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Ciudad de México, a 17 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 8 de julio de 2020 (COFEPRIS-GMA-01-2060)
y mediante el cual solicita informacién relativa al compuesto con nombre genérico
OMEPRAZOL, 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 OMEPRAZOL, corresponde al compuesto con
nombre guimico 5-metoxi-2-[[(4-metoxi-3,5-dimetil-2-piridinil)metil]sulfonil]-TH-
benzimidazol, de conformidad con ChemSpider (http://www.chemspider.com/Chemical-
Structure.4433.htmI?rid=17e0e782-5038-4709-8el1a-551fel5e26¢0) consultado en julio de
2020, y presenta la siguiente formula:
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De la informacién proporcionada en el Formato de Consulta Intragubernamental sobre
Patentes de Medicamentos Alopaticos:

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

Eliminado 5 renglones y 1 tabla con 3 columnas y 5 filas (28 renglones) Formulacion Fundamento legal: Articulos
113, fracciones Il y Il 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 Informacién Publica y Proteccién de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas, en relacién con el criterio 13/13 emitido por el Pleno
del INAIL. Motivacién: Se testd informacidn por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés
particular, juridicamente tutelado.
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Eliminado 1 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 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 informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas, en relacion con el
criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAIL. Motivacién: Se test6 informacion por tratarse de secreto industrial y ser
confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

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

La patente estadounidense US 4,255,431 propiedad de AKTIEBOLAGET HASSLE, intitulada
INHIBIDORES DE SECRECION ACIDA GASTRICA 2-(2-BENCIMIDAZOLIL)-PIRIDINAS
SUSTITUIDOS, PREPARACIONES FARMACEUTICAS QUE LOS CONTIENEN Y METODO PARA
INHIBIR LA SECRECION ACIDA GASTRICA, con fecha de publicacion del 10 de marzo de 1981.

La patente protegia, en las reivindicaciones 5 y 8, lo siguiente:

Reivindicacion 5. Un compuesto de formula [ll... [Markush].. o una sal
farmaceuticamente aceptable del mismo.

Reivindicacion 8. Un compuesto seleccionado del grupo que consiste de... 2-[2-
(3,5-dimetil-4-metoxi)-piridilmetilsulfinil]-(5-metoxi)-bencimidazol...

El compuesto, en la reivindicacion 8, de la patente US 4,255,431 corresponde al compuesto
denominado genéricamente OMEPRAZOL, por lo que dicha patente brindd proteccion al
compuesto denominado genéricamente OMEPRAZOL vy a sus sales farmacéuticamente
aceptables.

La patente US 4,255,431, o su solicitud equivalente, no se presentd en el Instituto Mexicano
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 presentacion de la patente en México. Por consiguiente, el compuesto denominado
genéricamente como OMEPRAZOL no se protegid en México, es decir, se encuentra en el
dominio publico en nuestro pais.
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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 |a Propiedad
Industrial (http:/siga.impi.gob.mx) de conformidad con la informacién proporcionada en su
escrito de referencia, encontrandose:

PATENTE 208546

La patente 208546 propiedad de ASTRAZENECA AB, intitulada FORMULACION
FARMACEUTICA DE OMEPRAZOL, de conformidad con los autos que integran el
expediente de patente, se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 208546 protegio, en la reivindicaciéon 1 lo siguiente:

1. Una formulacién oral con recubrimiento entérieco,
caracterizada porgue comprends:

a) un material de nicleo gue comprends un
ingrediente activo seleccionade del grupes gue consiate en
ﬁmuﬁrumlr una sal alcalina de omeprazol, el enantidmerc (-]
de omeprazol y wuna sal alcalina de enantidmeroc (-] v,
cpolanslmente, un  agente aglutinante mezclade cen el
ingrediente activa;

b] una capa separadora; y

c)] una capa de recubrimiento entérica,

en donde uno o méas constituyentes de la formulacitm
saleccicnados del grupe gue consiste en el agente aglutinante
¥ . la capa geparadora comprendean una
hidroxipropilmetilcelulosa (HFMC) de baja viscosidad com um
punto de turbidez de por lo menos 45.6°C, ¥

en donde la transmisidén de luz en un punto de

turbidez de un sisgtema que comprende la HPMC disuelta en una
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concentracidn de 1.2% (p/pl @i una solucidn  mezclada
requladora de pH de fosfato 0.235M v fluides gastricos
sinmulados, pH 1.2 en las proporciones 4:5 a un pH de 6.75-85

o5 de S6%.

En esta tesitura, la patente 208546 brindd proteccién a una formulacién oral con
recubrimiento entérico, caracterizada porque comprende: a) un material de nucleo que
comprende un ingrediente activo seleccionado del grupo que consiste en OMEPRAZOL,
una sal alcalina de omeprazol, el enantiomero (-) de omeprazol y una sal alcalina de
enantiomero (-) y, opcionalmente, un agente aglutinante mezclado con el ingrediente
activo; b) una capa separadora, y ¢) una capa de recubrimiento entérico, en donde uno o
mMas constituyentes de la formulaciéon seleccionados del grupo gue consiste en el agente
aglutinante y la capa separadora comprenden una hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) de
baja viscosidad con un punto de turbidez de por lo menos 45.6°C, y en donde la transmisiéon
de la luz en un punto de turbidez de un sistema que comprende la HPMC disuelta en una
concentracion de 1.2% (p/p) en una solucién mezclada reguladora de pH de fosfato 0.235M
y fluidos gastricos simulados, pH 1.2 en las proporciones 4.5 a un pH de 6.75-8.5 es de 96%.

Patente 210503

La patente 210503, propiedad de PHARMA PASS L.LC, intitulada COMPOSICION
NOVEDOSA QUE CONTIENE UN OMEPRAZOL LABIL AL ACIDO Y PROCESO PARA SU
PREPARACION, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente, se

concluye gue dicha patente se encuentra caduca.

La patente 210503 protegia en las reivindicaciones 1y 9 lo siguiente:
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1. Una composicion exenta de compusstos que reaccionan alcalinos que
comprende:

{a) — un centro que contiena un principic activo de omeprazol labil al
acido, estando constituido dicho centro de nucleos y dicho ingrediente
activo mezclado junto y entonces comprimidos juntos, y dicho principio
activo de omeprazol no estando en la forma de una sal alcalina;

{(b) — una capa intermedia; y

{c) — una capa entérica.

9. La composicién de acuerdo a cualguiera de las reivindicaciones 1 a 7,
proporcionada en la forma de micro-tabletas encerradas dentro de una

capsula.

