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Ciudad de México, a 9 de julio de 2020.

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

Calle Oklahoma numero 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 1de julio de 2020 (COFEPRIS-GMA-01-2053) v
mediante el cual solicita informacion relativa al compuesto con nombre genérico
LEVETIRACETAM, 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:

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

La sustancia denominada genéricamente LEVETIRACETAM, corresponde al compuesto
con nombre quimico (-)-(S)-a-etil-2-oxo-1-pirrolidinacetamida, de conformidad con
ChemSpider (http://www.chemspider.com/Chemical-
Structure.4447633.htmI?rid=b8091164-9fc7-4f3c-94af-945d6c8e383f, consultado en julio de
2020); y presenta la siguiente férmula:

o CH,

NH,

(o)
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De la informacién proporcionada en el Formato de Consulta Intragubernamental sobre
Patentes de Medicamentos Alopaticos:

a. La formulacién de farmacos y aditivos del escrito de referencia, relativa al compuesto
con nombre genérico LEVETIRACETAM, comprende lo siguiente:

Eliminado 12 renglones y 1 tabla con 5 columnas y 18 filas (66 renglones)  Formulacién Fundamento legal: Articulos 113,
fracciones Ily 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 Informacién 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 |a elaboracion de
versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacién: Se testé informacion por
tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

8. Se adiciona 30% de exceso por pérdidas durante el proceso.

Arenal No. 550, N-1, Pueblo Santa Maria Tepepan, Ciudad de México, C.P.16020. CDMX www.gob.mx/impi
Creatividad para el Bienestar

202

jina2de7 LEONA VICARIO



T DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES
ECON?MIA f!-_:_' IMP:I. DDP.2020.434

Eliminado 20 renglones Formulacién 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
Informacién Publica y Protecciéon 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 puablicas, en relacion con el
criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacion: Se testé informacion por tratarse de secreto industrial y ser
confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

e. En el inciso 7) del numeral | del escrito de referencia, la indicacién terapéutica
correspondiente al compuesto denominado
genéricamente LEVETIRACETAM contempla modalidades referentes a terapia
adyuvante. En este sentido, es pertinente sefalar que de conformidad con la
informacion de los incisos 1-6 del numeral |, la presente respuesta se refiere a la
formulacién de farmacos y aditivos del escrito de referencia, en donde la Unica
sustancia activa es el compuesto denominado genéricamente LEVETIRACETAM, de
tal forma que la terapia adyuvante mencionada en la indicacién terapéutica no fue
considerada.
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De la busqueda:

Se realizd una buUsqueda en bases de datos internacionales, de conformidad con la
informacion proporcionada en su escrito de referencia, encontrandose:

La patente GB 1 309 692 propiedad de UCB SA +#, intitulada LACTAMAS N-SUSTITUIDAS,
presentada en la Oficina de Patentes de Gran Bretana el 13 de febrero de 1970.

La patente divulgd en la reivindicacion 14 el siguiente compuesto:
Reivindicacion 14. 2-(2-oxo-pirrolidino)-butiramida.

El compuesto Hidrocloruro 2-(2-oxo-pirrolidino)-butiramida corresponde al compuesto
denominado genéricamente como LEVETIRACETAM.

La patente GB 1 309 692 contd con solicitud equivalente en el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial con nimero de concesion MX119405 e intitulada METODO PARA
PREPARAR LACTAMAS N-SUBSTITUIDAS, la cual actualmente se encuentra caduca y
brindd proteccién a un proceso de preparacion del LEVETIRACETAM, por lo que el
compuesto denominado genéricamente LEVETIRACETAM se encuentra en el dominio
publico en México.

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

Se realizd la busqueda en los acervos documentales del Instituto Mexicano de |la Propiedad
Industrial (http:/siga.impi.gob.mx) de conformidad con la informacién proporcionada en su
escrito de referencia, encontrandose:

PATENTE 300320

La patente 300320 propiedad de UCB PHARMA, SA., intitulada COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN LEVETIRACETAM Y PROCESO PARA SU
PREPARACION, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente,
presenta una vigencia del 24 de julio de 2006 al 24 de julio de 2026, y al encontrarse
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cubiertas las anualidades correspondientes a la fecha del 24 de julio de 2022 se concluye
que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 300320 protege en las reivindicaciones 1y 33 |o siguiente:

1. Una composicidén farmacéutica caracterizada
porque comprende levetiracetam como ingrediesnte activo y

2.0 a %.0% en peso de desintegrante, el agente
desintegrante que sé selecciona de polivinilpelipirrelidena o
croscarmelosa de sodio

0.0 a 3.0% en peso de agente deslizante, el agente
deslizante gque se seleccicna de talco, almidones, A&acido
egtedrico v silice coloidal anhidro,

0.5 a 5.0% en pese de aglutinante, el agente
aglutinante ¢que se selecciona de macrogoles, celulosa
microcristalina, esacarocsa, manitol o sarbkbitel; ¥y

0.0 a 1.0% en peso de lubricante, el lubricante que
se gelecciona del grupo gue consiste en talco, estearato de
magnesic o estearatc de calcio,

con respecto al peso total de la composicidn

farmacéutica.

