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INHIBIDORES DE DPP-lV

Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

Fecha solicitud : 05 de noviembre de 2008

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad

solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 22143 notificado por
fijacién en lista el 11 de diciembre de 2012.

2. Mediante memorial radicado el 4 de marzo de 2013 se solicitd oportunamente
plazo para responder la accién oficial No. 22143.

3. Mediante oficio No. 22143 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la claridad del pliego
reivindicatorio, a los usos o segundos usos de la reivindicaciéon 11, y al nivel inventivo de
las reivindicaciones 1 a 12 en vista de los documentos D1:. WQ02004018468 y D2:
Gennaro, A.R. (1995), Farmacia Remington.

4. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se
desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:
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4.1 Modificacion de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliaciéon de la solicitud inicial, me
permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 21 reivindicaciones.

Se han introducido las siguientes modificaciones al pliego reivindicatorio:

e La reivindicaciéon 1 ha sido modificada, con base en la Tabla 1 y Figura 3, el
valor d "11,49" ha sido corregido a "11,59".

e Dos nuevas reivindicaciones 12 y 13 se han incluido en el nuevo capitulo
reivindicatorio y respectivamente dependen de la reivindicacién 1, 2 y 3, 4.
Adicionalmente se especifica el diagrama de polvo de rayos X, el cual esta
sustancialmente libre de las reflejos caracteristicas de la otra respectiva forma
polimérfica enantiotrépica. _

o El soporte puede encontrarse en la aplicacion como un todo, por ejemplo, en la
Figura 1 (Termoanalisis de A / B), en relacidén con las frases que se encuentran
directamente debajo de la figura 1 (temperatura de transformacién), asi también
como los diagramas de polvo de rayos X / reflejos de rayos- X Figura 3/Tabla 1
y la Figura 4/Tabla 3 de las formas Ay B.

e Dos nuevas reivindicaciones 14 y 15 han sido incluidas y se relacionan con el
polimorfo A y By, respectivamente, y describen dimensiones de red. El soporte
puede ser encontrado en la descripcion, por ejemplo, en la Tabla 2 y la Tabla 4,
respectivamente.

¢ Adicionalmente, nuevas reivindicaciones 16-17, han sido incluidas sobre la
base de la descripcion (ver primera frase).

e Dos nueva reivindicaciones 18 y 19, se han adicionado al capitulo
reivindicatorio, basadas asi mismo, en la descripcién (por ejemplo, pagina 3,
ultimo parrafo, asi como la tabla 2/tabla 4).

e Por otro lado, dos nuevas reivindicaciones 20 y 21, han sido adicionadas,
basadas asi mismo, en la descripcién como un todo.

e Adicionalmente, las caracteristicas de preparacion de las formas han sido
incorporadas en las reivindicaciones 1, 3, 7 y 8, basadas en la descripcién, ver
paginas 1-3, Figuras 1/2, y los correspondientes ejemplos.

Con el fin de brindar mayor claridad y concisién a las formas polimorfas de la
presente solicitud y cumpliendo asi mismo con los requisitos de patentabilidad, como es
que son nuevas e inventivas, se han incluido a sus caracteristicas estructurales, su
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correspondiente procedimiento de preparacién, de manera tal que se definan
especificamente sus elementos técnicos caracteristicos.

Queremos llamar la atencién del Despacho que, tal y como lo ilustra el Instructivo
para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad emitido por
su Despacho, en algunos casos (como el que nos ocupa) es aceptado definir un producto
por su proceso de fabricacién. El instructivo sefiala que “Las reivindicaciones de
productos definidas en términos de un proceso de fabricacion son admisibles,
solamente si los productos como tales cumplen los requisitos de patentabilidad, es decir,
cuando son nuevos € inventivos, y cuando no se pueden definir por sus caracteristicas
estructurales.” En el presente caso es evidente que los productos de la presente solicitud
cumplen con los requisitos para que se le conceda el privilegio de patente y no existe
mejor forma de definirlos, por lo que es totalmente factible este tipo de definiciones.

Debido a las modificaciones anteriores, los polimorfos en las actuales
reivindicaciones, se encuentran claramente definidas, estando las deficiencias del articulo
30 Decisidn 486 de la Comunidad Andina, superadas.

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
claridad y concisién del pliego reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se
solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo
analisis de patentabilidad.

4.2 Argqumentos a favor del nivel inventivo de la presente solicitud

El articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerara que una invencién tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencidn no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del

estado de la técnica.

Consecuentemente, una invencion se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada
en la materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacion debe
colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema
técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento
disponibles en dicho momento.
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Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en |la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencidn reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora
sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de
nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnolégico en la regla técnica. '

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
expuesto en la Interpretacién Prejudicial del proceso 13-1P-2010:

‘En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se
necesita algo mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la
materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica
el invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado”.