En esta tesitura, la patente 210503 protegia una composicion exenta de compuestos que
reaccionan alcalinos que comprende (a) un centro que contiene un principio activo de
OMEPRAZOL |abil al acido, estando constituido dicho centro de nucleosy dicho ingrediente
activo mezclado junto y entonces comprimido, el OMEPRAZOL no estando en la forma de
una sal alcalina; (b) una capa intermedia y (c) una capa entérica. En una modalidad la
composicion se proporciona en la forma de micro-tabletas encerradas dentro de una
capsula.

PATENTE 219896

La patente 219896 propiedad de ASTRAZENECA AB, intitulada COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE OMEPRAZOL, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presentd una vigencia del 03 de noviembre de 1999 al
03 de noviembre de 2019, se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 219896 protegiod, en las reivindicaciones 1y 12, lo siguiente:
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1. Una formulacidn farmacéutica sral de
revestimiento entérico, gue comprende como ingrediente
activo un compuests seleccionado del grupo de omeprazel,
una sal alcalina de omeprazel, uno de los enantiCmeros
simples de omeprazol y una sal alcalina de uno de leos
enantiémeres simples de omeprazol y, la formulacidn
comprende un material del centro gque comprende el
ingrediente activo opcionalmente en mezcla con un
compuesto de reaccién alcalino y, el ingrediente activo
est4 en mezcla con uno o mas excipientes farmacéuticos
aceptables, tal como un agente aglutinante, un agente
rellenador y/o un agente desintegrador y, en el material
del centro una capa de separaciétn y una capa de
revestimiento entérico, caracterizada porgue una
hidroxipropil celulosa (HPC) con un punto de turbidez de
al menos 38°C determinado como la temperatura a la g¢ue la
transmisién de luz del sistema es de 96%, se usa como un
constituyente de la capa de separacién, y en donde el
punto de turbidez se determina de la siguiente manera: la

HPC se disuelve en una concentracién de 1.0% (p/p) en una

solucién mezclada de amortiguador de fosfato A&cido
disédico 0.086 M y acide clerhidrice 0.1 M en las

proporciones 7:3 a un pH de 6.75-6.85.

12. El uso de una formulacién farmacéutica como se
define en cualguiera de las reivindicaciones 1-8, para la
fabricacién de un medicamento para el tratamiento de

padecimientos gastrointestinales.

En esta tesitura, la patente 219896 brindd proteccién a una formulacién farmacéutica oral
de revestimiento entérico, que comprende como ingrediente activo un compuesto
seleccionado del grupo de OMEPRAZOL, una sal alcalina de OMEPRAZOL, uno de Igs
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enantiomeros simples de OMEPRAZOL y una sal alcalina de uno de los enantidmeros
simples de OMEPRAZOL vy, la formulacidbn comprende un material del centro que
comprende el ingrediente activo opcionalmente en mezcla con un compuesto de reaccion
alcalino v, el ingrediente activo esta en mezcla con uno o Mmas excipientes farmacéuticos
aceptables, tal como un agente aglutinante, un agente rellenador y/o un agente
desintegrador y, en el material del centro una capa de separacion y una de revestimiento
entérico, caracterizado porque una hidroxipropil celulosa (HPC) con un punto de turbidez
de al menos 38°C determinado como la temperatura a la que la transmision de luz del
sistema es de 96%, se usa como un constituyente de la capa de separacién, y en donde el
punto de turbidez se determina la siguiente manera: la HPC se disuelve en una
concentracion de 1.0% (p/p) en una solucién mezclada de amortiguador de fosfato acido
disédico 0.086 M y acido clorhidrico 0.1 M en las proporciones 7:3 a un pH de 6.75-6.85; asi
mismo se protege el uso de la formulacion farmacéutica para la fabricacion de un
medicamento para el tratamiento de padecimientos gastrointestinales.

PATENTE 220102

La patente 220102 propiedad de ASTRAZENECA AB, intitulada NUEVA FORMA CRISTALINA
DE OMEPRAZOL, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente se
concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 220102 protegid, en las reivindicaciones 1, 11 y 12, lo siguiente:

1. Lla forma A de omeprazol caracterizada porgus
el patrém de difraccién en polve de rayos X muestra
sustancialmente los siguientes valores d:

Forma R Forma A
valor d Intensidad valor d Intensidad
(4) _zrelatdva | (A) relativa
9.5 vs 3.71 g
7.9 5 3.5% m
T.4 W 3.48 m
7.2 Vs 3.45 8
6.0 m 3.31 W
5.6 s 3.22 B
5.2 -] 3.17 m
5.1 8 3,11 W
4.89 w 3.04 W
4.64 m 3.00 W
4.60 m 2,91 W
4.53 W 2.86 o
4.49 m 2.85 W
4.31 m 2.73 W
4.19 w 2.67 W
4.15 W 2.45 W
3.95 W 2.4L W
¥ la ausencia de la banda de espectroscopia Raman a 1364 cm™.
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1l. Una formulacidn farmacéutica caracterizada

porque comprende la forma A de omeprazol, de conformidad con

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en mezcla con un

excipiente farmacéuticamente aceptable.

12, E1 wuso de la forma A de omeprazol, de
conformidad con cualguisra de las reivindicaciones 1 a 7,
comc ingrediente active en la elaboracidn de un medicamento

para usc en el tratamiento de desdérdenes gastrointestinales,

En esta tesitura, la patente 220102 brindd proteccién a la forma A de OMEPRAZOL
caracterizada porgue el patron de difraccion en polvo de rayos X muestra sustancialmente
los valores de la reivindicacién 1y la ausencia de la banda de espectroscopia Raman a 1364
cm™ una formulacién farmacéutica que la comprende en mezcla con un excipiente
farmacéuticamente aceptable y su uso en la elaboracion de un medicamento para uso en
el tratamiento de desdérdenes gastrointestinales.

PATENTE 220636

La patente 220636 propiedad de MERCK SHARP & DOHME CORP, intitulada
COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE INHIBIDORES DE LA BOMBA DE
PROTONES, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente, presento
una vigencia del 18 de febrero de 2000 al 18 de febrero de 2020, se concluye que dicha
patente se encuentra caduca.

La patente 220636 protegio, en la reivindicacién 1 lo siguiente:
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1.- Una formulacidon farmaceutica para administracidn oral que
comprende: (a) de airededor de 1 a aproximadamente 60% p/p de omeprazol,
(b) de alrededor de 0.1% a aproximadamente 2% p/p de dos a cuatro agentes
basificantes, (c) de alrededoer de 1% a aproximadamente 3% p/p de un agente
espesante, y (d) un vehiculo liquido cleoso hidrofobo que comprende (i) un
aceite vegetal y (ii) trigliceridos de acidos grasos de cadena media o diésteres

de propilenglicol de acidos grasos de cadena media.

