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Ciudad de México, a 02 de agosto de 2023.

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION
DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS.
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
PRESENTE

En respuesta al Formato de Cooperaciéon Técnica Intragubernamental COFEPRIS-IMPI sobre Patentes
Asociadas a Medicamentos Alopdaticos, recibido el pasado 26 de julio de 2023 (COFEPRIS-2023-UE-440),
mediante el cual solicita informacion relativa al compuesto con denominacion genérica OMEPRAZOL, de
conformidad con lo establecido en el tercer parrafo del articulo 162 de la Ley Federal de Proteccién a la
Propiedad Industrial y articulo 167-bis del Reglamento de Insumos para la Salud, se informan los resultados de
la busqueda en los acervos documentales del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial:

l.- PATENTES VIGENTES QUE SE RELACIONAN SIGNIFICATIVAMENTE CON LA FORMULACION DE FARMACOS
Y ADITIVOS DEL FORMATO DE COOPERACION TECNICA:

Patente* Vigencia Reivindicaciones  Materia Formulacién de Farmacos y Aditivos:

NUmero relevantes protegida

S| corresponde a la | NO se tienen
materia protegida | elementos para
en la patente determinar la
correspondencia
284932 15/10/2023 Composicion X
farmacéutica
321414 01/02/2028 Ty 17 Composicion X
farmacéutica
325101 01/02/2028 Ty 10 Composicion X
farmacéutica

* Las patentes citadas pueden ser consultadas en http:/siga.impi.gob.mx.
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DDP.2023.1240

La patente 284932 propiedad de TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED, intitulada PREPARACION DE
LIBERACION CONTROLADA, con vigencia al 15 de octubre de 2023, y anualidades cubiertas hasta el final de la

vigencia.

La patente 284932 protege en la reivindicacién 1, lo siguiente:

1. Una cdpsula caracterizada porqgue comprende:

composicién (i) que comprende una tableta, grdnulo o
granulo fino, en la gque la liberacidén de un ingrediente
activo se controla; la tableta, granulo o granulo fino
comprenden una particula central que contiene un compuesto de

imidazol representado por la formula(I’):

R2

R%. S R3
: N T
Lo 0
en donde el anillo ¢’ es un anillo de benceno
opcionalmente sustituido o un anillo heterociclico
monociclico aromdtico opcionalmente sustituido, R° es un
dtomo de hidrégeno, un grupo aralguilec opcionalmente
sustituido, un grupc acilo o grupo aciloxi, R', R? yv BR® son
iguales o diferentes y son un atomo de hidrégeno, un grupo
algquilo opcionalmente sustituido, un grupo alcoxi
opcionalmente sustituido o© un grupo aminc opcionalmente

sustituido, e Y representa un Atomo de nitrdgeno o CH; o una

Arenal 550, Pueblo Santa Maria Tepepan, C.P. 16020, Alcaldia Xochimilco,
Ciudad de México, Teléfono: 55 5624 0400  www.gob.mx/impi
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sal del mismo o un isdmero épticamente activo del mﬂs’mo};,é

el ingrediente activo, y

una capa de recubrimiento de liberacidén

fii 3¢
socluble dependiente del pH que comprende una odgsgPidsi

Ingu
sustancia polimérica o una mezcla de dos o mas clases de

sustancias poliméricas que poseen distintas propiedades de
liberacidén seleccionadas del grupe gque consiste en ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa, acetato-ftalato de celulosa,
carboximetiletilcelulosza, copolimere de metacrilato de
metilo-dcide metacrilico, copolimero de 4&dcido metacrilico-

acrilato de etilo, copolimerc de dcido metacrilico-acrilato

de metilo-metacrilato de metilo, acetato-succinate de
hidroxipropilcelulosa, acetato-ftalato de polivinilo y laca,
y la sustancia polimérica es soluble en el intervalo de pH de
6.0a 7.5, ¥

composicidén (ii) que comprende una tableta, grénulo o
granulo fino que comprende una particula central que contiene
el ingrediente activo y un recubrimiento enté&rico tal que el
ingrediente activo se libera en el intervalo de pH que no es

inferior a 5.0 ni superior a 6.0.

