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Fecha de Realización de la Opinión Escrita: 30.01.2018  
 
 
 Declaración    
     
 Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 1-13 SI 
  Reivindicaciones 14,15 NO 
     
 Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones  SI 
  Reivindicaciones 1-15 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 WO 2008065681 A2 (CADILA HEALTHCARE LTD   et al.) 05.06.2008 
D02 EP 2740725  A1 (SERVIER LAB) 11.06.2014 
D03 WO 2015022702  A2 (IND SWIFT LAB LTD) 19.02.2015 
D04 WO 2010072409  A1 (KRKA D D NOVO MESTO   et al.) 01.07.2010 

 
 
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 a un método de preparación de ivabradina base y sales de la misma y a la forma polimórfica de la sal 
de ácido canforsulfónico-benzobutilmetilamina de formula IV utilizada en dicho procedimiento. 
 
Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986): 
 
El documento D01 divulga la forma polimórfica de la sal de (S)-N-[(4,5-dimetoxibenzociclobut-1-il)- metil]-N-(metil)amina con 
ácido canforsulfónico. Los cristales de dicha sal presentan un diagrama de difracción con picos a 7,1, 14,0, 15,0, 17,5, 18,6, 
18,9, 20,9, 22,1, 23,9, 24,2, 25,6 + 0,2, semejante al del polimorfo de la sal de formula IV definido en la solicitud.  
 
Por lo tanto, la forma polimórfica de la sal de formula IV definida en las reivindicaciones 14 y 15 de la solicitud se encuentra 
divulgada en el documento D01, careciendo en consecuencia de novedad (Art. 6.1 LP 11/1986). 
 
Actividad inventiva (Art. 8.1 LP 11/1986): 
 
Los documentos D02-D04, considerados los más cercanos en el estado de la técnica, divulgan la preparación de ivabradina 
a partir de la reacción de (S)-N-[(4,5-dimetoxibenzociclobut-1-il)-metil]-N-(metil)amina en exceso con 7,8-dimetoxi-3-[3-
iodopropil]1,3-dihidro-2H-3-benzazepin-2-ona.  
 
La diferencia entre el procedimiento definido en la solicitud y los recogidos en cualquiera de los documentos D02-D04 reside 
en que el procedimiento definido en la solicitud incluye la eliminación del exceso de la amina de partida de fórmula II 
mediante formación de una sal de dicha amina con ácido canforsulfónico y posterior separación, mientras que en los 
documentos D02-D04 no se especifica como se lleva a cabo la eliminación de dicho exceso, por lo que se reconoce 
novedad a la invención definida en las reivindicaciones 1-13 de la solicitud, pero no así actividad inventiva. 
 
El problema planteado en la solicitud es la provisión de un método alternativo para la preparación de avabradina. La 
solución aportada incluye la eliminación de exceso de la mina II de partida precipitándola con un ácido. 
 
Los documentos D02-D04 recogen que aminas como la de formula II definida en la solicitud puede precipitar al formar sales 
con ácido canforsulfónico (ver documentos D02-D04 los cuales recogen la formación y precipitación de sales derivadas de la 
amina N-[(4,5-dimetoxibenzociclobut-1-il)-metil]-N-(metil) amina con ácido canforsulfónico, para llevar a cabo así la 
resolución de la mezcla racémica de dicha amina. Ver documento D02, ejemplos 4-6; documento D03, página 2; documento 
D04, página 1).  
Se considera así que llevar a cabo la eliminación del exceso de la amina II de la mezcla de reacción mediante formación y 
precipitación de una sal con ácido canforsulfónico como se recoge en la reivindicación 1 de la solicitud, es una alternativa 
que un experto en la materia se plantearía sin el ejercicio de una actividad inventiva a la vista de los documentos D02-D04 
en orden a obtener una preparación alternativa de ivabradina. Dada igualmente la ausencia en descripción de ejemplos 
comparativos que muestren mejoras inesperadas respecto a otros métodos divulgados en el estado de la técnica se 
considera que el método definido en la reivindicación independientes 1 y 13 así como en las dependientes 2-12 carece de 
actividad inventiva a la vista de lo divulgado en cualquiera de los documentos D02-D04 considerados por separado (Art. 8.1 
LP 11/1986). 
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