En esta tesitura, la patente 220636 protegidé una formulacién farmacéutica para
administracion oral que comprende: (a) de alrededor de 1 a aproximadamente 60% p/p de
OMEPRAZOL, (b) de alrededor de 0.1 % a aproximadamente 2% p/p de dos a cuatro agentes
basificantes, (c) de alrededor de 1% a aproximadamente 3% p/p de un agente espesante, y
(d) un vehiculo liguido oleoso hidrofobo que comprende (i) un aceite vegetal y (ii)
triglicéridos de acidos grasos de cadena media o diésteres de propilenglicol de acidos
grasos de cadena media.

PATENTE 241706
La patente 241706 propiedad de ASTRAZENECA AB, intitulada FORMAS DE DOSIS
FARMACEUTICAS ORALES NUEVAS, de conformidad con los autos que integran el

expediente de patente, se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 241706 proteqio, en la reivindicacion 1, lo siguiente:
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1. Una forma de dosis oral, caracterizada porque
comprende un material de nicleo recubierto con una membrana
semipermeable, que comprende un polimero inscluble en agua y
un talco o silice ahumado, la membrana semipermeable es capas
de alterarse, y en donde el material de nicleo comprende un
ingrediente activo seleccionado del grupo de omeprazol, una
sal alcalina del mismo, S-omeprazol y una sal alcalina del
mismo, en mezcla con uno o mas agentes alcalinizantes, uno o
mAs agentes de hinchamiento, y opcionalmente excipientes
farmacéuticamente aceptables; en donde el talco o silice
ahumado y el polimero insoluble en agua estdn en una relacidn
en peso de entre 90:10 vy 50:50, ¥ que la forma de dosis no

tiene recubrimiento entérico.

En esta tesitura, la patente 241706 brindd proteccidon a una forma de dosis oral,
caracterizada porque comprende un material de nucleo recubierto con una membrana
semipermeable, que comprende un polimero insoluble en agua y un talco o silice
ahumado, la membrana semipermeable es capaz de alterarse, y en donde el material de
nucleo comprende un ingrediente activo seleccionado del grupo de omeprazol, una sal
alcalina del mismo, S-omeprazol y una sal alcalina del mismo, en mezcla con uno o mas
agentes alcalinizantes, uno o mas agentes de hinchamiento, y opcionalmente excipientes
farmacéuticamente aceptables; en donde el talco o silice ahumado y el polimero insoluble
en agua estan en una relacién en peso de entre 90:10 y 50:50, y que |la forma de dosis no
tiene recubrimiento entérico. En una modalidad, el ingrediente activo es OMEPRAZOL.

PATENTE 243916

La patente 243916 propiedad de CURATORS OF THE UNIVERSITY OF MISSOURI, intitulada
FORMAS DE DOSIS DE BENCIMIDAZOL SUBSTITUIDAS NOVEDOSAS Y METODO PARA
USAR LAS MISMAS, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente,
presenta una vigencia del 08 de julio de 2002 al 08 de julio de 2022, y al encontrarse
cubiertas todas las anualidades se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 243916 protege, en las reivindicaciones 1, 3,10 y 21 lo siguiente:
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1. Una composicién farmacéutica para administracidn oral
gue comprende omeprazol © un mum, una sal alcalina de
un enantidmerc, un isdmero, un derivade, una sal o una forma
neutra del mismo, al menos una porciém de la cual no tiene un
revestimiento entérico, y al menos un agente amortiguador
presente en una cantidad total de al menos alrededor de 4
mEq, caracterizada porque:

a) la composicidén estd en forma de dosis sélida; y

b). el agente amortiguador se selecciona for tipo,

cantidad y/o tamafio de particula tal que al
administrar oralmente la composicidén a un sujeto
adulto en ayunas, el pH de las secrsciones del
ustﬁmagé del sujeto se mantiene a no menos del pRa
del omeprazol mis 0.7 por un perfodo de al menos,
alrededor d.e 10 minutos post-administracién a tan
tw como alrededor de 30 minutos después de la

administracidn.

3. La composicién farmacéutica de conformidad con
cualgquiera de las reivindicaciones 1 & 2, caracterizada

porgue el al menos un agente amortiguador ‘se selecciona a
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partir del grupc gue consiste de bicarbonato de sodio,
bicarbonato de potasio, hidrdxide de magnesio, lactato de
~magnesio, glucconato de mag_nesia, hidrdxide de aluminio,
hidréxido de aluminio/bicarbonato de sodio coprecipitado,
citrato de sodic, tartratoe de scodio, acetato de sodio,
carbonato de sodic, polifosfato de sodio, polifosfato de
potasio, pirofosfatc de scdio, pirofosfato de potasic,
hidrogenfosfato disddico, hidroge_nfosfafo dipotéasico, fosfato
trisédico, fosfato tripotdsico, acetato de sodio, metafosfato
de potas_io, 6xido de magnesio, carbonato de macnesic,
silicato de magnesio, acetato de calcio, glicercfosfato de.
calcio, hidréxido de calcio, lactato de calcio, carbonato de
calcio, bicarbonato de calcio vy mezclas de los mismcs.
10. Una composicidn farmacéutica para administracidn por
la via oral, caracterizada porgue comprende:
{a) uwn PPI, al menos una porcidn del cual no estéd
revestido entéricamente vy

{(b) al menos wun agente mtighnﬂor presente en una

cantidad total de al menos alrededor de 4mEg, en

donde el Qgenta amortiguador se selecciona por tipo,
cantidad y/o tamafio de particula tal gque al
administrar oralmente la composicidn a un sujeto
adulto en ayunas, el pH de las secreciones del
estémago de sujeto se mantiene en  un intervalo no
inferior a al mmoa el pKa del PPI més 0.7 de al
menos alrededor de 10 minutos post-adminlistraciﬁn a
cuando mas tempranc, a 30 minutos post-
administracidn. J
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SECRETARIA OF FCOMOMIA

21. Una composicidén  [armacéulica peara adwuinistracidn
cral, caracterizadaz porque comprende omeprazol, al mencs una
porcidén del cual no estéd revestido entéricamente; y al mencs
un aygente amortiguador en una cantidad total de al mencs
alrededor de 4 mZq, en donde:

(a) 1a compesicidn estéd una forma de dasificacién
sélida; ¥

(b} el agente amortiguador se selecciona por tipo,
cantidad y/o tamafic de particulz tal gue al evaluar el agente
amortiguador en un modelo de estémago dinadmice In-vitro

comprende :

