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Ciudad de México, a 17 de agosto 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 06 de agosto de 2020 (COFEPRIS-GMA-01-2081) y mediante el
cual solicita informacién relativa al compuesto con nombre genérico PANTOPRAZOL
SODICO SESQUIHIDRATADO, 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 PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATADO
corresponde al compuesto con nombre quimico sal sédica de 5-(difluorometoxi)-2-[[(3,4-
dimetoxi-2-piridinil)metil]sulfinil]-ITH-benzimidazol sesquihidratado; de conformidad con
PUBCHEM (PUBCHEM NCBI version on-line:
httpsy//pubchem.ncbi.nim.nih.gov/compound/67047490#section=European-Community-
(EC)-Number consultado en agosto 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:

Eliminado 3 renglones y 1 tabla con 4 columnas y 16 filas (95 renglones)  Formulacién Fundamento legal: Articulos 113,
fracciones Il ylll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del

Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion 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 la elaboracion de
versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAL. Motivacién: Se testé informacion por
tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.
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Eliminado 9renglones.  Formulacién Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Il y lll de |a Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de |a 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 informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas, en relacién
con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacidn: Se testo informacion por tratarse de secreto industrial y ser
confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.

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 177372

La patente 177372 propiedad de ALTANA PHARMA AG, intitulada DIALCOXIPIRIDINAS
PROCEDIMIENTOS PARA SU PREPARACION SU APLICACION Y MEDICAMENTO QUE LAS
CONTIENE, de conformidad con los autos gue integran el expediente de patente, se concluye
que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 177372 protegio en las reivindicaciones 1y 12 lo siguiente:

L.- Dialcoxipiridinas, caracterizadas porgque son

de la foraula general 1

H
" » R2
n ~ N (G)n
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en donde R1 representa un radical alquilo de 1 a 3 atomos de
carbong, que #std sustituido completa o predominantemente con
fluor, o wn radical clorodifluorosetiloy y R1’' representa un
Ateasc de hidrégenc o un Atomo de halégens, trifluoreaetileo,
un radical alquilo de 1 a 3 dtomos de carbone o un radical
alcoxi de 1 a 3 4tomos de carbono, que westd sustituido
opcionalsente, en forma completa o predominante, con fluory o
R1 y R1’ juntos, con inclusidn del Atomo de oxigeno al que
ostA wnido R1, representan un radical alquilendioxi de 1 a 2
dtomos de carbono, que estd sustituido opcionalmente, en
forma completa o parcial, con fluor, o un radical
clorotriflucroetilendioxiy R3 representa un radical alcoxi de
I a 3 atomos de carbonoj uno de los Tradicales R2Z y R%
representa un radical alcoxi de L a 3 dtomos de carbono y el
otro representa un Atomo de hidrdgeno o un radical alguilo de
1 a3 4toaos de carbono; y n representa los nomeros 0 o 1; vy
las sales de estos l:onpu.‘toi-'

12.- E-gdifluorometoxi~2-{(3,4~dimetoxi—-2-piridil)-
metilsulfinil)-1lH-bencimidazol y sus sales.

En esta tesitura, la patente 177372 protegid el compuesto 5-(difluorometoxi)-2-[[(3,4-dimetoxi-
2-piridinil)metil]sulfinil]-1H-benzimidazol, denominado genéricamente como
PANTOPRAZOL, y sus sales.

PATENTE 181529

La patente 181529 propiedad de NYCOMED GMBH, intitulada FORMAS FARMACEUTICAS DE
TABLETAS O PELLETS ADECUADOS PARA LA ADMINISTRACION ORAL, LAS CUALES SON
ESTABLES DURANTE EL ALMACENAMIENTO Y CONTIENEN PANTOPRAZOL COMO
PRINCIPIO ACTIVO, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente,
presentd una vigencia del 17 de junio de 1992 al 17 de junio de 2012, por lo que se concluye
que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 181529 protegid en las reivindicaciones 1y 4 lo siguiente:
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1.~ Preoducto farmacédutico pars la administracién
ocral, resistente al jugo gésirico, en fTorma de p.nuet.a o de
tabletas, en el cual los pellets o las tahletas estan
formadas:

- de un nucleo en &l cual esté presente el
principio activo o su sal fisiolbgicaments tolerable en una
mezela con une o més agentes aglomerantes, mat.srinles ‘de
reilano o, si se requiere, con otros agentes muxiliares de
las tabletas y opcionalmente con una o mhs composiciones
inoerganicas de reacciéan basica, telarables rlslolbqicamntq;

- una o mAs capas intermedias inartes, sclubles

en agua, las cuales rodean este nicleoc; y

- una capa externa resiestente al jugo gastrice,
CARACTERTZADO porgue on ol niclec se utiliza pantoprazol como
principio ' activo, como agente aglcocmerante
polivinilpirrolidona y/o hidroxipropilmetileelulosa ¥y

eventualmente el material de rallenc manita.
4.- EI producte farmacéutico de acuerdo a

cualquiera de las reivindicaciones 1, 2 &6 3, CARAGTERIZADO
porque como la sal del principic activoe fisioléglicamente

tolerable se emplea pantoprazol-sodio.

En estatesitura, la patente 181529 protegid un producto farmacéutico para la administracién
oral, resistente al jugo gastrico, en forma de pellets o de tabletas, en el cual los pellets o las
tabletas estan formadas: de un nucleo en el cual esta presente el principio activo o su sal
fisiolégicamente tolerable, que en una modalidad es PANTOPRAZOL SODICO, en una mezcla
con uno o0 Mas agentes aglomerantes, materiales de relleno o, si se requiere, con otros
agentes auxiliares de las tabletas y opcionalmente con una o mas composiciones inorganicas
de reaccidn basica, tolerables fisioldgicamente; una o mas capas intermediasinertes, solubles
en agua, las cuales rodean este nucleo; y una capa externa resistente al jugo gastrico,
caracterizado porque en el nucleo se utiliza PANTOPRAZOL SODICO como principio activo,
como agente aglomerante polivinilpirrolidona y/o hidroxipropilmetilcelulosa vy
eventualmente el material de relleno manita.

PATENTE 266708
La patente 266708 propiedad de TAKEDA GMBH, intitulada FORMULACIONES DE

MICROPARTICULAS DE PANTOPRAZOL, de conformidad con los autos que integran el
expediente de patente presenta una vigencia del 30 de septiembre de 2004 30 de

SO 2020
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septiembre de 2024, y al encontrarse cubiertas todas las anualidades se concluye que dicha
patente se encuentra vigente.

La patente 266708 protege en las reivindicaciones 1, 3, 4, 16,17, 23 y 25, lo siguiente:

1. Particulas miltiples de pantoprazel gue tienen
liberacién reducida bajo condiciones gastricas y liberacidm
rapida a pH neutro, caracterizadas porque cada una de las
particulas miltiples comprende:

un miclee esfercide que comprende pantoprazel o un
enantidmers del miesmo ¢ una sal o hidrato del mismo ¥ un
tensigactive © una combimacidn de tensloactivos presentes en
una proporeidén de 10:1 & %5:3 de pantoprazol:tensicactivos
(p/p) ¥/o desde 2% hasta 7% (p/m) d= wunoc o varios
tensicactivos respects al micleo;

un revestimiente de selloe indcial sobre &l ndclec
esferoide;

¥

un revestimiento entérico sobre el revestimiento de
sello inicial,

en donde las particulas miltiples revestidas tienen

un diametro en gl intervalo de 0.7 a 1.25 mm.
3. Las particulas miltiples de pantoprazel, de

conformidad con la reivindicacidn 1, caracterizadas porgue al
pantoprazol o un enantidmerc del mismo o una sal o hidrato

del mismo es un pantoprazol de sodio.

4. Las particulas miltiples de pantoprazol, de
conformidad con cuzalogqiiera de las reivindicecionss 1 a 3,
caracterizadas porgue ol tensivactive comprende laurisulfato

de scdio o un poliscorbato o una corhinacién de los mismos.
16. Las particulas miltiples de pantoprazol, de

conformidad con la reivindicacidn 1, caracterizadas porgue el
pantoprazol estd presente como pantoprazol de  sodio
segguihidratcado.

17. Las particulas miltiples de pantoprazol, de
conformidad con cualqguiera c¢e las reivindicadiOme® % = #6,
caracterizadas porgue el revestimiento entérico compedBE un
copolimsro de Acido metacrilico ¥y  metacrilaths =8 el

intervalo de 15% a 45% (p/o) del nacleo.
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23, Las particulas miltiples de pantoprazol, de
conformidad com cuslocuiera de las reivindicacicnes 1 a 15,
caracterizadas porgue el panteprazol o un enantidmero del
mismo o una sal o hidrato del mismo estan presentes en el
intervalo desde 5 hasta 50%, p/p del micleo esfercide.

25. Las particulas miltiples de pantoprazol, de
conformidad con la reivindicaciom 23 o la reivindicacidn 24,
caracterizadas porque el nicleo comprende crospovidona en uma

cantidad de 14 a 16%, p/p del micleo esferoide.

