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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES
1. Identificacién del Tramite

D Error material [g Modificacién a una Solicitud en tramite

E Patente de Invencion
O ratente de Modelo de Utilidad
D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

O [x]

Persona Natural Persona Juridica

ALMIRALL, S.A.

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Micro D Pequeﬁg D D D

Tipo de empresa

Mediana Otra

Documento de identificacién:

Occ |:.| CE.

D NIT D Otro Numero

Nacionalidad/Pais de constitucién

Direccién y domicilio de! titular

Ciudad

Esparia Ronda del General Mitre 151, Barcelona 08022 -
Direccion electrénica ‘ No. Fax Nuamero telefénico
clientes@cavelier.com 21186 50 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccidn de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacién Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 4% No. 72 -35 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Ndmero telefénico
clientes@cavelier.com 21186 50 347 36 11

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radicacién o protocolo de poder general
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4. Datos del tramite
Correccion:
Expediente No 11.112.338
Aparece
Debe ser

Modificacion:

E Modificacion al capitulo reivindicatorio. :
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 19 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 originaimente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y
ademas se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

D Modificacion al capitulo descriptivo.
D Modificacién al resumen.

[gl Modificacién a los dibujos.
Presento las figuras 10, 11, 12, 13, 14 y 15, a las cuales se han hecho modificaciones.

D Modificacidén al solicitante.

5. Anexos

IZI Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccién y/o modificacién.
D Poder, si fuere el caso.
IZI Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.
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6. Firma

Nombre y apellidos

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Firma

| \AQ Clrenaaotes

C:C. é5.456.344 DE Usaquén

Tarjeta Profesional 23.555
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Una sal de adicién cristalina farmacéuticamente aceptable de (i) una amina que
contiene uno o0 mas grupos hidroxilo y/o carboxilicos con (ii) un derivado de acido
aminonicotinico de formula (1)

H Ra
280
Ny, O Rd
Re Formula (I

en la que
R? R° R°®y RYindependientemente representan grupos seleccionados de
atomos de hidrégeno, atomos de haldégeno, grupos alquilo C1.4 que pueden
estar opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 sustituyentes seleccionados de
atomos de halégeno y grupos hidroxi, y grupos alcoxi C1.4 que pueden estar

opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 sustituyentes seleccionados de

atomos de halégeno y grupos hidroxi
| y sus solvatos farmacéuticamente aceptables.

2. Una sal segln la reivindicacién 1, donde en el derivado de acido amino
nicotinico de férmula (I) R? representa un grupo seleccionado de atomos de.
halégeno y grupos alcoxi C1.4, que pueden estar opcionalmente sustituidos con 1,

2 o 3 sustituyentes seleccionados de atomos de halégeno y grupos hidroxi.

3. Una sal segun la reivindicacion 1 o la reivindicaciéon 2, donde en el derivado de
acido amino nicotinico de férmula () R® representa un grupo seleccionado de
atomos de hidrogeno y atomos de halégeno.

4. Una sal segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde en el
derivado de acido amino nicotinico de formula (I) R® representa un grupo
seleccionado de atomos de hidrégeno y grupos alquilo Cy4, que pueden estar
opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 sustituyentes seleccionados de atomos de

halégeno y grupos hidroxi.



5. Una sal segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde en el
derivado de acido amino nicotinico de férmula (I) R® representa un grupo
seleccionado de atomos de hidrégeno y grupos alcoxi Ci4, que pueden estar
opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 sustituyentes seleccionados de atomos de

halégeno y grupos hidroxi.

6. Una sal segun la reivindicacién 1, donde en el derivado de acido amino
nicotinico de formula (I) R? representa un grupo seleccionado de atomos de
halégeno y grupos alcoxi C1.4, que pueden estar opcionalmente sustituidos con 1,
2 o 3 sustituyentes seleccionados de atomos de halégeno y grupos hidroxi; RP
representa un grupo seleccionado de atomos de hidrégeno y atomos de halégeno,
R° representa un grupo seleccionado de atomos de hidrogeno y grupos alquilo C1.4
que pueden estar opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 sustituyentes
seleccionados de atomos de haldgeno y grupos hidroxi; y R® representa un grupo
seleccionado de atomos de hidrégeno y grupos alcoxi Ci.4 que pueden estar
opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 sustituyentes seleccionados de atomos de

haldégeno y grupos hidroxi.