{L} un matraz gue contiene 150 ml de un fluide que
simula & los fluidos gastricos gue tienen un pH de
1.2 v qus contiens 2 g de cloruro de sodio ¥ 3.2 g
de pepsina disuelta en 7 ml de HCL 1M, cantidad
gsuficiente (g.s.) de agua hasta 1000 ml;

(IT) en donde durante la evaluacidén el fluido géAstrica
simulado se mantiene a 37.1°C vy es3 continuamente
agitade con una parra de agitacidén magnética a
alrededor de 33 rpm;

(ITI) en donde de 10 minutos a 90 minutos después de
colocar el agente amortiguador en el fluido
géstrico simulado, sz vierte gota a gota
continuamente un fluide géstrico simulado fresco al

matraz a una proporcicén de 1.6 ml/min ¥ se elimina
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simultanea v continuamente gota a gota el fluido
gastrico simulado del matraz a una propeorcidn de
1.6 ml/min de tal forma de mantener un wolumen
substancialmente consistente de fluide gastrice
simulado en el matraz; y

{IV) en dende el pH del fluide gastrice simulado s= mide
continuamente empezands 10 minutos despuds  de
colocar <] agente amortiguader en el fluide
gastrico similado y terminands 90 minutos despugs
de dicha inclusién:

el fluide géstries simulade muestra un pH de al menos el pHEa

del omeprazol més 0.7 de al menos 10 minutos después de
incluir el agente amortiguador en el fluide gastrico simulade

a, tan tempranc come 90 minutos después de dicha inclusidn.

En la pdgina 25 de la patente 243916 se indica al OMEPRAZOL como PPI.

En esta tesitura, la patente 243916 brinda proteccidén a una composicidon farmacéutica para
administracion oral gue comprende OMEPRAZOL o un enantiomero, una sal alcalinade un
enantidmero, un isdbmero, un derivado, una sal o una forma neutra del mismo, al menos una
porcion de la cual no tiene un revestimiento entérico, y al menos un agente amortiguador,
presente en una cantidad total de al menos alrededor de 4 mEq, caracterizada porgue: a)
la composicién esta en forma de dosis sélida; y b) el agente amortiguador se selecciona por
tipo, cantidad y/o tamano de particula tal que al administrar oralmente la composicién a un
sujeto adulto en ayunas, el pH de las secreciones del estbmago del sujeto se mantiene a no
menos del pka del omeprazol mas de 0.7 por un periodo de al menos, alrededor de 10
minutos post-administracion a tan temprano como alrededor de 30 minutos después de la
administracion, en otra modalidad, la patente brinda proteccidn a una composiciéon
farmacéutica para administracién oral que comprende a) un PPI, al menos una porcién del
cual no esta revestido entéricamente y b) al menos un agente amortiguador presente en
una cantidad total de al menos alrededor de 4 mEq, en donde el agente amortiguador se
selecciona por tipo, cantidad y/o tamafio de particula tal que al administrar oralmente la
composicidon a un sujeto adulto en ayunas, el pH de las secreciones del estObmago del sujeto
se mantiene en un intervalo no inferior a al menos el pka del PPI mas de 0.7 de al mgt
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alrededor de 10 minutos post-administracion a cuando mas temprano, a 30 minutos post-
administracion, en otra modalidad, protege una composicidn farmacéutica para
administracion oral, caracterizada porque comprende OMEPRAZOL, al menos una porciéon
del cual no estd revestido entéricamente; y al menos un agente amortiguador en una
cantidad total de al menos alrededor de 4 mEqQ, en donde la composicidon esta en una forma
de dosificacion sélida; y el agente amortiguador se selecciona por tipo, cantidad y/o tamafio
de particula tal que al evaluar el agente amortiguador en un modelo de estdmago dindmico
in vitro en condiciones especificas el fluido gastrico simulado muestra un pH de al menos
el pKa del OMEPRAZOL mas 0.7 de al menos 10 minutos después de incluir el agente
amortiguador en el fluido gastrico simulado a tan temprano como 90 minutos después de
dichainclusion.

PATENTE 245160

La patente 245160 propiedad de LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMPANY D.D.,
intitulada FORMA CRISTALINA DE OMEPRAZOL, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 24 de abril de 2002 al 24 de
abril de 2022, y al encontrarse cubiertas todas las anualidades se concluye que dicha
patente se encuentra vigente.

La patente 245160 protege, en las reivindicaciones 1,12 y 13, lo siguiente:
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1.- La forma C de omeprazol, caracterizada porque proporciona
un patrén del polvo por difraccién de rayos X que presenta sustancialmente

los siguientes valores-d:
Valores-d Intensidad relativa
s
-9, fuerte
7.9-8.0 rmf?mte
74-75 dabil
7.2 muy fuerte
59-6.0 media
5.6 media
5i-52 muy fuerie
4.88-490 débil
481 -484 débil
4.65—-4.67 media
457 -4.60 media
4,48 — 4.51 fuerte
4.34-4.38 meadia
4,16 —4.19 débil
3.94 -3.97 déhil
3.72-3.73 fuerte
3.68 - 3.59 media
3.46 - 3.47 fuerte
3.29-3.30 media
3.23~-3.25 fuerte
3.19-3.20 media
3.11-3.12 débil
3.03-3.04 dibil

12- Una formulacién farmacéutica, caracterizada porque
comprende una cantidad terapéuticamente efectiva de la sustancia activa de
la forma C de omeprazol como se define en la reivindicacién 1 o 3 en
combinacién con un excipiente farmacéuticamente aceptable.

13~ El uso de la forma C de omeprazol definida en la
reivindicacién 1 6 3, para la preparacién de un medicamento Gtil en el
tratamiento de una enfermedad gastrointestinal.

DDP.2020.475

En esta tesitura, la patente 245160 brinda proteccion a la forrma C de OMEPRAZOL,
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caracterizada porque proporciona un patréon del polvo por difraccion de rayos X que
presenta sustancialmente los valores d (°A) 9.5-9.6, 7.9-8.0, 7.4-7.5, 7.2, 5.9-6.0, 5.6, 5.1-5.2,
4.88-490, 4.81-4.84, 465-4.67, 457-4.60, 4.48-4.51, 434-4.36, 416-4.19, 394-3.97, 3.72-3.73,
3.58-359, 3.46-3.47, 329-330, 3.23-3.25, 319-320, 311-312 y 3.03-3.04; una formulacién
farmacéutica que lo comprende en combinacidon con excipientes farmacéuticamente
aceptables y su uso en la preparacion de un medicamento Util en el tratamiento de una
enfermedad gastrointestinal.

