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En relacion con la solicitud contenida en el Expediente de la referencia y, en
particular, con el Examen de Patentabilidad solicitado el 12 de Junio de 2015, por

medio del presente escrito muy respetuosamente me permito manifestarles:

1. Mi representada me ha dado instrucciones de presentar un nuevo capitulo

de reivindicaciones.

2. En consecuencia, al presente escrito acompafio el nuevo capitulo de
reivindicaciones 1 a 34 y los comprobantes de pago por concepto de la tasa
correspondiente a veinticuatro (24) reivindicaciones adicionales a partir de

la décima (10) y por concepto de la tasa correspondiente a ésta

modificacion, Recibo(s) No(s). 6 S’Lf L “7 ) [ l( l" 1{ ‘2

Les solicito se sirvan agregar este escrito y sus anexos al expediente.

De Ustedes Atentamente,

——— g, TE

LUIS FELIPE CASTILLO-GIBSONE
T.P. No. 68.995 del C.S.J.



REIVINDICACIONES

. Una forma de dosificacion oral sélida que comprende una composicion
farmacéutica en la forma de un compacto que comprende fumarato de dimetilo
y uno o mas excipientes, que se caracteriza porque la cantidad de fumarato de
dimetilo en el compacto es de cerca de 65% p/p excluido el peso de cualquier
componente del recubrimiento, y que se caracteriza porque el mencionado
compacto tiene una resistencia a la fractura que es mayor o igual a cerca de

1,5 MPa a una presion aplicada o de compactacion de cerca de 100 MPa.

. La forma de dosificacion oral solida de la reivindicacion 1, que se caracteriza
porque el compacto tiene una resistencia a la fractura que es de cercade 2,0 a
cerca de 5,0 MPa a una presion aplicada o de compactacién de cerca de 100
MPa.

. La forma de dosificacion oral solida de la reivindicacion 1, que se caracteriza
porque el compacto tiene una resistencia a la fractura que es de cercade 2,5 a
cerca de 4,5 MPa a una presion aplicada o de compactacion de cerca de 100
MPa.

. Una forma de dosificacion oral sélida que comprende una composicion
farmaceutica en la forma de un compacto que comprende fumarato de dimetilo
y uno o mas excipientes, que se caracteriza porque la cantidad de fumarato de
dimetilo en el compacto es de cerca de 65% p/p a cerca de 95% p/p excluido el
peso de cualquier componente del recubrimiento, y que se caracteriza porque
el mencionado compacto tiene una resistencia a la fractura que es mayor o
igual a cerca de 1,5 MPa a una presion aplicada o de compactacién de cerca
de 100 MPa.

. La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 4, que se caracteriza
porque el compacto tiene una resistencia a la fractura que es de cerca de 2,0 a
cerca de 5,0 MPa a una presion aplicada o de compactacién de cerca de 100
MPa.

. La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 4, que se caracteriza
porque el compacto tiene una resistencia a la fractura que es de cercade 2,5 a
cerca de 4,5 MPa a una presion aplicada o de compactacion de cerca de 100
MPa.



7. La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacién 1, que se caracteriza

porque el compacto se encuentra en la forma de una microtableta.

8. La forma de dosificacién oral solida de la reivindicacion 4, que se caracteriza

porque el compacto se encuentra en la forma de una microtableta.

9. La forma de dosificacion oral solida de cualquiera de las reivindicaciones 1-8,
que se caracteriza porque la forma de dosificacién oral solida se encuentra en

la forma de una capsula que comprende una pluralidad de microtabletas.

10. La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicaciéon 9, que se caracteriza
porque el fumarato de dimetilo es el Unico ingrediente activo en las

microtabletas.

11.La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 10, que se caracteriza
porque las microtabletas en forma no recubierta tienen un diametro promedio

que varia de 1 mma 3 mm.

12.La forma de dosificacion oral solida de la reivindicacion 9, que se caracteriza

porque las microtabletas tienen cubierta entérica parcial o total.

13.La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 10, que se caracteriza

porque las microtabletas tienen cubierta entérica parcial o total.

14.La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 9, que se caracteriza

porque la capsula contiene cerca de 35 a cerca de 55 microtabletas.

15.La forma de dosificacion oral solida de la reivindicacion 8, que se caracteriza
porque la microtableta esta recubierta con uno o mas de copolimero de acido
metacrilico-acrilato de metilo, copolimero de acido metacrilico-acrilato de etilo,

copolimero de acido metacrilico-acrilato de metilo, etilcelulosa,

hidroxipropilcelulosa, y copolimero de acrilato de metilo-metacrilato de metilo-

acido metacrilico.

