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GERENTE DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

Calle Oklahoma numcro 14,

Colonia Napoles,

Benito Juarez,

C.P.03810: Ciudad de México.

PRESENTE

En respuesta al Formato de Consulta Intragubernamental sobre Patentes de
Medicamentos Alopaticos, recibido el pasado 06 de marzo de 2020 (COFEPRIS-GMA-01-
1988), presentado en alcance al oficio DDP.2020.034 de fecha 16 de enero de 2020 y
mediante el cual solicita informacion relativa al compuesto con nombre genérico
DICLORHIDRATO DE CETIRIZINA, 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 lo siguiente:

RESPECTO AL OFICIO CON NUMERO DE FOLIO DDP.2020.034

En el oficio con numero de folio DDP.2020.034 de fecha 16 de enero de 2020, se incluyo
informacion relativa a las patentes 270490 y 359529, |la cual se indica a continuacion:

“PATENTE 270490

Lo patente 270490 propiedad de JOHNSON & JOHNSON, intitulada DESINTEGRACION RAPIDA DE
TABLETAS CON CAPA GELATINOSA, de conformidad con los autos que integran el expediente,
presenta una vigencia dcl 16 de febrero de 2005 al 16 de febrero de 2025; y al encontrarse cubiertas
las anualidades correspondientes a la fecha del 16 de febrero del 2024, se concluye que dicha patente
se encuentra vigente.

La patente 270490 protege, en sus reivindicaciones 1, 9 y 10, lo siguiente:
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1.- Una forma de dosificacién caracterizada porque comprenda:
a) un nicleo que tiene una superficie exlerior y un primer y un segundo
extremos; b} una subcapa sobre las porciones de la superficie extarior dal
nicleo; ¢) una primera capa gelatinosa sobre por lo menos una parte de la
subcapa; y d) una segunda capa gelatinosa sobre por lo menos parte de la
subcapa; en donde la primera y Ia segunda capas gelatinosas se proveen
sobre dichos primer y segundo extremos del nicleo: en donde dichas primer y
segunda capas gelalinosas forman un hueco a través del cual se expone la
subcapa; y en donde por lo menos una aberiura se provee a través de por lo
menos la subcapa dentro del hueco expuesto entre dichas primera y segunda

capas gelatinosas para exponer la superficia exterior del nideo,

9- La foma de dosificacion de conformidad con I
reivindicacién 1, caracterizada ademsas "porque el nicleo contiene por Io
menos un ingrediente activo y por lo menos 40%, preferiblemente 60%, de
dicho por lo menos un ingredfente activo se disuelve dentro de los 3 minutos
en 800 mililiros de agua cuando se prueba utilizando el Aparato Il de

disolucién USP con una velocidad de palela de 50 rpm.
10- La forma de dosificacion de conformidad con la

reivindicacion 9, caracterizada ademas porgue dicho por lo menos un
ingrediente activo se selecciona del arupo que consiste de ..

celirizina, y sales, ésteres e is6meros farmacéuticamente aceptables

de los mismos,

En esta tesitura, la patente 270490 brinda proteccion a una forma de dosificacion caracterizada
porque comprende: a) un nuclec que tiene una superficie exterior v un primer y un segundo
extremos; b) unao subcapa sobre las porciones de superficie exteriar del nucleo; ¢) una primera capa
gelatinosa sobre por Io menos una parte de la subcapa;y d) una segunda capa gelatinosa sobre por
lo menos una parte de la subcapa; en donde la primera Vlo segunda capa gelatinosas se proveen
sobre dichos primer y segunda extremos del nucleo; en donde dichas primer y segunda capas
gelatinosas forman un hueco a través del cual se expone Ia subcapa; y en donde por lo menos ung
abertura se provee a trovés de por lo menos una subcapa dentro del hueco expuesto entre dichas
primera y segunda capas gelatinosas para exponcr lo superficie exterior del nucleo; en modalidades
alternativas, el nucleo contiene por lo menos un ingrediente activo y por lo menos 40%,
preferiblemente 60%, dc dicho por lo menos un ingrediente activo que se disuelve dentro de los 3
minutos en 900 mililitros de agua cuando se prueba utilizando el Aparato Il de disolucion USP con

una velocidad de paleta de 50 rpm, en donde dicho ingrediente activo es CETIRIZINA.

