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Kính gửi: Các công ty nộp Hồ sơ đề nghị công bố thuốc BDG
Căn cứ Thông tư số 08/2010/TT-BYT ngày 26/04/2010 của Bộ Y tế hướng dẫn báo cáo số liệu nghiên cứu sinh khả dụng/tương đương sinh học trong đăng ký thuốc;

Căn cứ Quyết định số 2962/QĐ-BYT ngày 22/08/2012 của Bộ Y tế về việc ban hành Quy định tạm thời về các tài liệu cần cung cấp để công bố các danh mục thuốc biệt dược gốc, thuốc tương đương điều trị với thuốc biệt dược gốc, thuốc có chứng minh tương đương sinh học và Quyết định số 1545/QĐ-BYT ngày 08/05/2013 của Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 2962/QĐ-BYT ngày 22/08/2012 của Bộ Y tế về việc ban hành Quy định tạm thời về các tài liệu cần cung cấp để công bố các danh mục thuốc biệt dược gốc, thuốc tương đương điều trị với thuốc biệt dược gốc, thuốc có tài liệu chứng minh tương đương sinh học;

Căn cứ ý kiến của Hội đồng xét duyệt danh mục thuốc biệt dược gốc, thuốc có tương đương điều trị với thuốc biệt dược gốc và thuốc có chứng minh tương đương sinh học của Bộ Y tế tại buổi họp ngày 09/7/2015,

Cục Quản lý dược thông báo về việc xem xét hồ sơ đề nghị công bố thuốc biệt dược gốc của doanh nghiệp tại Phụ lục kèm theo công văn này.

Đề nghị các doanh nghiệp căn cứ các ý kiến yêu cầu bổ sung và/hoặc giải trình tại các Phụ lục kèm theo công văn này để bổ sung hồ sơ đề nghị công bố danh mục thuốc biệt dược gốc theo quy định.

(Phụ lục được đăng tải trên trang web của Cục Quản lý dược - Địa chỉ: http://www.dav.gov.vn - Mục Quản lý giá thuốc/TT về đấu thầu thuốc)

Cục Quản lý dược thông báo để các doanh nghiệp biết và thực hiện./.
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- Lưu: VT, GT (2b).
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PHỤ LỤC: THÔNG BÁO ĐỐI VỚI HỒ SƠ ĐỀ NGHỊ CÔNG BỐ THUỐC BIỆT DƯỢC GỐC


THEO Ý KIẾN HỘI ĐỒNG TẠI BUỔI HỌP NGÀY 09/7/2015



(kèm theo Công văn số  19939 /QLD-GT ngày 20  tháng  10   năm 2015)

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


1
Tên doanh nghiệp đề nghị công bố:
Công ty Cổ phần đầu tư quốc tế Hoàng Gia


 B. CÁC HỒ SƠ ĐÃ XEM XÉT YÊU CẦU  BỔ SUNG, GIẢI TRÌNH (Tổng số thuốc: 1).


1.1
Bổ sung tài liệu về việc chuyển nhượng Patent (Tổng số: 1)


1
. Multihance (Cơ sở 
Gadobenic acid (Dưới dạng Gadobenate 
PATENT: US 4916246 (Bracco Chimica S.p.A)_
CHỦ SỞ HỮU SP: Bracco Chimica S.p.A_CHỦ/CHUYỂN 


xuất xưởng: Bracco 
dimeglumine)-334mg (0,5M)/ml_Hộp 1 lọ 
PHẠM VI: US: Điểm 7 yêu cầu bảo hộ xác lập phạm
NHƯỢNG PATENT:1. Bracco Chimica S.p.A


S.p.A, Địa chỉ: Via 
10ml, dung dịch tiêm_-SX: Patheon Italia 
 vi bảo hộ cho hoạt chất Gadobenic acid (tên khác là 
2.Đề nghị Công ty cung cấp tài liệu về việc Bracco Chimica 


Ettore Folli, 50-
S.p.AÝ
Gd-BOPTA)_Điểm 7 yêu cầu bảo hộ của patent US 
S.p.A ủy quyền cho Patheon Italia S.p.A sản xuất sản phẩm 


Milano, Italy)
4916246 xác lập phạm vi bảo hộ cho hoạt chất 
theo patent US 4916246


SĐK:VN2-200-13
Gadobenic acid.


Kết luận: Đáp ứng quy định về patent cấp cho hoạt 


chất.


2
Tên doanh nghiệp đề nghị công bố:
Công ty TNHH Dược Tâm Đan


 B. CÁC HỒ SƠ ĐÃ XEM XÉT YÊU CẦU  BỔ SUNG, GIẢI TRÌNH (Tổng số thuốc: 1).


2.1
Không đáp ứng quy định (Tổng số: 1)


1
. Laevolac
Lactulose-10g/15ml_Hộp 20 gói, dung 
PATENT: EP 0478837 B1 (Laevosan-Gasellschaft 
CHỦ SỞ HỮU SP: _CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG PATENT:1. 


SĐK:VN-8570-09
dịch uống_-SX: Fresenius Kabi Austria 
m.b.H)_PHẠM VI: EP: Phạm vi bảo hộ là phương 
Laevosan-Gasellschaft m.b.H


GmbHÁo
pháp điều chế, không phải bảo hộ cho hoạt chất_
2.Công ty cung cấp tài liệu xác nhận Laevosan-Gasellschaft 


Patent EP 0478837 B1 xác lập phạm vi bảo hộ cho 
m.b.H là tên Công ty trước đây của Fresenius Kabi Austria 


chế phẩm chứa lactulose và phương pháp bào chế chế 
GmbH


phẩm chứa lactulose. Tuy nhiên, patent này không 


xác lập phạm vi bảo hộ cho hoạt chất lactulose.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


hoạt chất.


