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TRADUCC ION OFICIAL DEL ITAUANO AL ESPAfOL DE CERTW’IcADo 27’ 

NOTARIAL V APOSTIU.E CORRESPONDIENTES AL TEXTO REDACTADO 

EN LENGUA INGLESA V ESPAIIOLA DE CESION OF VTSCOW GIUSEPPE 

CLAUDIO, CAMPANIA MANUEIA CONFORflNl DONATELL.k BAR BANTI 

MARIA MIRIAM, BRAGA DARK), A LA ALFA WASSERMANN SpA 2007. 

PRIMERA DE TRES PM3INAS DEL DOCUMENTOr. 

- Encthemdode  firm Clarke. Model &Co. ColontS 

- Dos cobnmss do --s-, a Is Izqulerda on espeflol, a In decethe an InglØs, 

soke to oniOn on mencldn. Ikmada por las pales. 

- flint Negtle del noS$o y solo drculer. 

I.; 
SEGIJNDA DE TRES PAGINAS DEL DOCUMENTO, TEXTO EN ffAUANO 

Veto pan Is aitenddad do S Mit do In sellores: 

GIROTT1 GLAMP#aO, necido on BolofIa of 29 do septlentwe do 1942, como 

representn legS do Is NSA WASSERMANN SPA, con sods on ftjanno, 

(PA), Vim F. Fermi No. I � aubdzado pan registrar S preen lkme; 

Bolof%e, 14 do seplentre do 2007 

Solo din& do Vico Cab di Aldo - Notalo an Sciofla y Ikma IIele. 

Visto pan Is aitenlicidad de Is lkme do Joe sefoces: 

- VISCOMI GIUSEPPE CLAUDIO, nacido an Monterotondo (RM) S 18 do 

onetn do 1954, resIdent. en Saso Marconi O), Via XXV, ApcUe n. 17. 

- BRAGA DAR(O, nacido on 

pecthIo7no(BO)e 

vd0 
ANog2 PAThWIA CARDONA MEJIA 
ThADUCIOR F PW TRETE OflAI. 

rsou,cio,i No. GW MIIUUSTIQIA 11W 

8dothrftde 1953; resldenteen 
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-WP&PmMARIA, necida on Cervie (RI.) oil do ocUre do 1980, edda le 

on BSfl, Vie Mare dl Pofle CAze$o No. 4. 

Vo Womb cloy to do Idecdl4ed personS do toe witsslores seæores. 

Bolofla. 17 di septentie di 2007 

SONG dicust VICO CARLO Dl #.LOO - NOTARIO EN sOw$& Finns (Iegt4e. 

Vstu pwn In aSenflclded do Is *rna do be seæores: 

� COI.EORTINI DCNATEUJI, necide on Felonica (MN), of 28 do eio do 

1062, reeiden* on CSderera dl Reno (60). Vie A Gcfflned No.43 

- CAMPANA MANUEIJ nedcta an BoIo1Ie of 12 do )mlo do 1955; residento an 

BaJa Vie Wdossole Pb. 26. 

Yo Not&o cloy to do Is IdenUdsd persood do toe s’itedores seæores. 

9o1o4a, 19 do eeØecs,ge do 2007 

Solo ckctW VICO CARLO Dl ALDO - NOTARIO EN sCtO$A. fluis 1e’Ie. 

Estsnçlk 4JS do �1 4,62 

TERCERA 0� CWffRO PAGINAS DEL DOCUMENTO, TEXTO EN rrAuANO 

PROCURADURLA 0� LA REPOBUCA 0� BOLORA 

APOSTU.LE" 

(Convencldn do Is Hse del 5 do oclu&e do 1961) 

1. PAlS: ITAUA 

El presents ado pibto 

2. Fue suecilto pot VTCO CARLO 

3. Agents en_tl_d do: t 

4TleneetsSkIth$recle 
ttdr3 (5rdo 

9NURA PATRICL CAN MEJIA gl 
/ nAcToR E rNnenut OHCIAI. 
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SANTAFA DE BOGOTA. AA 92397  

cI0N 

’El (Ta) abajo linnante (En adelante a 
CEDENTE) 

en an caracter de inventor /disefiador 

n domicillo em 

por el presente documento declara que 
cede todos y cada uno de Ice derechos que 
le corresponden o puedan corresponderle 
sabre Ia siguiente invention , inodelo de 
utfiMad. diseflo lndusfrlal 

