Buenos Aires, 26 de julio de 2002

Señor Presidente del 

Instituto  Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Mario Roberto Aramburu 
S      /        D

.................................en representación de ..............................según lo acredito con el poder que adjunto, con domicilio en ................................................., venimos a formular observaciones  contra la procedencia de la solicitud de patente AR 020288 A1, (P990106490) “Emulsión aceite-en- agua que comprende un agente biológicamente activo micronizado y un sistema emulsionante adecuado”, presentada por GALDERMA RESEARCH & DEVELOPMENT, S.N.C., publicada en el Boletín de Marcas y Patentes 1981/445 de ese Instituto, del día 02 de mayo de 2002.

Fundamento de esta presentación.

De conformidad con el art. 28,  último párrafo de la ley 24.481 y modif. (t.o Dec. 260/96) “cualquier persona” puede formular observaciones fundadas respecto de una solicitud de patente publicada.

Nuestra representada.....................................,  viene a fundar las razones por las cuales se considera que la supuesta invención arriba mencionada no debería ser objeto de protección en los términos de la legislación vigente en materia de patentes.

Falta de novedad y altura inventiva.

Es sabido que las patentes farmacéuticas sólo comienzan a ser  comercializadas varios años después de su solicitud (a veces hasta 8 ó 10 años), pues antes de introducir un nuevo producto al mercado deben realizarse los ensayos preclínicos y clínicos que comprueben la eficacia del producto y la ausencia de toxicidad del mismo.

En este caso, en cambio, el ejercicio de los derechos que conferiría la solicitud AR 020288 A1 (P 99 0106490), en el supuesto caso que esta fuera concedida, tendría el efecto de impedir utilizar una formulación farmacéutica o cosmética que es del dominio público.

Lo que se intenta reivindicar en la cláusula principal, “Composición cosmética o farmacéutica del tipo emulsión de aceite-en-agua que comprende una fase grasa dispersada en una fase acuosa, caracterizada por el hecho que comprende:

A) al menos un compuesto biológicamente activo micronizado, no solubilizado, en forma de partículas, de los cuales al menos un 80% en número de partículas y de preferencia al menos un 90% en número de partículas tienen un diámetro comprendido entre 1 y 10 μm y al menos un 50% en número de partículas tiene un diámetro inferior a 5 μm  y

B) un sistema emulsionante adecuado”.

se corresponde con un tipo de emulsión que se encontraba ya revelado en la patente US 5,223,559 “Cosmetic composition capable of blurring skin defects”, otorgada con anterioridad al 18 de diciembre de 1998, fecha de la prioridad extranjera invocada en la solicitud AR 020288 (P 99 0106490). En dicha patente se revelaría el uso de un sólido micronizado disperso en una emulsión de aceite-en-agua que utiliza agentes emulsionantes particulares. Justamente es esto lo que se intentaría ahora nuevamente reivindicar en la solicitud argentina arriba citada. 

Nada hay de novedoso en la utilización de un compuesto biológicamente activo  micronizado en una emulsión de uso farmacéutico y/o cosmético. En el arte previo pueden encontrarse numerosos documentos que prueban este hecho. Por ejemplo, podemos traer al conocimiento del Señor Examinador el producto comercializado, bajo la denominación comercial “Hydrocortisone 1% in Absorbase®” por la firma Carolina Medical Products Co. Este producto, el cual se encuentra comercializado desde hace prácticamente 20 años, contiene 10 mg/g de hidrocortisona micronizada, vehiculizada por la emulsión denominada Absorbase®. Como prueba de  esta última afirmación, adjuntamos el prospecto de dicho producto publicado en el año 1984. 

Las ventajas del uso de emulsiones en las cuales las sustancias activas se encuentran micronizadas se encuentra descrita incluso en los libros de texto más elementales para el hombre del oficio. 