3
Tên doanh nghiệp đề nghị công bố:
CTY TNHH MTV VIMEDIMEX Bình Dương


 B. CÁC HỒ SƠ ĐÃ XEM XÉT YÊU CẦU  BỔ SUNG, GIẢI TRÌNH (Tổng số thuốc: 4).


3.1
Không đáp ứng quy định (Tổng số: 1)

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


1
. Ozurdex
Dexamethasone-0.7mg_hộp 1 chai 15ml_-
PATENT: US 6899717 B2 (Allergan Inc); US 
CHỦ SỞ HỮU SP: Allergan Inc_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:VN1-644-12
SX: Allergan Pharmaceutical IrelandIreland
8034370 B2 (Allergan Inc); US 8043628 B2 
PATENT:1. Allergan Inc


(Allergan Inc)_PHẠM VI: US: Phạm vi bảo hộ các 
2. Đề nghị Công ty giải trình và cung cấp tài liệu làm rõ mối 


Patent là phương pháp dạng bào chế (phương pháp 
liên hệ giữa  Allergan Inc và Allergan Pharmaceutical Ireland


đưa thuốc vào cơ thể), không phải bảo hộ cho hoạt 
18/9: Công ty cung cấp tài liệu xác nhận Allergan Inc là Công 


chất.
ty mẹ của Công ty Allergan Pharmaceutical Ireland


18/9: Công ty giải trình patent cấp cho dạng bào chế 


thuốc dùng cho mắt theo Quyết định số 1545/QĐ-


BYT; 14/4/2014: Công ty cung cấp thông tin về 


công thức bào chế, dạng bào chế của thuốc


21/1/2015: Công ty bổ sung Patent US 8034366 B2 


(Allergan Inc - Điểm bảo hộ 5, 6 và 9) và US 


8034370 B2 (Allergan Inc - Điểm bảo họ 2, 3 và 5) 


và cung cấp thông tin công thức bào chế của thuốc 


nhỏ mắt (Dexamethason 60%PLGA acid 30%, PLGA


 ester 10%)_Patent US  6899717 B2, US 8034370


 B2 và US 8043628 B2 lần lượt xác lập phạm vi bảo 


hộ cho phương pháp phân bố mảnh ghép siêu nhỏ 


trong mắt, mảnh ghép tự hủy sinh học và phương 


pháp điều trị ở mắt. Tuy nhiên, các patent này không


 xác lập phạm vi bảo hộ trực tiếp cho hoạt chất 


Dexamethasone. Kết luận: Không đáp ứng quy định 


về patent cho hoạt chất. 


3/7/2015: Patent US 8034366 B2 xác lâp phạm vi 


bảo hộ cho mảnh cấy (implant) dễ ăn mòn sinh học. 


Không kết luận do thiếu thông tin về dạng bào chế 


(chẳng hạn sản phẩm này có ở dạng bào chế là mảnh 


cấy (implant) hay không) và công thức bào chế của 


sản phẩm Ozurdex.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


thuốc nhỏ mắt.


3.2
Phạm vi bảo hộ chưa rõ, đề nghị làm rõ nội dung bảo hộ (Tổng số: 2)

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


1
. Refresh liquigel
Carboxymethylcellulose -1%_Hộp 1 chai 
PATENT: EP 1753461B1 (Allergan Inc)_PHẠM VI: 
CHỦ SỞ HỮU SP: Allergan Inc_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:VN-14430-12
15ml_-SX: Allergan Sales, LLCUSA
EP: Thành phần ổn định có chứa haotj chất có tác 
PATENT:1. Allergan Inc


dụng, acid citric … -> Phạm vi bảo hộ là dạng bào 
2. Đề nghị Công ty giải trình và cung cấp tài liệu làm rõ mối 


chế, không phải cho hoạt chất Natri 
liên hệ giữa  Allergan Inc và Allergan Sales, LLC


carboxymethylcellulose
18/9: Công ty cung cấp tài liệu xác nhận Allergan Inc là Công 


18/9: Công ty giải trình patent EP 1753461B1 xác 
ty mẹ của Công ty Allergan Sales, LLC


lập phạm vi bảo hộ cho dạng bào chế thuốc nhỏ mắt


14/4/2014: Công ty cung cấp thông tin về công thức 


bào chế, dạng bào chế của thuốc


18/3/2015: Công ty giải trình Patent EP 1753461 B1


 xác lập phạm vi bảo hộ cho dạng bào chế thuốc dùng


 cho mắt_Không kết luận do thiếu thông tin về dạng 


bào chế thuốc dùng cho mắt chứa 


Carboxymethylcellulose.  Đề nghị Công ty bổ sung 


thông tin về công thức bào chế, dạng bào chế của 


thuốc trong Hồ sơ đăng ký thuốc


3/7/2015: Không kết luận do thiếu thông tin về dạng 


bào chế và công thức bào chế của sản phẩm Refresh 


liquigel, trong khi công ty cũng chưa bổ sung thông 


tin về dạng bào chế và công thức bào chế của sản 


phẩm Refresh liquigel.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


thuốc nhỏ mắt.

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


2
. Refresh tears
Natri carboxymethylcellulose-0.5%_hộp 1
PATENT: EP 1753461B1 (Allergan Inc)_PHẠM VI: 
CHỦ SỞ HỮU SP: Allergan Inc_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:VN-8418-09
 chai 15ml_-SX: Allergan Sales, LLCUSA
EP: Thành phần ổn định có chứa haotj chất có tác 
PATENT:1. Allergan Inc


dụng, acid citric … -> Phạm vi bảo hộ là dạng bào 
2. Đề nghị Công ty giải trình và cung cấp tài liệu làm rõ mối 


chế, không phải cho hoạt chất Natri 
liên hệ giữa  Allergan Inc và Allergan Sales, LLC


carboxymethylcellulose
19/9: Công ty cung cấp tài liệu xác nhận Allergan Inc là công ty


19/9: Công ty giải trình patent EP 1753461B1 xác 
 mẹ của công ty Allergan Sales, LLC


lập phạm vi bảo hộ cho dạng bào chế thuốc nhỏ mắt.


14/4/2014: Công ty cung cấp thông tin về công thức 


bào chế, dạng bào chế của thuốc


18/3/2015: Công ty giải trình Patent EP 1753461 B1


 - Điểm bâỏ hộ 1 xác lập phạm vi bảo hộ cho dạng 


bào chế thuốc dùng cho mắt_Không kết luận do thiếu


 thông tin về dạng bào chế thuốc dùng cho mắt chứa 


Carboxymethylcellulose.  Đề nghị Công ty bổ sung 


thông tin về công thức bào chế,  dạng bào chế của 


thuốc trong Hồ sơ đăng ký thuốc


3/7/2015: Không kết luận do thiếu thông tin về dạng 


bào chế và công thức bào chế của sản phẩm Refresh 


tears, trong khi công ty cũng chưa bổ sung thông tin 


về dạng bào chế và công thức bào chế của sản phẩm 


Refresh tears.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


thuốc nhỏ mắt.