[Sefialado fuera del texto]

Por lo anterior, se entiende que para que una persona medianamente versada en
la materia pudiera derivar de manera obvia una invencién, requeriria simplemente aplicar
sus conocimientos técnicos. En contraste, todo aquelio que va mas alla de la simple
aplicacion de los conocimientos técnicos y que no ha sido revelado en el estado de la
técnica, debe ser considerado inventivo.

A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el
analisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos
atentamente la reconsideracion de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo,
con base en la siguiente informacion:

El Examinador menciona que los documentos D1 y D2, afectan el nivel inventivo de la
presente solicitud.

Con el fin de superar las objeciones del Examinador, nos permitimos aclarar:

(1) El documento D1, no ensena ni divulga, ni sugiere las formas polimorfas A, B, C, D
y E del compuesto de la presente solicitud.

(2) El documento D2, no ensefia ni divulga las formas polimorfas de la presente
solicitud, sélo menciona de manera general y amplia, que existen formas
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polimorfas para ingredientes activos con sus respectivos procedimientos
generales. Tampoco indica, ni sugiere las formas polimorfas A, B, C, Dy E de la
presente solicitud.

Por lo tanto, el experto de la técnica no podria combinar dichos documentos para
obtener las formas polimorfas de la presente solicitud y solucionar el problema cémo es el
de obtener las formas polimorfas del compuesto 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-
(2-butin-1-i1)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina.

En consecuencia, un técnico con conocimientos medios en la materia no estaba en
condiciones de plantearse el problema, tampoco de resolverlo en la forma en que se
reivindica y tampoco de prever el resultado, por lo que la presente solicitud posee la altura
inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado.

4.3 Conclusion

Por todo lo anterior el documento D1, el documento D2, o su combinacién no
resultan una anterioridad valida capaz de afectar el nivel inventivo de la invencion de la
presente solicitud. Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta excluyendo el
hecho de que el inventor en el momento de solucionar el problema técnico de la solicitud
tuvo que emplear habilidad inventiva, pues la presente invencion no resulta de la mera
extrapolacién de las ensefianzas del arte previo, como se afirma. Se esta desconociendo
el mérito investigativo empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo.

Dicho mérito investigativo ha sido reconocido por otras oficinas de patentes del
mundo, las cuales han otorgado patentes para invenciones equivalentes. Tal es el caso
de Eurasia, patente No. EA015687 (B1).

Si bien es cierto que cada pais es auténomo en conceder o negar el privilegio de
patente para una solicitud, también es cierto que los requisitos de concesiéon de dichos
privilegios son universales, esto es, novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial, como
también la forma de evaluarlos. Asi las cosas, el hecho de que la misma solicitud cumpla
con los mencionados requisitos en diferentes paises, como se menciond anteriormente,
es un claro indicio del merecimiento de la patente en Colombia.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
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negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en las acciones oficiales No.
23182 y 23172, toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha
decision violaria tanto el tenor literal del articulo 45 de la Decisiéon 486 como el derecho
constitucional al debido proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45,
respetuosamente solicitamos al Examinador expedir una nueva accion oficial que permita
a mi representada contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de

cumplir los requisitos de patentabilidad.
6. Anexos

e Formulario de modificaciones en solicitud pendiente

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 21 reivindicaciones

e Comprobante de pago por valor de $270.000 correspondientes a nueve (9)
reivindicaciones  adicionales después de la décima y dos mas canceladas

anteriormente

Sefior Director,

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-09255-0841-172-1
© SGD\SGD\ID-240026\WPCL9255
g" No. M-2013-240026\SGD
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

Industria v Comercio
SUPERINTENDEMCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES
1. Identificacion del Tramite

D Error material IZ' Modificacion a una Solicitud en tramite
E Patente de invencion

D Patente de Modelo de Utilidad

D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica @

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

Nombre o denominacion / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequefia D Mediana D Otra D
Documento de identificacion: DC.C. D C.E. D NIT D Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucién | Direccién y domicilio del titular Ciudad
Alemania 55216 Ingelheim am Rheim, Alemania Ingelheim am Rheim
Direccion electrénica No. Fax Nuamero telefénico
clientes@cavelier.com 21186 50 . 3473611

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccion de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota
Direccion electrénica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 2118650 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Iindustrial, sirvase
indicar el niimero de su radicacion o protocolo de poder general

PI02-F17 vr1 (2012-04-19)
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4. Datos del tramite

Correccion:

Expediente No 08.117.648 A

Aparece

Debe ser

Modificacion:

X modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 21 reivindicaciones con el fin de superar las
objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosamente que el
examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccién que pueda obtener sobre dicha materia y
ademas se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

D Modificacién al capitulo descriptivo.

