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DE FECHA 15 DE MAYO DE 2009 

(PRIMER EXAMEN DE FONDO) 

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece al pie 

de mi firma, en mi cardcter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo 

siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 

45 de la Decisi6n 486, en los siguientes tdrrninos: 

I . En primer lugar, y con el dnimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me 

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificadof que reemplaza en su totalidad al 

Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado el I I de agosto de 2006. 

Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado contiene los siguientes cambios: 

Reivindicaci6n 
Modificacione? 

original 

4,7,8,11, 12, 
Eliminadas 

14 y 15 

1, 2, 5, 6, 9, 16, Se limitan a compuestos en los que R 6 se combing con X, y a 

18, 19 y 20 compuestos derivados de fenil (2-fenilnaftalen-1-il)metadona/ol. 
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad. 

con lo estipulado, en el Articulo 34 de la Decisi6n 486, ya que dstas de ninguna, manera implican 

una ampliaci6n de la protecci6n correspondiente a la divulgaci6n contenida. en la solicitud inicial. 

2. a- El Examinador argumenta. que las Reivindicaciones 14 y 15 no son patentables 

porque reclaman mdtodos de tratamiento. 

b- Considero superada la anterior objeci6n en tanto que las Reivindicaciones 14 y 15 

han sido eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado. 

3. a- El Examinador considera que las patentes EP0826679 (DI) y EP0761669 (D2) 

afectan la novedad y el nivel inventivo de, la. presente invenci6n. 

El Examinador sefiala que los compuestos de Formula I de DI se superponen con las Formulas I 

y 11 de la presente invenci6n, particularmente cuando en DI: R2, R 3 y W son F; R1 es H, -OS02 

(alquil), -CCO-alquil; R5 es piperidina, pirrolidona, metilpiridina; y n es 2. 

De manera similar el Examinador argumenta, que los compuestos de D2 se superponen con los 

compuestos de la Reivindicaci6n 13 de la presente invenci6n, particularmente cuando en D2: R’ 

y R3 son F; X=S; W es OH; Y es �CH=CH-;  n es 1; W es �CH2;  y R4 es piperidina. 

Adicionalmente, seg?m el Examinador, la presente solicitud reclarna, compuestos similares al los 

del Ejemplo 96 de D2, donde la i?nica diferencia es que los compuestos de la presente invenci6n 

presentan un sustituyente metilo en. lugar de una, cadena, de 4 miembros. 

Asimismo, el Examinador sefiala que los compuestos de Formula III de las Reivindicaciones 20-

23, se diferencian de los compuestos de D I finicamente en el sustituyente Z. 

b- i) En relaci6n con la novedad de la presente invenci6n, debo sefialar que el. 

Capitulo Reivindicatorio Modificado ha sido limitado especificamente a compuestos 

tetraciclicos de formulas: 
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y a los derivados de fenil (2-fenilnaftalen- I -il)metadona/ol: 

?(P)m � 
2 

(CH2)2 X 
R 

8 

R 

R 
ISO 

M; 

ii) En cuanto al arte previo citado por el Examinador, me pen-nito anotar que 

D I revela finicamente compuestos 1-(4-alcoxifenoxi)-2-fenilnaftalenos sustituidos en la posici6n 

4, que son estructuralmente diferentes a los compuestos de la presente invenci6n. Es decir, D I al 

no revelar ninguno de los nficleos estructurales mencionados anteriormente no puede ser 

considerado como arte previo que afecte la novedad de la invenci6n. 

En este punto deseo subrayar que para fundamentar una. afectaci6n vdlida contra la novedad de 

una invenci6n, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las caracteristicas 

de la invenci6n. 1 Es mds, el Tribunal Andino, de Justicia ha determinado que para establecer una 

objeci6n de novedad valida, la divulgaci6n del arte previo debe ser lo suficientemente completa, 

para que una persona versada en la, materia pueda usar dicha informaci6n para reproducir y 

explotar la invenci6n. 2 Nuevamente, en el presente caso, es claro que DI, al no revelar los 

compuestos particularmente reivindicados en la presente solicitud, no puede afectar su novedad. 

De hecho, de insistir en su argumentaci6n contra la novedad de la presente invenci6n, solicito 

respetuosamente gue el Examinador indigue explicitamente los apartes de DI que describen 

especificamente los compuestos arriba mencionados. 

iii) En relaci6n con D2, debo sefialar que este documento, no divulga 

concretamente, ni proporciona sugerencia alguna, que hubiese motivado al tdcnico medio en la 

materia a seleccionar de manera especifica los sustituyentes Y=-CH=CH- y al menos un f1flor en 

las posiciones R’ y R3 presentes en los compuestos de la presente invenci6n, tal y corno se 

especifica en el Capitulo Reivindicatorio Modificado. Por el contrario, D2 sugiere directamente 

que R1 debe presentar un grupo hidroxilo o metoxilo, R3 debe ser’H y Y debe ser S. 

