DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES
SUBDIRECCION DIVISIONAL DE EXAMEN

DE FONDO DE PATENTES AREAS
BIOTECNOLOGICA, FARMACEUTICA Y QUIMICA
COORDINACION DEPARTAMENTAL DE EXAMEN
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DDP.2024.1290

Ciudad de México, a 18 de diciembre 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 Cooperacidn Técnica Intragubernamental COFEPRIS-IMPI sobre Patentes Asociadas a
Medicamentos Alopaticos, recibido el pasado 18 de diciembre de 2024 (COFEPRIS-2024-UE-500), y al documento anexo:
243300FOTG0017, mediante el cual solicita informacién relativa a la combinacién de los compuestos con denominacion
genérica FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOHIDRATADO y CLORHIDRATO DE METFORMINA, 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:

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

Formulacion de Farmacos y Aditivos:

Patente* Reivindicaciones Materia NO se tienen

Vigencia i
% rotegida SI corresponde a la
Numero relevantes P 9 p elementos para

determinar la
correspondencia

materia protegida
en la patente

309883 22/12/2026 1y7 Uso X
* | as patentes citadas pueden ser consultadas en http:/siga.impi.gob.mx.

II. ANALISIS TECNICO DE LAS PATENTES LISTADAS EN EL PUNTO I:
PATENTE 309883

La patente 309883 propiedad de ROYALTY PHARMA COLLECTION TRUST, intitulada TRATAMIENTO DE LA DIABETES DEL
TIPO 2 CON UNA COMBINACION DEL INHIBIDOR DE DPIV Y METFORMINA O TIAZOLIDINDIONA, con vigencia al 22 de
diciembre de 2026 y todas las anualidades cubiertas.
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La patente 309883 protege en las reivindicaciones 1y 7 lo siguiente:

1. El uso de un inhibidor de DPIV, el cual se une
a DPIV e inhibe la actividad de DPIV, en combinacidn con
metformina © wuna tiazolidinadiona en la elaboracidén de un
medicamento para el tratamiento de diabetes tipo 2 en un
humano, en donde el inhibidor de DPIV en combinacidn con
metformina o wuna tiazolidinadiona es wun tratamiento de
eleccién para el tratamiento de diabetes tipo 2 en un humano,
en donde el humano previamente no ha sido tratado con un

agente farmacéutico antidiabético.

7. El uso de conformidad clon cualquieira de las

Loy s |
reivindicaciones 1 a 5, en donde el ;:thlbldor de DPIV se
selecciona del grupo que consiste de sitagliptina,

. I L
vildagliptina, saxagliptina, denaglipt;na vy alogliptina vy

. | .
sales farmacéuticamente aceptables de la‘_s mismas.

La patente 309883 protege el uso de un inhibidor de DPIV, el cual se une a DPIV e inhibe la actividad de DPIV, que en
una modalidad preferida es el compuesto denominado genéricamente SITAGLIPTINA o sus sales farmacéuticamente
aceptables, en combinacion con METFORMINA o una tiazolidinadiona en la elaboraciéon de un medicamento para el
tratamiento de diabetes tipo 2 en un humano, en donde el inhibidor de DPIV en combinacién con METFORMINA o una
tiazoldinadiona es un tratamiento de eleccion para el tratamiento de diabetes tipo 2 en un humano, en donde el
humano previamente no ha sido tratado con un agente farmacéutico antidiabético.

Conclusién: La indicacion terapéutica de la formulacién de farmacos y aditivos respecto de la cual se solicita la
cooperacion técnica de este Instituto si corresponde a la materia protegida en la patente 309883, lo que se hace de su
conocimiento para evitar la posible infraccion de los derechos de explotacién exclusiva conferidos a su titular, conforme
a lo dispuesto por el articulo 167 Bis del RIS.
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III. DE LA PATENTE 256895:

La patente 256895 propiedad de MERCK SHARP & DOHME LCC., intitulada SAL DE ACIDO FOSFORICO DE UN INHIBIDOR
DE LA DIPEPTIDIL PEPTIDASA-IV, con vigencia al 18 de junio de 2024, actualmente caduca.

IV. OBSERVACIONES

De conformidad con la informacién presentada en el formato de referencia, la presente respuesta se refiere a la
combinacion de los compuestos con denominacion genérica FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOHIDRATADO y
CLORHIDRATO DE METFORMINA, en relacién con los tratamientos en combinacién con otros agentes activos, no fue
posible llevar a cabo la busqueda y el andlisis correspondiente toda vez que no se especificaron los agentes de la
combinacion.

V.- 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*

379913 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=MX/a/2016/016260
317132 https://vidoc.impi.gob.mx/visor?usr=SIGA&texp=SI&tdoc=E&id=MX/a/2011/000135
* 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; 9y 10 de
la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial; articulos 1°, 3° fraccion V inciso a) sub inciso ii), 4° y 12° fracciones
I, I, IIL, IV y VIII del Reglamento del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial; articulos 1°, 3°, 5° fraccién V inciso a)
sub inciso ii), 16 fracciones VIII y 30 del Estatuto Organico del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial; articulos
1°; 3°y 5° fracciones XVII, XX y antepenultimo parrafo, del Acuerdo Delegatorio de Facultades del Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial.

ATENTAMENTE
LA SUBDIRECTORA DIVISIONAL
M. EN C. EMELIA HERNANDEZ PRIEGO

KGF/AVH

™ 2¢24

Felipe Carrillo

‘ \PUEBTO

Pagina3de 4



DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES
SUBDIRECCION DIVISIONAL DE EXAMEN

DE FONDO DE PATENTES AREAS
BIOTECNOLOGICA, FARMACEUTICA Y QUIMICA
COORDINACION DEPARTAMENTAL DE EXAMEN
DE FONDO AREA FARMACEUTICA

DDP.2024.1290

Cadena original:

EMELIA HERNANDEZ PRIEGO|00001000000506482277|SERVICIO DE
ADMINISTRACION TRIBUTARIA|Pé&gs. 4|KIIfG6dDIR6qzTX7pj0KIN0+ZdM=

Sello digital:

kLBhOQpNuzevgLH1EPr9ycul5TEL+pBtKoWS8JRAQORtIAPGANAwI+ZX1ZvPx5jqatKFtsU
CyAuLBGQtZq5ZkwrsviIKAmXQfpFgkVOcmIDKcg2j8RIMS/U5BAUSxgK+iN+bgPTgsj4mCy
W2ktZjp8Nz8z65/Ulcrdc6p8qHwtFiZvkWvwxtLWxs3+CSTJI31sgMJI7XVV6FSjdMRTv+bG4i+
bLNr7ZZNXkrMmCucTZ5htaWUEHI40ToADRck48In25BKBEGuoTXRemnOyH/YHbEIWLKA
RB0e2H56VvX1FXTS1loqUyLt2QmGx5cMDagF1gSX+2JqeJp9i4bSy9d+7uVKRA==

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
c6digo:cMvtbQYpeDNzB1/ZbbEZ8xIvj9g=
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