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Conledidanlenie is sohoLto presentarse a este Despacho ubicado n a Carrara 13 No. 27 - 
00 Piso lercere (3L de a ciudad de $o9ota DC., denim del U mil de dnoe (5) dies 
habiLes contados a partir del envlo de Is presents oltaciOn.

 
anher no de 8:00 em, a 4:30 

pm. jornada continua, con elfin as notificarie persorlairnente & lenido dabs rssoluoiOn 
de La reterencia proferida dentro del expedients tramitada con I nUrnero de redicacion 
dtado one! asunto. 

De no hacerse presents an all terrnino indicado anteriormente, lap ovidencia on meriolori so 
notificarØ por edico, eL cual Se JijarÆ ppr al tØrniino de diez (1 

) 

dies an el Centre de 
Documentacion e informaciOn. 

Para so coniodidad el exto complete de is resoluoiôn so enoontra a disponible on a pagina 
web Is Is Enhidad deal el die hØbil siguiente at de so notitl clan, Is cual podrâ shirr 
consultada castle un computador con acceso a Internet, an Is pagi a www.sicgov.co, con el 
numero de rssoivaiôn a Ira/es de Is option tramites 

y 

servici - Be carØcter general 
transversal - consufta acros admir,istyativos 

y 

providencias. 

En oaso do quo Se haya notil9cado, hags cal Boom de este avis 

Seoretarla General 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V C 
an ejerciclo do sus tacultades Legales, opecialrnente do 

numeral 54 del articulo r del Decreto 1687 

CO NS IDE RAN DO 

PRIMERO: Que mediante Resolucian N 72900 del 24 do 
Superintendencia de Industria y Cornercia denegO Is pah 
creaciOn denominada ’NIJEVA ASOCIACION DE UN 
CORRIENTE SINUS.AL IFYDE UN INHISIDOR CALCICOY I 
FARMACEUTICAS QUE LA CONTIENEN’, con furidamentc 
18 y 30 do Is Decision 486 do Is Comisian de Is Comunidad A 

misrna, ademas de no cumplir con as requisites de clarLde 
novodad y do rival inventive 

SEGUNDO: Qua modiante escrito radicado an esta Entidad. 
con el nmero 06127373 00016-0000, encontrÆndose dentro 
para el efecto. Is doctors Maria Victoria Liebbo Lozano, an 
de a sociedad Los Laboratoires Senior, interpuso reciJrso 
citada Resolucian, con fundarnento an los argumontos 
sintetizan: 

La recurrente manifiesta qua para responder al Olicio No. 
abril do 2010, procedio a mr,dificar as reiVindiciOnes flrn 
10, 11 y a e(iminarlas reivinldicaciones 2 y 12. Asimismo. ac 
!4jfl nhmidor selective y ospecjfico do Is co,æento sinusa! ir 
Se encuentren claramente definidas para cuslquier persona 
ía rnateria, razon par a cual no as credo que las rnism 
solarnente mencionen actividades terapØuticas, come 10 afir 
agrega as Un hechoconocido quo Un nh/bidorde ca/cio"se 
de medicamentos de a dihidropirdina do bIoqueadores 
qua bloquean Is coriduccidn do caleb do Ins canales do cal 
neducciOn de Is contracciOn muscular. 

Sumado a In anterior! Is apoderada senala qua ’a expresiO 
especiflco de ía corriente sinusal (so refiere a Un nhibidor 
marcapasos eardiaco quo estÆ a/twnerite expresses 6? 

nÆdulo atæoventricuiar. La ivabradma es an nfjibidorde (a 
V esbecihco. Par ía pinto mi mandante reemniazO Is exoresi 
y especifico dole cardente sinusa/f per Yvabm 
previamente efectuedo. 