La patente 284932 brinda proteccién a una capsula caracterizada porque comprende composicion (i) que
comprende una tableta, granulo o granulo fino, en la que la liberacién de un ingrediente activo se controla; la
tableta, granulo o granulo fino comprenden una particula central que contiene un compuesto de imidazol que
es OMEPRAZOL como el ingrediente activo, y una capa de recubrimiento de liberacién controlada soluble
dependiente del pH que comprende una clase de sustancia polimérica y una mezcla de dos o mas clases de
sustancias poliméricas gue poseen distintas propiedades de liberacidn seleccionadas del grupo que consiste en
copolimero de metacrilato de metilo-adcido metacrilico, copolimero de acido metacrilico-acrilato de etilo,
copolimero de &cido metacrilico-acrilato de metilo-metacrilato de metilo, v la sustancia polimérica es soluble
en el intervalo de pH de 6.0 a 7.5 y composicion (II) gue comprende una tableta, granulo o granulo fino que
comprende una particula central gue contiene el ingrediente activo y un recubrimiento entérico tal que el
ingrediente activo se libera en el intervalo de pH gue no es inferior a 5.0 ni superior a 6.0.
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Conclusién: No se tienen los elementos técnicos suficientes (informacién subrayada del parrafo previo) para
determinar si la formulacién de farmacos y aditivos respecto de la cual se solicita la cooperacidn técnica de este
Instituto corresponde o no a la materia protegida por la patente 284932.

PATENTE 321414

La patente 321414 propiedad de EVONIK DEGCUSSA GMBH,

intitulada PREPARACION NUTRACEUTICA O

FARMACEUTICA REVESTIDA CON UNA LIBERACION DE SUSTANCIA ACTIVA DE IMPULSION MEJORADA, con
vigencia al 01 de febrero de 2028, y anualidades cubiertas a la fecha del 01 de febrero de 2024.

La patente 321414 protege en las reivindicaciones 1y 17, lo siguiente:

1. Una preparacién farmacéutica o nutricéutica que
consta de
a) un nicleo que contiene una sustancia farmacéutica o

nutricéuticamente activa y una sustancia que actiia

€en una

liberacidn

forma moduladora

de las

nutricéuticamente activas; y

b)
de

i)

copolimeros
capa de un

copolimeros

a

copolimero

estructurales

98% por

55 a 92% por peso con base en el peso total

(met)

de (met)
peso
(met)

derivadas

con

sustancias

acrilicos presentes
o una mezcla de una variedad
acrilatc compuesta de
con base
acrilico

del

respecto a la

farmacéutica o

una capa controladora que rodea el nicleo y consta

de
en la
de
80
en el peso del
de unidades

¢, a €, alguil

ésteres del dcido (met) acrilico y 2 a 20% por

peso con base en el peso del copolimeroc (met)

acrilico de unidades estructurales derivado de

mondémeros de

(met)

acrilato con un grupo de

amonio cuaternario en el radical alquilo; b

ii)

los copolimeros

(met)

8 a 45% por peso con base en el peso total de

acrilicos presentes en

la capa de uno o una mezcla de una variedad de

Arenal 550, Pueblo Santa Maria Tepepan, C.P. 16020, Alcaldia Xochimilco, -

Ciudad de México, Teléfono: 55 5624 0400
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copolimeros de (met) acrilato compuesto, Por . .
més de 5 a 59% por pesc con base en el peso
del copolimero o unidades estructurales
derivadas del A&cido acrilico o del A&cido

metacrilico.

17. Una cdpsula de gelatina o HPMC gque consta de una
preparacién farmacéutica o nutricéutica de acuerdo con

cualguiera de las reivindicacicnes 1 - 15.

La patente 321414 brinda proteccidn a una preparacion farmacéutica o nutracéutica que consta de a) un nucleo
gue contiene una sustancia farmacéutica o nutricéuticamente activa y una sustancia gue actda en una forma
moduladora con respecto a la liberacién de las sustancias farmacéuticas o nutricéuticamente activas; y b) una
capa controladora gue rodea el ndcleo y consta de i) 55 a 92% por peso con base en el peso total de copolimeros
(met) acrilicos presentes en la capa de un o una mezcla de una variedad de copolimeros de (met) acrilato
compuesta de 80 a 98% por peso con base en el peso del copolimero (met) acrilico de unidades estructurales
derivadas de Cl a C4 alquil ésteres del dcido (met) acrilicoy 2 a 20% por peso con base en el peso del copolimero
(met) acrilico de unidades estructurales derivado de monémeros de (met) acrilato con un grupo de amonio
cuaternario en el radical alquilo; v ii) 8 a 45% por peso con base en el peso total de los copolimeros (met) acrilicos
presentes en la capa de uno o una mezcla de una variedad de copolimeros de (met) acrilato compuestos por
mas de 5 a 59% por peso con base en el peso del copolimero o unidades estructurales derivadas el acido acrilico
o del acido metacrilico. En una modalidad, la preparacién farmacéutica se encuentra en una capsula de gelatina.
Y entre los ingredientes farmacéuticos activos se menciona OMEPRAZOL (pagina 34 de la patente).

