EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 180102890 (PUBLICACIÓN AR 113749 A1): PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

CABA, 24 de agosto del año 2020

Señor Presidente del 

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial
Lic. José Luis Díaz Pérez

S      /        D

Luis Mariano Genovesi en representación de la Cámara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA) según lo acredito con el poder que adjunto, con domicilio en Av. del Libertador 602 - 6º piso, vengo a formular observaciones  contra la procedencia de la solicitud de patente AR 113749 A1 (P180102890) “Formulaciones cannabinoides sintéticas y a base de plantas, de inicio rápido y acción prolongada”, presentada por RECEPTOR HOLDINGS y publicada en el Boletín de Patentes Nº1088 de ese Instituto del 10 de junio del año 2020
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. En idéntico sentido Artículo 1.1 Capítulo V Parte A “Directrices sobre patentamiento”, aprobadas por Disposición 73/2013.

·  Incumplimiento del Artículo 4° de la Ley 24.481 (T.O.1996) y modificaciones
  De la simple lectura de la solicitud de patente AR 113479 A1, (P180102890) surge que la misma no cumple con los requisitos de patentabilidad que exige la Ley 24.481.

· Falta de novedad

  Obran en mi conocimiento antecedentes fundados que permiten determinar que lo que se intenta proteger a través de la solicitud AR 113749 A1 (P180102890), no reúne los requisitos legales que habiliten su patentamiento. 

Tal es así que la supuesta invención se encuentra anticipada en varias realizaciones divulgadas en la solicitud de patente AR 095393 A1 (INTENSITY THERAPEUTICS) aún en trámite, que es equivalente a la solicitud de patente US 2014/248211 A1. 
Si bien el objeto de la solicitud de patente citada es un método de tratamiento para ser aplicado a pacientes afectados por distintos tipos de cáncer, deja al descubierto las características de la composición farmacéutica utilizada con ese fin que incluyen formas de liberación del principio activo, características del mismo, clase de excipiente utilizado posibles opciones, etc., muchas de las cuales coinciden con las divulgadas en la solicitud de patente AR 113479 A1 que nos ocupa.
Se enumeran algunas de las coincidencias con la solicitud de patente local. 

· Formas de liberación del principio activo: liberación rápida o controlada del agente terapéutico utilizando compuestos mencionados en la solicitud de patente local los que además son ampliamente conocidos existiendo nutrida bibliografía al respecto.
· Uso de principios activos de origen vegetal tales como plantas de alcaloides y otros principios activos derivados de productos naturales como paclitaxel, docetaxel, alcaloides de vinca, entre otros.
· Utiliza un agente particular para aumentar la penetración intracelular.
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· También se menciona que la composición incluye nanopartículas cada una de las cuales tiene ligado uno o más agentes activos, estas nanopartículas pueden ser metales coloidales. Dicho material coloidal incluye partículas de metal insolubles en agua o compuestos metálicos dispersos en agua. Típicamente el metal coloidal es una suspención de partículas métalicas en solucion acuosa. Señalan que cualquier metal en forma coloidal puede ser utilizado, incluyendo oro, plata cobre, niquel, aluminio, zinc, calcio, platino, hierro y paladio. El oro se utiliza como HAuCI.
Por lo hasta aquí señalado el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 LP al carecer de novedad al hallarse anticipado en la solicitud de patente US 2014/248211 A1 (AR 095393 A1 en trámite) 
Falta de actividad inventiva 

Aun cuando el solicitante lograra soslayar la falta de novedad mencionada, la solicitud de patente AR 113749 A1 (P180102890) no podría evolucionar, considerando que no reúne los requisitos legales que habiliten su patentamiento. 
Particularmente se considera que el objeto de la solicitud carece de actividad inventiva en los términos del Artículo 4° de la Ley 24.481 (T.O.1996).
En este caso, el ejercicio de los derechos que conferiría la solicitud de patente AR 113749 A1 (P180102890) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de ejercer protección sobre compuestos naturales conocidos hace cientos de años y cuya actividad es ancestralmente conocida. 
La planta de cannabis sus usos y actividad medicinal, y textil forma parte del conocimiento de los pueblos de Europa y Asia desde por lo menos 8000 años AC, se encontraron evidencias en China y en momias del Antiguo Egipto. Han sido descriptas sus propiedades en los manuales de medicina antiguos y su uso en forma de tintura o té. Es insólito que en el siglo XXI se intente obtener protección por una formulación farmacéutica en forma de comprimido bicapa de liberación dual (metodología conocida) que comprende extracto de cannabis.
De acuerdo con lo expresado por el solicitante en el primer párrafo de la solicitud de patente que nos ocupa, la supuesta invención “...provee compuestos medicinales a base de plantas de acción prolongada e inicio rápido o suplementos nutricionales y formulaciones cannabinoides sintéticas. El inicio rápido es provisto por los aminoácidos grasos N-acilados y/o potenciadores de la penetración. La acción prolongada puede proveerse por uno o más sistemas de liberación sostenida.”
En el parágrafo [21] se especifica que “en una modalidad particular, las formulaciones a base de plantas incluye la planta cannabis o un extracto de ésta”
En el parágrafo [39] se señala que las formulaciones divulgadas pueden proveer beneficios de administración al proveer cantidades terapéuticamente eficaces en una variedad de condiciones (sin mayores especificaciones) salvo mencionar que “...su administración mejora la biodisponibilidad y generan mayor absorción...”
En el parágrafo [50] se menciona que “En modalidades particulares dos formulaciones orales individuales pueden prepararse por separado y empaquetarse para ingesta en un período breve una de la otra...” en una clara mención a un método de tratamiento, explicitando a continuación que las formulaciones a base de plantas incluyen material vegetal.