3.3
Thuốc đã bị BYT rút SĐK lưu hành tại VN (Tổng số: 1)

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


1
. Zymar
Gatifloxacin-0,3% (3mg/ml)_Hộp 1 chai 5 
PATENT: EP 1753461 B1(Allergan Inc)_PHẠM VI: 
CHỦ SỞ HỮU SP: Allergan Inc_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:VN-14895-12
ml_-SX: Allergan Sales, LLCUSA
EP: Phạm vi bảo hộ là quy trình bào chế, không phải
PATENT:1. Kyorin Pharmaceutical Co., Ltd


 cho hoạt chất Gatifloxacin
16/1/2015. Công ty cung cấp bổ sung tài liệu xác nhận việc 


16/1/2015: Công ty giải trình Điểm yêu cầu bảo hộ 1
chuyển quyền sở hữu Patent US 5880283  từ Kyorin 


 của Patent US 5880283 (Kyorin Pharmaceutical Co.,
Pharmaceutical Co., Ltd cho Allergan Inc để phát triển và phân 


 Ltd) xác lập phạm vi bảo hộ cho hoạt chất 
phối sản phẩm Zymar tại Việt Nam


Gatifloxacin_Các điểm 1-1 yêu cầu bảo hộ của patent 


EP 1753461 B1 xác lập phạm vi bảo hộ cho chế 


phẩm nhãn khoa chứa hoạt chất, chlorine dioxide 


được làm ổn định, và citric acid và/hoặc các bazơ liên


 hợp của nó. Tuy nhiên, các hoạt chất nêu trong Các 


điểm 1-1 yêu cầu bảo hộ của patent EP 1753461 B1 


không bao gồm Gatifloxacin nên patent này bị coi là 


không xác lập phạm vi bảo hộ cho thuốc nhỏ mắt 


Zymar.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


hoạt chất hoặc thuốc dùng cho mắt.


3/7/2015: Điểm 1 yêu cầu bảo hộ của patent US 


5880283 xác lập phạm vi bảo hộ cho hoạt chất 1-


cyclopropyl-6-fluoro-1,4-dihydro-8-methoxy-7-(3


methyl-1-piperazinyl)-4-oxo-3-quinolinecarboxylic 


acid (Gatifloxacin) ở dạng sesquihydrate (ngậm 1,5 


phân tử nước), trong khi căn cứ vào các thông tin thu 


thập được, có thể thấy sản phẩm Zymar cũng chứa 


hoạt chất Gatifloxacin ở dạng sesquihydrate. Do đó, 


patent US 5880283 được coi là xác lập phạm vi bảo 


hộ cho hoạt chất Gatifloxacin.


Kết luận: Đề nghị Công ty cung cấp thông tin về 


hoạt chất Gatifloxacin trong sản phẩm Zymar có ở 


dạng sesquihydrate (ngậm 1,5 phân tử nước)


4
Tên doanh nghiệp đề nghị công bố:
Eli Lilly Asia, Inc -  Thailand Branch


 B. CÁC HỒ SƠ ĐÃ XEM XÉT YÊU CẦU  BỔ SUNG, GIẢI TRÌNH (Tổng số thuốc: 3).


4.1
Bổ sung tài liệu về việc chuyển nhượng Patent (Tổng số: 1)

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


1
. Humalog Kwikpen
Insulin lispro-100U/ml (tương đương 
PATENT: US 5514646 (Ronald E. Chance; Richard 
CHỦ SỞ HỮU SP: Eli Lilly_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:QLSP-H02-828-
3,5mg)_Hộp 5 bút tiêm bơm sẵn thuốc x 
D. DiMarchi; Bruce H. Frank; James E. Shields)_
PATENT:1. Ronald E. Chance; Richard D. DiMarchi; Bruce 


14
3ml, Dung dịch tiêm_-SX: Cơ sở lắp ráp, 
PHẠM VI: US: Insulin analog biến đổi ở vị trí 29 
H. Frank; James E. Shields


đóng gói bút tiêm KwikPen: Elilly and 
của chuỗi B (Điểm yêu cầu bảo hộ số 11)_Điểm 11 
2. Đề nghị Công ty cung cấp tài liệu chứng minh việc chuyển 


Company- Mỹ; Cơ sở sản xuất ống thuốc: 
yêu cầu bảo hộ của patent US 5514646 xác lập phạm 
quyền sở hữu patent từ các nhà phát minh (Ronald E. Chance; 


Lilly FranceMỹ


vi bảo hộ cho hoạt chất insulin lispro.
Richard D. DiMarchi; Bruce H. Frank; James E. Shields) cho 


Kết luận: Đáp ứng quy định về patent cấp cho hoạt 
Công ty Eli Lilly


chất.


4.2
Không đáp ứng quy định (Tổng số: 2)


1
. Humalog Mix 50/50 
Insulin lispro (trong đó 50% là insulin 
PATENT: US 5514646 (Ronald E. Chance; Richard 
CHỦ SỞ HỮU SP: Eli Lilly_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


Kwikpen
lispro solution và 50% là insulin lispro 
D. DiMarchi; Bruce H. Frank; James E. Shields)_
PATENT:1. Ronald E. Chance; Richard D. DiMarchi; Bruce 


SĐK:QLSP-H02-829-
protamine suspension)-100U/ml (tương 
PHẠM VI: US: Insulin analog biến đổi ở vị trí 29 
H. Frank; James E. Shields


14
đương 3,5mg)_Hộp 5 bút tiêm bơm sẵn 
của chuỗi B (Điểm yêu cầu bảo hộ số 11)_Patent US 
2. Đề nghị Công ty cung cấp tài liệu chứng minh việc chuyển 


thuốc x 3ml, Hỗn dịch tiêm_-SX: Cơ sở lắp
5514646 xác lập phạm vi bảo hộ cho chất tương tự 
quyền sở hữu sản phẩm từ các nhà phát minh (Ronald E. 


 ráp, đóng gói bút tiêm KwikPen: Elilly 


and Company; Cơ sở sản xuất ống thuốc: 
insulin (insulin analog) và dược phẩm chứa chát 
Chance; Richard D. DiMarchi; Bruce H. Frank; James E. 


