|
OLARTERAISBECK " inisomono mousis Y}oml ;mg B

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA. e |
S L |

re—’ha .ZOU() 16105515 Dep. 2020 DIR NUEVASCR
Tra. 11 PAT rNh:le fve: **78 LF—AQLNA"‘ Of\.f:’tj
Act. 444 RESPUESTAREQUE  Foiios: 8

Sefiores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Re:  Expediente N° 09-106.547
Solicitud de Patente de Invencién “FORMAS SOLIDAS DE UN INHIBIDOR
DE CINASA RAF”
Solicitante: NOVARTIS AG
Nuestra Ref.: P2009/000151

RESPUESTA AL OFICIO N° 11594 NOTIFICADO
POR FIJACION EN LISTA No. 311, DE FECHA 16 DE OCTUBRE DE 2009,
(EXAMEN DE FORMA)

CARLOS. R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, 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 de 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 observacién del Examinador, me permito adjuntar un nuevo
Capitulo Reivindicatorio Modificado en donde han sido eliminadas las Reivindicaciones 2-
11, 13-20, 22-29, 31-38, 40-47, 49-55, 57-61, 63-71, 73-80, 82-90, 92-99, 101-108, 110-
143, 145-155, y donde las antiguas Reivindicaciones 1, 12, 21, 30, 39, 48, 56, 62, 72, 81,
91, 100, 109 y 144 son ahora las nuevas Reivindicaciones 1-14. Para tal efecto adjunto la

tasa correspondiente a dicha modificacion.
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2.

Solicito al Despacho sea tenido en cuenta el nuevo pliego de Reivindicaciones en el

presente tramite.

Atentamente,

C.C.N°. 79.782.747 Bogota
T.P. 74.295

Anexo:

Capitulo Reivindicatorio Modificado
Tasa de Modificacion ($111.000)
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Expediente No. 09-106.547
Modificaciones Voluntarias
P2009/000151

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Modificaciones Voluntarias)

1. Una forma‘ solida (Forma A) de 1-metil-5-(2-(5-(trifluorometil)-1H-imidazol-2-
il)—piridin-4—iloxi)—N-(4-(triﬂuorometil)—fenil)-1H—benzo—[d]-imidazo]-2—amina que tiene
un patrén de difraccion en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos, en
términos de 20, a aproximadamente 9.0°, aproximadamente 17.0°, aproximadamente
18.4°, y aproximadamente 25.3°, en donde este patron no comprende ningin pico

sustancial en valores 20 debajo de este pico a aproximadamente 9.0°.

2. Una forma solida (Forma B) de 1-metil-5-(2-(5-(trifluorometil)-1H-imidazol-2-
il)-piridin-4-iloxi)-N-(4-(trifluorometil)-fenil)-1H-benzo-[d]-imidazol-2-amina que tiene
un patrén de difraccién en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos, en
términos de 26, a aproximadamente 8.7°, aproximadamente 12.2°, aproximadamente
13.6°, aproximadamente 17.9° y aproximadamente 24.5°, en donde este patron no
comprende ningun pico sustancial en valores 26 debajo de este pico a aproximadamente

8.7°.

3. Una forma solida (Forma C) de 1-metil-5-(2-(5-(trifluorometil)-1H-imidazol-2-
il)-piridin-4-iloxi)-N-(4-(trifluorometil)-fenil)-1H-benzo-[d]-imidazol-2-amina que tiene
un patrén de difraccion en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos, en
términos de 20, a aproximadamente 6.7°, aproximadamente 7.6°, aproximadamente
9.2°, aproximadamente 9.6°, y aproximadamente 15.3°, en donde este patréon no
comprende ningin pico sustancial en valores 20 de aproximadamente 9.8° a

aproximadamente 11.0°.

4. Una forma solida (Forma D) de 1-metil-5-(2-(5-(trifluorometil)-1H-imidazol-2-
il)-piridin-4-iloxi)-N-(4-(trifluorometil)-fenil)- |H-benzo-[d]-imidazol-2-amina que tiene
un patron de difraccion en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos, en

términos de 26, a aproximadamente 6.5° y aproximadamente 11.6°.

5. Una forma solida (Forma E) de la I-metil-5-(2-(5-(trifluorometil)-1H-imidazol-
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2-il)—piridin-4-iloxi)—N-(4—(triﬂuorometil)—fenil)—1H-benzo-[d]-imidazol—Z—amina, que
tiene un patron de difraccion en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos,

en términos de 26, a aproximadamente 7.5° y aproximadamente 10.6°.

6. Una forma solida (Forma F) de la 1-metil-5-(2-(5-(trifluorometil)-1H-imidazol-
2—il)-piridin—4—iloxi)—N-(4—(triﬂuorometil)-fenil)—1H—benzo—[d]—imidazol—Z—amina, que
tiene un patrén de difraccion en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos,

en términos de 26, a aproximadamente 5.8° y aproximadamente 19.6°.

7. Una forma solida (Forma G) de la 1-metil-5-(2-(5-(trifluoro-metil)-1H-imidazol-
2—il)—piridin—4—iloxi)-N-(4—(triﬂuoro-metil)-fenil)-1H—benzo—[d]—imidazol-2—amina, que
tiene un patrén de difraccion en polvo de rayos-X sustancialmente como se muestra en

la Figura 7.

8. Una forma sélida (Forma H) de la 1-metil-5-(2-(5-(trifluorometil)-1H-imidazol-
2-il)-piridin-4-iloxi)-N-(4-(trifluorometil)-fenil)-1H-benzo-[d]-imidazol-2-amina,  que
tiene un patron de difraccion en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos,
en términos de 20, a aproximadamente 9.6°, aproximadamente 13.8°, 'y
aproximadamente 12.2°, en donde este patrén no comprende ningin pico sustancial en

valores 20 menores de aproximadamente 9.0°.