con domidllio an 

The undersigned (Hereinafter THE ASSIGNQ$ f 
VWC06 Giuseppe Claudia / ;�- CF 

.’ ____ 

Main.sla 

COMWORTM  
fl&RBANfl Maria Miriam  
nPanA  Darla 

Inventor /deslgnor of 
PC? Application PCP/EP20061001785 

domiciled at 
Via flV April., 17,140037 Sasso Marconi, Bologna; 
Via yanb. 26,1-40134 Bologna; 
Via A. Gramsd, 43,1-40012 Caldnara di Rena (Bologna); 
Mum di Perth d’Azegno, 4,140136 Bologna; 
Via Wiligeimo, 7,1-40133 Bologna. 

do hereby declares that it assigns all and each of his rights and 
privileges on the following invention, flidustrial design, utility 
mode 
New po1ycicrpbo_s forms Of 146011=111 processes for their 
production and use thereatm the .te.11t.A preparatta 

to ALFA WASSERMANN SpA. 

with domicile In Via Ewtco FnmI 1 
I480 Manna (Paseaza), 

En prueba de In mutna aceptaclAn do esta 
cesisin arnbas pares CEDENTE y As a proof of the mutual acceptance of this assignment, both 

CESIONARIO firman el presente parties ASSIGNOR and ASSIGNEE sign the present document 

documento. 
Granted and signed at Bologila 

Dadoyfirmadoen an this day of of 2007 

Alas Dias do 0. 
Elcedente /The Asslgnor (1 ci 
viscc, Giusappe flan attn � 

LEI Cederite /The Assignor ___ ye,,.,eln  

C0OWLtU, Dcnatelia ....  

El CesJ.onatio/The Assignee -p---pl 

BRAGA, Dana ...... . ._. . - 

El Cesioaario/The Assignee 
ALFA WASSERMASN S. 
osorn, (laa.paolo ,,J11te3 

bte docuniento debe set otorgado ante (This document must before Notary Public and 
Motto pübflco y Iegtflzado par el CónsuI legalized IStSM$1)bfl ..by Aposfllle 

docolambla) oporAposfihla fLsgian  

29CT 2007 

it mId, 0 
.l7O)
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V afirmadclsignor
 nato a Bologna il 29 settembre I942, quale legole rappresentante della 

VAM S2.A. con sede in Alanno (PA), Via IL Fermi n 1, come tale autorizzato 

007. 

erltautenticitadduafirmadeisignoxi: 
Ml GIUSEPPE CLAUDXO nato a MOntCIOtOIIdO (RM) ills gam do 1954, residente a Sasso 
zi(BO), Via XXVkrilea 17, 
& DARIO nato a Bologna 118 aprile 1953, residente a Casalecchio di Reno (BO), Via Ales-
Pertini n. 5; 
ANTI MARIA nata a Cervia (RA) il 1 ottobre 1950, residente a Bologna, Via Mum di Porta 

cm idenlitA penonali in notaio sono certo. 
pa, 17 settembre 2007. 

WAD Per rautenlicitadeflafirmadeisignozi: - 
CONFORTINI DONATELLA nata a FeIOIIICa (MN) il 28 gennaio 1962, residente a Calderara di 

S wo Via A. (3nmsci a. 43, 
ŁMPANA MAI.IUELA nata a Bologna il 12 giugno 1955, residente a Bologna, Via Valdossola a 

identiti personali 10 notalo sono certo. 
19 settembre 2007. 
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SUPERINTENDENCIA DE INOUSTRIA V COMERCIO 

DIRECCIÔN DE NUEVAS CREACIONES 

2020 

Abogado 
DIVA RODRIGUEZ D’ALEMAN 

ASUNTO Radicación 07 086 429 
TrØmlte 011 
Evento 378 
Actuaciôn 519 
Oficlo 
Folios 8 108936 

Patente do InvenciAnPatente do Modelo de Utilidad El 
Via Nacional C 
Via PCT (Mse nacional) EE Cap.l M Cap. II C 
No. Solicitud Intemacional PCTJEP2006/001755 
Fecha do PresentaciOn Intemacional 27ifebrero/2006 

Como resultado del Examen do Fondo realizado, con fundamento an el Artloulo 
45 do Ia Decision 486 do Ia ComisiOn de la Comunidad Andina, so comunica: 

1. Documentos ostudiadas 

DesciipciOn: Folios 32 a 58 como se radicO iniciaknente. 