16.La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 1 o 4, que se
caracteriza porque la cantidad de fumarato de dimetilo en la forma de

dosificacion oral sélida es de cerca de 240 mg.



17.La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 1 o 4, que se

caracteriza porque el uno o mas excipientes se seleccionan de entre el grupo
compuesto por uno o mas rellenos, uno o mas desintegradores, uno o mas

deslizantes, uno o mas lubricantes, y combinaciones de los mismos.

18. La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 1 o 4, que se

caracteriza porque el uno o mas excipientes se seleccionan de entre el grupo
compuesto por celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, bioxido de
silicio coloidal anhidro, estearato de magnesio, talco, y combinaciones de los

mismos.

19.La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 1 que ademas

comprende una cantidad total de cerca de 3,5% p/p a cerca de 55% p/p de uno
o mas rellenos, una cantidad total de cerca de 0,2% p/p a cerca de 20% p/p de
uno o mas desintegradores, una cantidad total de cerca de 0,1% p/p a cerca de
9,0% p/p de uno o mas deslizantes, y una cantidad total de cerca de 0,1% p/p

a cerca de 3,0% p/p de uno o mas lubricantes.

20.El uso de una forma de dosificacién oral sélida de cualquiera de las

21.

reivindicaciones 1-19 para la manufactura de un medicamento oral para tratar o
aminorar la esclerosis multiple haciendo que el medicamento sea administrado

por via oral.

El uso de una forma de dosificacién oral solida de cualquiera de las
reivindicaciones 1-19 para la manufactura de un medicamento oral para tratar o
aminorar la esclerosis multiple en combinacion con uno o mas agentes
antiinflamatorios no esteroides, que se caracteriza porque la cantidad del uno o
mas agentes antiinflamatorios no esteroides es efectiva para reducir la

ruborizacion.

22 El uso de la reivindicacion 21, que se caracteriza porque el uno o mas agentes

antiinflamatorios no esteroides se administran antes de la forma de dosificacion

oral so6lida.

23.El uso de la reivindicacion 22, que se caracteriza porque la cantidad de los uno

o mas agentes antiinflamatorios no esteroides es de cerca de 50 mg a cerca de
500 mg.



24 El uso de la reivindicacion 23, que se caracteriza porque el uno o mas agentes
antiinflamatorios no esteroides se seleccionan de entre el grupo compuesto por
aspirina, ibuprofeno, naproxen, ketoprofeno, celecoxib, y combinaciones de los

mismos.

25.El uso de la reivindicacion 24, que se caracteriza porque el uno o mas agentes

antiinflamatorios no esteroides es aspirina.

26.El uso de la reivindicacion 25, que se caracteriza porque la cantidad de

fumarato de dimetilo es de cerca de 60 mg a cerca de 720 mg.

27.El uso de la reivindicacion 25, que se caracteriza porque la mencionada forma
de dosificacion oral se administra dos veces al dia en una dosis de 240 mg de

fumarato de dimetilo.

28.El uso de la reivindicacion 27, que se caracteriza porque la mencionada forma
de dosificacion oral se administra dos veces al dia en una dosis de 120 mg de
fumarato de dimetilo durante 7 dias antes de la administracion de 240 mg

fumarato de dimetilo dos veces al dia.

29.El uso de la reivindicacion 27, que se caracteriza porque la mencionada forma
de dosificacion oral se administra dos veces al dia en una dosis de 120 mg de
fumarato de dimetilo para un mes antes de la administracion de 240 mg de

fumarato de dimetilo dos veces al dia.

30.El uso de cualquiera de las reivindicaciones 28 y 29, que se caracteriza porque
la mencionada cantidad de fumarato de dimetilo se administra con los

alimentos.

31.El uso de la reivindicacion 25, que se caracteriza porque la aspirina no tiene

cubierta entérica.

32.El uso de la reivindicacion 25, que se caracteriza porque la cantidad de

fumarato de dimetilo es de cerca de 240 mg.

33.El uso de la reivindicacion 21, que se caracteriza porque la forma de
dosificacion oral solida comprende una cantidad terapéuticamente efectiva de

fumarato de dimetilo.



34.Un método para hacer un composicion en polvo que comprende combinar
cerca de 43% p/p a cerca de 95% p/p fumarato de dimetilo, una cantidad total
de cerca de 3,5% p/p a cerca de 55% p/p de uno o mas rellenos, una cantidad
total de cerca de 0,2% p/p a cerca de 20% p/p de uno o mas desintegradores,
una cantidad total de cerca de 0,1% p/p a cerca de 9,0% p/p de uno o mas
deslizantes, y una cantidad total de cerca de 0,1% p/p a cerca de 3,0% p/p de

uno o mas lubricantes para formar la composicion.
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