[:] Modificacion al resumen.
D Modificacién a los dibujos.

[ modificacion al solicitante.

5. Anexos

D Poder, si fuere el caso.
IZI Documento que contiene las modificaciones o correcciones.
D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

EI Comprobante de pago por 9 reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacion por
$270.000, teniendo en cuenta que ya se cancelaron 2 reivindicaciones con la presentacion de la solicitud.

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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6. Firma

Nombre y apeliidos

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Firma: = = *

i

C.C. 35.456.344 DE Usaquén.

Tarjété ‘ProfeSiohali;ZS.iééS; - o oy

?D(’ SGD\SGDI\NCA\UD-AF240154\WPCL9255

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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REIVINDICACIONES

1. Forma polimorfa A anhidra del compuesto 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-
3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina,  caracterizada
porque funde a 206+3 °C;
la cual puede ser preparada por:

(@) reflujo de 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-if)-8-(3-
(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina en etanol absoluto y eventualmente se
filtra la mezcla,

(b) la solucién caliente o, respectivamente, el filtrado caliente se enfria
hasta el inicio de la cristalizacion,

(c) sediluye éon un disolvente tal como terc-butilmetiléter,

(d) la mezcla de disolvente se filtra con succion, y

(e) laforma polimorfa A se seca a vacio a 45 °C;

o por calentamiento del polimorfo B o la mezcla de polimorfos Ay B a

temperaturas mayores a 40 °C

2. Forma polimorfa A segun la reivindicacion 1, caracterizada porque en el
diagrama de polvo por rayos X presenta, entre otros, reflejos caracteristicos
con los siguientes valores de d: 11,59 A, 760 A, 715 A, 3,86 A, 354 Ay
3,47 A. |

3. Forma polimorfa B anhidra del compuesto 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-
3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina,  caracterizada
porque a una temperatura de 10-40°C se transforma reversiblemente en la
forma polimorfa A de la reivindicacion 1,
la cual puede ser preparada
(a) Disolviendo 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-
(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina en etanol absoluto y reflujo v,
eventualmente, se filtra la mezcla,

(b) la solucién caliente o, respectivamente, el filtrado caliente se enfria
para la cristalizacion por debajo de una temperatura de 10°C,

(c) se diluye con un disolvente tal como terc-butiimetiléter,

(d) la mezcla de disolvente se filtra con succion, y

(e) laforma polimorfa se seca a vacio a una temperatura menor que 10°C;



o por enfriamiento el polimorfo A o la mezcla de los polimorfos A 'y B a

temperaturas menores a 10°C.

Forma polimorfa B segln la reivindicacion 3, caracterizada porque en el
diagrama de polvo por rayos X presenta, entre otros, reflejos caracteristicos
con los siguientes valores de d: 11,25 A, 9,32 A, 7,46 A, 6,98 Ay 3,77 A.

Forma polimorfa C del compuesto 1-[(4-metil-quinazolin-2-ilmetil]-3-metil-7-
(2-butin-1-i1)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina, caracterizada porque a
una temperatura de 30-100°C pierde agua y en el diagrama DSC a

aproximadamente 150°C y 175°C presenta otros efectos teérmicos.

Forma polimorfa C segln la reivindicacion 5, caracterizada porque en el
diagrama de polvo por rayos X presenta, entre otros, reflejos caracteristicos
con los siguientes valores de d: 12,90 A, 11,10 A, 6,44 A, 3,93 Ay 3,74 A.

Forma polimorfa D anhidra del compuesto 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-
metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina caracterizada
porque funde a 1503 °C y adicionalmente porque se obtiene, cuando se
calienta la forma polimorfa C a una temperatura de 30-100°C o, cuando se

seca a esta temperatura.

Forma polimorfa E anhidra del compuesto 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-
metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina, caracterizada
porque funde a 175+3 °C y adicionalmente porque se obtiene, cuando se

funde la forma polimorfa D y se cristaliza la masa fundida.

Procedimiento para la preparacion de la forma polimorfa C segun la

reivindicacion 5, caracterizado porque

(@) 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-
piperidin-1-il)-xantina se coloca en reflujo en metanol,

(b) Ia solucion metandlica se enfria a una temperatura de 40-60°C,

(¢) se mezcla con un disolvente tal como terc-butilmetiléter,

(d) la suspension resultante se enfria primeramente a 15-25°C vy, a
continuacion, a 0-5°C, |

(e) los cristales se filtran con succion y



10.

11.

12.

13.

14.

() se secan avacio a una temperatura de 70°C.

