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PRESENTACION

La Direccion de Invenciones y Nuevas Tecnologias (DIN) del Instituto Nacional de Defensa de la
Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual (Indecopi) tiene como mision
administrar, moderna y eficientemente, los sistemas de propiedad intelectual que promuevan la
innovacion tecnoldgica y pongan en valor las creaciones e invenciones en el mercado. La DIN, a
través de la Subdireccion de Soporte a la Innovacién (SSI), viene orientando sus esfuerzos al
incentivo, impulso y difusiéon del sistema de patentes, como una via para contribuir con el
fortalecimiento del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica en el
Perd. Uno de los temas centrales, que ha sido considerado como prioritario en este trabajo de la
Subdireccién, es la recopilacién, procesamiento, andlisis y publicacion de informacion de interés
sobre las patentes de tecnologias y/o productos ligados a los sectores de mayor relevancia para
el pais, de tal manera que pueda ser utilizada con motivos de consulta, referencia, investigacion,

vigilancia tecnolégica o incorporacion en las diferentes actividades de innovacion.

En ese sentido, la DIN atendiendo a su objetivo de promover la innovacién, asi como la difusién
y el uso de la informacion tecnolégica, se complace en poner a disposicion de los agentes
involucrados en los diferentes &mbitos de la invencidn, innovacién y emprendimiento tecnol6gico
un boletin electrénico que abordara el analisis sectorial, general o especifico, a partir de la
informacion del sistema de patentes. En la presente edicion, el boletin esta dedicado al sector de
los medicamentos antineoplasicos en el Perd, resaltando su importancia en la lucha contra el
cancer e identificando aquellos con mayor uso, a nivel nacional, por parte del sector publico.
Asimismo, se presenta una seccion completa con las fichas técnicas de cada medicamento bajo
analisis, la misma que incluye la situaciéon de sus respectivas patentes en territorio nacional.
Finalmente, se proporciona un breve panorama en relacién con las solicitudes de patentes para
los medicamentos antineopldsicos en general, basado en las estadisticas de patentes
disponibles tanto en el pais como a nivel internacional. Es preciso sefialar que, para la
elaboracién del presente boletin, se ha contado con la valiosa colaboracién y apoyo de la

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid).
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1. RELACION CANCER Y MEDICAMENTOS

1.1 Generalidades

El cancer es una de las principales causas de muerte en el mundo, se le atribuye
aproximadamente 7,6 millones de defunciones ocurridas a nivel global; la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) define al cancer como un término genérico que designa un amplio grupo de
enfermedades que puede afectar a cualquier parte del organismo, cuya caracteristica es la
multiplicacion rapida de células anormales que se extienden mas alla de sus limites habituales y
pueden invadir partes adyacentes del cuerpo o propagarse a otros érganos, proceso conocido
como metéastasis (1). La OMS también menciona que el 70% de las defunciones por cancer se
registraron en paises de ingresos bajos y medianos, por lo que se prevé que el nimero de

defunciones anuales siga aumentando a lo largo de los afios.

En nuestro pais el cancer es un importante problema de salud publica porque afecta, en
gran medida, a la poblacion de nivel socio-econémico bajo y mediano. El Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN) es el ente principal de atencion del paciente con cancer y su
principal objetivo estratégico es (2) disminuir la mortalidad por cancer en la poblacién peruana. El
INEN, ademés, mantiene un registro de las estadisticas respecto de diversos aspectos de esta
enfermedad; asi, por ejemplo, en el afio 2012 se registraron 5,988 aperturas de historias clinicas
y 161,191 consultas externas vinculadas con este mal por intermedio del Seguro Integral de
Salud S.I.S. (nUmeros mayores que los registrados por medio de la atenciéon hospitalaria, en
Essalud y otros). Asimismo, la mayor inversién en tratamiento oncolégico la tiene Essalud en
aproximadamente 80% de su gasto total, por lo que estos datos indican que la condicién
socioecondmica de la poblacion (3) afectada por cancer pertenece mayormente al nivel

socioeconémico bajo (Programa Plan Esperanza) (4).

1.2 Medicamentos antineoplasicos méas usados en el Pera

La literatura cientifica indica que el cancer se inicia en una célula, pasando por varias
fases, hasta generar un tumor maligno, los tratamientos que se aplican varian de acuerdo al
estadio de la enfermedad, edad y sexo del paciente; los tratamientos se eligen entre cirugia,
radioterapia y/o quimioterapia, y tiene como objetivo principal conseguir la desaparicion de la
enfermedad o reducirla, con el fin de prolongar considerablemente la supervivencia del paciente
(1, 5).

Los medicamentos antineoplasicos varian segun el tipo de tumor, localizacién, tamafio y
otras caracteristicas. Pueden ser administrados bajo un tratamiento de quimioterapia, con un

medicamento antineoplasico o una combinacion de drogas en un régimen de tratamiento




estandar. La quimioterapia puede destruir las células cancerosas o detener su multiplicacion,
pero también puede dafar células sanas, lo que produce efectos secundarios. Con el avance de
la ciencia y el progreso de la investigacion en estos temas, actualmente se habla de la terapia
dirigida o terapia molecular contra el cancer (INEN - la terapia molecular esta incrementando sus
tasas de efectividad en el tratamiento del cancer). Dicho tratamiento usa medicamentos u otras
sustancias para identificar y atacar las células cancerosas; es decir, los medicamentos
antineoplasicos de Ultima generacion actlan directamente contra las proteinas anormales en las

células cancerigenas causando poco dafio a las células normales.

Precisamente, a pedido del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual (Indecopi), la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (Digemid) (6) realizé6 un analisis de Pareto sobre los medicamentos
antineoplasicos de mayor costo y consumo en las entidades publicas, Essalud y el Ministerio de
Salud (Minsa), en los ultimos dos afios (2011 y 2012). Este analisis empledé como fuentes de
informacion al Ministerio de Economia y Finanzas (MEF), para recabar los gastos del Minsa en
medicamentos antineoplasicos y a la comision multisectorial que evalGa los efectos de las
exoneraciones tributarias en el marco de la Ley 27450, para obtener los gastos de Essalud, en
dichos medicamentos antineoplasicos. Como resultado de este analisis, se obtuvo una lista de
17 medicamentos que constituyen el 80% de los gastos en antineoplasicos de Essalud y Minsa e
impactan en el 20% de la poblacion; es decir, estos 17 medicamentos corresponden a los

antineoplasicos més usados en el Pert y de mayor compra, por parte del estado.

2 PATENTES

2.1 Mercado farmacéutico y patentes

La industria farmacéutica se caracteriza por tener una actividad altamente competitiva y
globalizada, dedicada a la investigacibn de nuevos principios activos o combinaciones
farmacéuticas que culminen en el desarrollo de medicamentos para la prevencién, tratamiento o
diagnéstico de alguna enfermedad.

La innovacion en la industria farmacéutica se encuentra estrechamente relacionada con
el campo de las patentes, ya que la informacion tecnol6gica contenida en estas Ultimas, es
importante y muchas veces crucial para la actividad cientifica y tecnologica que da origen al
desarrollo de nuevas drogas y culmina diferenciando empresas en el mercado. Sin embargo, la
innovacion en el campo farmacéutico no siempre implica el desarrollo de un nuevo farmaco o el
impedimento de su utilizacion cientifica o comercial; la informacion contenida en patentes
extranjeras no reivindicadas en el Perd, no vigentes, caducas, denegadas, y, en general, las
solicitudes fuera del plazo de confidencialidad, constituyen una fuente rica de conocimientos

llevados a la préactica cuyos detalles, por lo general, son bastante extensos y pueden ser




aprovechados por las industrias nacionales, ya sea para la incursién en el mercado de los
medicamentos genéricos o produccion de medicamentos genéricos con marca.

De igual forma, las patentes permiten identificar posibles aliados en la industria
farmacéutica, pueden orientar hacia la compra o fusion de empresas, reducir 0 aumentar la
produccion de los medicamentos desarrollados, formacion de nuevas industrias o empresas de

comercializacion de medicamentos.

2.2 Glosario de términos, conceptos

- Clasificacion de patente. Es un sistema que agrupa a los documentos de patentes, de
modo que facilite su acceso a la informacién tecnolégica contenida en ellos. Existen
varios sistemas de clasificacién, siendo el mas usado el C.I.P. (clasificacién internacional
de patentes) (8).

- Documento técnico. Es el documento de patente, el cual tiene una estructura uniforme,
sin importar dénde ni en qué idioma se presente. Consta de tres partes: memoria
descriptiva, resumen y reivindicaciones.

- Invento. Constituye una idea materializada que soluciona un problema técnico en
cualquier campo de la tecnologia.

- Inventor. Es la persona o personas que llevan a cabo el proceso de investigacién o
ejercen la actividad inventiva, para obtener una invencion.

- Patente. Es un titulo que otorga el Estado —a un titular— para ejercer el derecho exclusivo
de comercializar un invento o invencion, durante un periodo de vigencia determinado y
en un territorio especifico. Dependiendo del tipo de invento, las patentes pueden
corresponder a dos modalidades; la patente de invencion o la patente de modelo de
utilidad.

- Patente de invencién. Protege productos o procedimientos que impliquen el
cumplimiento de los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial. El
tiempo de proteccion es por 20 afios, contados a partir de la fecha de presentacién de la
solicitud.

- Patente de modelo de utilidad. Protege creaciones técnicas de menor jerarquia, es decir,
productos, los cuales otorgan una nueva utilidad o ventaja a una disposicion de
elementos conocidos. Dichos productos implican el cumplimiento de los requisitos de
novedad y ventaja técnica. El tiempo de proteccion es por diez afios contados a partir de
la fecha de presentacion de la solicitud.

