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REIVINDICACIONES

Un kit que comprende formas de dosificacién de liberacién prolongada que
comprenden cada una {1-{1-[3-fluoro-2-(trifluorometil)isonicotinoil]piperidin-4-il}-
3-[4-(7H-pirrolo[2,3-d]pirimidin-4-il)-1H-pirazol-1-ilJazetidin-3-il}acetonitrilo, o]
una sal farmacéuticamente aceptable del mismo; donde dichas formas de
dosificacion de liberacion prolongada en conjunto proporcionan una
dosificacion oral diaria de 400 mg a 600 mg con respecto a la base libre de {1-
{1-[3-fluoro-2-(trifluorometil)isonicotinoil]piperidin-4-il}-3-[4-(7H-pirrolo[2,3-

d]pirimidin-4-il)-1H-pirazol-1-ilJazetidin-3-il}acetonitrilo o} una sal

farmacéuticamente aceptable de este, a un paciente.

El kit de acuerdo con la reivindicacion 1, donde las formas de dosificacion de
liberacion prolongada juntas proporcionan una dosificacion diaria de 600 mg
con respecto a la base libre de {1-{1-[3-fluoro-2-
(trifluorometil)isonicotinoil]piperidin-4-il}-3-[4-(7H-pirrolo[2,3-d]pirimidin-4-il)-1H-
pirazol-1-ilJazetidin-3-il}acetonitrilo o una sal farmacéuticamente aceptable de

este.

El kit de acuerdo con la reivindicacién 1, donde las formas de dosificacion de
liberacidn prolongada son seis formas de dosificacion de 100 mg con respecto
a la base libre de {1-{1-[3-fluoro-2-(trifluorometil)isonicotinoil]piperidin-4-il}-3-[4-
(7H-pirrolo[2,3-d]pirimidin-4-il)-1H-pirazol-1-ilJazetidin-3-il}acetonitriio o una sal

farmacéuticamente aceptable de este.

El kit de acuerdo con la reivindicacion 1, donde las formas de dosificacion de
liberacion prolongada son tres formas de dosificacion de 200 mg con respecto
a la base libre de {1-{1-[3-fluoro-2-(trifluorometil)isonicotinoil]piperidin-4-il}-3-[4-
(7H-pirrolo[2,3-d]pirimidin-4-il)-1H-pirazol-1-ilJazetidin-3-il}acetonitriio o una sal

farmacéuticamente aceptable de este.

El kit de acuerdo con la reivindicacién 1, donde las formas de dosificacion de
liberacidon prolongada son dos formas de dosificacion de 300 mg respecto a
una base libre de {1-{1-[3-fluoro-2-(trifluorometil) isonicotinoillpiperidin-4-il}-3-[4-
(7H-pirrolo[2,3-d] pirimidin-4-il)-1H-pirazol-1-ilJazetidin-3-il}acetonitrilo, o una sal

farmacéuticamente aceptable de este.
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El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, donde las formas

de dosificacion de liberacion prolongada son, cada una, un comprimido.

El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, donde las formas
de dosificacion de liberaciéon prolongada se preparan mediante un proceso que

comprende granulacion humeda.

El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, donde las formas
de dosificacion de liberacién prolongada comprende, cada una, una o mas

hipromelosas.

El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, donde las formas
de dosificacion de liberacion prolongada comprende, cada una, uno 0 mas
excipientes seleccionados independientemente de hipromelosas y celulosas

microcristalinas.

El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, donde las formas
de dosificacion de liberacion prolongada comprende, cada una, uno 0 mas
excipientes seleccionados independientemente de hipromelosas, celulosas

microcristalinas, estearato de magnesio, lactosa y monohidrato de lactosa.

El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, donde las formas
de dosificacion de liberacidn prolongada comprende, cada una, una primera
hipromelosa que se caracteriza por tener una viscosidad aparente a una
concentracion de 2 % en agua de 80 cP a 120 cP y una segunda hipromelosa
que se caracteriza por tener una viscosidad aparente a una concentracion de 2
% en agua de 3000 cP a 5600 cP.

El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, donde las formas
de dosificacion de liberacion prolongada comprende, cada una, de 10 % a 15 %

en peso de una o0 mas hipromelosas.