Procedimiento segun la reivindicacion 9, caracterizado porque a continuacion

de la etapa (a) la solucién caliente se filtra.

Medicamentos que contienen el compuesto 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-
metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina, junto a una o varias
sustancias de soporte y/o diluyentes inertes, caracterizado porque contiene al

menos 0,1% a 0,5% de una de las formas polimorfas A, B, o C.

Forma polimorfa A segun la reivindicacién 1 o 2, donde su diagrama de polvo
de rayos X, esta sustancialmente libre de los reflejos caracteristicos del

polimorfo B, segun la reivindicacion 4.

Forma polimorfa B segtn la reivindicacion 3 o 4, donde su diagrama de polvo
de rayos X, esta sustancialmente libre de los reflejos caracteristicos del

polimorfo A, segun la reivindicacion 2.

Forma polimorfa A anhidra del compuesto 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-
metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina, caracterizada por

sus dimensiones de red:

Simetria: monoclinica
Grupo espacial: P
a: 16,16(2) A
b: 17,02(1) A
c: 18,18(2) A
R: 100,95(6) °
Volumen de la celda: |4907(11) A

la cual puede ser preparada por,
(a) reflujo de 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-
(R)-amino-piperidin-1-if)-xantina en etanol absoluto y eventualmente se

filtra la mezcla,

(b) la solucion caliente o, respectivamente, el filtrado caliente se enfria

hasta el inicio de la cristalizacion,

(c) se diluye con un disolvente tal como terc-butilmetiléter,

\jfU



(d) la mezcla de disolvente se filtra con succion, y
(e) laforma polimorfa A se seca a vacio a 45 °C;
O por calentamiento del polimorfo B o la mezcla de polimorfos Ay B a

temperaturas maybres a 40 °C.

15.Forma polimorfa B anhidra del compuesto 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-
3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina,  caracterizada

por sus dimensiones de red:

Simetria: monoclinica
Grupo espacial: P2i/c (# 14)
a: 15,23(1) A
b: 16,94(1) A
C: 18,79(1) A
R: 95,6(2) °
Volumen de la celda: | 4823(3) A°

la cual puede ser preparada

(a) Disolviendo 1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-

(R)-amino-piperidin-1-il)-xantina en etanol absoluto y reflujo v,

eventualmente, se filtra la mezcla,

(b) la solucién caliente o, respectivamente, el filtrado caliente se enfria
para la cristalizaciéon por debajo de una temperatura de 10°C,

(c) se diluye con un disolvente tal como terc-butiimetiléter,

(d) la mezcla de disolvente se filtra con succién, y

(e) laforma polimorfa se seca a vacio a una temperatura menor que 10°C;

o por enfriamiento el polimorfo A o la mezcla de los polimorfos A y B a

temperaturas menores a 10°C.

16. Medicamento preparado que usa la forma polimorfa A, segun las

reivindicaciones 1, 2,12 o 14.

17. Medicamento preparado que usa la forma polimorfa B, segun las

reivindicaciones 3, 4, 13 0 15.



18. Medicamento que contiene la forma polimorfa A anhidra del compuesto 1-
[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-

piperidin-1-il)-xantina, caracterizada por sus dimensiones de red:

Simetria: monoclinica
Grupo espacial: P

a: 16,16(2) A

b: 17,02(1) A

c: 18,18(2) A

R: 100,95(6) °

Volumen de la celda: |4907(11) A3

Junto a una o varias sustancias de soporte y/o diluyentes inertes, donde dicho
medicamento contiene al menos 0,1% a 0,5%, preferiblemente al menos 0.5%
a 1.5%, particularmente preferiblemente al menos 1% a 3% de la forma
polimorfa A.

19. Medicamento que contiene la forma polimorfa B anhidra del compuesto 1-
[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-

il)-xantina, caracterizada por sus dimensiones de red:

Simetria: monoclinica

Grupo espacial: P2i/c (#14)

a: 15,23(1) A
b: | 16,94(1) A
c: 18,79(1) A
R: 95,6(2) °

Volumen de la celda: | 4823(3) A

Junto a una o varias sustancias de soporte y/o diluyentes inertes, donde
dicho medicamento contiene al menos 0,1% a 0,5%, preferiblemente al
menos 0.5% a 1.5%, particularmente preferiblemente al menos 1% a 3% de
la forma polimorfa B.

20. Forma polimorfa A de la reivindicacién 1 o 2, la cual tiene un diagrama de
polvo por rayos X, sustancialmente como se muestra en la Figura 3.



21. Forma polimorfa B de la reivindicacion 3 o 4, la cual tiene un diagrama de

polvo por rayos X, sustancialmente como se muestra en la Figura 4.
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