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Asunto : Solicitud de patente para la invencidn
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Opositores : LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S.

TECNOQUIMIC2S S.4.

I. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICIONES

Yo, Luz Clemencia de Péez, en mi condicidn de apoderada de las
sociedades solicitantes DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED vy UBE
INDUSTRIES, LTD., por el presente escrito doy respuesta a las
oposiciones formuladas por los doctores Eliana Isaura Moreno y José
Luis Reyes, apoderados de las sociedades LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S y
TECNOQUIMICAS S.A. respectivamente, contra la solicitud de patente para
la invencién denominada METODO PARA LA PRODUCCION DE CLORHIDRATO DE
PRASUGREL DE ALTA PUREZA gque se tramita en el expediente de 1la

referencia.

Il. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

Los Oficios Nos. 11444 y 11445 que disponen el traslado de las

oposiciones formuladas fueron notificados por fijacidn en lista el 22

NIT. 860.041.367-3
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de julio de 2011, por le que el término de las prérrogas solicitadas

vence el 16 de eneroc de 2012; de manera que las oposicicnes estén

siendo contestadas en término legal.

lll. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me oponge a las peticiones de las sociedades LABORATORIOS
SYNTHESIS S.A.S y TECNOQUIMICAS S.A., y en consecuencia solicito se
declaren infundadas las oposiciones presentadas en su nombre y se
otorgue la patente para la invencién denominada METODO PARA LA
PRODUCCION DE CLORHIDRATO DE PRASUGREL DE ALTA PUREZA a nombre de mis
representadas, las sociedades DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED y UBE
INDUSTRIES, LTD.

IV. FUNDAMENTO FACTICO DE LAS OPOSICIONES

4,1, Fundamenta el apoderado de la sociedad LABORATCORIOS SYNTHESIS

§.A.5. su oposicién en los siguientes argumentos principales:

4.1.1.En su opinién, la invencidén solicitada carece del requisito de

nivel inventivo.

4.1.2.Lo anterior, con fundamento en la existencia previa de los

siguientes documentos:

D1 uS5288726 22-02-1994
D2 U55874581 23-02-1999

4.1.3 .De acuerdo con las enseflanzas de estos documentos, considera el
apoderado de la sociedad en mencidn que la invencidon de mi

representada se hubiera derivado de manera obvia.
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4.2. Fundamenta el apoderado de 1la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. su

oposicidn en los siguientes argumentos principales:

4.2.1.En su opinidn la invencidn solicitada en este asunto de los
requisitos de patentabilidad previstos en la Decisidén 486 de la

Comigidn de la Comunidad Andina.

4.2.2.Adicionalmente llama la atencidén del Despacho que la solicitud
reivindica usos, lo cual contraviene lo previsto en el articulo

20 literal d) de la Decisidén 486 en comento.

Dicho apoderade solicita una prérroga del término para sustentar
la oposicién, conforme la posibilidad prevista en el articulo 42 de la

Decisidn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

En su escrito de “sustentacidén”, el apoderado de la sociedad en

mencidén seflala:

» En primer lugar insiste en la existencia de reivindicaciones
de uso las cuales no son patentable.

» En segundo lugar seflala que la reivindicacidén 25 carece de
unidad de invencidn.

» En tercer lugar manifiesta que ‘“para cualquier persona
medianamente versada en sintesis quimica, es facil reconocer
que dichas reacciones -de 1la invencidén solicitada por mi
representada- son reacciones sencillas Yy ampliamente
reconocidas en el estade de la técnica.”

Y al respecto llama la atencién del Despacho acerca de los

siguientes documentos: US5874581, ES2122984 y US2003/0134872.
V. MODIFICACION

Manifiesto a este Despacho que ©presento nuevo capitulo

reivindicatorio compuesto por 25 reivindicaciones, Y pido
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respetuosamente gque el examen de patentabilidad sea efectuado sobre

este nuevo capitulo reivindicatorio presentado.

Para el ©efecto, se adjunta formulario de modificaciones
debidamente diligenciado, junto con el respectivo recibo de pago de la
tasa legal establecida por la Resclucidén No. 75858 del 26 de diciembre

de 2011 por concepto de modificaciones.

VI. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

Me permitc presentar a consideracidn de este Despacho las razones
que demuestran la improcedencia de las pretensiones de los apoderados
de las socciedades LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.5. vy TECNOQUIMICAS §.A.

cuyas oposiciones no tienen vocacién de prosperar, como se expondria a

continuacidn:

6.1. En relacidn con los argumentos de la sociedad LABORATORIOS
SYNTHESIS 5.A.8.:

Seilala el apoderado de esta compafiia que la invencidén solicitada
per mwi representada en este asunto carece del requisito de NIVEL
INVENTIVO, el cual estd previsto en el articulo 18 de la Decisidn 486

de la Comigidn de la Comunidad Andina en los siguientes términos:

“Se considerara gue una invencién tiene nivel inventivo, si para
una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de |a técnica.”

Acerca de este requisito el Tribunal Andino de Justicia se ha
referido en innumerables ocasiones, como es el caso de la Sentencia de

Interpretacidn Prejudicial del Proceso 34-IP-2011, en la cual sefiald:
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Considero pertinente llamar respetucosamente la atencidn de este
Despacho sobre el hecho que,

necesaria una clara demostracidn de 1los

‘4, E! nivel inventivo y el estado de la técnica.
Este requisito, previsto por el articulo 4 de la Decision 344, que
exige que la invencion tenga nivel inventivo, presupone que la

misma represente un salto_cualitativo en relacién con la téchnica

existente y, ademas de no ser obvia para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica, debe ser siempre el

resultado de una actividad creativa del hombre, lo que no impide

gque se alcance la  regla técnica propuesta utilizando

procedimientos o meétodos comunes o ya conocidos en el area

técnica correspondiente, aunque tampoco debe constituir el

resultado de derivaciones evidentes o elementales de lo ya
existente para un experto medio en esa materia técnica.” -el

subrayado es mio-

en tratidndose de oposiciones,

permita al sustanciador concluir sin lugar a dudas que

enseflanzas

pretensiones, se desvirtia la existencia del requisito

de unos documentog citados como fundamento

patentabilidad en mencidmn.

Asi lo ha sefialado el mismo Tribunal en la sentencia citada,

los siguientes términos:

"€l examinador no debe basarse en apreciaciones personales;
toda objecion respecto a la falta de nivel inventivo de una
invencién debe probarse a partir del estado de la técnica.

Para juzgar si la invencion definida por las reivindicaciones
realmente se deriva de manera evidente del estado de la técnica,
hay que determinar si carece de nivel inventivo cuando se
consideran las diferencias entre ésta y el estado de la técnica mas
cercano. El examinador tiene la carga de probar que la invencion

se hace

hechos que se alegan,
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carece de nivel inventivo y no solo limitarse a establecer las

diferencias entre la solicitud y dicho estado de la técnica.”

Para el caso gque nos ocupa sSe tiene que el apoderado de la
sociedad LABORATORIOQOS SYNTHESIS $.A.S8. se ha limitado a afirmar que la
invencidén solicitada se habria podido deducir facilmente de 1las
enseflanzas de los documentos D1 y D2 y que por esta razdn carece de

requisito de nivel inventivo.

Sin embargo, no demuestra realmente los apartes de dichos
documentos que hubieran permitido inferir de manera obvia y evidente la

invencidn de mi representada.

Cuande el tribunal sefiala gque “el examinador tiene la carga de
probar que la invencidn carece de nivel inventivo”, no dquiere esto
decir que Unicamente con una oposicidn se deba llamar la atencidén sobre
uncos documentos y que al Despacho corresponda probar gque los mismos

afectan la patentabilidad de la invencién.

Precisamente el articulo 42 de la Decisidén 486 de la Comisidn de
la Comunidad Andina establece como uno de los requisitos para formular

oposicién que se demuestre legitimo interés, lo cual implica que se

debe demostrar que los desarrollos técnicos de wuna compafiia estan
siendo interferidos de alguna manera por los desarrollos de otra

compafila, lo cual no se ha demostrado en el presente asunto.

Ahora, sl bien el apoderado de la sociedad LABORATORIOS SYNTHESIS
S.A.S. ha puesto en consideracidn unos documentos gue aparentemente
contienen una enseflanzas cercanas a la invencidn de mi representada, y
que presumiblemente interferirian en sus desarrcllos técnicos, se hace
necesario llamar su atencidn sobre el hecho que existe la posibilidad
gue, como el mismoe Tribunal manifiesta, “se alcance la regla técnica
propuesta utilizande procedimientos o métcdos comunes o ya conocidos en
el area técnica correspondiente”, sin que se considere con esto gue se

afecta el nivel inventivo de una invencidén sclicitada.
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Asi se tiene que si bien la invencién de mi representada se
refiere a un método para produccidn de clorhidrato de prasugrel
(técnica conocida) soluciona un problema técnico gque no solucionan los
documentos existentes en el estado del arte, vy que le representa a su

vez un salto cualitativo en relacidn con lo existente en el estado de

la técnica, lo que permite demostrar que si tiene nivel inventivo

contrario a lo afirmado por el apoderado del opositor.

En efecto, se ha reconocido que la produccién a gran escala de
clorhidrato de prasugrel mediante las técnicas conocidas causa que el
producte final se contamine con el producte secundario CATP que no se

habia conocido previamente.

Es asi como la presente invencién solucicna un problema técnico
existente, y es que provee un méteodo para la produccidn de clorhidrato
de prasugrel de alta pureza con un contenido reducido de productos

secundarios tales como CATP.

Es precisamente este aspecto el que permite demostrar que la
invencién de mi representada si presenta un salto cualitativo frente a
lo existente en el estado del arte, el cual ha sido producto de una
basta experimentacidtn que a su vez desvirtla que se hubiege podido
derivar de manera obvia y evidente de las ensefianzas de los documentos
existentes, como se demuestra en el desgarrcollo del texto de la

invencion solicitada.

Por lo tanto, se demuestra asi gque la oposicién formulada a
nombre de LABORATCRIOS SYNTHESIS S.A.S. no tiene vocacidtn de prosperar,
en cuantoc no se demostrd que efectivamente la invencidén de mi
representada carezca del requisito de nivel inventivo, al no ser
demostrado a su vez que de las ensefianzas de los deocumentos citados
como fundamento de la oposicidén se hubiera podido inferir de manera

obvia y evidente la invencidén de mi representada.
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6.2. En relacién con los argumentos de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A.:

Acerca de los fundamentos de esta oposicién, en primer lugar me
permito destacar que con este escrito se estd presentando un nuevo
capitulo reivindicatorio, en el cual se han eliminado las

. reivindicaciones 26 y 27 originalmente presentadas y que se referian a

usos.

Por lo tanto, se desvirtla asi el argumento del apocderado de esta
sociedad en cuanto al hecho gque la invencién de mwmi representada

reivindica usos.

Ahora bien, se ha seflalado ademds en el escrito de oposicién
presentado que la invencién de mi representada carece de los requisitos
de patentabilidad previstos en la Decisién 486 de la Comisidén de 1la

Comunidad Andina.

Sin embargo, tal y como podrd corroborar este Despacho de acuerdo
~con una revisién del escrito de oposicidn presentado, no se sefialaron
en el mismo las razones que conduzcan a demostrar las alegaciones de la

opositora en tal sentido.

En teodo caso, wvale la pena resaltar a este respecto gque si bien
se solicitd en el escrito de oposicidén un términe adicional, con
fundamentc en lo previsto en el articulo 42 de la Decisidn 486 de 1la
Comisién de la Comunidad Andina para “sustentar” la oposicidn, este

hecho no permite que se puedan llegar a congiderar como validos desde

el punto de vista legal los argumentos formulados en el escrito de

sustentacidén aludido.

En efecto, el término “sustentacidn” a que hace referencia el
articulo 42 en mencidén, parte de la base que ya se hayan expuesto unas
argumentaciones iniciales en el escrito de oposicidén, de tal manera que

la sustentacidén solo implica un desarrclle de las mismas mé&s no la
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exposicidn de nuevos hechos que es lo que ha efectuado el opositor en

este asunto.

Este hecho se pone en evidencia precisamente cuando el apoderado
ha tocadc aspectos nuevos en sus argumentacicnes como es referirse a la
presenta falta de unidad inventivo de la reivindicacidn 25 y ademés
citar documentos que no habia citado en el escrito de oposicién

presentado.

