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

Re: Expediente No. NC2019/0004547
Solicitud de patente a nombre de DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED

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
DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED, domiciliada en Japdn, solicitante de la patente
de la referencia, en respuesta al oficio No. 11997 notificado electronicamente el 25 de
septiembre de 2020, relacionado con los requerimientos de fondo de la solicitud,
atentamente me permito presentar la siguiente informacion:

1. Maodificacion a las Reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisidon 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
veintisiete (27) reivindicaciones y reemplaza completamente el presentado
anteriormente. Especificamente, se realizaron las siguientes modificaciones:

1.1 No se incluyen las antiguas reivindicaciones 1, 2 y 30 a 42.

1.2 Se elimind la referencia a [Formula _] del capitulo reivindicatorio.

1.3 Se reemplazdé el término “un atomo de halégeno” por “un atomo de fluor, un
atomo de cloro” en las antiguas reivindicaciones 3, 4, 5, 15y 16.

1.4 Se eliminaron las opciones “un atomo de bromo” y “un atomo de yodo” de la
antigua reivindicacion 8.
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1.5 Se elimind la opcion “N-](4-bromofenil)carbamoil]D-isovalina” de las antiguas
reivindicaciones 25, 26 y 28.

1.6 Las reivindicaciones restantes han sido reenumeradas, en vista de las
modificaciones mencionadas.

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 planteadas por el examinador en su concepto técnico.

2. Pago de tasas

Considerando que el presente memorial se presenta junto con modificaciones a las
reivindicaciones se adjunta recibo por concepto de pago de tasa de modificacién a las
reivindicaciones, segun lo establecido en la Resolucién 59669 de 2020.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que el solicitante podra pedir maximo en dos
oportunidades la realizacién de un nuevo estudio de patentabilidad (Articulo 10,
numeral 1.2.2.5.1 item d) de la Resolucion 59669 de 2020), se adjunta recibo por
concepto de pago de nuevo examen de patentabilidad.

En relacién con el nimero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que
no se adjunta tasa por concepto de reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo
capitulo reivindicatorio tiene un menor numero de reivindicaciones que el anteriormente
presentado, y en esencia es el mismo objeto, pero definido con mayor claridad.

3. Claridad y concision 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 y concisién a la invencidon descrita, siguiendo las
recomendaciones realizadas por el examinador en su concepto técnico.

3.1 El examinador ha senalado que “[e]l capitulo reivindicatorio contiene un excesivo
numero de reivindicaciones, algunas repiten materia, tales como las
reivindicaciones de composicion (Reiv. 1, 2, 27, 30-36). Se sugiere combinar las
reivindicaciones que tengan el mismo alcance y de esta manera reducir el nimero
de reivindicaciones”. En primer lugar, se aclara que la antigua reivindicacién 3
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3.2

(nueva reivindicacidn 1) estd dirigida a cuatro (4) subgéneros de compuestos de

urea: (A), (B), (C) vy (D):

- Las antiguas reivindicaciones 4 a 8 dependen de la antigua reivindicacién 3 y
se refieren al subgénero (A);

- Las antiguas reivindicaciones 6 a 14 dependen de la antigua reivindicacion 3
y se refieren al subgénero (B);

- Las antiguas reivindicaciones 15 a 21 dependen de la antigua reivindicacion 3
y se refieren al subgénero (C);

- Las antiguas reivindicaciones 22 a 24 dependen de la antigua reivindicacion 3
y se refieren al subgénero (D);

Por tanto, contrario a la opinion del examinador, las reivindicaciones no tienen el
mismo alcance.

Adicionalmente, es de llamar la atencién frente a la legislacién colombiana, la
cual es clara al indicar que la materia debe tener un concepto inventivo
comun, el cual se cumple en la presente solicitud; sin embargo, la legislacion
colombiana no establece un ndmero limitado de reivindicaciones
independientes.

De esta manera, respetuosamente se solicita que la objecidon en cuestion sea
retirada.

El examinador ha indicado que “[/]as reivindicaciones 1 a 22 no son concisas
porque las definiciones de Ar, R* y R? resultan en un alto numero de compuestos.
Se sugiere restringir a una razonable generalizacion del tipo de compuestos que
han sido sintetizados o probados, es decir, que se encuentren debidamente
sustentados”. En respuesta a ello, el solicitante respetuosamente manifiesta su
completo desacuerdo y expresa que teniendo en cuenta que hay cuatro (4)
subgéneros de compuestos (A, B, C y D), se considera que el numero de
compuestos que resultan de las variables Ar, R! y R? es bastante limitado y
relativamente pequefo.