La apoderacla transcribe 0( estado final do Las 

Pagin 1 ds 10 

s conferidas an ci 
2010, 

diciembre do 2010, Is 
nte do invoncion a a 
INHIBIDOR DE LA 
S COMPOSICIONES 

i n los articulos 14, 16, 
dma, al estimar qua Is 

concision carece de 

126 de enero do 2011! 
del termino establecido 
calidad de apoderada 

do reposician contra Is 
lus a contmnuaciOn SO 

Dl 0,notificado el 15 de 
roe 1,3,45,6,7! 8,9, 
i-a quo as expresiones 
"an inhibidorde calcio 

ormalmente versada an 
no sean concisas 

la esta Entidad. Incluso 
’elaciona con una class 
as candles do calcio / 
io, to cual conilova ala 

on inh/bídor selective y 
9 Is con/onto iOnica del 
nodulo &nusaI y en p/ 
rriente) If mas selective 
, ’Un inhibidor selective 
,cederaj req,wthniento 

s en as cualos acia,a 

;ro: CRIMIS 13 No 27-00 Picas 2,6,7 y Ia 
71. 40A Na U-6D Con uts4ar 3820840 

Ix: 38226 g5. Lines 9000-910 165 
SJQtSQ email: 
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qua Is oxpresiOn inhibidorde ivabradinaThorrespondla a Un nor do traduccion an la 
modificacion do las rrismas. 

Respecto a Is novedad do In composician reivindicada to re rrente sostiene quo is 
anterioridad Dl tovela Ia terapia combinada con ivabradina tab/odds enpacientes 
con angina ostable quo ye ban skia trotedos con nitrates 0 bloqueantos do los 
cans/os do calc?o tipo dihidropiridinas: Dicho argumento do I so fundamenteria on 
tins interpretacion do? estudiu c/aSo an Lopez SescOs at al (D2) 

Adicionalmente alega qua EI estudio dirtied do Lopez-Bes s at at consiste an no 
mod,00mento concomitante quo incltye medicamentos antis ginasos AAS agerr/os 
reductores do f/plc/os dol suero, nitrates as action pm/on da a b!oqueantes do 
cane/es tjoo dihidmpirid‰as pas ivab,adina como jhhjbicjor foctivo y ospecifico do 
Is carnente If dol none sinusal. Per tanto el meclicamento concomitants SegOn eI 
ostudjo c/inico do D2 consists an is administrackjn a los pa fentes do dos tabletas 
constituidas code tine on on prihcipio actvo. Pore/ contra in p,sente in vencion 
describe una cornposicion fam,aceuUea osto as tins tab/eta ccxnpuosta do 
i’abradinay unbloqueanto do los canales do ca/tic,. Porcan guionte, Is composition 
farmacØtif ice do Is presents invenciOn y of abjoto do Dl D2 son distintos piies 
results quo of contenido do 0I/D2 no prove to presonto mv nciOn 

Complements In anterior senalando quo la anterioridad W( ardif et al.) examine a 
prctica c//nice do Is ivabradina y los benoficios de Is inhibit on do (Is toniente) If. El 
parra[o refacionado con /a’Temple antiangmal combinada dear sosWere quo La 
eficacia y Ia seguridad de Is terapia combinada con iveb dine so he establecido 
du/ante an (1) one an 386 pacientes con angina eatable quo ya foe tratada con 
nitratos a bioqueantes tipo dihidropiddinas do los oanales dv elcio Ese alogacion do 
Dies una interprotaciOn incorrecta dol estudio clinico do L poz-BescOs et at (D2 

El estudio clir’ico do Lopez-BescOs at al as Un estudio com /omentadoque consste 
do u   niedicamento concomitants quo incluye AAS, agente reductoree do Ilpidos del 
suero, nitrates do acojon prolongada 0 bloqueantes Vp dfhidropir/dinas do Ice 
canales de color, autorizados durante el estudio, ms I abradina coma agente 
selective y especiiico do fa corronte It del nodo sinusal. 

