




















































 
 
Calle 70 A No. 4 - 41 Calle 70 A No. 4 – 41  
BOGOTÁ – COLOMBIA BOGOTÁ – COLOMBIA 
 TEL: (571) 744 22 00  
 FAX: (571) 742 22 00   
TEL:  (571) 744 22 00 www.bc.com.co 

 
 

Señor  

DIRECTOR DIVISIÓN DE NUEVAS CREACIONES 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

E.    S.    D. 

 

 

REF: Expediente No. NC2018/0008305 

 

PETICION TRAMITE ACELERADO DE PATENTES 

 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492 del 
C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad solicitante me permito presentar los 
siguientes documentos para participar en el programa de trámite acelerado de patentes.  

 

a. Copia de la acción oficial de patentabilidad emitida por la USPTO de fecha octubre 
12 de 2017 junto con la respectiva traducción al castellano.  
 

b. Copia de la respuesta del solicitante a la acción oficial radicada el 10 de enero de 
2018 junto con las reivindicaciones modificadas 1-50 y su respectiva traducción al 
castellano.  
 

c. Copia de la notificación de concesión (Notice of allowability) en donde se establece 
que las reivindicaciones concedidas son las 1-50 de la respuesta radicada el 10 de 
enero de 2018. 
 

d. Notificación de aceptación (notice of allowance) en donde se establece que la 
solicitud ha sido examinada y aceptada para conceder la patente. 
 

e. Copia de la patente US 10,052,315 con las reivindicaciones concedidas 1-50. 
 

f. Tabla de correspondencia en donde se observa que las reivindicaciones concedidas 
por la USPTO son las mismas modificadas en Colombia el 4 de abril de 2019. 
 

 

Del Señor Director, 

 

 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 

T.P. No. 57.492 del C.SJ. 

C.C. 80.410.337 de Usaquén 

Calle 70 A No. 4 - 41 
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EN LA OFICINA DE PATENTES Y MARCAS DE ESTADOS UNIDOS 

MODIFICACIONES Y RESPUESTA 

En respuesta a la Acción Oficial No-Final enviada vía correo electrónico el 12 de Octubre 

de 2017, agradecemos considerar los siguientes modificaciones y observaciones. 

Las Modificaciones a las Reivindicaciones se reflejan en la lista de reivindicaciones que 

comienza en la página 2 de este documento. 

Las Observaciones comienzan en la página 7 de este documento. 
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MODIFICACIONES A LAS REIVINDICACIONES 

La siguiente lista de reivindicaciones reemplazará todas las versiones anteriores y listas, de 

reivindicaciones en la solicitud: 

1. (Original) Una formulación liofilizada que comprende: El Compuesto 1 (2-(4-

clorofenil)-N-((2-(2,6-dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-difluoroacetamida) o 

un estereoisómero o mezcla de estereoisómeros, una sal farmacéuticamente aceptable, 

tautómero, profármaco, solvato, hidrato, cocristal, clatrato o polimorfo de estos, un 

amortiguador y un agente espesante. 

 

2. (Actualmente modificada) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 comprende una forma sólida de (2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-

dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-difluoroacetamida). 

 

3. (Actualmente modificada) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 comprende una forma amorfa de (2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-

dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-difluoroacetamida). 

 

4. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en donde el 

Compuesto 1 se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 0.1 a alrededor de 2 

% según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

5. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en donde el 

Compuesto 1 se encuentra presente de alrededor de 0.1 a alrededor de 1% según el peso 

total de la formulación liofilizada. 

 

6. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en donde el 

Compuesto 1 se encuentra presente en alrededor de 0.36 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

 

7. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en donde el 

amortiguador es un amortiguador de citrato. 

 

8. (Actualmente modificada) La formulación liofilizada de la reivindicación 1 7, 

en donde el amortiguador de citrato se encuentra presente en una cantidad de alrededor 

de 5 % a alrededor de 25 % según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

9. (Actualmente modificada) La formulación liofilizada de la reivindicación 1 7, 

en donde el amortiguador de citrato comprende ácido cítrico anhidro y citrato de sodio 

anhidro. 

 

10. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 9, en donde el ácido 

cítrico anhidro se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 2% a alrededor de 

10% según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

11. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 9, en donde el ácido 



3 
 

cítrico anhidro se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 5 % a alrededor de 

8 % según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

12. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 9, en donde el ácido 

cítrico anhidro se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 6 % a alrededor de 

8 % según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

13. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 9, en donde el ácido 

cítrico anhidro se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 6.41 % según el 

peso total de la formulación liofilizada. 

 

14. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 9, en donde el citrato 

de sodio anhidro se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 2 % a alrededor 

de 15 % según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

15. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 9, en donde el citrato 

de sodio anhidro se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 4 % a alrededor 

de 10 % según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

16. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 14, en donde el citrato 

de sodio anhidro se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 6.37 % según el 

peso total de la formulación liofilizada. 

 

17. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en donde el agente 

espesante se selecciona de manitol, sulfobutiléter-β-ciclodextrina, β-ciclodextrina, 

hidroxipropil β-ciclodextrina y β-ciclodextrina metilada.  

 

18. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en donde el agente 

espesante es hidroxipropil β-ciclodextrina. 

 

19. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en donde el agente 

espesante se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 70 % a alrededor de 95 

% según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

20. (Original) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en donde el agente 

espesante se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 80% a alrededor de 90% 

según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

21. (Actualmente modificada) La formulación liofilizada de la reivindicación 1 18, 

en donde hidroxipropil β-ciclodextrina se encuentra presente en una cantidad de alrededor 

de 80 % a alrededor de 90 % según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

22. (Actualmente modificada) La formulación liofilizada de la reivindicación 1 18, 

en donde hidroxipropil β-ciclodextrina se encuentra presente en una cantidad de alrededor 

de 86.86 % según el peso total de la formulación liofilizada. 
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23. (Actualmente modificada) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente de alrededor de 0.1 a alrededor de 1 %, y la 

formulación liofilizada comprende el ácido cítrico anhidro se encuentra presente en una 

cantidad de alrededor de 6 % a alrededor de 8 %, el citrato de sodio anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 4 % a alrededor de 10 % y el agente espesante 

se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 70 % a alrededor de 95 % según el 

peso total de la formulación liofilizada.  

 

24. (Actualmente modificada) La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente en alrededor de 0.36 %, y la formulación 

liofilizada comprende ácido cítrico anhidro se encuentra presente en alrededor de 6.41 %, 

citrato de sodio anhidro se encuentra presente en alrededor de 6.37 % y la hidroxipropil β-

ciclodextrina se encuentra presente en alrededor de 86.86 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

 

25. (Original) Una formulación reconstituida que se puede obtener a partir de la 

formulación liofilizada de la reivindicación 1que comprende un diluyente. 

 

26. (Actualmente modificada) La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 25, en donde el diluyentes diluyente es agua. 

 

27. (Actualmente modificada) La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 25, en donde el Compuesto 1 se encuentra presente en una cantidad de 

alrededor de 0.1 a 1 mg/mL. 

 

28. (Original) La formulación acuosa reconstituida de la reivindicación 26, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente en una cantidad de alrededor de 0.5 mg/mL. 

 

29. (Actualmente modificada) La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 25 26, en donde la solución acuosa formulación tiene un pH en un intervalo 

de alrededor de 4 a alrededor de 5. 

 

30. (Actualmente modificada) La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 25 26, en donde la solución acuosa formulación tiene un pH de alrededor de 

4.3. 

 

31. (Original) Un método para tratar el cáncer que comprende la administración 

a un mamífero que tiene cáncer la formulación liofilizada de la reivindicación 1.  

 

32. (Original) El método de la reivindicación 31, en donde el cáncer es leucemia. 

 

33. (Original) El método de la reivindicación 32, en donde la leucemia es 

leucemia linfocítica crónica, leucemia mielocítica crónica, leucemia linfoblástica aguda o 

leucemia mieloide aguda. 
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34. (Original) El método de la reivindicación 32, en donde la leucemia es una 

leucemia mieloide aguda. 