- Reivindicaciones. Son la parte fundamental del documento técnico, pues es donde el
inventor reclama proteccion sobre su invencién descrita por sus caracteristicas técnicas
esenciales. Es decir, la proteccién que tendra un invento estara definida por el texto de

las reivindicaciones.




- Reivindicacién de prioridad. Consiste en que solicitudes presentadas con posterioridad —
hasta 12 o seis meses, dependiendo de la modalidad -, pueden reclamar la fecha de la
presentacion de la primera solicitud hecha en otro pais.

- Solicitante. Es la persona natural o juridica que solicita la patente.

- Titular. Es a quien se le concede la patente y tiene el derecho exclusivo sobre la

invencién protegida.

3. MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS (Principios activos)

En los dltimos afios, los avances permanentes de la ciencia vienen posibilitando el
disefio de farmacos dirigidos a dianas moleculares, cada vez mas especificas (farmaco
oncologia). Como resultado de las investigaciones, en diferentes partes del mundo se estan
produciendo farmacos biotecnolégicos cada vez més sofisticados y efectivos para tratar el

cancer.

La literatura cientifica provee una clasificacién para los agentes antineoplasicos en siete grupos

(9):

- Agentes alquilantes, como temozolamida, dacarbazina, etc.

- Antimetabolitos, como pemetrexed, gemcitabina, metotrexate, etc.

- Productos naturales, como dactinomicina, doxorubicina, irinotecan, etc.

- Hormonas y antagonistas de hormona, como octreotide, exemestano, triptorelina, etc.

- Agentes dirigidos molecularmente (inmunoterapia), como traztuzumab, rituximab,

imatinib, dasatinib, sunitinib, bortezomib, etc.

- Modificadores de respuesta bioldgica, como lenalinomida, interferén beta 1a, etc.

- Agentes misceldaneos, como pamidronato, mesna, etc.

3.1 Patentabilidad de los medicamentos antineoplasicos en el Peru

A continuacién se presenta informacion sobre el estado de patentabilidad de la lista de
17 medicamentos antineoplasicos. Como ya se menciond, dicha lista proviene de un andlisis de
Pareto realizado por Digemid, para determinar a los medicamentos mas usados en el Pera en el

tratamiento del cancer.

La informacion brindada se divide en tres secciones; la primera seccion corresponde a
una presentacion e informacion teérica del principio activo; la segunda seccion presenta un
cuadro con los datos Gnicamente de la primera patente otorgada en el mundo (patente original)
referido o relacionado al principio activo. Dicho cuadro incluye informacion sobre el nombre del
principio activo, el niumero y vigencia de la patente, el nombre del titular, el(los) nombre(s)

del(los) inventor(es), el numero y fecha de prioridad y la clasificacion (se considerd la




clasificaciéon internacional de patentes). Esta seccidon se complementa con un enlace web, a
través del cual se puede acceder a la informacién mas detallada de la patente original y una
referencia al ambito de la publicacion. Finalmente, la tercera seccion presenta dos recuadros
referidos al uso de las patentes en el Perl. En el primer recuadro se menciona si la patente del
principio activo fue solicitada en el Perd (patente de compuesto equivalente en el Perl) o
constituye un conocimiento de dominio publico (patente no solicitada en el Perd), mientras que,
en el segundo recuadro se menciona a las patentes relacionadas con el principio activo divididos
segln patente(s) de procedimiento de elaboracion del principio activo, patente(s) de sale(s)
especificas (o cristales o isdbmeros 6pticos) del principio activo y patente(s) de composiciones (o

combinaciones) que contienen especificamente al principio activo en combinacién con otro.

Cabe precisar que, en el presente documento, se citan Unicamente las patentes
otorgadas vigentes y las solicitudes de patente en trdmite con bdsqueda (8, 10) hasta la fecha
03.07.2013. Ademas, en caso exista la patente vigente del principio activo en el Pera (patente de
compuesto), se detalla el nUmero de expediente y las fechas de presentacion, otorgamiento y
vencimiento, registradas en la base de datos del Indecopi, ademas de un breve resumen de las
reivindicaciones otorgadas. Asimismo, en caso exista patentes relacionadas con el
procedimiento, sales o composiciones, se detalla el nimero de expediente y la fecha de
presentacion en el recuadro FP (de las patentes y solicitudes de patente), la fecha de
otorgamiento en el recuadro FO y la fecha de vencimiento en el recuadro FV (ambas fechas
Unicamente para las patentes), y también se muestra un breve resumen de las reivindicaciones
otorgadas de dichas patentes.

Por dltimo, se debe sefialar también que los datos de la segunda seccién, como por
ejemplo, nimero de patente, vigencia, prioridad y otros, respecto a la patente original (patente de
compuesto) del principio activo, no deben ser confundidos con alguna referencia a su
equivalencia o vigencia en el Peru; puesto que, estos Ultimos se muestran en el primer recuadro

de la tercera seccion.

3.2 Listado y desarrollo de medicamentos antineoplasicos

HER2 epitopes recognized by
/ hypervariable murine \

antibody fragment

TRASTUZUMAB

Principio activo

Es un farmaco biotecnoldgico comercializado con el hombre
de Herceptin® (Roche), es un anticuerpo monoclonal

recombinante humanizado (conserva solo los componentes

minimos del anticuerpo de ratén, las CDRs) que se une




selectivamente al receptor de tipo 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2), la cual

se sobreexpresa en la superficie de algunas células cancerosas y estimula su proliferacion (11).

El gen HER2 se localiza en la banda 21 del cromosoma 17 que codifica a una proteina con
actividad tirosina cinasa que pesa 185 kDa (p185). Esta proteina tiene un dominio extracelular,
un dominio transmembrana que incluye dos racimos ricos en cisteina y un dominio intracelular
que tiene la actividad cinasa. En cada célula normal hay dos copias del gen HER2 y
aproximadamente 50 000 copias de la proteina en la superficie celular, que desempefian un
papel importante en el crecimiento y el desarrollo de las células epiteliales; a diferencia de la
célula tumoral (oncogen HER2/neu), donde se puede encontrar mas de una copia del gen y mas
de un millén de copias de la proteina en la superficie tumoral. Ello favorece a la formacién de
heterodimeros de HER2 haciendo que la célula sea extremadamente sensible a los factores de
crecimiento (12, 13).

Cuando el trastuzumab se une a HER2/neu bloquea la accion de este ultimo interrumpiendo las
sefiales de transduccién, por lo cual inhibe la division y crecimiento de las células cancerosas
haciéndolas mas susceptibles a los factores citotoxicos, tal como TNF-a. El trastuzumab esta
indicado para casos de cancer de mama en monoterapia o terapia combinada con otros

antineoplasicos.

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
Trastuzumab US 5677171 14-10-2014
N° PRIORIDAD Y ’
TITULAR INVENTORES CLASIFICACION
FECHA
Hudziak Robet M. (US)
_ AB61K 31/365
Shepard H. Michael (US)
_ US 19940286303 CO7K 14/485
GENETECH, INC. Ullrich Axel (US)
_ 1994-08-05 C12N 15/02
Fendly Brian M. (US)
C12P 21/08

Ver informacion de la patente US 5677171
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5677171A&K

C=A&FT=D&ND=3&date=19971014&DB=EPODOC&Ilocale=en_EP

Ambito de la publicacion

Anticuerpos que se unen especificamente a receptores del factor de crecimiento.



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5677171A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19971014&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5677171A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19971014&DB=EPODOC&locale=en_EP

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE PATENTE DE
PATENTE DE COMPOSICIONES

PROCEDIMIENTO SALES

FP FO FV FP | FO | FV FP FO FVv
28-07-2010

NO NO Exp. 000105-2012/DIN - -
En tramite
RITUXIMAB

Principio activo

Es un anticuerpo monoclonal comercializado con el
nombre de Rituxan"
Genetech), MabThera® (Roche), entre otros. El
rituximab es un anticuerpo quimérico (comprende
regiones constantes C humanas y regiones variables
V de cadenas pesadas y ligeras de ratén) con
actividad anti-CD-20 (antigeno de superficie de

células linfocito B), es decir, inmunolégicamente activos para la reduccién de células B.

(Idec Pharmaceutical vy

La molécula CD-20 (antigeno) es una proteina transmembrana que tiene un epitopo o bucle

extracelular grande aproximadamente en los residuos 142 a 182. Esta molécula se expresa en

los linfocitos B prematuros (pre B) y permanece hasta la diferenciacién celular en el plasma (B

maduros), ademas, puede regular una parte del inicio del ciclo celular y la diferenciacion celular y

se expresa en niveles muy altos en las células B neoplasicas o linfomas.

El rituximab posee un dominio Fab (CDR’s) constituidos por bucles o plegamientos H1, H2, H3,

L3 y otros, los cuales forman una estructura parecida a un “bolsillo” que tiene como funcién ser el

sitio de unién del epitopo del CD-20 de los linfocitos B. Adicionalmente, el rituximab posee un

dominio Fc, que puede reclutar a efectores de la respuesta inmune (células NK o macrofagos)

para mediar la lisis de los linfocitos B (14).




La FDA, en 1997, aprobd el uso de rituximab en ciertos tipos de linfoma no Hodgkin de grado

bajo. Actualmente se ha aprobado su uso en otros tipos de linfomas y en enfermedades

autoinmunes, tales como artritis reumatoide, lupus, esclerosis multiple, anemia hemolitica

autoinmune, urticaria crénica, entre otros.

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
Rituximab US 5736137 07-04-2015

N° PRIORIDAD Y

TITULAR INVENTORES CLASIFICACION
FECHA
Anderson Darrell R. (US) A61K 31/375
i US 19920978891
IDEC Hanna Nabil (US) CO7K 16/28
1992-11-13
PHARMACEUTICAL Newman Roland A. (US) C12N 15/02
) US 19930149099
CORPORATION Reff Mitchell E. (US) C12P 21/02
. 1993-11-03
Rastetter William H. (US) GO1N 33/53

Ver informacion de la patente US 5736137:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5736137A&K

C=A&FT=D&ND=3&date=19980407&DB=EPODOC&locale=en_EP

Ambito de la publicacion

Anticuerpos que se unen especificamente a antigenos de superficie de células B.