PATENTE 276426

La patente 276426 propiedad de TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES, LTD, intitulada
UNA COMPOSICION FARMACEUTICA ESTABLE QUE COMPRENDE UN FARMACO LABIL
ACIDO, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente, se concluye
que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 276426 protegia, en las reivindicaciones 1y 8 lo siguiente:

1. Una composicién farmacéutica estable de un farmaccii@Xis=n
Acido, gue comprends:

i} un micleo interior recubierto com el farmace labil Acido;

ii} un primer recubrimients Iintermedio despejado de un agente
estabilizador alcaline v el farmace labkil dcide;

iii) un segundo recubrimiento intermedio que comprende un agente
estabilizador alcalino; ¥

iv} una capa entérica extericr, en donde 21 farmaco 1dbil dcido
pueds degradarse a pH 3; en donde 2l firmaco 14dbil &cido ez un

compuesko de bencimidazel sugtituido farmacéuticamente activo.

B. La composicidn farmacéutica estable de acuerds con la
rejivindicacidn 1, en donde 21 compussto bencimidazol sustituido
farmacéuticamente actiwve se gelecciona del grupo Que consiste en
lansoprazeol, - omsprazol, pantoprazol, rabeprazol,
hidroxiomeprazol, asoneprazol, pariprazoel, pPerprazcl,
tenatoprazol, leminoprazol y =sales farmacéuticamente aceptables

de ellos.
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En esta tesitura, la patente 276426 protegia una composicion farmacéutica estable de un
farmaco [abil acido, que comprende: i) un nucleo interior recubierto con el farmaco [abil
acido; ii) un primer recubrimiento intermedio despojado de un agente estabilizador alcalino
y el farmaco labil acido; iii) un segundo recubrimiento intermedio que comprende un
agente estabilizador alcalino; y iv) una capa entérica exterior, en donde el farmaco labil
acido puede degradarse a pH 3, en donde el farmaco labil dcido es un compuesto de
bencimidazol sustituido farmacéuticamente activo, que puede ser OMEPRAZOL.

PATENTE 300996

La patente 300996 propiedad de SANTARUS, INC, intitulada FORMULACIONES
FARMACEUTICAS UTILES PARA INHIBIR LA SECRECION DE ACIDO Y METODOS PARA
HACERY UTILIZAR LAS MISMAS, de conformidad con los autos que integran el expediente
de patente, presenta una vigencia del 25 de mayo de 2005 al 25 de mayo de 2025, vy al
encontrarse cubiertas las anualidades correspondientes a la fecha del 25 de mayo de 2022,
se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 300996 protege en la reivindicaciéon 1 lo siguiente:

LLELEL IR [ LN § 4
1. Una formulacidén Ifarmacéutica en una forma de dosis

orzl en capsula, en la gue la capsula contlens una mezcla
homogén=sa de:

a) de Smg a 200mg de cmeprazol;

b) de bSmEq =z 20mEq de bicarbonato de sodic; y

o) de 2% en peso a 5% en peso de =sodio de
croscarmelosa (scdio de caruaximeLiléelulosar,

de lo cual, cen la administracidn oral a un paciente, la

Tyax del omeprazol ss obtiens en 415 minutaos.

En esta tesitura, la patente 300996 protege una formulacion farmacéutica en una forma de
dosis oral en capsula, en la que la capsula contiene una mezcla homogénea de: a) de 5 mg
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a 200 mg de OMEPRAZOL; b) de 5mEqg a 20mEq de bicarbonato de sodio; y c) de 2% en
peso a 5% en peso de croscarmelosa sodica, de lo cual, con la administracion oral a un
paciente, la Tmax del OMEPRAZOL se obtiene en 45 min.

PATENTE 329721

La patente 329721 propiedad de EVONIK ROHM GMBH,, intitulada FORMA FARMACEUTICA
CON CAPA SEPARADORA DE CAPAS MULTIPLES, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 19 de marzo de 2007 al 19 de
marzo de 2027, y al encontrarse cubiertas las anualidades correspondientes a la fecha 19 de
marzo de 2025 se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 329721 protege en las reivindicaciones 1y 24 |lo siguiente:

l. Una forma farmacéutica, que comprende un nidcleo
gue contiene un compuesto active, gue estd cubiertoc con una
capa de recubrimiento de wun copolimero de metacrilato
resistente a jugos gastricos, soluble en jugos intestinales,
en donde entre el nmicleo y la capa de recubrimiento esta
situada wuna capa de separacion, comprendiendo un polimero
soluble en agua formador de pelicula, caracterizada porgue la
capa de separacidén comprende tres capas: dos capas de polimerc
soluble en agua formador de pelicula gque encierran a una capa
interna gque contiene una sustancia hidréfoba seleccionada del
grupo gue consiste de un alcohol graso con B a 24 atomos de
carbone, un éster de un alcohol graso de B a 24 Atomos de
carbono <on un acido organico, un acido graso con 8 a 24
dtomos de carbono, un éster de &cidos grasos con 8 a 24 Atomos
de carbono con un alcohol, un éster de un acido grasoc con B a

24 dtomes de carbono con un policl, y mezclas de los mismos.

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

2020

Pagina 20 de 29 LEONA VIGARIO



DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES
DDP.2020.475

24. Una forma farmacéutica, gue comprende un ndcleo

que contiene un compuesto active, gue estd cublerto con una

capa de recubrimiento de un copolimero de metacriTENR
resistente a jugos gastricos, soluble en jugos intestinsTER|Ean
una capa de separacién situada entre dicho nidcleo y dicha capa
de recubrimiento, en donde dicha capa de separacidén comprende
tres capas: una capa interna gue radpidamente se separa del
nicleo en forma micelar bajo condiciones fisioldgicas de pH
5.5, y dos capas de un pelimerec sceluble en agua formador de
pelicula forman las capas exteriores gque encierran la capa
interna:

en donde la capa interna estd formada por una
sustancia hidréfoba gue no es un polimeroc y consiste de una
sustancia seleccionada del grups gue consta de un alecchol
graso con 8 a 24 atomos de carbono, un éster de un alcohol
graso de 8 a 24 5 4dtomos de carbone con un acido organico, un
acido grase con B a 24 &tomos de carbeno, un éster de Aacido
graso con 8 a 24 atomos de carbono con un alcohol, un éster de
un 4cide graso con 8 a 24 Atomos de carbono con un pelicl, v

mezclas de los mismos.

En la pagina 57 de la patente 329721 se menciona gue el compuesto activo puede ser
OMEPRAZOL, entre otros.