De igual manera arguments qua of estudio clirtico com lementario Unicamente 
evalcia to seguridad a fargo plaza yla eficacia antianginal a dois do ivabradina. Per 
tanto, Is organizaciôn do cliche erisayo terapØutico no p rmito concluir score Is 
seguridad y Is eficacia antianginal do Is asociacian as ecifica do ivabradina+ 
snhlodipino. Par consiguiente lainterpretaci6ndeTardifetaf.esunaioNwrowiOn 
incorrecta del estudio de Lopez-BecOs or al. (La seguridad a largo plazo y Is eficacia 
antiangjna del inhibkior de a corriente If ivabradina, en pa entes con angina crOnica 
eatable, prueba aleatoria rnulticentrica do doble ciego, Eur Herat J., 2004! 25-876). 
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A contnuaciOn la apoderada rr’enciona quo o,ganbraciO do on estudio clinic0 .a 
complementado’ do Dl as distinta do Ia orgenizaciOn I astudjo c/mica do 
esooiacian’ do ía presents so/icltud do patenta. El estudlo asociecion so I/eva a 
cabo an pacientes quo estaben siendo tratados con antago isms do ca/ct do t4o 
dihfriropiriciinas yqua sogulan qUOJØIIdQSO do dolorosos ataq as do angina do pectio 
peso at antagonista do ca/ct. Aderras eI estuthb do a laciOn consists do ía 
comparacfQn do prupas pare/alas: parade porte a referencia, esto as, a monoterapia 

on amlodipino 
y 

par la aim to asociociOn do iv&,m fla + emlodipmo. En 
consecuencia, of ana/isis estadIstiba 

y 

a interpretaciOn (Jo as udios tomp/ernenten 
y 

Jo asociaciOn no padded set equivalentes1 

Par ofra pane, Ia apoderada resaLta que a anterioridad D3 
( 

P1382590) Se reflers al 
usa do cilobradina am a prepsracion do one composici n farmaceutica pare of 
tratamionto a la pro venciOn do a insuficlencia ca,iaca 

y 

Imim° con 0/ usa S 
cilobradine on combinaciOn con otros agonies torapeuticos am of tratanventO 0 /a 
prevencidn de to flSU#cidflc/a card/aca Do In rnisma byrne, ace hincapiØ Sri qua eI 
inhibidor do ca/do so utilize pare raducirla resistencia vascu r sistemica j, Ia prosion 
ailonalon ,ndlv,duos qua sultan S hipertensiOn, Par Onto aes pQsllle onconfrar 
an WO 2004/011006 ensonanza 0 informacion a/gone a pudioro informer of 
nd/v/duo eapacitado an in tØcnica qua to combinacion 09 Am redina 

y 

in inhibidorde 
ca/cia pmducen on alec/u sfrre,lsto 

La recurrente afirma qua el docurnonto D4 (Yang at al. revels caraotertsticas 
generales do medicamentos antiarrltmicos. Dicha anterio idad, no dosan’be una 
composiciOn constituida par ivabradina ji on inhibidorde cal b. Portonto, )a presents 
invenciOn as novedosa ate luz do is tECnta cntohorD4’ 

En reiacian can el nivel invontivo, la apoderado alega quo 

(...)

 

on el tempo ic los medicamernos, teóricamente s c/a titina pare Ia 
persQr7a venoilds, or Id ma/one user one ,oluraiidad do gredieiites activos 
juntos con diversos fines coma porojemolo, of increment del a/otto mØdico 

En 0 med,da an quo la persona veranda an Is materialpodria avaluar tine 
mu/tHud de comb,,aciones do ingrerjientos activos mulla fncormc cons/decal 
qua sea 01w/a combiner especlfjcamente ivabradina Con aiifodipino Do hecho, 
Ia persona vwsada at, a materia combine rla cuaie4quiera fam,ias do 
/ngredientes acUvos con probabifidados do mejorar has  condiciones do ins 
pacieotos can angina de pet/ia. I 
fnclusa Si ía persona versada or a matena sabe quo 4nstituye up mOtodo 
racional Irate,’ Is angina do pecho con c//verses olaso do meejicanientos 

Regina ade 10 
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antionginasos datados do distintos mecanismos do acc!on, It persona verada 
on a mature sabe gualmente, accrues a Iiter&ura tel coma l metaanalisls cia 
Klein at at (La eflcacia do a monoterapa an compare ción cn a combinacion 
do med,camentos antianginosos an el tratamiento cia angin S pecIo cranica 

terap/as combinadas melora a seguddad qua supert a las cia las 
monoterapias. Pore! contrerio: Is presente invencidn damue Ma m itmnetito 
inesperado de Is segurided del use cia amlodipino combinafo con rvallmdapt. 

