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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de férmula (I) o una de sus sales farmacéuticamente aceptables

0
(CH,)R'

@
donde:-
R! es el grupo

)\/N\(H)/

o el grupo

y ---- indica el punto de union;

R? es un alquilo C-Cy; y

nes?2o3.

2. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicaciéon 1, o una de sus sales

farmacéuticamente aceptables, donde R! es el grupo

)\/ N m/
(0
donde ---- indica el punto de unién;
R? es alquilo C-Cy; v

nes2o3.
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3. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacién 1, o una de sus sales

farmacéuticamente aceptables, donde R! es el grupo
p 5 grup

donde ---- indica el punto de unién;
R? es alquilo C-Cy; y

nes2o3.

4. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacion 1, o una de sus sales
farmacéuticamente aceptables, donde R! es el grupo

AN

(o)

donde ---- indica el punto de unién;
R? es alquilo C-Cy; y

nes 2.

5. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacion 1, o una de sus sales
farmacéuticamente aceptables, donde el compuesto se selecciona entre:
4-(2-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3- /| piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi)etil)-1,3-
dimetilpiperazin-2-ona;

1-(4-(2-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3-b| piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi)etil)-3,5-
dimetilpiperazin-1-il)etanona;

4-(3-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3- b piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi) propil)-1,3-
dimetilpiperazin-2-ona; y

1-(4-(3-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4|triazolo[4,3- 4| piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi) propil)-

3,5-dimetilpiperazin-1-il)etanona.

6. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacion 1, o una de sus sales
farmacéuticamente aceptables, donde el compuesto se selecciona entre:
(R)-4-(2-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3-] piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi)etil)-1,3-
dimetilpiperazin-2-ona (denominado posteriormente en la presente Compuesto A);
1-((35,5R)-4-(2-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4] triazolo[4,3- 4| piridazin-6-il) piperidin-4-

il)fenoxi)etil)-3,5-dimetilpiperazin-1-il)etanona;
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(R)-4-(3-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3-b| piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi) propil) -
1,3-dimetilpiperazin-2-ona; y

1-(BR,5.5)-4-(3-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3-#piridazin-6-il) piperidin-4-

il)fenoxi)propil)-3,5-dimetilpiperazin-1-il)etanona.

7. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicaciéon 6, o una de sus sales

farmacéuticamente aceptables, de Férmula (IA):

N
SN
(IA)
8. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacién 7 de Formula (IA).
9. Un compuesto tal como se reivindica en las reivindicaciones 7 y 8 en una forma

cristalina que tiene un patrén de XRPD con al menos dos picos especificos en

aproximadamente 2-theta = 20.9° y 16.7°, medido utilizando radiacion CuKao.

10. Un cocristal del compuesto de Férmula (IA), de acuerdo con la reivindicacion 7,
y la molécula coformadora acido 6-hidroxi-2-naftoico, en donde el cocristal tiene una
relaciéon molar del compuesto de Férmula (IA): 4cido 6-hidroxi-2-naftoico en el intervalo

de 1:0.8 2 1:1.2.

11.  Un proceso de fabricaciéon de un cocristal del compuesto de Férmula (IA), de
acuerdo con la reivindicacién 7, y acido 6-hidroxi-2-naftoico, en donde el proceso
comprende las etapas de

1) mezclar una solucién del compuesto de Formula (IA) en un disolvente adecuado con
el cocristal de acido 6-hidroxi-2-naftoico en un disolvente adecuado; y

i) secar la mezcla resultante de la etapa (1) para obtener un solido.

12, Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de Formula (I), o

una de sus sales farmacéuticamente aceptables, tal como se reivindica en cualquiera de
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las reivindicaciones 1 a 9 o un cocristal tal como se reivindica en la reivindicacién 10, y

un diluyente o portador farmacéuticamente aceptable.



