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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 Meéxico.

PRESENTE

En respuesta al Formato de Consulta Intragubernamental sobre Patentes de
Medicamentos Alopédticos, recibido el pasado 06 de agosto de 2020 (COFEPRIS-TA-04-
2088) y mediante el cual solicita informacion relativa al compuesto con nombre genérico
ROSUVASTATINA CALCICA, 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 ROSUVASTATINA CALCICA, corresponde al
compuesto con nombre quimico sal calcica de (3R, 55, 6E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-(1-metiletil) -
2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-3,5-dihidroxihept -6-enoico, de conformidad con
ChemSpider (http://www.chemspider.com/Chemical-
Structure.4445607.html?rid=6beca522-008d-4df0-b9c4-58057a167046) ,consultado en
agosto de 2020); y presenta la siguiente férmula:
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De la informacién proporcionada en el Formato de Consulta Intragubernamental sobre
Patentes de Medicamentos Alopaticos:

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

Eliminado 17 renglones y 1 tabla con 5 columnas y 13 filas (44 renglones)  Formulacién Fundamento legal: Articulos 113,
fracciones Ily lllde |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a |la Informacién Pulblica y Proteccidn 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 testé informacion por tratarse de secreto
industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.
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Prevencion de eventos cardiovasculares: La ROSUVASTATINA esta indicado en
pacientes adultos con un incremento de riesgo de enfermedad cardiovascular
aterosclerotica basado en la presencia de marcadores de riesgo en enfermedad
cardiovascular, tales como nivel elevado de PCRas, edad, hipertension arterial, nivel
bajo de C-HDL, tabaqgquismo o antecedentes familiares de enfermedad coronaria
prematura. ROSUVASTATINA estd indicado para reducir la mortalidad total y el
riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, accidente
vascular cerebral, infarto al miocardio, angina inestable o revascularizacion
arterial).

En pacientes adultos con hipercolesterolemia: La ROSUVASTATINA reduce el
Colesterol-LDL (C-LDL), colesterol total y triglicéridos elvados e incrementa el
Colesterol-HDL (C-HDL), en pacientes con hipercolesterolemia primaria (familiar
heterocigotica y no familiar) y dislipidemia mixta (incluyendo Fredrickson Tipo lla y
I1b). ROSUVASTATINA disminuye también: ApoB, Colesterol-no HDL, Colesterol-
VILDL. VLDL-TG, asi como los indices C-LDL/C-HDL, Colesterol total/C-HDL, C-no
HDL/C-HDL, ApoB/ApoA-I e incrementa la ApoA-I en estas poblaciones. La
ROSUVASTATINA estd indicado en pacientes con disbetalipoproteinemia primaria
(hiperlipoproteinemia Fredrickson Tipo Ill). La ROSUVASTATINA estad indicado para
el tratamiento de hipertrigliceridemia aislada (hiperlipidemia Fredrickson Tipo 1V).

La ROSUVASTATINA reduce el colesterol total y C-LDL en pacientes con
hipercolesterolemia familiar homocigotica, ya sea solo o como coadyuvante en la
dieta y otros tratamientos para reduccion de lipidos (por ejemplo, eféresis LDL). La
ROSUVASTATINA retarda o reduce la progresion de aterosclerosis.

Ninos y adolescentes de 10 a 17 anos de edad: La ROSUVASTATINA esta indicado
para reducir el colesterol total, C-LDL y Apo B en pacientes con hipercolesterolemia
familiar heterocigadtica (HFHe).”

Eliminado 9renglones  Formulacion Fundamento legal: Articulos 113, fracciones Ily Ill de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccidn 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 INAL. Motivacién: Se testo informacion por tratarse de secreto industrial y ser
confidencial por ser de interés particular, juridicamente tutelado.
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De la busqueda:

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

La patente estadounidense US 5,260,440 propiedad de SHIONOGI SEIYAKU KABUSHIK]
KAISHA, intitulada DERIVADOS DE PIRIMIDINA, con fecha de publicacién 09 de noviembre
de 1993,

La patente protegié:

Reivindicacion 1. Un compuesto representado por la féormula (1):

OH ] 4

coar?
R? >
TR

N N
T
X
L

donde R'es (1) alquilo inferior, ...donde R? y R® son independientemente (2) alquilo
inferior,....o (3) un grupo aromdtico de 6 a 12 dtomos de carbono el cual puede
estar sustituido independientemente por 1a 3 sustituyentes seleccionados de un
grupo que consiste de..., halégeno,...R* es (1) hidrégeno..capaz de formar una sal
no toxica farmacéuticamente aceptable; ...X es... un amino substituido por
sulfonilo....