9. Una forma sélida (Forma I) de la 1-metil—S-(2—(5—(triﬂuo'ro-meti1)-1H—imidazol—
2-il)-piridin-4-iloxi)-N-(4-(trifluoro-metil)-fenil)- 1H-benzo-[d]-imidazol-2-amina, que
tiene un patron de difraccion en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos,
en términos de 20, a aproximadamente 11.1° y aproximadamente 32.4°, en donde este
patrén no comprende ningun pico sustancial en valores 20 de aproximadamente 12.5° a

aproximadamente 14.5°.

10.  Una forma sélida (Forma J) de la 1-metil-5-(2-(5-(trifluoro-metil)-1H-imidazol-
2-il)-piridin-4-iloxi)-N-(4-(trifluoro-metil)-fenil)- 1H-benzo-[d]-imidazol-2-amina,  que
tiene un patron de difraccién en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos,
en términos de 20, a aproximadamente 7.1°, aproximadamente 14.2°, 'y

aproximadamente 29.5°, en donde este patrén no comprende ningin pico sustancial en
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valores 26 de aproximadamente 11.0° a aproximadamente 12.5°.

11.  Una forma solida (Forma K) de la 1-metil-5-(2-(5-(trifluoro-metil)-1H-imidazol-
2—il)—piridin-4—iloxi)—N—(4-(triﬂuoro-metil)-fenil)—1H—benzo—[d]-imidazol-Z—amina, que
tiene un patrén de difraccion en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos,
en términos de 26, a aproximadamente 6.4°, aproximadamente 10.6°, vy

aproximadamente 19.7°.

12.  Una forma solida (Forma L) de la 1-metil-5-(2-(5-(trifluoro-metil)-1H-imidazol-
2-il)-piridin-4-iloxi)-N-(4-(trifluoro-metil)-fenil)-1H-benzo-[d]-imidazol-2-amina, ~que
tiene un patrén de difraccion en polvo de rayos-X que comprende picos caracteristicos,
en términos de 26, a aproximadamente 9.1°, aproximadamente 10.1°, aproximadamente
11.1°, y aproximadamente 12.0°, en donde este patrén no comprende ningin pico

sustancial en valores 20 debajo de aproximadamente 8.5°.

13.  Una forma soélida (Forma M) de la 1—metil-S-(2—(5—(triﬂu01'o—metil)-lI—I—
imidazol-2-il)-piridin-4-iloxi)-N-(4-(trifluoro-metil)-fenil)-1H-benzo-[d]-imidazol-2-
amina seleccionada del grupo que consiste en:

(Forma M) que tiene un patron de difraccion en polvo de rayos-X que
comprende picos caracteristicos, en términos de 26, a aproximadamente 10.4°,
aproximadamente 14.7°, y aproximadamente 16.4°;

(Forma N) que tiene un patron de difraccién en polvo de rayos-X que
comprende picos caracteristicos, en términos de 26, a aproximadamente 10.0°,
aproximadamente 15.3°, aproximadamente 16.1°, y aproximadamente 20.1°, en donde
este patrén no comprende ningun pico sustancial en valores 26 debajo de
aproximadamente 7.0°;

(Forma O) que tiene un patréon de difraccion en polvo de rayos-X que
comprende picos caracteristicos, en términos de 20, a aproximadamente 12.6°
aproximadamente 17.2°, aproximadamente 25.3°, y aproximadamente 33.1°, en donde
este patrén no comprende ninglin pico sustancial en valores 20 de aproximadamente
23.0° a aproximadamente 24.5°;

(Forma P) que tiene un patron de difraccion en polvo de rayos-X que comprende

picos caracteristicos, en términos de 26, a aproximadamente 7.2° y aproximadamente
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10.2°.

14.  Una composicion que comprende una forma solida de acuerdo con cualquiera de

las Reivindicaciones 1 a 13, y cuando menos un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

ok ok ok ok o ok s sk skosk kosk ok ok
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES

Se eliminaron las Reivindicaciones 2-11, 13-20, 22-29, 31-38, 40~47, 49-55, 57-61, 63-
71, 73-80, 82-90, 92-99, 101-108, 110-143, 145-155.
Las Reivindicaciones 1, 12, 21, 30, 39, 48, 56, 62, 72, 81, 91, 100, 109 y 144 son las

nuevas Reivindicaciones 1-14.
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Bogota D.C.,

Doctor(a)

OLARTE GARCIA CARLOS REYNALDO
Apoderado(a) y/o Representante de
NOVARTIS A.G.

. W .
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIHA

Folio 383

REFERENCIA Radicacidn No. 9 106547
—y Solicitud internacional PCT/EP2008/055227
‘ Fecha inicio fase nacional 02/10/2009
B Tramite 11
Evento 378
Actuacidn 416
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N Folios 1
~ }”
{

13

Cimplase
Dado en Bogotéa DC,

ALIX CARMENZA CE#&PEDES Dé VERGEL
Directora de Nugvas Creaciones (c)
14 .
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jfernand

Al contestar favor indique el nGmero
de radicacidn consignado en el rétulo

'de Industria y Comercio, se envia

2.

.'eniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
xpedlente indicado en la referencia, relne los requisitos de forma establecidos en
a Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacidn en
ateria de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular OUnica de la Superintendencia
el extracto de la solicitud a la Oficina de
‘Comunicaciones para efecto de su publicacidén en la Gaceta de Propiedad Industrial.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070
Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia



