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Ciudad de México, a 22 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 17 de julio de 2020 (COFEPRIS-GMA-01-2061)
y mediante el cual solicita informacidn relativa a la combinacidén de los compuestos con
nombre genérico EMTRICITABINA, EFAVIRENZ y TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO,
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:
EFAVIRENZ

La sustancia denominada genéricamente EFAVIRENZ corresponde al compuesto con
nombre quimico (4S)-6-Cloro-4-(ciclopropiletinil)-4-(trifluorometil)-1,4-dihidro-2H-3,1-
benzoxazin-2-ona (http://www.chemspider.com/Chemical-
Structure.57715.htmI?rid=dbl19011a-3d71-4ba9-ad70-a46d79533daa consultado en julio de
2020); y presenta la siguiente férmula:
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EMTRICITABINA

La sustancia denominada genéricamente EMTRICITABINA corresponde al compuesto con
nombre quimico 4-Amino-5-fluoro-1-[(2R,5S)-2-(hidroximetil)-1,3-oxatiolan-5-il]-2(1H)-
pirimidinona, de conformidad con Chemspider (http://www.chemspider.com/Chemical-
Structure.54859.html?rid=bc44b329-8bbc-4d50-977d-20e3c7a7e43d, consultado en julio
de 2020) o 2-hidroximetil-5-(5-fluorocitosin-1-il)-13-oxatiolano y presenta la siguiente
formula:

TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO

La sustancia denominada genéricamente TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO,

corresponde al compuesto con nombre quimico (9-[R)-2-
[[bis[[(isopropoxicarbonil)oxilmetoxi]fosfiniljmetoxilpropil] adenina fumarato (1:1),de
conformidad con Chemspider (http://mwww.chemspider.com/Chemical-

Structure.52084411.htmI|?rid=473e6538-7f8a-4a99-b567-0d0f5a59c7af, consultado en julio
de 2020) y presenta la siguiente formula:

[NH2
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De la informacion proporcionada en el Formato de Consulta Intragubernamental sobre
Patentes de Medicamentos Alopaticos:

a. La formulacion de farmacos y aditivos del escrito de referencia, relativa a la
combinacién de los compuestos denominados genéricamente EMTRICITABINA,
EFAVIRENZ y TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO comprende lo siguiente:

Eliminado 1 renglones y 1 tabla con 3 columnas y 23 filas (52 renglones) Formulacién
Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y Ill 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 Sexageésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el
gue 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.
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Eliminado 17 renglones y 1 tabla con 3 columnas y 7 filas (17 renglones) Formulacién Fundamento legal: Articulos
113, fracciones Il y lll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por
el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como
para la elaboracién de versiones publicas, en relacién con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacién: Se
testd informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente
tutelado.

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:
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TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO

PATENTE 233118

La patente 233118 propiedad de GILEAD SCIENCES, INC., intitulada COMPOSICION DE
ANALOGO DE NUCLEOTIDO Y METODO DE SINTESIS, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presentd una vigencia del 23 de julio de 1998 al 23 de
julio de 2018, por lo que se concluye que la patente se encuentra caduca.

La patente 233118 protegid, en la reivindicacion 1, lo siguiente:

1. Un compuesto de f£érmula (1)

‘~r°~"'|""or< Hv\(*aj\OJH

caracterizado porgue B es adenin-9-ilo y R independientemente
es -H o -CH,-0-C(0)-0-CH(CH3),, pero 2l menos uno de R es

~CH;-0-C (O} ~O—-CH (CH3) 2.

En esta tesitura la patente 233118 brindd protecciéon al compuesto (9-[R)-2-
[[bis[[(isopropoxicarbonil)oxilmetoxilfosfinillmetoxi]propil] adenina fumarato (1:1), el cual
corresponde al nombre genérico TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO.