Las opciones gue se senalan anteriormente corresponden al compuesto denominado
genéricamente ROSUVASTATINA, ademds en la columna 2 lineas 11 a 18, senala
preferentemente como sal no téxica farmacéuticamente aceptable de ion de metal
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alcalinotérreo al calcio. Por lo que esta reivindicacidon comprende a la ROSUVASTATINA
CALCICA.

La patente US 5,260,440, o su solicitud equivalente, no se presentd en el Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial y actualmente se encuentran fenecidos los plazos que brindan
las regulaciones en la materia, tanto nacionales como internacionales, para llevar a cabo
dicha presentacion de |la patente en México. Por consiguiente, el compuesto denominado
genéricamente como ROSUVASTATINA CALCICA no se protegio en México, es decir, se
encuentra en el dominio publico en nuestro pails.

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

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

PATENTE 215601

La patente 215601 propiedad de ASTRAZENECA AB, intitulada COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente,
presentd una vigencia del 4 de agosto de 2000 al 4 de agosto de 2020, por lo que se
concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 215601 protegiod, en las reivindicaciones 1y 2, lo siguiente:

k. Una composicién farmacéutica caracterizadas porque
comprende  Acido {E‘,}_?-_[tl—:-!—fluo,r-‘o’fenill-6,—'isopropil-2~.&me-t—i”ﬁ.
(metidsulfeonil)amiro]lpirimidin-S~il]- (3K, 557 -3, S~dihidroxi-
hept-é¢“eneice o una’ sal aceptable farmacéut-camente del mismo
como 21 ingrediente activo v una sal de fgsfato tribisico en

la cual el catidn es mulfivalente,

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

jina5de 18 LEONA VICARIO



- DDP.2020.625

| ECONOMIA ;—::;—.—Q IMPI DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES

8\

%. La composi¢ion farmacéutica de conformidad com la
reivindicacitn 1, caracterizada p:quue la sal de fosfato
tribésifo em la cual el catifgn  es  muldfivalente eSta
seleccionads del grepe que consispe de fosfeto de odlcio
tribasico, fosfdto de madhesic tribdsico y fosfafo de aluminio

trib#fico,
En la pdginalde la patente 215601 se menciona la sal de calcio como sal preferida.

En esta tesitura, la patente 215601 protegid una composicion farmacéutica que comprende
al compuesto acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-
[metil(metilsulfonil)Jamino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico el cual
corresponde al compuesto denominado genéricamente ROSUVASTATINA o una sal
aceptable farmacéuticamente del mismo, como el ingrediente activo y una sal de fosfato
tribdsico en la cual el catién es multivalente, en una modalidad la sal de fosfato tribasico
esta seleccionada del grupo que consiste de fosfato de calcio tribasico, fosfato de magnesio
tribasico y fosfato de aluminio tribasico.

PATENTE 223771

La patente 223771 propiedad de ASTRAZENECA AB, intitulada SAL DE CALCIO DE ACIDO-
BIS [(E) 7-[4(4-FLUOROFENIL)-6-ISOPROPIL-2-[METIL(METILSULFONIL)AMINO]PIRIMIDIN -
5-IL](ER,5S)-3,5-DIHIDROXIHEPT-6-ENOICO, CRISTALINA, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presentd una vigencia del 23 de diciembre de 1999 al 23
de diciembre de 2019, por lo que se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 223771 protegid en las reivindicaciones 1y 3, lo siguiente:

1. Una forma cristalina del compuesto sal de caleio
de dcido bis[(E}-7-[4-(4-flucrcfenil) -6-isopropil-2-
[motil{metileulfcnil)aminglpirimidin-5-3i17 {3R,58)=-3,5-
dihidroxihept-£-andico]l de la £Srmula I:

F

e,

mm /TEC;U\AU .