Mamas a tecnica antedorno proporc!ona orieneacon OQ4a que motive ala 
persona con conocmenla media S to matena a realizarla 4mbinaciOn Ills cia 
lOs produolos medicinales ivabradina + amlodino N! Dl, 5 y D3 �Dl. OSy 
04, niD2 y Va noitan a formuar una cornpos;ciOn farmaceu ca campuesta do 
ivabracilna on inbibidor cia calclo-

act vos cia Is asociacidn ivabradina + am!adipll0, puSStO q 8 29 ooserva and 
reduction do 60% cia Jos etaques cia angina Os pectin . La c resence invenciOn 
demuestra asmsmo quo is combinacion de ivabmdjnl can amlodipino 
increments ía seguiklad del ago do amlodipino, especiam Ince so seguridad 
cardiaca 

TERCERO: Qus dentro del contexts antes descrito, OSth Enti ad precede a resolver 
el recurso de reposition interpuesto an his siguientes tórniin 5: 

En relacion con el senalamiento do Is recurrente sabre Is pleaded de la reivindicacian 
1, results pertinente precisar qua a poser de quo so explico P0 parts do Is solicitante 
an el folio 180, que correspondla a on error de traduccr6n este no fue corregido 
control del capitulo reivindicatorio. Igual situation ocurre Sol Is reivindicacion 8, 
cuando so habla S ’( ... ) an asociaciOn con on inhibidorde ivabraddinni 

Ahora bien, tel come Se informo a la solicitante, las reivinded iciones S ye tampoco 
son elates, pues cuando so dice qua esta asociacion o los tar aoos en cuestiOn van 
solos 0 an combinaciOn con one o varies Æoidos (no especific  or nUmero ru cuØles) 
con one o varies excipientes (no Se dice ni el nómero ni uÆles) y tampoco Be 
entiendo or los fÆrmacos so encuentran an on misrro sil a de entrega (en one 
mama composiciOn SENE). Do modo quo comb Se an uentra redactada Is 
reivindicacion, so ontiende quo hay dos o miss tomiul planes asociadas 
combinadas para so posterior administraciOn. Tales objecion s no tuerori tenidas an 
cuenta par Is solicitante an ninguna do sus respuestas. 

Do otro lead, el capitulo reivindicatorio carece de concision pc rque al utilizer Is frase 
inhibidor caIcica quo si bien as cierlo as on termino Co ocido pot Is persona 

Sede cenib: Cavrera 12 N. 27.00 P ’sos 2 5, 7y 10 
Sede CANE Tv. 40A No 38.50 Con1utador: 3B20$40 
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normalmente versada an Is materia, no define do manors aprpiada el alcanco de La 
invenciOn ya qua se obtendrlan mUltiples too sibilidad$ de composiciorles 
farmaceuticas al utilizer one frase tan general Como Is aqulobjetada; aclemas, ía 
caracterizaciOn pare frase inhibkjor ca cico’ no estÆ debidarijente empleada, pues 
Se refiere a Is actividad farmacolOgica mae no Be defi$ ningUn compuesto 
espeCiico. 

Este tipo de definicianes no as vÆlido, porque una cornposicifi Se dabs caracterizar 
tecnicamente per sue elemontos constitutivos particulates) lingrediontes activos 
(compuestos definidos), diluyentes etc] y/o an proparciones 1specificas. 

En cuanto a Is novedad do La sulioitud alegada per Is recuiente, este Despacho 
considera imporlante observar como Se encuentran redactada lasneivindicaosones8 
y 9, las cuales fueron afectadas par novedad: F 

Reivindicacian 8: "Composbcionos fa,macouticas quo cc4ntienen coniop,inc/pio 
actVo un inhibidor se/ecovo y espac(ftbo do Is cfrr/ente s/missl if an 
asociaciOri con on inhibidor do /vabrad/rw a4-

1,34,5-tetrahidro-2H-3aenzazepin-2-ona a
 one so

hidratos a fo,mas 
crista/inas, solos  an combinacion con moo vadQs âci Os fa,maceliticamante 
aceptables yon inhibidor de calcia, do acuo,da con /a reivincücacionos I a 7, 
solos o an cambinaciO,, con a uno vaffos excipient s fam?acet/camenie 
seep tables’ 