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

jina5de1s LEONA VICARIO



EMTRICITABINA

PATENTE 193791
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La patente 193791 propiedad de SHIRE CANADA INC,, intitulada 13-OXIATIOLANOS
SUBSTITUIDOS CON PROPIEDADES ANTIVIRALES, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presentd una vigencia del 08 de febrero de 1990 al 08
de febrero de 2010, se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 193791 protegia en las reivindicaciones 1y 7 lo siguiente:

I Un compuesto de la [drmula
NHFs
Ry
N i
o)\N
HO 0
Z

los isomeros geométricos y Opticos de la misma, y mezclas de

esos isdmeros, donde:

R3 se seleccicna del grupo consistente de hidrégenc

o alguilo de Cy_g;

Ry 9e selecciona del grupo consistente de hidrdgeno,

hidreximetilo, triflucrometilo, algquile

elere, flidor o yodo; ¥

3 T bromo,

Z se seleccicna del grupo consistente de 5, 5=0, ©

80,; y sales farmaceiticamente aceptables del mismo.

7. Una composicidn farmaceidtica

compueste tal Yy come se define

que comprenda un

cualguiera de las

reivindicaciones 1 a & o una sal aceptable farmacedticamente

del misme junto con un vehlculco aceptable farmaceGticamente

para el misme.
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En esta tesitura, la patente 193791 protegia el compuesto 4-Amino-5-fluoro-1-[(2R,5S)-2-
(hidroximetil)-1,3-oxatiolan-5-il]-2(1H)-pirimidinona, cuando Z es Azufre, R3 hidrégeno y R4
Fldor, denominado genéricamente como EMTRICITABINA, asi como una composicion
farmacéutica que comprende dicho compuesto o una sal farmacéuticamente aceptable
del mismo junto con un vehiculo aceptable farmacéuticamente para el mismo.

EFAVIRENZ
PATENTE 192812

La patente 192812 propiedad de MERCK SHARP & DHOME CORP, intitulada
BENZOXAZINONAS COMO INHIBIDORES DE HIV TRANSCRIPTASA INVERSA, de
conformidad con los autos que integran el expediente de patente, presentd una vigencia
del 05 de agosto de 1993 al 05 de agosto de 2013, por lo que se concluye que dicha patente
se encuentra caduca.

La patente 192812 protegia en la reivindicacion 3 lo siguiente:

3. Un compuesto caracterizado porque es (-} 6-cloro-
4—ci:lopropiletinil-i-crifloromet11-1-4-dihidro~2H—3,1—
benzoxacin-2-ona, (-) 6-cloro-4-feniletinil-4-trifluorometil-
1,4—dihidro—2H-3.l—benzomazin-z-cna; {+/-) & cloro-4(2-
cianofenil}etinil)-4- (1,1,1-trifluorometil) -1, 4-dihidro-2H-
3,1-benzoxazin-z-ona, (+/-) 4-(l-clore-1,1-difluorometil)-4-
(2-feniletinil}—6—claro—1,4-dihidrc-2H-3,1-henzoxazin—2—ana, ]
(+/-) 4-{2-[dimetilamino-metil]letinii) -4-trifluorometil-6-
clcro-l,4-dihidro—ZH—3,1-benznxazin—2-cna, & una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo.

En esta tesitura, la patente 192812 protegia el compuesto (-)-6-Cloro-4-(ciclopropiletinil)-4-
(trifluorometil)-1,4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona denominado genéricamente como
EFAVIRENZ.
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PATENTE 245487

La patente 245487 propiedad de MERCK SHARP & DOHME CORP, intitulada
PROCEDIMIENTO PARA LA CRISTALIZACION DE UN INHALADOR DE TRANSCRIPTASA
INVERSA USANDO UN ANTISOLVENTE, de conformidad con los autos que integran el
expediente de patente, presentd una vigencia del 02 de febrero de 1998 al 02 de febrero de
2018, por lo que se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 245487 protegid en las reivindicaciones 1 - 3 lo siguiente:

1- Una forma | de (-)-8-cloro-4-ciclopropiletinil-4-trifluorometil-
1,4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona, caracterizada porque presenia los
siguientes picos de difraccion clave de rayos X del polvo (2@) con
intensidades (M., %) de 10 o mayor: 6.0800, 6.3900, 10.3050, 10.0875,
12.2850, 13.1900, 14.1700, 15.1925, 16.9000, 18.4375, 19.2275, 20.0925,
21.2100, 22.3600, 23.0725, 24.8900, 25.9500, 26.3575, 27.2550, 28.1150,

28.5850, 29.1326, 29.5625, 30.6850, 32.3725, 38.3125.