10 &

o un hidrato del mismo que tiene un patrén de difraceidn de
nolve de rayos X con plcos especificos & 2-theta (26) = 4.32,

11.50, 6,93, .35, 23.12 y 18.78%.
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3. Una ccmposicidn farmacéutica que comprende una
forma cristalina de conformidad con la reivindicacidn 1 6 2,

junto con un portador farmacéuticamente aceptable.

En esta tesitura, la patente 223771 protegid una forma cristalina del compuesto sal de calcio
de dcido bis[(E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-
il(3R,59)-3,5-dihidroxihept-6-endico] de la férmula |, que corresponde con el compuesto de
nombre genérico ROSUVASTATINA CALCICA o un hidrato del mismo que tiene un patrén
de difracciéon de polvo de rayos X con picos especificos a 2-theta (20) = 4.92, 11.50, 6,93, 9.35,
2312y 18.76 °.

PATENTE 227360

La patente 227360 propiedad de ASTRAZENECA AB., intitulada COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS. De acuerdo con la informaciéon de la Gaceta de Proteccién a la Propiedad
Intelectual vol. enero del 2016, la patente 227360, se declard nula.

La patente niumero 227360 protegid, en las reivindicaciones 1y 2, lo siguiente:

1. Una compossicién farmacdutica ecaracterizada
porgqus  comprende el fdcido  (E)-7-[4-(4-Lluorofenil)-6-
igopropil-2- [metil (metilsulfonil)amino) pirimidin-5-4il] -
(IR, 58)-3,5-dihidroxihept -6-endico o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo como el ingrediente
sctive ¥ una gal idnorgdnica en la cual el catidn es
multivalente, =iempre gue:

(i} la =sal inorginica no sea hidrotalcite
gintético y

{ii) el contra aniénm para la sal inorginica no

sea un fosfato.
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2. Una composiciin Efarmacéutica caracterizada
porgue comprende wmas de 5 wg de &Acide (E}-7-[4-(4-
fluorofenil) -6-isopropil-2-

[metil {metilsulfonil)emino]l pirimidin-5-11] - (3R,58}-3,5-
dihidroxihept-é-entice =] una sal farmacéuticamente
aceptable del misme come el ingrediente actlve ¥ una sal
inorganics en la cual el catridn es multiwvalente;

giempre cque el conkra anidn para la esal

incrginica ne gsa un fosfato,

En esta tesitura, la patente 227360 protegia una composicién farmacéutica que comprende
al compuesto acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-
[metil(metilsulfonil)lamino]pirimidin-5-il]-(3R,55)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico o una sal
aceptable farmacéuticamente del mismo, el cual corresponde al compuesto denominado
genéricamente ROSUVASTATINA y una sal inorganica en la cual el cation es multivalente
siempre que la sal no sea hidrotalcite sintético y el contra anién no sea fosfato.

PATENTE 230455

La patente 230455 propiedad de ASTRAZENECA AB, intitulada USO DE UN AGENTE QUE
REDUCE EL COLESTEROL, de conformidad con los autos que integran el expediente de
patente, presentd una vigencia del 01 de febrero de 2000 al Ol de febrero de 2020, por lo
que se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente numero 230455 protegid, en las reivindicaciones 1y 5, lo siguiente:

1. nea composicidn farmzcéutica adaptada para
administracidn oral como una sola dosis, una vez al dia, gue
comprende de 5 mg a 10 mg de &cido (E)-7-[d4-(4-fluorofenil)-
G-isopropil-2-[metil (metilsulfonil)aminclpirimidin-5-117-
{3ﬁ,58)—3,5—dihidroxihept—5—enoico, en la forma de un acido
libre o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, Jjunto

con un diluente o portadeor farmacéuticamente aceptable.
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5. El ugo del compuesto da Aeido (E) -T7~[4~ (&~
fluorofenil)-6-isopropil-2-
[matil(metileultenil)aminolpirimidin-5-11]- (3R, 58)-3,5-
dihidroxihept—6-enoice o una =al farmacéuticamente aceptable
del mismc para la preparacidn de un medicamento en forma de
dosis oral adapteda para administracidn oral como una sola
dosis, wuna vez al dis, gque comprends de 5 a 10 mg del

compueste o sal, para el tretamiento de hipercolesterclemia.