Reivindicaciones: Folios 59 a 64 como as radicO inicialmente. 

Folios 153a154 como as modifico an fase 
n ad 0 n a I 

Oposiciones: Folios 97 a 140 Procaps 

Respuesta del solicitante: Folios 142 a 160 Procaps 

2. Objeto do Is lnvonclon 

Titulo de Ia solicitud: Nuevas formas poilmorficas do rifaximina, procesos Para su 
produccion y su usc an las preparaciones mediclnales" 

El problems planteado an esta solicitud as Is necesidad do toner formas 
polimOrflcas caracterizadas de rifamixina con major biodisponlbllidad. 

Pam resolver este problems tecnlco Is solicitud an estudio proporclona formas 
polimórflcas do rifamixina 6  rifamixina £ 

El objeto do Is presente Solicitud se relaciona con Is ClasiflcaciOn lnternacional do 
Patentes (CIP): C71) 498/22; A6IK 31/395; A6IP 3114; M1P 110; 

3. Do Is Soilcltud do Patents 

Expedients 07 086 429 ler Art 45 



Titulo 

C 
/ 

El adjetivo nuovos no le aporta a la caractethacion do Pa materia objeto tie Pa 
solicitud, par to cual so sugiere al Solicitante hacer Ia correcciOn necesaria. 

Description (Art 28 0 486) 

En el ejemplo 3, folio 58, so liace referenda a rifamixina 0, quo no as mencionada 
por la solicitud. 

Sc requiem al Solicitante hacer las aclaraciones necosarias. 

4. AnÆIIsIs do la(s) Oposlclon(es) 

Argumentacionos do Procaps 

1. Dice el opanente quo: a ...Ss dabs advortir quo las reMndicaciones so 
refioren al uso y no solo a la composition famiacO!ogica 6 a un mOtado do 
fabdca c/On modianto Ia cual as obtenga un producto tangible y sogUn Ia 
legislaciOn, DesiciOn 486 do Ia comunidad andina do nacionas, art/cub 14 
(...)y wticu!o 20 (..j.Por a tanto a Ia Iuz do ía norma , cliche materia 
ref i-onto of usa y a un mOtodo do fratamiento no soda patentable." 

2. Dice el oponente quo:" ...al documento D1(EP0161534), padicularmonto 
an ía doscripolOn, ejemplos 1, 4 y6 a 14 re vela mOtodos do obtenciOn do Is 
farina otistailna tales como 4-daoxl-4*-metilpitidolfl ’,2’:1,2J!rnidazol-f4,4-
cjrifamkdna 81/; 4-deoxilsoquinoffnol(2’, I ’:1,2jimidazo!-f4,4-cJrifarnicina SV, 
3’,bmmo-4-dooxipiridolfl ’,2’: I, 2jirnidazol-f4, 4-cJrifamicina SV, 4-dooxi-4 ’-
metil-piddol[1 ’,2:1,2]imidazol-f4,4-cJAfamlclna SV entro otros. As! las cows 
la presonte solicitud no as novodosa puss las faunas ctistallnas do 
rifamixina aqui roMndicadas no son dlforentes a aqu&las roveladas on ci 
ostado do Ia Monica, pailiculamiento on o! dotumento Dl 

Respuestas del Solicltante 

1. Dice el solicitante: ton fundamento on Ia facultad quo confiore 01 articulo 
34 do ía decisiOn 486 at solicitante pare mod/liver ía soilcitud do patonte an 
cualquior mornento del "mite, prosonto Junto con este memorial un nuevo 
cepitulo reMndicatorio, 01 cual consta do 13 reivindlcacionos y reemplaza 
complotamente & capitulo presontado antoriarmonta" 

2. Dice el solicitante: para quo la invonciOn pierda su ealidad do novedosa, 
as clam quo lie, TODA ELLA, he do ester contenida an el "conjunto do 
conoàimientos ox!stentes quo son apicab!os a! praceso industrial" coma 
define ol ostado do Ia tOcnica eí Tribunal do just/cia del Acuordo do 
Cotta gona(. .)" 
4osto so conocs como NOVEDAD .4BSOLUTA, do conform/dad con Ia 
cue!, pore desvfrtuar ol roquisito do navedad do una in von ciOn seit 
necesaflo quo to reMndicado par Ia inventiOn baja estudio corrosponda do 
farina total con lo revelado an un docurnonto a anteriorldad seflalada, 
conclusiOn a la quo so liega despuØs do un anal/s/s exhaust/va med/ante 
una comparaciOn entie a/ capitulo roMnd/catorio do ía invenclOn on ostudia 
yla divulgaciOn DI? 