\
AL
2020

2 Ti LEONA VICARIO




e
[

- DDP.2020301

-
ECONOMIA ¢=_ IMPI DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES

PATENTE 359529

La patente 359529 propiedad de MCNFEIL-PPC, INC, intitulada TABLETAS RECUBIERTAS DE
DESINTEGRACION RAPIDA, de conformidad con los autos que integran el expediente presenta una
vigencia del 01 de febrero de 2013 ol O] de febrero de 2033; y al encontrarse cubiertas las anualidades
correspondientes a la fecha del O1 de febraro de 2023, se concluye que dicha patente se encuentra
vigente,

La patente 359529 protege, en sus reivindicacicnes 1y 6, lo siguiente:

1- Una forma de dosificacién, caracterizada porque
comprende: a) un nicleo, en donde el niicleo es una tableta comprimida y en
donde el nicleo tiene una superficia exterior y primer y segundo extremos: b)
al menos un palrdn impreso en dicho niicleo; en donde dicho al menos un
patran impreso comprende al menos dos lineas y en donde dichas al menos
dos lineas se intersectan; en donde cada linea ce dicho al menos un patrén
impreso centiena al menos una pared; en donde cada linea de la al menos
una pared contiene un &ngulo de pared desde la vertical de 25 grados o
menos; ¥ ¢) un recubrimiento sobre porciones de la superficie exterior del
nucleo; en donde cada linea del al menos un patrén impreso contiene una
profundidad de m4s de 0.5 mm; en donde un espesor dal recubrimiento en el
al menos un patron es al menos 10% inferior que un espesor del
recubrimiento en un reslo de dicha tableta comprimida; en denda el nicleo
comprende al menos un ingrediente activo y en donde la forma de
dosfficacién permite la disolucién cel al menos un ingrediente activo

siguiendo un pertil de liberacibn inmediata.

6- La forma de dosificacian de conformidad eon la
reivindicacién 1, caracterizada ademas porque el al menos un ingrediente activo
se selecciona del grupo que consisle de ... cetrizina, y sales

farmacéeuticamente aceptables, ésleres e isdomeros de los mismos.

En esta tesitura, la patente 359529 brinda proteccion a una forma de dosificacion, caracterizada
porque comprende: a) un nticleo, en donde el niicleo es una tableta comprimida y en donde el
nucleo tiene una superficie exterior y primer y segundo extremos; b) al menos un patrén impreso en
dicno nucleo; en donde dicho al menos un patrén impreso comprende al menos dos lineas yen
dondle dichas al menos dos lineas se intersectan; en donde cada linea de diche al menos un patrsn
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impresc contiene al mencs una pared; en donde cada linea de la al menos una pared contiene un
angulo de pared desde la vertical de 25 grados o menos; y c) un recubrimiento sobre porciones de la
superficie exterior del ndcleo; en donde cada linea del al menos un patron impreso contiene una
profundidad de mas de 0.5 mm; en donde un espesor del recubrimiento en el al menos un patron es
al menos 10% inferior que un espesor del recubrimiento en un resto de dicha tableta comprimida; en
donde el nucleo comprende al menos un ingrediente activo v en donde la forma de dosificacion
permite la disolucion de al menos un ingrediente activo siguiendo un periil de liberacion inmediota;
en una modalidad, el ingrediente activo es CETIRIZINA y sales farmacéuticamente aceptables.

”

En dicho oficio, ademas se concluyd:

-

V. La patente 270490 brinda proteccion a una forma de dosificacion caracterizada porque
comprende: g) un nucleo que tiene una superficie exterior y un primer y un segundo extremos; b)
una subcapa sobre las porciones de superficie exterior del ndcleo; ¢) una primera capa gelatinosa
sobre porlo menos ura parte de lasubcapa; vy d)una sequnda capa gelatinosa sobre por Ic menos
una parte de lg subcapa: en donde la primera v la sequnda capa gelatinosas se proveen sohre
dichos primer vy sequndc extremos del nucleo; en donde dichas primer y segunda capas
gelatinosas forman un hueco a través de! cual se expone la subcapa; v en dande por lo menos
una abertura se provee a través de por lo menos una subcapa dentro del hueco expuesto entre
dichas primera y sequndao capas gelatinosas para exponer la superficie exterior del ntucleo; en
medalidades alternativas, el nucleo contiene por lo mencs un inqrediente activo y por lo menos
40%, preferiblemente 60%, de dicho por lo menos un ingrediente activo que se disuelve dentro de
los 3 minutos en 900 mililitros de agua cuando se prueba utilizando el Aparato H de disolucidn
USP con una velocidad de paleta de 50 rpm, en donde dicho inoredr'ente activo es CETIRIZINA;