7. Una sal segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde la
amina se selecciona del grupo que consiste en L-arginina, deanol, dietanolamina,
dietiletanolamina, etanolamina, meglumina, 2-morfolina etanol, 1-(2-hidroxietil)-
pirrolidina, trietanolamina y trometamina; preferiblemente la amina se selecciona
del grupo que consiste en L-arginina, dietiletanolamina, meglumina, trietanolamina
y trometamina.

8. Una sal segln una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde la

amina contiene dos o mas grupos hidroxilo y/o uno o mas grupos carboxilicos.

9. Una sal segun la reivindicaciéon 1, donde la amina solamente contiene uno o
mas grupos hidroxilo; preferiblemente solamente contiene dos o mas grupos
hidroxilo.

10. Una sal segun la reivindicacién 9, donde la amina se selecciona del grupo que
consiste en deanol, dietanolamina, dietiletanolamina, etanolamina, meglumina, 2-
morfolina etanol, 1-(2-hidroxietil)-pirrolidina, trietanolamina y trometamina;

preferiblemente la amina se selecciona del grupo que consiste en



dietiletanolamina, meglumina, trietanolamina y trometamina; mas preferiblemente

del grupo que consiste en meglumina y trometamina.

11. Una sal segun la reivindicacion 1, donde la amina solamente contiene uno o

mas grupos carboxilicos.
12. Una sal segun la reivindicacién 11, donde la amina es L-arginina.

13. Una sal segun la reivindicacion 1, donde la amina se selecciona del grupo que
consiste en meglumina y trometamina y, en el derivado de acido amino nicotinico
de formula (I), R* representa un grupo seleccionado de atomos de halégeno y
grupos alcoxi C1.2 que pueden estar opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 atomos
de halégeno; R® representa un grupo seleccionado de atomos de hidrégeno vy
atomos de halégeno, R°® representa un grupo seleccionado de atomos de
hidrégeno y grupos alquilo C+., que pueden estar opcionalmente sustituidos con 1,
2 o 3 sustituyentes seleccionados de atomos de halégeno y grupos hidroxi; y R
representa un grupo seleccionado de atomos de hidrégeno y grupos alcoxi Ci.,
que pueden estar opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 sustituyentes

seleccionados de atomos de halégeno y grupos hidroxi.

14. Una sal segln la reivindicaciéon 1, donde la amina es L-arginina y, en el
derivado de &cido amino nicotinico de férmula (I), R® representa un grupo
seleccionado de atomos de halégeno y Ci., grupos alcoxi que pueden estar
opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 atomos de halégeno; R® representa un
grupo seleccionado de atomos de hidrégeno y atomos de halégeno, R® representa
un grupo seleccionado de atomos de hidrégeno y grupos alquilo C1., que pueden
estar opcionalmente sustituidos con 1, 2 o 3 sustituyentes seleccionados de
atomos de halégeno y grupos hidroxi; y R? representa un grupo seleccionado de
atomos de hidréogeno y grupos alcoxi Ci, que pueden estar opcionalmente
sustituidos con 1, 2 o 3 sustituyentes seleccionados de atomos de haldégeno y
grupos hidroxi.

15. Una sal segun la reivindicacion 1 seleccionada del grupo que consiste en:
sal de meglumina de acido 2-{[3"-etoxi-3-(trifluorometoxi)-1,1'-bifenil-4-
illamino}nicotinico,



sal de meglumina de acido 2-{[(3,5-difluoro-2-metil-1,1'"-bifenil-4-
illamino}nicotinico,
sal de trometamina de acido 2-{[(3,5-difluoro-2-metil-1,1'-bifenil-4-
illamino}nicotinico,
sal de meglumina de Aacido 2-{[(3,5-difluoro-3'-metoxi-1,1'-bifenil-4-
illamino}nicotinico,
sal de trometamina de 4acido 2-{[(3,5-difluoro-3'-metoxi-1,1'-bifenil-4-
illamino}nicotinico,
sal de L-arginina de acido 2-[(3,5-difluoro-3'-metoxi-1,1'-bifenil-4-

illamino]nicotinico,

y sus solvatos farmacéuticamente aceptables.

16. Una composicion farmacéutica que comprende una cantidad terapéuticamente

eficaz de una sal como se ha definido en una cualquiera de las reivindicaciones

precedentes y un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

17. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicaciéon 16, donde la

composicion comprende ademas una cantidad terapéuticamente eficaz de uno o

mas otros agentes terapéuticos.