En la pagina 1 de la patente 230455 se menciona la sal de calcio como sal preferida.

En esta tesitura, la patente 230455 protegid una composicién farmacéutica adaptada para
administracion oral como una sola dosis, una vez al dia, gue comprende de 5 mg a 10 mg
de Aacido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-
(3R,5S5)-3,5-dihidroxi-hept-6-enocico compuesto denominado genéricamente
ROSUVASTATINA, en |la forma de un acido libre o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo, junto con un diluente o portador farmacéuticamente aceptable asicomo el uso del
compuesto acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-
5-il1-(3R,55)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico compuesto denominado genéricamente
ROSUVASTATINA o una sal aceptable farmacéuticamente del mismo para la preparacién
de un medicamento en forma de dosis oral adaptada para administracion oral como una
sola dosis, una vez al dia, que comprende de 5 a 10 mg del compuesto o sal, para el
tratamiento de hipercolesterolemia.

PATENTE 269683

La patente 269683 propiedad de ASTRAZENECA UK LIMITED, intitulada FORMA
CRISTALINA DE SAL DE CALCIO DE BIS [(E)-7-[4-(4-FLUOROFENIL)-6-ISOPROPIL-2-
[METIL(METILSULFONIL)AMINO]PIRIMIDIN-5-IL](3R,5S)-3,5DIHIDROXIHEPT-6-ACIDO

ENOICO], de conformidad con los autos que integran el expediente de patente, presenta
una vigencia del 08 de septiembre de 2004 al 08 de septiembre de 2024, y al encontrarse
las anualidades cubiertas al 08 de septiembre de 2019, se concluye que dicha patente se
encuentra bajo el supuesto de caducidad, de conformidad con lo establecido en el
articulo 80 fraccion Il y articulo 81 de la Ley de la Propiedad Industrial.
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La patente 269683 protege, en las reivindicaciones 1-3 y 8, lo siguiente:

1.- Una forma hidratada cristalina del compuesto sal d2
calcio del acido his [(E}-7-[4-(4-flucrofenil)-Bsisnp rapil-2-
(metii(metilsulfonii)amino]pirimidin-5-il](3R,55)-3,5-dihidroxihept-8=

encico] de la formula |

I

gue liene un palron de difraccién de rayos X en polve con picos en 2-

theta (20) = 8.8, 13.1 y 21.5°,

2.- Una forma hidratada cristslina de conformidad con la
reivindicacién 1 con un patrén de difraccidn de rayos X en polvo con
picos en 2-theta (26) = 4.3, 8.8, 13.1, 13.7, 21.5, 22.8 y 28.9°.

3.- Una forma hidratada cristalina de conformidad con la
reivindicacion 1, ¢on un patrén de difracecidon de rayos X en polvo con
picos en 2-lheia (28) = 4.3, 8.8, 13.1, 13.7, 15.2, 156.8, 17.5, 21.5,

21.9, 22.8, 24.5 y 28.9°.

8.- Una composician farmacdutica que comprende una
forma cristalina de conformidad con cuwalquiera de las
reivindicaciones precedentes, junto Gon un vehiculo

farmacéuticamentie aceptable.

En esta tesitura, la patente 269683 protege una forma hidratada cristalina del compuesto
sal de calcio (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-
(3R,55)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico, compuesto denominado genéricamente
ROSUVASTATINA CALCICA, que tiene un patrén de difracciéon de rayos x en polvo con picos
en 2-theta (28)= 8.8, 13.1y 21.5° en otra modalidad protege dicha forma hidratada con_un
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patréon de difraccidon de rayos x en polvo con picos en 2-theta (20)= 4.3, 8.8,13.1,13.7, 215, 22.8
y 28.9° en otra modalidad protege dicha forma hidratada con un patréon de difraccion de
rayos x en polvo con picos en 2-theta (26)= 4.3, 8.8,13.1,13.7,15.2,15.8,17.5, 215, 21.9, 22.8, 24.5
y 28.9° asi como una composicion farmacéutica que comprende una forma cristalina de

conformidad con cualquiera de las anteriores, junto con un vehiculo farmacéuticamente
aceptable.

