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LA L Ciudad de México, a 29 de enero de 2020.

NORMA ANGELICA PEREYRA ZULUAGA
GERENTE DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS
COMISION FEDERAL PARA | A PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

Calle Oklahoma numero 14,

Colonia Napoles,

Benito Judrez,

C.P.03810; Ciudad de Mexico.

PRESENTE

En respuesta al Formato de Consulta Intragubernamental sobre Patentes de
Medicamentos Alopaticos, recibido el pasado 19 de diciembre de 2019 (COFEPRIS-TA-04-
1933), presentado en alcance al oficio DDP.2019.1282 de fecha 05 de diciembre de 2019 y
mediante el cual solicita informaciéon relativa al compuesto con nombre genérico
BUPRENORFINA, de conformidad con lo establecido en los articulos 167-bis del
Reglamento de Insumos para la Salud y 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad
Industrial, le comunico |o siguiente:

RESPECTO AL OFICIO CON NUMERO DE FOLIO DDP.2019.1282

En el oficio con nlimero de folio DDP.2019.1282 de fecha 05 de diciembre de 2019, se incluyd

informacion relativa a las patentes 269159, 304920, 311633, 328945, 332349, 352795 y
369030, la cual se indica a continuacion:

“PATENTE 269159

La patente 269159 propiedad de EURO-CELTIQUE S A, intitulada USC DE BUPRENQORFINA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS UTILES EN EL TRATAMIENTO PRE-OPERATORIO DEL DOLOR POST-OPERATORIO, de conformidad con
los aulos que integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 25 de julio de 2004 al 25 de julio de 2024, y al
encontrarse cubiernas fas anualidades correspondientes a la fecha del 25 de julio de 2019, se concluye que dicha patente se
encuentra bajo ¢l supuesto de caducidad, de conformidad con lo establecido en el articulo 80 fraccion !l de la Ley de la
Propicdad Industrial.

La patente 269159 protege. en la reivindicacion 1. lo siguiente:
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1. El uso de bug fina para la sfaclura de un medicamento util para tratar
pre-opesratonamenta el dolor post-op 0 en un i en necesidad de dicho
lratamiento. en donde el medicamento comprende una primera forma de dosis \
transdémica. il

En esta tesitura, Ia patente 269159 brinda proleccién al uso de BUPRENORFINA para la manufactura de un medicamento Gtil
para lratar pre-operatoriamente el dolor post-operatorio en un paciente en necesidad de dicho tratamiento, en donde el
medicamento comprende una primera forma de dosis transdérmica.

PATENTE 304920

La patente 304920 propiedad de LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG., intitulada SISTEMA TERAPEUTICO
TRANSDERMICO AUTODESTRUCTIVO, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente,
prescnta una vigencia del 22 de mayo de 2007 al 22 de mayo de 2027, y al encontrarse cubiertas las anualidades
correspondientes a la fecha del 22 de mayo de 2022, se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 304920 protege, en las reivindicaciones 1,2y 7, lo siguiente:

1.- Un sistema lerapéutco bansdérmico (TTS). caracenzado
porque comprende un ingrediante active, un agante que hace al ingrediente
activo inutilizable, y un medio de perforacion en forma de estrella por medio
delcual el ingreciente activo y el agente se ponen en contacto entre si en la \_)
remocién del TTS de la piel del pacierte, con o cual el ingrediente activo se
destruye.

2.- El sistema terapéutico transdémnico de corformidad con la

dicacidn 1 PR e Wy |

porque el TTS es un parche

transdémice
7-E transdérmico de i dad con la
1, caracter porgue el ingrediente activo es un
4 do de morfina, hersina o b -

Enesta tesitura, la patente 304920 brinda proteccion a un sisterma terapeutico transdérmico (TTS), caracterizado
porque comprende un ingrediente activo, un agente que hace al ingrediente activo inutilizable, y un medio de
perforacion en forma de estrella por medio del cual el ingrediente activo y el agente se ponen an contacto entre
si en la remocion del TTS de la piel del paciente, con lo cual el ingrediente activo se destruye: en maodalidades
alternativas el TTS es un parche transdérmico y el ingrediente activo es BUPRENORFINA.

PATENTE 311633

La patente 311633 propiedad de LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG, intitulada SISTEMA TERAPEUTICO
TRANSDERMICO AUTODESTRUCTOR CON FUNCIONALIDAD Y EFICACIA MEJORADAS, de conformidad con los 1
autos que integron el expediente de patente, presenta una vigencia del 26 de marzo de 2009 al 26 de marzo de —
2029, y al encontrarse cubiertas las unualidades correspondientes a la fecha del 26 de marzo de 2023, se concluye
que dicha patentc sc encuentra vigente.

[ a patente 311633 protege, en las reivindicaciones 1, 2 y 6, lo siguiente:
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1.- Un sistema terapéutico transdémico autodestructor (TTS),

porque al menes un ingrediente active, al menos un
agente que hace al ingrediente activo In(til, al menos una capa de separacin
permeable a liquidos pero impermeaable a sdlides entre el ingradiente activo y
el agente que hace alingrediente activo inti, y al menos un medio mecanico
para perforacién adyacente a la capa impermeable a liquido, en donde dicho

madio Anico para p ion posse un extemo rome y una

region intama filosa o puntiaguda, dicha region interna filasa o punfiaguda
perfora la capa impermeatls a liquido al retirar el TTS despuds dal use, dicha
perforacion asegura gue una fase movil pueda acercarse al agents que hace
al ingrediente activo intil, permitiendo asl que elingrediente activoy el agente
que haca al ingrediente activo indtil eniren en contacto uno con el otio y se
destruya el ingredients actvo por este contatto.

