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Ciudad de México, a 25 de junio de 2020.

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

Calle Oklahoma numero 14,

Colonia Népoles,

Benito Juarez,

C.P. 03810; Ciudad de México.

PRESENTE

En respuesta al Formato de Consulta Intragubernamental sobre Patentes de
Medicamentos Alopaticos, recibideo el pasado 17 de junio de 2020 (COFEPRIS-
GMA-01-2049) y mediante el cual solicita informacién relativa a la
combinacién de compuestos con nombres genéricos CIANOCOBALAMINA (VITAMINA
B1l2), DICLOFENACO SGDICO, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA (VITAMINA B6) Y
CLORHIDRATO DE TIAMINA (VITAMINA Bl), de conformidad con lo establecido en
los articulos 167-bis del Reglamento de Insumos para la Salud v 47 bis del
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, le comunico lo siguiente:

De la(s) sustancia(s), compuesto(s) o ingrediente(s) activo(s) de 1la
formulacidn:

CIANOCOBALAMINA (VITAMINA B12)

El compuesto o principio active denominado genéricamente CIANOCOBALAMINA
(VITAMINA Bl2), corresponde al compuesto con nombre quimice [ (2R,35,4R,5S5)-
5-(5,6-dimetilbencimidazol-1-1l)-4-hidroxi-2-(hidroximetil)oxolan-3-il]
[(2R)-1-[3-[ (1R, 2R, 3R,5%,75,10%2,125,135,15%,175,185,19R)-2,13,18-tris (2~
amino-2-oxoetil)-7,12,17-tris(3-amino-3-oxopropil)-3,5,8,8,13,15,18,19-
octametil-2,7,12,17-tetrahidro-1H-corrin-24-id-3-yl]propancilamino]propan-
2-11] fosfato cobalte (3+) de cianida, de conformidad con PubChem (versidén
online:https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/Cyanocobalamin#section=Namn
es-and-Identifiers, consultado en junio de 2020); vy presenta la siguiente
férmula:
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DICLOFENACO SODICO

El compuesto o principio activo denominado genéricamente DICLOFENACO SODICO
corresponde al compuesto con nombre quimico acido {2-1(2,6-
diclorofenil)amino] fenil}acético, de conformidad con ChemSpider (versién
online: http://www.chemspider.com/Chemical-
Structure.2925.html?rid=d7410dfe-9a96-4309-8405-blcefeclaflb, consultado en
junio de 2020); y presenta la siguiente férmula:

Cl

HN
HO o

Cc

CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA (VITAMINA B6)

El compuestoc o principic activo denominado genéricamente CLORHIDRATO DE
PIRIDOXINA (VITAMINA B6) corresponde al compuesto con nombre quimico
clorhidrato de 3-hidroxi-5- (hidroximetil)-2-metilisonicotinaldehido, de
conformidad con ChemSpider (versidn online:
http://www.chemspider.com/Chemical-Structure.5936.html?rid=4087ded2-ff44-

41d2-a2ca-287b07cd47£2, consultade en Junic de 2020); vy presenta la
siguiente férmula: =
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CLORHIDRATO DE TIAMINA

El compuestc ¢ principic active denominado genéricamente CLORHIDRATO DE
TIAMINA (VITAMINA Bl) corresponde al compuesto con nombre quimico
clorhidrato de 5-(2-hidroxietil)-3-[(6-imino-2-metil-1, 6-dihidro-5-
pirimidinil)metil]-4-metil-1,3-tiazol-3-i0, de conformidad con ChemSpider
(versiodn online: http://www.chemspider .com/Chemical-
Structure.b5819.html?rid=04f93bbe-alba-4b7c-98a2-873f2ceb4130, consultadoc en
junic de 2020); y presenta la siguiente férmula:

OH

N
Y
S

\;$’N+ | Cl” NH

NH

De la informacidén proporcicnada en el Formato de Consulta
Intragubernamental sobre Patentes de Medicamentos Alopaticos:

a. La formulacién de farmacos vy aditivos del escrito de referencia,
relativa a la combinacién de los compuestos con nombres genéricos
CIANOCOBALAMINA (VITAMINA B12), DICLOFENACO SODICO, CLORHIDRATO DE
PIRIDOXINA (VITAMINA B6) Y CLORHIDRATO DE TIAMINA (VITAMINA Bl),
comprende lo siguiente:

LEONA VICARIO

w
w



/", ECONOMIA 'g:_f;, IMPI DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES

DDP.2020.429

[

Eliminado 8 renglones y 2 tablas con 3 columnas, 9 y 14 filas respectivamente (69 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 clasificacién y desclasificaciéon 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 testo informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés
particular, juridicamente tutelado.
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De la busqueda:

Se realizdé una busqueda en bases de datos internacionales, de conformidad
con la informacién proporcicnada en su escrito de referencia,
encontrandose:

CIANOCOBALAMINA
PATENTE US 2,563,794

La patente estadounidense US 2,563,794, propiedad de MERCK & CO.,
intitulada VITAMINA B12, con fecha de publicacién del 07 de agosto de 1951.

La patente US 2,563,794 protegid, en la reivindicacién 1, lo siguiente:

Reivindicacién 1. El compuesto vitamina B12, una sustancia orgdnica gue contiene
cobalto, junto con carbono, nitrdgeno, hidrdgenco, oxigeno vy fdsforo, siendo
dicho compuesto una sustancia cristalina de color rojo, soluble en agua, alcohol
metilico, alcohel etilico vy fenol; e insoluble en acetona, éter vy cloroformo , y
exhibiendo una sefial fuerte de absorcidn mdxima en alrededor de 27804, 36104 vy
55004, vy actividad L.L.D. de alrededor de 11,000,000 L.L.D unidades por
miligramo.

El compuesto en la reivindicacién 1, de la patente US 2,563,794 corresponde
al compuesto denominado genéricamente CIANOCOBALAMINA.

La patente US 2,563,794 o su solicitud equivalente, no se presentd en el
Institutc Mexicanc de la Propiedad Industrial, y actualmente se encuentran
fenecidos los plazos que brindan las regulaciones en la materia, tanto
nacionales como internacionales, para llevar a cabo dicha presentacidén de
la patente en México. Por consiguiente, el principio activo denominado
CIANOCOBALAMINA, no se protegié en el pais, es decir, dicho principic
activo se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

DICLOFENACO SODICO
PATENTE US 3,558,690

La patente estadounidense US 3,558,690, propiedad de GEIGY CHEMICAL
CORPORATION, intitulada DERIVADOS SUSTITUIDOS DE 2=-ANILINOC AcCIDOS
FENILACETICOS Y UN PROCESO DE PREPARACION, con fecha de publicacién del 26
de enero de 1971.
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La patente US 3,558,690 protegid, en las reivindicaciones 1 a 3, lo

siguiente:

Reivindicacicon 1. Un compuesto de férmula:

R RS
+—CODR'
RS
NH

—T1
R
—R

en donde R' es.. cloro.. R es hidrdgeno.. R’ es cloro: R*, R° y R® son hidrégeno.

Reivindicacidén 2. Un compuesto de acuerde con la reivindicacidn 1 de donde R es

hidrdgeno.

Reivindicacion 3. Una sal farmacéuticamente aceptable de un compuesto de acuerdo con la
2

reivindicacidn con una base.

El compuesto, en las reivindicaciones 1 a 3, de la patente US 3,558,690
corresponde al compuesto denominadc genéricamente DICLOFENACO y una sal

farmacéuticamente aceptable.

La patente US 3,558,690 o su sclicitud equivalente, no se presentd en el
Tnstituto Mexicano de la Propiedad TIndustrial, y actualmente se encuentran
fenecidos los plazos gque brindan las regulaciones en la materia, tanto
nacionales como internacionales, para llevar a cabo dicha presentacién de
la patente en México. Por consiguiente, el principio active denominado
DICLOFENACO SODICO, no se protegié en el pais, es decir, dicho principio
activo se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA (VITAMINA B6)

Se realizé una blUsqueda en bases de datos internacionales y en los acervos
documentales del Institute Mexicano de la Propiedad Industrial, de
conformidad con la informacién proporcionada en su escrito de referencia
(transcrita en el punto a. del apartado anterior), y no se encontrd patente
gue haya brindado o brinde proteccién al compuesto denominado genéricamente
CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA (VITAMINA B6) .

2020
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Por consiguiente, el compuesto denominado genéricamente CLORHIDRATO DE
PIRIDOXINA (VITAMINA B6) se encuentra en el dominic publico en nuestro
pais.

