NC2022/0002616 (2022/2193)
Reivindicaciones modificadas como parte de la respuesta al
Oficio No. 13306

REIVINDICACIONES

1. Una composicidn que comprende un compuesto de
Formula (l1a)

(1a) (trofinetida),

o sal farmacéuticamente aceptable de este, en donde Ila
composicion comprende entre un 97 % y un 100% en peso del
compuesto de formula (la) en funcidén de la masa anhidra, y

un compuesto de Formula (I11):
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0 un estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable de
este, dicho compuesto de Férmula (1l1), si esta presente, se
encuentra en una cantidad comprendida entre 0,001 + 0,0002
% en pesoy 2 + 0,4 % en peso,

y/0 un compuesto de Formula (I11):
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O un estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable de
este, en donde Ry, Rs, Rz Yy R; se seleccionan
independientemente del grupo que consiste en hidrégeno y
alquilo C;_4, siempre que al menos uno de entre R;, Ry, Rz y
R; sea alquilo C;_4, dicho compuesto de formula (111), si esta
presente, se encuentra en una cantidad comprendida entre
0,001 + 0,0002 % en pesoy 2 = 0,4 % en peso,
siempre que al menos uno de los compuestos de Férmula (I11)
o (IIl), o un estereoisomero, o sal farmacéuticamente
aceptable de este, esté presente.

2. La composicion de acuerdo con la Reivindicacién 1,

en donde el compuesto de Formula (1l1), o un
estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable de este,
estd presente en una cantidad comprendida entre un 0,001 +
0,0002 % en peso y un 0,3 = 0,06 % en peso; y/o0

en donde el compuesto de Férmula (11), o un
estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable de este,
estd presente en una cantidad comprendida entre un 0,001 +
0,0002 % en peso y un 0,1 =+ 0,02 % en peso; y/o0

en donde el compuesto de Foérmula (1l1), o un
estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable de este,
estd presente en una cantidad comprendida entre un 0,001 +
0,0002 % en peso y un 2 =+ 0,4 % en peso, o entre un 0,001 +
0,0002 % en peso y un 1,5 + 0,3 % en peso, o entre un 0,001
+ 0,0002 % en peso y un 1 =+ 0,2 % en peso, o entre un 0,001



+ 0,0002 % en peso y un 0,7 + 0,14 % en peso, 0 entre un
0,001 + 0,0002 % en peso y un 0,5 + 0,1 % en peso, 0 entre
un 0,001 + 0,0002 % en peso y un 0,3 = 0,06 % en peso, O
entre un 0,001 £ 0,0002 % en peso y un 0,2 + 0,04 % en peso;
y/0

en donde el compuesto de la Foérmula ({I1), o
estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable del mismo,
esta ausente.

3. La composicion de acuerdo con las Reivindicaciones
1 o 2, en donde el compuesto de acuerdo con la Férmula (I11)

es un compuesto de Formula (11a):

OH

oH (l11a) (Z-Gly-MePro-
Glu-0H),
o sal farmacéuticamente aceptable de este.

4. La composicion de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 3, en donde el compuesto de Formula
(111), o un estereoisomero, o sal farmacéuticamente
aceptable de este, esta presente en una cantidad comprendida
entre un 0,001 =+ 0,0002 % en peso y un 2,0 £ 0,4 % en peso.

5. La composicion de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 4, en donde dicha composicién comprende
el compuesto de Formula (I11), en donde el compuesto de

Formula (111) es un compuesto de Formula (IX),



R

OH (1x),
o sal farmacéuticamente aceptable de este, y/0
el compuesto de acuerdo con la Formula (I1l1) es un

compuesto de Formula (111a):
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OH (111a) (Et-Gly-MePro-Glu-
OH),
o sal farmacéuticamente aceptable de este; y/0
el compuesto de acuerdo con la Formula (I1l1) es un

compuesto de Formula (1V):
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OH (1v) (Me-Gly-MePro-Glu),
0 un estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable de

este; y/0



el compuesto de Férmula (111) es un compuesto de Formula

):
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OH (V) (Me,-Gly-MePro-Glu),
0 un estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable de
este; y/o0

el compuesto de Formula (111) es un compuesto de Formula

i):
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/k (V1) (Gly-MePro-Glu(OiPr)-oH),
0 un estereoisétmero, o sal farmacéuticamente aceptable de
este; y/0
el compuesto de Férmula (111) es un compuesto de Férmula

VI):
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O un estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable de
este; y/0

el compuesto de Formula (111) es un compuesto de Formula
LD E
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(VI11)  (Gly-MePro-Glu-

(QiPr)y),
0 un estereoisomero, o sal farmacéuticamente aceptable de
este.