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE PATENTE DE
PATENTE DE COMPOSICIONES
PROCEDIMIENTO SALES
FP FO FV FP FO FV FP FO FV
10-09-2010
NO NO Exp. 000313-2012 - -
En tramite



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5736137A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19980407&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5736137A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19980407&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19980407&CC=US&NR=5736137A&KC=A
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19980407&CC=US&NR=5736137A&KC=A

11-07-2011
Exp. 000052-2013 - -

En tramite

OCTREOTIDE

Principio activo

Es un octapéptido analogo sintético de la
somatostatina, comercializado con el nombre
de Sandostatin® (Novartis) bajo la forma de
acetato, cuyo nombre quimico es D-fenilalanil-
L-cisteinil-L-fenilalanil-D-triptofil-L-lisil-L-treonil-
N-[2-hidroxi-1-(hidroximetil)propil]-L-

cisteinamida ciclica (2—7) disulfuro.

La somatostatina (tetradecapeptido) es una

hormona producida por las células del N

pancreas en los islotes de Langerhans, por el

hipotalamo, por la mucosa intestinal y por otras zonas del cuerpo humano. Tiene como funcién
regular la sintesis y/o secrecion de la hormona del crecimiento (somatotropina o GH) y de la
hormona liberadora de tirotropina (TSH); por lo que, existen muchas células que actuarian como
receptores, desde las células del tejido gastrico hasta las células del sistema inmune incluyendo
las células tumorales. Dichos receptores son denominados SST (SST1, SST2, SST3, SST4,
SSTH).

El octreotide posee una accién mas elevada que la somatostatina y se une con mayor afinidad a
los receptores SST2 que es el principal mediador de la inhibicién de la secrecion de la GH y se
expresa abundantemente en tumores neuroendocrinos y tumores del sistema nervioso central.
Asimismo, este fdrmaco se utiliza también unido a radioligandos (gammagrafia) para permitir un

diagnéstico de tumores con elevado nimero de receptores SST (15).

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA

PATENTE

_ 26-07-2000

Octreotide US 4395403
Vencida
N° PRIORIDAD Y )
TITULAR INVENTORES CLASIFICACION
FECHA




CH 19790010524
o A61K 38/00
Bauer Wilfried (CH) 1979-11-27
SANDOZ LTD. A61P 1/00
Pless Janos (CH) CH 19800004574
CO7K 1/113
1980-06-13

Ver informacion de la patente US 4395403:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=4395403A&

KC=A&FT=D&ND=3&date=19830726&DB=EPODOC&locale=en EP

Ambito de la publicacién

Analogos de hormonas de crecimiento.

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE PATENTE DE
PATENTE DE COMPOSICIONES

PROCEDIMIENTO SALES

FP | FO FV FP FO | FV FP FO FV
14-12-2009

NO NO Exp. 001218-2011/OIN - -

En tramite

LENALIDOMIDA

Principio activo

Es un agente inmunomodulador, antiangiogénico y O H

antineoplasico, analogo de la talidomida; el nombre N

N O

guimico de la lenalidomida es 3-(4-amino-1,3-dihidro-1-
0x0-2H-isoindol-2-il)-2,6-piperidinadiona y se comercializa

con el nombre Revlimid® (Celgene Sarl International) o NH,
Lenalid® (Natco Pharma Ltd.)



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=4395403A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19830726&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=4395403A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19830726&DB=EPODOC&locale=en_EP

En el mieloma multiple, la proliferacion de células plasmaticas en la medula 6sea conduce a la

secrecion de citoquinas (IL-10, TGF-B, IGF-1, entre otros) que activan la sefializacién implicada

en el crecimiento y proliferacion de células de mieloma. Esta perturbacion de la homeostasis

contribuye a la resistencia a la lisis de células NK, B, T. Como resultado, las tumoraciones

pueden desplazar las células sanguineas normales promoviendo la anemia, y puede generar una

disfuncion en los osteoclastos promoviendo su acelerada diferenciacion (16, 17).

La lenalidomida tiene efecto citotoxico ya que induce la apoptosis por la disminucién de la union

de las células de mieloma mudltiple a las células estromales de la medula 6ésea, inhibe la

produccion de citoquinas y tiene efecto antiproliferativo directo en lineas celulares de mieloma

multiple.

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
Lenalidomida US 5635517 04-10-2019
N° PRIORIDAD .
TITULAR INVENTORES CLASIFICACION
Y FECHA
Muller George W (US)
CELGENE o ] US 19960690258 A61K 31/445
Stirling David | (US)
CORPORATION 1996-07-24 CO07D 401/04
Chen Roger S-C (US)

Ver informacion de la patente US 5635517:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5635517A&

KC=A&FT=D&ND=3&date=19970603&DB=EPODOC&locale=en EP

Ambito de la publicacion

Inmunomodulador, inhibid

or de citoquinas

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5635517A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19970603&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5635517A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19970603&DB=EPODOC&locale=en_EP

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU
PATENTE DE PATENTE DE
PATENTE DE COMPOSICIONES
PROCEDIMIENTO SALES
FP  FO FV FP . FO FV FP FO FV
21-10-2009
NO NO Exp. 000924-2011/DIN - -
En tramite
SUNITINIB
Principio activo ;
p -
P
Es un inhibidor de tirosina quinasa, cuyo nombre quimico es N
— H
N-[2-(dietilamino)etil]-5-[(Z)-(5-fluoro-1,2-dihidro-2-oxo-3H- il

A
‘. j?_Ain'E'“"'--

indol-3-ilidina)metil]-2,4-dimetil-1H-pirrol-3-carboxamida;  es \[/\I i}:o“
2N
H

comercializado con el nombre de Sutent® (Pfizer)

Las tirosina quinasas regulan la proliferacion del crecimiento, la migracién, la diferenciacién y la
muerte celular, por lo que son un objetivo de investigacién para la terapia del cancer. Estas
tirosina quinasas conforman una gran familia que incluye VEGF (factor de crecimiento endotelial
vascular) y PDGF (factor de crecimiento derivado de plaquetas), entre otros. En la mayoria de
casos de carcinoma de células renales el gen von Hippel-Lindau es inactivado, lo cual da origen
a una acumulacion del factor inductor de hipoxia 1, tales como VEGF y PDGF, los mismos que
Se unen a sus respectivos receptores de tirosina quinasa y promueven la migracion, proliferacion
y supervivencia celular. Por tanto, la sobreexpresién de VEGF y PDGF esta implicada en la

angiogénesis tumoral, crecimiento y la metastasis (18).

El sunitinib inhibe la actividad de los receptores de VEGF 1, 2 y 3, los receptores a y 8 de PDGF,
TK-3 y otros. Por ello, su uso esta aprobado en el tratamiento de primera y segunda linea del
carcinoma de células renales y tumor del estroma gastrointestinal resistente a imatinib. Su

efectividad sobre otros tumores sélidos se encuentra en estudio.

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
Sunitinib US 6573293 15-02-2021




N° PRIORIDAD 5
TITULAR INVENTORES CLASIFICACION
Y FECHA
Tang Peng Cho (US)
Miller Todd A (US) US 2000182710
Li Xiaoyuan (US) 2000-02-15
Sun Li (US) US 2000216422
SUGEN INC. - )
Wei Chung Chen (US) 2000-07-06 A61K 31/404
PHARMACIA & o
Shirazian Shahrzad (US) US 2000243532 CO07D 403/06
UPJOHN CO. ) )
Liang Congxin (US) 2000-10-27
Vojkovsky Tomas (US) US 2001783264
Nematalla Asaad S (US) 2001-02-15
Hawley Michael (US)

Ver informacion de la patente US 6573293:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?FT=D&date=20030603&DB

=EPODOC&Iocale=en EP&CC=US&NR=6573293B2&KC=B2&ND=4

Ambito de la publicacion

Modulador de la actividad tirosina quinasa.

Uso de las patentes en el Peru
Patente equivalente en el Peru.
PATENTE DE FECHA DE FECHA DE FECHA DE
COMPUESTO PRESENTACION OTORGAMIENTO VENCIMIENTO
N° expediente 15-02-2021
P 15-02-2001 23-03-2006 .
000172-2001/0IN (Vigente)

RESUMEN EXP. N° 000172-2001/OIN

Se refiere a un compuesto 2-indolinas-pirrol sustituido tal
como de muestra en la figura (I) donde R1 a R4 son
independientemente H, halo, alquilo, entre otros; R5 y R11

son H y alquilo; R7 es H, alquilo, arilo, heteroarilo; R6 es —

COR10; R10 es —N(R11)(CH2)nR12;nes 1 a 4; R12 es —

NR13R14, hidroxi, entre otros; R13 y R14 son H, alquilo, cicloalquilo, arilo y heteroarilo; una sal

aceptable para uso farmacéutico y una composicion farmacéutica que lo contiene.