 

35. (Original) El método de la reivindicación 34, en donde la leucemia es 

recidivante, refractaria o resistente a la terapia convencional. 

 

36. (Actualmente modificada) El método de la reivindicación 31, que comprende 

además la administración de una cantidad terapéuticamente eficaz de otro un agente activo 

secundario o una terapia de cuidados complementarios. 

 

37. (Actualmente modificada) El método de la reivindicación 36, en donde el 

agente activo secundario es 1) un anticuerpo terapéutico que se une específicamente a un 

antígeno de cáncer o una mutación farmacológicamente activa del mismo, 2) un factor de 

crecimiento hematopoyético, 3) una citocina, 4) un agente contra el cáncer, 5) un antibiótico, 

6) un inhibidor cox-2, 7) un agente inmunomodulador, 8) un agente inmunosupresor, o 9) 

un corticosteroide o una mutación farmacológicamente activa o derivado de esta. 

 

38. (Actualmente modificada) Un método para tratar el cáncer que comprende 

la administración a un mamífero que tiene cáncer la formulación solución acuosa de la 

reivindicación 25.  

 

39. (Actualmente modificada) El método de la reivindicación 32, en donde el 

método comprende la administración intravenosa de la formulación solución acuosa.  

 

40. (Original) El método de la reivindicación 38, en donde el cáncer es leucemia. 

 

41. (Original) El método de la reivindicación 40, en donde la leucemia es 

leucemia linfocítica crónica, leucemia mielocítica crónica, leucemia linfoblástica aguda o 

leucemia mieloide aguda. 

 

42. (Original) El método de la reivindicación 40, en donde la leucemia es una 

leucemia mieloide aguda. 

 

43. (Original) El método de la reivindicación 42, en donde la leucemia es 

recidivante, refractaria o resistente a la terapia convencional. 

 

44. (Actualmente modificada) El método de la reivindicación 38, que comprende 

además la administración de una cantidad terapéuticamente eficaz de otro un agente activo 

secundario o una terapia de cuidados complementarios. 

 

45. (Actualmente modificada) El método de la reivindicación 44 en donde el 

agente activo secundario es 1) un anticuerpo terapéutico que se une específicamente a un 

antígeno de cáncer o una mutación farmacológicamente activa del mismo, 2) un factor de 

crecimiento hematopoyético, 3) una citocina, 4) un agente contra el cáncer, 5) un antibiótico, 
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6) un inhibidor cox-2, 7) un agente inmunomodulador, 8) un agente inmunosupresor, o 9) 

un corticosteroide o una mutación farmacológicamente activa o derivado de esta. 

 

46. (Actualmente modificada) Un proceso para preparar una formulación 

liofilizada, que comprende: disolver un agente espesante y (2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-

dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-difluoroacetamida),o un estereoisómero o 

mezcla de estereoisómeros, sal farmacéuticamente aceptable, tautómero, profármaco, 

solvato, hidrato, co-cristal, clatrato o polimorfo de estos en una solución amortiguadora para 

producir una solución; y liofilizar la solución resultante para producir un polvo.  

47. (Nueva) El método de la reivindicación 31, en donde el cáncer es una 

malignidad hematológica.  

48. (Nueva) El método de la reivindicación 47, en donde la malignidad 

hematológica es leucemia mielógena aguda, leucemia linfocítica aguda, leucemia de 

linfocitos T en adultos, leucemia linfocítica crónica, leucemia de células pilosas, 

mielodisplasia, trastorno mieloproliferativo, leucemia mielógena crónica, síndrome 

mielodisplásico, leucemia tipo 1 del virus linfotrópico humana, mastocitosis o leucemia 

linfoblástica aguda de células B.  En algunas modalidades, el linfoma es, por ejemplo, 

linfoma difuso de células B grandes, linfoma inmunoblástico de linfocitos B, linfoma de 

células pequeñas no hendidas, leucemia/linfoma tipo 1 del virus linfotrópico humano, 

linfoma de linfocitos T en adultos, linfoma de células T periféricos (PTCL), linfoma cutáneo 

de células T, linfoma de células del manto, linfoma de Hodgkin, linfoma no Hodgkin, linfoma 

relacionado concélulas-T/histiocitos, linfoma transformado, linfoma de células B grandes 

mediastinal primario, linfoma de la zona marginal esplénica, transformación de Richter, 

linfoma de la zona marginal nodal o linfoma de células B grandes positivo para ALK.   

49. (Nueva) El método de la reivindicación 31, en donde el cáncer es un tumor 

sólido. 

50. (Nueva) El método de la reivindicación 31, en donde el cáncer es un cáncer 

de ánceres de la vejiga, de hueso, de sangre, cerebro, mama, cuello de útero, pecho, colon, 

endometrio, esófago, ojo, cabeza, riñón, hígado, ganglios linfáticos, pulmón, boca, cuello, 

ovarios, páncreas, próstata, recto, estómago, testículos, garganta y útero. 
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OBSERVACIONES 

 

Las Reivindicaciones 1-46 son las actualmente presentadas. Las Nuevas 

reivindicaciones 47-50 son agregadas. Soporte para las reivindicaciones 47 y 48 se 

encuentra en la solicitud en el párrafo [0080]. Soporte para las reivindicaciones 49 y 50 se 

encuentra en la solicitud en el párrafo [00177]. Reivindicaciones 1-50 serán las actualmente 

presentadas tras la entrada de esta modificación.  

 

Las Reivindicaciones 2, 3, 8, 9, 21-24, 26-27, 29-30, 36-39 y 44-46 son modificadas 

sin perjuicio o renuncia. Las Reivindicaciones son modificadas para mayor claridad. No se 

adiciona materia nueva.  

 

I. Objeciones a las Reivindicaciones 

 

La Oficina de Patentes objeta las reivindicaciones 2, 3 y 46 para recitar el nombre 

del compuesto en paréntesis.  

Las Reivindicaciones 2, 3 y 46 son modificadas, sin perjuicio, para eliminar los 

paréntesis. 

La Reivindicación 26 es objetada por recitar el término plural “diluyentes”. La 

Reivindicaciones 26 es modificada para reemplazar el término “diluyentes” por el término 

“diluyente”. 

 

II. Rechazo de las Reivindicaciones bajo 35 U.S.C. § 112(b) 

 

Las Reivindicaciones 8-16 son objetadas bajo 35 U.S.C.  § 112, segundo párrafo, 

como indefinidas. 

La Oficina de Patentes alega que la reivindicación 1, de la cual las reivindicaciones 

8 y 9 son dependientes, proporciona una base de antecedente insuficiente para recitar el 

amortiguador de citrato en las reivindicaciones 8 y 9.   

Las Reivindicaciones 21 y 22 son rechazadas bajo 35 U.S.C. § 112, segundo 

párrafo, como indefinidas. 

La Oficina de Patentes alega que la reivindicación 1, de la cual las reivindicaciones 

21 y 22 son dependientes, proporciona una base de antecedente insuficiente para recitar el 

hidroxipropil -ciclodextrina en las reivindicaciones 21 y 22.  

Las Reivindicaciones 21 y 22 son modificadas para depender de la reivindicación 18, la cual 

proporciona una base de antecedente adecuada para recitar el hidroxipropil -ciclodextrina 

en las reivindicaciones 21 y 22. 

Las Reivindicaciones 23 y 24 son rechazadas bajo 35 U.S.C. § 112, segundo 

párrafo, como indefinidas.  

La Oficina de Patentes alega que la reivindicación 1, de la cual las reivindicaciones 

23 y 24 son dependientes, proporciona una base de antecedente insuficiente para recitar el 

ácido cítrico anhidro, citrato de sodio anhidro e hidropropil -ciclodextrina en las 
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reivindicaciones 23 y 24. Las Reivindicaciones 23 y 24 son modificadas para que dependan 

apropiadamente de la reivindicación 1.  