’Manual Andino de Patentes, OMPI 2004. ISBN997843-855-6. Seccift 9.4. 
2 Proceso 06-IP-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); 

y Proceso 36-IP-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30ju104/ca36-04.htm) 
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En ese sentido, una persona medianamente versada en la materia, a partir de las materia reverlada 

en D2, llegaria a los compuestos de la presente invenci6n Anicamente por combinaci6n arbitraria 

y accidental de los sustituyentes, por lo tanto, los compuestos de la invenci6n, tal como se 

reclaman en el Capitulo Reivindicatorio Modificado, deben ser considerados novedosos. Una 

vez mds es importante resaltar que el Tribunal Andino de Justicia ha determinado que para 

establecer una objeci6n de novedad valida, la divulgaci6n del arte previo debe ser lo 

suficientemente completa para que una persona versada en la materia pueda usar dicha 

informaci6n para reproducir y explotar la invenci6n. 2 

Evidentemente, la aproximaci6n que efectda la SIC para evaluar la novedad de la presente 

invenci6n resulta inapropiada, puesto que la practica en el dmbito de patentes ensefla que para 

determinar la novedad de una selecci6n, debe evaluarse si los elernentos seleccionados son 

revelados individual y concretamente en el arte previo. 3 En el mismo sentido, el Manual Andino 

de Patentes (NLAP) establece que una formula general no afecta la novedad de un compuesto o 

subgrupo de compuestos especificos. 4 

En concordancia con lo anterior, la Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologias del Peril - 

INDECOPI (Oficina Peruana de patentes), que valga subrayar, se rige por el mismo marco 

normativo que la SIC (Decisi6n 486), define, adopta y acepta el concepto de invenci6n de 

selecci6n en cuanto a invenciones farmacduticas, de manera que una solicitud inicial que divulga 

una formula quimica general, no j2uede ser considerada, como arte previo que afecta. la novedad 

de una solicitud posterior que se dirige a un subg?ru o especifico de compuestos no divulgados 

expresamente en la solicitud previ (es decir, no existe una divulgaci6n precisando c6mo se 

sintetizan tales compuestos, no basta con que que aparezcan incluidos como parte de una 

reivindicaci6n). Continfla la Oficina Peruana de Patentes explicando que para determinar si el 

subgrupo de compuestos reivindicados es nuevo, se debe evaluar cuidadosamente si en los 

ejemplos de la solicitud anterior se ilustran colnpuestos que presenten las mismas caracteristicas 

estructurales de los compuestos del subgrupo reivindicado en la solicitud posterior. Si no existe 

tal divulgaci6n concreta, entonces dstos son considerados como una selecci6n nueva. La 

evaluaci6n posterior de si los compuestos de la nueva selecci6n presentan una actividad o un 

efecto tdcnico inesperado en comparacion con la divulgaci6n efectuada en la solicitud inicial, 

3 Guidelines for Examination in EPO. Parte C, Capitulo IV, 9.8. 
4 Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invenci6n, Secretarfa de la Comunidad Andina, 2004. ISBN: 
997843-855-6. Secci6n 9.4.4.1. 
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brinda la base para el reconocimiento de la altura inventiva de la invenci6n reivindicada y su 

5 patentabilidad. 

Asi las cosas, cuando una invenci6n dada se encuentra de manera general incluida en una 

divulgaci6n mds amplia e inespecifica, pero la invenci6n presenta. una limitaci6n que no se 

encuentra especificamente revelada o sugerida en el arte previo y adernds proporciona un efecto 

tdcnico inesperado, su novedad y su altura inventiva deben ser reconocidas. 

En este punto, solicito respetuosamente a la SIC brindar una explicaci6n completa y suficiente 

acerca de los hechos y motivaciones que la. conducen a entender y evaluar la novedad de las 

invenciones de selecci6n de manera contraria a las enseflanzas del Manual Andino de Patentes, e 

incluso de la Oficina Peruana de Patentes que se rige por la misma normatividad. 

iv) En cualquier caso, llamo respetuosamente la atenci6n del Examinador al. 

hecho que D2 solamente se refiere a compuestos monosustituidos (ver R2-fenil en D2), mientras 

que la presente inenci6n se refiere a compouesntos que requieren la presencia de dos o tres 

sustituyentes en el grupo fenilo correspondiente (Reivindicaciones 6, 8, 11, 12, 15, y 17), lo que 

demuestra la novedad de la materia reivindicada. 