2- El sist terapéutco transdé aulodestruclor de

iad con la reivindicecitn 1, darisad damés porque dicho

sistema terapéutive transdérmikzo es un parche tra

6.- El sistema terapéutico transdémico autodestructor de

conformidad con la reivindicacién 1, caraclerizado ademds porque el

ingrediente activo es un derivado de morfina, heroina o bup rina.

En esta tesitura, la patente 311633 brinda proteccién a un sistema terapéutico transdérmico autodestructor (TTS)
caracterizado porque comprende al menos un ingrediente activo, al menos un agente que hace al ingrediente
activo inutil. al menos una capa de separacién permzable a liquidos pero impermeable a sdlidos entre el
ingrediente activo y el agente que hace al ingrediente activo indtil y al menos un medio mecdnico para
perforacion adyacente a lacapaimpermeable o liquido, en donde diche medio mecanico para perforacion posee
un contorno externo romo y una region interna filosa ¢ puntiaguda, dicha region interna filosa o puntioguda
perfora lo copa impermeable a liquido al retirar el 115 despues dz! uso, dicha perforacion asegura que una fase
movil pueda acercarse al cgente que hace ol ingrediente activo inutil, permitiendo asf que 2l ingrediente activo
y el agente que hace ol ingrediente active indatil entren en contacto uno con el otro y se destruya el ingrediente
activo por este contacto; en modalidades alternativas, el STT es un parche transdérmico y el ingrediente activo
es BUPRENORFINA.

PATENTE 328945

La patente 328945 propiedad de EURO-CELTIQUE S.A, intitulada GEL DE OXICODONA, de conformidad eon los
autos que integran el expediente dz patente, presenta una vigencia del 05 de mayo de 2009 al 05 de mayo de
2028, y alencontrarse cubiertas las anualidades correspondientes a la fecha del 05 de mayo de 2020, se concluye
que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 328945 protege, en las reivindicaciones 1, 9 y 21, lo siguiente:
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1. Una composicidn farmacéutca que comprende v
g JalaPi

- una matriz hacha de fibras poliméricas, h

- al menos un egonista opicide yfo al menos una sal farmacéuticamente aceptable

del mismao, y H_/_-'
- un formador de gel,
en donde las fibras poliméricas son fibras nanométricas y en donde la composicibn
farmacéutica es resistente a la manipulacién.
8 La compesicion  farmacéulica de conformidad  con  cualgulera de  las
revindicaciones precedentas, en donde el agonista opioide se selacciona del grupo que consiste
de buprenorfina,
2. La posicidn de formidad  con Iqui de las
refv.ndicaciones precedentss, en donde la compasicidn se praporciona in la formade un parche, ..
En esta tesitura, la patente 328945 brinda proteccion a una composicién farmacéutica que comprende: una
matriz hecha de fibras poliméricas, al menos un agonista opicide, v un formador de gel: en donde las fibras
polimericas son fibras nanométricas y en donde la composicion farmacéutica es resistente a la manioulacion:
en modalidades alternativas, el agonista opioide se selecciona de BUPRENORFINA v la composicion se
propcrciona en la forma de un parche.
PATENTE 332349
i _ w
Lu patente 332349 propiedad de EURQ-CELTIQUE S.A, intitulada FORMA LE DOSIFICACION RESISTENTE A LA -
MANIPULACION QUE COMPRENDE UNA MATRIZ Y PARTICULAS EXTRUIDAS POR FUSION QUE CONTIENEN UN
FARMACO, de conformidad con los autos que integran el expediente de paiente, presenta una vigencia del 07
dejunio de 2010 al 07de junio de 2030,y al encontrarse cublertas las anualidodes correspondientes a la fecha del
07 de junio de 2020, se concluye que dicha patente s= encuentra vigente.
La patente 332349 protege, en las reivindicaciones 1y 10, lo siguiente:
1. Una forma de dosificacidn que cantiana:
particulado exlruice en astace fundido que comprande un
faimaco el cual es un ajgonista opidces, y una matriz. en donde
dicho parliculado extruide en estado fundido esta presents como
una fage discontinua en dicha mairiz;
dichms matriz ccmprende una fase continua que comprende
un agente formador de gel; y dicho particulado extruide en estado
fundido ademas comprende un copclimero Je éster de alguila de
dcido acrilico,y esteres de alquilo de acido metacrilico ¢ mezcla
de las mismas.
10. Una forma de dosificacitn de conformidac con
cullguiera de las reivirdicaciones anleriores , en la que al
J
agonista opidceo se selzcciona de .. buprenorfina, ... -

En esta tesitura, la patente 332349 brinda proteccisn a una forma de dusificucion que contiene: particulado
extruido en esiado fundido que comprende un férmaco el cual es un agonista opidceo, y una malriz, en donde
dicho particulado extruido en estado fundido estd presente como una fase discontinua en dicha matriz; dicha
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matriz comprende una dase continua que comprende un agente formador de gel; y dicho particulado extruido
en estado fundido ademds camprende un copolimero d= éster de alquilo de deido acrilico, y ésteres de alquilo de

dcido metacrilico o mezclas de las mismas; en una madalidad, el agonista opidceo se selecciona de
BUPRENORFINA

PATENTE 352795

La patente 352795 propiedad de LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG., intitulada SISTEMA DE
ADMINISTRACION 1RANSDERMICA QUE COMPRENDE BUPRENORFINA, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 12 de diciembre de 2012 al 12 de diciambre de 2032,
y al encontrarse cubiertas las anualidades correspondientes a o fecha del 12 de diciembre de 2022, se concluye
que dicha patente se encuentra vigente.