Las Reivindicaciones 29-30 y 38-45 son rechazadas bajo 35 U.S.C. § 112, segundo 

párrafo, como indefinidas.  

La Oficina de Patentes alega que la reivindicación 25, de la cual las reivindicaciones 

29-30 dependen, proporcionan base de antecedente insuficiente por recitar la frase 

“solución acuosa” en las reivindicaciones 29-30. Las Reivindicaciones 29 y 30 son 

modificadas para cambiar sus dependencias y depender de la reivindicación 26, y 

reemplazar la frase “solución acuosa” con el término “formulación”, la cual encuentra base 

de antecedente adecuada en la reivindicación 26.  

La Oficina de Patentes alega que la reivindicación 25, de la cual depende la 

reivindicación 38, proporciona base de antecedente insuficiente para recitar la frase 

“solución acuosa” en la reivindicación 38. La Reivindicación 38 es modificada para cambiar 

su dependencia para depender de la reivindicación 26, y para reemplazar la frase “solución 

acuosa” con el término “formulación”, el cual encuentra base de antecedente apropiada en 

la reivindicación 26.  

La Oficina de Patentes alega que la reivindicación 32, de la cual depende la 

reivindicación 39, proporciona base de antecedente insuficiente para recitar la frase 

“solución acuosa” en la reivindicación 39.  La Reivindicación 39 es modificada para cambiar 

su dependencia para depender de la reivindicación 26, y para reemplazar la frase “solución 

acuosa” por el término “formulación” el cual encuentra base de antecedente en la 

reivindicación 26. 

El rechazo de las reivindicaciones 40-45 que dependen directamente o 

indirectamente de la reivindicación 38 es superado en vista de las modificaciones a la 

reivindicación 38. 

Las Reivindicaciones 36 y 44 son rechazadas bajo 35 U.S.C. § 112, segundo 

párrafo, como indefinidas.  

Las Reivindicaciones 36 y 44 son objetadas por ser indefinidas debido al uso de la 

frase “otro agente activo secundario”. La Oficina de Patentes indica que el término “otro” o 

el término “secundario” son superfluos.  

Sin asentir a la propiedad del rechazo, y únicamente para promover el trámite de la presente 

solicitud, el término “otro” es eliminado de las reivindicaciones 36 y 44. 

 Las Reivindicaciones 37 y 45 son rechazadas bajo 35 U.S.C. § 112, segundo 

párrafo, como indefinidas.  

 Las Reivindicaciones 37 y 45 son indefinidas para recitar un grupo poco claro de 

Markush.  La Oficina de Patentes además alega que no es claro a que se refiere “… o una 

mutación farmacológicamente activa o un derivado de esta”. 

 Las Reivindicaciones 37 y 45 son modificadas para recitar claramente los grupos de 

Markush reclamados.  

Las Reivindicaciones 37 y 45 son adicionalmente modificadas para clarificar que la frase 

“… o una mutación farmacológicamente activa” se refiere al anticuerpo terapéutico recitado 

en las reivindicaciones. Adicionalmente, sin asentir a la propiedad del rechazo, y 

únicamente para promover el trámite de la presente solicitud, el término “derivado” es 

eliminado de las reivindicaciones sin perjuicio o renuncia.  
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CONCLUSIÓN 

Los Solicitantes creen que no hay tarifas en conexión con esta respuesta. Sin embargo, si 

existe alguna tarifa, por favor carguen la misma a la Cuenta de Depósito 50-3013 (CAM 

226269-999966).  

 

      Respetuosamente presentado,  

   

Fecha: Enero 10, 2018   /Megha Bhumralkar/     

      Megha Bhumralkar  (Reg. No. 44,536) 

      Michael J. Bruner (Reg. No. 47,458) 

      JONES DAY 

      250 Vesey Street  

      New York, New York 10281-1047 

      (858) 314-1200 
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JONES DAY para Celgene Corporation    

250 Vesey Street 

NEW YORK, NY 10281-1047 

 

 

 

Por favor encuentre abajo y/o adjunto una comunicación de Oficina relacionada con 

esta solicitud o procedimiento. 

 

El período de tiempo para responder, si algo, está establecido en la comunicación adjunta.  
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ACCIÓN DETALLADA 

 

Nota del Estado de Pre-AIA o AIA 

 

La presente solicitud, presentada en o después de Marzo16 de 2013, es examinada 

bajo el primer inventor para presentar disposiciones de la AIA. 

 

Asuntos Formales 

 

Las Reivindicaciones 1-46 son las actualmente presentadas y las examinadas.  

 

Objeciones a las Reivindicaciones 

 

 Las Reivindicaciones 2-3 y 46 son objetadas debido a las siguientes informalidades: 

Las reivindicaciones recitan “(2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-

5-il)metil)-2,2-difluoroacetamida)”. El comienzo y el final de los paréntesis son innecesarios 

en la mención del nombre de este compuesto. Se requiere una corrección apropiada. 

 

 La Reivindicación 26 es objetada debido a las siguientes informalidades: En la línea 

1, esta reivindicación menciona “el diluyentes es agua”, lo cual debería leerse como “el 

diluyente es agua”. Se requiere una corrección apropiada.  

 

 

Rechazo de las Reivindicaciones- 35 U.S.C. § 112- Segundo Párrafo 

 

 Lo siguiente es una cita de 35 U.S.C. 112(b): 

 

(B) CONCLUSIÓN.- La Descripción debe concluir con una o más 

reivindicaciones particularmente señalando y reclamando distintivamente la materia 

de la cual el inventor o el inventor conjunto considera como la invención.  

 

La siguiente es una cita de 35 U.S.C. 112(pre-AIA), segundo párrafo: 

 

La descripción debe concluir con una o más reivindicaciones particularmente 

señalando y reclamando distintivamente la materia la cual el solicitante considera 

como su invención.  

  

 “El propósito primario de este requerimiento de definición del lenguaje de las 

reivindicaciones es asegurar que el alcance de las reivindicaciones es claro, de manera que 

el público es informado de los límites de lo que constituye la infracción de una patente. Un 

propósito secundario es proporcionar una medida clara de lo que los solicitantes consideran 

como la invención, de manera que pueda determinarse si la invención reclamada cumple 
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todos los criterios de patentabilidad y si la descripción cumple el criterio de 35 U.S.C. 112, 

primer párrafo con respecto a la invención reclamada.”, (ver MPE 35 § 2173). 

 

 Las Reivindicaciones 8-16 son rechazadas bajo 35 U.S.C. 112, segundo párrafo, al 

ser indefinidas por no señalar particularmente y reclamar distintivamente la materia, la cual 

el solicitante considera como su invención.  

 

 Las Reivindicaciones 8 y 9 dependen de la reivindicación 1 y recitan la limitación 

“donde el amortiguador de citrato está presente …”. Existe base de antecedente insuficiente 

para esta limitación en las reivindicaciones porque la Reivindicación 1, de la cual dependen 

las reivindicaciones 8 y 9, no se refieren al amortiguador de citrato. Parece que estas 

reivindicaciones pueden haber tenido la intención de depender de la reivindicación 7, la cual 

menciona que el amortiguador (mencionado en la reivindicación 1), es un amortiguador de 

citrato.  

 

 Las reivindicaciones 21-22 son rechazadas bajo 35 U.S.C.112, segundo párrafo, al 

ser indefinidas por no señalar particularmente y reclamar distintivamente la materia, la cual 

el solicitante considera como su invención.  

 

 Las reivindicaciones 21 y 22 dependen de la reivindicación 1 y recita la limitación 

“donde la hidroxipropil β-ciclodextrina se encuentra presente…”. Existe base de 

antecedente insuficiente para esta limitación en las reivindicaciones porque la reivindicación 

1, de la cual dependen las reivindicaciones 21 y 22, no menciona la hidroxipropil β-

ciclodextrina. Parece que estas reivindicaciones pueden haber tenido la intención de 

depender de la reivindicación 18, la cual menciona que el agente espesante (mencionado 

en la reivindicación 1) es hidroxipropil β-ciclodextrina. 