El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7 y 12, donde las
formas de dosificacion de liberacion prolongada comprende, cada una, de 16 %

a 22 % en peso de celulosa microcristalina.
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El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a7y 12 a 13, donde
las formas de dosificacién de liberacion prolongada comprende, cada una, de

45 % a 55 % en peso de monohidrato de lactosa.

El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a7y 12 a 14, donde
las formas de dosificacién de liberacion prolongada comprende, cada una, de

0,3 % a 0,7 % en peso de estearato de magnesio.

El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, donde dicha sal
es sal de acido adipico de {1-{1-[3-fluoro-2-(trifluorometil)isonicotinoil] piperidin-
4-il}-3-[4-(7H-piurrolo[2,3-d]pirimidin-4-yl)-1H-pirazol-1-ilJazetidin-3-

yl}acetonitrilo.
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Senor
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO Tramite: 11

) Evento: 378
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES Actuacion: 444
E. S. D.

Re: PI.-INCYTE CORPORATION.-Solicitud de Patente de Invencién en Fase
Nacional PCT para “FORMAS DE DOSIFICACION DE LIBERACION
PROLONGADA PARA UN INHIBIDOR DE JAK1”".-Clase A61K 9/20.-
Expediente numero 16-051.256.

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacion en linea del 18

de junio del 2018 y a mi solicitud de plazo del 06 de septiembre del 2018.

2. Con el fin de responder las objeciones expuestas por el Sefior Examinador en su
Concepto Técnico correspondiente al Oficio N°© 7378 en relacion con la Excepcion a la
Patentabilidad del Capitulo Reivindicatorio actualmente presentado, me permito dirigir su
atencidon a las siguientes modificaciones y argumentos técnicos por medio de los cuales

se superan completamente dichas objeciones.

3. CAPITULO REIVINDICATORIO.

3.1. Modificaciones al Capitulo Reivindicatorio.

Me permito manifestar que es deseo del solicitante presentar un capitulo
reivindicatorio modificado, que reemplaza el actualmente presentado, con el propdsito
de superar las objeciones presentadas como parte del concepto técnico realizado por ese

Despacho.

En conexidn con el mencionado capitulo reivindicatorio modificado, me permito
resaltar que éste no constituye de ninguna manera una ampliacion al alcance de la
solicitud, tal como fue originalmente presentada, toda vez que define claramente el
objeto de la presente invencion de acuerdo con las ensefianzas de la descripcidn. Dichas

modificaciones se exponen a continuacion:

v Se elimind la expresion “una o mds” de las reivindicaciones 1 a 5y 7 a 16 del

capitulo reivindicatorio actualmente presentado.
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v Se elimind la reivindicacion 6 del capitulo reivindicatorio actualmente presentado.

v Se cambid el orden de enumeracién y dependencia de las reivindicaciones 7 a 17
del capitulo reivindicatorio actualmente presentado, de tal forma que en el nuevo

capitulo reivindicatorio corresponden a las reivindicaciones 6 a 16.

De esta forma, el capitulo reivindicatorio modificado queda constituido por
16 reivindicaciones, las cuales se refieren de manera mas clara y concisa a las
caracteristicas técnicas esenciales del kit que comprende una o mas formas de
dosificacion prolongada del {1-{1-[3-fluoro-2-(trifluorometil)isonicotinoil]piperidin-4-il}-
3-[4-(7H-pirrolo[2,3-d]pirimidin-4-il)-1H-pirazol-1-il]azetidin-3-il }acetonitrilo, que son
objeto de la presente solicitud, y que cuentan con pleno sustento en las ensefianzas de la

descripcion.

4, EXCEPCION A LA PATENTABILIDAD.

A este respecto, el Examinador insiste en que la materia reclamada por el capitulo
reivindicatorio actualmente no es patentable de acuerdo al articulo 20 de la decision 486
en vista que, a pesar de las reivindicaciones de dicho capitulo definen en el preambulo un
“kit”, no existe un desarrollo de un kit de partes sino que la invencion se dirige a un
método para tratar una enfermedad autoinmunitaria un cédncer, un trastorno
mieloproliferativo, una enfermedad inflamatoria, una enfermedad de resorciéon sea o un
rechazo a un trasplante de dérgano en un paciente que lo necesita, que comprende
administrar por via oral a dicho paciente una dosis diaria del compuesto descrito en la

invencion.