Lilly FranceMỹ
tương tự insulin. Tuy nhiên, patent này không xác 
Shields) cho Công ty Eli Lilly


lập phạm vi bảo hộ cho hỗn hợp, tổ hợp hoặc dạng 


bào chế thuốc tiêm chứa 02 hoạt chất gồm chất tương


 tự insulin (trong trường hợp này insulin lispro) và 


protamine.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


hỗn hợp, tổ hợp hoặc thuốc tiêm.


2
. Humalog Mix 75/25 
Insulin lispro (trong đó 25% là insulin 
PATENT: US 5514646 (Ronald E. Chance; Richard 
CHỦ SỞ HỮU SP: Eli Lilly_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


Kwikpen
lispro solution và 75% là insulin lispro 
D. DiMarchi; Bruce H. Frank; James E. Shields)_
PATENT:1. Ronald E. Chance; Richard D. DiMarchi; Bruce 


SĐK:QLSP-H02-830-
protamine suspension)-100U/ml (tương 
PHẠM VI: US: Insulin analog biến đổi ở vị trí 29 
H. Frank; James E. Shields
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đương 3,5mg)_Hộp 5 bút tiêm bơm sẵn 
của chuỗi B (Điểm yêu cầu bảo hộ số 11)_Patent US 
2. Đề nghị Công ty cung cấp tài liệu chứng minh việc chuyển 


thuốc x 3ml, Hỗn dịch tiêm_-SX: Cơ sở lắp
5514646 xác lập phạm vi bảo hộ cho chất tương tự 
quyền sở hữu sản phẩm từ các nhà phát minh (Ronald E. 


 ráp, đóng gói bút tiêm KwikPen: Elilly 


and Company; Cơ sở sản xuất ống thuốc: 
insulin (insulin analog) và dược phẩm chứa chát 
Chance; Richard D. DiMarchi; Bruce H. Frank; James E. 


Lilly FranceMỹ
tương tự insulin. Tuy nhiên, patent này không xác 
Shields) cho Công ty Eli Lilly


lập phạm vi bảo hộ cho hỗn hợp, tổ hợp hoặc dạng 


bào chế thuốc tiêm chứa 02 hoạt chất gồm chất tương


 tự insulin (trong trường hợp này insulin lispro) và 


protamine.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


hỗn hợp, tổ hợp hoặc thuốc tiêm.


5
Tên doanh nghiệp đề nghị công bố:
Sanofi Aventis Việt Nam


 B. CÁC HỒ SƠ ĐÃ XEM XÉT YÊU CẦU  BỔ SUNG, GIẢI TRÌNH (Tổng số thuốc: 3).

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


5.1
Không đáp ứng quy định (Tổng số: 3)


1
. Amaryl
Glimepirid-4mg_Hộp 3 vỉ x 10 viên nén  _
PATENT: EP 0031058A1 (Hoechst 
CHỦ SỞ HỮU SP: Sanofi Aventis_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:VD-22047-15
-SX: Công ty TNHH Sanofi-Aventis Việt 
Aktiengesellschaft)_PHẠM VI: Các sulfonyl ure, quy 
PATENT:Có tài liệu xác nhận Sanofi Aventis đã nắm giữ 


NamViệt Nam
trình điều chế và các dược phẩm chứa các hợp chất đó
Hoechst Aktiengesellschaft


 -> Giải thích làm rõ phạm vi bảo hộ là hoạt chất 
Đề nghị Công ty giải trình và làm rõ mối liên hệ giữa Sanofi 


Glimepirid.
Aventis SPA và Sanofi-Aventis


25/2: Công ty cung cấp Patent US 4379785 (Hoechst
16/5: Công ty Sanofi cung cấp tài liệu xác nhận Sanofi cho phép


 AG) ->  Giải thích làm rõ phạm vi bảo hộ là hoạt 
 PT Aventis pharma  là nhà sản xuất sản phẩm dựa trên Patent 


chất Glimepirid.
US 4379785


EP 0031058A1 là số công bố đơn sáng chế châu Âu, 


không phải patent.Kết luận: Không đáp ứng quy định


 về patent cấp cho hoạt chất.25/2: Điểm 3 yêu cầu 


bảo hộ của patent US 4379785 xác lập phạm vi bảo 


hộ cho hoạt chất Glimepiride.Kết luận: Đáp ứng quy 


định về patent cấp cho hoạt chất.


26/2/2015: Thuốc cấp lại Số đăng ký, thay đổi nhà 


sản xuất, các thông tin khác không thay đổi so với số


 đăng ký cũ đã được công bố biệt dược gốc (Đợt 10) 


(Nhà sản xuất mới: Công ty TNHH Sanofi-Aventis 


Việt Nam; Nhà sản xuất cũ: Sanofi Aventis SPA - Ý;


 Cả 2 nhà sản xuất đều thuộc tập đoàn Sanofi 


Aventis. Công ty cam kết công thức bào chế và tiêu 


chuẩn chất lượng sản phẩm cơ bản không thay đổi 


khi sản xuất tại nhà máy mới và cung cấp tài liệu xác


 nhận Công ty TNHH Sanofi-Aventis Việt Nam là 


nhà sản xuất sản phẩm theo ủy quyền của Sanofi


- Tuy nhiên, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc sản xuất


 tại Việt Nam có thay đổi so với thuốc sản xuất tại cơ


 sở sản xuất cũ, đã được công bố trong DM BDG (do


 thiếu đánh giá chỉ tiêu Microbal Contamination, 


khoảng định lượng rộng hơn, …). 