 

 Las reivindicaciones 23-24 son rechazadas bajo 35 U.S.C.112, segundo párrafo, al 

ser indefinidas por no señalar particularmente y reclamar distintivamente la materia, la cual 

el solicitante considera como su invención. 

 

 Las reivindicaciones 23 y 24 dependen de la reivindicación 1 y menciona las 

limitaciones “…donde el ácido cítrico anhidro se encuentra presente…citrato de sodio 

anhidro se encuentra presente…y “…hidroxipropil β-ciclodextrina se encuentra presente…”. 

Existe base de antecedente insuficiente para estas limitaciones en las reivindicaciones 

porque la reivindicación 1, de la cual las reivindicaciones 23 y 24 dependen, no menciona 

el ácido cítrico anhidro, el citrato de sodio anhidro, o hidroxipropil β-ciclodextrina.  

 

 Las reivindicaciones 29-30 y 38-45 son rechazadas bajo 35 U.S.C.112, segundo 

párrafo, al ser indefinidas por no señalar particularmente y reclamar distintivamente la 

materia, la cual el solicitante considera como su invención. 

 

 Las reivindicaciones 29-30 dependen de la reivindicación 25 y menciona la limitación 

“…donde la solución acuosa…”. Existe base de antecedente insuficiente para estas 
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limitaciones en las reivindicaciones porque la reivindicación 25, de la cual dependen las 

reivindicaciones 29 y 30, no se menciona como solución acuosa.  

 

 La reivindicación 38 menciona un método que comprende administrar “la solución 

acuosa de la reivindicación 25”. Existe base de antecedente insuficiente para esta limitación 

en las reivindicaciones porque la reivindicación 25 no se menciona como solución acuosa.  

 

 La reivindicación 39 recita el método de la reivindicación 32 que comprende 

administrar “la solución acuosa intravenosa”. Existe base de antecedente insuficiente para 

esta limitación en las reivindicaciones porque la reivindicación 32 no se menciona como 

solución acuosa.  

 

 Las reivindicaciones 40-45 dependen directamente o indirectamente de la 

reivindicación 38 rechazada y por lo tanto también son indefinidas.  

 

 Las reivindicaciones 36 y 44 son rechazadas bajo 35 U.S.C.112, segundo párrafo, 

al ser indefinidas por no señalar particularmente y reclamar distintivamente la materia, la 

cual el solicitante considera como su invención. 

 

 Las reivindicaciones 36 y 44 dependen de las reivindicaciones 31 y 44 

respectivamente y menciona la frase “otro agente activo secundario”. Existe una base de 

antecedente insuficiente para esta limitación en las reivindicaciones porque las 

reivindicaciones 31 y 44 de las dependen las reivindicaciones rechazadas, no menciona un 

(primer) agente activo secundario, por lo que no es claro como podría haber “otro” agente 

activo secundario. Parece que la palabra "otro" o "secundario" son superfluas en las 

reivindicaciones rechazadas. 

 

 Las reivindicaciones 37 y 45 son rechazadas bajo 35 U.S.C.112, segundo párrafo, 

al ser indefinidas por no señalar particularmente y reclamar distintivamente la materia, la 

cual el solicitante considera como su invención. 

 

 Las reivindicaciones 37 y 45 mencionan: 

 

37. El método de la reivindicación 36, en donde el agente activo secundario es 

un anticuerpo terapéutico que se une específicamente a un antígeno de cáncer, factor 

de crecimiento hematopoyético, citocina, agente contra el cáncer, antibiótico, 

inhibidor cox-2, agente inmunomodulador, agente inmunosupresor, corticosteroide 

o una mutación farmacológicamente activa o derivado de esta. 

 

45. El método de la reivindicación 44 en donde el agente activo secundario es 

un anticuerpo terapéutico que se une específicamente a un antígeno de cáncer, un 

factor de crecimiento hematopoyético, una citocina, un agente contra el cáncer, un 

antibiótico, un inhibidor cox-2, un agente inmunomodulador, un agente 

inmunosupresor, un corticosteroide o una mutación farmacológicamente activa o 

derivado de esta. 
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 En primer lugar, no es claro si el Solicitante reclama un grupo Markush de agentes 

activos secundarios, es decir, cada uno de 1) un antígeno de cáncer, 2) un factor de 

crecimiento hematopoyético, 3) una citocina, 4) un agente contra el cáncer, 5) un antibiótico, 

6) un inhibidor cox-2, 7) un agente inmunomodulador, 8) un agente inmunosupresor y 9) un 

corticosteroide o una mutación farmacológicamente activa o derivado de esta, son posibles 

selecciones de un agente activo secundario. O, es la intención del Solicitante que el agente 

activo secundario sea un anticuerpo terapéutico que se une específicamente a 1) un 

antígeno de cáncer, 2) un factor de crecimiento hematopoyético, 3) una citocina, 4) un 

agente contra el cáncer, 5) un antibiótico, 6) un inhibidor cox-2, 7) un agente 

inmunomodulador, 8) un agente inmunosupresor o 9) un corticosteroide o una mutación 

farmacológicamente activa o derivado de esta.  

 

 En segundo lugar, no es claro a qué se refiere con “…o una mutación 

farmacológicamente activa o derivado de esta”. Por ejemplo, esto puede ser interpretado 

para aplicar únicamente al corticosteroide o puede ser interpretado para aplicar a todos los 

agentes recitados anteriormente. Esto se relaciona con el tema anterior porque si la 

intención del Solicitante es que el agente activo secundario sea un anticuerpo terapéutico 

que se une específicamente a 1) un antígeno de cáncer, 2) un factor de crecimiento 

hematopoyético, 3) una citocina, 4) un agente contra el cáncer, 5) un antibiótico, 6) un 

inhibidor cox-2, 7) un agente inmunomodulador, 8) un agente inmunosupresor o 9) un 

corticosteroide, entonces “…o una mutación farmacológicamente activa o derivado de esta” 

puede ser únicamente interpretado para aplicar al anticuerpo terapéutico.  

 

 En tercer lugar, sin importar a qué se refiera “…o una mutación farmacológicamente 

activa o derivado de esta”, el término “derivado” es un término relativo el cual hace que la 

reivindicación sea indefinida. Particularmente, “derivado” no señala particularmente el 

grado o tipo de derivación que un anticuerpo, enzima, o compuesto dado pueda tener en 

relación con el anticuerpo padre, enzima, o compuesto y aún se consideraría un “derivado” 

como pretenden los Solicitantes. Los Solicitantes han fallado en proporcionar alguna 

definición específica para este término en la presente descripción. El Examinador reconoce 

la discusión del Solicitante en [0225] de la solicitud publicada donde los ejemplos de los 

derivados incluyen, pero no se limitan a, derivados pegilados y proteínas de fusión, tales 

como proteínas formadas mediante la fusión de IgG1 o IgG3 a la proteína o la parte activa 

de la proteína de interés.  Sin embargo, dicha descripción únicamente proporciona ejemplos 

no-limitativos de dichos derivados. Falta limitar la definición, la persona normalmente 

versada en la materia no estaría razonablemente informado de las medidas y los límites de 

la materia para la cual los Solicitantes buscan protección por patente. Más bien, se 

requeriría una interpretación subjetiva del lenguaje reivindicado. Sin embargo, como tal se 

considera inconsistente con el contenido y el lenguaje expreso de 35 U.S.C § 112, segundo 

párrafo, las reivindicaciones se consideran debidamente rechazadas. 

 

Materia Concedida 

 

Las reivindicaciones 1, 4-7, 17-20, 25, 27-28 y 31-35 son concedidas. 
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Lo siguiente es una declaración de razones para la indicación de materia concedida. 