Por ejemplo, en el párrafo 2 y siguientes de la página 2094, del libro “Farmacotecnia Teórica y Práctica”, Dr. José Helman, Tomo VII, Compañía Editorial Continental, S.A. México, 1981  se revela:

“La velocidad de disolución de las sustancias se acelera a medida que disminuyen las dimensiones de su partícula y se incrementa el área de transferencia. Ello impone la micronización de los polvos en suspensión en el excipiente o bien su emulsificación”

Además, los documentos US 5,833,967 “Colloidal silica as a reinforcing agent of queratin sustance” publicado el 10 de noviembre de 1998 y US 5,670,139 “ Stable nanopigmented sunscreen /cosmetic composition”,publicado el 23 de septiembre de 1997,  reivindicarían el uso de polvos dispersos en la fase oleosa de emulsiones. Por lo tanto estos documentos oponibles afectarían la altura inventiva de la pretendida invención.

Es verosimil sostener, como lo hacemos en el presente escrito, que no puede ahora nadie venir a beneficiarse válidamente de una patente sobre una formulación ya existente al momento de la prioridad invocada.

El Art. 4 de la Ley 24.481 dispone que “serán patentables las invenciones de productos o de procedimientos, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial”

No hay novedad cuando se ha divulgado el conocimiento reivindicado antes de la fecha de solicitud o su prioridad. La divulgación incluye hacer accesible al público tal conocimiento por cualquier medio “de difusión o información”.

Por otra parte, el requisito de actividad inventiva, desarrollado por la jurisprudencia bajo la Ley 111 y expresamente previsto en la actual Ley de patentes, supone que el invento no debe ser evidente (a la fecha de la solicitud relevante) para una persona normalmente versada en la materia técnica respectiva. Para juzgar la existencia de este requisito, es “sumamente significativo el efecto sorprendente e inesperado del invento”(Poli Iván, “El mérito inventivo en el derecho argentino” en Revista del Derecho Industrial, Año 4, N°10, 1982, p.87). 

No obstante, este efecto “sorprendente e inesperado” está totalmente ausente en el caso de la solicitud AR 020288, (P99 0106490). 

Aún cuando la composición reivindicada no hubiera sido descrita anteriormente en su totalidad, cualquier técnico con conocimientos medios, ya sea de nuestro país o del exterior, puede elegir los excipientes más adecuados para lograr, utilizando la información revelada con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada, la composición farmacéutica o cosmética reivindicada, en este caso una emulsión de aceite-en-agua. Además, debe tenerse en cuenta, que este tipo de emulsión es ampliamente utilizada en las formulaciones cosmética y farmacéuticas tópicas.

Por ejemplo, en el párrafo 2, de la columna 2 de la página 2095, del libro “Farmacotecnia Teórica y Práctica”, Dr. José Helman, Tomo VII, Compañía Editorial Continental, S.A. México, 1981  se revela:

“Las emulsiones del tipo O/W (AC/AG), en general son las más favorables para la sesión y pasaje de los fármacos que contienen, aunque ello es función del emulsionante o tensioactivo empleado para llevar a cabo la emulsificación” 

Es conocida por el hombre del oficio la característica astringente del agua, como así también es conocido que una emulsión posee ciertas ventajas respecto de otras formas líquidas, como ser: permitir un mejor y más fácil control de la absorción y penetración de los agentes activos, o bien que en ellas se aumenta la capacidad de dispersión de los componentes, del mismo modo que se ve aumentada su actividad terapéutica. También es conocida por el hombre del oficio la preparación de  dispersiones de partículas  de sólido en aceites, como así también el uso de emulsiones de aceite en agua para preparaciones tópicas, como se expresan en:“Farmacia”, Remington, (Vol I), Cap 21 y (Vol II) pág 2315 y sig. Ed. (1995); “The Pharmaceutical Codex, Principles and practices of Pharmaceutics”, pag 82-91, Twelfth Ed;“Pharmaceutical Sciences”  Chap 19, (1990).
Por lo tanto, el experto en la técnica conocía a la fecha de presentación de la prioridad invocada, el problema que dice resolver el solicitante.  Así mismo le hubiera resultado obvio su resolución a través de una formulación como la de la  reivindicación 1.