. ..nada an Dl ensefla o sugiere quo so Unto do las mismas forrnas 
cristailnas do ía presonte sol!cltud, partiduiam7onto parquo los compuestos 
do DI no compaiten los mismo patrones do difracciOn do rayos X quo los 

Expediente 07088429 lerArt45 



ft. ci 

IX 
compuestos do ía invonción  an cuestion. Al respecto msulta important 
altar ci Manual pare at examen do solicitudes do patentes do invcnción on 
las oficinas do propiodad industrial do los poises do ía comunidad anefina" 
del 2004, espocialmente ci numeral 9.1 do novedad, donS so man!!lesta 
qua: 0uiia descrlpc!ôn espoclilca afecta to novedad do do una general, porn 
no a Ia invorsa. Pot to tanto los compuestos onseflados par Dl no afectan 
do ninguna manem ía novedad de ía solicitud, ya quo dichas ensel7anza 
son clammente generates frente a las aaracterlsticas especiftcas 
divulgadas pot Ia solicitud an cuestión. 
"AdomØs ol polimorfo hidratado do Is presonto solicitud so obtiene lavando 
oxtonsamonte ci polvo ddstaiino con ague, cosa quo no so ensofia ni 
sugioro on DI" 

Respuesta del Examlnador TØcnlco 

1. Con efectos del examen de patentabilidad, so considerara at nuevo 
capitulo reMndicatorio presentado por el solicitante. 

2. Si bien no existen evidencias qua demuostren quo los compuestos 
clivulgados por Dl carrespondan a Los compuestos reivindicados en la 
solicitud, tampoco existe evidencia qua dernuestre to contrarlo. Sin 
embargo, se debe considerar qua Ia generaildad de lo informado par Dl no 
anula la novedad de la soilcitud, ya qua no divulge la totatidad do las 
caracteristicas tØcnicas esonciales. Por lo tanto el documento Dl no so 
considerarâ dentro del examen de novedad. 

5. Dotermlnacion del Estado do Ia TØcnlca 

El Estado do Ia TØcnica so determinó con bass an Ia 

Fecha do Presentaciôn do la Solicitud do Priaiidad: Matzo 03 do 2005 

y so encontraron los siguientes docurnentos qua anticipan el objeto do esta 
solicitud: 

Item Documento Titulo Focha do PubHcaclon 
Fornias polimorficas do rifaximfria, 

Dl Co 2004 022 467 procesos pam su produccion 
y 

uso 07/Noviembre/2003 
de Ise msmasenpreparaclones  

D2 EP 0161534 New process for the synthesis of 21/ombS15 pyrido-lmIdazo-refamyns.  

Dl divulga (pdgina 6, renglones 4 - 8) formas polimorficas do riffixirnina, 
denominadas rifaxirnina a, 31v. 

*De acuerdo al art 16 dela 1)486, so tome an cuenta Ia fecha do priorldad del 
documento. 

Dl esta disponiblo an el link 

=true&locale=en EP&FT=D&dato=20050930&CC=CQ&NR=5560083A1 &KCAI 

02 dlvulga (pagina 4, ranglones 3 - 4) Un mØtodo do sintesis de phido-imidazo-
rifarnicinas, 

Expedients 07 088 429 ler Art 46 



6. Examen do Patentablildad (Art 14 D486) 

Novedad (Art 16 D486) 

La reMndicaciOn 5 consists an un proceso pare Is production de rifamicina 5 y e, 
de acuerdo a las reMndicaciones I - 4, caracterizado por Is reacciOn do Ia 
rifamicina 0 con 2-amino-4-metilpiridlna an una mazda do solvents etanol ague 
con agitatiOn pot un periodo entre 2 -8 horns a un temperature do 400 - 60°C; Ia 
mass do motiOn so trata con una soluclOn do acido ascórblco con  aqua, etanol y 
acido clorhidrico concentrando (pare ajustar all pH do Ia soluciOn an 2.0) a 
temperature ambiente. La suspensiOn so filtia y el solido so lava con Is mezola 
etanol ague utilizada previamente. La rifamixina crude so pdisuelve on etanol a 45 
- 6450C  as ocaslona Is preolpitaciOn por Is adiclôn do agua (entre el 15- 70%en 
peso respecto al peso del etanol utlllzado)y Ia disminuciOn do Is temperature entr 
500 y 0°C bajo agitaciôn durante 4 - 36 horns. Finalmente as ultra Ia suspensiOn, 
as lava con ague y as seca con opalonal presiOn reducida, con o sin agents 
secants, a temperature entre temperature ambiente y 105°C durante 2-72 horas, 