2.- Una forma Il de (-)-6-cloro-4-ciclopropiletinil-d-trifluorometil-
1.4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona, caracterizada porque presenta los
siguientes picos de difraccidn clave de rayos X del polve (20) con
intensidades (I/lne, %) de 10 o mayor: 3.6375, 6.3325, 11.0725, 12.7750,
13.3275, 14,2925, 16.1200, 16.8975, 18.5025, 19.1975, 19.6025, 20.6650,
21.3250, 22,6150, 23.1775, 24.4075, 24,9650, 26.0100, 26.8550, 27.6400,

28.3675, 28,1725, 20.6325, 20.5850, 31,8080, 33.8225.

3.- Una forma |1l de (-)-6-cloro-4-ciclopropiletinil-4-triflucromstil-
1,4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona, caracterizada porque los siguientes
picos de difraccidn clave de rayos X del polvo (20) con intensidades (/i
%) de 10 o mayer: 7.2150. 10.9675, 13.7275, 14.6325, 16.7275, 19.0675,

196550, 20.8250, 21.7450, 22.2825, 22.8475, 23.1750, 23.8850, 24,4900,
24,9075, 25.8200, 27.0325, 27.6050, 29.2975, 30.2600, 30,7300, 31.3125,

33.3975, 38,4325, 39,2100,
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En esta tesitura, la patente 245487 protegid una forma | de (-)-6-cloro-4-(ciclopropiletinil)-
4-(trifluorometil)-1,4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona, conocido genéricamente como
EFAVIRENZ caracterizada porque presenta los siguientes picos de difraccion clave de rayos
X del polvo (26) con intensidades (I/Imax, %) de 10 o mayor: 6.0800, 6.3900, 10.3950, 10.9875,
12.2850, 13.1900, 141700, 151925, 16.9000, 18.4375, 19.2275, 20.0925, 21.2100, 22.3600, 23.0725,
24.8900, 259500, 26.3575, 27.2550, 28.1150, 28.5850, 29.1325, 29.5625, 30.6850, 32.3705, 38.3125,
en otra modalidad, protegid una forma |l de (-)-6-cloro-4-(ciclopropiletinil)-4-
(trifluorometil)-1,4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona, conocido genéricamente como
EFAVIRENZ caracterizada porque presenta los siguientes picos de difraccion clave de rayos
X del polvo (28) con intensidades (I/Imax, %) de 10 o mayor: 3.6375, 6.3325, 11.0725, 12.7750,
13.3275, 14.2925, 16,1200, 16.8975, 18.5025, 19.1975, 19.6025, 20.6650, 21.3250, 22.6150, 23.1775,
24.4075, 24.9650, 26.0100, 26.8550, 27.6400, 283675, 29.1715, 29.6325, 30.5650, 31.8950,
33.8225, en otra modalidad protegid una forma IlIl de (-)-6-cloro-4-(ciclopropiletinil)-4-
(trifluorometil)-1,4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona, conocido genéricamente como
EFAVIRENZ caracterizada porque presenta los siguientes picos de difraccion clave de rayos
X del polvo (26) con intensidades (I/Imax, %) de 10 o mayor: 7.2150, 10.9675, 13.7275, 14.5325,
16.7275,19.0675,19.6550, 20.8250, 21.7450, 22.2825, 22.8475, 23.1750, 23.8850, 24.4900, 249075,
258200, 27.0325, 27.6050, 29.2975, 30.2600, 30.7300, 31.3125, 33.3975, 38.4325, 39.2100.

PATENTE 262650

La patente 262650 propiedad de GILEAD SCIENCES, INC,, intitulada COMPOSICIONES Y
METODOS PARA TERAPIA ANTIVIRAL DE COMBINACION, de conformidad con los autos
que integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 13 de enero de 2004 al 13
de enero de 2024, y al encontrarse las anualidades cubiertas al 13 de enero de 2023 se
concluye que dicha patente se encuentra vigente.