En esta tesitura, la patente 329721 protege una forma farmacéutica, que comprende un
nucleo que contiene un compuesto activo, el cual puede ser OMEPRAZOL, que estd
cubierto con una capa de recubrimiento de un copolimero de metacrilato resistente a jugos
gastricos, en donde entre el ndcleo y la capa de recubrimiento esta situada una capa de
separacion, comprendiendo un polimero soluble en agua formador de pelicula,

caracterizada porque la capa de separacion comprende tres capas: dos capas de polimero
-
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soluble en agua formador de pelicula que encierran a una capa interna que contiene una
sustancia hidréfoba seleccionada del grupo que consiste de un alcohol graso con 8 a 24
atomos de carbono, un éster de un alcohol graso de 8 a 24 atomos de carbono con un acido
organico, un acido graso con 8 a 24 atomos de carbono, un éster de acidos grasos con 8 a
24 atomos de carbono con un alcohol, un éster de un acido graso con 8 a 24 atomos de
carbono con un poliol y mezclas de los mismos, en una modalidad, protege una forma
farmacéutica, que comprende un nlcleo que contiene un compuesto activo, el cual puede
ser OMEPRAZOL, que esta cubierto con una capa de recubrimiento de un copolimero de
metacrilato resistente a jugos gastricos, soluble en jugos intestinales y una capa de
separacion situada entre el nlcleo y dicha capa de recubrimiento, en donde dicha capa de
separacion comprende tres capas: una capa interna que rapidamente se separa del ndcleo
en forma micelar bajo condiciones fisioldgicas de ph 5.5,y dos capas de un polimero soluble
en agua formador de pelicula y forman las capas exteriores gue encierran la paca interna;
en donde la capa interna esta formada por una sustancia hidréfoba que no es un polimero
y consiste de una sustancia seleccionada, del grupo que consta de un alcohol graso con 8
a 24 atomos de carbono, un éster de un alcohol graso de 8 a 24 atomos de carbono con un
acido organico, un acido graso con 8 a 24 atomos de carbono, un éster de acido graso con
8 a 24 atomos de carbono con un alcohol, un éster de un acido graso con 8 a 24 atomos de
carbono con un poliol y mezclas de los mismos.

PATENTE 347227

La patente 347227 propiedad de EVONIK ROMH GMBH, intitulada COMPOSICION
FARMACEUTICA O NUTRACEUTICA CON LIBERACION SOSTENIDA CARACTERISTICAY CON
RESISTENCIA CONTRA LA INFLUENCIA DEL ETANOL, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 18 de octubre de 2012 al 18 de
octubre de 2032, y al encontrarse cubiertas las anualidades al 18 de octubre de 2021 se
concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 347227 protege en las reivindicaciones 1y 13 lo siguiente:
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;, ECONOMIA

1 Una composicién farmacéutica, qus
comprende
aj un nacleo, gue comprende wn  principio  aztivo
fzrmacéutico y
b} una capa de recubrimientc internz que comprende unz

o mas salss de acido zlginico ¥
¢) una capa de recubrimiento externa que comprende uno o
més polimsros o copolimeros insclubles en agua,
en donde la proporcién en peso de la cartidad de la una o
més sales de dcido alginico =n la capa de recubrimiento internz
a la cantidad del unc o mas polimercs o cogolimeros inscolukbles
en agua en la capa dc rccubrimiento externa es c¢e pcr 1o MEnos
Flli=! al
13 La composicidén farmacéutica, de
conformidad con una ¢ mas de las reivindicaciones de la 1 a la
11, en donde la composicion farmacéutica de resistencia
gastrica es una tableta recubierta, una minitasbleta recukierta,
un pellet recubierto, un granulo recubisrtc, un sachet, una

capsula 1llena con pellets recubiertos o con polvo © con

granulos, o una capsnla recubierta.
En la pdgina 30 de la patente 347227 se indica como un principio activo el OMEPRAZOL.

En estatesitura, la patente 347227 brinda proteccidén a una composicion farmacéutica, que
comprende a) un nucleo, que comprende un principio activo farmacéutico, el cual puede
ser OMEPRAZOL y, b) una capa de recubrimiento interna que comprende una o mas sales
de acido alginico y c¢) una capa de recubrimiento externa que comprende uno o mas
polimeros o copolimeros insolubles en agua, en donde la proporcidn en peso de la cantidad
de la una o mas sales de acido alginico en la capa de recubrimiento interno a la cantidad
del uno o mas polimeros o copolimeros insolubles en agua en la capa de recubrimiento
externa es de por lo menos 2 51, en una modalidad la composicion farmacpeutica es una
capsula llena con pellets recubiertos.
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De las conclusiones

De conformidad con lo anterior y a la fecha de realizacién de la presente, se considera
pertinente concluir que:
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El compuesto denominado genéricamente OMEPRAZOL, no se protegid en México,
es decir, se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

La patente 208546 que se encuentra caduca, brindd proteccion a una formulacion
oral con recubrimiento entérico, caracterizada porgque comprende: a) un material de
nucleo que comprende un ingrediente activo seleccionado del grupo que consiste
en OMEPRAZOL, una sal alcalina de omeprazol, el enantiomero (-) de omeprazol y
una sal alcalina de enantidmero (-) y, opcionalmente, un agente aglutinante
mezclado con el ingrediente activo; b) una capa separadora, ¥ ¢) una capa de
recubrimiento entérico, en donde uno o mMmas constituyentes de la formulacion
seleccionados del grupo que consiste en el agente aglutinante y la capa separadora
comprenden una hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) de baja viscosidad con un
punto de turbidez de por lo menos 45.6°C, y en donde la transmisién de la luz en un
punto de turbidez de un sistema que comprende la HPMC disuelta en una
concentracion de 1.2% (p/p) en una solucion mezclada reguladora de pH de fosfato
0.235M vy fluidos gastricos simulados, pH 1.2 en las proporciones 4:5 a un pH de 6.75-
8.5 es de 96%. Por lo que dicha materia se encuentra en el dominio publico en
nuestro pais.

