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Ciudad de México, a 26 de noviembre de 2024.

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 Cooperacion Técnica Intragubernamental COFEPRIS-IMPI sobre Patentes Asociadas a Medicamentos
Alopaéticos, recibido el pasado 25 de noviembre de 2024 (COFEPRIS-2024-OR-452), mediante el cual solicita informacion relativa
a la combinacion de compuestos con denominacion genérica CILEXETILO DE CANDESARTAN e HIDROCLOROTIAZIDA, de
conformidad con lo establecido en el tercer parrafo del articulo 162 de la Ley Federal de Proteccion 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:

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

Formulacion de Farmacos y Aditivos:
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* Las patentes citadas pueden ser consultadas en http:/siga.impi.gob.mx.

II. ANALISIS TECNICO DE LAS PATENTES LISTADAS EN EL PUNTO
PATENTE 334970

La patente 334970 propiedad de ACCU-BREAK TECHNOLOGIES, INC., intitulada FORMAS SEGMENTADAS DE DOSIS
FARMACEUTICA, con vigencia al 18 de noviembre de 2025 y anualidades cubiertas hasta el final de la vigencia.

La patente 334970 protege en la reivindicacion 1, lo siguiente:
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1. Una tableta farmacéutica estratificada,
comprimida caracterizada porgque comprende:
una primera capa inferior, gque tiene una incisién
del 70% al 99.5% de la distancia desde una superficie de
dicha primera capa y estd formada por una composicién que
contiene uno o mas farmacos y excipientes farmacéuticamente
inactivos,
una segunda capa superior, sin incisién, en
contacte con dicha primera capa, en donde dicha segqunda capa
esta formada por una composicién que contiene excipientes,
libre de farmaco y en donde la segunda capa proporciona una
regién de ruptura para dividir la tableta;
en donde los términos “superior” e “inferior” se
refieren a la orientacién del segmento o tableta en un

troguel de tabletas durante la compresién.

La patente 334970 brinda proteccién a una tableta farmacéutica estratificada comprimida caracterizada porgue comprende:
una primera capa inferior, que tiene una incision del 70-99.5 % de la distancia desde una superficie de dicha primera capa y esta
formada por una composicion gue contiene uno o mas farmacos y excipientes farmacéuticamente inactivos; una segunda capa
superior, sin incisién, en contacto con dicha primera capa, en donde dicha segunda capa estd formada por una composicion
que contienen excipientes, libre de farmaco y en donde la sequnda capa proporciona una region de ruptura para dividir la
tableta; en donde los términos “superior” e “inferior” se refieren a la orientacion del segmento o tableta en un troquel de tabletas
durante la compresién. En una modalidad, los principios activos son CANDESARTAN e HIDROCLOROTIAZIDA ([pagina 80 de la
patente].

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 cooperacion técnica de este Instituto corresponde o no a
la materia protegida por la patente 334970.

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 Proteccion a la Propiedad Industrial; articulos 1°, 3° fraccién V inciso a) sub inciso ii), tercer guion, 4° y 12° fracciones
I, 11, 11, IV y VI del Reglamento del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial; articulos 1°, 3°, 5° fraccion V inciso a) sub inciso
i), tercer guion, 16 fracciones |, II, Ill, IV y VI y 30 del Estatuto Organico del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial; articulos
10; 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
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Cadena original:

ARMANDO VALENCIA HERNANDEZ|00001000000517635511|SERVICIO DE
ADMINISTRACION TRIBUTARIA|P&ags. 3|wEdBOmMNgoAoHxz02dHiVI27EwVc=

Sello digital:

DXd/9sDqzCn4CYFN5umFjws/p+cfMA8hktjX7tbKZ7tfcKOf/cJuQnoDu4SCCrP8bo2+vA5Nkg
rmRolFazczgOW+PCNayN9PMRVxrMVVUZx988gffIH6 1pTDHsDDkII6NKHYORKUIif2Vpd/ftF
RiyzX2uv23gYgFZXZdFCSHFmkioeQogGDDTUCNOSE092tIgREPsz9KXSjg/VRz4GQ8L18m
5XVRmMOoR/sr7bs5QLjhXPjUo4NHI58aUHsWq2dgNAIC+Wn3k4U4Z1J0sFwvkn/EeV7IY5S/ev
bLL241i5xKh4B2+6LYWUANGt3vnhOgCpoN8bmBpNZHYIjps2rE+mgw==

El presente documento electronico ha sido firmado mediante el uso de la firma electronica avanzada por el servidor publico
competente, amparada por un certificado digital vigente a la fecha de su elaboracién, y es valido 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° fraccién Ill; 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 electrénica https://validadocumento.impi.gob.mx/, escaneando el coédigo
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
c6digo:T+C17p+Ca09fuf0s5NIJWwB/F+wl=
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