El arte previo no enseña o sugiere razonablemente el compuesto 2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-

dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-difluoroacetamida tal y como se encuentra 

mencionada en las presentes reivindicaciones. Es así que, las formulaciones liofilizadas 

que comprenden el compuesto reclamado tal y como se encuentra mencionado en las 

presentes reivindicaciones son novedosas y no-obvias.  

 

El arte previo cercano que divulga el compuesto reclamado es US 2016/0009683 A1 

(Publicado Enero 14, 2016; Presentado Julio 11, 2014). Esta referencia no se encuentra 

disponible como arte previo bajo 35 U.S.C.102(a)(1) porque fue publicada después de la 

primera fecha de presentación del Solicitante (Enero 8, 2016). Esta referencia no aplica 

bajo 35 U.S.C.102(a)(2) porque es una divulgación de propiedad común y, por lo tanto, 

califica como una excepción en virtud de 35 U.S.C.102(b)(2). 

 

Conclusión 

 

Las reivindicaciones 1, 4-7, 17-20, 25, 27-28 y 31-35 son concedidas.  

 

Las reivindicaciones 8-16, 21-24, 29-30 y 36-45 son rechazadas.  

 

Las reivindicaciones 2-3 y 46 están objetadas.  

 

Si el solicitante modifica las reivindicaciones, una respuesta completa y receptiva 

podrá claramente identificar donde puede encontrarse el soporte en la divulgación de cada 

modificación. Los solicitantes deberán indicar la página y el número de líneas de la solicitud 

correspondiente con cada modificación, y proporcionar alguna declaración que puedan 

ayudar a identificar el soporte de la invención reclamada (por ejemplo, si la modificación no 

está soportada en ipsis verbis, una aclaración en el registro ayudaría). Si los Solicitantes 

presente nuevas reivindicaciones, los Solicitantes deberían identificar con claridad en 

donde puede encontrarse el soporte en cada divulgación.  

 

Cualquier pregunta relacionada a esta comunicación o anteriores comunicaciones 

por parte del Examinador deben ser dirigidas a JAMES D ANDERSON cuyo teléfono es 

(571)272-9038. El Examinador puede ser normalmente encontrado de Lunes-Viernes, 8:30 

am-5:00 pm. 

  

Si se intenta contactar con el examinador por teléfono y no tiene éxito, el supervisor 

del examinador, Jeffrey Lundgren puede ser encontrado en el 571-272-5541. El número 

telefónico de fax para la organización donde esta solicitud o proceso está asignado es 571-

273-8300. 

 

Información relacionada con el estado de una solicitud debe ser obtenido del 

Sistema de Recuperación de Información de solicitud de patente (PAIR). Información de 

estado para solicitudes publicadas pueden ser obtenidas de PAIR privado o PAIR público. 
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Información de estado para solicitudes no publicadas se encuentra disponible únicamente 

a través de PAIR privado. Para mayor información sobre el sistema PAIR ver http://pair-

direct.uspto.gov.  Si tiene preguntas sobre el acceso al sistema privado PAIR, contactar el 

Centro de negocios electrónico (EBC) en el 866-217-9197. Si a usted le gustaría asistencia 

de un representante de servicio al cliente de la USPTO o acceso al sistema de información 

automatizado, llamar al 800-786-9199 (en USA o Canadá) o 571-272-1000. 

  

 

 /James D. Anderson/   

James D. Anderson, Ph.D. 

Examinador de Patentes Primario 

Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos 

400 Dulany Street 

Alexandria, VA 22314-5774 

Tel. No.: (571) 272-9038 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://pair-direct.uspto.gov/
http://pair-direct.uspto.gov/


17 
 

 

AVISO DE CONCESIÓN Y TASA(S) CORRESPONDIENTES 

 

Nota del Estado de Pre-AIA o AIA 

 

La presente solicitud, presentada en o después de Marzo16 de 2013, es examinada 

bajo el primer inventor para presentar disposiciones de la AIA. 

 

Estado de las Reivindicaciones 

 

La respuesta al Solicitante y modificaciones a las reivindicaciones, presentadas el 

01/10/2018, han sido recibidas e introducidas.  

 

Las Reivindicaciones 47-50 son nuevas agregadas.  

Las Reivindicaciones 1-50 son las actualmente presentadas y concedidas.  

 

Modificaciones del Examinador 

Abajo aparece un registro de la modificación del Examinador. Si los cambios y/o 

adiciones son inaceptables para el solicitante, una modificación debe presentarse tal y 

como lo dispone el 37 CFR 1.312. Para asegurar la consideración de dicha modificación, la 

misma DEBE presentarse hasta el pago de la tasa de emisión. 

 

La autorización para la modificación del examinador fue dada en una entrevista 

con Megha Bhumralkar en Abril 6, 2018.  

 

La solicitud ha sido modificada como sigue: 

48. (Modificada) El método de la reivindicación 47, en donde la malignidad 

hematológica es leucemia mielógena aguda, leucemia linfocítica aguda, leucemia de 

linfocitos T en adultos, leucemia linfocítica crónica, leucemia de células pilosas, 

mielodisplasia, trastorno mieloproliferativo, leucemia mielógena crónica, síndrome 

mielodisplásico, leucemia tipo 1 del virus linfotrópico humana, mastocitosis o leucemia 

linfoblástica aguda de células B.  En algunas modalidades, el linfoma es, por ejemplo, 

linfoma difuso de células B grandes, linfoma inmunoblástico de linfocitos B, linfoma de 

células pequeñas no hendidas, leucemia/linfoma tipo 1 del virus linfotrópico humano, 

linfoma de linfocitos T en adultos, linfoma de células T periféricos (PTCL), linfoma cutáneo 

de células T, linfoma de células del manto, linfoma de Hodgkin, linfoma no Hodgkin, linfoma 

relacionado concélulas-T/histiocitos, linfoma transformado, linfoma de células B grandes 

mediastinal primario, linfoma de la zona marginal esplénica, transformación de Richter, 

linfoma de la zona marginal nodal o linfoma de células B grandes positivo para ALK.   

 

 

Conclusión 

 

Las reivindicaciones 1-50 son concedidas. 
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Cualquier pregunta relacionada a esta comunicación o anteriores comunicaciones 

por parte del Examinador deben ser dirigidas a JAMES D ANDERSON cuyo teléfono es 

(571)272-9038. El Examinador puede ser normalmente encontrado de Lunes-Viernes, 8:30 

am-5:00 pm. 

 

Las entrevistas con el examinador están disponibles vía telefónica, en persona, y 

mediante video conferencia utilizando una herramienta de colaboración basada en la web 

provista por LA USPTO. Para programar una entrevista, se recomienda al solicitante que 

use la Solicitud de entrevista automatizada de la USPTO (AIR) en 

http://www.uspto.gov/interviewpractice. 

  

Si se intenta contactar con el examinador por teléfono y no tiene éxito, el supervisor 

del examinador, Jeffrey Lundgren puede ser encontrado en el 571-272-5541. El número 

telefónico de fax para la organización donde esta solicitud o proceso está asignado es 571-

273-8300. 

 

Información relacionada con el estado de una solicitud debe ser obtenido del 

Sistema de Recuperación de Información de solicitud de patente (PAIR). Información de 

estado para solicitudes publicadas pueden ser obtenidas de PAIR privado o PAIR público. 

Información de estado para solicitudes no publicadas se encuentra disponible únicamente 

a través de PAIR privado. Para mayor información sobre el sistema PAIR ver http://pair-

direct.uspto.gov.  Si tiene preguntas sobre el acceso al sistema privado PAIR, contactar el 

Centro de negocios electrónico (EBC) en el 866-217-9197. Si a usted le gustaría asistencia 

de un representante de servicio al cliente de la USPTO o acceso al sistema de información 

automatizado, llamar al 800-786-9199 (en USA o Canadá) o 571-272-1000. 