La paterte 352795 protege, en la reivindicacion 1, lo siguiente:

1. Un sistema terapéutico lransdémmico para la adminstracién
transdérmica de buprenorfina, que comprende una estructura de capa auto—

adhesiva que contiene bup fina la cual we A) una capa de

P

respaldo impermeable a buprenorfina, y B) una capa adhesiva sensible a la
presidn que contiene buprenorfina sobre dicha capa de respaldo impemmeable

a buprenorfina, en donde la capa adhesiva comprende a) al menos un

dhesi ible a la presién de basa polimérica, b) una canbidad
analgésicamente efectiva de base de buprenerfina o una sal
farmacéuticaments  aceptable de la misma, y c) un é4cide carboilico
seleccionado del grupo que consiste de Acido oleco, acido linoléico, cido
inolénice, acido levulinico y mezclas de los mismos, en una canltidad
suficiente de modo que dicha cantidad analgésicamente efectiva de

buprenorfina se solubiliza en éste para formar una mezela, y la mezcla de

dcido carboxlico con bupr forma depdsitos disp en el dicho
adhesivo sensible a la presion, en donde dicha capa adhesiva sensible a la
presidn que contiene buprenorfina es la capa que contacta la piel para usarse
en el tratamiento de dolor, en donde el sistema terapéutico transdémico estd

adaptade para ser aplicable scbre |a piel de un paciente por 7 dlas

En esta tesitura, la patente 352795 brinda proteccién a un sistema tergpéutico transdérmico parc la
administracidn transdérmica de BUPRENORFINA, que comprende una estructura de capa autoadhesiva que
contiene BUPRENORFINA |a cual comprende 4) una capa de respaldo impermeable a BUPRENORFINA, v B) una
capa adhesiva sensible a la presion que contiene BUPRENORFINA sobre dicha capa de respaldo impermeable
a BUPRENORFINA, en donde la capa adhesiva comprende a) al menos un adhesivo sensible a la presion de base
polimérica, b) una cantidad analgésicamente efectiva de base de BUPRENORFINA, y c) un dcido carboxilico
seleccionado del grupo que consiste de dcido levulinico, en una cantidad suficiente de modo que dicha cantidad
analgésicamente efectiva de BUPRENORFINA se solubiliza en éste para formar una mezcla, y la mezcla de dcido
carbexilico con BUPRENORFINA forma depositos dispersos en el dicho adhesivo sensible a la presion, 2n donde
dicha capa adhesiva sensible a la presidn que contiene BUPRENORFINA es la capo que contacta la piel para
usarse en el tratamiento del dolor, en donde el sistemc terapéutico transdérmico estdé adaptado para ser
aplicable sobre lo piel de un paciente por 7 dias.
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PATENTE 369030

La patente 369030 propiedad de 4P THERAPEUTICS, intitulada SISTEMA TRANSDERMICOS RESTRICTIVOS DE
ABUSO Y MAL USO, ce conformidad con los autos que integran el expediente de patente, presenta una vigencia .
del 21 de enero de 2015 al 21 de enero de 2035, y al encontrarse cubiertas las anualidades correspondientes a la -
fecha del 21 de enero de 2024, se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 3658030 protege, en las reivindicaciones 1y 3, lo siguiente:

1. Un siatema de paiche transdémico restrictive de
abuss  © restzivtive de mal uso, caracterizado porque
comprende una capa de soporte d= parche, em donde la capa de
ooporte comprende un lado distante y un lado préximo, en
donde uno © mids agentes aversivos ae incorporan en o ge
adhieren irreversiblemente schre el lads distante de la capa
de soporte, en donde la capa adhesiva se adhiers al ladec
préximo de la capa de moporte y en donde el uno o mis agentes
aversivos muestra un perfil de liberacién biffsice cuands se
pumergen en un nedic d=s disolucién,

3. El sistema de conformidad con la reivindicacidn
2, caracterizado porgue el aganre terapduticamente activo se

selecciona de es. buprenorfina ...

En esta tesitura, la patente 369030 brinda proteccién a un sistema de parche transdérmico restrictivo de abuso

o restrictivo de mal uso, caracterizado porgue comprende una capa de scporte de parche, en donde la capa de i
soporte comprende un lado distante y un lado préximo, en donde uno o mds agentes aversivos se incorporan en

o se adhieren irreversiblemente sobre el lodo distante de la capa de soporte, en donde la capa adhesiva se

adhiere al lado préximo de la capa de soporte y en donde el unc o mds agentes aversivos muestra un perfil de
liberacion bifdsico cuando se sumsrgen en un medio de disolucidn, en una modalidod, el agente
terapeuticamente activo se selecciona de BUPRENORFINA."

En dicho oficio, ademas se concluyé:

viit. La patente 269158 brinda proteccion al uso de BUPRENORFINA para la maonufactura de un medicamento dtil

Epara tratar pre-operatoriamente el dolor post-operatorio en un paciente en necesidad de dicho tr i
en donde el medicamento comprende una primera forma de dasis tran :

Elminado 3 renglones deconformidad con: bs Articulos 113, faccanes By B de @ Ley Federal de Trarsp arenciay Acceso 2 labnformac n Pablica, B2 w55 de la Ley de la Propledad ndustrial, v O
yasie becioral *Act s s Iflrmacin Pl y Pretec o e e P e, o ol 25 pri
. - 13/13 emittle por el Plen cel AL, por ser canfidencial 2l dertvar presentacta por e sauiaadad
XI. Lo patente 304920 brinda proteccion a un sisterna terapéutico transdérmico (TTS), coracterizado porque

comprende un ingrediente activo, un agente que hace al ingrediente activo inutilizable v un medio de
perforucidn en forma de estrella por medio del cual el ingrediente activo y el agente se ponen en contacto
entre si en la remocion del TTS de la piel del paciente, con lo cual ef ingrediente activo se destruye; en \
modalidades alternativas el TTS es un parche transdénmico y el ingrediente activo es BUPRENORFI’NA: porlo -

Ly O =)