La patente 210503 que se encuentra caduca, protegia una composicion exenta de
compuestos que reaccionan alcalinos que comprende (a) un centro que contiene un
principio activo de OMEPRAZOL |abil al acido, estando constituido dicho centro de
nucleos y dicho ingrediente activo mezclado junto y entonces comprimido, el
OMEPRAZOL no estando en la forma de una sal alcalina; (b) una capa intermedia y
(c) una capa entérica. En una modalidad la composicion se proporciona en la forma
de micro-tabletas encerradas dentro de una capsula. Por lo que dicha materia se
encuentra en el dominio publico en nuestro pais.
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La patente 219896 que se encuentra caduca, brindd proteccién a una formulacién

farmacéutica oral de revestimiento entérico, que comprende como ingrediente
activo un compuesto seleccionado del grupo de OMEPRAZOL, una sal alcalina de
OMEPRAZOL, uno de los enantiomeros simples de OMEPRAZOL y una sal alcalina
de uno de los enantidomeros simples de OMEPRAZOL v, la formulacién comprende
un material del centro que comprende el ingrediente activo opcionalmente en
mezcla conun compuesto de reaccidon alcalinoy, el ingrediente activo estd en mezcla
con uno o mMas excipientes farmacéuticos aceptables, tal como un agente
aglutinante, un agente rellenador y/o un agente desintegrador y, en el material del
centro una capa de separacion y una de revestimiento entérico, caracterizado
porque una hidroxipropil celulosa (HPC) con un punto de turbidez de al menos 38°C
determinado como la temperatura a la que la transmision de luz del sistema es de
96%, se usa como un constituyente de la capa de separacién, y en donde el punto de
turbidez se determina la siguiente manera: la HPC se disuelve en una concentracion
de 1.0% (p/p) en una solucién mezclada de amortiguador de fosfato acido disdédico
0.086 M y acido clorhidrico 0.1 M en las proporciones 7:3 a un pH de 6.75-6.85; asi
mismo se protege el uso de la formulacion farmacéutica para la fabricacion de un
medicamento para el tratamiento de padecimientos gastrointestinales. Por lo que
dicha materia se encuentra en el dominio piblico en nuestro pais.

La patente 220102 que se encuentra caduca, brindd proteccién a la forma A de
OMEPRAZOL caracterizada porque el patron de difraccion en polvo de rayos X
muestra sustancialmente los valores de la reivindicacion 1y la ausencia de la banda
de espectroscopia Raman a 1364 cm™; una formulacién farmacéutica que la
comprende en mezcla con un excipiente farmacéuticamente aceptable y su uso en
la elaboracién de un medicamento para uso en el tratamiento de desdrdenes
gastrointestinales. Por lo que dicha materia se encuentra en el dominio plblico
en nuestro pais.

La patente 220636 que se encuentra caduca, protegié una formulacién farmacéutica
para administracion oral que comprende: (a) de alrededor de 1a aproximadamente
60% p/p de OMEPRAZOL, (b) de alrededor de 0.1 % a aproximadamente 2% p/p de
dos a cuatro agentes basificantes, (c) de alrededor de 1% a aproximadamente 3% p/p
de un agente espesante, y (d) un vehiculo liquido oleoso hidréfobo que comprende
(i) un aceite vegetal vy (ii) triglicéridos de acidos grasos de cadena media o diésteres
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de propilenglicol de acidos grasos de cadena media. Por lo que dicha materia se
encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

La patente 241706 que se encuentra caduca, brindd proteccién a una forma de dosis
oral, caracterizada porque comprende un material de nucleo recubierto con una
membrana semipermeable, que comprende un polimero insoluble en agua y un
talco o silice ahumado, la membrana semipermeable es capaz de alterarse, y en
donde el material de nucleo comprende un ingrediente activo seleccionado del
grupo de omeprazol, una sal alcalina del mismo, S-omeyprazol y una sal alcalina del
mismo, en mezcla con uno o Mas agentes alcalinizantes, uno o mas agentes de
hinchamiento, y opcionalmente excipientes farmacéuticamente aceptables; en
donde el talco o silice ahumado y el polimero insoluble en agua estan en una relacién
en peso de entre 9010 y 50:50, y que la forma de dosis no tiene recubrimiento
entérico. En una modalidad, el ingrediente activo es OMEPRAZOL. Por lo que dicha
materia se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

La patente 243916 brinda proteccidn a una composiciéon farmacéutica para
administracion oral que comprende OMEPRAZOL o un enantidmero, unasal alcalina
de un enantiomero, un isdbmero, un derivado, una sal o una forma neutra del mismo,
al menos una porcién de la cual no tiene un revestimiento entérico, vy al menos un
agente amortiguador, presente en una cantidad total de al menos alrededor de 4
mEgq, caracterizada porque: a) la composicidon esta en forma de dosis sélida; y b) el
agente amortiguador se selecciona por tipo, cantidad y/o tamafo de particula tal que
al administrar oralmente la composicion a un sujeto adulto en ayunas, el pH de las
secreciones del estébmago del sujeto se mantiene a no menos del pka del omeprazol
mas de 0.7 por un periodo de al menos, alrededor de 10 minutos post-administracion
atan temprano como alrededor de 30 minutos después de la administracion, en otra
modalidad, la patente brinda proteccidén a una composicion farmacéutica para
administracion oral gue comprende a) un PPI, al menos una porcién del cual no estd
revestido entéricamente v b) al menos un agente amortiguador presente en una
cantidad total de al menos alrededor de 4 mEg.en donde el agente amortiguador se
selecciona por tipo, cantidad y/o tamano de particula tal gque al administrar
oralmente la composicién a un sujeto adulto en ayunas, el pH de las secreciones del
estdmago del sujeto se mantiene en un intervalo no inferior a almenos el pkadel PP
mas de 0.7 de al menos alrededor de 10 minutos post-administraciéon a cuando mas
temprano, a 30 minutos post-administracién, en otra modalidad, protege una
composicion farmacéutica para administraciéon oral, caracterizada
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comprende OMEPRAZOL, al menos una porcidén del cual no estd revestido
entéricamente; y al menos un agente amortiguador en una cantidad total de al

menos alrededor de 4 mEg, en donde la composicion estd en una forma de
dosificaciéon sélida; v el agente amortiguador se selecciona por tipo, cantidad v/o
tamano de particula tal gue al evaluar el agente amortiguador en un modelo de
estdmago dindmico in vitro en condiciones especificas el fluido gastrico simulado
muestra un pH de al menos el pkKa del OMEPRAZOL mas 0.7 de al menos 10 minutos
después de incluir el agente amortiguador en el fluido gastrico simulado a tan
temprano como 90 minutos después de dicha inclusidn.

Eliminado 4 renglones de conformidad con: bos Articulos 113, fracciones Il y 11l de la Ley Fedenal de Transparencla y Acceso a la Informacidn Publica, 82y 85 de la Ley de la Propledad Industrial, y Quincuaggsimo noveno,
Sexagdsima y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sstema Nacional de Transparencia, Accesoa la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacidn v desclasificacidn de la informacidn, asi como para la elaboracidn de versiones publicas, en relackin con el criterio 13,13 emitido por el Pleno del INAI, por ser confidencial al derivar de
infarmacidn considerada secreto industrial presentada por un particular al cual corresponde su titulanidad.

