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REIVINDICACIONES

1. Una forma sélida de 3-(5-amino-2-metil-4-oxo-4H-quinazolin-3-il)-piperidin-2,6-

diona:

o un estereoisomero del mismo, o una sal, solvato, hidrato, co-cristal, o clatrato

farmacéuticamente aceptable de la misma;
que tiene un patrdn de difraccién de polvo por rayos X que comprende:

picos en aproximadamente 14.6 ©20, 15.6 °26, 16.7 °28, 21.9°20 y 30.0 °280
picos en aproximadamente 10.6 °26, 14.7 °26, 19.1 °28 y25.9 °20

picos en aproximadamente 10.8 °26, 15.1 °26, 25.1 °28 y26.6 °20

picos en aproximadamente 16.7 °26, 21.7 °26, 21.9 °28 y 25.8 °26

picos en aproximadamente 7.3 °26, 14.6 °26, 22.0 °26, 30.0 °20y 37.0 °26
picos en aproximadamente 14.5 °26, 15.7 °26, 22.7 °28 y29.9°26

picos en aproximadamente 8.6 °26, 13.1 °26, 20.5°20 y 26.3 °

cuando se analiza utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 &

2. La forma sélida de la reivindicacion 1, que es una forma solida de una sal de
clorhidrato de 3-(5-amino-2-metil-4-oxo-4H-quinazolin-3-il)-piperidin-2,6-diona que
tiene un patrén de difraccién de rayos X que comprende picos a aproximadamente 8.6
26, 13.1 °28, 20.5 °26 and 26.3 °20 cuando se analiza utilizando rayos X de radiacién
CuKaal544

3. La forma sdlida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 8.6 °26, 11.3 °20, 13.1 °26,
15.3 °26, 17.3 °26, 20.5 °26, 22.7 °26, 23.6 °26, 26.3 °26 y 31.4 °26 , cuando es

analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 A.

4. La forma sdlida de la reivindicacién 1, que tiene un esquema de calorimetria por
barrido diferencial que comprende un evento endotérmico con un inicio de
temperatura de aproximadamente 276°C, cuando se calienta de aproximadamente

25°C a aproximadamente 300°C.



5. La forma sélida de la reivindicacién 1, que tiene un esquema de anélisis
gravimétrico térmico que comprende una pérdida de masa de menos de
aproximadamente 0.5% cuando se calienta de aproximadamente 25°C a

aproximadamente 150°C.
6. La forma sélida de la reivindicacién 1, que es anhidra.

7. La forma sélida de la reivindicacién 1, que muestra un incremento en masa de
menos de aproximadamente 0.5% cuando se somete a un incremento en la humedad

relativa de aproximadamente 0% a aproximadamente 95% de humedad relativa.
8. La forma sélida la reivindicacién 1, que es sustancialmente no higroscépica.

9. La forma sélida de la reivindicacién 1, que es estable después de la exposicion a
aproximadamente 40°C y de aproximadamente 75% de humedad relativa durante

aproximadamente 4 semanas.

10.La forma sdélida de la reivindicacion 1, en donde la proporciéon molar de 3-(5-
amino-2-metil-4-0x0-4H-quinazolin-3-il})-piperidin-2,6-diona a clorhidrato es de

aproximadamente 0.1 a aproximadamente 10.

11. La forma sélida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos aproximadamente 14.6 °26, 15.6 °26, 16.7 °26, 21.9

°26y 30.0 °28 cuando es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 A.

12. La forma sélida de la reivindicaci6n 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 9.2 °26, 13.4 °20, 14.0 °29,
14.6 °26, 15.6 °26, 16.7 °26, 18.5 °26, 21.9 °28, 22.7 °26, 24.8 °20, 28.1°26,30.0°20 y

. 37.0°28, cuando es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Koo a 1.54 A.

13. La forma sélida de la reivindicacién 11, que tiene un esquema de calorimetria por
barrido diferencial que comprende un evento endotérmico con un inicio de
temperatura de aproximadamente 282°C, cuando se calienta de aproximadamente

25°C a aproximadamente 300°C.

14. La forma sélida de la reivindicacién 11, que tiene un esquema de andlisis
gravimétrico térmico que comprende una pérdida de masa de menos de
aproximadamente 6% cuando se calienta de aproximadamente 25°C a

aproximadamente 150°C.



15. La forma sdlida de la reivindicacién 11, que muestra un incremento en masa
menor o igual que aproximadamente 6% cuando se somete a un incremento en la
humedad relativa de aproximadamente 0% a aproximadamente 95% de humedad

relativa.
16. La forma sélida de la reivindicacién 11 que es hidratada.

17. La forma sélida de la reivindicacién 16, en la cual la red cristalina de una forma
solida comprende aproximadamente un equivalente molar de agua por mol de 3-(5-

amino-2-metil-4-oxo0-4H-quinazolin-3-il)-piperidin-2,6-diona.