Ademas, de acuerdo con el Articulo 30 de la Decision 486 “Las reivindicaciones
definirdn la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras
y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion”. En consecuencia,
la invencion debe ser clara y estar respaldada por la informacién incluida en la
descripcion. Sin embargo, nuestra ley de patentes no menciona ni indica que los
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ejemplos ilustrativos, que son opcionales para facilitar la comprensién de la
invencion y respaldar las ventajas descritas, son una limitacion de la invencion.
De esta manera, la restriccion de la materia a los ejemplos seria simplemente
una limitaciéon no deseada que conduciria a la obtencién de una patente sin uso
debido a su alcance limitado. Por tanto, solicitar una limitacion de la invencion a
la materia reclamada en los ejemplos es una interpretacién indebida de nuestra
ley de patentes.

En consecuencia, nos permitimos indicar que el presente capitulo reivindicatorio, que
incluye veintisiete (27) reivindicaciones, se ajusta a las disposiciones del articulo 30 de
la Decisién 486/00.

4. Novedad

El examinador establece en su concepto técnico la falta de novedad de las antiguas
reivindicaciones 1 a 29 a la luz del documento W02013070600 (D1).

En este sentido, me permito decir que el articulo 16 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina establece que la invencion se considera nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la técnica. Esto significa que para que un documento del
estado de la técnica pueda afectar la novedad de una solicitud, debera revelar todas y
cada una de las caracteristicas técnicas que la definen.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese Despacho
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se demostrara que la
invencidon de mi mandante esté comprendida en el estado de la técnica, especificamente
en el documento D1, de forma TOTAL, lo cual no sucede con la materia reclamada en
el nuevo capitulo reivindicatorio.

Considerando la anterior definicion, es deseo del solicitante manifestar que la invencion
reclamada en el nuevo capitulo reivindicatorio es tanto novedosa como inventiva en

relacion con el estado de la técnica citado, por las siguientes razones:

Como se indicé previamente, la antigua reivindicacidon 3 (nueva reivindicacién 1) esta
dirigida a cuatro (4) subgéneros de compuestos de urea: (A), (B), (C) y (D).

Por su parte, el documento D1 no describe los subgéneros (B) y (D) porque:
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(1) el subgénero (B) define R! como un grupo cicloalquilo C3-Cs y R? como un grupo
alquilo C;-Cs 0 un grupo cicloalquilo C3-Ce; vy

(2) el subgénero (D) define Ar como tiofenilo.

Ni las opciones de sustituyentes para R! y R? en el subgénero (B), ni el grupo Ar en el
subgénero (D) se describen en D1. Por tanto, los subgéneros (B) y (D) son
novedosos e inventivos a la luz del documento D1.

Adicionalmente, se considera que las especies de los subgéneros (A) y (C) se describen
en D1.

D1 describe compuestos designados como Férmula III (véase D1 en la pagina 15),
donde R!! y R!'® corresponden a R! y R? de férmula (I) de la antigua reivindicacién 3.
Cada uno de R!! y R!® se define como alquilo C;-Cs.

El subgénero (A) de la antigua reivindicacién 3 define R! como un grupo metilo y R?
como un grupo etilo o un grupo alquilo C4-Ce.

El compuesto 24 en la pagina 46 de D1 describe un compuesto correspondiente a un
compuesto del subgénero (A) de la antigua reivindicacion 3 que tiene R! como grupo
metilo y R? como grupo butilo.

Por lo tanto, se considera que el compuesto 24 anticipa la antigua reivindicacién 3,
especificamente el subgénero (A).

El subgénero (C) de la antigua reivindicacién 3 define R! y R? como iguales o diferentes
y representan un grupo alquilo C>-Ce.

El compuesto 25 en la pagina 46 de D1 describe un compuesto correspondiente a un
compuesto del subgénero (A) de la antigua reivindicacidon 3 que tiene R! como grupo
etilo y R? como grupo etilo.

Por lo tanto, se considera que el compuesto 25 anticipa la antigua reivindicacién 3,
especificamente el subgénero (C).