18. La composiciéon farmacéutica de la reivindicacién 17, donde el otro agente

terapéutico se selecciona de:

a)

b)

C)

d)

e)

Anticuerpos  monoclonales anti-TNF-alfa tales como Infliximab,
Certolizumab pegol, Golimumab, Adalimumab y AME-527 de Applied
Molecular Evolution,

Antagonistas de TNF-alfa tales como Etanercept, Lenercept, Onercept y
Pegsunercept,

Inhibidores de Calcineurina (PP-2B) / Inhibidores de la expresién de INS
tales como ciclosporina A, Tacrolimus y ISA-247 de Isotechnika,
Antagonistas del receptor IL-1 tales como Anakinra y AMG-719 de Amgen,
Anticuerpos monoclonales anti-CD20 tales como Rituximab, Ofatumumab,
Ocrelizumab y TRU-015 de Trubion Pharmaceuticals,

Inhibidores de p38 tales como AMG-548 (de Amgen), ARRY-797 (de Array
Biopharma), edisilato de clormetiazol, Doramapimod, PS-540446 (de BMS),
SB-203580, SB-242235, SB-235699, SB-281832, SB-681323, SB-



856553 (todos de GlaxoSmithKline), KC-706 (de Kemia), LEO-1606, LEO-
15520 (todos de Leo), SC-80036, SD-06 (todos de Pfizer), RWJ-67657 (de
R. W. Johnson), RO-3201195, RO-4402257 (todos de Roche), AVE-9940
(de Aventis), SCIO-323, SCIO-469 (todos de Scios), TA-5493 (de Tanabe
Seiyaku), y VX-745 y VX-702 (todos de Vertex),

g) Inhibidores de la activacion de NF-kappaB (NFKB) tales como Sulfasalazina
e Iguratimod,

h) Inhibidores de Dihidrofolato Reductasa (DHFR) tales como Metotrexato,
Aminopterina y CH-1504 de Chelsea,

n) Inhibidores de JAK3 tales como CP690550 (tasocitinib) de Pfizer,

p) Inhibidores de MEK tales como ARRY-142886, ARRY-438162 (todos de
Array Biopharma), AZD-6244 de AstraZeneca), PD-098059, PD-0325901
(todos de Pfizer),

r) Agonistas de S1P1 tales como Fingolimod, CS-0777 de Sankyo y R-3477 de
Actelion,

hh) Interferones que comprenden Interferéon beta 1a tal como Avonex de
Biogen Idec, CinnoVex de CinnaGen y Rebif de EMD Serono, e Interferén
beta 1b tal como Betaferon de Schering y Betaseron de Verles,

ii) Inmunomoduladores tales como BG-12 (derivado del acido fumarico) de
Biogen Idec/Fumapharm AG, laquinimod (Teva y Active Biotech) o acetato
de Glatiramer (Teva), y

(ij) Inhibidores de la adenosina aminohidrolasa tales como Cladribina de Merck
Serono.

19. Una combinacién que comprende una sal como se ha definido en una

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15 y uno o mas de otros agentes
terapéuticos, como se han definido en la reivindicacién 18.

SCT\SDCVD-223163WPC17153



Figura 10

Termograma DSC de la sal de megiumina de cido 2-{[(3,5-difluoro-2-metil-1,1*-bifenil-

4-ilJamino}nicotinico, monohidrato.
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Figura 11

Modelo DVS de la sal de meglumina de acido 2-{[(3,5-difluoro-2-metil4,1-bifenil-4-

illamino}nicotinico, monohidrato.
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Figura 12

Especfro IR de'la sal de fnegiﬁmina de acido 2-{|(3,5-difluoro-2-metil-1,1'-bifenil-4-
ilfamino}nicotinico, monchidrato.
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Figura 13

Termograma DSC de la sal de trometamina de acido 2-{{(3,5-difluoro-2-metil-1,1'-

bifenii-4-illamino}nicotinico
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Figufa 14

Modelo DVS de la sal de trometamina de acido 2-{[(3,5-difluoro-2-metil-1,1"-bifenil-4-

ilfamino}nicotinico
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Figura 15

Espectro IR de la sal de trometamina de acido 2-{[(3,5-difluoro-2-metil-1,1"-bifenil-4-
illamino}nicotinico '
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