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?FT=D&date=20030603&DB=EPODOC&locale=en_EP&CC=US&NR=6573293B2&KC=B2&ND=4
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?FT=D&date=20030603&DB=EPODOC&locale=en_EP&CC=US&NR=6573293B2&KC=B2&ND=4

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU
PATENTE DE PATENTE DE
ST T SslES PATENTE DE COMPOSICIONES
FP FO FV FP FO FV FP FO FV
19-03-2009
Exp.000413-2009 - -
(En tramite)
25-08-2009
NO NO Exp.000200-2011 - -
(En tramite)
24-06-2010
Exp.002128-2011 - -
(En tramite)
DASATINIB oH
p
Principio activo r|I
Es un inhibidor de tirosina quinasa, selectivo de la BCR-ABL tirosina quinasa y lw"e'l
su gen defectuoso; cuyo nombre quimico es N-(2-cloro-6-metil-fenil)-2-[[6-[4-(2- ,L“
hidroxietil)-1-piperazinil]-2-metil-4-pirimidinillamino]-5-tiazolcarboxamida y se H"f’“x"'f'l“x_
comercializa con el nombre Sprycel® (Bristol Myers Squibb). "/l
\=(
Aparte de ser un potente inhibidor de BCR-ABL quinasa, el dasatinib inhibe " ':-:‘:0”
tambien SFKs (quinasa de la familia Src) (19), otras TKls (inhibidores de ﬁ_—:\_}

, —

tirosina quinasa) incluyendo c-kit, PDGFR (familia del receptor del factor N
derivado del crecimiento de plaquetas) y otras. Por ello su uso fue aprobado por la FDA para el
tratamiento de leucemia mieloide crénica y leucemia linfoblastica aguda cromosoma Filadelfia

positivo con resistencia a tratamiento con imatinib.

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
Dasatinib US 6596746 13-04-2020
N° PRIORIDAD Y )
TITULAR INVENTORES CLASIFICACION
FECHA




Das Jagabandhu (US)

Padmanabha Ramesh (US)
US 19990129510

Chen Ping (US) A61K 31/426
BRISTOL MYERS ) 1999-04-15
Norris Derek J (US) A61P 11/00
SQUIBB CO. US 20000548929
Doweyko Arthur M. P. (US) CO07D 213/81
2000-04-13

Barrish Joel C (US)
Wityak John (US)

Ver informacion de la patente US 6596746:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=6596746B1&
KC=B1&FT=D&ND=3&date=20030722&DB=EPODQOC&Ilocale=en EP

Ambito de la publicacion

Modulador de la actividad tirosina quinasa.

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE
COMPOSICIONES

PATENTE DE PROCEDIMIENTO PATENTE DE SALES

FP FO FV FP FO FV FP FO FV

06-02-2009
Exp.188-2009 -

04-02-2005 04-02-2025 = 04-02-2005 04-02-2025 | (En tramite)
06-02-2008 09-12-2010

Exp.128-2005 (Vigente)  Exp.762-2007 (Vigente) 21-10-2009
Exp.924-2011

(En tréamite)



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=6596746B1&KC=B1&FT=D&ND=3&date=20030722&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=6596746B1&KC=B1&FT=D&ND=3&date=20030722&DB=EPODOC&locale=en_EP

RESUMEN EXP. N° 000128-2005/0OIN R3

. B Rq, /< \ N—(}
Se refiere a un proceso de preparacion de un N S \(
compuesto de férmula (1), caracterizado porque hace Rs o @
reaccionar al compuesto de férmula (Il) donde Q
es un grupo saliente; con un reactivo halogenante
tal como 1,3-dicloro-5,5-dimetilhidantoina, entre
otros; seguido de un compuesto de tiourea de

férmula (I1).

RESUMEN EXP. N° 000762-2007/0IN

Se refiere a un monohidrato cristalino del

compuesto de formula (IV), caracterizado por ||x—<' |

o H LW
un patréon de difraccion de rayos X A _<=< . H
¥ N N
(CuKoA=1.5418A a una temperatura de 23 °C) I_:“_/_ S 3 0

que comprende los valores de 2 6 que consiste
de 4.6 £ 0.2, 11.2 + 0.2, entre otros; en donde hay una molécula de agua por molécula del
compuesto de formula (IV). Se refiere también al proceso de preparacién de dicha sal que
comprende calentar a 75-80 °C y disolver el compuesto de formula (IV) en una mezcla de

etanol/agua y cristalizar el monohidrato mientras la mezcla se enfria.

LEUPRORELINA B,

LS
. . . _4'_ H |
Principio activo 'ﬁ,.uz_}’ A
- o _ JLlaY ~
Es un nonapéptido sintético agonista de la hormona r"- H g i =
| e AT Y=Y
gonadotropina (GnRH o LH-RH) cuyo nombre quimico es ﬂ :f‘\ o j: N _n
e H o ~
5-oxo-L-propil-L-histidil-L-triptofil-L-seril-L-tirosil-D-leucil-L- o "'”?..H'-wl--"
leucil-L-arginil-N-etil-L-prolinamida, y se comercializa con 0 :;NH
.
el nombre de Lupron® (AbbVie Inc.), Eligard® (Sanfoni- ‘{ ik Iy
0 ‘_/ 0
Aventis) 6 Procrin® (Abbott Laboratories). /’; {4 J#ﬁ’
La gonadotropina es producida por el hipotalamo y regula ,_?4——’{”
NH

la secrecion de la hormona luteinizante (LH) y la hormona
foliculo estimulante (FSH), lo cual resulta en la sintesis de la testosterona y estrogeno. Los
agonistas de LH-RH causan un aumento inicial transitorio de LH, FSH y testosterona que genera

una reduccién de los receptores disponibles y suprime la formacién de hormonas esteroidales




derivados de las génadas (testosterona, estrégeno). Por lo tanto, dichos agonistas actiian como

agentes terapéuticos para el tratamiento de

tumores hormona dependientes como ciertos

tumores prostaticos, mamarios, endometriosis, mioma, entre otros (20).

Patente original

VIGENCIA DE LA

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE
PATENTE
Leuprorelina US 5668111 06-06-2015
TITULAR INVENTORES N® PRIORIDAD Y CLASIFICACION
FECHA
JP 19930145134
1993-06-16
JP 19920327070
A61K 38/04
1992-12-07
TAKEDA Kamei Shigeru (JP) A61K 47/42
_ JP 19930018978
CHEMICAL Igari Yasutaka (JP) A61K 9/16
_ 1993-02-05
INDUSTRIES LTD. Ogawa Yasuaki (JP) CO7K 7/23
US 19950471382
1995-06-06
US 19930162698
1993-12-07

Ver informacion de la patente US 5668111
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5668111A&K

C=A&FT=D&ND=3&date=19970916&DB=EPODOC&locale=en_EP

Ambito de la publicacion

Agonista hormonal.

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Pera.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5668111A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19970916&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5668111A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19970916&DB=EPODOC&locale=en_EP

PATENTE DE PATENTE DE
PATENTE DE COMPOSICIONES
PROCEDIMIENTO SALES
FP FO FV FP . FO FV FP FO FV
28-10-2008
NO NO Exp. 000161-2013 - -
(En tramite)
DOXORUBICINA
H._ H
Principio activo 0 [
H g
Es un antibiotico de la familia de las antraciclinas de JHO "Leo oM o 0
nombre quimico (8S,10S)-10-[(3-amino-2,3,6-trideoxi- --~:“~~.,/ JHV,,HM /L,
a-L-lixo-hexopiranosil)oxi]-7,8,9,10-tetrahidro-6,8,11- qi:-\\éjl J | ﬂ J
trihidroxi-8-(hidroxiacetil)-1-metoxi-5,12- _p—/ N e HT/ \||/ 7
H H i]
naftacenodiona, comercializado con el nombre de H °

Adriamicin® (Bedford Laboratories), Adriamicina RDF® o PFS® (Laboratorios Ben Venue),

Rubex® o Doxil®.

La doxorubicina actla intercaldndose en el ADN (21), inhibiendo la actividad topoisomerasa |l

(enzima importante para la configuracion de la doble hélice), deteniendo el proceso de

replicacion celular (actividad citostatica); pero también se conoce otros mecanismos de accion de

este farmaco, como la alquilacién o reticulacion del ADN o la generacion de especies reactivas

de oxigeno (ROS), lo cual resulta en la muerte celular (actividad citotoxica).

Patente original

VIGENCIA DE LA

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE
PATENTE
. 29-06-1991
Doxorubicina US 3590028
Vencida
TITULAR INVENTORES N°® PRIORIDAD Y CLASIFICACION
FECHA
Arcamone Federico (IT) A61K 36/06
FARMITALIA Cassinelli Giuseppe (IT) IT 19670015056 A61P 31/04
CARLO ERBA SRL. Di Marco Aurelio (IT) 1967-04-18 CO7H 15/252
Gaetani Marcello (IT) C12P 1/06




Ver informacion de la patente US 3590028:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=3590028A&K

C=A&FT=D&ND=3&date=19710629&DB=EPODOC&locale=en_EP

Ambito de la publicacion

Antibiético

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE PATENTE DE
PATENTE DE COMPOSICIONES
PROCEDIMIENTO SALES
FP FO FV FP FO FV FP FO FV
28-08-2003 28-08-2023
27-09-2007 )
Exp. 000878-2003 (Vigente)
28-02-2007 28-02-2027
05-04-2011 i
Exp. 000215-2007 (Vigente)
NO NO 25-08-2009

Exp. 000200-2011

(En tramite)

09-09-2010
Exp. 000323-2012

(En tramite)

RESUMEN EXP. N° 000878-2003/OIN:

Se refiere a una composicion farmacéutica inyectable de liposomas de tamafo pequefio,

unilamelares, que comprende: (i) liposomas con un didmetro promedio de entre 75 nm y 300 nm,

donde la membrana unilamelar contiene una mezcla de lipidos saturados que comprende al

menos un fosfolipido en una mezcla de 0.5 moles % y 6.0 moles % respecto de los lipidos

totales, y (ii) un agente citotéxico seleccionado de antibidticos antraciclinicos, taxanos y sales de

platino, encapsulados dentro de dichos liposomas. Entre sus preferidos se incluye a la

doxorubicina.



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=3590028A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19710629&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=3590028A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19710629&DB=EPODOC&locale=en_EP

RESUMEN EXP. N° 000215-2007/OIN:

Se refiere a una combinacién farmacéutica que contiene un inhibidor de sitio de fosforilacion de
los sustratos de CK2, tal como péptido P15 (CWMSPRHLGTC); y una droga citostatica,
seleccionada del grupo compuesto por cisplatino, paclitaxel, vincristina, 5-fluorouracilo,
doxorubicina, ciclofosfamida, mitomicin C, vortezomib, gefitinib e imatinib; mezclados con

vehiculos apropiados.