No obstante, para establecer la novedad sobre D1 para los subgéneros (A) y (C), la

antigua reivindicacion 3 se modificé para excluir “Br” como una opcion para “haldgeno”
y recitar por tanto, “F y CI” en su lugar. Especificamente, la antigua reivindicacion 3
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(nueva reivindicacién 1) se modificd para reemplazar “un atomo de halégeno” por “un
atomo de flaor, un atomo de cloro”.

Asi, en vista de las modificaciones realizadas al pliego reivindicatorio y las aclaraciones
aqui presentadas, es posible afirmar que los compuestos reclamados en la presente
solicitud implican novedad y un avance inventivo sobre el campo técnico de la invencién,
que no habria resultado de ninguna manera obvio para la persona del oficio
normalmente versada en la materia, por lo que cumplen con los requisitos de novedad
y nivel inventivo, segun los articulos 16 y 18 de la Decisién 486.

5. Conclusion

Con las modificaciones introducidas y los argumentos presentados puede concluirse
que:

i) La presente solicitud es clara, concisa y estd debidamente soportada en la
descripcion, cumpliendo con los requerimientos del Articulo 30 de la Decisién
486; y

i) Las reivindicaciones actuales son patentables sobre D1, cumpliendo asi con
los requerimientos de los Articulos 16 y 18 de la Decision 486.

Habiendo atendido cabalmente Ilas 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 objecidon con el fin de que nuestro mandante tenga la
posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretacidn de los articulos 45
de la Decisidn 486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los examenes
de fondo- y 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 informes disponibles, se tomara la
decisién, que serd motivada. La decision resolvera todas las peticiones que hayan sido
oportunamente planteadas dentro de la actuacion por el peticionario y por los terceros
reconocidos”, (el subrayado es nuestro).
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En consecuencia, solicitamos a ese Despacho pronunciarse en relacidon con todos los

argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion Nacional.

6. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por veintisiete (27) reivindicaciones.
- Comprobante de pago correspondiente a tasa por modificacion a las reivindicaciones.
- Comprobante de pago correspondiente a nuevo examen de patentabilidad.

Sefiora Directora,

g‘gTOLINA DAZA ALVO

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

notificaciones@clarkemodet.com.co
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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto representado por la siguiente férmula general (I) o una sal

farmacolégicamente aceptable del mismo:

o)
: H
N
Ar” OH |
o) R R

en donde
(A) Ar representa un grupo representado por la siguiente férmula:

en donde R’ representa un grupo metilo, R? representa un grupo etilo o un
grupo alquilo C4-Cs, n representa 1 o0 2, cada X independientemente representa
un atomo de fldor, un atomo de cloro, un grupo ciano, un grupo alquilo C1-Ce
halégeno, un grupo alquilo C1-Cs ciano, un grupo cicloalquilo C3-Cs ciano, un
grupo alcoxi C1-Cs halégeno, un grupo alquiltio C1-Ce halégeno, un grupo amino
ciclico saturado, un grupo amino ciclico saturado halégeno, un grupo fenilo o un
grupo fenilo halégeno;

(B) Ar representa un grupo representado por la siguiente férmula:

en donde R' representa un grupo cicloalquilo C3-Cs, R? representa un
grupo alquilo C2-Cs 0 un grupo cicloalquilo Cs-Cs, n representa 0, 1 0 2, y cada X
independientemente representa un atomo de halégeno, un grupo ciano, un grupo
alquilo C1-Ce hal6geno, un grupo alquilo C1-Ce ciano, un grupo cicloalquilo C3-Ce
ciano, un grupo alcoxi C1-Ce haldégeno, un grupo alquiltio C1-Ce halégeno, un
grupo amino ciclico saturado, un grupo amino ciclico saturado halégeno, un grupo
fenilo o un grupo fenilo halégeno;

(C) Ar representa un grupo representado por la siguiente formula:
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en donde R' y R2 son el mismo o diferente y representan un grupo alquilo
C2-Cs, n representa 1 o0 2, y cada X independiente representa un atomo de fluor,
un atomo de cloro, un grupo ciano, un grupo alquilo C1-Ce hal6geno, un grupo
alquilo C2-Ce ciano, un grupo cicloalquilo C3-Ce ciano, un grupo alcoxi C1-Cs
halégeno, un grupo alquiltio C1-Ce haldégeno, un grupo amino ciclico saturado, un
grupo amino ciclico saturado halégeno, un grupo fenilo o un grupo fenilo
hal6geno, siempre y cuando X no represente un atomo de halégeno o un grupo
ciano cuando n representa 1; o

(D) Ar representa un grupo representado por la siguiente formula:

R5

o |l

S

en donde R'y R? son el mismo o diferente y representa un grupo alquilo
C1-Cs 0 un grupo cicloalquilo C3-Cs, R® representa un atomo de hidrégeno, y R®

representa un atomo de halégeno.

2. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1 representado por la
siguiente férmula general (I-1) o una sal farmacolégicamente aceptable del

mismo:

(o)
H H
N N

o R” R

en donde R’ representa un grupo metilo, R? representa un grupo etilo o un
grupo alquilo C4-Cs, n representa 1 0 2, y cada X independientemente representa
un atomo de fldor, un atomo de cloro, un grupo ciano, un grupo cicloalquilo C1-Cs

halégeno, un grupo alquilo C1-Cs ciano, un grupo cicloalquilo Cs-Cs ciano, un
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grupo alcoxi C1-Cs halégeno, un grupo alquiltio C1-Ce haldégeno, un grupo amino
ciclico saturado, un grupo amino ciclico saturado halégeno, un grupo fenilo o un

grupo fenilo halégeno.

3. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 2 representado por la
siguiente férmula general (I-2) o una sal farmacolégicamente aceptable del

mismo:

0
H H
> N N

D, G

o R" R

en donde R’ representa un grupo metilo, R? representa un grupo etilo o un
grupo alquilo C4-Cs, R® representa un atomo de hidrégeno, un dtomo de haldégeno
0 un grupo ciano, y R* representa un atomo de flGor, un atomo de cloro, un grupo
ciano, un grupo alquilo C1-Cs halégeno, un grupo alquilo C1-Cs ciano, un grupo
cicloalquilo C3-Cs ciano, un grupo alcoxi C1-Cs haldégeno, un grupo alquiltio C1-Ce
halégeno, un grupo amino ciclico saturado, un grupo amino ciclico saturado

halégeno, un grupo fenilo o un grupo fenilo halégeno.

4. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 2 o 3, o una sal
farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R? representa un

grupo etilo.

5. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 3 o 4, o una sal
farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R® representa un

atomo de hidrégeno, un atomo de flior o un grupo ciano.

6. El compuesto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 3 a 5, o
una sal farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R* representa
un atomo de fldor, un atomo de cloro, un grupo 2,2,2-trifluoroetilo, un grupo
difluorometoxi o un grupo trifluorometoxi.

7. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1 representado por la
siguiente formula general (I-3), o una sal farmacolégicamente aceptable
del mismo:
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Xn Y1 2 or (I-3)

en donde R' representa un grupo cicloalquilo C3-Ce, R? representa un
grupo alquilo C2-Cs 0 un grupo cicloalquilo Cs3-Cs, n representa 0, 1 0 2, y cada X
independientemente representa un atomo de halégeno, un grupo ciano, un grupo
alquilo C1-Ce hal6geno, un grupo alquilo C1-Ce ciano, un grupo cicloalquilo C3-Ce
ciano, un grupo alcoxi C1-Ce haldégeno, un grupo alquiltio C1-Ce halébgeno, un
grupo amino ciclico saturado, un grupo amino ciclico saturado halégeno, un grupo
fenilo o un grupo fenilo halégeno.

8. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 7 representado por la
siguiente formula general (I-4), o una sal farmacoldgicamente aceptable

del mismo:

en donde R' representa un grupo cicloalquilo C3-Cs, R? representa un
grupo alquilo C2-Cs 0 un grupo cicloalquilo C3-Cs, R® representa un atomo de
hidrégeno, un atomo de halégeno o un grupo ciano, y R* representa un atomo de
halégeno, un grupo ciano, un grupo alquilo C1-Cs halégeno, un grupo alquilo Ci-
Cs ciano, un grupo cicloalquilo Cs-Cs ciano, un grupo alcoxi C1-Cs halégeno, un
grupo alquiltio C1-Cs hal6geno, un grupo amino ciclico saturado, un grupo amino
ciclico saturado halégeno, un grupo fenilo o un grupo fenilo halégeno;

9. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 7 o 8, o una sal
farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R' representa un

grupo ciclopropilo.
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10. El compuesto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 7 a 9, o
una sal farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R? representa

un grupo etilo o un grupo ciclopropilo.