* Hội đồng xem xét không đồng ý công bố mặt 


hàng thuốc trên vào danh mục thuốc biệt dược gốc

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


2
. Amaryl
Glimepirid-1mg_Hộp 3 vỉ x 10 viên nén  _
PATENT: EP 0031058A1 (Hoechst 
CHỦ SỞ HỮU SP: Sanofi Aventis_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:VD-22045-14
-SX: Công ty TNHH Sanofi-Aventis Việt 
Aktiengesellschaft)_PHẠM VI: Các sulfonyl ure, quy 
PATENT:Có tài liệu xác nhận Sanofi Aventis đã nắm giữ 


NamViệt Nam
trình điều chế và các dược phẩm chứa các hợp chất đó
Hoechst Aktiengesellschaft


 -> Giải trình làm rõ phạm vi bảo hộ là hoạt chất 
Đề nghị Công ty cung cấp tài liệu và giải trình làm rõ mối liên 


Glimepirid.
hệ giữa PT Aventis pharma và  Sanofi Aventis


25/2: Công ty cung cấp Patent US 4379785 (Hoechst
16/5: Công ty Sanofi cung cấp tài liệu xác nhận Sanofi cho phép


 AG)
 PT Aventis pharma  là nhà sản xuất sản phẩm dựa trên Patent 


* Thuốc cấp lại Số đăng ký, không thay đổi các 
US 4379785


thông tin khác (về hoạt chất, nồng độ-hàm lượng, 


dạng bào chế, nhà sản xuất) so với Số đăng ký cũ 


(VN-6298-08 - đã được công bố biệt dược gốc Đợt 7).


_EP 0031058A1 là số công bố đơn sáng chế châu Âu, 


không phải patent.Kết luận: Không đáp ứng quy định


 về patent cấp cho hoạt chất.25/2: Điểm 3 yêu cầu 


bảo hộ của patent US 4379785 xác lập phạm vi bảo 


hộ cho hoạt chất Glimepiride.Kết luận: Đáp ứng quy 


định về patent cấp cho hoạt chất.


26/2/2015: Thuốc cấp lại Số đăng ký, thay đổi nhà 


sản xuất, các thông tin khác không thay đổi so với số


 đăng ký cũ đã được công bố biệt dược gốc (Đợt 10) 


(Nhà sản xuất mới: Công ty TNHH Sanofi-Aventis 


Việt Nam; Nhà sản xuất cũ: PT Aventis Pharma - 


Indonesia; Cả 2 nhà sản xuất đều thuộc tập đoàn 


Sanofi Aventis. Công ty cam kết công thức bào chế 


và tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm cơ bản không thay


 đổi khi sản xuất tại nhà máy mới và cung cấp tài 


liệu xác nhận Công ty TNHH Sanofi-Aventis Việt 


Nam là nhà sản xuất sản phẩm theo ủy quyền của 


Sanofi


- Tuy nhiên, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc sản xuất


 tại Việt Nam có thay đổi so với thuốc sản xuất tại cơ


 sở sản xuất cũ, đã được công bố trong DM BDG (do


 thiếu đánh giá chỉ tiêu Microbal Contamination, 


khoảng định lượng rộng hơn, …). 


* Hội đồng xem xét không đồng ý công bố mặt 


hàng thuốc trên vào danh mục thuốc biệt dược gốc 

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


3
. Amaryl
Glimepirid-2mg_Hộp 3 vỉ x 10 viên nén  _
PATENT: EP 0031058A1 (Hoechst 
CHỦ SỞ HỮU SP: Sanofi Aventis_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:VD-22046-14
-SX: Công ty TNHH Sanofi-Aventis Việt 
Aktiengesellschaft)_PHẠM VI: Các sulfonyl ure, quy 
PATENT:Có tài liệu xác nhận Sanofi Aventis đã nắm giữ 


NamViệt Nam
trình điều chế và các dược phẩm chứa các hợp chất đó
Hoechst Aktiengesellschaft


 -> Giải thích làm rõ phạm vi bảo hộ là hoạt chất 
Công ty cung cấp tài liệu xác nhận Aventis SA sáp nhập vào 


Glimepirid.
Sanofi-Synthelabo thành Sanofi-Aventis


25/2: Công ty cung cấp Patent US 4379785 (Hoechst


 AG) ->  Giải thích làm rõ phạm vi bảo hộ là hoạt 


chất Glimepirid.



_EP 0031058A1 là số công bố đơn sáng chế châu Âu, 


không phải patent.Kết luận: Không đáp ứng quy định


 về patent cấp cho hoạt chất.25/2: Điểm 3 yêu cầu 


bảo hộ của patent US 4379785 xác lập phạm vi bảo 


hộ cho hoạt chất Glimepiride.Kết luận: Đáp ứng quy 


định về patent cấp cho hoạt chất


26/2/2015: Thuốc cấp lại Số đăng ký, thay đổi nhà 


sản xuất, các thông tin khác không thay đổi so với số


 đăng ký cũ đã được công bố biệt dược gốc (Đợt 10) 


(Nhà sản xuất mới: Công ty TNHH Sanofi-Aventis 


Việt Nam; Nhà sản xuất cũ: Sanofi Aventis SPA - Ý;


 Cả 2 nhà sản xuất đều thuộc tập đoàn Sanofi 


Aventis. Công ty cam kết công thức bào chế và tiêu 


chuẩn chất lượng sản phẩm cơ bản không thay đổi 


khi sản xuất tại nhà máy mới và cung cấp tài liệu xác


 nhận Công ty TNHH Sanofi-Aventis Việt Nam là 


nhà sản xuất sản phẩm theo ủy quyền của Sanofi


- Tuy nhiên, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc sản xuất


 tại Việt Nam có thay đổi so với thuốc sản xuất tại cơ


 sở sản xuất cũ, đã được công bố trong DM BDG (do


 thiếu đánh giá chỉ tiêu Microbal Contamination, 


khoảng định lượng rộng hơn, …). 


* Hội đồng xem xét không đồng ý công bố mặt 


hàng thuốc trên vào danh mục thuốc biệt dược gốc


.


6
Tên doanh nghiệp đề nghị công bố:
VPĐD Janssen-Cilag Ltd.


 B. CÁC HỒ SƠ ĐÃ XEM XÉT YÊU CẦU  BỔ SUNG, GIẢI TRÌNH (Tổng số thuốc: 4).


6.1
HS nộp mới, Đáp ứng quy định, Cơ sở đóng gói không thuộc ICH (Tổng số: 2)

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


1
. Protopic 0,03% (cơ 
Tacrolimus (dưới dạng Tacrolimus 
PATENT: US 4,894,366 (Fujisawa Pharmaceutical 
CHỦ SỞ HỮU SP: Janssen- Cillag Ltd (theo sự ủy quyền của 


sở đóng gói: Zuellig 
hydrate)-3mg_Hộp 1 tuýp 10g thuốc mỡ_-
Company Ltd)_PHẠM VI: US: Hợp chất Tricyclo, 
Atellas Pharma Inc)_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG PATENT:1. 