INTERFERON BETA 1%

Principio activo

Es una glicoproteina, de aproximadamente 22.5 kD, de la clase de
las citosinas. Es una proteina recombinante (proteinas que se
obtienen en una linea celular distinta de la original), que expresa el
gen de interferon beta humano. Esta proteina tiene actividad
inmunomoduladora, antiproliferativa y antiviral, y se comercializa con
el nombre de Avonex® (Abbott), Rebif® (EMD Serono, Inc. y Pfizer
Inc.) y CinnoVex® (CinnGen CO).

Los interferones son unas proteinas producidas naturalmente por el

sistema inmunitario como respuesta a agentes patdgenos, tales

como virus y células cancerigenas, cuya funcién es unirse a
receptores en la superficie de las células infectadas, activando vias de sefalizacion,
macroéfagos, células NK, células presentadoras de antigeno a los linfocitos T, etc. (22, 23).

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
Interferon Beta 1% CA 1341604 04-05-2027
TITULAR INVENTORES N° PRIORIDADY  CLASIFICACION
FECHA
GB 19800018701 AB1K 38/21
BIOGEN IDEC _ 1980-06-06 AB1P 37/02
Fiers Walter Charles (BE)
MA INC. GB 19800011306 CO7H 21/00
1980-04-03 C12N 1/00




Ver informacion de la patente CA 1341604:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=CA&NR=1341604C&K

C=C&FT=D&ND=3&date=20100504&DB=EPODOC&locale=en_EP

Ambito de la publicacién

Proteina recombinante inmunomoduladora.

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE PATENTE DE
PROCEDIMIENTO SALES

PATENTE DE COMPOSICIONES

FP FO FV FP  FO FV

FP

FO

FV

NO NO

17-06-2011
Exp. 002453-2012

(En tramite)

TRIPTORELINA

Principio activo

Es un péptido sintético agonista analogo de la
hormona LH-RH, cuyo nombre quimico es D-
triptofano-6-LH-RH. La diferencia estructural con el
péptido natural le confiere resistencia a la
degradacion por endopeptidasas e incrementa su
afinidad por el receptor; es comercializado como
Decapeptyl® (SR, Depot) (Ipsen Pharma Biotech,
Signes, France), Trelstar® (Watson
Pharmaceuticals, Inc.) y Microrelin® (Pooyesh
Darou Trading Co.).



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=CA&NR=1341604C&KC=C&FT=D&ND=3&date=20100504&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=CA&NR=1341604C&KC=C&FT=D&ND=3&date=20100504&DB=EPODOC&locale=en_EP

La administracion aguda induce al aumento de hormonas gonadales (24), mientras que la

administracion prolongada disminuye la produccion de hormonas esteroidales, entre otras, la

testosterona y el estradiol, produciéndose el efecto de castracién reversible, Util en el tratamiento

de canceres hormonadependientes, como el cancer de prostata, tumores ovaricos y otros.

Patente original

VIGENCIA DE LA

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE
PATENTE
Triptorelina US 4010125 01-03-1994
vencida
TITULAR INVENTORES N° PRIORIDADY  CLASIFICACION
FECHA
SCHALLY ANDREW V., = Schally Andrew v. (US) = US 19750586437 CO7K 7/23
COY DAVID H. Coy David H. (US) 1975-06-12 AB1K 38/00

Ver informacion de la patente US 4010125:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=4010125A&K

C=A&FT=D&ND=3&date=19770301&DB=EPODOC&locale=en _EP

Ambito de la publicacién

Agonista hormonal sintético.

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE
PROCEDIMIENTO

PATENTE DE SALES

PATENTE DE
COMPOSICIONES

FP FO FV

FP

FO

FV

FP

FO

FV

NO

NO

NO



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=4010125A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19770301&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=4010125A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19770301&DB=EPODOC&locale=en_EP

IMATINIB

Principio activo

Es un inhibidor de tirosina quinasa, selectivo de la BCR-ABL tirosina
quinasa; cuyo nombre quimico es 4-[(4-metil-1-piperazin-il)metil]-N-[4-
metil-3-[[4-(3-piridinil)-2-pirimidinilJamino]-fenillbenzamida y es
comercializado con el nombre Gleevec® (Novartis) o Glivec®

(Novartis).

El imatinib ademas inhibe SFKs (quinasas de la familia Src), otras
TKls (inhibidores de tirosina quinasa) incluyendo c-kit, PDGFR
(familia del receptor del factor derivado del crecimiento de plaquetas)
y otras. Su uso esta dirigido para el tratamiento de leucemia mieloide

crénica y leucemia linfoblastica (18, 19).

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
N 28-05-2013
Imatinib US 5521184
+ 586 dias
TITULAR INVENTORES N°® PRIORIDAD Y = cLASIFICACION
FECHA
CH 19930002966
1993-10-01
US 19930042322
_ 1993-04-02 A61K 31/505
CIBA-GEIGY AG Zimmermann Juerg (CH)
CH 19920001083 CO7D 401/04
1992-04-03
US 19940234889
1994-04-28

Ver informacion de la patente US 5521184:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5521184A&K

C=A&FT=D&ND=3&date=19960528&DB=EPODOC&Ilocale=en EP

Ambito de la publicacion

Modulador de la actividad tirosina quinasa.



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5521184A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19960528&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5521184A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19960528&DB=EPODOC&locale=en_EP

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Pera.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE
PATENTE DE SALES PATENTE DE COMPOSICIONES
PROCEDIMIENTO
FP FO FV FP FO FV FP FO FV
08-05-2006 08-05-2026
24-02-2010
Exp.486-2006 (Vigente)
28-02-2007 28-02-2027
05-04-2011
Exp.215-2007 (Vigente)
16-07-1998 16-07-2018
NO 23-09-2002 06-02-2009
Exp.632-1998 (Vigente)
Exp.188-2009 - -
En tramite
25-08-2009
Exp.200-2011 - -
En tramite

RESUMEN EXP. N° 000632-1998/OIN:

., , . H H N/\
Una forma de la sal de adicion de &cido | I
_ NN N K/N\
monometansulfénico del compuesto de formula () que \|r;©/ i
N
~

comprende cuando menos 90% en peso de cristales de la
modificacién 3, donde dichos cristales se caracterizan por | P!
un diagrama de difraccién de rayos X que muestra una )

intensidad de linea relativa de 20 % o mas, al compararse

con la linea mas intensa en el diagrama en los siguientes angulos de refraccion 2 teta: 9.7°,
13.9°, 14.7°, entre otros. Ademas, los cristales no son higroscépicos, ya que permanecen secos
a 25°C y una humedad relativa de 93%, y tiene un punto de fusibn menor a 225°C en el

termograma de calorimetria de exploracion diferencial.




RESUMEN EXP. N° 000486-2006/OIN:

Se refiere a una composicién farmacéutica de liberacion sostenida, que comprende granulos
fundidos de imatinib o su sal de mesilato y un retardador de liberacion, donde el retardador es
seleccionado de aceite de ricino hidrogenado, hidroxipropil celulosa, etilcelulosa y polimeros de
metacrilato. Asimismo, comprende plastificantes y modificadores de liberacion, que se mezclan
con, por lo menos, 50 % de imatinib (por peso de la composiciéon) y se comprimen en una

tableta. También se refiere a un proceso de elaboracion de dicha composicion.

RESUMEN EXP. N° 000215-2007/OIN:

Se refiere a una combinacién farmacéutica que contiene un inhibidor de sitio de fosforilacion de
los sustratos de CK2, tal como péptido P15 (CWMSPRHLGTC); y una droga citostatica,
seleccionada del grupo compuesto por cisplatino, paclitaxel, vincristina, 5-fluorouracilo,
doxorubicina, ciclofosfamida, mitomicin C, vortezomib, gefitinib e imatinib; mezclados con

vehiculos apropiados.

H H

BORTEZOMIB IS

Principio activo KHH A
P

Es un dipéptido boroénico inhibidor de proteasoma, cuyo o’-"ﬂ"h“r “” S

nombre quimico es [(1R)-3-metil-1-[[(2S)-1-ox0-3-fenil-2- P, 0

[(pirazinilcarbonil)amino]propillamino]butil]-acido  boronico,

comercializado con el nombre de Velcade® (Janssen).

El proteasoma es un complejo de proteinasa multicatalitica responsable de la degradacién de la
mayoria de las proteinas intracelulares, tales como las proteinas del proceso de crecimiento y
diferenciacion celular, incluyendo oncogenes (c-fos/c-jun, c-myc, N-myc), el supresor tumoral

p53, reguladores del ciclo celular, entre otros.

El efecto del bortezomib, como inhibidor del proteasoma, inicia una cascada de reacciones que
conducen a la detencién del ciclo celular, la apoptosis (factor NFkB) y toxicidad de células sanas
(25). Su uso estd indicado para el tratamiento de mieloma multiple reincidente y refractario, y
para el tratamiento de pacientes con linfoma de células del manto, que han recibido al menos un

tratamiento previo.




Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
. 28/10/2014
Bortezomib US 5780454
+ 918 dias
TITULAR INVENTORES N° PRIORIDADY  CLASIFICACION
FECHA
Adams Julian (US) US 19950549318
_ ABG1K 31/185
Ma Yu-Ting (US) 1995-10-27
, A61K 38/00
PROSCRIPT, Stein Ross (US) US 19950442581
A61P 11/06
INC. Baevsky Matthew (US) 1995-05-16
, _ CO07D 207/16
Grenier Louis (US) US 19940330525
_ CO7K 5/06
Plamondon Louis (US) 1994-10-28

Ver informacion de la patente US 5780454:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument;jsessionid=35DEA824E98F5

D587AAB92DCF7B8EAT78.espacenet levelx prod 2?CC=US&NR=5780454A&KC=A&FT=D&N

D=3&date=19980714&DB=EPODOC&Ilocale=en_EP

Ambito de la publicacién

Péptido inhibidor de proteosoma.