Ebmiraca 3 renghans de conformicid aar: o Aticaics 113, fracianés 0 y Mdela Ley Focdaral de Tars pusen ca y Accesn 13 informacion Pihca, 2 423 de l Ley dela Propiedad ind e

delCansejo Maciand del S5tema Nacional de Transparenci, Accesa 313 Infammackdn Pdalca y Protecddn de Dates Persanales, por el que se- |mom|aoof\ a5l coma pam 13 eaboEcion de wersianes
i, en refacdn con el criterio 13/13 emitido par el Pleno del INAL por ser confidencid al par sl tiniaricad
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Xl La potente 31633 brinda prateccion a un sistama terapsutico transdérmico autodestructor (T7S)
caracterizado porque comprende al menos un ingrediente activo, al menos un agente que hace al ingrediente
activo inatil, al menos una capa de separacién permeable a liquidos pero impermeable a solidos entra el
ingrediente active y el agente que hace al ingrediente activo inutil_y al menos un medio mecdnico para
perforacion adyacente g la capa impermeable a liquido, en donde dichc medio mecdnico para perforacion
posee un contorno externo romo y una reqion interna filosa o puntiaguda, dicha regién interna filosa o
puntiaguda perfora la capa impermeable a liguido al retirar el TTS después del uso, dicha perforacion asequra
que una fase movil pueda acercarse al agente que hace al ingrediente activo indtil_ permitiendo asi que el
ingrediente activa y el agente que hace gl ingrediente active inutii entren en contacto uno con el otro v se
destruya el _ingrediente activo _por_este_contacto; en modalidades alternativas, el STT es un parche
transdermico y el ingredients activo es BUORENORFINA; |

Eliminada 3 renglanes decanformidad con: los Articuls 113, facciones By M dela ey Federal de Trmpamnda y Acossa 3 ka informacion Plblics, 51 yESdeia RS e e BelAexio del
Consepo Mackanal del Sctema Mackanal de Transparenda, Acceso 3 kabn formackan Plblics y Potec cidn de Datos Personales, por A k il
e refacian con el catero 13,13 emido por ol Pleno del INAL por ser confldendal al derivar i presentada por un i alcwal wtuiaddad.
XIv. La patente 328945 brinda proteccicn o una composicion farmacéutica que comprende: una matriz hecha de
fibras poliméricas, al menos un agonista opicide, y un formador de gel: en donde las fibros poliméricas son

fibras nanométricas y en donde la composicisn farmacéutica es resistente a la manipulacién; en modalidades
alternativas, el agonista opioide se selecciona de BUPRENORFINA y la composicion se proporciona en la forma
de un parche; por lo que no se tienen los elementos pora determinar si la formulacién de farmacos y
aditivos del escrito de referencia corresponde o no a la materia mencionada en dicha patente.

XVv. La patente 332349 brinda proteccion a una forma de dosificacion que contiene: particulado extruido en estado
fundido que comprende un farmaco el cual es un agonista opidceo, y una matriz, en dorde dicho particulodo
extruido en estado fundido estd presente como una fase discontinua en dicha matriz; dicha matriz comprende
una dase continua que compre un agente formador de gel v dicho particulado extruido en estado fundido
ademds comprende un copolimero de éster de alquilo de dcido acrilico, v _ésteres de alquilo de dcido

metacrilico o mezclas de las _mismas, en ung modalidag, el agonista opidceo se seiecciona de
BUPRENORFINA,

Thmiradd 2 D113, fracioneslly B de b Ley Fadeal O Trangarenciay Acces0 aba inmnactn PBICS, EZy25dea oy e b Propiecid indural, 0 8 ¥ ‘ded Acuerda
del Consefy Nacional delsistema bacional e Tran sparenca, fccesa a b formac 6 Pblica y Frotecién de DaiosP e onales. por eluese ‘ b g ad cama pana b
criteria 13/13 Phena del INAL par g i derivar de it secretn inchistral presentac par un partoular alcual carrespande sy Bulasdad

Xvil. La patente 352795 brinda proteccion a un sistema terapéutico transdérmico para o administiacion
transdérmica de BUPRENORFINA, gque comprende una estrgg ura de capa autogdhesiva que contiene
BUPRENORFINA [0 cugl ccmprende Aj una coca de ri ald eable g BUPRENORFINA, v B) una capa
adhesiva sensible a lo presicn gue contiene BUPRENORFINA sobre dicha capa de respaldo impermeable a
BUPRENORFINA, =n donde la capa ndhesiva comprende a)al menos un adhesivo sensible ala presidn de hase
polimérica, b) una centidad analgésicamente efectiva de base de BUPRENORFINA. v ¢/ un dcido carboxilico
seleccionado del grupo que consiste de dcido levuiinico, en una cantidad suficiente de modo que dicha
cantidad analgésicamente efectiva de BUPRENORFINA se solubiliza en éste para formar una mezcla, y la
mezcla de dcido carboxilico con BUPRENORFINA forma depdsitos dispersos en el dicho adhesivo sensible a lo
presion, en donde dicha capa adhesiva sensible a la presién que contiene BUPRENORFINA es la capa que
contacta la piel para usarse en el tratamiento del dolor, en donde el sistema terapéutico transdérmico estd
adaptado parg ser aplicable sobre la pief de un paciente por 7 digs; 4