  

 

/James D. Anderson/   

Examinador de Patentes Primario 

 

 

 

 

http://pair-direct.uspto.gov/
http://pair-direct.uspto.gov/


























































































































































TABLA DE CORRESPONDENCIA ENTRE LAS REIVINDICACIONES CONCEDIDAS POR LA OFICINA DE MARCAS Y PATENTES DE ESTADOS UNIDOS 

(UPSTO) Y LAS REIVINDICACIONES ACTUALMENTE PRESENTADAS EN COLOMBIA ANTE LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

(SIC) 

 

Reivindicaciones Concedidas por la Oficina de 

Marcas y Patentes de Estados Unidos (UPSTO) 

Reivindicaciones modificadas en COLOMBIA el 4 

de abril de 2019 

Explicación de la correspondencia 

 

1. Una formulación liofilizada que comprende: El 

Compuesto 1 (2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-

dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-

difluoroacetamida) o un estereoisómero o mezcla de 

estereoisómeros, una sal farmacéuticamente 

aceptable, tautómero, profármaco, solvato, hidrato, 

cocristal, clatrato o polimorfo de estos, un 

amortiguador y un agente espesante. 

  

1. Una formulación liofilizada que comprende: El 

Compuesto 1 (2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-

dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-

difluoroacetamida) o un estereoisómero o mezcla de 

estereoisómeros, una sal farmacéuticamente 

aceptable, tautómero, profármaco, solvato, hidrato, 

cocristal, clatrato o polimorfo de estos, un 

amortiguador y un agente espesante. 

 

 

 

 

Las reivindicaciones actualmente presentadas 

ante la SIC son exactamente iguales a las 

concedidas por la USPTO 

 

2.  La formulación liofilizada de la reivindicación 1, 

en donde el Compuesto 1 comprende una forma 

sólida de 2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-dioxopiperidin-3-

il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-difluoroacetamida. 

2. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 comprende una forma sólida 

de 2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-dioxopiperidin-3-il)-1-

oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-difluoroacetamida. 



 

3. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 comprende una forma 

amorfa de 2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-dioxopiperidin-

3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-

difluoroacetamida. 

3. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 comprende una forma amorfa 

de 2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-dioxopiperidin-3-il)-1-

oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-difluoroacetamida. 

 

4. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente en 

una cantidad de alrededor de 0.1 a alrededor de 2 % 

según el peso total de la formulación liofilizada. 

4. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente en una 

cantidad de alrededor de 0.1 a alrededor de 2 % 

según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

5. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente de 

alrededor de 0.1 a alrededor de 1% según el peso 

total de la formulación liofilizada. 

5. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente de 

alrededor de 0.1 a alrededor de 1% según el peso 

total de la formulación liofilizada. 

 

6. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente en 

alrededor de 0.36 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

6. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente en 

alrededor de 0.36 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 



 

7. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el amortiguador es un amortiguador de 

citrato. 

7. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el amortiguador es un amortiguador de citrato. 

 

8. La formulación liofilizada de la reivindicación 7, en 

donde el amortiguador de citrato se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 5 % a 

alrededor de 25 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

8. La formulación liofilizada de la reivindicación 7, en 

donde el amortiguador de citrato se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 5 % a 

alrededor de 25 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

 

9. La formulación liofilizada de la reivindicación 7, en 

donde el amortiguador de citrato comprende ácido 

cítrico anhidro y citrato de sodio anhidro. 

9. La formulación liofilizada de la reivindicación 7, en 

donde el amortiguador de citrato comprende ácido 

cítrico anhidro y citrato de sodio anhidro. 

 

10.La formulación liofilizada de la reivindicación 9, 

en donde el ácido cítrico anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 2% a 

alrededor de 10% según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

10. La formulación liofilizada de la reivindicación 9, 

en donde el ácido cítrico anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 2% a 

alrededor de 10% según el peso total de la 

formulación liofilizada. 



 

11. La formulación liofilizada de la reivindicación 9, 

en donde el ácido cítrico anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 5 % a 

alrededor de 8 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

11.  La formulación liofilizada de la reivindicación 9, 

en donde el ácido cítrico anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 5 % a 

alrededor de 8 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

 

12. La formulación liofilizada de la reivindicación 9, 

en donde el ácido cítrico anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 6 % a 

alrededor de 8 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

12.  La formulación liofilizada de la reivindicación 9, 

en donde el ácido cítrico anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 6 % a 

alrededor de 8 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

 

13. La formulación liofilizada de la reivindicación 9, 

en donde el ácido cítrico anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 6.41 % 

según el peso total de la formulación liofilizada. 

13. La formulación liofilizada de la reivindicación 9, en 

donde el ácido cítrico anhidro se encuentra presente 

en una cantidad de alrededor de 6.41 % según el 

peso total de la formulación liofilizada. 

 

14. La formulación liofilizada de la reivindicación 9, 

en donde el citrato de sodio anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 2 % a 

14. La formulación liofilizada de la reivindicación 9, en 

donde el citrato de sodio anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 2 % a 



alrededor de 15 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

alrededor de 15 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

 

15. La formulación liofilizada de la reivindicación 9, 

en donde el citrato de sodio anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 4 % a 

alrededor de 10 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

15. La formulación liofilizada de la reivindicación 9, en 

donde el citrato de sodio anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 4 % a 

alrededor de 10 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

 

16. La formulación liofilizada de la reivindicación 14, 

en donde el citrato de sodio anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 6.37 % 

según el peso total de la formulación liofilizada. 

16. La formulación liofilizada de la reivindicación 14, 

en donde el citrato de sodio anhidro se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 6.37 % 

según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

17. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, 

en donde el agente espesante se selecciona de 

manitol, sulfobutiléter-β-ciclodextrina, β-

ciclodextrina, hidroxipropil β-ciclodextrina y β-

ciclodextrina metilada.  

17. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el agente espesante se selecciona de manitol, 

sulfobutiléter-β-ciclodextrina, β-ciclodextrina, 

hidroxipropil β-ciclodextrina y β-ciclodextrina 

metilada. 



 

18. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, 

en donde el agente espesante es hidroxipropil β-

ciclodextrina. 

18. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el agente espesante es hidroxipropil β-

ciclodextrina. 

 

19. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, 

en donde el agente espesante se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 70 % a 

alrededor de 95 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

19. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el agente espesante se encuentra presente en 

una cantidad de alrededor de 70 % a alrededor de 95 

% según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

20. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, 

en donde el agente espesante se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 80% a 

alrededor de 90% según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

20. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el agente espesante se encuentra presente en 

una cantidad de alrededor de 80% a alrededor de 

90% según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

21. La formulación liofilizada de la reivindicación 18, 

en donde hidroxipropil β-ciclodextrina se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 80 % a 

alrededor de 90 % según el peso total de la 

21. La formulación liofilizada de la reivindicación 18, 

en donde hidroxipropil β-ciclodextrina se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 80 % a 



formulación liofilizada. alrededor de 90 % según el peso total de la 

formulación liofilizada. 

 

22. La formulación liofilizada de la reivindicación 18, 

en donde hidroxipropil β-ciclodextrina se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 86.86 % 

según el peso total de la formulación liofilizada. 

22. La formulación liofilizada de la reivindicación 18, 

en donde hidroxipropil β-ciclodextrina se encuentra 

presente en una cantidad de alrededor de 86.86 % 

según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

23. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, 

en donde el Compuesto 1 se encuentra presente de 

alrededor de 0.1 a alrededor de 1 %, y la formulación 

liofilizada comprende el ácido cítrico anhidro en una 

cantidad de alrededor de 6 % a alrededor de 8 %, el 

citrato de sodio anhidro en una cantidad de 

alrededor de 4 % a alrededor de 10 % y el agente 

espesante en una cantidad de alrededor de 70 % a 

alrededor de 95 % según el peso total de la 

formulación liofilizada.  

23. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, en 

donde el Compuesto 1 se encuentra presente de 

alrededor de 0.1 a alrededor de 1 %, y la formulación 

liofilizada comprende el ácido cítrico anhidro en una 

cantidad de alrededor de 6 % a alrededor de 8 %, el 

citrato de sodio anhidro en una cantidad de alrededor 

de 4 % a alrededor de 10 % y el agente espesante en 

una cantidad de alrededor de 70 % a alrededor de 95 

% según el peso total de la formulación liofilizada. 

24. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, 

en donde el Compuesto 1 se encuentra presente en 

  24. La formulación liofilizada de la reivindicación 1, 

en donde el Compuesto 1 se encuentra presente en 



alrededor de 0.36 %, y la formulación liofilizada 

comprende ácido cítrico anhidro en alrededor de 

6.41 %, citrato de sodio anhidro en alrededor de 6.37 

% y la hidroxipropil β-ciclodextrina en alrededor de 

86.86 % según el peso total de la formulación 

liofilizada. 

alrededor de 0.36 %, y la formulación liofilizada 

comprende ácido cítrico anhidro en alrededor de 6.41 

%, citrato de sodio anhidro en alrededor de 6.37 % y 

la hidroxipropil β-ciclodextrina en alrededor de 86.86 

% según el peso total de la formulación liofilizada. 

 

25. Una formulación reconstituida que se puede 

obtener a partir de la formulación liofilizada de la 

reivindicación 1que comprende un diluyente. 

25. Una formulación reconstituida que se puede 

obtener a partir de la formulación liofilizada de la 

reivindicación 1que comprende un diluyente. 

 

26. La formulación reconstituida de la reivindicación 

25, en donde el diluyente es agua. 

26. La formulación reconstituida de la reivindicación 

25, en donde el diluyente es agua. 

 

27. La formulación reconstituida de la reivindicación 

25, en donde el Compuesto 1 se encuentra presente 

en una cantidad de alrededor de 0.1 a 1 mg/mL. 

 

27. La formulación reconstituida de la 

reivindicación 25, en donde el Compuesto 1 se 

encuentra presente en una cantidad de alrededor de 

0.1 a 1 mg/mL. 

 

28. La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 26, en donde el Compuesto 1 se 

 

28. La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 26, en donde el Compuesto 1 se 



encuentra presente en una cantidad de alrededor de 

0.5 mg/mL. 

encuentra presente en una cantidad de alrededor de 

0.5 mg/mL. 

 

29. La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 26, en donde la formulación tiene un 

pH en un intervalo de alrededor de 4 a alrededor de 

5. 

 

29. La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 26, en donde la formulación tiene un 

pH en un intervalo de alrededor de 4 a alrededor de 

5. 

 

30. La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 26, en donde la formulación tiene un 

pH de alrededor de 4.3. 

 

30. La formulación acuosa reconstituida de la 

reivindicación 26, en donde la formulación tiene un 

pH de alrededor de 4.3. 

 

31. Un método para tratar el cáncer que comprende 

la administración a un mamífero que tiene cáncer la 

formulación liofilizada de la reivindicación 1.  

 

31. Un método para tratar el cáncer que comprende 

la administración a un mamífero que tiene cáncer la 

formulación liofilizada de la reivindicación 1. 

 

32. El método de la reivindicación 31, en donde el 

cáncer es leucemia. 

 

32. El método de la reivindicación 31, en donde el 

cáncer es leucemia. 

 

33. El método de la reivindicación 32, en donde la 

leucemia es leucemia linfocítica crónica, leucemia 

 

33. El método de la reivindicación 32, en donde la 

leucemia es leucemia linfocítica crónica, leucemia 



mielocítica crónica, leucemia linfoblástica aguda o 

leucemia mieloide aguda. 

mielocítica crónica, leucemia linfoblástica aguda o 

leucemia mieloide aguda. 

 

34. El método de la reivindicación 32, en donde la 

leucemia es una leucemia mieloide aguda. 

 

34. El método de la reivindicación 32, en donde la 

leucemia es una leucemia mieloide aguda. 

 

35. El método de la reivindicación 34, en donde la 

leucemia es recidivante, refractaria o resistente a la 

terapia convencional. 

 

35. El método de la reivindicación 34, en donde la 

leucemia es recidivante, refractaria o resistente a la 

terapia convencional. 

 

36. El método de la reivindicación 31, que 

comprende además la administración de una 

cantidad terapéuticamente eficaz de un agente 

activo secundario o una terapia de cuidados 

complementarios. 

 

36. El método de la reivindicación 31, que 

comprende además la administración de una 

cantidad terapéuticamente eficaz de un agente activo 

secundario o una terapia de cuidados 

complementarios. 

 

37. El método de la reivindicación 36, en donde el 

agente activo secundario es 1) un anticuerpo 

terapéutico que se une específicamente a un 

antígeno de cáncer o una mutación 

farmacológicamente activa del mismo, 2) un factor 

 

37. El método de la reivindicación 36, en donde el 

agente activo secundario es 1) un anticuerpo 

terapéutico que se une específicamente a un 

antígeno de cáncer o una mutación 

farmacológicamente activa del mismo, 2) un factor de 



de crecimiento hematopoyético, 3) una citocina, 4) 

un agente contra el cáncer, 5) un antibiótico, 6) un 

inhibidor cox-2, 7) un agente inmunomodulador, 8) 

un agente inmunosupresor, o 9) un corticosteroide. 

crecimiento hematopoyético, 3) una citocina, 4) un 

agente contra el cáncer, 5) un antibiótico, 6) un 

inhibidor cox-2, 7) un agente inmunomodulador, 8) un 

agente inmunosupresor, o 9) un corticosteroide. 

 

38. Un método para tratar el cáncer que comprende 

la administración a un mamífero que tiene cáncer la 

formulación de la reivindicación 25.  

 

38. Un método para tratar el cáncer que comprende 

la administración a un mamífero que tiene cáncer la 

formulación de la reivindicación 25. 

 

39. El método de la reivindicación 32, en donde el 

método comprende la administración intravenosa de 

la formulación.  

 

39. El método de la reivindicación 32, en donde el 

método comprende la administración intravenosa de 

la formulación.  

 

 

40. El método de la reivindicación 38, en donde el 

cáncer es leucemia. 

 

40. El método de la reivindicación 38, en donde el 

cáncer es leucemia. 

 

 

41. El método de la reivindicación 40, en donde la 

leucemia es leucemia linfocítica crónica, leucemia 

mielocítica crónica, leucemia linfoblástica aguda o 

 

41. El método de la reivindicación 40, en donde la 

leucemia es leucemia linfocítica crónica, leucemia 



leucemia mieloide aguda. mielocítica crónica, leucemia linfoblástica aguda o 

leucemia mieloide aguda. 

 

42. El método de la reivindicación 40, en donde la 

leucemia es una leucemia mieloide aguda. 

 

42. El método de la reivindicación 40, en donde la 

leucemia es una leucemia mieloide aguda. 

 

43. El método de la reivindicación 42, en donde la 

leucemia es recidivante, refractaria o resistente a la 

terapia convencional. 

 

43. El método de la reivindicación 42, en donde la 

leucemia es recidivante, refractaria o resistente a la 

terapia convencional. 

 

44. El método de la reivindicación 38, que 

comprende además la administración de una 

cantidad terapéuticamente eficaz de un agente 

activo secundario o una terapia de cuidados 

complementarios. 

 

44. El método de la reivindicación 38, que 

comprende además la administración de una 

cantidad terapéuticamente eficaz de un agente activo 

secundario o una terapia de cuidados 

complementarios. 