En relacién con estas objeciones, amablemente me permito manifestar mi
desacuerdo con la opinidn del examinador en vista que el capitulo reivindicatorio no esta
dirigido a un método de tratamiento, sino por el contrario, describe claramente un kit
que cuenta con pleno sustento en la descripcidon, especificamente desde la linea 13 de la
pagina 19 hasta la linea 3 de la pagina 21. Es asi como la primera realizacion referida a

kits se lee como sigue:

"La presente solicitud ademas proporciona un kit que comprende una o mas formas
de dosificacion de liberacion prolongada tales como se describen en la presente,
gue juntas proporcionan una dosificacion oral diaria de alrededor de 400 mg a
alrededor de 600 mg con respecto a la base libre de {1-{1-[3-fluoro-2-
(trifluorometil)isonicotinoilJpiperidin-4-il }-3-[4-(7H-pirrolo[2,3-d ]pirimidin-4-il)-1H-
pirazol-1-il]azetidin-3-il}acetonitrilo o una sal farmacéuticamente aceptable de este
a un paciente. En algunas modalidades, el kit ademas comprende una guia para
administrar la una o mas formas de dosificacién de liberaciéon prolongada como una

dosis diaria de alrededor de 400 mg a alrededor de 600 mg con respecto a la base



LLOREDA-CAMACHOQO:co

Calle 72 No. 5-83 Piso 6, Bogotd, D.C.  Tel: +57 (1) 3264270 - 6069700 Fax +57 (1) 6069701

libre de {1-{1-[3-fluoro-2-(trifluorometil)isonicotinoil]piperidin-4-il}-3-[4-(7H-
pirrolo[2,3-d]pirimidin-4-il)-1H-pirazol-1-il Jazetidin-3-il }acetonitrilo o una sal

farmacéuticamente aceptable de este.”

Ademas, el capitulo reivindicatorio modificado ahora define que el kit estéd formado
por mas de una forma de dosificacién de liberacién prolongada para dar como resultado

una dosis oral de 400 mg a 600 mg del compuesto especificado una vez al dia.

Dichos kits de formas de dosificacién de liberacién prolongada se encuentran
plenamente sustentados en los ejemplos de la descripcién, teniendo en cuenta que el
ejemplo 1 se refiere a la obtencién de cuatro formas de dosificacion de liberacidon
prolongada y los ejemplos 4, 5 y 6 describen la dosificacion en pacientes de mas de una

dichas formas de dosificacion, especificamente:

- Ejemplo 4: Sesenta sujetos para seleccionar de manera aleatoria, utilizando la
misma poblacién que en la Parte 1: cohorte Unica, cinco grupos de tratamiento
paralelos, 12 sujetos en cada uno: comprimidos SR3 de 100 mg BID; 300 mg (3 x
comprimidos SR3 de 100 mg) QD; 200 mg (2 x comprimidos SR3 de 100 mg) BID;
600 mg (6 x comprimidos SR3 de 100 mg) QD; y placebo.

- Ejemplo 6: Se evaluaron tres diferentes cohortes de dosis: (1) 100 mg de
comprimidos de SR3 BID) (2) 200 mg (2 x 100 mg de comprimidos SR3) BID; y (3)
600 mg (6 x 100 mg de comprimidos SR3) QD.

Con base en la anterior descripcién, se indica entonces que la dosis de 600 mg una
vez al dia (es decir, QD) se logro al dar al paciente en seis formas de dosificacion de 100

mg.

Por lo tanto, la divulgacion de los kits en la descripcion mas el uso de multiples
formas de dosificacidon de liberacién prolongada para una dosificacién de una vez al dia
en los Ejemplos debe ser un amplio soporte para las reivindicaciones del kit reclamado

por el presente capitulo reivindicatorio.

Por otro lado y con respecto a los documentos referenciados por el examinador, me
permito sefialar que ninguno de estos afectaria la patentabilidad de la materia reclamada

por el presente capitulo reivindicatorio.