Eliminado 3 renglanes de conformicad con: bs Articuios 113, fracciones Byl de ka Ley Federal de Transparenciay Acceso a informacon Publica, 22 vE5 de laleyde 3 Meﬂid inches wrial, f‘ ded Aouerdo ded
Conseo Macanal ded Ssterma Maconal de Transparenca, ACoeso 3 kainformac kan PUblica y Piotecdén de Datos Personales, por o Infrmacién,
plibicas, en retactn con el caterio 13/13 emitido por el Plena del AL por ser confidendal al derivar il presentack por al cad Stulasdad
XXI. La patente 369030 brinda proteccion o un sistema de parche ransdermico restrictivo de abuso o restrictivo

de mal uso, caracterizado porque comprende una capa de soporte de parche, en donde la cupa de suporte
comprende un lado distante y un lado priximo,_en donde unc o"mds agentes aversivos se incorporan en o se
adhieren irreversiblemente sobre el lado distante de la capa de soporte, cn donde la capa adhesiva se adhiere
al lodo _préximo de la capa de soporte vy en donde el uno o mds agentes aversivos musstra un perfil de
liberacidn _bifdsico _cuondo se _sumergen en_un _medic de _disolucion; en una modalidad, el agegte
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terapéuticamente activo se selecciona de BUPRENORFINA
Heminado 3 mengones de condo mmidad con: los Articulos 113, fracciones B y M de ka Ley Federal de Trarsparenda y Acceso a B informacdn Pdblica, 52y 55 de laLeyde laPopledad Industrial, y Quincuagésimo nowena, Sexagisimo y Seagésimo primera Bneamientos del Acuerda del Corsejo
Pacianal el St Mackan de Tranrenda, Acorsa bt i PUGHGy e i e Gt Peraanales, por e 2¢ap idian o Uinearertc: enerales on materta e casdicacte y s it e o rfrrmaciom, ack e s iataracktn de versianes pibic 2, en eacd can
oiteno 1313 emindd por o Pleno del INAL por ser conficencal 3 derivar o8 N0 aM 300N Conscerada Seoreto N dustTal Presentada por un PArToular 3l Cul comespond e s u Buaadad.

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DE LA PATENTE 269159

La patente 269159 propiedad de EURO-CELTIQUE S.A, intitulada USO DE BUPRENORFINA
PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS UTILES EN EL TRATAMIENTO PRE-
OPERATORIO DEL DOLOR POST-OPERATORIO, de conformidad con los sutos que
integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 26 de julio de 2004 al 26 de
julio de 2024, y al encontrarse cubiertas las anualidades correspondientes a la fecha del 26
de julio de 2019, se concluye que dicha patente se encuentra bajo el supuesto de
caducidad, de conformidad con lo establecido en el articulo 80 fraccion Il y articulo 81
de la Ley de la Propiedad Industrial.

RF:SPECTO DE LA CONSULTA COFEPRIS-TA-04-1933 EN ALCANCE AL OFICIO CON
NUMERO DE FOLIO DDP.2019.1282

En el formato de consulta en alcance recibido el 1S de diciembre de 2019 (COFEPRIS-TA-04-
1933), se presentd un documento anexo con la siguiente informacién:

Eliminado 13 renglones.  Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones 1l y Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de |a Propiedad Industrial, Quincuagésimo
noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Macional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso ala Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como parala
elaboracion de versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAIL. Motivacién: Se
testd informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente
tutelado.
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Eliminado 15 y 2 tablas con 6 columnas y 19 filas ( 90 renglones). Formulacion Fundamento legal: Articulos 20.066
113, fracciones |l y lll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82y 85de la Ley de la
Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidn Piblica y Proteccidn de Datos
Personales, por el gue se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacidn, asi como para la elaboracion de versiones publicas, en relacién con el criterio 13/13 emitido por el
Pleno del INAI. Motivacidn: Se testo informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de
interés particular, juridicamente tutelado.
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Eliminado 44 renglones. Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y lll de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Pablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas, en relacion
con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacién: Se testd informacion por tratarse de secreto industrial y ser
confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.
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Eliminado 31 renglones.

Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones 1l y lll de la Ley Federal
de Transparenciay Acceso a la Informacidn Pablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo
noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema MNacional
de Transparencia, Acceso a la Informacidn Pdblicay Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacidn, asi como para la
elaboracion de versiones publicas, en relacidn con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacion: Se
testd informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés particular,
juridicamente tutelado.
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Eliminado 31 renglones. Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y Ill de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso ala Informacion Piblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacidn Publica y Proteccidn de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas, en relacion
con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacién: Se testo informacion por tratarse de secreto industrial y ser
confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.
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Eliminado 34 y 1 tabla con 5 columnas y 4 filas (20 renglones) renglones.  Formulacién Fundamento legal:
Articulos 113, fracciones |l y lll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85de la
Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del
Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccidn
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacidn, asi como para la elaboracion de versiones publicas, en relacidn con el criterio
13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacion: Se testd informacion por tratarse de secreto industrial y ser
confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.
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ANALISIS TECNICO

Para el analisis técnico se considero |a informacion contenida en el formato de consulta en
alcance COFEPRIS-TA-04-1933y su informacidn anexa, en relacién con las patentes 304920,
311633, 328945, 332349, 352795 y 369030, citadas en el oficio DDP.2019.1282.

Para la patente 304920:

La patente 304920 protege un sisterma terapéutico transdérmico (TTS), caracterizado
porque comprende un ingrediente activo, un agente que hace al ingrediente activo
inutilizable, y un medio de perforacién en forma de estrella por medio del cual el
ingrediente activo y el agente se ponen en contacto entre si en la remocion del TTS de la
piel del paciente, con lo cual el ingrediente activo se destruye; en modalidades alternativas
el TTS es un parche transdérmico y el ingrediente activo es BUPRENORFINA.

Eliminado 13 renglones. Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y lll de la Ley Federal de Transparenciay Acceso ala
Informacion Plblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del
Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidn Pdblicay Proteccidn de Datos Personales, por el
gue se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacidn, asi como para la elaboracion de
versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacion: Se testd informacion por tratarse de secreto
industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

Para la patente 311633:

La patente 311633 protege un sistema terapéutico transdérmico autodestructor (TTS)
caracterizado porque comprende al menos un ingrediente activo, al menos un agente que
hace al ingrediente activo inutil, al menos una capa de separacion permeable a liquidos
pero impermeable a solidos entre el ingrediente activo y el agente que hace al ingrediente
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activo indtil, y al menos un medio mecanico para perforacién adyacente a la capa
impermeable a liquido, en donde dicho medio mecénico para perforacion posee un
contorno externo romo y una region interna filosa o puntiaguda, dicha regién interna filosa
o puntiaguda perfora la capa impermeable a liquido al retirar el TTS después del uso, dicha
perforacién asegura que una fase movil pueda acercarse al agente que hace al ingrediente
activo inutil, permitiendo asi que el ingrediente activo y el agente que hace al ingrediente
activo inutil entren en contacto uno con el otro y se destruya el ingrediente activo por este
contacto; en modalidades alternativas, el STT es un parche transdérmico y el ingrediente
activo es BUORENORFINA.

