Buenos Aires, 25 de noviembre 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 022462 A1, (P000100408) “Uso de un agente que disminuye el colesterol”, presentada por ZENECA LIMITED, publicada en el Boletín de Patentes 117 de ese Instituto del 4 de septiembre  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.....................................(con

amplia trayectoria en el país),  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.

De la simple lectura de la solicitud AR 022462 A1, (P 00 0100408), surge de manera irrefutable que la misma no cumple con los requisitos de novedad y altura inventiva que exige la Ley 24.481.

Esto es así, ya que la solicitud en cuestión reivindica una particular dosificación de un compuesto conocido, de actividad también conocida.

Así, en la cláusula principal de la solicitud AR 022462 A1, (P 00 0100408), el solicitante pretende obtener protección sobre lo siguiente:

1)“El uso de un compuesto ácido (E)-7-[4-(4-florofenil)-6-isopropil-2-

     [metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-6-enoico, o de una sal del mismo aceptable para el uso farmacéutico, para la fabricación de una forma de dosificación oral que comprende de 5 a 80 mg del compuesto para ser usada con el fin de disminuir los niveles de LDL-C en un 40% o más, y/o disminuir los niveles de colesterol total en un 30% o más, y/o disminuir los niveles de triglicéridos en un 10% o más, y/o disminuir los niveles de apolipoproteína B-100 en un 30% o más y/o aumentar los niveles de HDL-C en un 5% o más, en un paciente que lo necesita, donde el compuesto se administra a razón de 5 a 80 mg por día”.

Debemos señalar, que de acuerdo con lo arriba mencionado, a través de la solicitud AR 022462 A1, (P 00 0100408), se  intentaría proteger  un método de tratamiento, cuyo objetivo es disminuir los niveles de colesterol a través del uso de una forma de dosificación particular de un compuesto de actividad conocida.

Esto es indudable, si se tiene en cuenta que en la Pág. 1, párrafo 1 de la memoria descriptiva, se explicita: “La presente invención se relaciona con el uso de un agente que disminuye el colesterol y, más particularmente, con la administración de una dosis o de un rango de dosificación particular del inhibidor de la HMG-CoA reductasa, del ácido(E)-7-[4-(4-florofenil)-6-isopropil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-6-enoico...”.

Todo hace suponer que al referirse a una dosis, se intentaría realmente proteger la administración de una cantidad particular de compuesto activo. Esta suposición se encontraría  avalada por lo consignado en el último párrafo de la página 1 “...resulta importante hallar dosificaciones de estatinas alternativas que alteren beneficiosamente los niveles de lípidos en una extensión significativamente mayor que dosificaciones similares de las estatinas de uso corriente”.
Cabe señalar que, de acuerdo  al art. 6 inciso e) de la Ley de Patentes de Invención y Modelos de Utilidad (ley 24481 y modif. (t.o Dec. 260/96)) que se encuentra en vigencia en nuestro país, no se considerarán invenciones para los efectos de esta ley los métodos terapéuticos o de diagnóstico aplicables al cuerpo humano y los relativos a  animales. Por lo tanto surge de manera obvia, que lo que se intenta ahora reivindicar, un método terapéutico, claramente infringe dicho artículo.


De acuerdo con el art. 4 de la Ley 24.481 y modificaciones, serán patentables las invenciones de productos o procedimientos que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial. Según el inciso e) de dicho artículo, habrá aplicación industrial cuando el objeto de la invención conduzca a la obtención de un resultado o de un producto industrial, es decir puede ser hecho o usado  en cualquier tipo de industria, incluyendo la agricultura. 
Por todo lo anteriormente señalado, el señor Examinador debería rechazar esta solicitud cuyo contenido expresamente infringe el articulo 6 e) de la ley vigente.

Independientemente de lo arriba citado, se debería mencionar que aunque la redacción de la cláusula principal hubiera sido realizada de acuerdo con la denominada fórmula “tipo suiza”, como medio de intentar obtener protección sobre un “segundo uso médico”, considerando que el compuesto utilizado es conocido al igual que su actividad,  esa cláusula sería igualmente inaceptable de acuerdo a la ley de patentes vigente en nuestro país. En este caso, la solicitud debería ser rechazada, simplemente por encontrarse vigente lo resuelto en la circular de la Administración Nacional de Patentes A.N.P 008/002 del 12 de septiembre de 2002.

Remarcamos que el compuesto utilizado en esta supuesta invención, ya era conocido a la fecha de la prioridad invocada, como lo reconoce expresamente el solicitante en la página 1, párrafo 2 de la memoria descriptiva. Allí se manifiesta que el compuesto ya había sido revelado en la Solicitud de Patente Europea  EP 0521471, (publicada el 07 de enero de 1993), como “..un inhibidor de la 3-hidroxi-3-metilglutaril CoA reductasa (HMG-CoA reductasa), que es una enzima limitante en mayor medida en la biosíntesis del colesterol”. Se lo describe también “...como útil para el tratamiento de la hipercolesterolemia, la hiperlipoproteinemia y la arteriosclerosis”.

También este compuesto fue descrito por los siguientes autores:

Masamichi Watanabe et al: ”Synthesis and biological activity of methanesulphonamide pyrimidine and N-methanesulphonyl pyrrole-sustituted 3,5-dihydroxy-6-heptanoates, a novel series of HMG-CoA reductasa inhibitors” BIOORGANIC. MED. CHEM.  Vol. 5, Nº2, 1997 pages 473-474.