11.  El compuesto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 8 a 10, o
una sal farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R® representa
un atomo de hidrégeno, y R* representa un atomo de flior, un grupo ciano,
un grupo cianometilo, un grupo 2,2,2-trifluoroetilo, un grupo difluorometoxi

0 un grupo trifluorometoxi.

12.  El compuesto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 8 a 10, o
una sal farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R® representa

un grupo ciano, y R* representa un atomo de hidrégeno.

13. El compuesto de acuerdo con la reivindicacién 1 representado por la

siguiente formula general (I-5), o una sal farmacolégicamente aceptable

del mismo:
0
H H
Y N N
Wl W 0% 0
n

en donde Ry R? son el mismo o diferente y representan un grupo alquilo
C2-Cs, nrepresenta 1 o0 2, y cada X independientemente representa un atomo de
fldor, un atomo de cloro, un grupo ciano, un grupo alquilo C1-Cs haldégeno, un
grupo alquilo C2-Ce ciano, un grupo cicloalquilo C3-Cs ciano, un grupo alcoxi C1-
Cs halégeno, un grupo alquiltio C1-Cs halégeno, un grupo amino ciclico saturado,
un grupo amino ciclico saturado halégeno, un grupo fenilo o un grupo fenilo
halégeno, siempre y cuando X no represente un atomo de halégeno o un grupo

ciano cuando n representa 1.

14. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 13 representado por la
siguiente formula general (I-6), o una sal farmacolégicamente aceptable

del mismo:
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H H
R N N
KT e
o) R R

en donde R' y R2 son el mismo o diferente y representan un grupo alquilo

C2-Cs, R3 representa un atomo de hidrégeno, un atomo de fldor, un atomo de

cloro, o un grupo ciano, y R* representa un atomo de flGior, un atomo de cloro, un

grupo ciano, un grupo alquilo C1-Ce halégeno, un grupo alquilo C2-Cs ciano, un

grupo cicloalquilo Cs-Cs ciano, un grupo alcoxi C1-Cs halégeno, un grupo alquiltio

C1-Ce halégeno, un grupo amino ciclico saturado, un grupo amino ciclico saturado

halégeno, un grupo fenilo o un grupo fenilo halégeno, siempre y cuando R* no

represente un atomo de halégeno o un grupo ciano cuando R® representa un

atomo de hidrégeno.

15.

16.

17.

18.

19.

El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 13 o 14, o una sal
farmacoldgicamente aceptable del mismo, en donde R' y R? son el mismo
o diferente y representan un grupo etilo, un grupo propilo o un grupo

isopropilo.

El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 13 o 14, o una sal
farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R' y R? representan
una combinacién de un grupo etilo y un grupo etilo, 0 un grupo etilo y un

grupo propilo.

El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 13 o 14, o una sal
farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R' y R? ambos
representan un grupo etilo.

El compuesto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 14 a 17,
o una sal farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R3
representa un atomo de hidrégeno.

El compuesto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 14 a 17,
o una sal farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R*

representa un grupo trifluorometilo, un grupo monofluorometoxi, un grupo
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20.

difluorometoxi, un grupo trifluorometoxi, un grupo trifluorometiltio, un grupo
fenilo o un grupo 2-fluorofenilo.

El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1 representado por la

siguiente formula general (I-7), o una sal farmacoldégicamente aceptable

del mismo:
5 o)
R H H
N N
S .
S o R R

en donde R' y R2 son el mismo o diferente y representan un grupo alquilo

C1-Cs 0 un grupo cicloalquilo C3-Cs, RS representa un atomo de hidrégeno, y R®

representa un atomo de halégeno.

21.

22.

23.

El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 20, o una sal
farmacoldgicamente aceptable del mismo, en donde R' y R? ambos

representan un grupo etilo.

El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 20 o 21, o una sal
farmacolégicamente aceptable del mismo, en donde R® representa un

atomo de cloro.

