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Re.: Expediente No. NC2017/0004525
Solicitud de Patente PCT entrada en Fase Nacional, para:
“DIHIDROPIRROLOPIRIDINAS INHIBIDORAS DE ROR-GAMMA”
Solicitante: VITAE PHARMACEUTICALS, INC.

RESPUESTA A EXAMEN DE FORMA

Yo, MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y
domiciliada como aparece al pie de mi firma, obrando en mi calidad de apoderada de la
sociedad solicitante del asunto citado en la referencia, en atencién a su oficio No. 8594
notificado el 11 de junio de 2017, atentamente me permito dar respuesta al mismo de la
siguiente manera:

1. Excepcidon ala patentabilidad

El examinador sefiala que el objeto de las reivindicaciones 14 a 16 no es patentable de
acuerdo con el Articulo 20 de la Decision 486, toda vez que hace alusién a un método
para tratar una o mas enfermedades o trastornos en un sujeto, que comprende la
administracion al sujeto de una cantidad terapéuticamente eficaz de un compuesto de
acuerdo con las reivindicaciones precedentes.

A fin de superar dicha objecion, en esta oportunidad no se incluyen las reivindicaciones
14 a 16.

1. Modificacién a las Reivindicaciones

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 34 de la Decision 486 y en vista de las
observaciones realizadas por el examinador, se presenta en esta oportunidad un nuevo
pliego reivindicatorio conformado por 13 reivindicaciones, en donde se han realizado
las siguientes modificaciones:

e El examinador ha objetado que la expresion “opcionalmente” precediendo a una
caracteristica no es limitativo, toda vez que hace opcional a la caracteristica y no
limita el alcance de la reivindicacion.

A fin de superar dicha objecion, se modificaron las reivindicaciones de manera tal de
evitar el término “opcionalmente”.
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Se solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el
analisis de patentabilidad, toda vez que no implica una ampliacion de la materia
inicialmente solicitada y ademas permite superar las objeciones comunicadas por el
examinador.

2. Conclusién

Teniendo en cuenta las modificaciones introducidas en esta oportunidad y los
argumentos que se presentan, es posible establecer que las reivindicaciones cumplen
con los requerimientos de la Decisién 486, y por lo tanto se solicita se ordene su
publicacion.

3. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por trece (13) reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS CON LA RESPUESTA AL OFICIO DE

FORMA OFICIO 8564 — EXPEDIENTE NC2017/0004525

1. Un compuesto de la Férmula:
o R4 OH
2
—N | H RS
N7
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0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, donde

R? es (Ci-Cs)alquilo, hidroxi(Ci-Cs)alquilo, halo(C1i-Cs)alquilo, bencilo, (Ci-
Cs)alcoxi(C1-Cs)alquilo, tetrahidropiranilo, o —CHz-tetrahidropiranilo;

R3y R* son en forma independiente entre si hidrégeno o metilo;

Cy! es fenilo o piridilo, cada uno sustituido con (C1-Cs)alquilsulfonilo; y

Cy? es hidrégeno, halo(C1-Cz)alquilo, ciclohexilo, o tetrahidropiranilo, donde
ciclohexilo y tetrahidropiranilo, en cada caso, no estan sustituidos o estan

sustituidos con uno o mas grupos seleccionados entre halo(Ci-Cs)alquilo y Ci-

Cs(alcoxi).
2. El compuesto de la reivindicacion 1, donde el compuesto es de la Formula:
R4 OH
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0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

3. El compuesto de la reivindicacion 1 o 2, donde el compuesto es de la

Formula:
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N
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0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.



4. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, donde el

compuesto es de la Férmula:
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0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

5. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, donde Cy? es
ciclohexilo o tetrahidropiranilo, cada uno de los cuales no esta sustituido o esta
sustituido con uno o mas grupos seleccionados entre halo(Ci-Cs)alquilo y Ci-

Cs(alcoxi).

6. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, donde el

compuesto es de la Férmula:

R9
27\(1 5 OH
N/ F R10

R2
0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, donde
XesCHOoN;
YlesOyY2es CHz, Yles CH2y Y?es O, 0 Y!y Y2 son en cada caso CHz;
R® es halo(C1-Cs)alquilo; y

R0 es (C1-Cgz)alquilsulfonilo.



7. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, donde el

compuesto es de la Férmula:
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R

0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

8. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, donde el
compuesto es de la Férmula:
RO
OH
o
q?* iy
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0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

9. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, donde R? es metilo,

etilo, bencilo, o isopropilo.

10. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, donde R? es etilo

0 isopropilo.

11. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, donde R® es CFs;

y R10 es SO2Et 0 SO2Me.

12. El compuesto de la reivindicacion 1, donde el compuesto se selecciona entre
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del mismo.

Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de

13.
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, o una sal farmacéuticamente aceptable

de la misma, y un vehiculo farmacéuticamente aceptable.
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