Por lo tanto, se pone de manifiesto con esta conducta una
flagrante violacién al procedimiento preestablecido en este tipo de
asuntos que en meodo alguno podria conllevar a gque los nuevos argumentos
fueran atendidos legalmente por el Despacho y menos alin tenidos en
cuenta para considerar eventualmente como procedente la oposicidén con

fundamento en los misgsmos.

Ahora bien, sclo en gracia de discusidén, considero pertinente
llamar respetucsamente la atencidédn de este Despacho acerca de los
siguientes hechos en relacidén con los nuevos argumentos que expone el
apoderado de 1la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. en su escrito de

“sustentacidn”:

6.2.1. Presunta ausencia de unidad de invencién de la reivindicacidn
25:

A este respecto sefiala el apoderado de la sociedad opositora gue
esta relvindicacién no conforma un mismo concepto inventivo en relacidn
con las demds reivindicaciones enfocadas a un proceso de obtencidn, vy
gque al ser tan amplia y no mencionar las caracteristicas de 1la
composicidn farmacéutica hace dificil la interpretacidén del alcance de
la invencidn pudiendo restringir la formulacidn de prasugrel en

cualquier forma farmacéutica.

Muy respetuosamente me permito disentir de estas apreciaciones,

dado que la reivindicacidn 25 se refiere a una composicidn farmacé&utica
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iQue camprende un clorhidratce de prasugrel de conformidad con 1las
reivindicaciones 15 a 24 y las reivindicaciones 1 a 14 se refieren a un
método para preparar dicho clorhidrato de prasugrel. De modo que, el
pliego reivindicatoric se refiere a un método para la produccidén de un
clorhidratoe de prasugrel, al clorhidrato de prasugrel y composiciones
comprendiendo dicho c¢lorhidrato de prasugrel y por tanto, es claro que
la invencién comprende un Unico concepto inventive relaciocnado con el

clorhidrato de prasugrel.

6.2.2. Acerca de la presunta ausencia de nivel inventivo de la
invencién solicitada por mi representada, en cuanto se afirma que “para
cualquier persona medianamente versada en sintesis gquimica, es facil
reconocer gque dichas reacciones -de la invencidén solicitada por mi
representada- son reacciones sencillas y ampliamente reconocidas en el
estado de 1la técnica.”, me permito remitir al Despacho a las
argumentaciones gque acerca de este aspecto {orientado a atacar la
unidad de invencidn de la patente solicitada por mi representada) se
hicieron en el punto 6.1 anterior, para insistir en el hecho que la
invencidén de mi representada si presenta un saltoc cualitativo frente a

lo existente en el estado del arte.

En efecto, se ha reconocido que la produccién a gran escala de
clorhidrato de prasugrel mediante las técnicas conocidas causa que el
producto final se contamine con el producto secundario CATP que no se

habia conocido previamente.

La presente invencidn brinda la solucidén a un problema técnico y
eg que provee un método para la produccién de clorhidrato de prasugrel
de alta pureza con un contenido reducideo de productos secundarios tales

como CATP.

Y esta solucidén ha sido producto de una basta experimentacién
como se advierte de una simple lectura del texto de la descripcidn y

reivindicaciones de la patente solicitada, que a su wvez desvirtda la
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consideracidén acerca de una posible derivacién obvia y evidente de lo

existente en el estado de la técnica.

Por lo tanto, se demuestra asi igualmente que las pretensiones de
la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. tampoco tienen vocacidén de prosperar ya
que como se ha puesto en evidencia, en su escrito de oposicidn no ha
formulade razones fécticas ni juridicas validas que permitan desvirtuar

la patentabilidad de la invencién solicitada por mi representada.

VIl. PETICIONES

Por los anteriores hechos, solicito respetuosamente a este

Despacho proceder a:

7.1. Declarar infundada la oposicidén presentada a nombre de la

sociedad LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S.

7.2. Declarar infundada 1la oposicidn presentada a nombre de 1la

sociedad TECNOQUIMICAS S.A.

7.3. Proseguir con el examen de patentabilidad de 1la invencidn

solicitada el cual fue solicitado oportunamente.