V) Ahora bien, el MAP igualmente establece que resultados y mejoras 

sorprendentes constituyen indicios de no obviedad, de tal. manera que propiedades ventajosas 
6 constituyen indicios aceptables de nivel inventivo , al tiempo que sefiala que una selecci6n 

especifica es inventiva si exhibe un efecto o propiedad tdcnica no descrita en el arte anterior_y 

que ademds es inesperada. 7 

De acuerdo con lo anterior, me permito presentar en el Anexo I datos de ensayos efectuados en el 

modelo de inducci6n de ataques de calor en ratas por suspensi6n de morfina, en los que se 

demuestra que inesperadamente los compuestos de la presente invenci6n son moduladores 

potentes del receptor de estr6genos, Atiles en el tratamiento de sintomas vasomotores, mientras 

que los compuestos de D2 no lo son. 

5 www.bvindecopi.gob.pe/ponenc/2007/200708misol.ppt. Andlisis de los Requisitos de Patentabiliclad Maria del 
Carmen Misol Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologias Agosto 2007, Diapositivas 68-70 (Copia anexa). 
6 Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina. 2004. ISBN9978-43-855-6. Secci6n 
4.6.1. 
7 Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invenci6n, Secretarfa de la Comunidad Andina, 2004. ISBN: 
9978-43-855-6. Secci6n 10.8. 
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El elemento estructural caracterf stico de los compuestos de la presente invenci6n es la presencia 

de uno o mds sustituyentes Mor (n es 1, 2 3, o 4) en las posiciones 3 a 6 del anillo tetra-ciclico. 

Mediante el ensayo del Anexo I se evalfio la capacidad el compuesto del arte previo m6s cercano, 

el derivado 4-hydroxy, para reducir los ataques de calor, presentando 6ste un porcentaje de 

inhibici6n de aproximadamente 15%. 

De manera sorprendente, los compuestos de la presente invenci6n, que comprenden c6mo 

mfnimo un dtorno de Fluor, presentan porcentajes de inhibici6n superiores al 40% y hasta del 

100% (comparado con el estr6geno natural mds potente E2). El anterior efecto no podfa 

predecirse de la informaci6n divulgada en el arte previo, pues alli se enseflaba, por el contrario, la 

necesidad de emplear un sustituyente hidroxilo (o un fmico sustituyente diferente de flfior), en. 

lugar de uno o mds dtomos de flAor como ocurre en la presente invenci6n. De esta fonna, no era 

posible preveer a partir de D2, el efecto que tendrian sustituyentes alli no sumeridos alli en la 

eficacia de los compuestos en la inhibici6n del ataque de calor. 

Por otra parte, vale la pena sefialar que a partir del arte previo se conocia los moduladores 

selectivos del receptor de estr6genos (SERMs), pero igualmente se sabia que su uso en tergPia se 

habia visto obstaculizado por problemas en la eficacia. Siendo que los compuestos de D2 son 

SERMs, no existe alli ninguna motivaci6n para esperar que los compuestos destritos fueran fitiles 

en el tratamiento del sisterna vasomotor. 

4. Finalmente, deseo poner bajo su conocimiento la oficina Europea de patentes ha 

reconocido la novedad y el nivel inventivo de la materia reclamada en. el Capitulo Reivindicatorio 

Modificado adjunto. 

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en 

el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decisi6n en el. mismo sentido, considero que dichas 

concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la materia 

revindicada, ya que los criterios de evaluaci6n y estudio aplicados para concluir la aceptaci6n de 

dichas patentes resultan equivalentes a los que la SIC debe emplear. 
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selectivo de estr6geno como el raloxifeno (en sistema 6seo, Otero, pec/y sisterna cardiovascular) pero que tambi6n alivie el sisterna vasomotor. 

Para solucionar este problerna t6cnico la solicitud en estudio proporciona una 
compuestos moduladores del receptor selectivo de estr6genos. 

Clasificaci6n Internacional de Patentes (IPC.): A61 K 31/4453 

3. De la solicitud de Patente 

Reivindicaciones (articuld 30 D 486) 

Una vez revisado el capitulo reivindicatorio esta dependencia encuentra: 

Se requiere al solicitante revisar las dependencias de sus reivindicaciones 
modificadas, ya que al parecer hay errores pues algunas dependen de 
reivindicaciones l2osteriores y no previas como seria lo l6gico. 