En estatesitura, la patente 266708 protege unas particulas multiples de PANTOPRAZOL que
tienen liberacion reducida bajo condiciones gastricas y liberacion rapida a pH neutro,
caracterizadas porque cada una de las particulas multiples comprende: un nucleo esferoide
que comprende PANTOPRAZOL o un enantiomero del mismo o una sal o hidrato del mismo,
en una modalidad es PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATADO, vy un tensioactivo o una
combinacién de tensioactivos presentes en una proporcion de 10:1 a 5:3 de PANTOPRAZOL:
tensioactivos (p/p) y/o desde 2% hasta 7% (p/p) de uno o varios tensioactivos respecto al
nucleo; un revestimiento de sello inicial sobre el ndcleo esferoide; y un revestimiento entérico
sobre el revestimiento de sello inicial, en donde las particulas multiples revestidas tienen un
diametro en el intervalo de 0.7 a 1.25 mm; en una modalidad preferida el tensioactivo es
laurilsulfato de sodio o un polisorbato o sus combinaciones; en una modalidad dichas
particulas tienen un revestimiento entérico que comprende un copolimero de acido
metacrilico y metacrilato en el intervalo de 15 % a 45 % (p/p) del nucleo, en otra modalidad, el
PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATADO esta presente en el intervalo desde 5 hasta
50%, p/p del nucleo de esferoides, en otra modalidad dicho nticleo comprende crospovidona
en una cantidad de 14 a 16%, p/p del nucleo esferoide.

PATENTE 274698

La patente 274698 propiedad de EISAlI R&D MANAGEMENT CO., LTD, intitulada
COMPOSICION FARMACEUTICA DE LIBERACION CONTROLADA Y METODO PARA
PRODUCIR LAMISMA, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente,
se concluye que dicha patente se encuentra caduca.
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La patente 274698 protegid en las reivindicaciones 1, 3y 14, lo siguiente:

1. Una coxposicién farmacéuzica de Fifiesecron
controclada, caracterizada porgue comp-rende:

-a} un niclee gue contiene un compuesto a bded deo
pencimidazel o una sal fisioldgicamente aceptable dal misme
ineetakle en dcido, un desintegrante v un aditivo alcalino: v

b} un recubriniento de control de liberacién que
cubre el nicleo v que contiene un polimerc insoluble en agua,
un polimere entérico ¥y una cera hidrofdbica,

en donde una centidad de la cera hidrofdbica en el
recubrimiento de control de liberacidn es del 20% al 35% en
Des0 con base en el peso del recubrimiento de conlrol de

liberacidn;
3. La composicion farmacsutica de  liberacidn

conlreolada c¢e conformidad con la reivindicagidn 1 & 2,
caracterizada porgque ademds conprende un  recubrimiento
intermedio inerte entre el nicleo y el recubrimiento da

contrel ds libkeracidn.
l4. La composicidn farmacéutica de liberacidn

conktrolada de conformidad con  la reivindicacidén 1,
caracterizada porque el compuestc a base de bencimicdazol o la
sal fisgicldgicamente aceptable del mwismo es rsbeprazol,
omeprazol, pantoprazzol, lansoprazel o esomeprazol ¢ una sal

fisicolégicemente aceptable de los mismos.

En esta tesitura, la patente 274698 protegidé una composicién farmacéutica de liberacidon
controlada, caracterizada porque comprende: a) un nudcleo que contiene un compuesto a
base de bencimidazol o una sal fisiolégicamente aceptable del mismo inestable en acido, que
puede ser PANTOPRAZOL, un desintegrante y un aditivo alcalino; y b) un recubrimiento de
control de liberacidn que cubre el ndcleo y que contiene un polimero entérico y una cera
hidrofébica, en donde una cantidad de la cera hidrofébica en el recubrimiento de control de
liberacidn es del 20% al 35% en peso con base en el peso del recubrimiento de control de
liberacidon; en una modalidad la composicion comprende ademas un recubrimiento
intermedio inerte entre el nlcleo y el recubrimiento de control.
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PATENTE 256680

La patente 256680 propiedad de ETHYPHARM, intitulada ESFEROIDES, METODO DE
PREPARACION DE LOS MISMOS Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS, de conformidad con
los autos que integran el expediente de patente presenta una vigencia del 03 de octubre de
2003 al 03 de octubre de 2023, y al encontrarse cubiertas todas las anualidades se concluye
que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 256680 protege en las reivindicaciones 1,3, 6, 7 y 18 lo siguiente:

1.- Un esfercide gastrorresistente formado en lablelas
directamente, caracterizado porgus comprende: un ndcleo que comprende
uno o mas principios aclivos revestidos directamente con una pelicula
deformable y flexible que comprende un polimera entérico v una mezcla de
gliceridos poliglicosilados saturades y/o insaturados cuyos acidos grasos
contienen al menos 8 atomos de carbono, una capa externa dispersable en

agua gue comprende al menas un desintegrante.
3.- El esferoide de conformidad con cualssquisra de las

reivindicacionas 1 y 2, caracterizado ademas porque el principio activo se
selecciona de inhibidores de la bomba de prolones, preferiblamente
omeprazol, lansoprazel, pantoprazol, pariprazol, leminoprazol o raboprazol, en
su forma racémica o en |a forma de enantidmeras puras, en su forma base o
en la forma de sales metalicas alcalinas, anti-inflamatorios no esteroidales,
preferiblemente diclofenaco, en la forma de bases o de sales, antibidticos,

preferiblemente eritromicina y sus derivados, en la forma de basas o de sales.

6.- El esferoide de conformidad con una de las reivindicaciones 1
a 5, caracterizade ademas porque el polimero entérico se selecciona del
grupo que consiste de flalato de acetatc de celulosa, ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa, flalale de succinato de hidroxipropiimetilcelulosa,
fltalatc de acetate de polivinilo, frimelitato de acetate de celuloss,
carboximetilcelulosa y laca, que se usan solos o en una mezcla.

7.- El esfercide de conformidad con la rehindicacién B8,
caracterizado ademas porque el polimens antérico as un copolimen de dcido

matacrilico.
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18.- Una fableta multiparticulada, caracterizada porque

comprende esferoides como los gue se reclaman en una de las

reivindicaciones 1 a 14.

En esta tesitura, la patente 256680 protege un esferoide gastrorresistente formado en
tabletas directamente, caracterizado porque comprende: un nucleo que comprende uno o
mas principios activos, que puede ser PANTOPRAZOL o sus sales, revestidos directamente
con una pelicula deformable y flexible que comprende un polimero entérico, que en una
modalidad es un copolimero de acido metacrilico, y una mezcla de glicéridos poliglicosilados
saturados y/o insaturados cuyos acidos grasos contienen al menos 8 atomos de carbono, una
capa externa dispersable en agua gque comprende al menos un desintegrante, también
protege una tableta multiparticulada, caracterizada porgue comprende esferoides como los
mencionados anteriormente.

PATENTE 330502

La patente 330502 propiedad de EVONIK OPERATIONS GmbH, intitulada COMPOSICION
FARMACEUTICA DE LIBERACION CONTROLADA CON RESISTENCIA A LA INFLUENCIA DE
ETANOL MEDIANTE UN REVESTIMIENTO COMPUESTO DE UNA MEZCLA POLIMERICA Y
EXCIPIENTES, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente, presenta
unavigencia del 18 de marzo de 2009 al 18 de marzo de 2029, y al encontrarse las anualidades
cubiertas al 18 de marzo de 2025 se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 330502 protege en las reivindicaciones 1, 6, 7, 8 y 24 o siguiente:
1. Una  composlolln  Zaxnacdubica  de  Lilefescdlem

centzolads, que conprende:

un nielen, gue tisme un ingrediente farmacénrice aetive,

o e ol omeo ¢ el aboles  con oanaocape de

pevesbimiznbo gue confiere resistencie al etanol que tiens ol
sfecto de conferir al perfil de liberacifn dal ingredierts
Lermaceullcw acbive para ser resisteals cootea le ialluenc.a
de elarol pajo cencloonss Lo vitro en un pH de 1.k y/o un i
de B.H en un we2cleo amce-ilguacs de acuerco con USP ocon L&

adicise £sl 0% de stanol vl

o Tn oaual la rastarencls oonfra la inflacnea de
starel mignifics e =l parfil de ldberasisn na seoacelers
por mén de 20% y an ae demara por rAs de 208 badn T

influsnsia del  medic gue  conl_ens 0% de elauol  en

oo un pesfil de liseracidn delerminade an el

con 1o cual la cepe da zevestimiente que conflers
resistencia al erarnl comprends al rmenss 70% eq pese daouns
mera’a dn ama poresdr palimérics al oy ma poroifn ds

cardpien-aa by, dende 1z parsige polimérioa a) estd presenle
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en ura cantidad de al menos 3.0% en peso calculado en el peso

del nicleo, ¥y

la porciin polimérica al rconsiste en una mezcla de

polirercs al) v a2) con

al) &0 a 95% en pess, con bzze en el pesoc secc ce la
mezcla polinérica, de o copolinero de violle o polimesc de
vinilos e2sencialmente neutra_ insoluble en zgua, en donde el
copelimere ¢ polimerc ce winile esgenclalmente neutral
insoluble 2n agjua es un copolimerc compussto de unidades
polimerizadas de radicales libres de més de %5 hasta 100% en
pesc de éateres de C;-Cyi-alguile de dcide acrilice o
metacriZica, y menos de 5% en peso de 4clde acrilico o

metacrilica, y

az) 1 a 40% en p2so, basade en el pesc seco de la mezcla
polimériecz, de un copelimers de amino met)acrilata, ea donde
¢l copolimero de amine |met)acrilate e3 solukle en un medio
acuoso amortiguade con ul pH de hasta 4.0 e insoluble al
menos arribz de un pH de 5.0 v es un palimera de adicién
compussle de 30 a 80% en peso de ésteres de C-Cialguilo de
dcido acrilico o metacri_ico, y U a 2J% er peso de mondmercs
de algailimet}acrilato que tienen un grupe amine terciarie en
el radical alguilc, y

la porcion dz excipleaces p) consiste en los E)l{I.'.:._'lE)1&1‘11‘_\?eJ

h1) Al a 20% =2n peso de un lubricsrnte inerte no porosdpd
en donde el lubricante iasrts no porosc es un Compcnente de

silize =n capas, un plgmants o un compuesto de estearato,

b2z} 0.1 a 25% en pess de un emulsionante y adicicrzl o
alraraativamanta a 57),
b3t 0.1 a 3)% en peso de un plastificante;

o

bli60 a 250% en pesc de un lubricants inerte ne poroso,
en donde el lubricante inerte no pereso es un componente de

silice en capas, un pigmenze o 13 compuasto da astaarato,

b2i0.1 a 25% en peso de un emulsicrnante vy adicional o

alternativamenze a b2,

L3)0.1 a 30% en peso de un plastificante y

b4) 1 a 35% en pesv d2 un compuesto celulosico, en donde
el compussto celuldsico es un metil-, etil- o propil-éter de

velulosa,

con 1o cual los exclplentes de lz porclon de exclplentes
b} se calculan cada uno en peso seco de la porcién polinérica

a).
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6. Composicidn farmacéutica de liberacion controlada de
acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizada en que el
micleo gue comprende un ingrediente farmacéutico activo es un
granule recubierto.

7. Composicién farmacéutica de liberacién controlfda '.ﬁ
acuerde con la reivindicacién €, caracterizada en que aj
granule recublerto e2 una formulacién farmacéutica de

liberacién sostenida.

8. Composicidén farmacéutica de liberacién controlada de
acuerdo con la reivindicacién €, caracterizada en que el
granulo recubierte es una formulacién farmacéutica revestida
entérica.

24, Composicldn farmacéutica de liberacién controlada de
acuerde con cualguicra de las reivindicacienes 1 a 23,
caracterizada en gue tiene forma de granulos contenidos en
una forma farmacéullica multiparticuladz, en forma de una
tableta comprimida, capsulas, sobres, takletas efervescentes

¢ polvos gue se pueden roconstituir.

La patente 330502 indica que el principio activo puede ser PANTOPRAZOL (pag.19).

En esta tesitura, la patente 330502 protege una composicion farmacéutica de liberacion
controlada, que en una modalidad es una tableta, que comprende: un nucleo, que tiene un
ingrediente farmacéuticamente activo, que puede ser PANTOPRAZOL o una sal del mismo
con lo cual se recubre el nlcleo con una capa de revestimiento que confiere resistencia al
etanol que tiene el efecto de conferir el perfil de liberacién del ingrediente
farmacéuticamente activo para ser resistente contra la influencia de etanol bajo condiciones
in vitro en un pH de 1.2 y/o un pH de 6.8 en un medio amortiguado de acuerdo con USP con
la adicién del 40 % de etanol (v/v), con lo cual la resistencia contra la influencia de etanol
significa que el perfil de liberacion no se acelera por mas de 20 % y no se demora por mas de
20 % bajo la influencia del medio que contiene 40% de etanol en comparacién con un perfil
de liberaciéon determinado en el mismo medio pero sin etanol, con lo cual la capa de
revestimiento que confiere resistencia al etanol comprende al menos 70 % en peso de una
mezcla de una porcidon polimérica a) y una porcién de excipientes b), donde la porcidon
polimérica a) esta presente en una cantidad de al menos 3.0 % en peso calculado en el peso
del nucleo y la porcidn polimérica a) consiste en una mezcla de polimeros al) y a2) con al) 60
a 99% en peso, con base en el peso seco de la mezcla polimérica, de un copolimero de vinilo
o polimero de vinilo esencialmente neutral insoluble en agua, en donde el copolimero o
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unidades polimerizadas de radicales libres de mas de 95 hasta 100% en peso de ésteres de Cl-
Cé4-alquilo de acido acrilico o metacrilico, y menos de 5 % en peso de &acido acrilico o
metacrilico, y a2) 1 a 40% en peso, basado en el peso seco de |la mezcla polimérica, de un
copolimero de amino (met)acrilato,en donde el copolimero de amino (met) acrilato essoluble
en un medio acuoso amortiguado con un pH de hasta 4.0 e insoluble al menos arriba de un
pH de 5.0 y es un polimero de adicidn compuesto de 30 a 80 % en peso de ésteres de Cl1-C4
alquilo de acido acrilico o metacrilico, y 70 a 20 % en peso de mondmeros de
alquil(met)acrilato que tienen un grupo amino terciario en el radical alquilo, y la porcidn de
excipientes b) consiste en los excipientes: bl) 60 a 250 % en peso de un lubricante inerte no
poroso en donde el lubricante inerte no poroso es un componente de silice en capas, un
pigmento o un compuesto de estearato, b2) 0.1 a 25 % en peso de un emulsionante y adicional
o alternativamente a b2), b3) 0.1 a 30% en peso de un plastificante; o b1) 60 a 250 % en peso de
un lubricante inerte, no poroso, en donde el lubricante inerte no poroso es un componente
de silice en capas, un pigmento o un compuesto de estearato, b2) 0.1 a 25% en peso de un
emulsionante y adicional o alternativamente a b2), b3) 0.1 a 30% en peso de un plastificante y
b4) 1 a 35% en peso de un compuesto celuldsico, en donde el compuesto celuldsico es un
metil-, etil- o propil-éter de celulosa, con lo cual los excipientes de la porcidén es de excipientes
b) se calculan cada uno en peso seco de |la porcidon polimérica a), en una modalidad, el nlcleo
que comprende el ingrediente activo es un granulo recubierto, en otra modalidad, dicho
granulo recubierto es una formulacién farmacéutica de liberacidén sostenida, en otra
modalidad, dicho granulo recubierto es una formulacidén farmacéutica revestida entérica.

PATENTE 328117

La patente 328117 propiedad de EVONIK OPERATIONS GmbH, intitulada COMPOSICION
FARMACEUTICA DE LIBERACION CONTROLADA PH DEPENDIENTE PARA NO OPIOIDES
CON RESISTENCIACONTRA LA INFLUENCIA DEL ETANOL, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 24 de septiembre de 2008 al 24
de septiembre de 2028, y al encontrarse cubiertas las anualidades correspondientes al 24 de
septiembre de 2020, se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 328117 protege en la reivindicacion 1lo siguiente:

1. Una composiciédn farmacéutica de liberacién
controlada pH dependiente, que consta de

un nicleo, gue consta de al menos un ingrediente
farmacéutico active, con la excepcién de los opioides, en
donde el nicleo se recubre al menos mediante una capa de
recubrimiento, que controla la liberacién de la composicién
farmacéutica.
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En donde la capa de recubrimiento es una mezcla
polimérica de
i) 40 - 95% por peso, con base en el peso en seco de
la mezcla polimérico, de al menos un polimero o
copolimero de wvinile esencialmente neutral
insoluble en agua, y
ii) 5 - 60% por peso, con base en el pesc en secc de
la mezcla polimérica, de al menos un polimero o
copolimero aniénice, que es insoluble en un
medio amortiguade debaje de un pH de 4.0 y
soluble al menos en un rango de un pH 7.0 a pH

8.0,

que se caracteriza porgue

la capa de recubrimiento ccmprende ademis 110 a 250%
por peso de un lubricante inerte no posoro, 1 a 35% por
pesa de al menos un compuesto neutral celulésico y 1 a

25% por peso de al menos un emulsificador, cada uno

calculado en el peso en seco de la mezcla polimérica.
La patente 328117 indica entre los ingredientes farmacéuticos activos el compuesto
PANTOPRAZOL (pag. 13).

En esta tesitura, la patente 328117 brinda proteccién una composicidon farmacéutica de
liberacidon controlada pH dependiente que consta de un nucleo, gue consta de al menos un
ingrediente farmacéutico activo, que puede ser PANTOPRAZOL, con la excepcion de los
opioides, en donde el nucleo se recubre al menos mediante una capa de recubrimiento, que
controla la liberacion de la composicidon farmacéutica; en donde la capa de recubrimiento es
una mezcla polimérica de i) 40-95% por peso, con base en el peso seco de la mezcla
polimérica, de al menos un polimero o copolimero de vinilo esencialmente neutral insoluble
en agua, vy ii) 5-60% por peso, con base en el peso seco de la mezcla polimérica, de al menos
un polimero o copolimero anidnico, que es insoluble en un Medio amortiguado debajo de un
pH de 4.0 y soluble al menos en un rango de pH 7.0 a pH 8.0, que se caracteriza porque la
capa de recubrimiento comprende ademas 110 a 250 % por peso de un lubricante inerte no
poroso, 1a 35 % por peso de al menos un compuesto neutral celuldsico y 1a 25 % por peso de
al menos un emulsificador, cada uno calculado en el peso seco de la mezcla polimérica.
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PATENTE 325101

La patente 325101 propiedad de EVONIK OPERATIONS GmbH, intitulada PREPARACION
NUTRACEUTICA O FARMACEUTICA REVESTIDA CON UNA SUSTANCIA ACTIVA MEJORADA
LIBERADA EN EL COLON, de conformidad con los autos que integran el expediente de
patente, presenta una vigencia del 01 de febrero de 2008 al 01 de febrero de 2028, vy al
encontrarse cubiertas las anualidades al 01 de febrero de 2024 se concluye que dicha
patente se encuentra vigente.

La patente 325101 protege en las reivindicaciones 1y 9 lo siguiente:

L. WUna preparacion farmacéutica o nutricéutica cﬁ]r’z consta de

d] un nucleo gque contiene una sustancia farmacéutica a
nutricéuticamente activa; y

b] una capa controlazdora interna que rodea al naclec v

que consta de

i} una o una meicla de una pluralidad de copolimeros

de (met} asrilate gue portan un grups satidnies o

un  grups gus pusds Senvertirse en um grups

catidnico: v

ii) una ¢ uha mezcla de una pluralidad de pelimeros o
copolimeros que portan un grupe aniénice o un
grupo gue puede convertirse en un grupe anidnliceo;
¥

¢! una capa cont-oladora exterior gue constz de ula o

una mezcla  Ze  una pluralidad de polimerca o
COpo_imercs que poctan ul SIUPD BNIONLCo © ur FTuno
que pucde convortirse cn un grupe aniin.Lco,
en Zeonds le:z conclimneres de acuerde con el componants id)
en lsz zapa controladsra Lntericr b)) escan compuestos ds
41 a £0% por pesc con base sn el peso del copolinece de

univadss eslruclorales decivacas del nelil celaccilato o

PLil avrile oy 40 s 59% por pesc o) bese enoel pesc del

coneTime o da mdades =slrocturales derivades del fcids

acrilinn [ metanril-an ¥ productas ac al ancnos

nzutrelizacidn parcial de los wismos, §

oz copolireros de la raps covtraladora ssterior o estés
compuestos de 85 2 3% por psso con hass en & peso del
copolirers de usidaces estructurzles derivadas del wetil

mezacrilatc ¢ oiil acrilate ¥ 5 a 1%% por psse con base 2n el
peso del copelimers ds antdades eszrusturales deorivadas dol
aslde zeriliee o mezaecri_ico ¥ preductss  de & mMenod
neu-rzlizacign parcial dec los mismos, ¥

lz zapa controladora drnterior by vy la capa centreladora
excericr o1 sen aplicadas  por spoiicaciin en espray  de

dispersicrnes acuosas,
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4. Una tableta gue consta de una preparacién farmacéutica o
nutricéutica de acuerde con cualguiera: i3 /de las
reivindicaciones 1 a 8.

La patente 325101 indica que la sustancia farmacéutica puede ser el compuesto
PANTOPRAZOL vy sus sales (pag. 32).

En esta tesitura, la patente 325101 protege una preparacion farmacéutica o nutricéutica que
consta de a) un nlcleo que contiene una sustancia farmacéutica, que puede ser
PANTOPRAZOL y sus sales, o nutricéuticamente activa y b) una capa controladora interna
que rodea el nlcleo y que consta de i) una o una mezcla de una pluralidad de copolimeros de
(met) acrilicos que portan un grupo catidénico o un grupo que puede convertirse en un grupo
cationico; y una o una mezcla de una pluralidad de polimeros o copolimeros que portan un
grupo aniénico o un grupo que puede convertirse en un grupo anidénico y ¢) una capa
controladora exterior que consta de una o una mezcla de una pluralidad de polimeros o
copolimeros que portan un grupo aniénico o un grupo gque puede convertirse en un grupo
aniénico, en donde los copolimeros de acuerdo con el componenteii) en la capa controladora
interior b) estan compuestos de 41 a 60 % por peso con base en el peso del copolimero de
unidades estructurales derivadas del metil metacrilato o etil acrilato y de 40 a 59 % por peso
con base en el peso del copolimero de unidades estructurales derivadas del acido acrilico o
metacrilico y productos de al menos neutralizaciéon parcial de los mismos, y lo copolimeros de
la capa controladora exterior ¢) estan compuestos de 85 a 95 % por peso con base en el peso
del copolimero de unidades estructurales derivadas del metil metacrilato o etil acrilatoy 5 a
15% por peso con base en el peso del copolimero de unidades estructurales derivadas del
acido acrilico o metacrilico y productos de al menos neutralizacion parcial de los mismos, vy la
capa controladora interior b) y la capa controladora exterior c) son aplicadas por aplicacion en
spray de dispersiones acuosas, en una modalidad protege una tableta que contiene dicha
formulacién.

PATENTE 321210

La patente 321210 propiedad de LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE, S.A, intitulada CAPA
PROTECTORA MECANICA PARA FORMAS DE DOSIFICACION SOLIDAS, de conformidad con
los autos que integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 03 de octubre de
2008 al 03 de octubre de 2028, y al encontrarse cubiertas las anualidades correspondientes a
la fecha del 03 de octubre del 2019 se concluye que dicha patente se encuentra bajo el
supuesto de caducidad, de conformidad con lo establecido en el articulo 80 fraccién ll y
articulo 81de la Ley de la Propiedad Industrial.
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La patente 321210 protege en las reivindicaciones 1y 12 a 17 lo siguiente:

1. Capas protectora mecanica para una forma de dosificasién
que comprends dos o mis agentes plastificantes,
caracterizada porgue un primer agente plastificants es un
primer polietilenglicol con un pess molecular promedio
inferior & 6000 y un segundo agente plastificante 22 un
sequnda polistilenglicol distinto del primer
polietilenglical, sienda 2l contenido de agentes
plastificantes de al menos #0% pfp vy estando dicha capa
protectora mecdnica sobre un granule o pellet recubierto

entérico.
12, Forma de dosificacién sdlida, carastsrizada porgue

comprende una capa protectora mecdnica segin cualguiera
de las reivindicaciones anterilores.

13. Forma de dosificacidn sélida segin la reivindicacion 12,
caracterizada porgue comprende un atdclas cubierto  con
dicha capa protectora mecinica.

1l4. Forma de dosificacién sélida segin cualguiera de las
reivindicacicnes 12 y 13, caracterizada porgque comprende
una capa de liberacldn modificada.

15, Forma de dosificacién sélids segin la reivindicacién 14,
caracterizada porgque dicha capa de liberacién medificada
e3 una capa entérica,

16. Forma de dosificacidon solida segin cualguiera de las
reivindicaciores 12 a 15, caracterizada porque dicha
forma de dosificacidn es un granule o un pellet.

17. Forma de dosificacién sélida farmacéuticamente aceptable
segin cualguiera de las reivindicaciones 12 a 18,

caracterizada perque comprende un ingrediente activo.
La patente 321210 indica que la sustancia farmacéutica puede ser el compuesto
PANTOPRAZOL (pag.13).

En esta tesitura, la patente 321210 protege una capa protectora mecanica para una forma de
dosificacién que comprende dos o mas agentes plastificantes, caracterizada porque un
primer agente plastificante es un primer polietilenglicol con un peso molecular promedio
inferior a 6000 y un segundo agente plastificante es un segundo polietilenglicol distinto del
primer polietilenglicol, siendo el contenido de agentes plastificantes de al menos 80 % p/p y
estando dicha capa protectora mecanica sobre un granulo o pellet recubierto entérico, asi
como un nucleo cubierto con dicha capa protectora mecanica, en una modalidad comprende
una capa de liberacidon modificada entérica v es un granulo o pellet que ademas puede
comprender un ingrediente activo como PANTOPRAZOL.
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PATENTE 329721

La patente 329721 propiedad de EVONIK OPERATIONS 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, vy 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 la reivindicacion 1 lo siguiente:

1. Una forma farmacutica, que comprende un nlcleo
que contiene un compuesto active, que estd cubierto con una
capa de recubrimiente de un  copelimerco de metacrilate
resistente a jugos gastricos, soluble en jugos intestinales,
en donde entre el nucleo y la capa de recubrimiento esta
situada una capa de separacién, comprendiende un polimero
soluble en agua formador de pelicula, caracterizada porgque la
capa de separacidn comprende tres capas: dos capas de polimero
soluble en agua formader de pelicula gque éncierran a una capa
interna gque contiene wuna sustancia hidréfoba seleccionada del
grupo gue consiste de un alcohel graso con & a 24 dtomes de
carbono, un éster de un alcohol graso de a Z4 atomos de
earbeno econ un A4ecide eorganico, wun icide graszec com 8 a 24
dtomos de carbono, un éster de Acidos grasos con 8 a 24 Atomos
de carbono con un alcohol, un éster de un &cido graso con B a
24 atomes de carkone con un poliol, y mezclas de los mismos.

La patente 329721 indica que el compuesto activo puede ser el compuesto PANTOPRAZOL o
sus sales (pag. 57).

En esta tesitura, la patente 329721 protege una forma farmacéutica, que comprende un
nucleo que contiene un compuesto activo, el cual puede ser PANTOPRAZOL O UNA SAL DEL
MISMO, que esta cubierto con una capa de recubrimiento de un copolimero de metacrilato
resistente a jugos gastricos, en donde entre el nucleo y la capa de recubrimiento esta situada
una capa de separaciéon, comprendiendo un polimero soluble en agua formador de pelicula,
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caracterizada porgue la capa de separacidon comprende tres capas: dos capas de polimero
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.

PATENTE 220666

La patente 220666 propiedad de ASTRAZENECA AB, intitulada FORMA DE DOSIFICACION
FARMACEUTICA ORAL DE LIBERACION PROLONGADA, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 220666 protegid en las reivindicaciones 1y 19 lo siguiente:

1. Una fomra d= dozls Tarmacéutiea de liberacan
prolungeda capacterlzads porgue consiste esencisliuenle o oun
ingrediente active gue es un  inhibidor de 17, T-ATFPasa
snzrustode on una matziz hidsefilics o hidrzefibpica para la
lineracidn prelongada cel ingradiente zetivo, ewcipientes
Tarmanérticameirs Fceptahles opeionales, una c:pa ssparadora
soluble eo agea y wnd capa de recubcipierlo enlécico, y el

inhibider de HY, K -ATZasa &3 un compisstc ce _a Formula 1

[

|
Het—X—58—Hst

an donde
Tiety oo
r R
R P 2N
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en donde;:
Arenal No. 550, N-1, Pueblo Santa Maria Tepepan, Ciudad de México, C.P.16020. CDMX www.gob.mx/impi

Creatividad para el Bienestar

Pagina 199t 32




DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES

EC ONOMIA @ IMP DDP.2020.618

kD

SECRETARIA OF FEONOMIA

N en la porcitn bencimidazol significa que uno de
los 4tomos de carbono de anille sustituidos por Re—Rp puede
ser intercambiade opcienalmente per un dteme de nltxdgenc sin
algin sustituyente;

Ry, Ry y Ry sgon les mismos o diferentes y se
seleccionan del grupo gue consiste en hidrdgeno, alguilo,
alcoxi sustitulde con flder, algquiltie, alcoxialcoxi,
dislquilamine, piperidine, morfolino, haldgeno, fenile v
fenilaleooxi:

Ry v Ry son los mismos o diferentes y se seleccionan
del grupo que comsiste en hidrdgeno. algquilo y arilalguilo;

R¢"* @& selecciona del grupe gque consiste en
hidrégeno, haldgeno, trifluorometilo, alguilo y alcoxir Rg-R;
son los miamos o diferentes y se seleccionan del grupo que
conslste en hidrdgeno, alguile, alcoxi, halégeno, haloalcoxi,
alguilcarbonilo, alcoxicarbonile, oxazolinilo; trifluocro-
alguile, o les grupcs R By adyacentes forman estructuras ds
anillo gue pueden ser sustituida ademas;

Rig es5 hidrogeno o forma una cadena algquilenoc junteo
con Raj ¥ FRia y Rz son los mismos o diferentes v se
seleccionan del grupoc gue consiste en hidrégeno, halégeno y

zlgquile,
19. La forma de desiz de conformidad con la

reivindicacion 1, caracterizada porgue el inhibidor de HY, K'-
ATPasa es un compuesto seleccionade del grupo gque consiste en
pantoprazol, una =al alcalina de pantoprazol, um enantidmere
individual de pantoprazocl y una sal alcalina del enantidémerc

individual.

En esta tesitura, la patente 220666 protegid una forma de dosis farmacéutica de liberacion
prolongada caracterizada porque consiste esencialmente en un ingrediente activo que es un
inhibidor de H+, K+-ATPasa incrustado en una matriz hidrofilica o hidrofébica para la
liberacion prolongada del ingrediente activo, excipientes farmacéuticamente aceptables
opcionales, una capa separadora soluble en agua y una capa de recubrimiento entérico, el
inhibidor de H+, K+-ATPasa puede ser PANTOPRAZOL o una sal del mismo.

PATENTE 229800

La patente 229800 propiedad de LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE, SA,, intitulada FORMA
FARMACEUTICA SOLIDA ORAL DE LIBERACION MODIFICADA QUE CONTIENE UN
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COMPUESTO DE BENCIMIDAZOL LABIL EN MEDIO ACIDO, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 229800 protegia en las reivindicaciones 1, 7,13 y 17 lo siguiente:

1.- Un pellet que comprende un compuesto de bencimidazol |abil
en medio &cido, caracterizado porque comprende: (a) un niicleo inerte; (b) una
capa dispuesta sobre dicho nlcleo inerte (a), que consiste de un compuesto
de bencimidazol lébil en medio dcida, un palimere inerte no alcalino soluble en
agua y uno o mas excipientes inertes farmacéuticamente aceptables; en
donde dichos excipientas inertes no reaccionan an las condicionss utilizadas;
{€) una o més capas intermedias que comprenden: (i) un recubrimiento inerte
no alcalin, formado por un palimero inerte no alcalino soluble en agua y uno
o mas excipientes inertes farmacéuticamente aceptables; v (i) un sistema de
liberacién modificada gque comprande un polimero inerte no alcaling soluble en
agus y un polimero inerte insoluble en agua, en donde Ia relacion en peso del
polimero inerta no alzaline soluble en agua &l polimers inerte inseluble en
agus es de 018 a 1:1 (15/85 a 50/50); dicha(s) capa(s) intermedia(s)
dispuesta(s) sobre dicha capa (b) que recubre &l nicleo inerte; y (d) una capa
extarna cue comprende un recubrimiente entérico dispuesto sobre dichafs)

capa(s) intermedia(s) (c).
7.- El pallel de conformidad con la reivindicacion 1, caraclerizade

ademas porque dicho compuesto de bencimidazol |&bil en medio Acido se
selecciona del grupo que consiste de omeprazol, lansoprazol, partaprazol ¥

mezclas de los mismos.
13.- Una composicidn de liberacion modificada, caracterizada

porgue comprende une o méas pellets como los que s8 reclaman en la
reivindicacion 1.
17.- La composician de conformidad con la reivindicaeién 13,

caracterizada ademés porque est en forma de una cépsula o una tabista.

En esta tesitura, la patente 229800 protegid un pellet que comprende un compuesto de
bencimidazol |abil, que puede ser PANTOPRAZOL, en medio acido, caracterizado porgue
comprende: (a) un nulcleo inerte; (b) una capa dispuesta sobre dicho nucleo inerte (a), que
consiste de un compuesto de bencimidazol |1abil en medio acido, un polimero inerte no
alcalino soluble en agua y uno o mas excipientes inertes farmaceéuticamente aceptables; en
donde dichos excipientes inertes no reaccionan en las condiciones utilizadas; (c) uno o mas

capas intermedias que comprenden; (i) un recubrimiento inerte no alcalino, formag g por un
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polimero inerte no alcalino soluble en agua y uno © mMas excipientes inertes
farmacéuticamente aceptables; y (ii) un sistema de liberaciéon modificada que comprende un
polimero inerte no alcalino soluble en agua y un polimero inerte soluble en agua, en donde la
relacion en peso del polimero inerte no alcalino soluble en agua, al polimero inerte soluble en
agua es de 0.18 a 111 (15/85 a 50/50); dicha(s) capa(s) intermedia(s) dispuesta(s) sobre dicha capa
(b) que recubre el nlcleo inerte; y (d) una capa externa que comprende un recubrimiento
entérico dispuesto sobre dicha(s) capa(s) intermedia(s), asi como una tableta que comprende
dichos pellets.

PATENTE 239897

La patente 239897 propiedad de LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE, S.A,, intitulada FORMA DE
DOSIFICACION FARMACEUTICA ORAL COMPRIMIDA, CON RECUBRIMIENTO ENTERICO,
QUE CONTIENE UN COMPUESTO DE BENCIMIDAZOL LABIL EN MEDIO ACIDO, de
conformidad con los autos que integran el expediente de patente, se concluye que dicha
patente se encuentra caduca.

La patente 239897 protegio en las reivindicaciones 1,3 y 7 lo siguiente:

1. Una farma de dosificacion farmacéutica oral comprimida, recubieria
con un recubrimiento entérico, constituida por una pluralidad de unidades
que contienen un compuesto de bencimidazol bl en medio scide como
principio activa, que comprende: :

(&) una pluralidad de unidades que contiznen un compuesto de
bencimidazol lAbil en medio dclde comoe principio active gque
comprenden: .

i} un nucleo inerte;

i} una capa activa, depositada sobre diche niclee inere |},
formada por un compuesio de bencimidazol labil en medi
acido, un palimem inerte, no alcaling, soluble an agua, ¥ uno o
mis encipientes ineres farmacéuticaments aceptables: y

i) una capa intermeadia que comprends un PECUBbRAMIents inere no
alealing, formade por un polimers inerte, no alealino, soluble en
agua y uno o maAs excipientes inerdes farmacéulicaments
acepltables, estando dispuesia dicha capa inlermadia sobre
dicha capa activa i) qua re:ubi_‘a al ndcleo inerte );

b} una o mas excipientss ineftes farmacduticamente aceptables,
de log cuales, uno o mas de dichos excipientes son excipientes
de compresion; y
(c) una capa de recubrimients ertérico que recubre a dicha
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pluralidad de unidades q:ue contienan un compuesta de
bencimidazol Iabil em medio acido como principio activa y
dichos excipientes inertes famacéuticamente acaptabies (3.

3. Forma de dosificacin fermacadtica oral Gomprimda segin la
reivindicacion 1, en la que dicho compuesto de bencimidazol Hbil en madio
4cido se selesciona del grupo formadci_ por omeprazel, lansoprazol,
rabeprazol y panteprazel o sus mmpondierﬁes enantibmeros.

7. Forma de dosificacion farmacéutica oral comprimida segan la
reivindicacidn 1, en el que dicha capa de recubrimiento entérico {c) que
recubre a dicha pluraidad de unidades gue contienen un compuesto de
bencimidazol 14bil en medio dcido come principio activo y dichos excipientes
farmacéulicamente aceptables (b, comprer;de un palimera gastromresistente,
un plastificante y uno o mas excipieéihss inertes farmacéuticamente

aceptables.

En esta tesitura, la patente 239897 protegidé una forma de dosificacion farmacéutica oral
comprimida, recubierta con un recubrimiento entérico, constituida por una pluralidad de
unidades que contienen un compuesto de benzimidazol l1abil en medio acido como principio
activo, que en una modalidad es PANTOPRAZOL, que comprende: (a) una pluralidad de
unidades que contienen un compuesto de benzimidazol l1abil en medio acido como principio
activoque comprenden: i) un nudcleo inerte, ii) una capa activa, depositada sobre dicho nucleo
inerte i), formada por un compuesto de benzimidazol labil en medio acido, un polimero inerte,
no alcalino, soluble en agua, y uno o mas excipientes inertes farmacéuticamente aceptables;
y iii) una capa intermedia que comprende un recubrimiento inerte no alcalino, formado por
un polimero inerte, no alcalino, soluble en agua y uno o mas excipientes inertes
farmacéuticamente aceptables, estando dispuesta dicha capa intermedia sobre dicha capa
activa ii) que recubre el nucleo inerte i); uno o mMmas excipientes farmacéuticamente
aceptables, de los cuales, uno o mas de dichos excipientes son excipientes de compresion; y
una capa de recubrimiento entérico que recubre a dicha pluralidad de unidades que
contienen un compuesto de bencimidazol Iabil en medio acido como principio activoy dichos
excipientes inertes farmacéuticamente aceptables (b), que en una modalidad comprende un
polimero gastrorresistente, un plastificante y uno o mas excipientes inertes
farmacéuticamente aceptables.

PATENTE 260310

La patente 260310 propiedad de EVONIK ROHM GmbH, intitulada FORMAS DE
DOSIFICACION DE VARIAS CAPAS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS ACTIVAS Y QUE
COMPRENDEN UN NUCLEO NEUTRO Y UN REVESTIMIENTO INTERIOR Y EXTERIOR
COMPUESTO DE COPOLIMEROS DE METACRILATO Y MONOMEROS DE METACRILATO, de
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conformidad con los autos que integran el expediente de patente, presenta una vigencia del
4 de septiembre de 2003 al 04 de septiembre de 2023, y al encontrarse cubiertas todas las
anualidades se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 260310 protege en la reivindicacion 1 lo siguiente:

g d g e mezacaragen
1. Una forma de doszificacion de va:;.:l; “éa)ﬁ%gn
e la Prapieds
~ata de é
semene . Industriz

a) un ndcleo neutro,
<3} un revestimiento interier de un copolimero

de metacrilato

) un revestimiento exterior de un copolimero

que ss compene da 40 a g%% por peso de éazberes de alguilo
de 1 = 4 &tomos de carbane polimerizado de radicsles
Tibres de Leido acrilico o dcido metacrilico v 5 a 60% por
pesc de menémercs de (met)acrilatae con un grupo anibnico
en el radical de alguilo.
gue ss caracteriza en que
el vravestimiento interior consta sustancialmente de un
copolimero de metacrilato gue sé compone de par lc menos
90% por peso de mondmeros de (met)acrilato con radicales
neukreos, tiene una temperatura minima para formacidn de

53 787 que

peliculas de acusrde con lo especificade en DIN

?10 excede 30°C y  comprende I;uﬁéfaféﬁfancia activa

farmacéutica en forma ligada.
La patente 260310 indica que la sustancia farmacéutica puede ser el compuesto
PANTOPRAZOL y sus sales (pag. 23).

En esta tesitura, la patente 260310 protege una forma de dosificacion de varias capas
compuesta de a) un nlcleo neutro b) un revestimiento interior de un copolimero de
metacrilato c) un revestimiento exterior de un copolimero gue se compone de 40% a 95% por
peso de ésteres de alquilo con 1 a 4 atomos de carbono polimerizado de radicales libres de
acido acrilico o acido metacrilico y 5 a 60% por peso de mondmeros de (met)acrilico con un
grupo anionico en el radical alquilo, que se caracteriza en que el revestimiento interior consta
sustancialmente de un copolimero de metacrilato que se compone de por lo menos 90% por
peso de mondmeros de (met)acrilato con radicales neutros, tiene una temperatura minima
para formacion de peliculas de acuerdo con lo especificado en DIN 53 787 que no excede 30°C
y comprende la sustancia activa farmacéutica en forma ligada, la cual puede ser
PANTOPRAZOL y sus sales.
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De las conclusiones:

De conformidad con lo anterior y a la fecha de realizacion de la presente, se considera
pertinente concluir que:
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La patente 177372, que se encuentra caduca, protegid el compuesto 5-
(difluorometoxi)-2-[[(3,4-dimetoxi-2-piridinil)metil]sulfinil]-1H-benzimidazol
denominado genéricamente commo PANTOPRAZOL, y sus sales. Por lo que dicha
materia se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

La patente 181529, que se encuentra caduca, protegid un producto farmacéutico para
la administracion oral, resistente al jugo gastrico, en forma de pellets o de tabletas, en
el cual los pellets o las tabletas estan formadas: de un nucleo en el cual esta presente
el principio activo o su sal fisiolégicamente tolerable, que en una modalidad es
PANTOPRAZOL DE SODIO, en una mezcla con uno o mas agentes aglomerantes,
materiales de relleno o, si se requiere, con otros agentes auxiliares de las tabletas y
opcionalmente con una o mMAas composiciones inorganicas de reaccidn basica,
tolerables fisiolégicamente; una o mas capas intermedias inertes, solubles en agua, las
cuales rodean este nUcleo; y una capa externa resistente al jugo gastrico, caracterizado
porque en el nUcleo se utiliza PANTOPRAZOL como principio activo, como agente
aglomerante polivinilpirrolidona y/o hidroxipropilmetilcelulosa y eventualmente el
material de relleno manita. Por lo que dicha materia se encuentra en el dominio
publico en nuestro pais.

La patente 266708 protege unas particulas multiples de PANTOPRAZOL que tienen
liberacion reducida bajo condiciones gastricas y liberacion rapida a pH neutro,
caracterizadas porque cada una de las particulas multiples comprende: un nucleo
esferoide que comprende PANTOPRAZOL o un enantiomero del mismo o una sal o
hidrato del mismo, en una modalidad es PANTOPRAZOL SODICO
SESQUIHIDRATADO, vy un tensioactivo o una combinacidn de tensioactivos presentes
en una proporciéon de 101 a 53 de PANTOPRAZOL: tensioactivos (p/p) v/o desde 2%
hasta 7% (p/p) de uno o varios tensioactivos respecto al ndcleo; un revestimiento de
sello inicial sobre el nucleo esferoide; y un revestimiento entérico sobre el revestimiento
de sello inicial, en donde las particulas multiples revestidas tienen un didmetro en el
intervalo de 0.7 a1.25 mm; en una modalidad preferida el tensioactivo es laurilsulfato
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de sodio o un polisorbato o una combinacién de los mismos; en una modalidad dichas
particulas tienen un revestimiento entérico que comprende un copolimero de acido
metacrilico y metacrilato en el intervalo de 15 % a 45 % (p/p) del nucleo, en otra
modalidad, el PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATADO estd presente en el
intervalo desde 5 hasta 50%, p/p del nucleo de esferoides, en otra modalidad dicho
nucleo comprende crospovidona en una cantidad de 14 a 16%, p/p del nucleo esferoide.

Himinado 2 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracclones Il y Ill de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 dela Ley dela Propiedad Industrial, y Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Naclonal del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica v Proteccidnde Datos Personales, por el gue se aprusban los Lineamientos generales en materia de
dlasificackin y desclasificacion de la informacidn, asi como para la elaboracidn de versiones publicas, en relacidn con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAL por ser confidendal alderivar de informacidn considerada secreto industrial

presentada por un particular al cual comesponde su titularidad.

IV. La patente 274698, que se encuentra caduca, protegia una composicion farmacéutica
de liberacién controlada, caracterizada porque comprende: a) un nudcleo que contiene
un compuesto a base de bencimidazol o una sal fisioldgicamente aceptable del mismo
inestable en acido, que puede ser PANTOPRAZOL, un desintegrante y un aditivo
alcalino; vy b) un recubrimiento de control de liberacidon gque cubre el nlcleo y que
contiene un polimero entérico y una cera hidrofébica, en donde una cantidad de lacera
hidrofébica en el recubrimiento de control de liberacidn es del 20% al 35% en peso con
base en el peso del recubrimiento de control de liberacion en una modalidad preferida
la composicion comprende ademas un recubrimiento intermedio inerte entre el
nucleo vy el recubrimiento de control. Por lo que dicha materia se encuentra en el
dominio publico en nuestro pais.

V. La patente 256680 protege un esferoide gastrorresistente formado en tabletas
directamente, caracterizado porque comprende: un nlcleo que comprende uno o Mas
principios activos, que puede ser PANTOPRAZOL o sus sales, revestidos directamente
con una pelicula deformable vy flexible que comprende un polimero entérico, que en
una modalidad es un copolimero de acido metacrilico, vy una mezcla de glicéridos
poliglicosilados saturados y/o insaturados cuyos acidos grasos contienen al menos 8
atomos de carbono, una capa externa dispersable en agua gue comprende al menos
un desintegrante, también protege una tableta multiparticulada, caracterizada porque

comprende esferoides como los mencionados anteriormente.

Eliminado 3 renglones de conformidad con: bos Articulos 113, fracciones Iy lllde la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Pablica, 82y 85 de la Ley de la Propledad Industrial, v Ouincuagésimo noveno, Sexagdsimoy
Sexagésimo primero lineamientos del Acverdo del Consejo Nacional del Sistema Naclonal de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccidn de Datos les, por el que se aprueban los Linear generales en matena de
clasificacidn y desclasificacidn de la informacidn, asi como para la elaboracién de versiones publicas, en relacion con elcritenio 13,13 emitido por el Pleno del INAL por ser confidencial al derivar de informacidn considerada secreto industrial
presentada por un particular al cual corresponde su titularidad.
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VI. La patente 330502 protege una composicion farmacéutica de liberacidn controlada,
qgue en una modalidad es una tableta, que comprende: un nucleo, que tiene un
ingrediente farmacéuticamente activo, que puede ser PANTOPRAZOL o una sal del
mismo con lo cual se recubre el nlcleo con una capa de revestimiento que confiere
resistencia al etanol que tiene el efecto de conferir el perfil de liberacion del ingrediente
farmacéuticamente activo para ser resistente contra la influencia de etanol bajo
condiciones in vitro en un pH de 1.2 y/o un pH de 6.8 en un medio amortiguado de
acuerdo con USP con la adicion del 40 % de etanol (v/v), con lo cual laresistencia contra
la influencia de etanol significa que el perfil de liberacidn no se acelera por mas de 20
% y no se demora por mas de 20 % bajo la influencia del medio que contiene 40% de
etanol en comparacion con un perfil de liberacion determinado en el mismo medio
pero sin etanol, con lo cual la capa de revestimiento que confiere resistencia al etanol
comprende al menos 70 % en peso de una mezcla de una porcion polimérica a) v una
porcidon de excipientes b), donde la porcidn polimérica a) esta presenteen unacantidad
de al menos 3.0 % en peso calculado en el peso del nlcleo vy |la porcidn polimérica a)
consiste en una mezcla de polimeros al) y a2) con al) 60 a 99% en peso, con base en el
peso seco de la mezcla polimérica, de un copolimero de vinilo o polimero de vinilo
esencialmente neutral insoluble en agua, en donde el copolimero o polimero de vinilo
esencialmente neutral insoluble en agua es un copolimero compuesto de unidades
polimerizadas de radicales libres de mas de 95 hasta 100% en peso de ésteres de C1-C4-
alquilo de &cido acrilico o metacrilico, y menos de 5 % en peso de acido acrilico o
metacrilico, y a2) 1a 40% en peso, basado en el peso seco de la mezcla polimérica, de
un copolimero de amino (met)acrilato, en donde el copolimero de amino (met) acrilato
es soluble en un medio acuoso amortiguado con un pH de hasta 4.0 e insoluble al
menos arriba de un pH de 5.0 y es un polimero de adicién compuesto de 30 a 80 % en
peso de ésteres de C1-C4 alquilo de acido acrilico o metacrilico, y 70 a 20 % en peso de
mondmeros de alquil(met)acrilato que tienen un grupo amino terciario en el radical
alquilo, y la porcidon de excipientes b) consiste en los excipientes: bl) 60 a 250 % en peso
de un lubricante inerte no poroso en donde el lubricante inerte no poroso es un
componente de silice en capas, un pigmento o un compuesto de estearato, b2) 0.1a 25
% en peso de un emulsionante v adicional o alternativamente a b2), b3) 0.1 a 30% en
peso de un plastificante; o bl) 60 a 250 % en peso de un lubricante inerte, no poroso, en
donde el lubricante inerte no poroso es un componente de silice en capas, un
pigmento o un compuesto de estearato, b2) 0.1 a 25% en peso de un emulsionante y
adicional o alternativamente a b2), b3) 0.1 a 30% en peso de un plastificante y b4) 1 a
35% en peso de un compuesto celuldsico, en donde el compuesto celuldsico es un
metil-, etil- o propil-éter de celulosa, con lo cual los excipientes de la porcidn es de
excipientes b) se calculan cada uno en peso seco de |la porcidon polimérica a),en una
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modalidad, el ndcleo que comprende el ingrediente activo es un granulo recubierto,
en otra modalidad, dicho granulo recubierto es una formulacién farmacéutica de
liberacion sostenida, en otra modalidad, dicho granulo recubierto es una formulacion
farmacéutica revestida entérica.

Eliminado 2 renglones de conformidad con: bos Articulos 113, fracciones Iy lllde la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pablica, B2y 85 de la Ley de la Propledad Industrial, v Ouincuagésimo noveno, Sexagdsimoy
Sexagdsimo primero lineamientas del Acuerdo del Comsejo Nackonal del Sistema Nackonal de Transparencia, Acceso a la Informackin Publica y Proteccidn de Datos les, por el que se apruehan ks L generales en materia de
clasificacidn y desclasificacidn de la informacidn, asi como para la elaboracidn de versiones publicas, en relacién con el criteno 13,13 emitido por el Pleno del INAL por ser confidencial al derivar de informacidn considerada secreto industrial

presentada por un particular alcual corresponde su titularidad.

VIl. La patente 328117 brinda protecciéon a una composicion farmacéutica de liberacién
controlada pH dependiente que consta de un nucleo, que consta de al menos un
ingrediente farmacéutico activo, que puede ser PANTOPRAZOL, con la excepcion de
los opioides, en donde el nucleo se recubre al menos mediante una capa de
recubrimiento, que controla la liberacién de la composicién farmacéutica; en donde la
capa de recubrimiento es una mezcla polimérica de i) 40-95% por peso, con base en el
peso seco de la mezcla polimérica, de al menos un polimero o copolimero de vinilo
esencialmente neutral insoluble en agua, y ii) 5-60% por peso, con base en el peso seco
de la mezcla polimérica, de al menos un polimero o copolimero anidnico, que es
insoluble en un medio amortiguado debajo de un pH de 4.0 y soluble al menos en un
rango de pH 7.0 a pH 8.0, que se caracteriza porque la capa de recubrimiento
comprende ademas 110 a 250 % por peso de un lubricante inerte no poroso, 1a 35 % por
peso de al menos un compuesto neutral celuldsico y 1a 25 % por peso de al menos un
emulsificador, cada uno calculado en el peso seco de la mezcla polimérica.

Eliminado 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracciones |1 y Il dela Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de 1a Propiedad Industrial, y Cluincuagésimo noveno, Sexagésimoy
Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sktema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informackin Piblica y Proteccidn de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
matenia de dlasificacidn y desclasificacion de la informacién, asl como para la elaboracidn de versiones plblicas, en relacién con & criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI, por ser confidencial al derivar de informacién considerada
secreto industrial presentada por un particular al cual comesponde su titularidad.

VIlIl. La patente 325101 protege una preparacion farmacéutica o nutricéutica que consta de
a) un nucleo que contiene una sustancia farmacéutica, gue puede ser PANTOPRAZOL
y sus sales, o nutricéuticamente activa y b) una capa controladora interna que rodea el
nucleo y que consta de i) una o una mezcla de una pluralidad de copolimeros de (met)
acrilicosgue portan un grupo catidénico o un grupo gque puede convertirse en un grupo
catidnico; y una o una mezcla de una pluralidad de polimeros o copolimeros que portan
un grupo aniénico o un grupo gque puede convertirse en un grupo aniénico y ¢) una
capa controladora exterior que consta de una o una mezcla de una pluralidad de
polimeros o copolimeros que portan un grupo anidénico © un grupo que puede
convertirse en un grupo aniénico, en donde los copolimeros de acuerdo con el
componente ii) en la capa controladora interior b) estan compuestos de 41 a 60 % por
peso con base en el peso del copolimero de unidades estructurales derivadas del metil
metacrilato o etil acrilato y de 40 a 59 % por peso con base en el peso del copolimero
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menos neutralizacién parcial de los mismos, y los copolimeros de la capa controladora
exterior c) estan compuestos de 85 a 95 % por peso con base en el peso del copolimero
de unidades estructurales derivadas del metil metacrilato o etil acrilato y 5 a 15% por
peso con base en el peso del copolimero de unidades estructurales derivadas del acido
acrilico o metacrilico y productos de al menos neutralizacion parcial de los mismos, y
la capa controladora interior b) v la capa controladora exterior ¢) son aplicadas por
aplicacién en spray de dispersiones acuosas, en una modalidad protege una tableta

que contiene dicha formulacion.

Eliminade 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracciones Il y 1l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propledad Industrial, y Quincuagésima noveno, Sexagésima y

de dasificacion y desclasificackén de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas, en relackén con el criterio 13/13 emitido porel Pleno del INAL, por ser confidencial al derivar de informacion considerada secreto
industrial presentada por un particular al cual corresponde su titularidad.

Sexagsimo primero Ineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacian Pablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia

La patente 321210 protege una capa protectora mecdnica para una forma de
dosificacién que comprende dos o mas agentes plastificantes, caracterizada porgue un
primer agente plastificante es un primer polietilenglicol con un peso molecular
promedio inferior a 6000 v un segundo agente plastificante es un segundo
polietilenglicol distinto del primer politilenglicol, siendo el contenido de agentes
plastificantes de al menos 80 % p/p y estando dicha capa protectora mecanica sobre
un granulo o pellet recubierto entérico, asi como un nucleo cubierto con dicha capa
protectora mecdnica, en una modalidad comprende una capa de liberacidon
modificada entérica y es un granulo o pellet que ademas puede comprender un

ingrediente activo como PANTOPRAZOL.‘

Himinado 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracclones Il y 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, 82 y85 dela Ley dela Propiedad Industrial, y Quincuagésimo noveno, Sexagésimoy
Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a ls Informackin Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia
de clasificacidn y desclasificacion de la informacidn, asi como para la elaboracidn de versiones publicas, en relackdn con el criterio 1313 emitido por el Pleno del INAL por ser confidencialal derivar de informacién considerada secreto
industrial presentada por un particular al cual comresponde su titularidad.

La patente 329721 protege una forma farmacéutica, que comprende un nucleo que
contiene un compuesto activo, el cual puede ser PANTOPRAZOL, que esta cubierto
con una capa de recubrimiento de un copolimero de metacrilato resistente a jugos
gastricos, en donde entre el nucleo y la capa de recubrimiento esta situada una capa
de separacién, comprendiendo un polimero soluble en agua formador de pelicula,
caracterizada porgue la capa de separacidon comprende tres capas: dos capas de
polimero soluble en agua formador de pelicula gue encierran a una capa interna gue
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
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de acidos grasos 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 poliol y mezclas de los mismos.

Eliminado 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracciones Il y IIl de |a Ley Federalde Transparencia y Acceso a la Infarmacidn Publica, B2 y 85 de 1 Ley de la Propiedad Industrdal, y @ gdsima novend, Sexagésimo y
Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sktema Nacional de Transparencia, Acceso a la informacién Pdblica y Proteccidn de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia
de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaborackn de versiones publicas, en relacion con el criteno 13/13 emitido por el Pleno del INAI por ser confidencial al denvar de informacion considerada secreto
industrial presentada por un particularal cual corresponde su titulandad.

Xl. La patente 220666, que se encuentra caduca, protegidé una forma de dosis
farmacéutica de liberacién prolongada caracterizada porgue consiste esencialmente
enun ingrediente activo que es un inhibidor de H*, K*-ATPasa incrustado en una matriz
hidrofilica o hidrofébica para la liberacion prolongada del ingrediente activo,
excipientes farmacéuticamente aceptables opcionales, una capa separadora soluble
en agua y una capa de recubrimiento entérico, el inhibidor de H*, K*-ATPasa puede ser
PANTOPRAZOL o una sal del mismo. Por lo que dicha materia se encuentra en el
dominio publico en nuestro pais.

Xll. La patente 229800, que se encuentra caduca, protegid un pellet que comprende un
compuesto de bencimidazol |1abil, que puede ser PANTOPRAZOL, en medio acido,
caracterizado porque comprende: (a) un nucleo inerte; (b) una capa dispuesta sobre
dicho nucleo inerte (a), gue consiste de un compuesto de bencimidazol 1dbil en medio
acido, un polimero inerte no alcalino soluble en agua y uno o0 mas excipientes inertes
farmacéuticamente aceptables; en donde dichos excipientes inertes no reaccionan en
las condiciones utilizadas; (c) uno o0 mas capas intermedias que comprenden; (i) un
recubrimiento inerte no alcalino, formado por un polimeroinerte no alcalino soluble en
aguay uno o mas excipientes inertes farmacéuticamente aceptables; y (ii) un sistema
de liberacion modificada que comprende un polimero inerte no alcalino soluble en
agua y un polimero inerte soluble en agua, en donde la relacidén en peso del polimero
inerte no alcalino soluble en agua, al polimero inerte soluble en agua es de 0.18 a 1
(15/85 a 50/50); dicha(s) capa(s) intermedia(s) dispuesta(s) sobre dicha capa (b) que
recubre el nucleo inerte; y (d) una capa externa que comprende un recubrimiento
entérico dispuesto sobre dicha(s) capa(s) intermedia(s), asi como una tableta que
comprende dichos pellets. Por lo que dicha materia se encuentra en el dominio
publico en nuestro pais.
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La patente 239897, que se encuentra caduca, protegid una forma de dosificacion
farmacéutica oral comprimida, recubierta con un recubrimiento entérico, constituida
por una pluralidad de unidades que contienen un compuesto de benzimidazol 1abil en
medio acido como principio activo, que en una modalidad es PANTOPRAZOL, que
comprende: (a) una pluralidad de unidades que contienen un compuesto de
bencimidazol |abil, que puede ser PANTOPRAZOL, en medio acido como principio
activo gue comprenden: i) un nucleo inerte, ii) Una capa activa, depositada sobre dicho
nucleo inerte i), formada por un compuesto de bencimidazol |abil en medio acido, que
puede ser PANTOPRAZOL, un polimero inerte, no alcalino, soluble en agua, y uno o
mas excipientes inertes farmacéuticamente aceptables; y iii) una capa intermedia que
comprende un recubrimiento inerte no alcalino, formado por un polimero inerte, no
alcalino, soluble en agua y uno o mas excipientes inertes farmacéuticamente
aceptables, estando dispuesta dicha capa intermedia sobre dicha capa activa ii) que
recubre el nlcleo inerte i); uno o Mas excipientes farmacéuticamente aceptables, de
los cuales, uno 0 mas de dichos excipientes son excipientes de compresion; y una capa
de recubrimiento entérico que recubre a dicha pluralidad de unidades que contienen
un compuesto de bencimidazol |1abil en medio acido como principio activo, que puede
ser PANTOPRAZOL, y dichos excipientes inertes farmacéuticamente aceptables (b),
que en una modalidad comprende un polimero gastrorresistente, un plastificante y
uno o mas excipientes inertes farmacéuticamente aceptables. Por lo que dicha
materia se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

La patente 260310 protege una forma de dosificacién de varias capas compuesta de a)
un nucleo neutro b) un revestimiento interior de un copolimero de metacrilato, ¢c) un
revestimiento exterior de un copolimero gue se compone de 40% a 95% por peso de
ésteres de alquilo con1a 4 dtomos de carbono polimerizado de radicales libres de acido
acrilico o 4cido metacrilicoy 5 a 60% por peso de mondmeros de (met)acrilico con un
grupo anidonico en el radical alquilo, que se caracteriza en que el revestimiento interior
consta sustancialmente de un copolimero de metacrilato que se compone de por lo
menos 90% por peso de mondmeros de (met)acrilato con radicales neutros, tiene una
temperatura minima para formacion de peliculas de acuerdo con lo especificado en
DIN 53787 que no excede 30°Cy comprende la sustancia activa farmacéutica en forma

ligada, la cual puede ser PANTOPRAZOL o sus sales.

Eliminado 3 renglones de conformidad can: los Articulas 113, fracciones lly 11l de la Ley Federal de Transparenda y Acceso a la Infarmacidn Publica, B2 y 85 de la Ley de la Propledad Industrial, y @ isima na sexagésimo y
Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Naclonal del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacian Pablica y Proteccidn de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales enmateria
de dasificacion y desclasificacidn de la informacidn, asi como para la elaboracién de versiones publicas, en relacidn con el critenio 13/13 emitido porel Pleno del INAL por ser confidencial al derivar de informacion considerada secreto
industrial 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
guion, 4° y12° fracciones |, II, l1l, IV y VI del Reglamento del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial; articulos 1°, 3°, 4°, 5° fraccidn V inciso a) sub inciso ii), tercer guion, 16 fracciones |, Il,
I, IVyVIy30 del Estatuto Organico del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial; articulos
1°,3°y 57 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

KBMM/SLS
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