Pharma Specialty 
SX: Astellas Pharma Tech Co., Ltd. 
quy trình sản xuất và chế phẩm dược phẩm (Điểm 
Chủ sở hữu trên Patenet: Fujisawa Pharmaceutical Company 


Solutions Group Pte 
Toyama Technology CenterNhật Bản
yêu cầu bảo hộ 5; Hoạt chất Tacrolimus)_Điểm 5 yêu
Ltd (nay là Atellas Pharma Inc)


Ltd.; Đ/c: 15 Changi 
 cầu bảo hộ của patent US 4894366 xác lập phạm vi 
2. Công ty cung cấp giấy ủy quyền của chủ sở hữu patent 


North Way #02-02, 
bảo hộ cho hoạt chất Tacrolimus (xem: hợp chất ở 
Astellas Pharma Inc (Fujisawa Pharmaceutical Company Ltd đã 


#02-10 Singapore 
trang 17, dòng 5-25, phần mô tả).Kết luận: Đáp ứng 
sáp nhập với Yamanouchi Pharmaceutical Co Ltd và đổi tên 


498770)
quy định về patent cấp cho hoạt chất.
thành Astellas Pharma Inc) cho Janssen- Cillag Ltd là chủ sở 


SĐK:VN-16292-13
hữu sản phẩm tại Việt Nam


3. Đề nghị Công ty giải trình và cung cấp tài liệu làm rõ mối 


liên hệ giữa  Astellas Toyama Co., Ltd. Toyama Plant và 


Atellas Pharma Inc


3/4: Công ty cung cấp tài liệu  xác nhận của Atellas Pharma Inc


 trong đó khẳng định Astellas Toyama Co., Ltd. Toyama Plant


 (tên hiện nay là Astellas  Pharma Tech Co. Ltd Toyama Tech. 


Center - (có tài liệu xác nhận đổi tên của Cục Quản lý dược) là 


nhà máy sản xuất sản phẩm và Astellas  Pharma Tech Co. Ltd 


Toyama Tech. Center là công ty con của Atellas Pharma Inc


2
. Protopic 0,1% (cơ sở
Tacrolimus (dưới dạng Tacrolimus 
PATENT: US 4,894,366 (Fujisawa Pharmaceutical 
CHỦ SỞ HỮU SP: Janssen- Cillag Ltd (theo sự ủy quyền của 


 đóng gói: Zuellig 
hydrate)-10mg_Hộp 1 tuýp 10g thuốc 
Company Ltd)_PHẠM VI: US: Hợp chất Tricyclo, 
Atellas Pharma Inc)_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG PATENT:1. 


Pharma Specialty 
mỡ_-SX: Astellas Pharma Tech Co., Ltd. 
quy trình sản xuất và chế phẩm dược phẩm (Điểm 
Chủ sở hữu trên Patenet: Fujisawa Pharmaceutical Company 


Solutions Group Pte 
Toyama Technology CenterNhật Bản
yêu cầu bảo hộ 5; Hoạt chất Tacrolimus)_Điểm 5 yêu
Ltd (nay là Atellas Pharma Inc)


Ltd.; Đ/c: 15 Changi 
 cầu bảo hộ của patent US 4894366 xác lập phạm vi 
2. Công ty cung cấp giấy ủy quyền của chủ sở hữu patent 


North Way #02-02, 
bảo hộ cho hoạt chất Tacrolimus (xem: hợp chất ở 
Astellas Pharma Inc (Fujisawa Pharmaceutical Company Ltd đã 


#02-10 Singapore 
trang 17, dòng 5-25, phần mô tả).Kết luận: Đáp ứng 
sáp nhập với Yamanouchi Pharmaceutical Co Ltd và đổi tên 


498770)
quy định về patent cấp cho hoạt chất.
thành Astellas Pharma Inc) cho Janssen- Cillag Ltd là chủ sở 


SĐK:VN-16293-13
hữu sản phẩm tại Việt Nam


3. Đề nghị Công ty giải trình và cung cấp tài liệu làm rõ mối 


liên hệ giữa  Astellas Toyama Co., Ltd. Toyama Plant và 


Atellas Pharma Inc


3/4: Công ty cung cấp tài liệu  xác nhận của Atellas Pharma Inc


 trong đó khẳng định Astellas Toyama Co., Ltd. Toyama Plant


 (tên hiện nay là Astellas  Pharma Tech Co. Ltd Toyama Tech. 


Center - (có tài liệu xác nhận đổi tên của Cục Quản lý dược) là 


nhà máy sản xuất sản phẩm và Astellas  Pharma Tech Co. Ltd 


Toyama Tech. Center là công ty con của Atellas Pharma Inc


6.2
Phạm vi bảo hộ chưa rõ, đề nghị làm rõ nội dung bảo hộ (Tổng số: 2)

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


1
. Simponi (Cơ sở 
Golimumab-50mg/0,5ml_Hộp 1 bút đóng 
PATENT: US 7250165 B2 (Centocor, Inc.)
CHỦ SỞ HỮU SP: Janssen-Cilag Ltd._CHỦ/CHUYỂN 


đóng gói và xuất 
sẵn thuốc, Hộp 1 bơm tiêm đóng sẵn 
VN-8358 (Centocor, Inc.)_PHẠM VI: US, VN: 
NHƯỢNG PATENT:1. Centocor, Inc.


xưởng: Cilag AG, 
thuốc; Dung dịch tiêm dưới da_-SX: 
Kháng thể kháng TNF và chế phẩm chứa chúng 
2. Công ty cung cấp tài liệu xác nhận việc sát nhập giữa 


đ/c: Hochstrasse 201, 
Baxter Pharmaceutical Solutions LLCMỹ
(điểm yêu cầu bảo hộ 1 và 4)_Không đánh giá do 
Centocor, Inc. và Ortho Biotech Inc. thành Centocor Ortho 


8205 Schaffhausen, 
thiếu thông tin chính thức về cấu trúc và trình tự 
Biotech Inc. từ 29/12/2008 và tài liệu xác nhận việc đổi tên 