Uso de |las patentes en

el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Pera.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE
PROCEDIMIENTO

PATENTE DE SALES

COMPOSICIONES

PATENTE DE

FP FO

FV FP

FO

FV FP

FO FV

NO

NO

NO



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument;jsessionid=35DEA824E98F5D587AAB92DCF7B8EA78.espacenet_levelx_prod_2?CC=US&NR=5780454A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19980714&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument;jsessionid=35DEA824E98F5D587AAB92DCF7B8EA78.espacenet_levelx_prod_2?CC=US&NR=5780454A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19980714&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument;jsessionid=35DEA824E98F5D587AAB92DCF7B8EA78.espacenet_levelx_prod_2?CC=US&NR=5780454A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19980714&DB=EPODOC&locale=en_EP

PEMETREXED

Principio activo

Es un antifolato multidiana cuyo nombre quimico es N-[4-[2-
(2-amino-4,7-dihidro-4-oxo-1H-pirrolo[2,3-d]pirimidin-5-

il)etillbenzoil]-L-acido glutamico,

comercializado con el

nombre de Alimta® (Eli Lily and Company) y Pemnat®

(Natco Pharma Limited).

El mecanismo de accion del pemetrexed consiste en la

inhibicion de tres enzimas de la ruta metabdlica del folato; la
N
timidilato sintasa (TS), dihidrofolato reductasa (DHFR), Il ﬂ

glicinamida ribonucleétido formiltrasferasa (GARFT) y otras H H

\‘r
/ oH
{ /
\‘)_——'_'{.\.
L T
S
H
.",-_)&
1
]
=

enzimas (26). Este mecanismo conduce a la deplecién de folato e interrumpe la sintesis de los

nucledtidos pirimidinas y purinas que resulta en la inhibicién de sintesis de ADN y ARN. La

literatura menciona su uso en diversos tipos de cénceres, siendo los méas citados el cancer de

pulmén no microcitico (CPNM), mesotelioma pleural maligno (MPM) y metastasis del sistema

nervioso central.

Patente original

VIGENCIA DE LA

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE
PATENTE
22-03-2008
Pemetrexed US 5344932 i
Vencida
TITULAR INVENTORES N° PRIORIDAD Y CLASIFICACION

FECHA

TRUSTEES OF
PRINCETON
UNIVERSITY

Taylor Edward C (US)

US 19910674541
1991-03-22

A61K 31/505
CO7D 487/04

Ver informacion de la patente US 5344932:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5344932A&K

C=A&FT=D&ND=3&date=19940906&DB=EPODOC&Ilocale=en EP

Ambito de la publicacion

Inhibicién de la sintesis de nucleétidos.



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5344932A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19940906&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5344932A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19940906&DB=EPODOC&locale=en_EP

Uso de las patentes en el Peru

Dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

13-05-2009
Exp. 000669-2009

(En tramite)

PATENTE DE PATENTE DE
PATENTE DE COMPOSICIONES
PROCEDIMIENTO SALES
FP | FO | FV | FP | FO | FV FP FO FV
04.06.2000 osagry | 04062029
Exp. 000779-2009 (Vigente)
NO NO

RESUMEN EXP. N° 000779-2009/OIN:

Se refiere a una combinacién farmacéutica que comprende el compuesto 3-Z-[1-(4-(N-((4-metil-

piperazin-1-il)-metilcarbonil)-N-metil-amino)-anilino)-1-fenil-metileno]-6-metoxicarbonil-2-

indolinona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma y el compuesto acido N-[4-[2-(2-

amino-4,7-dihidro-4-oxo-1H-pirrolo[2,3-d]pirimidin-5-il)etil)benzoil]-L-glutamico o  una  sal

farmacéuticamente aceptable del mismo.

TEMOZOLOMIDA

Principio activo

Es un agente alquilante imidazotetracina cuyo nombre quimico es
3,4-dihidro-3-metil-4-oxoimidazo[5,1-d]-1,2,3,5-tetrazina-8-

carboxamida, y es comercializado con el nombre de Tremodal®

(Schering Plough) o Tremodar® (Merck & Company Inc.).
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La temozolomida es un profarmaco, ya que se convierte en pH fisiologico en el metabolito activo.

Es una molécula pequefa que atraviesa facilmente la barrera hematoencefalica y que actia

metilando el ADN (residuos de guanina), produciendo el efecto genotoxico y por ende citotoxico




(27). Ha demostrado eficacia en el tratamiento de glioblastoma multiforme, oligodendroglioma,

cancer de pulmon, melanoma y otros canceres reincidentes y refractarios.

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
, 08-06-2009
Temozolomida US 5260291 ]
vencida
TITULAR INVENTORES N® PRIORIDADY  C| ASIFICACION
FECHA

CANCER Lunt Edward (GB)

RESEARCH Stevens Malcolm F. G. (GB) AB61K 31/52

US 19910781020
CAMPAIGN Stone Robert (AU) CO7D 487/04
1991-10-18
TECHNOLOGY Wooldridge Kenneth R. (GB)

LIMITED Newlands Edward S. (GB)

Ver informacion de la patente US 5260291

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5260291 A&K

C=A&FT=D&ND=3&date=19931109&DB=EPODOC&Ilocale=en EP

Ambito de la publicacion

Alquilante genotoxico.

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE PATENTE DE
PATENTE DE COMPOSICIONES
PROCEDIMIENTO SALES
FP  FO FV FP FO FV FP FO FV
30-07-2010
NO NG Exp. 000130-2012 i i
(En tramite)



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5260291A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19931109&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5260291A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19931109&DB=EPODOC&locale=en_EP

CIPROTERONA

Principio activo

Es un derivado de la progesterona, considerado un

antiandrogénico de tipo no esteroideo; su nombre 0:::{\: < _ﬂll'-,r__ea“

quimico es (1B,2B)-6-cloro-1,2-dihidro-17-hidroxi-3"H- 0\\\V,0° NS H a
ciclopropa(l,2)pregna-1,4,6-trieno-3,20-diona y se f 4 A
comercializa con el nombre de Kebirterona® (Lab. ] IL
Aspen), Androcur® (Bayer Schering Pharma), H-‘ P
Androstat® (Bagd), Diane-35® (Bayer Schering )\H

Pharma), Dianette® (Bayer Schering Pharma), entre otros.

La ciproterona compite con las hormonas gonadales por los sitios de unién del receptor de los
6rganos blanco, por lo que es un potente bloqueador de la sintesis de testosterona y estrégeno.
Su uso ha sido probado en el tratamiento de la pubertad precoz, acné, hirsutismo y cancer de
préstata (28, 29).

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
Ciproterona US 3234093 PATENTE VENCIDA
TITULAR INVENTORES N° PRIORIDAD CLASIFICACION
Y FECHA
_ DE 1961SC29643 C07J 53/00
SCHERING AG. = Rudolf Wiechert (DE)
1961-04-29 C07J 7/00

Ver informacion de la patente US 3234093:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=3234093A&K
C=A&FT=D&ND=3&date=19660208&DB=EPODOC&Ilocale=en EP

Ambito de la publicacion

Agonista hormonal sintético



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=3234093A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19660208&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=3234093A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19660208&DB=EPODOC&locale=en_EP

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE PATENTE DE
PATENTE DE COMPOSICIONES
PROCEDIMIENTO SALES
FP FO FV FP FO FvV FP FO FVv
29-07-2009
NO NO Exp. 000119-2011 - -
(En trdmite)
EXEMESTANO

Principio activo

Es un inhibidor irreversible de la enzima aromatasa cuyo
nombre quimico es 6-metilenandrosta-1,4-dieno-3,17-diona,

y se comercializa con el nombre de Aromasin® (Pfizer) o

Aromasil® (Pfizer).

La aromatasa es una enzima fundamental para la sintesis de estrogenos, lo cual es importante

para el tratamiento de tumores cancerosos dependientes de estrogeno. Su uso ha sido probado

en pacientes con cancer de mama avanzado o en estado metastésico, en cancer de ovario en

mujeres posmenopausicas o para el tratamiento de endometriosis (30).

Patente original

VIGENCIA DE LA

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE
PATENTE
07-07-2006
Exemestano US 4808616 +1729 dias
Vencida




TITULAR N°® PRIORIDAD Y CLASIFICACION
INVENTORES e
Buzzetti Franco (IT) A61K 31/565
Barbugian Natale (IT) GB 19850017360 AG1P 13/02
ERBA CARLO SPA. _
Lombardi Paolo (IT) 1985-07-09 AG1P 35/00
Di Salle Enrico (IT) C07J 1/00

Ver informacion de la patente US 4808616:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=4808616A&K
C=A&FT=D&ND=3&date=19890228&DB=EPODOC&Ilocale=en_EP

Ambito de la publicacion

Inhibidor enzimatico

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE
PROCEDIMIENTO

PATENTE DE SALES PATENTE DE COMPOSICIONES

FP FO FV FP  FO FV FP FO FV

14-05-2001 14-05-2021
18-04-2007 ]
Exp. 000431-2001 (Vigente)

26-07-2010
Exp. 000120-2012 - -

NO NO L.
En tramite

28-03-2011
Exp. 001815-2012 - -

En tramite

RESUMEN EXP. N° 000431-2001/OIN:

Se refiere a una formulacion farmacoldgica en suspension acuosa para administracion parenteral

que tiene un pH sustancialmente estabilizado comprendiendo un compuesto esteroidal



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=4808616A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19890228&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=4808616A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19890228&DB=EPODOC&locale=en_EP

biolégicamente activo y una concentracién de L-metionina efectiva para el control del pH, donde
la concentracién de L-metionina efectiva para el control del pH es de entre 0.005 % wi/v (peso por
volumen) hasta 5 % w/v; siendo el compuesto biolégicamente activo exemestano, acetato de

medroxiprogesterona, cipropionato de estradiol, entre otros.