4. Determinacift del Estado de la T6cnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la T6cnica es: 

Fecha de presentaci6n de la solicitud prioritaria 2004/01/22 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realiz6 la bOsqueda en el estado de la 
t6cnica de documentos relacionados con la solicitud encontrcindose los 
siguientes documentos mcis relevantes: 

No Documento Tiltulo 
Fecha de 

publicaci6n* 
PENTACYCLIC COMPOUNDS, 

D P 0761669 
INTERMEDIATES, PROCESSES, 

1997101112 

7 

COMPOSITIONS AND 
METHODS 

5. Ancilisis de patentabilidad (arficulo 14 D486) 

Novedad (articulo 16 D486) 

Reivindicaci6n 1: compuestos de la f6rmula general (la). 

m 
(CH,)i�X 

R 

RIO 

D2 que ensefia (ver folio 410 - 411, abstract) compuestos de f6rmula (1) 

EXP 2006-68392 



-15 

OP 

49, 

’Alt 



?Qz 

/6 

Los elementos caracteristicos del compuesto de la reivindicaci6n 1, hablan 

sido divulgados previamente en el Estado de la T6cnica (ver D2 folio 411 

pdgina 2), segOn la tabla 1: 

TABLA 1 

SOLICITUD ANTERIORIDAD (DO Comparacl6n 

R2 

(CI-Yi�x  

?Pln I 

y 

R y 

(F)n 
F421 
Pag 

Rb 

66 
R’ 

0�(CH2)lr--W--Fe  

F donde n=1 
R1, 
R3 

F IGUAL 

y S, 0, NH, Nalquilo x S, 0, NH, Nalquilo IG 

(alquiIC4-C6)SO2-0 OH 

OH R 2 OS02(alquiloC4-C6), IGUAL -OCOC6H5 

(Cl-C6alquilo)CO-0 -OCO(Cl-C6alquilo) 

CH=CH y CH=CH IGUAL 

(CH2)2 
(CH2)n-W IGUAL n= 1 W= CH2 

UN
 

R 4 Piperidina IGUAL 

Donde R= H 

De manera que el objeto de esta solicitud, tal como aparece en las 
reivindicaciones 1 - 5, 7, 9 � 10 y 13, no es nuevo. 

Tomando en cuenta las posibles sustituciones que podrfa tomar la mol6cula 
de D2 segOn folio 411 p6gina 2, serlan nuevos aquellos compuestos de la 
presente solicitud, donde n sea 2 , 3 o 4 (es decir, con 2, 3 o 4 Fluor) y 
ademcis tendrfan m6rito, inventivo pues de acuerdo a los datos presentados 
por el solicitante ver folio 443, dichos compuestos (3,4-di-F, 3,5-di-F, 3,6-di-F, 
4,6 di-F) presentan porcentajes de inhibici6n desde el 40 % hasta cerca del 
100% comparindolos con el estr6geno natural mds potente E2. 

6. Conclusi6n: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados as!: 

EXP 2006-68392 
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No Documento No 

Reivindicaciones 
Requisito que afecta 

afectadas 
D2 EP 0761669 1 - 5, 7, 9 � 10 y 13 NOVEDAD 

7. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

Dice el solicitante que D1 revela Onicamente compuestos 1-(4-alcoxifenoxi)-2-
feniinaftalenos sustituidos en la posici6n 4, que son estructuralmente diferentes 
a los compuestos de la presente invenci6n. Es decir, D1 al no revelar ninguno 
de los n6cleos estructurales mencionados anteriormente no puede ser 
considerado como arte previo que afecte la novedad de la invenci6n. 

Se aclara al solicitante que mediante las restricciones realizadas al capitulo 
reivindicatorio se considera superada la objeci6n por novedad con respecto a D1. 

Dice el solicitante que D2 no divulga concretamente, ni proporciona sugerencia 
alguna, que hubiese motivado al t6cnico medio en la materia a seleccionar de 
manera especifica los sustituyentes Y=-CH=CH- y al menos un fluor en las 
posiciones R1 y R3 presentes en los compuestos de la presente invenci6n. 

Se aclara al solicitante que contrario a lo que afirma, D2 divulga concretamente 
dichas sustituciones en el folio 411 p6gina 2, en donde Y=-CH=CH- es seleccionado 
de entre otras 5 posibilidades, y un FlOor en las posiciones R1 y R3 es seleccionado 
entre la opci6n de que hayan 2, 3 o 4, ambas posibilidades de sustituci6n fueron 
escogidas entre un mfnimo tan insignificante de opciones que cualquier tdcnico 
medio en la materia con conocimientos b6sicos lo hubiera podido realizar sin gran 
inversi6n en tiempo ni en destrezas t6cnicas, ya que dentro de 3 o 5 posibilidades 
estaban los compuestos que ahora se pretenden proteger. 