Comparaciôn do [as caractoristicas tecnicas esonclales do Is relvindlcacion 5, con las del Estado 
do Is Tecnica: 

Caracterlsttcas esonclales Dl 

1. Proceso do produccion do rifamicina ªyt a) Proceso de producciOn do rImIcina a, 
yv 

2. Reaction cite dfaniidna 0(1 e*A’alerite b) Se hace raccIonar un equivalerite 
molar) y exceso do 2-amino-4- molar do rifamiclna 0 con un exceso do 
metitplridina(215-3oqulvalontos molaree 2-amino4motilpiddlna [solvents 
[solvents agu&etano (1:1; 1:2); 2-8 horns; agua/etano (1:1; 1:2); 2�B horns; TO 
r 40-60°C1 40-80°CJ  

3. Tratanilento do a mass de reacddn con c) Tuglnuileflto do Is mass do reaccion 

acido ascorbico [1’ ambleasorvonts ague, con acido ascorblco [T° 
amthento;soonto ague, enolJHCl, (pare un pH de 2.0)] etonoWHCL.... (pare un pH do 2.0)] 

4. Se tltra suspension ci) So flits suspension 
5. Lavar soildo con mozcia sterol aqua utilizada a) tsar solido con Is ruezola etanol ague 

onla reaccion  
6. Dsolvor on atonal a 45-645°C fl Disolver sofldo an etanol a 45-65°C 
7. Pretipita 8. MiciOn do ague (15� 70% an g) Hater precipitar Is rifamixina ends par 

don bajo peso con respecto at peso del adiclon do ague y par disminucion do Is 
agitation etanol) temperature a 0°-50’C bajo agitatiOn 
4-36 9. Oismlnutrtemperaturaa5O- por unperiodode tempo entre 4ya6 
horas 0°c horns 

10. Filtrar suspension h) Flint suspension 
11. Lavarconague I) Lam con ague 
12. secar con optional pres(On reduolda, con o B secar can optional presiOn redudda, 

sin agents secants, a temperature erflse con o sin agents secants, a 
temperature amblente 

y 

105°C durante 2-72 tomperakira cite tempemlura 
bores amblento 

y 

105°C durante 2-72 horns 

Las caracteristicas esenclales do Is compositiOn do Is reMndicacion 5 hablan 
sido divulgadas previamente on Dl, el cual ensefia un proceso do productiOn de 
rifamicina a,3 y y (folio 25, renglOn 22); donde se hace reaccionar un equivalents 
molar do rifamiclna 0 con un exceso de 2-amino-4-metilplridina [solvents 
aüualetano (1:1; 1:2); 2-8 horas; TO 40-60°C] (folio 25, renglones 23- 24; folio 
26, renglones I - 3); posteriormente so trots Ia mass de reactiOn con acido 
ascOrbico [T° ambiento; solvents ague, etanol/HCl (pare un pH de 2.0)] 
(folio 26, renglones 4 - 8); so flitra Is suspensiOn, as lava con Ia mazda 
etano/agua (folio 26, renglones 9- Ii); Se disuelve el sólido an  etanol a 45 - 

Expedients 07 088 429 1 or Art 45 



65°C (folio 26, renglones 12 � 13)y so hace preclpitar la rifamixina crude pa 
adicion do ague y par disminuclón do la temperature a O°-500C baja agitaciOn par 
un periodo do tempo entre 4 y 36 horas(fotlo 26, renglones 14 � 16); so filtra Is  
suspensiOn, so lava con ague (folio 26, renglones 17� 18) y so seca con opcional 
presiOn reducida, con o sin agents secants, a temperature entre temperature 
arnbiente y 105°C durante 2-72 horns (folio 26, renglones 19� 21) 

En consecuencia, Is reivindicación 1 carece de novedad, segUn to divulgado an el 
documento D1. 