De conformidad con los autos que integran el expediente de patente, se encontrd que,
GILEAD SCIENCES, INC,, celebrd un contrato de licencia de explotacion de la patente
262650 con JANSSEN-CILAG S.A. DE C.V.; mediante el oficio No. 95752 del 12 de noviembre
de 2014 se notifico la inscripcion de dicha licencia.

La patente 262650 protege en la reivindicacidon 18 lo siguiente:
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18. Una forma de dosificacidn farmacéutica oral an la forma de
una tableta, que comprende disoproxil fumarato de tenofovir,

emitricitabina v efavirenz.

En esta tesitura, la patente 262650 protege una forma de dosificacion farmacéutica oral en
la forma de una tableta que comprende TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO,
EMTRICITABINA Y EFAVIRENZ.

PATENTE 286456

La patente 286456 propiedad de CIPLA LIMITED, intitulada COMBINACION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE INHIBIDORES DE TRANSCRIPTASA INVERSA DE
NUCLEOTIDOS Y DE NUCLEOSIDOS (TAL COMO TENOFOVIR Y LAMIVUDINE) EN
DIFERENTES PARTES DE LA UNIDAD DE DOSIS, de conformidad con los autos que integran
el expediente de patente, presenta una vigencia del 14 de diciembre de 2006 al 14 de
diciembre de 2026, vy al encontrarse las anualidades cubiertas al 14 de diciembre de 2021 se
concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 286456 protege en las reivindicaciones, 8,9,12 y 13 lo siguiente:

1. Formulacidém farmac&utica en una forma de dosis
unitaria indiwvidual, la forma de dosis estd caracterizada
porgue comprende:

{a) wun dinhibidor de transcriptasa inversa de
nuclefsido, ¥

(b)Y wun dinhibidor de transcriptasa inversa de
nucledtido,

en donde la formulacién estd en la forma de una
tableta de wfiltiples capas o una tableta de nicleo revestido;
v en donde el inhibidor de transcriptasa inversa de
nuclefsido se proporciona en una regidn diferente de la forma

de dosis al inhibidor de transcriptasa inversa de nucledtido.
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8. Formulacidn farmacéutica de conformidad con
cualquier reivindicacién anterlor, caracterizada porque el
inhibidor de transcriptasa invergsa de nucledesido es
lamivudina, anaravir, emitricitabina, zidovudina o
cotavudina.

¢. Formulacidm farmacéutica de conformidad con
cualguier reivindicacién anterior, caractsrizada porque el
iahibidor de transcriptasa inversa de nucLcétide eoc tenofovir
DF c adefovir.

12. Productc farmacéutico, caracterizade porgue
comprende una formulacién farmacéutica de conformidad con
cualguier reivindicacidn anterior, ¥y gue comprende ademds un
inhibider de transcriptasa inversa no de nucledsido.

13. Producte farmacéutico de conformidad con la
reivindicscidn 12, caracterizade porgue el inhibidor de
transcriptasa dinversa no de nucledside es efavirensz,

nevirapina o delavirdina, de preferencia efavizenz.

En esta tesitura, la patente 286456 protege una formulacion farmacéutica en una forma de
dosis unitaria individual, la forma de dosis estad caracterizada porgue comprende; (a) un
inhibidor de transcriptasa inversa de nucledsido, gue puede ser EMTRICITABINA, v (b) un
inhibidor de transcriptasa inversa de nucledétido, que puede ser TENOFOVIR DF o una sal
aceptable del mismo,en donde la formulacién esta en la forma de una tableta de multiples
capas o una tableta de nucleo revestido; y en donde el inhibidor de transcriptasa inversa de
nucledsido se proporciona en una regidn diferente de la forma de dosis al inhibidor de
transcriptasa inversa de nucledtido, en otra modalidad, protege un producto farmacéutico
que comprende la formulacién anterior y ademas un inhibidor de transcriptasa inversa no
de nucléosido (que en una modalidad es EFAVIRENZ).