Reivindicacion 9: Las Composiciones farmacØutice do scuerclo con Is 
reivindioaciOn 8, qua contienen come phncipio s cave hidroclorura do 
ivabsudina a one de sus h(dratas a fonnas cæstai/n $ an asociacion con 
besi/ato as am/odipino , a one do sus h/drabs a forma crisa/inss solos a an 
combinac,On con one a vanes excipientes farmacOutic amente ace ptab/es 

Coma Be puode observer, ci bien as cierta qua el preÆmFuIo hace reterencia a 
composiciones fam,aceuticas, a pale caracterizante tall come Se encuentra 
redactada consists an  la combinacion de on inhibidor sele4tivo y especifico do Is 
corriente siriusal If an asociacion con up inhibidor de ibradina, Solos a an 
combinacron con on inhibidor de calcia, solos a on cornbin4cion con uno a varies 
excipientos farmaceuticamente aceptables. De a lectur$ detallada de estas 
reivindicacionos Se puede concluir quo a Ia que Se hace roteFencia en realidad as a 
combinaciones de up inhibidor selectivo y especifico de a ctriento sinusal If sOlo 
an cambinaciOn con un inhibidor de calcio. Per lo tarita, SB reiera qua los elementos 
caracterjstjcos de las reivindicaciones 8 y 9 ye eran divulgadcs en las anterioridades 
Of y 02; es decir, on inhibidor selective do la corriente siiusal 1 (come loos Is 
ivabradina) solo o an combinacion con on inhibidor de calcic (como la amlodipina). 

Pagin? 5I 10 
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Cabe aclarar due los excipientes qua pueden o no aster en Ia combinaciones de las 
reivindicaciones 8 y 9 de Is presents solicitud, a pesarde hab r sido requeridos anal 
examen do rondo (Film), no fueron senalados, no tampoco e inhibidor de cable. No 
obstante qua to soiicitarite aclarØ an sus respuestas que so resentó un error en Ia 
redacción, y qua el inbibidor do Is corriente sinusal If as I abradina, el capitulo 
reivindicatorio no rue moditicado. 

Abora bien, Is recurrente alega que Ia anterioridad 03 (EPI3 590) as refiere al use 
de cilobradina para Is preparaciôn do one conlposiciOn farmacernicis para ci 
tratamianto cIa prevenciori da Is insuficiencia cardiaca. Al re pecto, este Despaohc 
acbra quo no sob las ensenanzas de ca son las due resuelv anob problems tecnico 
planteado an Is actual sobicjtud, sino qua el novel inventive d Is presents solidtud, 
debe ser evaluado a partir de las ensenanzas combiriadas, tanto generates coma 
especificas de los documentos D2 y PS. 

Portal motivo, teniendo an cuenta quo Ia anterioridad D3 a informaba sobre Is 
posibilidad de combiner un inhibitor de Is ccrriente sinusal If ( omo as Is cilobradina) 
con vasodilatadores, inotrópicos, etc... (Fl. 156, columns 8, arrafo 0045), come as 
conocido per Is persona normalmente versada an Is mate is las dihidropiridinas 
(come el amlopidina), son vasodilatadores y a su vez los inbibidores do calcio 
(amlodipina) poseen cables inotrOpicos, Per Ia tanto, to ersona normalmente 
versada en Is materia, en area do obtener moves tratam entos qua contengan 
inhibidores de calcio, puede darse cuenta a partir de Los doc mentos D2 y D3, quo 
Is oombinaciOn de un Inhibidor de Is cements sinusal corn Is ivabradina, can un 
nbibidor de calclo permits III   resultadas satisfactorios y uede sugerir con gran 

expectativa ia Øxito reemplazar el Inhibitor sinusal de f e a anterioridad 03 
(Gibobradina), per Is ivabradina utilizada en Is presents so   itud, para resolver el 
problems tØcnico abut planteado. Si Ibsen as cierto qua an Is escripcian so observe 
un estudio an deride Is asociación de ivabradina con arniodipi a muestra una majora 
an el peril de seguridad y be aceptabilidad do Is amlodipi esta mejora era de 
esperarse, ys quo Is anterioridad D2 ensena las ventajas a Is ivabradina an Ia 
disrninuciOn de los ataques do angina, an pacientes qua era tratados con nitrites 
bloqueadores del cabcio (as decir un major perth do segurida 