CLORHIDRATO DE TIAMINA (VITAMINA Bl)

Se realizdé una blUsqueda en bases de datos internacicnales y en los acervos
documentales del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, de
conformidad con la informacién proporcionada en su escrito de referencia
(transcrita en el punto a. del apartado anterior), y no se encontrd patente
gue haya brindade o brinde proteccidén al compuesto denominado genéricamente
CLORHIDRATO DE TIAMINA (VITAMINA Bl) .

Por consiguiente, el compuestco denominade genéricamente CLORHIDRATO DE
TIAMINA (VITAMINA Bl) se encuentra en el dominio publice en nuestro pais.

Busqueda realizada en los acervos documentales del Instituto Mexicano de 1la
Propiedad Industrial

Se realizd una busgqueda en los acervos documentales del Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial (https://siga.impi.gob.mx), de conformidad con
la informacién proporcicnada en su escritc de referencia. Sin embargo, no
se localizéd en México ninguna patente concedida vigente que se refiera a la
combinacién de sustancias activas dencominadas genéricamente CIANOCOBALAMINA
(VITAMINA B12), DICLOFENACO SéDICO, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA (VITAMINA B6)
Y CLORHIDRATO DE TIAMINA (VITAMINA Bl), del formato de referencia.

De las conclusiones:
De conformidad con lo anterior y a la fecha de realizacién de la presente,
se considera pertinente concluir que:

I. El compuesto denominado genéricamente CIANOCOBALAMINA (VITAMINA
Bl2), no fue sujeto de proteccidén por patente en nuestro pals, por
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lo que el principio activo denominado genéricamente CIANOCOBALAMINA
(vitamina B12) se encuentra en el dominio publico en México.

II. El compuesto denominado genéricamente DICLOFENACO SODICO, no fue
sujeto de proteccién por patente en nuestrc pails, por lo que el
principio activo denominado genéricamente DICLOFENACO SODICO se
encuentra en el dominio publico en México.

IIT. El compuesto denominado genéricamente CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA
(VITAMINA B6), no fue sujeto de proteccién por patente en nuestro
pais, por lo que el principio activo denominado genéricamente
CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA (vitamina B6) se encuentra en el dominio
publico en México.

IV. El compuestc denominado genéricamente CLORHIDRATO DE TIAMINA
(VITAMINA Bl), no fue sujeto de proteccidédn por patente en nuestro
pais, por lo que el principio activo denominado genéricamente
CLORHIDRATO DE TIAMINA (vitamina Bl) se encuentra en el dominio
publico en México.

V. A la fecha de realizacidén de la presente, en los acervos
documentales del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial no
se localizé registro de patente wvigente concedida en México que
brinde proteccién de manera especifica a la formulacién de farmacos
v aditivos del escrito de referencia, relativa a la combinacidén de
compuestos denominados genéricamente CIANOCOBALAMINA (VITAMINA
B12) , DICLOFENACO SéDICO, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA (VITAMINA B6) Y
CLORHIDRATO DE TIAMINA (VITAMINA Bl).

El suscrito firma el presente oficic con fundamentc en los articulos 6°
fracciones TTIT y XTI vy 7° bis 2 de la Tey de la Propiedad Industrial;
articuleos 1°, 3° fraccién V inciso a) sub incisc i1i), tercer guién, 4° vy
12° fracciones I, II, III, IV y VI del Reglamento del Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial; articulos 1°, 3°, 4°, 5° fraccién V inciso a) sub
inciso 1ii), tercer guién, 16 fracciones I, II, III, IV vy VI vy 30 del
Estatuto Orgénico del Institutec Mexicano de la Propiedad Industrial;
o

{- . £

2020

LEONA VICARIO

w
w



DDP.2020.429

[

.. ECONOMIA 'g:_:;:;; IMPI DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES

articulos 1°, 3° vy 5° inciso k), fA) vy penultimo parrafo del Acuerdo que

delega facultades en los Directores Generales Adjuntos, Coordinador,
Directores Divisiconales, Titulares de las Oficinas Regionales,
Subdirectores Divisionales, Coordinadores Departamentales y otros

subalterncs del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

ATENTAMENTE
EL COORDINADOR DEPARTAMENTAL DE EXAMEN
DE FONDO AREA FARMACEUTICA

ARMANDO VALENCIA HERNANDEZ

VAGM/AVH
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