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57  Resumen:
Forma sólida de 4-(2-metil-1H-imidazol-1-il)-2,2-
difenilbutanonitrilo.
La presente invención se refiere a una forma sólida
del intermedio fosfato de 4-(2-metil-1H-imidazol-1-il)-
2,2-difenilbutanonitrilo y su uso para preparar
imidafenacina, y un procedimiento mejorado para
preparar 4-(2-metil-1-imidazolil)-2,2-difenilbutanamida,
también conocida como imidafenacina, en buen
rendimiento y pureza usando dicha forma sólida.
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Fecha de Realización de la Opinión Escrita: 29.09.2017  
 
 
 Declaración    
     
 Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 1-19 SI 
  Reivindicaciones  NO 
     
 Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones 1-19 SI 
  Reivindicaciones  NO 

 

 

 
 

  
Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicación industrial. Este requisito fue evaluado durante la fase de 
examen formal y técnico de la solicitud (Artículo 31.2 Ley 11/1986). 
 
Base de la Opinión.- 
 
La presente opinión se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica. 
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1. Documentos considerados.- 
 
A continuación se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideración para la 
realización de esta opinión. 
 

Documento Número Publicación o Identificación Fecha Publicación 
D01 EP 1845091  A1 (KYORIN SEIYAKU) 17.10.2007 
D02 JP 2003201281  A  (KYORIN SEIYAKU) 18.07.2003 

 
 
2. Declaración motivada según los artículos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecución de la Ley 11/1986, de 20 de 
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaración 
 
 
La solicitud se refiere (reivindicaciones 1-7) a un procedimiento para la preparación de 4-(2-metil)-1-imidazolil)-2,2-
difenilbutanamida de fórmula (I) de la reivindicación 1 caracterizado porque el intermedio sal fosfato de 4-(2-metil)-1-
imidazolil)-2,2-difenilbutanamida es un sólido que se caracteriza por el patrón de difracción de rayos X descrito en la 
reivindicación 1. Las reivindicaciones 8-11 se refieren a la forma sólida cristalina de la sal fosfato anterior, las 
reivindicaciones 12-18 al procedimiento de obtención de dicha sal fosfato y la reivindicación 19 al uso de esta sal fosfato 
para la preparación de 4-(2-metil)-1-imidazolil)-2,2-difenilbutanamida (imidafenacina). 
 
Los documentos D1 y D2 divulgan un procedimiento para obtener imidafenacina y la utilización de la sal fosfato como 
intermedio, el inconveniente citado en D1 reside en la dificultad para filtrar la sal debido a la forma de los cristales, lo que 
causa un rendimiento bajo en la obtención del producto final. 
 
Considerando el estado de la técnica se deduce que la invención es nueva puesto que la forma cristalina de la sal fosfato tal 
como se describe en la solicitud no se ha encontrado con anterioridad, además se considera inventiva puesto que no resulta 
evidente para un técnico en la materia que la sal fosfato obtenida por el procedimiento de la solicitud vaya a presentar 
cristales más estables y por ello mejor rendimiento en el proceso como se deduce de los ejemplos comparativos de la 
solicitud. 
 
En consecuencia se considera que las reivindicaciones 1-19 de la solicitud cumplen lo establecido sobre novedad y 
actividad inventiva en los Art. 6.1 y 8.1 de la Ley de Patentes 11/1986. 
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