7.4. Conceder la patente para la invencién denominada METODO PARA LA
PRODUCCION DE CLORHIDRATO DE PRASUGREL DE ALTA PUREZA, a nombre de mis
representadas, las sociedades DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED y UBE
INDUSTRIES, LTD., que se tramita en el expediente de la referencia.

Viil. PRUEBAS

Comedidamente solicito se tengan como pruebas en este asunto,
todos y cado unco de los documentos gue obran en el expediente de la

referencia.
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IX. ANEXOS

Presento juntoc con este escrito los siguientes documentos:
9.1. Nuevo capitule reivindicatorio compuesto por 25 reivindicaciones.
9.2. Formulario de modificaciones debidamente diligenciado.

9.3. Recibo de pago de la tasa legal establecida por la Resolucién No.
75858 del 26 de diciembre de 2011 por concepto de modificaciones.

X. NOTIFICAIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la secretaria de
su Despacho © en mi oficina de abogada ubicada eb la carrera 4 No 72-35
de esta ciudad de Bogotd, D.C.

Sefior Director,

Lé(z;’ @Ols HExe @%@2

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A No. 23555

®40~16732—841—002-—9

COLO-16732-264-003-5
COLO-16732-264-004-3
SCT/SCT\ID-208296\WPC16732
No. M-2012-208296\SCT
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SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

FO SOLICITUD DE:
[3J Correccion de Error Material & Modificacion a una solicitud
Nombre: DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED y UBE
INDUSTRIES, LTD.
Sociedades constituidas y existentes bajo las leyes de
Japén,
SOLICITANTE
Direccion: 3-5-1, Nihankashi Honcho,
Chuo-ku,
Tokyo 103-8426,
Japén IDENTIFICACION

y
1978-96, Qaza kogushi,

Ube-shi, C.C. I:' NIT D

Yamaguchi 755-8633,
Japén C.E. D Otro I:I
Respectivamente
Numero:
Domicilio:  Tokyo,
Japon
y
Yamaguchi,
Japon
Respeclivamente
Teléfono: 5460970 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com
IDENTIFICACION
Nombre:  Luz Clemencia de PAEZ
' Direccién: Carrera 4° No, 72-35 C.C. IZ] NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11 CE. D Otro D

O APODERADO E-mail: cavelier@cavelier.com
NUmero: 35.456.344 TP 23.555

Namero de expediente: 09.093.300

1‘ 5 ! Descripcidn de la correccién o modificacion solicitada:

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 25 reivindicaciones 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 proteccioén que pueda obtener sobre dicha materia y se reserva
el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el ramite de la presente solicitud,
beneficidndose de la fecha de prioridad inicialmenie reivindicada

@ Comprobante de pago No. 12-001866 Fecha: 06 de enero de 2012

Anexos
E Cornprobante de pago de la tasa por $120.000.00, por concepto de modificaciones.

Comprobante de page por reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacién por.
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ERS

NoM_éRE; " LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

FIRMA: NIRRT 2 éoé?fog

. C.C. 35.456.344 de Usaquén T.P.A. 23.55_5."




REIVINDICACIONES

1.- Un método para producir un clorhidrato de prasugrei, que

comprende las etapas de: (i) cloracién de un compuesto representado por la

(1)
0
F

10 al agregar un agente de cloracidon opcionalmente a gotas a este en un

5 fé6rmula;

solvente; (ji) reaccion del compuesto resultante representado por la formula:

Cl
O
15 g

con un compuesto representado por la férmula general:

NH
Ro—@o (V)
S

20
en donde R representa un grupo protector para un grupo hidroxilo, o una sal
del mismo en un solvente en presencia de una base; (iii) acetilacion del
compuesto resultante representado por la férmula general:
O
25

N (I
S F
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en donde R tiene el mismo significado al dado anteriormente, mediante la
reaccion de un agente de acetilacion con este en un solvente en presencia de
una base y un catalizador de acilacion; y (iv) la adicién de acido clorhidrico,

opcionalmente a gotas, al compuesto resultante representado por la formula:

en un solvente, produciendo de este modo clorhidrato de prasugrel

representado por la férmula:

_@ (la)
H3Cﬁ<

0 HCI
caracterizado porque, en la etapa (i), la temperatura durante la adicion,
opcionalmente a gotas, del agente de cloracion es -20°C a 5°C y la
temperatura de reaccidén después de la adicién, opcionalmente a gotas, del

agente de cloracién es de -20°C a 5°C.