PATENTE 299353
La patente 299353 propiedad de GILEAD SCIENCES LLC, intitulada FORMULACIONES

UNITARIAS ESTABLES CON DOSIS FIJA QUE CONTIENEN TENOFOVIR, UN AGENTE
TENSOACTIVO, EFAVIRENZ Y EMTRICITABINA, de conformidad con los autos que integran
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el expediente de patente, presenta una vigencia del 13 de junio de 2006 al 13 de junio de
2026, v al encontrarse las anualidades cubiertas al 13 de junio de 2022 se concluye que
dicha patente se encuentra vigente.

La patente 299353 protege en las reivindicaciones 1, 2,9 y 22 lo siguiente:

1. Una compesicion que contiene efavirenz, tenofovir DF y
un agente tensoactivo, caracterizada porque el agente tensoactivo
estd en una configuracion estabilizadora con el tenofovir DF.

2. La composicion de la reivindicacion 1, que incluye

adicionalmente emiricitabina.

9. La composicibn de la reivindicacién 1, caracterizada
P

ademas porque el detergente es lauril sulfato de sodio.
22, Uso de la composicion de conformidad con la

reivindicacion 1 para la manufactura de un medicamento util para

terapia antiviral.

En esta tesitura, la patente 299353 protege una composicion que contiene EFAVIRENZ,
TENOFOVIR DF y un agente tensoactivo (en una modalidad es lauril sulfato de sodio),
caracterizada porque el agente tensoactivo estd en una configuracion estabilizadora con el
TENOFOVIR DF, en una modalidad incluye adicionalmente EMTRICITABINA, en otra
modalidad protege el uso de dicha composicidon para la manufactura de un medicamento
util para terapia antiviral.

De las conclusiones

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

l. La patente 233118 que se encuentra caduca, brindd proteccion al compuesto (9-[R)-
2-[[bis[[(isopropoxicarbonil)oxilmetoxi]fosfiniljmetoxi]propil] adenina fumarato (1:1), el
cual corresponde al nombre genérico TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO. Por lo
que dicha materia se encuentra en el dominio publico en México.
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La patente 193791 que se encuentra caduca, protegia el compuesto 4-Amino-5-
fluoro-1-[(2R,5S)-2- (hidroximetil)-1,3-oxatiolan-5-il]-2(1H)-pirimidinona, denominado
genéricamente como EMTRICITABINA, asi como una composicién farmacéutica
que comprende dicho compuesto o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo junto con un vehiculo aceptable farmacéuticamente para el mismo. Por lo
que dicha materia se encuentra en el dominio publico en México.

La patente 192812 que se encuentra caduca, protegia el compuesto (-)-6-Cloro-4-
(ciclopropiletinil)-4-(trifluorometil)-1,4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona denominado
genéricamente como EFAVIRENZ. Por lo que dicha materia se encuentra en el
dominio publico en México.

La patente 245487 que se encuentra caduca, protegio una forma | de (-)-6-cloro-4-
(ciclopropiletinil)-4-(trifluorometil)-1,4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona, conocido
genéricamente como EFAVIRENZ caracterizada porque presenta los siguientes
picos de difraccion clave de rayos X del polvo (268) con intensidades (I/Imax, %) de 10 o
mayor: 6.0800, 6.3900, 10.3950, 10.9875, 12.2850, 13.1900, 14.1700, 151925, 16.9000,
18.4375, 19.2275, 20.0925, 21.2100, 22.3600, 23.0725, 24.8900, 25.9500, 26.3575, 27.2550,
281150, 285850, 291325, 295625, 30.6850, 323705, 38.3125, en otra modalidad,
protegié una forma Il de (-)-6-cloro-4-(ciclopropiletinil)-4-(trifluorometil)-1,4-dihidro-
2H-31-benzoxazin-2-ona, conocido genéricamente como EFAVIRENZ caracterizada
porque presenta los siguientes picos de difraccién clave de rayos X del polvo (20) con
intensidades (I/Imax, %) de 10 o mayor: 3.6375, 6.3325, 11.0725, 12.7750, 13.3275, 14.2925,
16.1200, 16.8975, 18.5025, 19.1975, 19.6025, 20.6650, 21.3250, 22.6150, 231775, 24.4075,
249650, 26.0100, 26.8550, 27.6400, 283675, 291715, 29.6325, 30.5650, 31.8950, 33.8225,
en otra modalidad protegié una forma Ill de (-)-6-cloro-4-(ciclopropiletinil)-4-
(trifluorometil)-1,4-dihidro-2H-3,1-benzoxazin-2-ona, conocido genéricamente como
EFAVIRENZ caracterizada porque presenta los siguientes picos de difraccion clave
de rayos X del polvo (268) con intensidades (I/Imax, %) de 10 o mayor: 7.2150, 10.9675,
13.7275, 14.5325, 16,7275, 19.0675, 19.6550, 20.8250, 21.7450, 22.2825, 22.8475, 23.1750,
23.8850, 24.4900, 24.9075, 258200, 27.0325, 27.6050, 29.2975, 30.2600,30.7300, 31.3125,
33.3975, 38.4325, 39.2100. Por lo que dicha materia se encuentra en el dominio
publico en México.
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La patente 262650 protege una forma de dosificacién farmacéutica oral en la forma
de una tableta que comprende TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO,
EMTRICITABINA Y EFAVIRENZ. Por lo tanto,|

do 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracciones Il y |l de b Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciin Publica, 82 y 85 de |a Ley de |a Propledad Industrial, y Quincuagésime noveno,
N Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Naclonal del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Plblica y Proteccidn de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacién de la informacidn, asi como para la elaborackén de versiones publicas, enrelacidn con el eriterio 13/13 emitido por el Pleno del INAL, por ser confidencial al
(devar de informacidn considerada secreto industrialpresentada por un particular alcuslcorresponde sutitularidad

conocimiento para evitar la posible infraccion de los derechos de explotaciéon
exclusiva conferidos a su titular, conforme a lo dispuesto por el articulo 167 Bis del
RIS.

La patente 286456 protege una formulacion farmacéutica en una forma de dosis
unitaria individual, la forma de dosis esta caracterizada porque comprende; (a) un
inhibidor de transcriptasa inversa de nucleodsido, que puede ser EMTRICITABINA, v
(b) un inhibidor de transcriptasa inversa de nucleétido, que puede ser TENOFOVIR
DF o una sal aceptable del mismo, en donde la formulacién esta en la forma de una
tableta de multiples capas o una tableta de nucleo revestido; y en donde el inhibidor
de transcriptasa inversa de nucleésido se proporciona en una reqién diferente de la
forma de dosis al inhibidor de transcriptasa inversa de nucleétido, en otra modalidad,
protege un producto farmacéutico que comprende la formulacion anterior y ademas
un inhibidor de transcriptasa inversa no de nucléosido (que en una modalidad es
EFAVIRENZ). | |

Eliminado 2 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracoiones |l y 1l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propledad Industrial, v Quincuagésimo noveno,
Sexagesimo y Sexagesimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Siktema Macional de Transparencia, Acceso a la Informacidn Publica y Proteccidn de Datos Personales, por e que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacidn v desclasificacion de la informacidn, asi comao para la elaboracién de versiones publicas, en relacidn con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAL por ser confidencial al
derivar de informacicn considerada secreto industrial presentada por un particular al cual comesponde sutitulanidad.

La patente 299353 protege una composicion que contiene EFAVIRENZ, TENOFOVIR
DF y un agente tensoactivo (en una modalidad es lauril sulfato de sodio),
caracterizada porgue el agente tensoactivo esta en una configuracién estabilizadora
con el TENOFOVIR DF, en una modalidad incluye adicionalmente EMTRICITABINA,
en otra modalidad protege el uso de dicha composicién para la manufactura de un

medicamento Util para terapia antiviral.

Eliminado 3 renglanes de conformidad con: bos Articulos 113, fracciones |1y Ill de 1a Ley Federal de Transparencia y Acceso ala Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad industrial, y Cluincuagésimo noveno,
Sexagdsimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acverdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidn Publica y Proteccion de Dates Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desdasificacidn de la informacidn, asi como para la elaboracidn de versiones publicas, enrelacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAL, por ser confidencial al
derivar de informacidn considerada secretoindustrial presentada por un particular al cual corresponde su titularidad.
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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, Ill, 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 guién, 16
fracciones |, II, 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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