap.I fl Cap. II 

No. Sol. Internacional 
Fecha de Presentación Internal. 

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 46 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: Folios 23-26 

12. Reivindicaciones: Folios 5-6, el solicitante desiste de las reivindicaciones 
5 y 6 del folio 7, tal como Ic expresa en su respuesta al requerimiento (ver 
folio 94) 

1.3. Rta Solicitante: Folios 94 - 97 

14. Prioridad: Presentada an Francia el 25.02.05, bajo el nUmero 
0501990 

2. Objeto de la invención 

Titulo de la solicitud: "Forma cristalina gamma-d del clorhidrato de ivabradina, 
su procedimiento de preparaciOn y las composiciones farmacØuticas que las 
contienen" 

SegUn las reivindicaciones 1-4 se refiere a la forma cristalina gamma-d del 
clorhidrato de ivabradina, su procedimiento de obtenciOn y composiciones 
farmaceuticas que lo contienen 
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 problema planteado en esta solicitud es la necesidad de formas cristalitl’as de 
ivabradina de alta pureza que se puedan producir a escala industrial. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona la forma 
- 

- gamma-d de ivabradina. 

ClasificaciOn Internacional de Patentes A 61 K 31/55 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 

Considerando que la fecha de presentaciôn de la primera solicitud de patente de la 
cual se reivindica prioridad es 28.02.05, se buscaron documentos del estado de la 
tecnica relacionados, con fecha de publicaciôn anterior a esta: 

Fecha de 
N° Documento Tituto Publicación 

"3-benzazepinorias sustituidas por 
Un grupo benzociclobutil 0 indanil-

Dl EP 0534859 alquil-amino-alquilo Utiles en el 31.03.03 
tratamiento de afecciones 

card iovascu I ares"  
D2  ’Remington Farmacia" 31.1 95 

"FarmacotØcniaTeôrica  
y 31.12.80 

Practica"  

4. Anâlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

4.1. Nivel Inventivo (articulo 18 D486) 

- La publicaciOn EP 0534859 se relaciona con el compuesto ivabradina, 
su mØtodo de sIntesis, su sal clorhidrato, formas farmacØuticas que la 
contienen y formas cristalinas obtenidas a partir de recristalizaciôn en 
acetonitrilo. 

- Los libros de texto D2 y D3 enseæan el fenOmeno del polimorfismo en 
los compuestos de origen farmacØutico y la importancia de 
determinarlo para Ilegar a materias primas aceptables para su 
formulaciôn a nivel industrial. 

Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proporcionar la forma 
gamma-d de ivabradina, es una derivaciOn del estado de la tØcnica, ya que 
una persona medianamente versada en la materia estaria en capacidad de 
tomar las enseæanzas de Dl, en donde se enseæan formas cristalinas de 
ivabradina, y combinarlas con D2 0 03 para Ilegar a la forma polimortica que 
se reivindica con la expectativa de que fueran adaptables a su producciôn a 
escala industrial. 

Portodo lo anterior, se afecta el nivel inventivo de la presente solicitud. 



S. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi: 

N° NT DocumentoReivindicaciones Documento 
Afectadas Requisito que Afecta 

Dl EP 0534859 1-4 Nivel Inventivo 

"Remington 
Farmacia" 

1-4  Nivel Inventivo 

1)3 "FarmacotØcnia 
TeOrica 

y 

PrÆctica"  
1-4  Nivel inventivo 

6. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

� El seæor solicitante an su respuesta dice que Dl no revela la forma gamma-
d del clorhidrato de ivabradina, ni su mØtodo de preparaciôn, de igual 
manera expresa que el polimorfismo noes una propiedad inherente a todas 
las molØculas, cite el ejemplo de la sacarosa. 

En respuesta a los argumentos del solicitante, see aclara que Dl ya revela 
que la ivabradina formaba polimorfos mediante su cristalizaciOn en 
acetonitrilo, por lo tanto era obvio buscar mÆs polimorfos para lograr una 
materia prima adecuada en producciOn industrial, tal como expresan los 
libros de texto D2 y D3. Finalmente, al contrario de lo afirmado por el 
solicitante D2 y D3 ensehan que el polimorfismo es una propiedad 
ampliamente difundida en moleculas de interes farmacØutico. 

� El solicitante asegura que para obtener una forma polimortica es preciso 
decidir el solvente, la temperature, un segundo solvente, condiciones fisicas, 
asi como la imposibilidad de predecir un polimorfo antes de su identThcaciOn 

Se le aclara al solicitante que, Si bien el procedimiento de aislamiento e 
identificaciOn de un polimorfo puede ser largo y dispendioso, eso no es 
indicativo de una actividad inventive, ya que el estado de Ia tØcnica ya 
ensenaba que existian polimorfos de ivabradina (Dl) y es obligación del 
preformulador aislarlos e identificarlos para lograr una materia prima 
adecuada, debido a las diferencias fisico-quimicas que existen entre los 
diferentes polimorfos de una misma sustancia (D2). En conclusiOn el 
polimorfo reivindicado es obvio a la luz de las ensenanzas del estado de Ia 
tØcnica. 

� El solicitante afirma que el polimorfo reivindicado presenta mayor estabilidad 
a la Iuz que lo conocido en D1 y que, por lo tanto es inesperado 

Se le aclara al solicitante que D2 y D3 enseæan que entre diferentes 
polimorfos de una misma sustancia existen diferentes propiedades fisico-
quimicas, por lo tanto era de esperar que un polimorfo de ivabradina fuera 
niÆs estable que otto, ya que precisamente ese es el objeto de la 
preformulaciOn: encontrar la mejor materia prima posible aislando e 
identificando los diferentes polimorfos de una sustancia farmaceutica que 
nracantt, aota fanArnann rnmn n1 ., , ._.I. 
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los diferentes polimorfos de dicha sustancia con elfin de encontrar la mÆs 
adecuada para formulaciones a nivel industrial. 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 
reivindicaciones 1-4 (folios 5-6) de la presente solicitud. 

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO 
2599 Código No.202024 