1 a® L 1 P F— - . Prs

Ehminada 3 renglones de conformidad con: los Arsculns 113, fracoanes By M de laLey Federd de T rarcgarenda y Aczesa 3k iormacdn PUbIca, 22y &5 de b Loy dela wmn ncusral, y O Senagésima el Acuerdda del
Conssjn Madonaldel Sisema tlacional de Tranep arencia, foess 13 informackn Plbica y Protection deDatos Persndes, por el que se indammacian, asi

@n refackin con e orteno 13{13 emitida por o Pleno del NG, por ser cordidenc il 3l par eud tindaridad

IX. La patente 359529 brinda proteccion a una forma de dosificacién, caracterizada porque
comprende: a) un ndcleo, en donde el nucleo es una tableta comprimida y en donde el nucleo
tiene una superficie exterior y primer ¥ segundo extremos; b) al menos un patrén impreso en dicho
nucleo; en donde dicho al menos un patron impreso ccmprende al menos dos lineas v en donde
dichas al menos dos lineas se intersectan; en donde cada linea de dicho al menos un patrén
impreso contiene al menos una pared: en donde cada linea de la al menos una pared contiene
un dngulo de pared desde la vertical de 25 grados o menos: vy c) un recubrimisnto sobre porciones
de la superficie exterior del nucleo; en donde cada linea del al menas un patrén impreso contiene
una profundidad de mads de 05 mm; en donde un espesor del recubrimisnto en el al menes un
patron es al menos 10% inferior que un espesor del recubrimiento en un resto de dicha tableta
comprimida; en donde el nucleo comprende al menos un ingrediente activo y cn donde la forma
de dosificacion permite la disolucién de al mcnos un ingrediente activo siguiendo un perfil de
liberacion inmediata; en una modalidad, el ingrediente activo es CETIRIZINA y sales
farmacéuticamente aceptables;

Eimaco 3 renghones e corfmicdad con:los AE VS 103, iacciones Y8 e 1 Ly Feceral e ramopasenciay ACoeso 3 Binlormicin PBRGs, 52 Y5 e BLey Ot B Frogeecad ik, 1 O g
Acuerds ded Consegn Nackonal el Sissema Nackonalde Transparencia, Acceso 33 infomnackan PUbica y Proteccion de Datcs Persanaies, por of que s Infommackon, asi como gas
oriterio 13 Phanea deld INAL, par al deriar = titulanchd
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RE'SPECTO DE LA CONSULTA COFEPRIS-GMA-01-1988 EN ALCANCE AL OFICIO CON
NUMERO DE FOLIO DDP.2020.034

En el formato de consulta en alcance recibido el 06 de marzo de 2020 (COFEPRIS-GMA-01-
1988), se presentd un documento anexo con |a siguiente informacion:

'
e

Comparativa de Formulaciones

Eliminado 9 renglones .
113, fracclones lly Il dela Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacidn Publica, 82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,

Quincuagesmo noveno, Sexagésimo y Sexagesimo primen

Formulacién Fundamento legal: Articulos

Patente #270430

Patente #352529

1- Una forma de dosificacion caracterizada
porque comprende: a) un nicleo que liene una
superfice exterior y un primer y un segundo
extramos; bj una subcapa sobre Ias poiciones
de la superfice exterior del nicieo; ¢) una
primera capa gelalinosa scbre por lo menos
una pate de la subcaga; y dj una sequnda
€3apa gelatinosa sobre por lo manos parle de
la subcapa; en donde la primera y 3 segunda
capas gelatinosas se proveen sobre dichos
primer y segundo extremos del alcko; &n
donde dichas primer y ssgunda capas
gelatinosas forman un hueca a través del cual
se expona la subcapa; y en donde por lo
mengs una aberlura se proves a travésde por
lo menos la subcapa cento del hueco
expugsty enlre dichas primera y sequnda
capas gelatinosas para exponet 13 superficie
extenor del nuclzo.

6.- La forma de desificacin de conformidad
con 13 teivindicacion S caracterzada ademas
porque la lablela comprimida tiene una forma
alargada.