Conclusién: No se tienen los elementos técnicos suficientes (informacidn subrayada del parrafo previo) para
determinar si la formulacién de farmacos y aditivos respecto de la cual se solicita la cooperacién técnica de este
Instituto corresponde o No a la materia protegida por la patente 321414.

PATENTE 325101

La patente 325101 propiedad de EVONIK DEGUSSA GMBH, intitulada PREPARACION NUTRICEUTICA O
FARMACEUTICA REVESTIDA CON UNA SUSTANCIA ACTIVA MEJORADA LIBERADA EN EL COLON, con vigencia
al 01 de febrero de 2028, y anualidades cubiertas a la fecha del 01 de febrero de 2024.

La patente 325101 protege en las reivindicaciones 1y 10, lo siguiente:
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Una preparacién farmacéutica o nutricéutica qué consta de
a) un nucleo gue contiene una sustancia farmacéutica o
nutricéuticamente activa; y
b) una capa controladora interna gue rodea al nicleo y
que consta de
i) una © una mezcla de una pluralidad de copolimeros
de (met] acrilato gue portan un grupc catiénice o
un grupc gque puede convertirse en un grupo
catidnico; vy
ii) una o una mezcla de una pluralidad de polimeros o
copolimeros gue portan un grupoe aniénico o un
grupc gue puede convertirse en un grupo anidnico;
¥
C) una capa controladora exterior que consta de una o
una mezecla de  una  pluralidad de polimeros o
copolimeros gue portan un grupc aniénico ¢ un grupo
gue puede convertirse en un grupo anidnico,
en donde los copelimercs de acuerdo con el componente ii)
en la capa controladora interior b) estan compuestes de
41 a ©80% por peso con base en el peso del copolimero de
unidades estructurales derivadas del metil metacrilato o
etil acrilato ¥ 40 a 59% por pesc con base en el peso del
copolimero de unidades estructurales derivadas del acido
acrilico o metacrilico y  productes de al menos
neutralizacién parcial de los mismos, y
los ceopolimeros de la capa controladora exteri";i“r'ic) estan
compuestos de 85 a 95% por pesc con base en el peso del
copolimero de wunidades 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
acide acrilico o metacrilico y productocs de al menos
neutralizacioén parcial de los mismos, y
la capa controladera interior b) y la capa controladora
exterior ¢) son aplicadas por aplicacién en espray de

dispersiones acuosas.

Arenal 550, Pueblo Santa Maria Tepepan, C.P. 16020, Alcaldia Xochimilco,
Ciudad de México, Teléfono: 55 5624 0400  www.gob.mx/impi
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10. Una cépsula de gelatina o HPMC gque consta de una
preparacién farmacéutica o nutricéutica de acuerdo con

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8.

La patente 325101 brinda proteccién a una preparacion farmacéutica o nutricéutica que consta de a) un nucleo
gue contienen una sustancia farmacéutica o nutricéuticamente activa; vy b) una capa controladora interna gue
rodea al nucleo y que consta de i) una mezcla de una pluralidad de copolimeros de (met) acrilato que portan un
grupo catidénico o un grupo gue puede convertirse en Uun grupo catiénico; ii) una mezcla de una pluralidad de
polimeros o copolimeros gue portan un grupo anidénico o Un grupo que puede convertirse en un grupo anidnico;
y ¢) una capa controladora exterior gue consta de una mezcla de una pluralidad de polimeros o copolimeros
gue portan un grupo aniénico o un grupo gue puede convertirse en un grupo aniénico, en donde los
copolimeros de acuerdo con el componente ii) en la capa controladora interior b) estdn compuestos de 41a 60%
por peso con base en el peso del copolimero de unidades estructurales derivadas del metil metacrilato o etil
acrilato y 40 a 59% por peso con base en el peso del copolimero de unidades estructurales derivadas del acido
acrilico o metacrilico y productos de la menos neutralizacidn parcial de los mismos, vy los copolimeros de la capa
controladora exterior c) estdn 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 neutralizacién
parcial de los mismos, v la capa controladora interior b) v la capa controladora exterior ¢) son aplicadas por
espray de dispersiones acuosas. En una modalidad, la preparacion farmacéutica se encuentra en una capsula
de gelatina. Y entre los ingredientes farmacéuticos activos se encuentra OMEPRAZOL (pagina 32 de la patente).