GEMCITABINA

H_ _H

N

Principio activo )
NF
Es un profarmaco nucledsido analogo de la desoxicitidina que inhibe la H
_,.:;7 //

sintesis de ADN, cuyo nombre quimico es 2"-deoxi-2",2 -difluoro-citidina. USE

Es comercializado con el nombre de Gemzar® (Eli Lilly) o Accogem®

-
0
(Accord).
o—4 ‘0

La gemcitabina es metabolizada en el interior celular por las nucledsido
quinasas a nucleésido difosfato y trifosfato activos. Su accion citotoxica

conduce a la apoptosis, debido a que, como nucleésido difosfato, inhibe a la enzima
ribonucledtido reductasa (cataliza la generacion de deoxinucleésidos trifosfatos del ADN), y
como nucledésido trifosfato compite con la dCTP (deoxinucleétido) en la incorporacion al ADN. La
literatura menciona su uso para el tratamiento de adenocarcimona resecable avanzado o

metastasico, colangiocarcinoma y otros (31).

Patente original

PRINCIPIO ACTIVO PATENTE VIGENCIA DE LA
PATENTE
Gemcitabina GB 2136425 PATENTE VENCIDA
TITULAR INVENTORES N° PRIORIDAD Y CLASIFICACION
FECHA
A61K 31/70
ELI LILLY AND US 19830473883
Hertel Larry Wayne (US) A61P 31/12
COMPANY 1983-03-10
CO07D 307/33

Ver informacion de la patente GB 2136425:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=GB&NR=2136425A&K
C=A&FT=D&ND=3&date=19840919&DB=EPODOC&Ilocale=en_EP



http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=GB&NR=2136425A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19840919&DB=EPODOC&locale=en_EP
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=GB&NR=2136425A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19840919&DB=EPODOC&locale=en_EP

Ambito de la publicacion

Anélogo de nucleésido.

Uso de las patentes en el Peru

Es de dominio publico. Patente no solicitada en el Peru.

PATENTES RELACIONADAS EN EL PERU

PATENTE DE
PROCEDIMIENTO

PATENTE DE SALES

PATENTE DE COMPOSICIONES

FP FO FV FP FO FV FP FO FV
13-09-1999 13-09-2019
10-12-2004 )
Exp. 926-1999 (Vigente)
02-11-1995 02-11-2015
30-12-1999 )
Exp.283631-1995 (Vigente) 15-12-2005 15-12-2025
31-12-2008
Exp.1474-2005 (Vigente)
13-05-2009
Exp.669-2009 - -
NO (En tramite)
08-12-2009
10-11-1995 10-11-2015
30-12-1999 . Exp.1188-2011 - -
Exp.284282-1995 (Vigente)

(En trdmite)

30-07-2010
Exp.130-2012
(En tramite)

RESUMEN EXP. N° 283631-1995/OIN:

Se refiere a un procedimiento para preparar clorhidrato de gemcitabina que comprende a)
desbloquear 3-1-(2’-desoxi-2’,2’-difluoro-3’,5’-di-o-benzoil-D-ribofuranosil)-4-aminopirimidin-2-ona
con una cantidad catalitica de una alquilamina en presencia de metanol o etanol en un ambiente
fundamentalmente exento de agua; b) tratar la solucién resultante con &cido clorhidrico y un

antidisolvente (acetona, propanol, entre otros); y c) recuperar el clorhidrato de gemcitabina sélido

resultante.




RESUMEN EXP. N° 284282-1995/OIN:

Se refiere a un procedimiento para purificar y aislar un nucleoésido enriquecido en el anémero
beta que comprende: a) proporcionar una mezcla que contiene R” y un nucledsido enriquecido
en el anomero beta, de la formula (IB) en la que cada X se selecciona entre los grupos
protectores de hidroxi y R’ es una nucleobase de formula (p) en la que W es un grupo protector
amino; y R” es una nucleobase de férmula (q) donde W’ es un grupo protector de amino o
hidrogeno, en un disolvente de alta ebullicién; b) diluir la mezcla con un disolvente organico
seleccionado de éteres, esteres y nitrilos; ¢) afiadir la mezcla de reaccion diluida en acido
acuoso; d) mantener la mezcla acida a una temperatura de 70-100 °C hasta que haya

precipitado el compuesto de formula IB en el que W es W’.

(IB)  xo () NHW  (q) NHW'
o % N A N N7 |
F I
H H O)\ N /I U‘)\ N
X0 F ! H

RESUMEN EXP. N° 000926-1999/OIN:

Se refiere a una composicion farmacéutica que contiene ciclo-(Arg-Gli-Asp-D-Fen-NMe-Val) y/o

una de sus sales aceptables y gemcitabina y/o una de sus sales aceptables.

RESUMEN EXP. N° 001474-2005/OIN:

Se refiere a un compuesto profarmaco de la gemcitabina

de férmula |, su forma co-cristal hidrato o acido p- H
toluensulfénico o bencensulfénico de 1-(2,2-difluoro-2- QH o #}*‘N
desoxi-B-D-ribofuranosil)-4-(2-propil-1- N)}"‘N O
oxopentil)aminopirimidin-2-ona. También se refiere a una HC;; F F O I

composicién farmacéutica que contiene a dicho

profarmaco o alguna de sus formas.




4, PRINCIPALES ESTADISTICAS

La presente seccidn proporciona informacion estadistica relevante acerca de las mas
importantes caracteristicas de las solicitudes de patentes relacionadas con los medicamentos
antineoplasicos en el Perl. Esta informacion ha sido procesada a partir de la base de datos
nacional del Indecopi.

El grafico N° 1 presenta las 10 principales entidades solicitantes de patentes en el Per( de
medicamentos antineoplasicos, segun el nimero de solicitudes acumuladas entre enero de 2011

y marzo de 2013. Destacan Sanofi y Novartis AG, con 16 y 15 solicitudes cada una.

GRAFICO N° 1
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De otro lado, en el grafico N° 2 se identificaron los siete principales paises solicitantes de
patentes de medicamentos antineoplasicos, segun el nimero de solicitudes acumuladas entre
enero del 2011 hasta marzo 2013, donde Estados Unidos se ubica en primer lugar con el 46%; el
segundo lugar lo ocupan Suiza y Francia, ambos con 14%; el tercer lugar lo ocupa Alemania y

Japdn, ambos con 7%, seguido de Suecia 4%, Reino Unido 3% y otros 5%.
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GRAFICO N° 3
En cuanto al estado de las solicitudes
de patentes, el grafico N° 3 evidencia Estado de las solicitudes de
que, desde enero de 1986 hasta enero patente relacionados con agentes
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corresponde a documentos con patente vigente; mientras que 251 (23%) corresponden a
documentos en trdmite de patente pasado los 18 meses, por lo que el contenido de estas
solicitudes en trdmite también son de libre acceso. Cabe sefialar que la informacion disponible
para dominio publico proviene de solicitudes en estado de abandono, solicitudes denegadas,

desistimientos, solicitudes caducas, titulo caduco y patentes vencidas.

De manera complementaria, a continuacion se muestra data proveniente de la base de datos de
la Oficina Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI) de las solicitudes PCT (tratado de




cooperaciéon en materia de patentes) referidas a la proteccion de materia relacionada con el

cancer.

En el grafico N° 4 se muestra la clasificacion internacional (C.I.P.) mayormente usada para las

solicitudes de patente relacionadas con medicamentos antineoplasicos. Son, en primer lugar,

A61K referida a preparaciones de uso médico, en segundo lugar CO7D referido a compuestos

heterociclicos, y, en tercer lugar, C12Q referido a procesos en los que intervienen enzimas o

microorganismos, su preparacion, etc.

GRAFICO N° 4: Clasificacion Internacional de solicitudes de patentes de materia relacionada

con el cancer.
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En el grafico N° 5 muestra a los principales inventores registrados en las solicitudes de patentes

de materia relacionada con el cancer. La lista la encabeza Stefan Golz (Alemania), seguido de

Bevec Dorian (Alemania) y Yusuke Nakamura (Japén).




GRAFICO N° 5: Principales inventores de materia relacionada con el cancer
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El grafico N° 6 muestra a los solicitantes de patentes de materia relacionada con el cancer. La
lista la encabeza Astrazeneca AB con 725 solicitudes de patente PCT, Novartis AG con 605
solicitudes de patente PCT y The Regents Of The University of California con 597 solicitudes de
patente PCT.

GRAFICO N° 6: Principales solicitantes de materia relacionada con el cancer
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5. Reflexiones finales

- De acuerdo con el analisis efectuado por la Digemid, los medicamentos antineoplasicos
mas usados en el Pert y de mayor compra por parte del Estado son: trastuzumab,
rituximab, octreotide, lenalidomida, sunitinib, dasatinib, leuprorelina, doxorubicina,
interferébn beta 12, ftriptorelina, imatinib, bortezomib, pemetrexed, temozolomida,

ciproterona, exemestano y gemcitabina.

- Del listado mencionado se puede apreciar tres medicamentos producidos esencialmente
por la biotecnologia, dos de ellos corresponden a anticuerpos monoclonales,
recombinante humanizado (trastuzumab) y quimérico (rituximab), y uno es una proteina
recombinante (interferén beta 1?). El gasto total de estos tres medicamentos equivalen al
51% del gasto total en antineoplasicos, efectuado por Essalud y Minsa; lo que indica

que, a pesar de ser la minoria en el listado, generan el mayor gasto al Estado.