Dice el solicitante que D2 solamente se refiere a compuestos monosustituidos 
(ver R2-fenil en D2), mientras que la presente invenci6n se refiere a 
compuestos que requieren la presencia de 2 o 3 sustituyentes en el grupo 
fenilo correspondiente (reivindicaciones 6, 8, 11, 12, 15, 17), lo que demuestra 
[a novedad de la materia reivindicada. 

Se aclara al solicitante que dichas reivindicaciones en su capitulo modificado, no han 
sido afectadas por novedad. 

Dice el solicitante que el MAP establece que resultados y mejoras 
sorprendentes constituyen indicios de no obviedad, de tal manera que 
propiedades ventajosas constituyen indicios aceptables de nivel inventivo, al 
mismo tiempo que sehala que una selecci6n especifica es inventiva si exhibe 
un efecto o propiedad t6cnica no descrita en el arte anterior y que ademcis es 
inesperada. De acuerdo con lo anterior, me permito presentar en el Anexo 1 
datos de ensayos efectuados en el modelo de inducci6n de ataques de calor en 
ratas por suspensi6n de morfina, en los que se demuestra que 
inesperadamente los cornpuestos de la presente invenci6n son moduladores 
potentes del receptor de estr6genos, Otiles en el tratarniento de sintomas 
vasomotores, mientras que los compuestos de D2 no lo son. El elemento 
estructural caracteristico de los compuestos de la presente invenci6n es la 

EXP 2006-68392 
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presencia de uno o mcis sustituyentes floor (n es 1, 2, 3, o 4) en las posiciones 
3 a 6 del anillo tetra-ciclico. Mediante el ensayo del anexo 1 se evaloo la 
capacidad del compuesto del arte previo mcis cercano, el derivado 4-hydroxy, 
para reducir los ataques de calor, presentando 6ste un porcentaje de inhibici6n 
de aproximadamente 15%. De manera sorprendente, los compuestos de la 
presente invenci6n, que comprenden c6mo minimo un dtomo de Floor, 
presentan porcentajes de inhibici6n superiores al 40% y hasta del 100%. El 
anterior efecto, no podia predecirse de la informaci6n divulgada en el arte 
previo, pues all! se enseflaba, por el contrario, la necesidad de emplear un 
sustituyente hidroxilo, en lugar de uno o mds Atomos de Floor. De esta forma 
no era posible prever a partir de D2, el efecto que tendrian sustituyentes no 
sugeridos alli, en la eficacia de los compuestos en la inhibici6n del ataque de 
calor. 

Contrario a lo que afirma el solicitante, en D2, no solamente se ensehaba la 
necesidad de emplear un sustituyente hidroxilo, sino que tambi6n se ensehaba 
claramente la posibilidad de emplear un sustituyente Floor en R1 o R3 (folio 411, 
p6gina 2) entre otras pocas opciones (8 escasas opciones solamente) que no 
implican actividad inventiva para un experto en la materia, m;Axime cuando ya hay 
una divulgaci6n que indica que dichos compuestos act6an sobre todo tipo de 
enfermedades asociadas con sfndrome pos menopAusico, enfermedad fibroide 
uterina, endometriosis, 

- 
etc. Dicha posibilidad afecta la novedad de la presente 

solicitud, pues ya existe protecci6n para la misma (ver patente europea EP 
0761669), sin embargo podrian considerarse como nuevas e inventivas las 
posibilidades donde existan 2 o mcis Fluor y de esta forma se reconocerlan los 
ensayos presentados en donde se observan porcentajes de inhibici6n superiores al 
40% y hasta del 100% (ver folio 443, anexo 1) para las posiciones 3,4-di-F, 3,5-di-F, 
3,6-di-F, 4,6 di-F siendo Otiles tambi6n como moduladores selectivos del receptor de 
estr6genos. 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del t6rmino de 60 dias contados 
a partir de la fecha de notificaci6n de la presente comunicaci6n. En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los 
impedimentos para la concesi6n, se denegard la patente. 

Notifiquese el presente ficio qo6form a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del I tj Itull e tj me 
capitulo quinto de 

tul

 pri ro de Ircircular Onica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA tESPEDES DE VERGEL 
Directora de Nue as Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaci6n en lista, de fecha 

CONCEPTO TItCNICO 
EXAMINADOR TECNICO 

No. 32 
C6digo No. 202087 
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