6. La composicién de acuerdo con la Reivindicacion 5,
en donde

el compuesto de Formula (I11l1a), o sal farmacéuticamente
aceptable de este, esta presente en una cantidad comprendida
entre un 0,001 = 0,0002 % en peso y un 2,0 + 0,4 % en peso,
o entre un 0,001 + 0,0002 % en peso y un 1,5 £ 0,3 % en peso,
o entre un 0,001 + 0,0002 % en peso y un 1 =+ 0,2 % en peso,
o entre un 0,001 = 0,0002 % en peso y un 0,7 = 0,14 % en
peso, o entre un 0,001 + 0,0002 % en peso y un 0,5 + 0,1 %
en peso, o entre un 0,001 = 0,0002 % en peso y un 0,3 =+ 0,06



% en peso, o entre un 0,001 +* 0,0002 % en peso y un 0,2 *
0,04 % en peso; y/o0

el compuesto de Formula (1V), o estereoisdmero, o sal
farmacéuticamente aceptable de este, esta presente en una
cantidad comprendida entre un 0,001 + 0,0002 % en peso y un
2,0 £ 0,4 % en peso, o0 entre un 0,001 £ 0,0002 % en peso y
un 1,5 =+ 0,3 % en peso, o entre un 0,001 £ 0,0002 % en peso
yun 1 =+ 0,2 % en peso, o entre un 0,001 =+ 0,0002 % en peso
y un 0,7 £+ 0,14 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 % en
peso y un 0,5 £ 0,1 % en peso, o entre un 0,001 = 0,0002 %
en peso y un 0,3 + 0,06 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002
% en peso y un 0,2 + 0,04 % en peso; y/0

el compuesto de Férmula (V), o estereoisomero, o sal
farmacéuticamente aceptable de este, esta presente en una
cantidad comprendida entre un 0,001 £ 0,0002 % en peso y un
2,0 £ 0,4 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 % en peso y
un 1,5 + 0,3 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 % en peso
yun 1 + 0,2 % en peso, o entre un 0,001 + 00,0002 % en peso
y un 0,7 + 0,14 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 % en
peso y un 0,5 £ 0,1 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 %
en peso y un 0,3 =+ 0,06 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002
% en peso y un 0,2 + 0,04 % en peso; y/0

el compuesto de Formula (VI), o estereoisémero, o sal
farmacéuticamente aceptable de este, esta presente en una
cantidad comprendida entre un 0,001 + 0,0002 % en peso y un
2,0 £ 0,4 % en peso, o entre un 0,001 = 0,0002 % en peso y
un 1,5 + 0,3 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 % en peso
yun 1l += 0,2 % en peso, o entre un 0,001 = 0,0002 % en peso
y un 0,7 = 0,14 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 % en
peso y un 0,5 =+ 0,1 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 %
en peso y un 0,3 + 0,06 % en peso, o entre un 0,001 = 0,0002
% en peso y un 0,2 + 0,04 % en peso; y/0



el compuesto de Férmula (VIl), o estereoisdémero, o sal
farmacéuticamente aceptable de este, esta presente en una
cantidad comprendida entre un 0,001 + 0,0002 % en peso y un
2,0 £ 0,4 % en peso, o entre un 0,001 £ 0,0002 % en peso y
un 1,5 =+ 0,3 % en peso, o entre un 0,001 £ 0,0002 % en peso
yun 1 =+ 0,2 % en peso, o entre un 0,001 = 0,0002 % en peso
y un 0,7 £+ 0,14 % en peso, o0 entre un 0,001 + 0,0002 % en
peso y un 0,5 £ 0,1 % en peso, o entre un 0,001 = 0,0002 %
en peso y un 0,3 + 0,06 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002
% en peso y un 0,2 £ 0,04 % en peso; y/0

el compuesto de Formula (VII11), o estereoisomero, o sal
farmacéuticamente aceptable de este, esta presente en una
cantidad comprendida entre un 0,001 £ 0,0002 % en peso y un
2,0 £ 0,4 % en peso, o entre un 0,001 + 00,0002 % en peso y
un 1,5 + 0,3 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 % en peso
yun 1 + 0,2 % en peso, o entre un 0,001 =+ 0,0002 % en peso
y un 0,7 £+ 0,14 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002 % en
peso y un 0,5 £+ 0,1 % en peso, o entre un 0,001 = 0,0002 %
en peso y un 0,3 + 0,06 % en peso, o entre un 0,001 + 0,0002
% en peso y un 0,2 £ 0,04 % en peso.

7. La composicion de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 6, que comprende entre un 98 % en peso
y un 100 % en peso, 0 entre un 99 % en peso y un 100 % en
peso del compuesto de Férmula (1a) en funcidon de la masa
anhidra.