7- La forma da dosificacién de conformidad
con la reivingicacion 1, caracterizada ademas

1- lna foma ce dosificacon. caraclerizaa porque
compende: a) un ndcleo, en donde el nicleo es unz lableta
compimidz y en donde el niicleo tieve una superficia exlerior y
prime - y sequndo exiremos; b) al manos un palrén impreso en
dicho niicleo; en donde dicho al menos un patrin impreso
comp ende al meros dos lineas y en donde dichas al menas
dos Ineas se intesectan; en donde cada linea de dicho al
menas un patdn impreso conliene al menos una pared; en
donde: cada linza de al menos una pared contiene un dngule
de pired desde le verical de 23 grados o menos; y ¢) un
recubimienio sobre porciones de la superficie exterior del
nicley; en donde tada linea de al menos un palidn mpresc
confiena una profundided de mas de 0.5 mm; en donde un
espesor del recubriviento en al menos un patién es al menos
10% nlerior que un espesor del recubrimiento en un resto de
dicha tablela comprimida; en donda ¢l nicieo camprande al
menoi un ingrediente actvo y en donde la forma de
dosifiacion permite 'a disolucidn del 2l menes un ingrediente
actve siguizndo un pztfil de liberacion inmediata.

4- la foma de dosificacion de confommidzd con la
reivin fizacidn 1, caraclerzada aderds porque comprende al
menos dos palrones ‘mpresos en el nicleo.

del Acverdo del Consajo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccidn de

Datos Personales, por el que se apruehan los Lineamient os generales
enmateria de clasificacidn y desclasificacidn de la informacidn, asi
comopara la elaboracion de versiones publicas, en relacin con el
criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAL Mothaclén: Se testd
informacién par tratarse de secreto industrialy ser confidencial por

ser de interés particular, junidicamente tutelado.
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porque la primera capa gelatinosa y fa
sequnda capa gelalinosa contienen colorantes
o agentes de coloracion diferentas de! blanco.

8- La forna de dosificacion de conformidad
con la reivindicacién 1, caracterizada ademas
porque scbre la superficie extedar de per lo
menos una de la primera y segunda capas
gelalinosas se provee con maleria impresa.

Resumen de la invencidn:

La presente invencidn se refiers a una forma
de dosificacidn con una capa gelatinosa
mejorada que lene dos regiones extremas
recubiertas con materialzs gelalinosos y una
banda circunferencial expuesia, se proveen
aberturas en por o menos [a banda expuesta
para revelar el material del nocleo; la
nvencion tambien se refiere para metodos
para fabricar dichas formas de dosificacién
con capa gelatinosa.

P

e
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5- La forma de dosificacion de conformid:d con la
reivinficacion, caractedzada ademds porque la tableta
eomp imida liene une forma alargada

9.- Un método pam producir una lorma de dosificacion; el
mélodo caraclenzado porque comprande: a) imprimir al menas
un palrén en un nicleo. en donde el nideo es na tabeta
compnimida y en donde el iicleo liene una suparfice exerior y
pnmer y sequndo extremcs, en donce dicho al menos un
patron impreso comprende al menos dos fineas v en donde
dichas al menos dos lineas se intersectan, en donde cada linea
de dicha al menos un patrin impreto confiene al menos una
pared, y en donde cada linea de la al menos una pared
contiene un angulo de pared dasde la vertical de 5 grados o
menos; y b) recubrir dicho nideo con un material de
recubrimient, en donde cada linea del al mencs un palrén
impreso contiene una profundidad de mas de 0.5 mm; en
dondc un espesor del rscubnimients en el al menos un patrdn
es al menos 10% mfzrior que un espesor del recubrimicnto en
un resto de ditha ‘ableta comprimida; en donde el nideo
comprerde al menos un ingredients activo y endonde Ia foma
de dosficacién permile la disolxion del al menos un
ingrediente activo sigJiendo un perfil de liberacidn inmediala.

11.- El mélodo de conformidad con la reivindicacién 9,
caraterizado adamis porgue el recubrimiento cercanc al
menos un patron impreso se desintesra a una velocidad mayor
que el recubrimiento en la cara de 'a superficia restante da la
tableta ccmprimida,

Resumen de la invencidn:

Se descnben formas de dosificacién recubierlas que
comprenden un nocleo de tableta, praferentemente, en farma
comprimida. que tene un recubrimentn sobie <u superticie
exierior y unD 0 mas patrones impresos en la superficie de la
tableta; se describen, é para las
formas de dosificacon.

DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES

DDP.2020.201

Eliminado 7 renglonesy 1
imagen. Formulacién
Fundamento legal: Articulos

113, fracciones Il y lll de la
Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion
Publica, 82y 85 de la Ley de
la Propiedad Industrial,
Quincuagésimo novenao,
Sexagésimo y Sexagésimo
primero lineamientos del

Imagenes:
r - 7""6, 1
T f
e v orre. 2
3 o o
il L
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i .
g Y., FIG.3
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Acuerdo del Consejo Nacional
del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la
Informacion Publicay
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 INAI.
Motivacion: Se testo
informacion por tratarse de
secreto industrial y ser
confidencial por ser de
interés particular,
juridicamente tutelado.
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Eliminado 1 tabla con 3 columnas y 2 filas . Formulacidon Fundamento legal: Articulos 113,
fracciones Il y Ill de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y85dela
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 informacidn, asi como para la
elaboracién 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.

ANALISIS TECNICO

Para el analisis técnico se considerd la informaciéon contenida en el formatc de consulta en
alcance COFEPRIS-GMA-01-1988 y su informacidn anexa, en relacion con las patentes
270490 y 359529, citadas en el oficio DDP.2020.034.

Para la patente 270490:

La patente 270490 protege a una forma de dosificacion caracterizada porque
comprende: a) un nucleo que tiene una superficie exterior y un primer y un segundo
extremaos; b) una subcapa sobre las porciones de superficie exterior del nucleo; ¢) una
primera capa gelatinosa sobre por lo menos una parte de la subcapa: y d) una segunda
capa gelatinosa sobre por lo menos una parte de la subcapa; en donde la primeray la
segunda capa gelatinosas se proveen sobre dichos primer y segundo extremos del
nucleo; en donde dichas primery segunda capas gelatinosas forman un hueco a través
del cual se expone la subcapa;y en donde por lo mencs una abertura se provee a través
de por lo menos una subcapa dentro del hueco expuesto entre dichas primera y
segunda capas gelatinosas para exponer la superficie exterior del nucleo; en
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modalidades alternativas, el nucleo contiene por lo menos un ingrediente activo y por
lo menos 40%, preferiblemente 60%, de dicho por lo menas un ingrediente activo que
se disuelve dentro de los 3 minutos cn 900 mililitros de agua cuando se prueba
utilizando el Aparato Il de disolucion USP con una velocidad de paleta de 50 rpm, en
donde dicho ingrediente activo es CETIRIZINA.

Eliminado 12 renglones. Formulacion Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y lll de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn 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
informacidn, asi como para la elaboracian de versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido
por el Pleno del INAIL. Motivacion: Se testo informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial
por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

Para la patente 359529:

La patente 359529 protege una forma de dosificacidn, caracterizada porqgue comprende: a)
un nucleo, en donde el nucleo es una tableta comprimida y en donde el nicleo tiene una
superficie exterior y primer y segundo extremas; b) al menos un patrén impreso en dicho
nucleo; en donde dicho al menos un patrén impreso comprende al menos dos lineas y en
donde dichas al menos dos lineas se intersectan; en donde cada linea de dicho al menos un
patron impreso contiene al menos una pared; en donde cada linea de la al menos una pared
contiene un angulo de pared desde la vertical de 25 grados o menas; y ¢) un recubrimiento
scbre porciones de la superficie exlerior del ndclec; en donde cada Iinea del al menos un
patron impreso contiene una profundidad de mas de 0.5 mm; en donde un espesor del
recubrimiento en el al menos un patrén es al meanos 10% inferior que un espesor del
recubrimiento en un resto de dicha tableta comprimida; en donde el nucleo comprende al
menos un ingrediente activo y en donde la forma de dasificacion permite la disolucion de
al menos un ingrediente activo siguiendo un perfil de liberacion inmediata: en una
modalidad, el ingrediente activc es CETIRIZINA.
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Eliminado 10 renglones. Formulacion Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y Il 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 Informacidn Publica y Proteccidon 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 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 Alopéticos, recibido el 06 de marzo de 2020 (COFEPRIS-CMA-01-1988) y en
alcance al oficio DDP.2020.034 de fecha 16 de enero de 2020, se considera pertinente
meodificar las conclusiones V. y IX., del oficio DDP.2020.034 de la siguiente manera:

V. La patente 270490 brinda proteccion a una forma de dosificacion caracterizada
porque comprende: a) un nucleo que tiene una superficie exterior y un primer v
un segundo extremos; b] una subcapa sobre las porciones de superficie exterior
del ndcleo; ¢) una primera capa gelatinosa sobre por lo menos una parte de la
subcapa; vy d) una sequnda capa gelatinosa sobre por lo menos una parte de la
subcapa; en donde la primera y la segunda capa gelatinosas se proveen sobre
dichos primery sequndo extremos del nicleo; en donde dichas primer v sequnda
capas gelatinosas forman un hueco a través del cual se expone la subcapa: v en
donde por lo menos una abertura se provee a través de par lo menos una
subcapa dentrc del hueco expuesto entre dichas primera vy sequnda capas
gelatinosas para exponer la superficie exterior del nucleo: en modalidades
alternativas, el nucleo contiene por lo menos un ingrediente activo y por lo
menos 40%, preferiblemente 60%, de dicho por lo menos un ingrediente activo
que se disuelve dentro de los 3 minutos en 900 mililitros de agua cuando se
prueba utilizando el Aparato Il de disolucion USP con una velocidad de paleta de
S0 rpm, en donde dicho ingrediente activo es CETIRIZINA: por lo que la
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Ehmirada 2 renglanes de conformidad con
Maciaraldel Sisiema Nacional de Transpan

e, SeaEsmO Y Seagésmo primera kneamientos del ACusrda del Coreejo
rala elaboracidn de versionesp (blicls, en relaciin

IX. La patente 359529 brinda proteccion a una forma de dosificacion, caracterizada
porque comprende: a) un nucleo. en donde el nucleo es una tableta comprimida
y en donde el nucleo tiene una superficie exterior y primar y sequndo extremas;
b) al menos un patrén impreso en dicho nticleo; en donde dicho al menos un
patron impreso comprende al menos dos lineas v en donde dichas al menos dos
lineas se intersectan; en donde cada linea de dicho al menos un patrén impreso
contiene al mencs una pared; en donde cada linea de la al menos una pared
contiene un angulc de pared desde la vertical de 25 grados o menos, y ¢] un
recubrimiento sobre porciones de la superficie exterior del nucleo: en donde cada
linea del al menos un patréon impreso contiene una profundidad de mas de 0.5
mm; en donde un espesor del recubrimiento en el al menos un patrén es al
menos10% inferior que un espesor del recubrimiento en unresto de dicha tableta
comprimida; en donde el nicleo comprende al menos un ingrediente activoy en
donde la forma de dosificacion permite la disolucion de al menos un ingrediente
activo siguiendo un perfil de liberacién inmediata; en una modalidad, el
inarediente activo es CETIRIZINA v sale &

BacioraldedSistemaNacional de Traneprencia ficesnala infarmacién PAbica y Protecc on de Cutos Personales, parel que se 3prustan los Lineamien s generales en mateda de dasdearian y des dagdeacdn de b informacién, ad come par 13 elaboracion de versiones plblio:
riteria 1313 emitida por o Plena del I, porser conddencial al derisar de infanmac &n cons idenda secmta industrial prsentida por un particutaral cunl co mespands ou tuanidad

Eliminacin 2 rengion e de condormidad com: los feticuios 113, fraccones By Bdela Ley Federal de T pamnciay Acteso 3 13 Iniormarién Plsiics, £2 55 de 13 ey dela Propiechd industaal, y Chincuagésima novens, Seagésmo i Sesagésimo primeso ineam entos del Aouero del Consen
4 cac cacit blicas, e rekacién con el

La suscrita, firma el presente oficio con fundamento en lo dispussto por los articulos 6°
fraccion Il y 7° bis 2 de la Ley de la Propiedad Industrial (Diario Oficial de la -D.O.F.
27/06/1991, reformada el 02/08/1994, 2510/1996, 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° fraccién V inciso a) sub inciso ii), 4° y 12° fracciones |,
I, 1, IV y VI del Reglamento del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (D.Q.F.
14/12/1999, reformado el 01/07/2002, 15/07/2004, 28/07/2004 y 07/09/2007); articulos 1°, 3°, 4°,
5 fraccion Vinciso a) sub inciso i), 16 fracciones |, 11, 1 IV y VI, y 30 del Estatuto Organico del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (D.O.F. 27/12/1999 reformado el 10/10/2002,
29/07/2004, 04/08/2004 y 13/09/2007);1°,3°, 5° incisas k), m) y A) y antepentiltimo parrafo del
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Acuerdo 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
LA SUBDIRECTCRA DIVISIONAL

VAGM/AVH
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