- Del listado anteriormente mencionado, en el Perd solo SUNITINIB posee una patente
vigente equivalente a la patente original, siendo su fecha de vencimiento el 15 de febrero
del 2021; es decir, este principio activo se encuentra protegido y es de uso exclusivo de
los cotitulares Sugen, Inc. (US) y Pharmacia & Upjohn Company (US). Asimismo, los
otros medicamentos antineoplésicos (principios activos) no tienen patente vigente de
principio activo en el Per(, lo cual significa que ninguna persona natural o juridica posee

un derecho exclusivo sobre su explotacién comercial.

- Los principios activos trastuzumab, rituximab, octreotide, lenalidomida, sunitinib,
dasatinib, leuprorelina, doxorubicina, interferébn beta 1%, imatinib, pemetrexed,
temozolomida, ciproterona, exemestano y gemcitabina poseen, por lo menos, un
expediente en tramite para la proteccion de composiciones que contengan al principio
activo o su combinacién con otros principios activos, es decir, no tienen un derecho de

exclusiva otorgado por el Estado siendo los expedientes de acceso al publico.

- Los principios activos triptorelina y bortezomib no tienen ningun registro de patente ni
solicitud en tramite para la proteccion de procedimiento de elaboracion, sales especificas

(o cristales o isbmeros 6pticos) del principio activo y composiciones o combinaciones.

- El principio activo dasatinib no posee patente equivalente a la original, sin embargo, se
encuentran protegidas dos patentes, una de procedimiento de elaboracion del principio
activo y otra de sal monohidrato del principio activo, ambas vigentes hasta el 4 de
febrero 2025, siendo la empresa titular Bristol-Myers Squibb Company (US), quien posee

los derechos exclusivos sobre las reivindicaciones otorgadas de ambas patentes.




El principio activo doxorubicina no posee patente equivalente a la original, sin embargo,
se encuentran protegidas dos patentes sobre composiciones que otorgan derechos
exclusivos sobre las reivindicaciones otorgadas a los titulares Monte Verde S.A. (AR),
para una composicion inyectable (vigente hasta el 28 de agosto del 2023), y al Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CU) y Biorec B.V. (NL) para una combinacion

farmacéutica (vigente hasta el 28 de febrero del 2027).

El principio activo imatinib no posee patente equivalente al original, sin embargo, se
encuentran protegidas tres patentes, una de sales y dos de composiciones. Dichas
patentes otorgan derechos exclusivos sobre las reivindicaciones otorgadas a los
titulares: Novartis AG (CH) para la sal del principio activo (vigente hasta el 16 de julio del
2018) y para una composicion de liberacion sostenida (vigente hasta el 8 de mayo del
2026); y al Centro de Ingeieria Genética y Biotecnologia (CU) y Biorec B.V. (NL) para

una combinacién farmacéutica (vigente hasta el 28 de febrero del 2027).

El principio activo pemetrexed no posee patente equivalente al original, sin embargo, se
encuentra protegida una patente de una combinacion farmacéutica, la cual otorga
derechos exclusivos sobre las reivindicaciones otorgadas al titular Boehringer Ingelheim
International GMBH (DE), vigente hasta el 4 de junio del 2029.

El principio activo exemestano no posee patente equivalente al original, sin embargo, se
encuentra protegida una patente de una composicion, la cual otorga derechos exclusivos
sobre las reivindicaciones otorgadas a los titulares Pharmacia & Upjohn Company (US) y
Pfizer Italia S.R.L. (IT), vigente hasta el 14 de mayo del 2021.

El principio activo gemcitabina no posee patente equivalente al original, sin embargo, se
encuentran protegidas cuatro patentes, dos de sales y dos de composiciones. Dichas
patentes otorgan derechos exclusivos sobre las reivindicaciones otorgadas a los
titulares: ELI Lilly and Company (US) para ambas sales del principio activo, vigentes
hasta el 02 de noviembre y 10 de noviembre del 2015; Merck Patent GMBH (DE) para
una composicién farmacéutica, vigente hasta 13 de febrero del 2019 y Eli Lilly and
Company (US) para un compuesto profarmaco y su composicién, vigente hasta 15 de
diciembre del 2025.

Finalmente, respecto de los titulares de patentes vigentes citadas en las reflexiones
anteriores se concluye que Eli Lilly and Company (US) posee tres patentes vigentes de
medicamentos del listado que proporciono Digemid. Asimismo, le siguen Novartis AG

(CH), Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CU) junto a Biorec B.V. (NL),




Bristol-Myers Squibb Company (US) y Pharmacia & Upjohn Company (US) (en

asociacién con otras empresas farmacéuticas), con dos patentes vigentes cada una.




6. Colaboradores

«» Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (Digemid).

La Digemid es un 6rgano de linea del Ministerio de
Salud, creado con el Decreto Legislativo N° 584 del 18

de Abril del afio 1990. Tiene como objetivo

y fundamental, lograr que la poblacién tenga acceso a

medicamentos seguros, eficaces y de calidad y que estos sean usados racionalmente.

La Digemid es el 6rgano técnico-normativo en los aspectos relacionados a las autorizaciones
sanitarias de medicamentos, otros productos farmacéuticos y afines, certificacion, el control y
vigilancia de los procesos relacionados con la produccion, importacién, distribucion,
almacenamiento, comercializacion, promocidn, publicidad, dispensacion y expendio de productos
farmacéuticos y afines, asi como contribuir al acceso equitativo de productos farmacéuticos y
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Castillo, como Directora de Autorizaciones Sanitarias; la Q.F. Vicky Flores como Directora de
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8. Anexo: Listado de 17 medicamentos elaborada por Digemid.

Listado de Medicamentos Oncologicos que representan el 80% del gasto total del grupo de Antineoplasicos

molecula

TRASTUZUMAB

RITUXIMAB

OCTREOTIDE

LENALIDOMIDA

SUNITINIB

DASATINIB

LEUPRORELINA

DOXORUBICINA

INTERFERON BETA 1A

TRIPTORELINA

IMATINIB

BORTEZOMIB

PEMETREXED

TEMOZOLOMIDA

CIPROTERONA

EXEMESTANO

GEMCITABINA

Producto

Trastuzumab 440 mg

Rituximab 500 mg
Rituximab 100 mg

Octreotide acetato 20 mg /2ml
Octreotide 1 mg/5ml

Lenalidomida 25 mg
Lenalidomida 10 mg
Lenalidomida 5 mg

Sunitinib 25 mg

Dasatinib 50 mg
Dasatinib 70 mg

Leuprorelina 7.5 mg
Leuprorelina 3.75 mg

Doxorubicina 20mg/10ml
Doxorubicina 50 mg
Doxorubicina 10 mg

Interferon beta 1a 30 pug/0.5ml solucion
Interferon beta 1a 44 pg/0.5 mL sol.iny.s

Triptorelina 3.75 mg
Triptorelina 11.25 mg

Imatinib (como mesilato) 400 mg
Imatinib (como mesilato) 100 mg

Bortezomib 3.5 mg

Pemetrexed 500 mg

Temozolomida 250 mg
Temozolomida 100 mg

Ciproterona 50 mg

Exemestano 25 mg

Gemcitabinalg
Gemcitabina 200 mg

ESSALUD

35,953,988.40
35,953,988.40
20,531,525.98
17,275,644.66
3,255,881.32
13,386,630.01
11,573,385.84
1,813,244.17
8,722,499.50
4,131,288.00
3,580,476.70
1,010,734.80
6,265,920.00
6,265,920.00
5,089,406.20
4,458,275.80
631,130.40
3,400,012.15
2,632,593.13
767,419.02
3,003,793.23
2,454,102.39
502,327.64
47,363.20
3,146,900.44
2,045,784.04
1,101,116.40
2,579,394.16
2,579,394.16

2,099,883.29
1,094,559.51
1,005,323.78
2,164,500.00
2,164,500.00
2,110,345.00
2,110,345.00
1,857,171.65
1,334,851.00
522,320.65
2,089,589.86
2,089,589.86
1,903,669.48
1,903,669.48
1,335,801.39
1,292,501.39
43,300.00

MINSA

573,549.96
191,316.26
66,613.70

53,760.00
53,760.00
30,331.00
19,985.00
10,346.00

259,457.09
80,558.00
131,380.74
47,518.35
57,115.00
57,115.00

470,868.44
311,008.44
159,860.00
150,995.65
86,814.65
64,181.00
18,000.00
18,000.00
9,000.00
9,000.00
247,402.00
237,947.00
9,455.00

50,939.00
50,939.00
491,995.00
331,028.20
160,966.80

Gasto Total

35,953,988.40
35,953,988.40
21,105,075.94
17,466,960.92
3,322,495.02
13,386,630.01
11,573,385.84
1,813,244.17
8,722,499.50
4,131,288.00
3,580,476.70
1,010,734.80
6,319,680.00
6,319,680.00
5,119,737.20
4,478,260.80
641,476.40
3,400,012.15
2,632,593.13
767,419.02
3,263,250.32
2,534,660.39
633,708.38
94,881.55
3,204,015.44
2,102,899.04
1,101,116.40
3,050,262.60
2,890,402.60
159,860.00
2,250,878.94
1,181,374.16
1,069,504.78
2,182,500.00
2,182,500.00
2,119,345.00
2,119,345.00
2,104,573.65
1,572,798.00
531,775.65
2,089,589.86
2,089,589.86
1,954,608.48
1,954,608.48
1,827,796.39
1,623,529.59
204,266.80

%

%

Participacion Acumulado

24.55%

14.41%

9.14%

5.95%

431%

3.50%

2.32%

2.23%

2.19%

2.08%

1.54%

1.49%

1.45%

1.44%

1.43%

1.33%

1.25%

24.55%

38.95%

48.09%

54.05%

58.36%

61.86%

64.18%

66.41%

68.59%

70.68%

72.21%

73.70%

75.15%

76.59%

78.01%

79.35%

80.60%
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