La reivindicaciOn dependionte 6$ quo corresponds at proceso do producciOn do la 
rifaximina o, tampoco so considers nueva, par cuanto [as operaciones descritas 
adicionalmento (en el operation 9, Ia temperature so reduce entre 28 y 36°C, tat 
quo Ia susensiOn so mantiene entre 400 y 50°C baja agitaciOn durante 6 - 24 
horns, luego as enuilada a 0°C an un periodo do 15minutos a Ihora antes de sor 
filtrada; Is operaciOn 12 do secado, so realize haste quo of contenido do ague en 
peso este 2,5% y 6% y preferentemente entre 3,0% y 4,0%) son divulgadas par 
Dl (folio 27, reivi....icaciOn 9, renglones 4� 15) 

Debido a qua el polimorfo obtenido mediante un proceso de preparation definido 
as de caracteristicas indMduales, as do espernrse qua of resultado del proceso 
do Ia reMndicaciOn 6 (rifaximina 6) sea igual al resultado del proceso divulgado 
par Dl. Sin embargo, los picos del difractograma do rayos X, reportados an as 
reivindicaciones I y 2, no corresponden a cabalidad con ]as picas del 
difractograma do rayos X reportados pars of resultado del proceso do 
101(rifami)ina a). Par Jo cual, so requiere of solicitante pare quo allegue of estudlo 
comparativo do Ia IdentificatiOn cristalografica do code una de los polimorfos 
generados par of procedimiento do Dl y do la reMndicaciOn 6. 

Nivel Invontivo (MI 8 D486) 

La roivindicaciOn 3 consists an un polimorfo del antibiOtico rifaximina £ 
caracterizado porque dicho polimorfo c tiene un difractograma do rayos X con 
picas an 12,4°–O,2°;14,5° *0,20;19,40*0,20 grados 26 

ComparadOn do las caracteristicas tecnlcas esenclales data relvindicaciAn 3, con las del Estado 
do la Teonlca: 

Caractor(sticas osenclales D2 
Polimorfo rifambdna £ Polimorfo rifamixina 
Difractograma de rayos X con picas en No presanta difracciAn do 
1240–0,2014,5 –0,2°194°*O,2 wados 29  rayos X 

El documento D2, considerado of estado do Ia tecnlca mas cercano a Ia invenciOn 
definida en Is reMndicaclOn 1, divulge (pÆgina 4, renglones 3-4) un mOtodo do 
slntesis do pirido-imidazo-rifamicinas. 

La diferencia entre Ia invenciOn, definida an Is reMndlcación 3, y la forma do 
rifamixina divulgada par Dl consists an quo Is inventiOn so reports picas an 
difractograma do rayos X quo Dl no reports 

No existe efecto adicional of reportado par DI, al divulgarse quo Dl tiene pace 
absorclOn oral (pØgina, renglones 6� 11), of igual quo Ia solicitud. 

Par to tanto, of Problema Tecnico Objetivo quo pretends resolver esta InvenciOn 
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1M’ 
se puede formular asi: cOmo modificar la rtthximina cortocida an Dl pare 
conseguir formas alternatives de Ia molecular. 

Sin embargo, Dl divulge qua Ia rifaximina as obtenida aitemativarnente par 
cristaiizaclôn bajando Is temperature y con sistemas de soiventes quo 
contengan ague (pªgina 10, renglones 9.- 12) 

En consecuencia, ci experto on la materia, desarroliarla formas cristalinas 
alternatives do Ia rifaximina bajando Is temperature y con sistemas do solventes 
quo contengan aqua pare liegar as[ al objeto do Ia reMndlcaciOn I de Ia solicitud. 
Par Ia cuai se considera obvia. 

ConclusiOn: 
Las reivindicaclones 3-4 curnplen el requisito do novedad (Art. 16), pero 
no cumplen con el requisito do nivel inventivo (Art. 18). 