Respecto a qua el documento 04 (Yang at al), revels carac eristicas generates de 
medicamentos antiarritmicos, este Despacho considers us no solo son las 
ensenanzas de Is anterioridad D4, las quo resuelven ci probl ma tecnico planteado 
an Is actual solicitud, she qua el nivel inventive do Is solicit debe ser evaluado a 
park do Its ensefianzas conibinadas, generates y especifi s, del documento D4 
unto con Dl y 05. 

Per oonsiguiante, el documento D4 junta con las anteriorIades Dl y D5. Si be 
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sugieren ala persona medianarnonte versada an Is rnateria Is eornbinacion do un 
inbibidor seleotivo y especitico de Is corriente sinusal If, corn as Ia ivabradina, con 
Un inhibidor de calcio, obtenjØndose una actividad mejorada. S bien ci documento D4 
no revela composiciones farmaceuticas, come tales, de ivab dma con un inhibidor 
de caleb, ast corno valores de actividad de dicha C rnposicion, trente a 
composbobones de ivabradina y composiciones de un in ubidor de caleb, por 
separado, si Is sugioro a Is persona rnedianarnonte vers da en la materia a 
cornbinaciOn do quo trata Is presents solicitud. 

Prof to dernÆs, as reitera quo las combinaciones planteadas p r este Des 
Is evaluacion del requisite do nivel inventivo de a presents s licitud son 
D3-D2 y D1 -D4-D5, an las cuales as evidencia Ic siguiente: 

Acerca de Is ccmbinaciOn do 01 -D3-D5. 

La anterioridad D3, divulge el uso do cilobradmna (conocido C me on inhibidor de to 
corriente sinusal If; Para or tratarniento do failas cardiacas. EM compuesto so puede 
arAministrar solo o an combinacion con onto tipo do MedicamE nice corno inhibidores 
de Is ECA, vasodilatadores, -bloqueadores, inotrOpicos. wurbticos 0 glicosidos 
cardiotanicos; Is persona versatile en la materia recon000 q e las dihidropiridmnas 
(amlodipina) tienen acciOn predominanteniente VaSOdilatadci a y quo los inhibidores 
do cable pueden actuar como inotrOpicos negatives. - 

Per so parte, el documento Dl divulge un estudio clinico n ivabradina Para el 
tratamiento do la angina an donde as comparan los efectos d este active con otros 

c 

fÆrrnacos perlenecientes a clasesterapeuticas corno: -bloquo dores y bloqueadores 
de calcro y so menciona one terapia do combinacion anti ngirial, an condo so 
encuentra evidencia do quo la oornbinación  as rnÆs efectiva c us Is monoterapia (Fl. 
143). So revels Is eficacia y seguridad do Is torapia do corn macion ivabradina an 
386 pacientes con angina estabie, tratados con nitratos o b oqueadores do calcio 
derivados do dihidropiridina, concluyendo qua el nUrnero do taques per angina so 
redujo significativarnento per Is adicion de ivabradine. 

La anterioridad D5, ensena generalidades sobre los far aces antiarritmicos 
aspoctos de Is olectrofisiologla celular on relaciOn con los efo tos de be mismos, an 
rands resalta la importancia de as canales ionicos an Is frecruencia cardlaca (bones 
Na, K, Ca) y los canales iOnicos como silica de accian do lost rmacos antiarrltrnicos, 
en nonce los canales comprornetidos an Is actividad autornØ ica (celulas del nodule 
sinusab), Ia corriente do oalcio tipo T y Is corriente biperpol rizante (lfl, sported Is 
despolarizaciOn quo precede ala fase 0 y qua los farmacos qua disminuyen sates 
corrientes deben disminuir Is frecuoncia cardiaca y toner L n efecto cronotrOpico 
negative (Fl. 168, pÆrrafos 3,4,5; Fl. 169, pÆrrafos 123; F. 170 parrafos 4,5 y 6). 
April Se encontrarlan tarmacos come la ivabradina (inhibidor de Is corriente If) y los 
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