PATENTE 332273

La patente 332273 propiedad de LEK PHARMACEUTICALS D.D, intitulada COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE ACIDO [(E)-7-[4-(4-FLUOROFENIL)-6-ISOPROPIL-2-
[METIL(METILSULFONIL)AMINO]PIRIMIDIN-5-IL](3R,55)-3,5DIHIDROXIHEPT-6-ACIDO

ENOQOICQO], de conformidad con los autos que integran el expediente de patente, presenta
una vigencia del 18 de diciembre de 2006 al 18 de diciembre de 2026, y al encontrarse las

anualidades cubiertas al 18 de diciembre de 2020, se concluye que dicha patente se
encuentra vigente.

La patente 332273 protege, en la reivindicacion 1 lo siguiente:

1. Una composicion farmacéutica que comprende una sal de
hemicalcio de acido (E)-?-[4-(4-ﬂuorofenlI]-B-isopropil-z-
[metiltmetilsu!foniI}amino]pirlmidin-5-i|]-{3R,55}-3,5-dihidroxihept-6-
enoico: en donde, dicha sal de hemicalcio esta presente en una
cantidad de 5-20% en peso; laclosa estd presente en una cantidad
de 40-80% en peso; celulosa microcristalina gilicificada esta
presente en una cantidad de 20-30% en peso; y almidén de maiz
esté presente an una cantidad de 1 a 25% &n peso; y al menos un
glidante sa!e.ccinnado a partir de dioxido de silicia coloidal, esté
presente en una cantidad de 0.5-5% en peso; y al mepos un
lubricante, seleccionado a partir de estearil fumarato de sodio y
gliceril behanato, @std presente en una cantidad de 0.1-3% en peso,

opcionalmenie almidén glicolato de sodic estd presente en una

cantidad de 0-5% en peso.
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En esta tesitura, la patente 332273 protege una composicion farmacéutica que comprende
una sal de hemicalcio de acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-
[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,55)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico, compuesto
denominado genéricamente ROSUVASTATINA, en donde dicha sal de hemicalcio esta
presente en una cantidad de 5-20 % en peso; lactosa esta presente en una cantidad de 40-
60 % en peso; celulosa microcristalina silicificada esta presente en una cantidad de 20-20 %
en peso; y almidon de maiz esta presente en una cantidad de 1a 25 % en peso; y al menos
un glidante seleccionado a partir de didéxido de silicio coloidal, estad presente en una
cantidad de 05-5% en peso; y al menos un lubricante, seleccionado a partir de estearil
sulfato de sodio y gliceril behanato, estd presente en una cantidad de 0.1-3% en peso,
opcionalmente almiddn glicolato de sodio esta presente en una cantidad de 0-5% en peso.

PATENTE 344885

La patente 344885 propiedad de PSICOFARMA S A. DE C.V., intitulada PROCESO PARA LA
OBTENCION DE UNA COMPOSICION DE ROSUVASTATINA CALCICA Y PRODUCTO
OBTENIDO, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente, presenta
una vigencia del 10 de noviembre de 2008 al 10 de octubre de 2028, y al encontrarse las
anualidades cubiertas al 10 de noviembre de 2022, se concluye que dicha patente se
encuentra vigente.

La patente numero 344885 protege, en las reivindicaciones 1-6 y 11 lo siguiente:
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SECRETAR(A OF FEONOMIA MU AL

1. Una composicién de rosuvastatina de calcio
caracterizada porgue comprende:

-5 a 10% en peso de rosuvastatina de calcio;

-0.0L a 0.02% en peso de agente antioxidante;

-0 a T5% en peso de wun diluyente o mezcla de
diluyentes;

-5 a 13% en peso de uno o mds disgregantes;

-0.5 a 5% en peso de un agente deslizante; vy

-0.55 a 5% en peso de uno o mas lubricantes:

zn donde la composicidn estd en la forma de una
tableta recubierta con una mezcla de recubrimiento
polimérico, dicho recubrimiento peolimérico estd en la
forma de una suspensidn gue comprende:

-un polimero formador de pelicula seleccicnado de
hidroxipropilcelulesa (HPC), hidroxipropilmetilcelulosa

(HEMC), etil celulcosa (CE) y metil metacrilato de sodio;

-un agente opacificante; y

-un agente plastificante;

y en donde diche recubrimiente incluye plgmentos
perlados a base de silicatos de aluminic vy magnesia.

2. La composicidn de conformidad con la
reivindicacidn 1 caracterizada porgue el agente
antiavidante az seleccionads del agrupe consistente a2n
acido ascérbico, ascorbato de sodio, ascarbato de calcic,
palmitate da ascorbile, tocoferacles, galatos,
butilhidroxianisel v butilhidroxitolueno.

3. La composicidn de conformidad con la
reivindicacidn 1 caracterizada porque el diluyente o
mezcla de diluyentes son seleccionados del grupo gue

consistente de lactosa secada por aspersidn, lactosa

monohidratada, lactosa anhidra Vi celulosa
mirerocristalina.
q, La compesicidn de conformidad con la

reivindicacion 1, caracterizada porque el uno o mas
desintegrantes se selecciconan del grupe que consiste de

almidén pregelatinizado vy croscaramelosa de sodio,

glicelate sédice y almidén.
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5. La composicidn de conformidad con 1=
reivindicacién 1, caracterlzada porque el agente
deslizante es seleccicnade del grupe que consiate de
talco, almidéon de maiz y dioxido de silicio coloidal.

[ La composicidn de conformidad con 1a
reivindicaritn 1, earacterizada poargue 21 uns o mas
lubricantes son selecclonados del grupe gue consiste de
estearate de magnesic, Aacido estearico y aceite wvegetal
hidrogenado.

11. El usc de la composicién de conformidad con las
reivindicacicnez 1 a 6 y 9 a 10 en la fabricacién de un
medicamento para €l tratamiento y/o prevencién de las
condicionas gque se benefician de la reduccién de los

niveles de lipidos o colesterol en el cuerpo.

En esta tesitura, la patente 344885 protege una composicion de ROSUVASTATINA DE
CALCIO caracterizada porque comprende: -5 a10% en peso de ROSUVASTATINA DE
CALCIO; -0.01 a 0.02 % en peso de agente oxidante (seleccionado de acido ascérbico,
ascorbato de sodio, ascorbato de calcio, palmitato de ascorbilo, tocoferoles, galatos,
butilhidroxianisol y butilhidroxitolueno); - 60 a 75 % en peso de un diluyente o mezcla de
diluyentes (como lactosa secada por aspersion, lactosa monohidratada, lactosa anhidra y
celulosa microcristalina); -5 a 13% en peso de uno o mas disgregantes (seleccionados del
grupo gue consiste de almiddén pregelatinizado, y croscarmelosa de sodio, glicolato sodico
y almidoén); -0.5 a 5% en peso de un agente deslizante (seleccionado del grupo que consiste
de talco, almiddn de maiz y didoxido de silicio coloidal); y -0.55 a 5% en peso de uno o mas
lubricantes (seleccionados del grupo que consiste de estearato de magnesio, acido
estedrico y aceite vegetal hidrogenado); en donde la composicién esta en la forma de una
tableta recubierta con una mezcla de recubrimiento polimérico, dicho recubrimiento
polimérico esta en la forma de suspensiéon que comprende: -un polimero formador de
pelicula seleccionado de hidroxipropilcelulosa (HPC), hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC),
etilcelulosa (CE) y metil metacrilato de sodio; - un agente opacificante y un agente
plastificante; en donde dicho recubrimiento incluye pigmentos perlados a base de silicatos
de aluminio y magnesio, asi como su uso en la fabricacion de un medicamento para el
tratamiento y/o prevencién de las condiciones que se benefician de la reduccion de los
niveles de lipidos o colesterol en el cuerpo.
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De las conclusiones

De conformidad con lo anterior y a la fecha de realizacidén de la presente, se considera
pertinente concluir que:
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Creatividad para el Bienestar

El compuesto denominado genéricamente ROSUVASTATINA CALCICA, no se
protegié en México, es decir, se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

La patente 215601 que se encuentra caduca protegid una composicion farmacéutica
que comprende al compuesto acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-
[metil(metilsulfonil)Jamino]pirimidin-5-il]-(3R,55)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico el cual
corresponde al compuesto denominado genéricamente ROSUVASTATINA o una sal
aceptable farmacéuticamente del mismo, como el ingrediente activo y una sal de
fosfato tribasico en la cual el cation es multivalente, en una modalidad la sal de
fosfato tribdsico estd seleccionada del grupo que consiste de fosfato de calcio
tribasico, fosfato de magnesio tribasico y fosfato de aluminio tribasico. Por lo que
dicha materia se encuentra en el dominio puablico en nuestro pais.

La patente 223771, que se encuentra caduca, protegid una forma cristalina del
compuesto sal de calcio de acido bis[(E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-
[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il](3R,5S)-3,5-dihidroxihe pt-6-endico], gue
corresponde con el compuesto de nombre genérico ROSUVASTATINA CALCICA o
un hidrato del mismo que tiene un patrén de difraccidn de polvo de rayos X con picos
especificos a 2-theta (28) = 4.92, 11.50, 6,93, 9.35, 2312 y 18.76 °. Por lo que dicha
materia se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

La patente 227360 que se declard nula, protegia una composicion farmaceéutica que
comprende al compuesto acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-
[metil(metilsulfonil)lamino]pirimidin-5-il]-(3R,55)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico o una
sal aceptable farmacéuticamente del mismo, el cual corresponde al compuesto
denominado genéricamente ROSUVASTATINA y una sal inorganica en la cual el
cation es multivalente siempre que la sal no sea hidrotalcite sintético y el contra
anion no sea fosfato. Por lo que dicha materia se encuentra en el dominio publico
en México.

2020
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V. La patente 230455 que se encuentra caduca, protegid una composicion
farmacéutica adaptada para administracién oral como una sola dosis, una vez al dia,
que comprende de 5 mg a 10 mg de acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-
[metil(metilsulfonil)lamino]pirimidin-5-il]-(3R,55)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico
compuesto denominado genéricamente ROSUVASTATINA, en la forma de un acido
libre o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, junto con un diluente o
portador farmacéuticamente aceptable asi como el uso del compuesto acido (E)-7-
[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,55)-3,5-
dihidroxi-hept-6-enoico compuesto denominado genéricamente ROSUVASTATINA
O una sal aceptable farmacéuticamente del mismo para la preparacion de un
medicamento en forma de dosis oral adaptada para administracién oral como una
sola dosis, una vez al dia, que comprende de 5 a 10 mg del compuesto o sal, para el
tratamiento de hipercolesterolemia. Por lo que dicha materia se encuentra en el
dominio publico en México.

VI. La patente 269683 protege una forma hidratada cristalina del compuesto sal de
calcio (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-[metil(metilsulfonil)jamino]pirimidin-5-il]-
(3R,55)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico, compuesto denominado genéricamente
ROSUVASTATINA CALCICA, que tiene un patron de difraccion de rayos x en polvo
con picos en 2-theta (20)= 8.8, 13.1 y 21.5°, en otra modalidad protege dicha forma
hidratada con un patréon de difraccion de rayos X en polvo con picos en 2-theta (26)=
4.3 88,131,137, 21.5, 228 y 28.9°, en otra modalidad protege dicha forma hidratada
con un patréon de difraccion de rayos x en polvo con picos en 2-theta (20)= 4.3, 8.8,
131, 137, 152, 15.8, 17.5, 215, 219, 22.8, 245 y 289° asi como una composicion
farmacéutica que comprende una forma cristalina de conformidad con cualquiera

de las anteriores, junto con un vehiculo farmacéuticamente aceptable. \

Eliminado 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracciones 1|y 1l de la Ley Federal de Transparencia v Acceso 3 la Informacion Pablica, 82 v 85 de la Leyde la Propiedad Industrial, v Ouincuagésimo noveno, Sexagésimoy
Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Plblica y Proteccidn de Datos Personales, porel que se aprueban bos Lineamientos generales en
materia de dasificacidn y desdasificacidn dela informacidn, asi como para la elaboracidn de versiones publicas, en relacidn con el criterio 13/13 emitido porel Pleno del INAI, por ser confidencial al derivar de informacidn considerada
secreto industrial presentada por un particular al cual corresponde su titularidad.

VIl. La patente 332273 protege una composicion farmacéutica que comprende una sal
de hemicalcio de acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-[metil(metilsulfonil)
amino]pirimidin-5-il]-(3R,55)-3,5-dihidroxi-hept-6-enoico, compuesto denominado
genéricamente ROSUVASTATINA, en donde dicha sal de hemicalcio esta presente
en una cantidad de 5-20 % en peso; lactosa estd presente en una cantidad de 40-60
% en peso; celulosa microcristalina silicificada esta presente en una cantidad de 20-
30 % en peso; vy almiddn de maiz estd presente en unacantidad de1a25% e sO;

X

Arenal No. 550, N-1, Pueblo Santa Maria Tepepan, Ciudad de México, C.P.16020. CDMX www.gob.mx/impi { ‘ "

Creatividad para el Bienestar ."

ginalé de 18 LE:ONA v[camo



: T - DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES
ECONOMIA Q:!-__:—)" IMPI DDP.2020.625

\

y al menos un glidante seleccionado a partir de didéxido de silicio coloidal, esta
presente en una cantidad de 0.5-5% en peso; y al menos un lubricante, seleccionado
a partir de estearil sulfato de sodio y gliceril behanato, estd presente en una cantidad
de 0.1-3% en peso, opcionalmente almiddn glicolato de sodio esta presente en una

cantidad de 0-5% en Deso.|

Eliminado 2 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracciones |1y 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, 82y 85 dela Ley de la Propledad Industrial, y Quincuagésimo noveno, Sexagésimo
'y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Naclonal del Sistema Nacional de Transparendia, Acceso a la Informacidn Pablica y Proteccidn de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacidn y desclasificacidn de la informacidn, asi como para la elaboracidn de versiones publicas, en relacidn con el criterio 13/13 emitido por 2l Pleno del INAI, por ser confidencial al derivar de informacidn
ransiderada secetaindistnial nresentada narun narticidar al cual corresnnnde i titularidad

VIll. La patente 344885 protege una composicion de ROSUVASTATINA DE CALCIO
caracterizada porque comprende:-5al10%en peso de ROSUVASTATINA DE CALCIO;
-0.01 a 0.02 % en peso de agente oxidante (seleccionado de acido ascérbico,
ascorbato de sodio, ascorbato de calcio, palmitato de ascorbilo, tocoferoles, galatos,
butilhidroxianisol y butilhidroxitolueno); - 60 a 75 % en peso de un diluyente o mezcla
de diluyentes (como lactosa secada por aspersion, lactosa monohidratada, lactosa
anhidra y celulosa microcristalina); -5 a 13% en peso de uno o mas disgregantes
(seleccionados del grupo que consiste de almidén pregelatinizado, vy croscarmelosa
de sodio, glicolato sédico y almiddn); -0.5 a 5% en peso de un agente deslizante
(seleccionado del grupo gue consiste de talco, almiddén de maiz vy didxido de silicio
coloidal); y -0.55 a 5% en peso de uno o mas lubricantes (seleccionados del grupo que
consiste de estearato de magnesio, acido estearico y aceite vegetal hidrogenado); en
donde la composicion esta en la forma de una tableta recubierta con una mezcla de
recubrimiento polimérico, dicho recubrimiento polimérico esta en la forma de
suspension que comprende: -un polimero formador de pelicula seleccionado de
hidroxipropilcelulosa (HPC), hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC), etilcelulosa (CE) v
metil metacrilato de sodio; - un agente opacificante y un agente plastificante; en
donde dicho recubrimiento incluye pigmentos perlados a base de silicatos de
aluminio y magnesio, asi como su uso en la fabricacién de un medicamento para el
tratamiento y/o prevencion de las condiciones que se benefician de la reduccion de
los niveles de lipidos o colesterol en el cuerpo.

Eliminado 3 renglones de conformidad con: los Articulos 113, fracciones Il y 11l de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, 82 w85 dela Ley dela Propiedad industrial, v Quincuagésimo noveno, Sexagésimao y
Sexagésimo primero lineamientos del Acusrdo del Consejo Nackonal del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidn Piblica y Proteccidn de Datas Personales, por &l que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificackin de la informacién, asi comopara la elaborackin de versiones publicas, enrelacién con el critenio 13/13 emitido por el Pleno del INAI, por ser confidencial al derivar de informacidn considerada
secreto industrial presentada por un particular al cual corresponde su 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, 11, 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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