2.- El meétodo de produccién de conformidad con la reivindicacion
1, caracterizado ademas porque, en la etapa (i), la temperatura durante la
adicion, opcionalmente a gotas, del agente de cloracion es -10°C a 5°C y la
temperatura de reaccién después de la adicién, opcionalmente a gotas, del

agente de cloracion es de -10°C a 5°C.
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3.- El método de produccion de conformidad con la reivindicacion
1, caracterizado ademdas porque, en la etapa (i), la temperatura durante la
adicion, opcionaimente a gotas, del agente de cloracion es -5°C a 5°C y la
temperatura de reaccion después de la adicion, opcionalmente a gotas, del

agente de cloracion es de -5°C a 5°C.

4.- El método de produccién de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado ademas porque la temperatura de
post-tratamiento después del final de la reaccién en ia etapa (i) es -20°C a.
15°C.

5.- El método de produccion de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado ademas porque la temperatura de
post-tratamiento después del final de la reaccién en la etapa (i) es de -10°C a
15°C.

6.- El método de produccion de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado ademas porque la temperatura de
post-tratamiento después del final de la reaccion en la etapa (i) es de 0°C a
15°C.

7.- El método de produccion de conformidad con cualguiera de
las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado ademas porque el agente de

cloracion es gas de cloro.

8.- El método de produccién de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado ademas porque R es un grupo

representado por la férmula general:

R'I

:
RZ_ Sli_

RS
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en donde R, R? y R® representan independientemente un grupo alquilo que

tiene 1 a 10 carbonos o un grupo arilo.

9.- El método de produccion de conformidad con la reivindicacién
8, caracterizado ademas porque R', R? y R® representan independientemente

un grupo alquilo que tiene 1 a 5 carbonos o un grupo fenilo.

10.- El método de produccion de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado ademas porque R es un grupo terc-

butildimetilsililo.

11.- El método de produccion de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado ademas porque el compuesto
resultante representado por la formula general (Il) se recristaliza de éteres o

nitrilos en la etapa (ii).

12.- El método de produccion de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado ademas porque el compuesto
resultante representado por la férmula general (Il) se recristaliza de

acetonitrilo en la etapa {ii).

13.- El método de produccion de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado ademas porque el agente de

acetilacién es anhidrido acético.

14.- El método de produccién de conformidad con cualquiera de

las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado ademas porque el compuesto
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resultante representado por la férmula (1) obtenido en la etapa (iii) se usa en la

siguiente etapa (iv) sin purificacion.

15.- Clorhidrato de prasugre! caracterizado porque contiene 0.3%
o menos de CATP, producido por un método de produccién de conformidad

con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14.

16.- Clorhidrato de prasugrel caracterizado porque contiene 0.1%
0 menos de CATP, producido por un método de produccion de conformidad

con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14,

17.- Clorhidrato de prasugrel caracterizado porque contiene
0.04% o menos de CATP, producido por un método de produccion de

conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14.

18.- Clorhidrato de prasugrel caracterizado porque contiene
0.03% o menos de CATP, producido por un método de produccién de

conformidad con cuaiquiera de las reivindicaciones 1 a 14.

19.- Clorhidrato de prasugrel caracterizado porque contiene
0.02% o menos de CATP, producido por un método de produccion de

conformidad con cualiquiera de las reivindicaciones 1 a 14.

20.- Clorhidrato de prasugrel caracterizado porque contiene 0.3%

0 menos de CATP.

21.- Clorhidrato de prasugrel caracterizado porque contiene 0.1%

o menos de CATP.
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22.- Clorhidrato de prasugrel caracterizado porque contiene

0.04% o menos de CATP.

23.- Clorhidrato de prasugrel caracterizado porque contiene

0.03% o menos de CATP.

24 .- Clorhidrato de prasugre! caracterizado porque contiene

0.02% o menos de CATP.

25.- Una composicién farmacéutica que comprende un
clorhidrato de prasugrel de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones

15 a 24 como un ingrediente activo.

SCTAd.208391
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