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

P-2017/12891

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re:  Expediente No. NC2017/0001918
Solicitud de patente a nombre de AstraZeneca AB

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la
sociedad AstraZeneca AB, domiciliada en Suecia, solicitante de la patente de la
referencia, en respuesta al oficio No. 6570 notificado por fijacion en medio
electrénico el 30 de mayo de 2018, relacionado con concepto técnico de fondo,
me permito manifestar:

1. Modificacion a las Reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de
12 retvindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado
anteriormente. Especificamente se realizaron las siguientes modificaciones:

1.1 Se eliminé la figura de la reivindicacion 9.

1.2 Se modificé la reivindicacion 10 incluyendo la relacion molar de los
compuestos que forman el cocristal.

1.3 Se reescribié la reivindicaciéon 11 con el fin de definir el proceso de
tabricacion y superar la objecion realizada por el sefior examinador.

2. Claridad de las reivindicaciones

El solicitante manifiesta que mediante la presentacion del nuevo capitulo
reivindicatorio quedan subsanadas la totalidad de las objeciones, de modo tal que
las nuevas reivindicaciones proporcionan claridad a la invencion descrita, siguiendo
las recomendaciones realizadas por el sefior examinador en su concepto técnico.

2.1  El sefior examinador indica que la reivindicacién 9 no es clara, debido a que
la informacion de la forma cristalina no debe presentarse como una figura. En este
respecto, se informa a este Despacho que se eliminé la figura y se incluyeron los

dos picos especificos de XRPD. Dicha modificacién se encuentra sustentada en la
Pagina 06, lineas 16 a 18 de la Solicitud PCT.

2.2 El sefior examinador indica que la reivindicacion 10 no es clara, ya que el
cocristal no esta caracterizado apropiadamente. Se informa a este Despacho que,
dicha reivindicacion se modificé especificando la relacion molar de los compuestos
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que conforman el cocristal. Dicha modificaciéon se encuentra sustentada en la

Pagina 7, linea 32 a Pagina 8, linea 3 de la Solicitud PCT.

2.3  Finalmente, y atendiendo las sugerencias del sefior examinador, se modifico
la reivindicacion 11, 1a cual no se encontraba apropiadamente caracterizada por ser
una reivindicaciéon de producto, pero definida por su proceso de fabricacién, por
lo cual, se reescribi6 como una reivindicacion de proceso.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
animo de superar las objeciones de claridad realizadas por el sefior examinador en
su concepto técnico.

En consecuencia, nos permitimos informar que las nuevas reivindicaciones 1 a 12
se ajustan a las disposiciones del articulo 30 de la Decision 486.

3. Pago de tasas

En cuanto al nimero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que
no se adjunta tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo capitulo
reivindicatorio no contiene un mayor numero de reivindicaciones que el
presentado previamente y en esencia es el mismo objeto, pero mas limitado.

Por otra parte, no se adjunta recibo por concepto de examen de patentabilidad
considerando que, aunque el presente memorial se presenta junto con
modificaciones a las reivindicaciones, dichas modificaciones no son de caracter
sustancial y no se incluye materia que no haya sido estudiada previamente.

4. Patentabilidad

El sefor examinador establece en su concepto técnico que no se encontraron
documentos que afecten las caracteristicas de patentabilidad, lo que muestra que la
invencién es nueva y tiene nivel inventivo, asi como aplicacion industrial.

5. Conclusiones

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la
solicitud en estudio o si el sefior examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencion, rogamos expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objeciéon con el fin de que nuestro
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacién de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los examenes de fondo-, 42 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo que sefala que: “Habiéndose
dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e

www.clarkemodet.com
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informes disponibles, se tomard la decision que serd motivada. L.a decision resolverd todas las

peticiones que hayan sido oportunamente planteadas dentro de la actuacion por el peticionario y
por los terceros reconocidos” (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al principio
del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constituciéon Nacional

6. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones.

Sefior Director,

ESLI\N%\ I&AM&N\E\I VO

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ

notificaciones@clarkemodet.com.co

www.clarkemodet.com
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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de férmula (I) o una de sus sales farmacéuticamente aceptables

0
(CH,)R'

@
donde:-

R' es el grupo

)VN\Q/

o el grupo

y ---- indica el punto de union;

R2? es un alquilo Ci-Cy; y

nes2o3.

2. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacién 1, o una de sus sales

farmacéuticamente aceptables, donde R! es el grupo

)\/ N m/
O
donde ---- indica el punto de unién;
R2 es alquilo C1-Cy; y

nes2o3.
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3. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacién 1, o una de sus sales

farmacéuticamente aceptables, donde R! es el grupo
p > grup

donde ---- indica el punto de union;
R2 es alquilo Ci-Cy; y

nes2o3.

4. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacion 1, o una de sus sales
farmacéuticamente aceptables, donde R! es el grupo

N

o)

donde ---- indica el punto de unién;
R2 es alquilo C1-Cy; y

nes 2.

5. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicaciéon 1, o una de sus sales
farmacéuticamente aceptables, donde el compuesto se selecciona entre:
4-(2-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3- b piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi)etil)-1,3-
dimetilpiperazin-2-ona;

1-(4-(2-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4] triazolo[4,3- b] piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi)etil)-3,5-
dimetilpiperazin-1-il)etanona;

4-(3-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3- b piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi) propil)-1,3-
dimetilpiperazin-2-ona; y

1-(4-(3-(4-(1-(3-metoxi-|1,2,4]triazolo[4,3- /] piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi) propil) -

3,5-dimetilpiperazin-1-il)etanona.

6. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicaciéon 1, o una de sus sales
farmacéuticamente aceptables, donde el compuesto se selecciona entre:
(R)-4-(2-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3- /] piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi)etil)-1,3-
dimetilpiperazin-2-ona (denominado posteriormente en la presente Compuesto A);
1-((3S5,5R)-4-(2-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4] triazolo[4,3- 4| piridazin-6-il)piperidin-4-

il)fenoxi)etil)-3,5-dimetilpiperazin-1-il)etanona;
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(R)-4-(3-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4]triazolo[4,3- b| piridazin-6-il) piperidin-4-il) fenoxi) propil) -
1,3-dimetilpiperazin-2-ona; y
1-((BR,55)-4-(3-(4-(1-(3-metoxi-[1,2,4|triazolo[4,3- b piridazin-6-il) piperidin-4-

il)fenoxi)propil)-3,5-dimetilpiperazin-1-il)etanona.

7. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacién 6, o una de sus sales

farmacéuticamente aceptables, de Férmula (IA):

N
\ ~ /
aa)
8. Un compuesto tal como se reivindica en la reivindicacion 7 de Formula (IA).
9. Un compuesto tal como se reivindica en las reivindicaciones 7 y 8 en una forma

cristalina que tiene un patrén de XRPD con al menos dos picos especificos en

aproximadamente 2-theta = 20.9° y 16.7°, medido utilizando radiacién CuKa.

10. Un cocristal del compuesto de Formula (IA), de acuerdo con la reivindicacién 7,
y la molécula coformadora acido 6-hidroxi-2-naftoico, en donde el cocristal tiene una
relaciéon molar del compuesto de Férmula (IA): acido 6-hidroxi-2-naftoico en el intervalo

de 1:0.8 2 1:1.2.

11. Un proceso de fabricaciéon de un cocristal del compuesto de Féormula (IA), de
acuerdo con la reivindicacién 7, y acido 6-hidroxi-2-naftoico, en donde el proceso
comprende las etapas de

1) mezclar una solucién del compuesto de Férmula (IA) en un disolvente adecuado con
el cocristal de acido 6-hidroxi-2-naftoico en un disolvente adecuado; y

1i) secar la mezcla resultante de la etapa (i) para obtener un sélido.

12. Una composicion farmacéutica que comprende un compuesto de Formula (I), o

una de sus sales farmacéuticamente aceptables, tal como se reivindica en cualquiera de
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las reivindicaciones 1 a 9 o un coctristal tal como se reivindica en la reivindicacion 10, y

un diluyente o portador farmacéuticamente aceptable.
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