Conclusién: No se tienen los elementos técnicos suficientes (informacidn subrayada del parrafo previo) para
determinar si la formulacién de farmacos y aditivos respecto de la cual se solicita la cooperacidn técnica de este
Instituto corresponde o no a la materia protegida por la patente 325101.

ll.- PATENTES VIGENTES RELACIONADAS CON LA FORMULACION DE FARMACOS Y ADITIVOS DEL FORMATO
DE COOPERACION TECNICA QUE NO TIENEN CORRESPONDENCIA CON LA MATERIA:

NUmero de | Puede consultarse en:
Patente*

300996 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=PA/a/2006/013585

322093 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=MX/a/2011/007817
328117 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=MX/a/2011/003050
329721 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=Sl&tdoc=E&id=MX/a/2009/000964
330502 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=MX/a/2011/009669
361104 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=MX/a/2016/011171
378262 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=MX/a/2017/012643
399334 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=MX/a/2020/007554
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355662 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=MX/a/2015/002583

* Las patentes citadas pueden ser consultadas en http:/siga.impi.gob.mx.

La suscrita autoridad firma el presente oficio con fundamento en los articulos 5° fracciones I, XIX, XXVI y XXXI; 9
y 10 de la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial; articulos 1°, 3° fraccién V inciso a) sub inciso ii),
tercer guion, 4°y 12° fracciones |, II, I1I, IV y VI del Reglamento del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial;
articulos 1°, 3°, 5° fraccién V inciso a) sub inciso ii), tercer guion, 16 fracciones |, II, I, IV y VI y 30 del Estatuto
Organico del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial; articulos 1° 3° y 5° fracciones XVII, XXy penultimo
parrafo, del Acuerdo Delegatorio de Facultades del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

ATENTAMENTE
EL COORDINADOR DEPARTAMENTAL DE EXAMEN
DE FONDO AREA FARMACEUTICA
ARMANDO VALENCIA HERNANDEZ

VAGM/SLS

Cadena original:

ARMANDO VALENCIA HERNANDEZ|00001000000517635511|SERVICIO DE
ADMINISTRACION TRIBUTARIA|P&gs. 8| T80ZjoXr9AptWcLTBKuyfMhHOuo=

Sello digital:

VUONB8p1A0xz8ilh9YEQ3w6BKgRocSgdv7Dv34IFezm2pNzrOvrosklpAIHDfgUiFDvhUjcTyOu
SER/yhaqQYi7RWqg5ZIWaBrD+f8kb+9Rey44DRitV430xdJqLT5mM/KO/Fi9QT9gEKBshef6
hZdJudZXIE5+AXKpLPshx1QWKAZSzVYOLKdAaA7E3IfMFYgq6yDSdD3aXUHiz3NLHE3B1
j6afX+KUQ9ypZRRhXOW3FTWA9Yx/71SeNf6LVohwyVYQOF/tBEapejCulWhPgHCFENCY
SnMsWLka94pR8/qHVNXMAOgLzGPIMV6MGYh604uhb524jNu2SvzYVQbklg==

El presente documento electronico ha sido firmado mediante el uso de la firma electrénica avanzada por el servidor publico
competente, amparada por un certificado digital vigente a la fecha de su elaboracidn, y es vélido de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 7 y 9 fraccion | de la Ley de Firma Electronica Avanzada y articulo 12 de su Reglamento. Se
emite conforme a lo previsto por los articulos 1° fraccion llI; 2° fraccion VI; 37, 38 y 39 del Acuerdo por el que se establecen
lineamientos en materia de Servicios Electrénicos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, causando los mismos
efectos que las leyes otorgan a los documentos firmados con firma autégrafa, teniendo el mismo valor probatorio. El
presente documento electrénico, su integridad y autoria, se podra comprobar en www.gob.mx/impi. Para verificar su
autenticidad, podra ingresar a la pagina electronica https://validadocumento.impi.gob.mx/, escaneando el codigo
bidimensional QR que aparece a un costado de la firma electrénica avanzada del Servidor Publico que sign6 el mismo,
indicando, en su caso, el tipo de documento que pretende validar (solicitud, acuse, oficio o promocion); en caso de no
contar con lector QR o en su defecto no pueda ser leido por su dispositivo, digitar en la pagina antes referida el siguiente
cadigo:vhuwydWqg2vARsTDdIgMEHOmMadGM=

Arenal 550, Pueblo Santa Maria Tepepan, C.P. 16020, Alcaldia Xochimilco, _
Ciudad de México, Teléfono: 55 5624 0400  www.gob.mx/impi y
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