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“COMPOSICIONES

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado tal como aparece

al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad en referencia, me permito dar

respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término legal previsto en el articulo 12

del Cédigo Contencioso Administrativo en los siguientes términos:

1. En respuesta a la unica observacion del Examinador, me permito adjuntar un Capitulo

Reivindicatorio modificado en donde se eliminaron las Reivindicaciones 12 a 15, quedando 11

reivindicaciones en total, para tal efecto adjunto un recibo por valor de $30.000 correspondientes

a la tasa de 1 reivindicacién adicional.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
CC. No.79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Adjunto: Capitulo Reivindicatorio Modificado
Recibo por valor de $30.000

Oficina Bogota: Carrera 5 N° 34-03, Bogota 110311, Colombia; Tel: + 57 (1) 601-7700 Fax: + 57 (1) 601-7799
Oficina Medellin: Carrera 43A N° 1 Sur-31, Of. 403, Medellin 050021, Colombia; Tel y Fax: +57 (4) 266-0392

e-mail: office@olartemoure com - www.olartemoure.com
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Expediente No. 13-133.022
Modificaciones Voluntarias

P2013/000087
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Modificaciones Voluntarias)
1. Una composicién farmacéutica, la cual comprende granulos que comprenden:

(a)  un compuesto terapéutico de la formula (I):

R1 Rz
AN
N
N\

R, _ ’ R,

~
R; rr R,

Rq), ),

en donde:
R; es naftilo o fenilo, en donde el fenilo esta sustituido por uno o dos sustituyentes

independientemente seleccionados a partir del grupo que consiste en halogeno; alquilo
inferior insustituido o sustituido por haldgeno, ciano, imidazolilo o triazolilo; cicloalquilo;
amino sustituido por uno o dos sustituyentes seleccionados independientemente a partir
del grupo que consiste en alquilo inferior, alquilo inferior-sulfonilo, alcoxilo inferior, y
alcoxilo inferior-alquilo inferior-amino; piperazinilo insustituido o sustituido por uno o
dos sustituyentes seleccionados independientemente a partir del grupo que consiste en
alquilo inferior, y alquilo inferior-sulfonilo; 2-oxo-pirrolidinilo; alcoxilo inferior-alquilo
inferior; imidazolilo; |

pirazolilo; y triazolilo;

RyesOoS;

Rj es alquilo inferior;

R4 es piridilo insustituido o sustituido por haldégeno, ciano, alquilo inferior, alcoxilo
inferior, o piperazinilo insustituido o sustituido por alquilo inferior; pirimidinilo
insustituido o sustituido por alcoxilo inferior; quinolinilo insustituido o sustituido por
hal6geno; |

quinoxalinilo; o fenilo sustituido con alcoXilo;

Rses hidrc')geno o halogeno;

nes001;

Rg es Oxido; |

con la condicion de que, si n = 1, el atomo de nitrégeno (N) que lleva el radical Ry
tiene una carga positiva,

R7 es hidrogeno o amino;

0 un tautémero del mismo, o una sal farmacéuticamente aceptable, o un hidrato o
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un solvato del mismo,

(b) por lo menos un tensoactivo no idnico que es la Vitamina E TPGS, en una
cantidad que es de aproximadamente el 15 a aproximadamente el 80 por ciento en peso de
la composicion, y

() por lo menos un agente mejorador de disolucion seleccionado a partir de

polietilenglicol, poli-6xido de etileno, y cualquier combinacion de los anteriores.

2. La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 1, en donde el compuesto
terapéutico de la formula (I) es el 2-metil-2-[4-(3-metil-2-0x0-8-quinolin-3-il-2,3-dihidro-

imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo o su sal de monotosilato.

3. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde el
compuesto de la formula (I), o una sal del mismo, estd presente en una cantidad en el

intervalo de aproximadamente el 30 a aproximadamente el 60 por ciento en peso,

basandose en el peso total de la composicion.

4. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 1, en donde el por

lo menos un tensoactivo no ionico que es la Vitamina E TPGS, est4 presente en una

cantidad en el intervalo de aproximadamente el 15 a aproximadamente el 45 por ciento en

peso de la composicion.

5. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde el por
lo menos un agente mejorador de disolucion esta presente en una cantidad en el intervalo

de aproximadamente el 1 a aproximadamente el 15 por ciento en peso de la composicidn.

6. La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 1, en donde el por lo menos un

agente mejorador de disolucion es polietilenglicol.

7. La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 6, en donde el por lo menos un

agente mejorador de disolucién es PEG3350.

8. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 1, en donde la

composicion se formula en una forma de dosificacion oral, de preferencia en una cdpsula o

en una bolsita.

9. La composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 1, en donde la

composicion farmacéutica es un sistema supersaturado.

10.  Un proceso para la elaboracion de la composicion farmacéutica de la

Reivindicacion 1, el cual comprende los pasos de:
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(a) combinar o mezclar el compuesto terapéutico de la férmula (I), y por lo menos
un tensoactivo no idnico de Vitamina E TPGS, en una cantidad en el intervalo de
aproximadamente el 15 a aproximadamente el 80 por ciento de la composicion, y por lo
menos un agente mejorador de disolucién seleccionado a partir del grupo que consiste en
polietilenglicol (PEG), poli-6xido de etileno, y cualquier combinacién de los anteriores,

(b) granular la mezcla utilizando una extrusora u otro equipo adecuado mientras
que se calienta la mezcla hasta una temperatura del producto por debajo del punto de

fusién de la Vitamina E TPGS; y (c) enfriar los granulos hasta la temperatura ambiente.

11.  Un proceso para la elaboracion de la composicion farmacéutica de la
Reivindicacion 1, el cual comprende los pasos de:

(a) dividir €l tensoactivo no i6nico de Vitamina E TPGS en una primera porcién y
una segunda porcion, |

(b) combinar o mezclar €l compuesto terapéutico de la férmula (I), la primera
porcion del tensoactivo no iénico de Vitamina E TPGS, y el agente mejorador de
disolucién seleccionado a partir del grupo que consiste en polietilenglicol (PEG), poli-
oxido de etileno, y cualquier combinacion de los anteriores,

(c) calentar la segunda porcién del tensoactivo no idnico de Vitamina E TPGS,

(d) granular la mezcla utilizando una extrusora u otro equipo adecuado mientras
que se agrega lentamente la segunda porcién del tensoactivo no iénico de Vitamina E TPG
a la mezcla, y mantener una temperatura del producto por debajo de aproximadamente
38°C,y ’

(e) enfriar los granulos hasta la temperatura ambiente.

sk o ook ok ok o ook ok ok ok ok ok ok ok
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES

Se eliminan las Reivindicaciones 12 a 15.
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