Thụy Sỹ)
amino acid của hoạt chất Golimumab.
Centocor Ortho Biotech Inc. thành Janssen Biotech Inc. từ 


SĐK:QLSP-H02-831-
22/6/2011
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3. Công ty cung cấp tài liệu ủy quyền của chủ sở hữu sản phẩm


 Janssen Biotech Inc. cho cơ sở sản xuất Baxter Pharmaceutical 


Solutions LLC sản xuất sản phẩm dựa trên Patent và Janssen 


Cilag Ltd. là chủ sở hữu sản phẩm tại Việt Nam


2
. Stelara (Cơ sở đóng 
Ustekinumab-45mg_Hộp chứa 1 bơm tiêm 
PATENT: US 6902734 B2 (Centocor, Inc.)
CHỦ SỞ HỮU SP: Janssen-Cilag Ltd._CHỦ/CHUYỂN 


gói và xuất xưởng: 
chứa sẵn thuốc_-SX: Baxter 
VN-8299 (Centocor, Inc.)_PHẠM VI: US, VN: 
NHƯỢNG PATENT:1. Centocor, Inc.


Cilag AG, đ/c: 
Pharmaceutical Solutions LLCMỹ
Kháng thể kháng IL-12, chế phẩm chứa chúng và 
2. Công ty cung cấp tài liệu xác nhận việc sát nhập giữa 


Hochstrasse 201, 8205
phương pháp sản xuất chung (điểm yêu cầu bảo hộ 
Centocor, Inc. và Ortho Biotech Inc. thành Centocor Ortho 


 Schaffhausen, Thụy 
1)_Không đánh giá do thiếu thông tin chính thức về 
Biotech Inc. từ 29/12/2008 và tài liệu xác nhận việc đổi tên 


Sỹ)
cấu trúc và trình tự amino acid của hoạt chất 
Centocor Ortho Biotech Inc. thành Janssen Biotech Inc. từ 


SĐK:QLSP-0814-14
Ustekinumab.
22/6/2011


3. Công ty cung cấp tài liệu ủy quyền của chủ sở hữu sản phẩm


 Janssen Biotech Inc. cho cơ sở sản xuất Baxter Pharmaceutical 


Solutions LLC sản xuất sản phẩm dựa trên Patent và Janssen 


Cilag Ltd. là chủ sở hữu sản phẩm tại Việt Nam


7
Tên doanh nghiệp đề nghị công bố:
VPĐD Menarini Singapore Pte Ltd


 B. CÁC HỒ SƠ ĐÃ XEM XÉT YÊU CẦU  BỔ SUNG, GIẢI TRÌNH (Tổng số thuốc: 1).


7.1
Bổ sung tài liệu về việc chuyển nhượng Patent (Tổng số: 1)


1
. Spasmomen
Otilonium Bromide-40mg_Hộp 3 vỉ x 10 
PATENT: US 3536723 (A. Menarini Societa in 
CHỦ SỞ HỮU SP: A. Menarini Industrie Farrmaceutiche 


SĐK:VN2-55-13
viên nén bao phim_-SX: Berlin-Chemie 
Accomandita Sem-plice)_PHẠM VI: US 3536723_
Riunite S.R.L_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG PATENT:1. A. 


AG (Menarini Group) (Đóng gói và xuất 
Điểm 25 yêu cầu bảo hộ của patent US 3536723 xác 
Menarini Societa in Accomandita Sem-plice


xưởng: Berlin-Chemie AG (Menarini 
lập phạm vi bảo hộ cho hoạt chất Otilonium 
2.Công ty cung cấp tài liệu về việc chuyển nhượng quyền sở 


Group))Đức
Bromide.
hữu patent từ A. Menarini Industrie Farrmaceutiche Riunite 


Kết luận: Đáp ứng quy định về patent cấp cho hoạt 
S.R.L (tên trước đây là: A. Menarini Societa in Accomandita 


chất.
Sem-plice) cho Berlin-Chemie AG và tài liệu xác nhận Berlin-


Chemie AG được sản xuất sản phẩm theo tiêu chuẩn của 


Menarini Group


-> Đề nghị Công ty cung cấp tài liệu xác nhận A. Menarini 


Societa in Accomandita Sem-plice là tên trước đây của A. 


Menarini Industrie Farrmaceutiche Riunite S.R.L và tài liệu 


chứng minh mối quan hệ giữa Berlin-Chemie AG, A. Menarini 


Industrie Farrmaceutiche Riunite S.R.L.

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


8
Tên doanh nghiệp đề nghị công bố:
VPĐD Merck KGaA


 B. CÁC HỒ SƠ ĐÃ XEM XÉT YÊU CẦU  BỔ SUNG, GIẢI TRÌNH (Tổng số thuốc: 1).


8.1
Không đáp ứng quy định (Tổng số: 1)


1
. Cetrotide
Cetrorelix acetate-0.25 mg_Hộp 7 khay, 
PATENT: EP0611572 B1(ASTA Medica AG)
CHỦ SỞ HỮU SP: Merck KGaA_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:VN-6134-08
mỗi khay gồm 1 Lọ bột + 1 Bơm tiêm chứa 
US 4800191 (Andrew V. Schally)_PHẠM VI: US: 
PATENT:STA Medica AG (là tên trước đây của Baxter 


dung môi pha tiêm_-SX: Baxter Oncology 
Chất đối lập LHRH -> Giải trình làm rõ phạm vi bảo
Oncology GmbH - có công văn xác nhận của Cục Quản lý dược)


GmbHĐức
 hộ là hoạt chất Cetrorelix


EP: Giải trình làm rõ phạm vi bảo hộ là hoạt chất 


Cetrorelix


3/9: Công ty giải trình Điểm yêu cầu bảo hộ số 1,2 


của patent EP 0299402 B1 và số 1 của patent US 


4800191 xác lập phạm vi bảo hộ cho hoạt chất_Điểm


 15 yêu cầu bảo hộ của patent US 4800191 xác lập 


phạm vi bảo hộ cho peptide, trong đó X là Ac, R6 là 


D-Cit, R10 là D-Ala, các vị trí amino acid từ vị trí 


amino acid thứ 7 (Ser) đến vị trí amino acid cuối 


cùng liên kết với đầu NH2 (D-Ala) là hoàn toàn 


giống với các vị trí amino acid tương ứng của hoạt 


chất cetrorelix acetate, tuy nhiên các vị trí amino acid 


thứ 1,2,3 của peptide này không giống với các amion


 acid của cetrorelix acetate ở các vị trí tương ứng đó 


(với pepide nêu trên, vị trí thứ 1, R1 là D-Phe; vị trí 


thứ 2, R2 là D-Phe(4-F) hoặc D-Phe (4-cl); vị trí thứ 


3, R3 là D-Trp; trong khi các vị trí tương ứng 1,2,3 


của cetrorelix acetate là D-Nal, D-Cpa, D-Pal). Do đó,


 patent US 4800191 xác lập phạm vi bảo hộ cho 


peptide có trình tự amino acid khác so với trình tự 


của cetrorelix acetate.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


hoạt chất.