33, =1 usoc de una composicién farmacutica de
conformidad con una cualguiera de las reivindicacicnes 1 a 27
para la fabricacida de un medicamente para el tratamientc de
epilepsia, enfermedad de Parkinscn, discinesia, migrafa,
estremecimiento, Etemblor esencial, trastornos bipolares,
dolor crénice, dolor neurcpdtico, o afeccicnes bronquiales,

asmiticas o alérgicas.
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En esta tesitura, la patente 300320 brinda proteccidén a una composicion farmacéutica que
contiene como agente activo LEVETIRACETAM y 2.0 a2 9.0 % en peso de desintegrante, el

agente desintegrante que se selecciona de polivinilpolipirrolidona o croscarmelosa de
sodio, 0.0 a 3.0 % en peso de agente deslizante, el agente deslizante que se selecciona de
talco, almidones, dcido estedrico y silice coloidal anhidro, 0.5a 6.0 % en peso de aglutinante,
el agente aglutinante gue se selecciona de macrogoles, celulosa microcristalina, sacarosa,
manitol o sorbitol y 0.0 a 1.0 % en peso de lubricante, el lubricante que se selecciona del
grupo que consiste en talco, estearato de magnesio o estearato de calcio, con respecto al
peso total dela composicion farmacéutica, asicomo su uso para el tratamiento de epilepsia.

De las conclusiones:

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

I. El compuesto denominado genéricamente LEVETIRACETAM no se protegid en
México, es decir, se encuentra en el dominio plblico en nuestro pais.

Il. La patente 300320 brinda proteccidén a una composicion farmacéutica que contiene
como agente activo LEVETIRACETAM y 2.0 a 9.0 % en peso de desintegrante, el
agente desintegrante que se selecciona de polivinilpolipirrolidona o croscarmelosa
de sodio, 0.0 a 3.0 % en peso de agente deslizante, el agente deslizante que se
selecciona de talco, almidones, acido estearico y silice coloidal anhidro, 0.5 a 6.0 % en
peso de aglutinante, el agente aglutinante que se selecciona de macrogoles, celulosa
microcristalina, sacarosa, manitol o sorbitol y 0.0 a 1.0 % en peso de lubricante, el
lubricante que se selecciona del grupo que consiste en talco, estearato de magnesio
o estearato de calcio, con respecto al peso total de la composicién farmacéutica, asi
COMO sU Uso para el tratamientode epilepsia.| |

Eliminado 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracclones |1y 1l de 12 Ley Federal de Transparencia yAcceso a la Informacién Pablica, 82 y 85 de la Ley de la Propledad Industrial, v Quincuagésimo novena, Sexagdsimao y
Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nadonal del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se apruebanlos Lineamientos generales en materia de
clasificacidn y desclasificacidn de la informacidng, asi como para la elaboraciin de versiones publicas, en relacidn con & criterio 13,13 emitido por el Pleno del INAI, por ser confidencial al derivar de informacidn considerada secreto industrial

presentada por un particular al cual corresponde su titulanidad.
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El suscrito firma el presente oficio con fundamento en los articulos 6° fracciones Il y Xl y 7°
bis 2 de |la Ley de la Propiedad Industrial; articulos 1°, 3° fraccién V inciso a) sub inciso ii),
tercer guién, 4° y 12° fracciones |, II, |11, IV y VI del Reglamento del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial; articulos 1°, 3°, 4°, 5° fraccion V inciso a) sub inciso ii), tercer guidn, 16
fracciones |, I, Ill, IV y VI y 30 del Estatuto Organico del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial; articulos 1°, 3° y 5° inciso k), ) y penultimo parrafo del 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.

ATENTAMENTE
EL COORDINADOR DEPARTAMENTAL DE EXAMEN
DE FONDO AREA FARMACEUTICA

ARMANDO VALENCIA HERNANDEZ

KGF/SLS
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