Eliminado 12 renglones.  Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y lll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero
lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAL. Motivacion: Se testo
informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

Para la patente 328945:

La patente 32B945 protege una composicion farmacéutica que comprende: una matriz
hecha de fibras poliméricas, al menos un agonista opioide, y un formador de gel; en donde
las fibras poliméricas son fibras nanomeétricas y en donde la composicion farmacéutica es
resistente a la manipulacion; en modalidades alternativas, el agonista opioide se selecciona
de BUPRENORFINA Yy la ccmposicidn se proporciona en la forma de un parche,

industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

Eliminado 4 renglones.  Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y lll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, 82 y 85 de la Ley de |la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del
Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidn Plblicay Proteccidn de Datos Personales, por el

gue se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de

versiones publicas, en relacién con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAL. Motivacién: Se testé informacion por tratarse de secreto
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Eliminado 7 renglones. Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones |l y lll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, 82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del
Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidon Publica y Proteccion de Datos Personales, por el

fue se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacidn, asi como para la elaboracion de

versiones plblicas, en relacidn con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacién: Se testd informacion por tratarse de secreto
industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

Para la patente 332349:

La patente 332349 protege una forma de dosificacion que contiene: particulado extruido
en estado fundido que comprende un farmaco el cual es un agonista opiaceo, y una matriz,
en donde dicho particulado extruido en estado fundido estad presente como una fase
discontinua en dicha matriz; dicha matriz comprende una fase continua gue comprende
un agente formador de gel; y dicho particulado extruido en estado fundido ademas
comprende un copolimero de éster de alquilo de &cido acrilico, y ésteres de alquilo de acido
metacrilico o mezclas de las mismas; en una modalidad, el agonista opidceo se selecciona
de BUPRENORFINA.

Eliminado 10 renglones. Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y Ill de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacidn Publica, 82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero
lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi »
como para la elaboracion de versiones publicas, en relacién con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacién: Se testd
informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

Para la patente 352795:

Santa Maria Tepepan, Ciudad de Mexico, C.P. 16020. COMX




::‘-w'_‘r_:

. ECONOMIA  #z=; IMPI

DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES
DDP2020.066

La patente 352795 protege un sistema terapéutico transdérmico para la administracion
transdérmica de BUPRENORFINA, que comprende una estructura de capa autoadhesiva
que contiene BUPRENORFINA la cual comprende A) una capa de respaldo impermeable a
BUPRENORFINA, vy B) una capa adhesiva sensible a la presidn que contiene
BUPRENORFINA sobre dicha capa de respaldo impermeable a BUPRENORFINA, en donde
la capa adhesiva comprende a) al menos un adhesivc sensible a la presion de base
polimérica, b) una cantidad analgésicamente efectiva de base de BUPRENORFINA, y c) un
acido carboxilico seleccionado del grupeo gque consiste de acido levulinico, en una cantidad
suficiente de modo que dicha cantidad analgésicamente efectiva de BUPRENORFINA se
solubiliza en éste para formar una mezcla, v la mezcla de acido carboxilico con
BUPRENORFINA forma depdsitos dispersos en el dicho adhesivo sensible a |a presién, en
donde dicha capa adhesiva sensible a la presion que contiene BUPRENORFINA es |a capz
que contacta la piel para usarse en el tratamiento del dolor, en donde el sistema terapéutico
transdérmico esta adaptado para ser aplicable sobre la piel de un paciente por 7 dias.

Eliminado 6 renglones. Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones |l y lll de la Ley Federal de Transparencia y Accesoa la
Informacién Pablica, 82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del
Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el

que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacidn y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracidn de

versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacidn: Se testo informacion por tratarse de secreto
industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

Para la patente 369030:

La patente 369030 protege un sistema de parche transdérmico restrictivo de abuso o
restrictivo de mal uso, caracterizado porque comprende una capa de soporte de parche, en
donde la capa de soporte comprende un lado distante y un ladeo préximo, en donde uno o
mas agentes aversivos se incorporan en o se adhieren irreversiblemente sobre el lado
distante de la capa de soporte, en donde la capa adhesiva se adhiere al lado préximo de la
capa de soporte y en donde el uno o mas agentes aversivos muestra un perfil de liberacién
bifasico cuando se sumergen en un medio de disolucién; en una modalidad, el agente
terapéuticamente activo se selecciona de BUPRENORFINA.

Eliminado 2 renglones.  Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones |l y Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso ala
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del
Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidn Piblica y Proteccion de Datos Personales, por
el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion
de versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAL. Motivacién: Se testo informacion por tratarse de secreto
industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.
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Eliminado 7 renglones. Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Ily lll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacidén Plblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero
lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacidn: Se testo
informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

De las conclusiones:

Despues de haber considerado y analizado cuidadosamente la informacion y/o argumentos
presentados en el Formato de Consulta Intragubernamental sobre Patentes de
Medicamentos Alopaticos, recibido el 19 de diciembre de 2019 ([COFEPRIS-TA-04-1933) y en
alcance al oficio DDP.2019.1282 de fecha 05 de diciembre de 2019, se considera pertinente
mantener la conclusion VIIIL y modificar las conclusiones XI., XIl., XIV., XV., XVIl y XXI. del
oficio DDP.2019.1282 de la siguiente manera:

VIIl. La patente 269159 brinda proteccion al uso de BUPRENORFINA para la manufactura
de un medicamento util para tratar pre-operatcriamente el dolor post-operatorio en
un paciente en necesidad de dicho tratamiento, en donde el medicamento
comprende una primera forma de dosis transdérmica

Ehminada 4 renglones: de confarmicad con: los Amticuios 113, fraccanes B y Mdela Ley Fedesl de Transparenca y Accesa 313 Infommacian Plnlca, 52455 de 13 Ley de b Propiedad industik:
acionl del Setema bac il e Trangaeen:k, Az o ks infoamacion Pilile y Proteccién de Dot Personales, por e qus 3¢ 2y eban ko Lnsamentcn generabessn materia e clacibicacion y dea kaficacki i  inorema i, act o pate b labioac o e versiomns pblicas, an mlac B
con elcatenia 13/13 emitida por edPlena del AL por ser conficencial al darivar de infarmacian consideraca secreta industrial presentada por un parsc uar al cual carmespon de su Stuiard.

Xl. La patente 304920 brinda proteccién a un sistema terapéutico transdérmico (TTS),
caracterizado porque comprende un ingrediente activo, un agente que hace al
ingrediente activo inutilizable, y un medio de perforacién en forma de estrella por
medio del cual el ingrediente activo vy el agente se ponen en contacto entre si en la
remocion del TTS de la piel del paciente, con lo cual el ingrediente activo se destruye:
en modalidades alternativas el TTS es un parche transdérmico v el inarediente artiva
es BUPRENORFINA; §

v M ce b Ly Fecleaal de Transparenda v Accesa 313 Infommacan Piblc, 52 yES dela Ley de b Prophecad industaal, y Quincuagésma nowens, SEXgEsima y Senages ima primeno Rneamientos del Ac usrda del Conseja
21 ek oraciin de version s plbiics, en relackin con

J

Ehminada 2 renglones de corfarmidad can: ls Aticulos 113, fraccas
taconaldel SistemaNacional de Transparentia, Accesaala informacdn Pbicay Protecddn de Datos Persanales, parel que s apruetan los Lineam ien i generales en mateda
elcriserio 13/13 emitida par el Fiena del INK, parser conddencial al dervar deinformacidn coriderada secreto indusirial presen

U, N-1, Pueblo Santa Maria Tepepan, Ciudad ce México, C.F. 16020. CDMX W gob.mxfimpi

2020

LEONA VICARIO

@
X



' ECONOMIA ¢z IMPI

n* - g

DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES
DDP2020.066

Xll. La patente 311633 brinda proteccién a un sistema terapéutico transdérmico
autodestructor (TTS) caracterizado porque comprende al menos un ingrediente
activo, al menos un agente que hace al ingrediente activo inttil, al menos una caps
de separacidn permeable a liquidos pero impermeable a solidos entre el ingrediente
activo v el agente gue hace al _ingrediente activo inutil, v al menos un medio
mecanico para perforacion adyacente a la capa impermeable a liquido, en donde
dicho medio mecanico para perforacién posee un _contorno externo romo vy uns
region interna filosa o puntiaguda, dicha regién interna filosa o puntiaguda perfora
la capa impermeable a liquido al retirar el TTS despueés del uso, dicha perforacion
asegura gue una fase movil pueda ue hace al ingrediente activo
inutil, permitiendo asi gue el ingrediente activo v el agente gue hace al ingrediente
activo inutil entren en contacto uno con el otro v se destruya el ingrediente activo
por este contacto; en modzalidades alternativas, el STT es un parche transdérmico y
el ingrediente activo es BUPRENORFINA; |

Elminado 3 renghanes de conformidid con: s Articus 113, facaanes By 18 dela Ley Federal de Trrs pamn oa y ACCesn 3 131 norm aciin PUtic, 57735 0613 167 613 Propedad U, y O W e novens, SEaearn | SeAageais B ers Tream e el A e o el L o)
MaCONal del SSema NN e TRMGIEMEnca, ACCEs0 3 13 IONm a0 kin PORRCE y PIAECCON di DI10S PETSandies, PO e Us 5¢ 300 603N D5 LNEaMien s FEnsraies &n mawena de Clasficiodn y descasiicacon de 13 nionmackin, 35(00mo ard 12 e4aboracdn dewersaonss pabicas, en sacon
coned caterin 13/13 emida por el Plena del AL por ser canfidencial al derivar de infammackan cansderacds secreto Indhustral presentacs par un parsoular 3l cual cormespande su Stulasdad

XIV. La patente 328945 brinda proteccidn a una composicion farmacéutica que
comprende: Una matriz hecha de fibras polimeéricas, al menos un agonista opioide, y
un formador de gel: en donde las fibras poliméricas son fibras nanométricas y en
donde la composicion farmacéutica es resistente a la manipulacidn; en modalidades
alternativas, el agonista opioide se selecciona de BUPRENORFINA y la composicion se

proporcicna en la forma de un parche;

Ehminada 3 renglanes de confanmidad con: bas Articulos 113, faccianes B v B dela Ley Federal de Tars pamnday Accesa 3 [l bnfor Sewagésima primera Ineamienios del Acueda del Conssin
Macioral del Sstema Maciondl de Transmrenca, Acesa 3 13 infarmac kin POblics y Piteccdn de Datos Personales, por el que seapmishian bs amo para ka elabaracidn dewersones plblicas, en miactn
oo ed criterin 13,13 emisdo por el Pleno del A, por serconfidencial 3 derivar de iedom: cun culcam ot

XV. La patente 332349 brinda proteccion a una forma de dosificacidn que contiene:
particulado extruido en estado fundido que comprende un farmaco el cual es un
agonista opidceo, y una matriz, en _donde dicho particulado _extruido en estado
fundido estd presente como una fase discontinua en dicha matriz; dicha matriz
comprende una fase continua que comprende un agente formador dz= gel: v dicho
particulado extruido en estado fundido ademas comprende un copclimerc de éster
de alquilo de &cido acrilico, y ésteres de alguilo de dcido metacrilico o mezclas de las
mismas; en una modalidad, el agonista opidceo se selecciona de BUPRENORFINA:

Elmirada Z renglanes de canformidad con: los Amiculos 113, fraccanes B y B de b Ley Fedel de Transparencia y Acceso 3la infamacian Piblca, 52y 55 dela ey de b Propiecid industaal, y Quincuagésima nowend, Sexagésima y Seuags ma primero ineambentas del Ac uerda del
Canssjo Nadonal del Sstema Macionalde Transparenda, Aoceso 313 infarmacian Pliblica y Proec cin de Datos Persarabes, por e que e apnehan los Lineamientos generales en maweria de dasdicacan ydess haficacin de 13 infarmacian, aslcama pam a elaboracdin de versiones pliblicas,
e refaciin con el criteno 13/13 emitida par el Plena del A4, par ser con fidenc al al destvar de informacin considerads secreto industrial presentac par un partuiar al cual correspande su Stulardad
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XVII. La patente 352795 brinda proteccion a un sistema terapéutico transdérmico para la
administracion transdérmica de BUPRENORFINA, que comprende una estructura
de capa autoadhesiva que contiene BUPRENORFINA la cual comprende A) una capa
de respaldo impermeable 2 BUPRENORFINA, y B) una capa adhesiva sensible a la
presion que contiene BUPRENORFINA sobre dicha capa de respaldo impermeable
a BUPRENORFINA, en donde la capa adhesiva comprende a) al menos un adhesivo
sensible a la presion de base polimérica, b) una cantidad analgésicamente efectiva
de base de BUPRENORFINA, y c) un acido carboxilico seleccionado del grupo gue
consiste de acido levulinico, en una cantidad suficiente de modo que dicha cantidad
analgesicamente efectiva de BUPRENORFINA se solubiliza en éste para formar una
mezcla, y la mezcla de acido carboxilico con BUPRENORFINA forma depdsitos
dispersos en el dicho adhesivo sensible a la presion, en donde dicha capa adhesiva
sensible a la presion gue contiene BUPRENORFINA es la capa que contacta la piel
para usarse en el tratamiento del dolor, en donde el sistema terapdutico
transdérmico esta adaptado para ser aplicable sobre la piel de un paciente por 7 dias;

ERminack 2 renglanes de conformidad con: o Artiaos 113, racdones  y Mdela Ley Feceral de Tan pamnday Acceso 3 b normacicn PO, E2y 5 de b leydela Propiecad industial, y Quincuaghaimo novend, Sexgésim y Sexagisima primero Inamienios del Acuexda delConsejo
Macional del Sstema Nacia nal de Traneparencia, Accesa 3 3 inform acidn Plbica y Prteccidn de Datos Personales, por elque se 3 ehan Ds Lneambentos generales en masena declasdcacon y descbsidfcacdn de 13 nformaciin, sicama para 13 elaboracan deversones pibicas, en madan
can elcaterio 13/13 envada por el Plena del IMAL por ser canfidencial alderivar de informacién cansderaca secreta induustrial presentads por un parseular alcual cormespande su Stuasdad

XXI. La patente 369030 brinda proteccion a un sistema de parche transdérmico restrictivo
de abuso o restrictivo de mal uso, caracterizado porque comprende una capa de
soporte de parche, en donde la capa de soporte comprende un lado distante y un lado
proximo, en donde uno o mdas agentes aversivos se incorporan en o se adhieren
irreversiblemente sobre el lado distante de la capa de soporte, en donde la capa
adhesiva se adhiere al lado préximo de la capa de soporte v 2n donde el uno o méas
agentes aversivos muestra un perfil de liberacidn bifédsico cuando se sumergen en un
medio _de disolucion; en una modalidad, el agente terapéuticamente activo se
selecciona de BUPRENORFINA: |

Eliminada 2 renglones de conformidad con: los Asiculos 113, fracdonesily M de b Ley Fadeal de Transparencia
Macional de Tars pamncia, Accesa a b infarmacian P b

e e e e m P
st s genembes en maters - ar racs (e plitlicas, en reladdn con
ar un partcubasal o arda
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La suscrita, firma el presente oficio con fundamento en lo dispuesto por los articulos 6°
fraccion Il y 7° bis 2 de la Ley de |z Propiedad Industrial (Diario Oficial de la -D.O.F.-
27/06/1991, reformada el 02/08/1994, 25/101996, 26/12/1997, 17/05/1999, 26/01/2004,
16/06/2005, 25/01/2006, 06/05/2006, 06/01/2010, 18/06/2010, 28/06/2010, 27/01/2012,
09/04/2012 y 01/06/2016 ); articulos 1°, 3° fraccion V inciso a) sub inciso i), 4° y 12° fracciones |,
[l 11, V 'y VI del Reglamento del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (D.O.F.
14/12/1999, reformado el 01/07/2002, 15/07/2004, 28/07/2004 y 07/09/2007); articulos 1°, 3°, 4°,
5%fraccién Vinciso a) sub inciso i), 16 fracciones |, II, 111 IVy VI, y 30 del Estatuto Orgéanico del
Institutc Mexicano de la Propiedad Industrial (D.C.F. 27/12/1999 reformado el 10/10/2002,
29/07/2004, 04/08/2004 y 13/09/2007); 1°, 3°,5° incisos k), m) y i) y antepenultimo pérrafo del
Acuerdc que Delega facultades en los Directores Generales Adjuntos, Coordinador,
Directores Divisionales, Titulares de las Oficinas Regionales, Subdirectores Divisionales,
Coordinadores Departamentales y otros subalternos del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial D.O.F.15/12/1999, reformado 04/02/2000, 29/07/2004, 04/08/2004 y 13/09/2007).

ATENTAMENTE
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