31/7: Patent  EP0611572 B1 xác lập phạm vi bảo hộ 


cho quy trình bào chế sản phẩm đông khô vô trùng 


chứa Cetrorelix Acetate. Tuy nhiên, patent này không


 xác lập phạm vi bảo hộ cho hoạt chất Cetrorelix 


Acetate hay thuốc tiêm chứa Cetrorelix Acetate.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


hoạt chất hay sản phẩm dạng thuốc tiêm.


9
Tên doanh nghiệp đề nghị công bố:
VPĐD Novartis Pharma Services AG tại TPHCM


 B. CÁC HỒ SƠ ĐÃ XEM XÉT YÊU CẦU  BỔ SUNG, GIẢI TRÌNH (Tổng số thuốc: 1).

Số 
Tên thuốc - SĐK
Hoạt chất - Hàm lượng - Quy cách
Patent - Chủ sở hữu - Phạm vi bảo hộ
Quyền sở hữu, chuyển giao  patent


9.1
Phạm vi bảo hộ chưa rõ, đề nghị làm rõ nội dung bảo hộ (Tổng số: 1)


1
. Xolair 150mg
Omalizumab-150mg_ Hộp 1 lọ bột pha 
PATENT: US 6,329,509 (Genetich Inc)_PHẠM VI: 
CHỦ SỞ HỮU SP: Novartis AG_CHỦ/CHUYỂN NHƯỢNG 


SĐK:QLSP-H02-
tiêm 150mg + ống dung môi 2ml_-SX: 
US:Kháng thể Anti-IGE -> Giải trình làm rõ phạm vi
PATENT:1. Genetech Inc


0771-13
Novartis Pharma Stein AG; Nycomed 
 bảo hộ trong Patent là hoạt chất Omalizumab
2. Đề nghị Công ty cung cấp tài liệu về việc chuyển nhượng 


Austria GmbHThụy Sỹ
1/8: Công ty giải trình phạm vi bảo hộ trong Patent 
Patent giữa Genetech Inc và Novartis AG


chình là hoạt chất Omalizumab
29/11: Công ty cung cấp tài liệu xác nhận Novartis Pharma 


9/10/2014: Công ty nộp Công văn đính chính SĐK 
Stein AG là công ty thành viên thuộc tập đoàn Novartis Pharma


từ VN1-595-11 thành QLSP-H02-0771-13
 AG (chủ sở hữu Patent của sản phẩm Xolair)


13/2/2015:Công ty giải trình Điểm yêu cầu bảo hộ 1 


của Patent US 6,329,509 xác lập phạm vi bảo hộ cho


 hoạt chất Omalizumab_Patent US 6,329,509 xác lập 


phạm vi bảo hộ cho kháng thể nhân hóa (humanized 


antibody)> Không đánh giá do thiếu thông tin và lập 


luận về điểm yêu cầu hộ xác lập phạm vi bảo hộ cho 


hoạt chất Omalizumab và thông tin và thông tin về 


trình tự của hoạt chất Omalizumab.


Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


hoạt chất hoặc thuốc tiêm.


11/11/2014: Điểm 1 yêu cầu bảo hộ (mục (b)) của 


patent US 6,329,509 xác lập phạm vi bảo hộ cho 


kháng thể được làm tương thích với người chứa vùng 


VH và vùng VL, trong đó (i) vùng VH chứa vùng VH có 


SEQ ID NO:8 (chuỗi nặng) với gốc Alanine ở vị trí 61 được


thay thế bằng gốc Asparagine, gốc Acid Aspartic ở vị trí 62 


được thay thế bằng gốc Proline, và gốc Phenylalanine ở vị trí 


68 được thay thế bằng gốc Isoleucine; và (ii) vùng VL chứa vùng 


VL có SEQ ID NO:9 (chuỗi nhẹ). So với kháng thể 
nêu trong


điểm 1 yêu cầu bảo hộ ((mục (b) của patent US 6,329,509, 


hoạt chất Omalizumab khác biệt ở chỗ: hoạt chất này chứa 


vùng VH không có 02 gốc Lys-Gly ở vị trí 127 và 128. 


Do đó, vùng VH của hoạt chất Omalizumab chỉ bao gồm 451


amino acid trong khi kháng thể nêu trong điểm 1 yêu cầu bảo hộ 


(mục (b)) của patent US 6,329,509 bao gồm 453 amino acid, 


trong khi không có thông tin nào trong điểm 1 yêu cầu bảo hộ


của patent US 6,329,509 cho thấy sự không có mặt có thể có 


của 02 gốc Lys-Gly ở vị trí 127 và 128 trong kháng thể được


bảo hộ. Căn cứ vào nội dung điểm 1 yêu cầu bảo hộ của patent 


US 6,329,509, có thể thấy kháng thể được xác lập phạm vi bảo 


hộ bởi patent này có thể có vùng VH chứa nhiều hơn 453 amino 


acid song vùng này nhất định phải chứa chuỗi amino acid từ 1 đến 453 


có trình tự như nêu trong SEQ ID NO:8 thuộc patent US 6,329,509 và 


hoạt chất Omalizumab không đáp ứng điều kiện này. Do đó, patent US 


6,329,509 không được coi là xác lập phạm vi bảo hộ cho hoạt chất 


Omalizumab. Kết luận: Không đáp ứng quy định về patent cấp cho 


hoạt chất hoặc sản phẩm dạng thuốc tiêm.