El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1, seleccionado del grupo
que consiste de acido diciclopropil ({[4-
(trifluorometoxi)fenillcarbamoil}amino)acético, acido 2-ciclopropil-2-({[4-
(trifluorometoxi)fenil]jcarbamoil}amino)butanoico, N-{[4-
(difluorometoxi)fenil]lcarbamoil}-D-isovalina, acido 2-ciclopropil-2-({[4-

(difluorometoxi)fenillcarbamoillamino)butanoico, N-{[4-(2,2,2-
trifluoroetil)fenil]jcarbamoil}-D-isovalina, N-{[4-(difluorometoxi)-3-
fluorofenil]lcarbamoil}-D-isovalina, acido 2-ciclopropil-2-
[(fenilcarbamoil)amino]butanoico, acido 2-ciclopropil-2-{[(4-
fluorofenil)carbamoillamino}butanoico, N-[(4-clorofenil)carbamoil]-D-

isovalina, acido 2-{[(5-clorotiofen-3-il)carbamoillamino}-2-etilbutanoico, N-

[(4-iodofenil)carbamoil]-D-isovalina y acido 2-{[(3-
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cianofenil)carbamoillamino}-2-ciclopropilbutanoico; o] una sal
farmacoldgicamente aceptable del mismo.

24. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1 seleccionado del grupo
que consiste de: N-{[4-(difluorometoxi)fenillcarbamoil}-D-isovalina, N-{[4-
(difluorometoxi)-3-fluorofenillcarbamoil}-D-isovalina, N-[(4-
clorofenil)carbamoil]-D-isovalina,  N-[(4-iodofenil)carbamoil]-D-isovalina,
acido (2R)-2-{[(3-cianofenil)carbamoillamino}-2-ciclopropilbutanoico, acido
(2S)-2-{[(3-cianofenil)carbamoillamino}-2-ciclopropilbutancico 'y 2-{[(5-
clorotiofen-3-il)carbamoillJamino}-2-etilbutanoico; 0 una sal
farmacolégicamente aceptable del mismo.

25.  Una composicién farmacéutica que comprende, como ingrediente activo,
el compuesto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 24, o

una sal farmacol6gicamente aceptable de mismo.

26. Una forma cristalina del compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1,
seleccionada del grupo que consiste de:
N-{[4-(difluorometoxi)fenil]lcarbamoil}-D-isovalina cristalina que tiene picos

caracteristicos en espacios interplanares d de 7.51, 7.33, 6.67, 6.15, 5.32, 5.24,

4.98, 4.79, 3.96 y 3.59 angstroms;
N-{[4-(difluorometoxi)-3-fluorofenil]carbamoil}-D-isovalina cristalina que

tiene picos caracteristicos en espacios interplanares de 9.52, 6.10, 5.45, 5.29,

4.94,4.89,4.75, 3.80, 3.48 y 3.44 angstroms;

N-[(4-clorofenil)carbamoil]-D-isovalina  cristalina que tiene picos
caracteristicos en espacios interplanares de 15.60, 6.23, 5.68, 5.34, 5.20, 4.59,
4.53, 3.83, 3.37 y 3.15 angstroms;

N-[(4-iodofenil)carbamoil]-D-isovalina  cristalina que tiene picos
caracteristicos en espacios interplanares de 16.92, 6.62, 4.99, 4.44, 4.30, 4.18,
3.30, 3.21, 3.07 y 3.02 angstroms;

acido (+)-2-{[(3-cianofenil)carbamoillamino}-2-ciclopropilbutanoico
cristalino que tiene picos principales caracteristicos en espacios interplanares de
11.30, 8.35, 7.66, 5.64, 5.46, 5.22, 4.73, 4.50, 4.35 y 4.02 angstroms;

acido (-)-2-{[(3-cianofenil)carbamoillamino}-2-ciclopropilbutanoico
cristalino que tiene picos caracteristicos en espacios interplanares de 15.66.
11.62, 11.30, 8.35, 7.80, 6.84, 5.45, 5.22, 4.5 y 4.02 angstroms; y



P-2019/17034 (Solicitud de Patente No. NC2019/0004547)
Reivindicaciones Modificadas — Respuesta a AO No. 11997
14 de diciembre de 2020

acido 2-{[(5-clorotiofen-3-il)carbamoillamino}-2-etilbutanoico cristalino que
tiene picos caracteristicos en espacios interplanares de 15.82, 9.42, 6.53, 5.85,
5.48, 5.24,4.69, 4.46, 3.58 y 3.12 angstroms,

todos en difraccion de rayos X en polvo obtenido a través de irradiacion

con radiacion Ka de cobre (longitud de onda A = 1.54 angstroms).

27.  Una composicién farmacéutica que comprende, como ingrediente activo,
cualquiera de las formas cristalinas del compuesto de acuerdo con la

reivindicacion 26.
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