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En relacidn con el expediente de la referencia y dando cumplimiento a la ultima
providencia recaida sobre este asunto por medio del presente escrito me permito
manifestarles lo siguiente:

1. Siguiendo instrucciones de mi representada adjunto un nuevo capitulo
reivindicatorio debidamente revisado y corregido.

2. El nuevo pliego reivindicatorio define una composicién que tiene pleno sustento
en la solicitud original (ver parrafo 0025 de la solicitud PCT), y se ha incluido la

materia caracterizante de la reivindicacién 6 originalmente presentada de )

comprender un segundo ingrediente activo que tiene sustento en la descripcion
en el parrafo 0039 de la solicitud PCT. Adicionalmente, se ha incluido ademés
el intervalo de dosis minima necesario de la reivindicaciéon 2 del pliego de

reivindicaciones anterior, como caracteristica diferenciadora del estado de la
técnica.

3. Se ha eliminado el término “de cerca’ en las reivindicaciones objetadas
definiendo de forma correcta la materia.

4. Las reivindicaciones caracterizadas por un resultado a obtener (como la

maxima dosis tolerada) fueron removidas dejando unicamente la materia
técnica de la composicién.

5. Las reivindicaciones 2 a 10 comprenden la materia caracterizante de las
reivindicaciones 3 a 10 modificadas previamente
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6. Las reivindicaciones 12 — 14 incluyen las caracteristicas de las reivindicaciones
7 a 9 inicialmente presentadas.

7. Las reivindicaciones 15, - 17 obedecen a las reivindicaciones 15 -17
modificadas previamente

8. La reivindicacién 18 y 19 obedecen a las reivindicaciones 19 y 20 presentada
previamente.

9. Las reivindicaciones 21 a 22 obedecen a las reivindicaciones obedecen a las
reivindicaciones 20 y 22.

10.La nueva reivindicacion 1 menciona una composicién farmacéutica para usar
en el tratamiento de la leucemia que comprende una dosis de 3-(4-amino-l-
oxo,3-dihidro-isoindol-2-il) piperidin-2,6-diona y un segundo agente activo,
donde la dosis es una dosis de iniciode 1, 2, 2,5, 3, 4, 5, 6, 7,8,9010mg.

En este caso, la dosis de inicio del compuesto reclamado junto con un segundo
agente activo es la caracteristica técnica esencial que hace la diferencia con el

estado de la técnica citado. De esta forma la objecion por Novedad deberia
tenerse por superada.

11.Se acompafia también el comprobante de pago por concepto de 12
reivindicaciones adicionales por valor de $ 360.000, recibo No. IE‘Z ( 20 ?

Renuncio al término faltante de traslado, y les solicito otorgar el privilegio de
patente de invencion aqui reclamado.

De Ustedes Atentamente,

T.P. No. 68.995 del C.S.J.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion farmacéutica para usar en el tratamiento de la leucemia
que comprende una dosis de 3-(4-amino-l-oxo,3-dihidro-isoindol-2-il)
piperidin-2,6-diona y un segundo agente activo, donde la dosis es una dosis
deiniciode 1,2,2,5,3,4,5,6,7,8,9 0 10mg.

2. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, que se
caracteriza porque la dosis de inicio es de 2,5 mg.

3. La composiciéon farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1, que se
caracteriza porque la dosis de inicio es de 5 mg.

4. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, que se
caracteriza porque la dosis de inicio es de 10 mg. ‘

5. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, que se caracteriza porque la dosis maxima esta en
un valor entre 25 y 50 mg.

6. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, que se caracteriza porque la dosis maxima se
encuentra entre 5 mg y 25 mg.

7. La composiciéon farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion |, que se
caracteriza porque la dosis maxima es de 10 mg.

8. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, que se
caracteriza porque la dosis maxima es de 20 mg.

9. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1, que se
caracteriza porque la dosis maxima es de 25 mg.

10.La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, que se
caracteriza porque la dosis maxima es de 50 mg.

11.La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, que se
caracteriza porque el segundo agente activo es un anticuerpo, un factor de
crecimiento hematopoyético, una citoquina, un agente anti-cancer, un
antibiético, un inhibidor de cox-2, un agente inmunomodulatorio, un agente
inmunosupresivo, un corticosteroide, o un mutante farmacéuticamente
activo o un derivado del mismo.

12.La composicion de la reivindicacion 1 donde el segundo agente activo es
rituximab.
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13.La composicidbn de la reivindicacion 1 donde la leucemia es leucemia
linfocitica crénica, leucemia mielocitica croénica, leucemia linfoblastica
aguda, leucemia mielogenica aguda o leucemia mieloblastica aguda

14.La composicion de la reivindicacion 1 donde la leucemia es leucemia
linfocitica crénica.

16.La composicidbn farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 16, que se caracteriza porque la 3-(4-amino-1-0xo,3-
dihidro-isoindol-2-il) piperidin-2,6-diona es enantioméricamente pura.

16.La composicion farmacéutica de acuerdo con de la reivindicacién 17, que se
caracteriza porque la 3-(4-amino-1-oxo,3-dihidro-isoindol-2-il) es el
enantiomero S.

17.La composicion farmacéutica de acuerdo con de la reivindicacion 17, que se
caracteriza porque la 3-(4-amino-1-oxo,3-dihidro-isoindol-2-il) piperidin-2,6-
diona es el enantidmero R.

18.La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 22,
adicionalmente comprende la administraciéon de rituximab en una cantidad
de 375 mg/m2.

19.La composiciéon farmacéutica de acuerdo con la reivindicaciéon 1 donde el
segundo agente activo es fludarabina.

20.La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 21, que se encuentra en forma de capsula o tableta.

21.La composicidon farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 23, que se encuentra en forma de capsula.

22 .La composicion farmacéutica de acuerdo con las reivindicaciones 22 0 24,
que se caracteriza porque la capsula contiene 3-(4-amino- 1 -oxo, 3 -
dihidro-isoindol-2- illpiperidin-2,6-diona, lactosa anhidra, celulosa
microcristalina, croscarmelosa sédica y estearato de magnesio.
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