Asimismo, emulsiones aceite-en-agua que comprendan los copolímeros emulsionantes, cuerpos grasos, aceites secos, etc., de uso farmacéutico, tal como se reivindica en la solicitud argentina arriba mencionada, eran también ampliamente conocidas a la fecha de prioridad invocada.

Ya hemos señalado que las pretendidas ventajas enumeradas por esta solicitud argentina, eran conocidas por el hombre del oficio. La conveniencia del uso combinado de un sólido micronizado en una emulsión de aceite en agua ya era conocido a la fecha de la prioridad invocada, mientras que la aplicación del conocimiento de un profesional habituado al desarrollo de formulaciones farmacéuticas o cosméticas permite, sin necesidad de experimentación costosa o especial, lograr la composición farmacéutica o cosmética reivindicada.

Por lo tanto, la pretendida invención de la solicitud AR 020288, (P99 0106490), carece de novedad y altura inventiva.

Argumentar que los geles acuosos provocan tirantez en la piel y que esto se soluciona con la formulación de una emulsión de aceite en agua que contenga el principio activo micronizado, como se indica en la pág. 2 de la Memoria, nada prueba respecto del mérito inventivo, ni de la novedad de la formulación reivindicada. Sólo plantea un problema que el experto en la técnica conoce y sabe resolver. No existe elemento alguno de actividad inventiva en la obtención de una composición farmacéutica o cosmética que comprende una  dispersión de drogas conocidas micronizadas (compuestos biológicamente activos) en una emulsión preparada con los excipientes farmacéuticamente aceptables de uso común.
Por otra parte, de acuerdo a lo que se afirma en la página 1 de la Memoria descriptiva de la solicitud del caso  “En la técnica anterior, en el tratamiento del acné por ejemplo, se comprenden numerosas composiciones dermatológicas que comprenden un agente activo.”  “....estas composiciones se presentan lo más a menudo en forma de geles acuosos......los geles acuosos presentan el inconveniente de proporcionar, con una gran frecuencia de utilización, una sensación de tirantez de la piel lo cual resulta igualmente incómodo”. Se señala a continuación que:

“Uno de los fines de la invención es el de proporcionar una composición tópica que no presente estos inconvenientes.”

El solicitante afirma solucionar estos inconvenientes mediante la composición reivindicada en la cláusula principal: 

“1. Composición cosmética o farmacéutica del tipo emulsión de aceite-en-agua que comprende una fase grasa dispersada en una fase acuosa, caracterizada por el hecho que comprende:
 A) al menos un compuesto biológicamente activo micronizado, no solubilizado, en forma de partículas, de los cuales al menos un 80% en número de partículas y de preferencia al menos un 90% en número de partículas tienen un diámetro comprendido entre 1 y 10 μm y al menos un 50% en número de partículas tiene un diámetro inferior a 5 μm  y

B) un sistema emulsionante adecuado.

No obstante, el solicitante no revela en ninguna parte del documento ensayos comparativos que permitan evaluar las diferencias de comportamiento observadas entre la formulación propuesta y lo anteriormente existente. Tampoco muestra que la composición reivindicada no presente los inconvenientes del arte previo.

Las propiedades superiores de hidratación (las cuales se encontrarían directamente asociadas con la producción de la tirantez de la piel)  de las emulsiones en comparación con los geles son conocidas. Como prueba de ello podemos por ejemplo citar la página 2089, columna 2, del libro “Farmacotecnia Teórica y Práctica”, Dr. José Helman, Tomo VII, Compañía Editorial Continental, S.A. México, 1981.
Además, es de hacer notar que en la primera cláusula se reivindica el uso de “un compuesto biológicamente activo”, la enorme amplitud de lo que se intenta proteger, teniendo en cuenta lo enumerado en las páginas 6, 7 y 13 de la Memoria, no se encuentra adecuadamente soportado por los ejemplos presentados. Se pretende indebidamente obtener protección sobre numerosos compuestos activos, con la sola razón de que sean insolubles o poco solubles en agua y pasibles de ser micronizados, con la única ejemplificación de formulaciones en las que sólo se utiliza Nadifloxacina.