La reMndicaciOn 7 consists an un pmcedimlento de preparaciOn de Is rifaximina c, 
do acuerdo a Ia reivindicaclOn 5, an donde la operaclOn de secado so prolonga el 
tempo necesarlo pare lograr la conversiOn a Ia forma 

ComparaclOn do las caracterlsVcas tOcncas osenclales do Is reMndlcaclOn 7, con as del Estado 
data TØcnlca 

Caructarislicas esanclales D2 
13. Proceso do producclon do rifamicina 6 

y  

Ic) Proceso do producciOn do rifarnicina 

14. Reaccion ontre rlfamtclna 0 (1 eulvelente I) So hace reaccionar un equlvaiente 

molar) Y excoso do 2-amino-4- molar do rifamldna 0 con un oxceso do 

motlpddina(25-3equlvalentes molwos 2-aminometllpirldlna fslstoma do 

[solvents agua/etano (1:1; 1:2); 2-8 horns;  8, renglones 14-. 19); 

T’ 40-61Mj To sobre 6000(p*glna 8, renglones 19-
24)j 

15. Tratamtonto do Is masa do reacdOn con m) Tratamlonto de Is mass do roacclOn 
acido ascOrbico fT° amblonto;solvonte ague, con agents reductor coma acido 
otanoHC (pare Ufl PH do 2.0)] ascOrblco 

16. Se flitra suspasiOn n) So filtra suspisIon 
17. Lavar solido con mazda etanol aqua utilizada a) lsvar solido 

enla reathOn  
18.Oisolvorenetanola45-645°C p) Disolvorsoridoonotanola4s-65°C 
19. 

_ 

Preciplta 20. AdiciAn do agua (10- 70% en q) Hacer precipitar la rifamixina cruda par 
clan bajo peso con respecto al peso del adiclon de solvents 0 mozcla do 
agitaclon etanol) solvents y por dtsn,lnudon do Is 

21. Dismlnuir temperature a 50- 4-38 temperatura bajo agilacion 
horns 0°C  

22. Filtrar suspensiOn r) Flitrar suspension 
23. Lavar con aqua a) Lavar con aqua 
24. secar con opdonal proslon reducida, con a 

sin agents secanto, a tomperatura ontro t) sew tomporatura amthento 
y 

105°C hasta tograr Ia 
conversIOn_en_Ta format.  

D2 so considera ci ET mÆs cercano porque divulge un procedimiento pare obtener 
rifaximina. 

La diferencia entre Ia invención, definida por Is reMndicaciOn 7 y los divulgado por 
D2 as qua an La invención Is  reacclón as lieva a cabo otto Is rifamicina C y 2-
amino-4-metilpiridlna, mientia quo an Dl as con 2-aminometilpiridina; 
adicionalmente, Ia operaciOn do secado en Ia invenciOn se ofectua haste generar 
Is conversOn on Ia format. 
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El efecto logiado por el hecho de realizar Is reacciôn con 2-amino-4-metilpiridina y 
ofectuar Is operación do secado  haste generar Ia conversion an Is forma c as Ia 
obtencion de rilaximina e 

Por to tanto, el Problems tecnico objetivo a resolver as: cOmo modificar el 
procediento conocido an 02 pars qua obtener Is rilaximina c? 

No existe indicaciOn an el Estado do Is TØcnica do quo por realizer Ia 
reacciOn con 2-amino-4-metilpirldina y efectuar Is operaciOn de secado 
prolongadamente se obtenga otra forma cristalina. 

Do matters qua all Estado de Is Tecnica no sugiere al Experto an Ia Materia Is 
forma an qua so resuelve el problems an esta relvindicación. Por lo cual no se 
considers obvia. 

Conclusion: 
La reivindicaclon 1 cumple el requisito do novedad (Art. 16), y 
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18). 

7. ConclusIon 

Los requisitos do Patentabilidad de Is presents Solicitud estÆn afectados asi: 

Documento Relvindicaclones afectada. Requlalto quo afecta iiItem 
01 CO2004022467 5-6 Novedad 
02 ER 0161534 1 3-4,9-13 1 NIvel Inventivo 

En cumplimiento del artfculo 45 do Is Decision 486 do Is Comision do Is 
Comunidad Andina, as Is indica qua dabs dar respuesta dentro del tØrmino de 
sesenta (60) dlas contados a partir do Is fecha de notificaciOn de Is presents 
comunlcaciOn. En caso do no dar respuesta al presents requerlmiento, 0 si a 
poser de Ia respuesta subsistieran los impedimentos pam Is conceslOn, so 
denegarª Is patente. 

Notifiquese all presents oficlo conforme a lo dispuesto an at numeral 5.2, literal e), 
dot capitulo quinto del titulo prirnero de Ia Circular Cinica No. 10 de 2001. 

JOSÉ LUIS SALAZAR LoPEZ 
Director de Nuevas Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notifloado par fljacion an lists, de fecha 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 1644 COdigo No. 202098 
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