Es asi como el documento WO 2011/112662, que se consideraria el documento mas
cercano a la invencion, falla en divulgar todas las caracteristicas esenciales de la materia

reclamada en vista a que no ensefa ni siguiere un kit que comprenda:
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(a) una dosis oral una vez al dia,

(b) que dicha dosis es de 400 a 600 mg de la base libre el compuesto especifico,
Y

(c) que la dosis se administra por medio de una forma de dosificacion de

liberacidon controlada.

Ademas, los documentos Vanjoutte (2012), W02010039939 y US 2014135350
tampoco proporcionan ensefianzas para superar las deficiencias que presenta el
documento WO 2011/112662.

Es asi como Vanjoutte (2012) hace referencia a un uso de un compuesto no
relacionado con el de la presente invencion (GLPG0634) en un método para evaluar la
eficacia y seguridad de dicho farmaco en pacientes con artritis reumatoide con respuesta

insuficiente al metotrexato.

Por otro lado, el documento W0O2010039939 describe el uso de un inhibidor de JAK
1 (ruxolitinig) estructuralmente distinto al compuesto empleado en los kits de la presente

solicitud, para el tratamiento del ojo seco.

Finalmente, el documento US 2014135350 ensefia formas de dosificacion de
liberacion prolongada del inhibidor de JAK1/2 ruxolitinib el cual, como mencioné
anteriormente, es estructuralmente distinto al compuesto usando en los kits de la

presente invencién.

Por lo tanto, los documentos referenciados no proporcionarian las suficientes

ensefianzas para llegar a los kits reclamados por la presente solicitud.

De la misma manera, y en caso de que se considerara reclamar las composiciones
ejemplificadas en la descripcion actualmente presentada, dichos documentos tampoco
afectarian su patentabilidad teniendo en cuenta que aquellos documentos que sugieren la
obtenciéon de una forma de dosificacion de liberacion prolongada (por ejemplo, el
documento US 2014135350) estan dirigidos a compuestos con una estructura molecular
completamente diferente al compuesto de la invencién, por lo que no es de esperar que
dichas ensefianzas puedan ser aplicadas en el documento WO 2011/112662, para con

esto llegar a las composiciones divulgadas por la presente solicitud.

Con base en lo anteriormente argumentado, es evidente que el capitulo
reivindicatorio modificado hace referencia a materia patentable de acuerdo con el articulo
20 de la decision 486, por lo que amablemente solicito que se reconsideren las

objeciones a este respecto.
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5. CONCLUSION.

Para finalizar, me permito reiterar que el capitulo reivindicatorio modificado
presentado junto con este memorial es totalmente claro y conciso al reclamar un kit que
comprende formas de dosificacion prolongada del {1-{1-[3-fluoro-2-
(trifluorometil)isonicotinoil]piperidin-4-il }-3-[4-(7H-pirrolo[ 2,3-d]pirimidin-4-il)-1H-
pirazol-1-il]Jazetidin-3-il}acetonitrilo, el cual estd plenamente soportado dentro del texto
de la descripcidn, cumpliendo asi con lo exigido por la mencionada Decisién Andina 486
de 2000.

Por otro lado, la materia que es objeto de la solicitud en estudio cumple con los
requisitos de novedad y nivel inventivo, demostrando irrefutablemente la patentabilidad

de la presente solicitud.

6. SOLICITUD DE NUEVO EXAMEN DE PATENTABILIDAD.

Finalmente, me permito manifestar que es deseo del solicitante requerir a ese
Despacho la expediciéon de un nuevo examen de patentabilidad, lo anterior en caso de
que el examinador no considere suficientes los argumentos y las modificaciones al

capitulo reivindicatorio presentadas en respuesta al Oficio N° 7378.
7. Anexo al presente memorial, me permito presentar:

. Copia de las paginas 82 a 84 que corresponden al capitulo reivindicatorio

modificado, constituido por 16 reivindicaciones.

8. Adicionalmente, informamos que el respectivo nuevo pago de Examen de
Patentabilidad para la presente solicitud, se llevé a cabo mediante la plataforma SIPI el

dia de hoy.

9. En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la solicitud a
la luz de las modificaciones y los argumentos presentados y conceder el privilegio de

patente solicitado.

.
Sefior Superintendente, qi MW___
ICIA LLOREDA RICAURTE

T.P. 53.215

Direcciones para Notificacion: notificacionesip@lloredacamacho.com

notificacionespatentes@lloredacamacho.com
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