GRAUL,A et al: “ZD-4522 ; Hypolipidemic HMG-CoA reductasa inhibitor”, DRUG of the FUTURE  vol. 24, nº5 1999, pages 511-513.

Por lo señalado en párrafos anteriores, debemos concluir que la solicitud AR 022462 (P000100408) carece del requisito de  novedad

Sin perjuicio de los argumentos anteriormente expuestos, resulta importante señalar que pueden encontrarse numerosos documentos que revelan la actividad hipocolesterolémica de los inhibidores de HMG-CoA reductasa, la que se encuentra ampliamente enumerada, entre otros, en los siguientes trabajos, todos ellos pertenecientes al arte previo:

DESLYPERE JEAN PAUL  “The role of HMG-CoA reductasa inhibitors in the treatment of Hyperlipidemia: a review of fluvastatin” CURRENT THERAPEUTIC RESEARCH  VOL. 56, issue 2 february 1995, pages 111-128.

CORSINI, A et al:” Non-lipid-related effects of HMG-CoA reductase inhibitors”  ATHEROSCLEROSIS  vol.115, junio 1995, page S136.

Pazzucconi, F et al: “Therapy with HMG CoA reductase inhibitors: characteristics of the long-term permanence of hypocholesterolemic activity”  Atherosclerosis  vol. 117, issue 2, october 1995, pages 189-198..
En otras palabras, no hay nada de “sorprendente e inesperado” en la solicitud AR 022462 (P000100408). Aún cuando las composiciones reivindicadas no hubieran sido descritas en su totalidad anteriormente, cualquier técnico con conocimentos medios, en este caso perteneciente al área médica, podría elegir en base a la información revelada con anterioridad, los rangos de dosificación particulares reivindicados.

Deberá aquí concluirse que la solicitud no es inventiva frente al arte previo más cercano.
De todos los argumentos arriba mencionados surge, indudablemente, que la  supuesta invención que se intenta proteger mediante la solicitud AR022462 A1  (P00 0100408), carece de novedad y altura inventiva.

Por otro lado, las reivindicaciones secundarias 2 a 8, deberían ser rechazadas por el señor Examinador, porque se refieren a una dosificación particular que sería utilizada como método de tratamiento.

La reivindicación 9 se refiere a “una composición farmacéutica adaptada para la administración oral caracterizada porque comprende de 5 a 80 mg de ácido(E)-7-[4-(4-florofenil)-6-isopropil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-6-enoico o de una sal del mismo aceptable para el uso farmacéutico, junto con un diluyente o un vehículo aceptable para el uso farmacéutico.”
Las reivindicaciones 10 y 11 se diferencian de la anterior en la cantidad de compuesto activo reivindicado. 

Estas tres cláusulas secundarias reivindican una composición farmacéutica particular que según lo señalado en la pág. 16 de la memoria “...son en sí mismas otros aspectos independientes de la invención, comprenden por ejemplo, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg y 80 mg del agente junto con un excipiente o diluyente aceptable para el uso farmacéutico... Las composiciones de la invención pueden obtenerse por medio de procedimientos convencionales usando excipientes farmacéuticamente convencionales, bien conocidos en la técnica”.

Queremos señalar que en este caso, se intentaría simplemente proteger el uso de una cierta cantidad del compuesto conocido, de actividad también conocida, en forma de tableta o cápsula convencional. 

La cláusula 12 debería ser rechazada por el señor Examinador ya que se intenta proteger un método de preparación de una composición farmacéutica por el solo hecho de mezclar el compuesto con un diluyente o vehículo farmacéuticamente aceptable y esto no tiene nada de novedoso o inventivo. Además, la enorme amplitud de lo que aquí se intenta proteger involucraría a la totalidad de los diluyentes o vehículos farmacéuticamente aceptables. Unido a esto, no existe en la memoria una ejemplificación que soporte el alcance de lo pretendido. 

Las cláusulas 13-21 deberían también ser rechazadas por el señor Examinador ya que se refieren a un método de tratamiento particular. 

Como conclusión, reiteramos que el señor Examinador debería rechazar la patentabilidad del objeto de la cláusula principal y de todas y cada una de las reivindicaciones arriba mencionadas, ya que la pretendida invención de la solicitud AR022462 A1, (P00 0100408)  viola el art.6 inciso e) de la Ley de Patentes de Invención y Modelos de Utilidad 24.481 y sus modificaciones, carece de novedad y altura inventiva.

Sin perjuicio de todo lo anteriormente señalado, es de hacer notar que en la solicitud AR022462 A1, (P00 0100408) la cláusula principal no se encuentra adecuadamente caracterizada y resulta poco clara. Se observan además errores de forma en la relación que debería existir entre el título y el exordio de acuerdo con el art. 22 de la Ley de Patentes de Invención y Modelos de Utilidad (ley 24.481 y modif. (t.o Dec. 260/96))que se encuentra en vigencia en nuestro país. 

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 022462 A1, (P000100408) “Uso de un agente que disminuye el colesterol”, presentada por ZENECA LIMITED, publicada en el Boletín de Patentes 117 de ese Instituto del 4 de septiembre  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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