La patente 245160 brinda protecciéon a la forma C de OMEPRAZOL, caracterizada
porgue proporciona un patrén del polvo por difraccién de rayos X que presenta
sustancialmente los valores d (°A) 9.5-9.6, 7.9-8.0, 7.4-7.5, 7.2, 5.9-6.0, 5.6, 5.1-52, 4.88-
490, 481-4.84, 4.65-467, 457-4.60, 448-45], 434-436, 416-419, 394-3.97, 372-3.73
2.58-3.59, 3.46-3.47, 329-3 30, 3.23-325, 319-3.20, 311-312 v 3.03-3.04 una formulacion
farmacéutica que lo comprende en combinacibn con  excipientes
farmacéuticamente aceptables y su uso en la preparacidon de un medicamento Util
en el tratamiento de una enfermedad gastrointestinal.\

Eliminado 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracciones ||y 1l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pablica, 82 y 85 de la Ley de la Propledad industrial, y 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 clasificacidn y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracidn de versiones publicas, en relacidn con el oriterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI, por ser confidencial al
derivar de informacidn considerada secreto industrial presentada porun particular al cual corresponde su titularidad.

La patente 276426 que se encuentra caduca, protegia una composiciéon
farmacéutica estable de un farmaco labil acido, que comprende: i) un nlcleo interior
recubierto con el farmaco labil acido; ii) un primer recubrimiento intermedio
despojado de un agente estabilizador alcalinoy el farmaco |abil acido; iii) un segundo
recubrimiento intermedio que comprende un agente estabilizador alcalino; y iv) una
capa entérica exterior, en donde el farmaco labil acido puede degradarse a pH 3, en
donde el farmaco I[abil acido es un compuesto de bencimidazol sustituido
farmacéuticamente activo, gue puede ser OMEPRAZOL. Por lo que dicha materia
se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

La patente 300996 protege una formulacion farmacéutica en una forma de dosis
oral en capsula, en la que la cidpsula contiene una mezcla homogénea de a] de5mg
a 200 mg de OMEPRAZOL,; b) de SmEg
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en peso a 5% en peso de croscarmelosa sbédica, de lo cual, con la administracion oral
a un paciente, la Tmax del OMEPRAZOL se obtiene en 45 min.

Eliminado 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracciones |1y |1l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Publica, 82 y 85 dela Ley de la Propiedad Industrial, y Quincuagésimo noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Skstema Nacional de Transparenca, Acceso a la Informacidn Publica y Proteccdn de Datos Personales, por el gque se aprueban los
Lineamientos g les en materia de dasificackiny desclasificaciin de la informacidn, asi como para la elaboracién de versiones publicas, en relacidn con el criterio 13/13 emitido por el Plena del INAI, por ser confidencial al
dertvarde informacidn considerada secreto industrial presentada por unparticular al cual corresponde su titularidad.

XIl. La patente 329721 protege una forma farmacéutica, que comprende un nucleo que
contiene un compuesto activo, el cual puede ser OMEPRAZOL, que estd cubierto con
una capa de recubrimiento de un copolimero de metacrilato resistente a jugos
qgastricos, en donde entre el ndcleo v la capa de recubrimiento esta situada una capa
de separacidn, comprendiendo un polimero soluble en agua formador de pelicula,
caracterizada porgue la capa de separacion comprende tres capas: dos capas de
polimero soluble en agua formador de pelicula gue encierran a una capa interna que
contiene una sustancia hidréfoba seleccionada del grupo que consiste de un alcohol
graso con 8 a 24 atomos de carbono, un éster de un alcohol graso de 8 a 24 atomos
de carbono con un acido organico, un acido graso con 8 a 24 atomos de carbono, un
éster de acidos grasos con 8 a 24 atomos de carbono con un alcohol, un éster de un
acido grasocon 8 a 24 atomos de carbono con un poliol y mezclas de los mismos, en
una modalidad. protege una forma farmacéutica. gue comprende un nucleo gue
contiene un compuesto activo, el cual puede ser OMEPRAZOL, gue esta cubierto con
una capa de recubrimiento de un copolimero de metacrilato resistente a jugos
gastricos, soluble en jugos intestinales vy una capa de separacion situada entre el
nucleo v dicha capa de recubrimiento, en donde dicha capa de separacion
comprende tres capas: una capa interna gue rdpidamente se separa del nucleo en
forma micelar bajo condiciones fisioldgicas de ph 55, v dos capas de un polimero
soluble en agua formador de pelicula y forman las capas exteriores que encierran la
paca interna;en donde lacapa interna esta formada por una sustancia hidréfoba que
Nno es un polimero y consiste de una sustancia seleccionada, del grupo gque consta de
un alcohol graso con 8 a 24 atomos de carbono, un éster de un alcohol graso de 8 a
24 atomos de carbono con un acido organico, un acido graso con 8 a 24 atomos de
carbono, un éster de acido graso con 8 a 24 dtomos de carbono con un alcohol, un

éster de un acido graso con 8 a 24 atomos de carbono con un polioly mezclas de los
mismos.

Eliminado 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracclones ||y (Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, y Quincuagésimo novenao,
Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consefo Nacknal del Sktema Nacional de Transparenda, Acceso a la Informacién Publica y Proteccidn de Datos Personales, por €l que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacidn de la informacidn, asi como para la elaboracién de versiones publicas, en relacidn con el critenio 13/13 emitido por el Pleno del INAL, por ser confidencial al
derivar de informaci dn considerada secreto industrial presentada por un particular al cual coresponde su titularidad.

XIll. La patente 347227 brinda proteccidon a una composicidon farmacéutica, que
comprende a) un nucleo, que comprende un principio activo farmacéutico g& cual
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puede ser OMEPRAZOL y, b) una capa de recubrimiento interna gue comprende una
0 Mas salesde acido alginico y ¢) una capa de recubrimiento externa que comprende
uno o mas polimeros o copolimeros insolubles en agua, en donde la proporcién en
peso de la cantidad de la una o mas sales de acido alginico en la capa de
recubrimiento interno a la cantidad del uno o mas polimeros o copolimeros
insolubles en agua en la capa de recubrimiento externa es de por lo menos 251; en
una modalidad la composicién farmacpeutica es una capsula llena con pellets
recubiertos. |

Eliminado 2 renglones de conformidad con: bos Articulos 113, fraccones Iy Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pablica, 82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, y 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 desclasificacidn de la informacidn, asi como para la elaboracidn de versiones plblicas, en relacion con el oritenio 13/13 emitido por el Pleno del INAL por ser confidencial al
derivar de informacidn considerada secreto industrial presentada por un particular al cual comesponde sutitulanidad.

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° fracciéon V inciso a) sub inciso ii),

tercer guion, 4° y 12° fracciones |, 11, I, IV y VI del Reglamento del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial; articulos 1°, 3°, 4°, 5° fraccién V inciso a) sub inciso ii), tercer guidén, 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), A) 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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