18. La forma sélida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 10.6 °26, 14.7 °26,19.1°28 y

25.9 °26, cuando es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 4.

19. La forma sélida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 10.6 °26, 11.4 °26, 12.6 °26,
13.7 °26, 14.7 °26, 19.1 °28, 20.3 °26, 20.9 °26, 21.2 °20, 22.9 °26, 24.9 °28, 25.3 °26,
25.9 °28, 26.9 °20, 29.5 °28 y 33.8 °26, cuando es analizado utilizando rayos X de
radiacién Cu Ka a 1.54 A

20. La forma sélida de la reivindicacién 18, que tiene un esquema de calorimetria por
barrido diferencial que comprende un evento endotérmico con un inicio de
temperatura de aproximadamente 279°C, cuando se calienta de aproximadamente

25°C a aproximadamente 300°C.

21. La forma sélida de la reivindicacién 18, que tiene un esquema de anilisis
gravimétrico térmico que comprende una pérdida de masa de menos de
aproximadamente 0.1% cuando se calienta de 25°C a aproximadamente 150°C.

22. La forma so¢lida de la reivindicaciéon 18, que muestra un incremento en masa de
menos de aproximadamente 0.2% cuando se somete a un incremento en humedad
relativa de aproximadamente 0% a aproximadamente 95% de humedad relativa.

23. La forma sélida de la reivindicacién 18, que no se solvata.

24. La forma sélida de la reivindicacion 18, que es sustancialmente no higroscépica.



25. La forma soélida de la reivindicacion 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X, que comprende picos en aproximadamente 10.8 °26, 15.1 °26, 25.1 °26 y

26.6 °20 cuando es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ka.a 1.54 A.

26. La forma sélida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 10.8 °26, 11.9 °26, 15.1 26,
18.8 °26, 19.2 °26, 19.3 °26, 22.0 °26, 24.9 °26, 25.1 °26, 26.6 °20 y 29.2 °20, cuando

es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 A.

27. La forma sélida de la reivindicacién 25, que tiene un esquema de calorimetria por
barrido diferencial que comprende un evento endotérmico con un inicio de
temperatura de aproximadamente 281°C, cuando se calienta de 25°C a

aproximadamente 300°C.

28. La forma sélida de la reivindicacién 25, que tiene un esquema de andlisis
gravimétrico térmico que comprende una pérdida de masa de menos de
aproximadamente 0.1% cuando se calienta de aproximadamente 25°C a

aproximadamente 150°C.

29. La forma sélida de la reivindicacién 25, que muestra un incremento en masa de
menos de aproximadamente 0.2% cuando se somete a un incremento en humedad

relativa de aproximadamente 0% a aproximadamente 95% de humedad relativa.
30. La forma sélida de la reivindicacién 25, que no se solvata.
31. La forma sélida de la reivindicacidn 25, que es sustancialmente no higroscépica.

32. La forma sélida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 16.7 °26, 21.7 °26,21.9°20 y

25.8 °286, cuando es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 A.

33. La forma sdlida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 10.6 °26, 14.0 °26, 14.6 °20,
15.7 °26, 16.3 °26, 16.7 °26, 18.8 °26, 21.7 °26, 21.9 °26, 24.8 °26, 25.1 °28, 25.8 °26,

28.1 °20 y 28.6 °28, cuando es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54
A



34. La forma sdlida de la reivindicaciéon 32, que tiene un esquema de calorimetria por
barrido diferencial que comprende un evento endotérmico con un inicio de
temperatura de aproximadamente 283°C, cuando se calienta de aproximadamente

25°C a aproximadamente 300°C.

35. La forma sélida de la reivindicacién 32, que tiene un esquema de andlisis
gravimétrico térmico que comprende una pérdida de masa de menos de
aproximadamente 4% cuando se calienta de aproximadamente 25°C a

aproximadamente 150°C.

36. La forma sélida de cualquiera de la reivindicacién 32 que muestra un incremento
en masa menor o igual que aproximadamente 6% cuando se somete a un incremento
en humedad relativa de aproximadamente 0% a aproximadamente 95% de humedad

relativa.

37. La forma sélida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos que comprende picos en aproximadamente 7.3 °20, 14.6 °26, 22.0 °20, 30.0

°26y 37.0 °20 cuando es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 A.

38. La forma sélida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccion de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 7.3 °26, 9.3 °26, 12.2 °28,
14.0°20, 14.6 °28, 15.7 °26, 16.8 °26, 21.0 °26, 22.0 °28, 22.7 °26, 29.4 °26,30.0°28 y

37.0°28,, cuando es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 A.

39. La forma sélida de la reivindicacién 37, que tiene un esquema de calorimetria por
barrido diferencial que comprende un evento endotérmico con un inicio de
temperatura de aproximadamente 279°C, cuando se calienta de aproximadamente

25°C a aproximadamente 300°C.