 

45. El método de la reivindicación 44 en donde el 

agente activo secundario es 1) un anticuerpo 

terapéutico que se une específicamente a un 

antígeno de cáncer o una mutación 

farmacológicamente activa del mismo, 2) un factor 

 

45. El método de la reivindicación 44 en donde el 

agente activo secundario es 1) un anticuerpo 

terapéutico que se une específicamente a un 

antígeno de cáncer o una mutación 

farmacológicamente activa del mismo, 2) un factor de 



de crecimiento hematopoyético, 3) una citocina, 4) 

un agente contra el cáncer, 5) un antibiótico, 6) un 

inhibidor cox-2, 7) un agente inmunomodulador, 8) 

un agente inmunosupresor, o 9) un corticosteroide. 

crecimiento hematopoyético, 3) una citocina, 4) un 

agente contra el cáncer, 5) un antibiótico, 6) un 

inhibidor cox-2, 7) un agente inmunomodulador, 8) un 

agente inmunosupresor, o 9) un corticosteroide. 

 

46. Un proceso para preparar una formulación 

liofilizada, que comprende: disolver un agente 

espesante y 2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-

dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-

difluoroacetamida,o un estereoisómero o mezcla de 

estereoisómeros, sal farmacéuticamente aceptable, 

tautómero, profármaco, solvato, hidrato, co-cristal, 

clatrato o polimorfo de estos en una solución 

amortiguadora para producir una solución; y liofilizar 

la solución resultante para producir un polvo.  

 

46. Un proceso para preparar una formulación 

liofilizada, que comprende: disolver un agente 

espesante y 2-(4-clorofenil)-N-((2-(2,6-

dioxopiperidin-3-il)-1-oxoisoindolin-5-il)metil)-2,2-

difluoroacetamida,o un estereoisómero o mezcla de 

estereoisómeros, sal farmacéuticamente aceptable, 

tautómero, profármaco, solvato, hidrato, co-cristal, 

clatrato o polimorfo de estos en una solución 

amortiguadora para producir una solución; y liofilizar 

la solución resultante para producir un polvo. 

47. El método de la reivindicación 31, en donde el 

cáncer es una malignidad hematológica.  

 

47. El método de la reivindicación 31, en donde el 

cáncer es una malignidad hematológica. 

48. El método de la reivindicación 47, en donde la 

malignidad hematológica es leucemia mielógena 

 

48. El método de la reivindicación 47, en donde la 

malignidad hematológica es leucemia mielógena 



aguda, leucemia linfocítica aguda, leucemia de 

linfocitos T en adultos, leucemia linfocítica crónica, 

leucemia de células pilosas, mielodisplasia, 

trastorno mieloproliferativo, leucemia mielógena 

crónica, síndrome mielodisplásico, leucemia tipo 1 

del virus linfotrópico humana, mastocitosis o 

leucemia linfoblástica aguda de células B, linfoma 

difuso de células B grandes, linfoma inmunoblástico 

de linfocitos B, linfoma de células pequeñas no 

hendidas, leucemia/linfoma tipo 1 del virus 

linfotrópico humano, linfoma de linfocitos T en 

adultos, linfoma de células T periféricos (PTCL), 

linfoma cutáneo de células T, linfoma de células del 

manto, linfoma de Hodgkin, linfoma no Hodgkin, 

linfoma relacionado con células-T/histiocitos, 

linfoma transformado, linfoma de células B grandes 

mediastinal primario, linfoma de la zona marginal 

esplénica, transformación de Richter, linfoma de la 

zona marginal nodal o linfoma de células B grandes 

positivo para ALK.   

aguda, leucemia linfocítica aguda, leucemia de 

linfocitos T en adultos, leucemia linfocítica crónica, 

leucemia de células pilosas, mielodisplasia, trastorno 

mieloproliferativo, leucemia mielógena crónica, 

síndrome mielodisplásico, leucemia tipo 1 del virus 

linfotrópico humana, mastocitosis o leucemia 

linfoblástica aguda de células B, linfoma difuso de 

células B grandes, linfoma inmunoblástico de 

linfocitos B, linfoma de células pequeñas no 

hendidas, leucemia/linfoma tipo 1 del virus 

linfotrópico humano, linfoma de linfocitos T en 

adultos, linfoma de células T periféricos (PTCL), 

linfoma cutáneo de células T, linfoma de células del 

manto, linfoma de Hodgkin, linfoma no Hodgkin, 

linfoma relacionado con células-T/histiocitos, linfoma 

transformado, linfoma de células B grandes 

mediastinal primario, linfoma de la zona marginal 

esplénica, transformación de Richter, linfoma de la 

zona marginal nodal o linfoma de células B grandes 

positivo para ALK.   



49. El método de la reivindicación 31, en donde el 

cáncer es un tumor sólido. 

 

49. El método de la reivindicación 31, en donde el 

cáncer es un tumor sólido. 

50. El método de la reivindicación 31, en donde el 

cáncer es un cáncer de cánceres de la vejiga, de 

hueso, de sangre, cerebro, mama, cuello de útero, 

pecho, colon, endometrio, esófago, ojo, cabeza, 

riñón, hígado, ganglios linfáticos, pulmón, boca, 

cuello, ovarios, páncreas, próstata, recto, estómago, 

testículos, garganta y útero. 

 

50. El método de la reivindicación 31, en donde el 

cáncer es un cáncer de cánceres de la vejiga, de 

hueso, de sangre, cerebro, mama, cuello de útero, 

pecho, colon, endometrio, esófago, ojo, cabeza, 

riñón, hígado, ganglios linfáticos, pulmón, boca, 

cuello, ovarios, páncreas, próstata, recto, estómago, 

testículos, garganta y útero. 
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5.2. DATOS SOLICITUD INTERNACIONAL PCT   SI  NO 

 
Solicitud Internacional No. PCT/US2017/012483  Fecha 2017.01.06  

Publicación Internacional No. WO 2017/120437  Fecha 2017.07.13  

El solicitante presenta una copia de la(s) reivindicación(es) patentable(s) u otorgable(s) de la solicitud de la Oficina de 
Primera Presentación que profirió el examen de patentabilidad, junto con una traducción al castellano.  SI  NO 

REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO DE LOS RESULTADOS DE EXÁMENES DE PATENTABILIDAD 
EFECTUADOS A SOLICITUDES EXTRANJERAS 
 

Para que la Superintendencia de Industria y Comercio pueda reconocer los resultados de exámenes de patentabilidad 
producidos por otras Oficinas de Propiedad Industrial se debe cumplir con las siguientes condiciones:  
 

(a) Al momento de solicitar el examen de patentabilidad, si el solicitante pide que se reconozcan exámenes de patentabilidad 
de otras oficinas extranjeras, deberá aportar junto con el pago de la tasa correspondiente, los siguientes anexos:  
 

(i) Copia de las resoluciones, fallos o decisiones que han sido relevantes para la determinación de la patentabilidad de la(s) 
solicitud(es) en la Oficina que haya proferido el examen de patentabilidad que contienen reivindicaciones patentables u 
otorgables que son la base de la petición, y si es del caso, su traducción al castellano.   SI  NO 
 

(ii) Copia de todas las reivindicaciones determinadas como patentables u otorgables en la Oficina que profirió el examen de 
patentabilidad y, si es del caso, su traducción al castellano.   SI  NO 
 

(iii) Copia de los antecedentes, información o documentos citados por el examinador de la Oficina de Primera Presentación 
del examen de patentabilidad, en las resoluciones, fallos o decisiones correspondientes, incluyendo la literatura no patente. 
Los documentos de patente deberán presentarse siempre y cuando no estén disponibles para la Superintendencia de Industria 
y Comercio mediante el simple acceso a bases de datos gratuitas.   SI  NO 
 

(iv) Una tabla de correspondencias de las reivindicaciones que han sido determinadas como patentables u otorgables en la 
solicitud de la Oficina que haya proferido el examen de patentabilidad. 

7 
FIRMA DEL SOLICITANTE, DEL APODERADO O DEL REPRESENTANTE LEGAL 
Junto a cada firma, indicar el nombre del firmante y su calidad (si tal calidad no es obvia al leer el petitorio) 

_____________________________________ 
 

 
 
 

 

Espacio reservado para el adhesivo de radicación 
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