Tampoco se encuentra soportado por una ejemplificación adecuada la elección de un tamaño de partícula determinado. No se encuentran descriptos en la Memoria ensayos comparativos que permitan visualizar el resultado que se obtendría, si el tamaño de partícula fuera diferente al que se hace mención en páginas 2 y 10. Allí se especifica el uso de un compuesto micronizado que posee determinado porcentaje de partículas de un diámetro particular, sin explicar cómo se eligió ese rango.

El solicitante, cuando señala en la pág. 4 “Los copolímeros emulsionantes de la invención se describen en la solicitud de patente EP-A-0268164”, reconoce que los compuestos utilizados son ampliamente conocidos. Más aún, el solicitante no revela cuál es el criterio seguido para seleccionar estos compuestos farmacéuticamente aceptables, que podría utilizar para la pretendida invención, es decir no menciona los resultados de un balance lipo-hidrofílico que le hubiera permitido realizar dicha selección.

Sin perjuicio de lo anteriormente señalado, la solicitud AR 020288 (P 99 0106490), debería ser rechazada por el Sr. Examinador, ya que no cabe ninguna duda que la misma sólo intenta obtener protección sobre una composición cosmética o farmacéutica que utiliza compuestos conocidos, vehiculizados en un medio conocido, por lo que carece de novedad y altura inventiva frente al arte previo más cercano.

Las reivindicaciones 28, 29 y 35 deberían ser rechazadas por el Señor Examinador, teniendo en cuenta que, de acuerdo  al Art. 6 inciso e) de la Ley de Patentes de Invención y Modelos de Utilidad (Ley 24.481 y modif. (t.o Dec. 260/96)), no se considerarán invenciones “los métodos de tratamiento quirúrgico, terapéutico o de diagnóstico aplicables al cuerpo humano y los relativos a  animales”. Por lo tanto, resulta obvio que todas y cada una de las reivindicaciones arriba mencionadas, se encuentran expresamente excluidas de protección en nuestro país.

Por lo tanto, de los antecedentes arriba señalados, surge que lo reivindicado en la solicitud AR 020288 A1, (P99 0106490), carece de los requisitos de novedad y altura inventiva.

Es de hacer notar, que la solicitud presentada posee errores de forma, como ser: el título de la solicitud no contiene todos los objetos de la invención y no coincide con el exordio de las reivindicaciones.

En síntesis, la solicitud AR 020288 A1, (P990106490) carece de los requisitos de novedad, altura inventiva, infringe al Art. 6 inciso e) de la ley 24.481 y modif. (t.o Dec. 260/96). Por consiguiente y teniendo en cuenta los argumentos expuestos más arriba, esta solicitud deberá ser rechazada. 

Petitorio:

Por lo antes expuesto, solicitamos:

a)Se nos tenga por presentados en el carácter invocado.

b)Se tengan por formuladas las observaciones contra la procedencia de la solicitud AR 020288 A1, (P99 0106490) “Emulsión de aceite-en-agua que comprende un agente biológicamente activo micronizado y un sistema emulsionante adecuado”, presentado por GALDERMA RESEARCH & DEVELOPMENT, S.N.C., publicada en el Boletín de Marcas y Patentes 1981/445 de ese Instituto del día 02 DE MAYO de 2002.

c)Oportunamente se tengan en cuenta las observaciones formuladas y se rechace la solicitud observada, haciendo reserva desde ya de las acciones legales que correspondan para el caso de concesión de la patente y del caso federal. 
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