40. La forma sélida de la reivindicacién 37, que tiene un esquema de anélisis
gravimétrico térmico que comprende una pérdida de masa de menos de
aproximadamente 6% cuando se calienta de aproximadamente 25°C a

aproximadamente 150°C.

41. La forma sélida de la reivindicacién 37, que muestra un incremento en masa de
menos de aproximadamente 0.5% cuando se somete a un incremento en humedad

relativa de aproximadamente 0% a aproximadamente 95% de humedad relativa.



42. La forma sélida de la reivindicacién 37, que es hidratada.
43. La forma s6lida de la reivindicacién 37, que es sustancialmente no higroscépica.

44, La forma sélida de la reivindicacién 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 14.5 °20, 15.7 °26, 22.7 °26 y

29.9 °26, cuando es analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 A.

45. La forma sélida de la reivindicacion 1, que tiene un patrén de difraccién de polvo
por Rayos X que comprende picos en aproximadamente 7.2 °26, 9.1 °20, 14.5 °29,
15.7 °26, 16.8 °20, 183 °26, 21.9 °28, 22.7 °20, 29.9 °20 y 36.9 °20, cuando es

analizado utilizando rayos X de radiacién Cu Ko a 1.54 A,

46. La forma sélida la reivindicacion 44, que tiene un esquema de calorimetria por
barrido diferencial que comprende un evento endotérmico con un inicio de
temperatura de aproximadamente 267°C, cuando se calienta de aproximadamente

25°C a aproximadamente 300°C.
47. La forma sélida de la reivindicacién 44, que es hidratada.

48.  Una mezcla que comprende dos o mas formas sélidas del compuesto de la

reivindicacién 1.

49, Una composicién farmacéutica que comprende la forma sélida de la

reivindicacién 1 y un vehiculo farmacéuticamente aceptable, diluyente o excipiente.

50.  La composicidén farmacéutica de la reivindicacién 49 en donde la composicién

se formula para la administracion oral, parenteral, o la administracién intravenosa.

51. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 49, en donde la composicién se

formula como una forma de dosificacién de una sola unidad.

52. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 51, en donde la forma de

dosificacién oral es un comprimido o capsula.
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SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Julio 01 de 2014 - 17:49:05

RECIBIDO DE : BRIGARD & CASTRO S.A. NI 860.047.372

*** Soporte del Pago ***
TIPQ PAGO BANCQO CUENTA No PAGQO

FECHA PAGO VR PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 650548544 01/07/2014 72.063.000.00

*** Conceptos Pagados ***
CANT RENTISTICO CONCEPTO

Ve UNDITARIO  Vr.CONCFPTO
1 50005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICACIOHES) 1NR%'F\2AIIE1AECI%I\(J) 88!;%%CCION A SOLICITUD 128.000.00 128.000.00

$128.000.00

SON: **CIENTO VEINTIOCHO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

R*g§£onsable: ,L
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Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: {(571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-310165 Call Center: (571) 6513240
, Julio 1 de 2014 - 17:49:39
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*** Soporte del Pago ***

TIPO PAGO BANCO CUENTA

No PAGO EECHA PAGO VR PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387

650548743 12/05/2014 7.578.000.00

*** Conceptos Pagados

dekk

CANT. RENTISTICO — CONCEPTO Vr UNDITARIO  Vr CONCEPTO
150005-01-01 SOLICITUDES 1%)37I 5&&0&&@9&« Iﬁ/]\gENTE UNITARIA 31.000.00 31.000.00
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RECIBIDO DE : BRIGARD & CASTRO S.A. Ni 860.047.372

*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGO BANCO CUENTA No_PAGQ FECHA PAGO VR PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 610743431 08/04/2014 8.928.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTO Vr UNDITARIO V. CONCEPTO

36 50005-01-01 SOLICITUDES 1607 REIVINDICACION PATENTE UNITARIA 31.000.00 1.116.000.00
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Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
, Abril 8 de 2014 - 15:52:26
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Bogota D.C., Abril 29 de 2014 - 17:05:30

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

RECIBIDO DE : BRIGARD & CASTRO S.A. NI 860.047.372
*** Soporte del Pago ***
TIPQ PAGQ BANCO CUENTA No PAGO FECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 650548511 29/04/2014 42.380.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCFPTO Ve UNDITARIO Ve CONCFPTO
5 50005-01-01 SOLICITUDES 1%)37| &%,\,’}{‘,‘_DACL"}\%?B’,E’,‘QENTE UNITARIA 31.000.00 155.000.00

$155.000.00

SON: **CIENTO GINCUENTA Y CINCO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

l?*g§£onsable: /3
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- 2014-07-17 16:06:07 _ Dep. 2020 DIR.NUEVASCI
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Act. 608 MODIFICASOLICIT  Folios: 12

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mai: Info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
, Abrlt 28 de 2014 - 17:05:46




