Expediente No.: NC2020/0004954
Primer Examen de Fondo

P2020/000054
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. Una composicion farmacéutica en forma de comprimido que comprende los

siguientes componentes basandose en el porcentaje en peso:

(@  enuna porcion intragranular:
(i) 40-50% de  2-{4-[(3S)-piperidin-3-il]fenil}-2H-indazol  7-
carboxamida 4-metilbencenosulfonatomonohidrato;
(i)  9-11% de un primer diluyente;
(iii)  30-40% de un segundo diluyente;
(iv)  1-3% de un ligante;
(V) 0,1-2% de un disgregante;
(vi)  2-4% de un deslizante, o adsorbente o absorbente; y
(vii)  0,1-2% de un lubricante;

(b)  enuna porcidn extragranular:
M 0,1-2% de un disgregante;
(i)  0,1-2% de un deslizante, un adsorbente o un absorbente; y
(iii)  0,1-2% de un lubricante.

2. La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 1, en donde el primer diluyente

es lactosa monohidrato.

3. La composicion farmacéutica de las Reivindicaciones 1 ¢ 2, en donde el segundo

diluyente es celulosa microcristalina.

4. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, en

donde el ligante es povidona (PVP).

5. La composicién farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 4, en

donde el disgregante intragranular es crospovidona o croscarmelosa.

6. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5, en

donde el deslizante, adsorbente o absorbente intragranular es didxido de silicio.

7. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6, en

donde el lubricante es estearato de magnesio.

8. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7en

donde el disgregante de fase extragranular es crospovidona.

9. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 8, en
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donde el deslizante, adsorbente o absorbente extragranular es didxido de silicio.

10.  La composicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 9, en

donde el lubricante extragranular es estearato de magnesio.

11.  Lacomposicion farmacéutica de la Reivindicacion 1, caracterizada porque:

Q) el primer diluyente de la porcion intragranular es lactosa monohidrato;

(i) el segundo diluyente de la porcion intragranular es celulosa microcristalina;

(iii) el ligante de la porcién intragranular es povidona;

(iv) el disgregante de la porcidn intragranular es crospovidona;

(v)  eldeslizante, adsorbente o absorbente de la porcidn intragranular es didxido
de silicio;

(vi) el lubricante de la porcion intragranular es estearato de magnesio;

(vii) el disgregante de la porcion extragranular es crospovidona;

(viii) el deslizante, adsorbente o absorbente de la porcion extragranular es dioxido
de silicio; y

(ix) el lubricante de la porcidn extragranular es estearato de magnesio.

12.  La composicion farmacéutica de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 11, que

comprende ademas un recubrimiento de pelicula.

13.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 12, en donde el recubrimiento

pelicular es Opadry I1.

14.  La composicion farmacéutica de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 13, en
donde la cantidad de 2-{4-[(3S)-piperidin-3-il]fenil}-2H-indazol 7-carboxamida 4-
metilbencenosulfonato monohidrato en la tableta es de 100 mg basado en la base libre de

niraparib.

15.  La composicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 13, en
donde la cantidad de monohidrato de 2-{4-[(3S)-piperidin-3-il]fenil}-2H-indazol 7-
carboxamida 4-metilbencenosulfonato en la tableta es de 200 mg basado en la base libre

de niraparib.

16.  16. La composicion farmacéutica de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 13, en
donde la cantidad de 2-{4-[(3S)-piperidin-3-il]fenil}-2H-indazol 7-carboxamida 4-
metilbencenosulfonato monohidrato en la tableta es de 300 mg basado en la base libre de

niraparib.

17.  Una composicion farmacéutica en forma de tableta que comprende los siguientes
componentes en porcentaje en peso:
a) 40-50% de 2-{4-[(3S)-piperidin-3-il]fenil}-2H-indazol 7-carboxamida 4-

Pagina2de4



Expediente No.: NC2020/0004954
Primer Examen de Fondo
P2020/000054

metilbencenosulfonato monohidrato;
b) 9-11% de un primer diluyente;
C) 30-40% de un segundo diluyente;
d) 1-3% de un ligante;
e) 0,2-4% de un disgregante;
f) 2,1-6% de un deslizante, adsorbente o absorbente; y
9) 0,2-4% de un lubricante.

18. La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 17, en donde el primer diluyente

es lactosa monohidrato.

19.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 17 o 18, en donde el segundo

diluyente es celulosa microcristalina.

20.  Lacomposicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 19, en

donde el ligante es povidona (PVP).

21.  La composicion farmaceutica de cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 20, en

donde el disgregante es crospovidona.

22. La composicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 21, en

donde el deslizante, adsorbente o absorbente es didxido de silicio.

23.  Lacomposicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 22, en

donde el lubricante es estearato de magnesio.

24.  Lacomposicion farmacéutica de la Reivindicacion 17, en donde:
Q) el primer diluyente es lactosa monohidrato;
(i) el segundo diluyente es celulosa microcristalina;
(iii) el ligante es povidona;
(iv) el disgregante es crospovidona;
(v) el deslizante, adsorbente o absorbente es dioxido de silicio; y

(vi) el lubricante es estearato de magnesio.

25.  La composicion farmacéutica de cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 24, que

comprende ademas un recubrimiento de pelicula.

26. La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 25, en donde el recubrimiento

pelicular es Opadry II.

27.  La composicion farmacéutica de cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 26, en
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donde la cantidad de 2-{4-[(3S)-piperidin-3-il]fenil}-2H-indazol 7-carboxamida 4-
metilbencenosulfonato monohidrato en la tableta es de 100 mg basado en la base libre de

niraparib.

28.  Lacomposicion farmacéutica de una cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 26, en
donde la cantidad de monohidrato de 2-{4-[(3S)-piperidin-3-il]fenil}-2H-indazol 7-
carboxamida 4-metilbencenosulfonato en la tableta es de 200 mg basado en la base libre

de niraparib.

29.  La composicion farmaceutica de cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 26, en
donde la cantidad de 2-{4-[(3S)-piperidin-3-il]fenil}-2H-indazol 7-carboxamida 4-
metilbencenosulfonato monohidrato en la tableta es de 300 mg basado en la base libre de

niraparib.
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