 En el parágrafo [57] se hace referencia al uso de la planta de cannabis señalando:
“En modalidades particulares, las formulaciones a base de plantas incluyen material vegetal derivada de la planta de cannabis. La planta de cannabis se refiere a una planta con flor que incluye la especie (sub-especie) Cannabis sativa, Cannabis ruderalis y Cannabis indica”
En los parágrafos [74-76] se mencionan documentos de patente que divulgan métodos extractivos de plantas, entre ellos la planta de cannabis.

En páginas posteriores hay abundantes datos de solicitudes y/o patentes que divulgan cannabinoides sintéticos.  
De acuerdo con lo explicitado en las “Directrices para patentamiento”/2013 PARTE C, ANEXO IV, punto (ix) “En algunos casos, una formulación reivindicada se asocia con ciertos efectos, como liberación controlada de la droga en un sitio determinado del organismo. Lograr tales efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada en formulaciones de productos farmacéuticos, que pueden seleccionar de manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto deseado” 

“Las técnicas de formulación y el conjunto de componentes que se pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona capacitada en la técnica (…) Las formulaciones y composiciones nuevas como también los procesos para su preparación se deben considerar por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo…” 
Como se puede apreciar no hay actividad inventiva en la solicitud AR 113749 A1 (P180102890) ya que se mencionan distintas composiciones que comprenden extractos de plantas.

Es de señalar que los autores sólo describen en forma teórica distintas composiciones farmacéutica que comprenden extractos vegetales y/o derivados de productos naturales conjuntamente con otros agentes que actuarían vehiculizando el agente activo para favorecer su solubilidad como aceleradores de la respuesta
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o proveerían una respuesta controlada mediante la matriz o excipiente adecuado que enumeran en gran cantidad. 
En toda la descripción no existe ningún dato seguro que permita, al hombre del oficio, replicar la supuesta invención, ya que son descriptas como si fuera. 
No obstante, los autores reclaman en la cláusula principal

“1.Una formulación oral que comprende (i) un componente de inicio rápido que comprende (a) materia vegetal y/o cannabinoides sintéticos y (b) un aminoácido graso N-acilado o una sal de este; y (ii) un componente de acción continuada que comprende (a) materia vegetal y/o cannnabinoides sintéticos y (b) un sistema de liberación sostenida.”


Debemos mencionar que la redacción de la cláusula principal es muy amplia y resulta poco clara respecto  del alcance de la protección solicitada, teniendo en cuenta el número de composiciones que pueden obtenerse por la simple combinación de algo tan amplio y ambiguo como “materia vegetal”, “cannabinoides sintéticos” y “aminoácido graso N-acilado” los principios activos listados. 

Además esta reivindicación no encuentra sustento adecuado en la memoria descriptiva ya que como se señaló anteriormente, allí no figura ningún ejemplo de composición farmacéutica, resultando la misma un mero ejercicio teórico.

Por todo lo hasta aquí demostrado, el señor Examinador debería rechazar la reivindicación principal de la solicitud de patente AR 113749 A1 (P180102890) y todas y cada una de las de ella dependientes, por falta de mérito inventivo y ser violatorias del artículo 22 de la ley de patentes en vigor.

Mediante los documentos citados hemos demostrado que no posee actividad inventiva la simple selección y combinación de compuestos conocidos para realizar la composición farmacéutica propuesta.

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”

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). 

Hemos demostrado que no hay nada de “sorprendente e inesperado” en la solicitud AR 113749 A1 (P180102890) Aun cuando el producto reivindicado no hubiera sido descrito en su totalidad anteriormente, cualquier profesional dedicado a formulaciones farmacéuticas, podría formular las posibles composiciones a partir de los componentes enumerados.

Insistimos que la simple mezcla de compuestos conocidos de actividad conocida no es suficiente  para afirmar que se encuentran reunidos los requisitos objetivos de patentabilidad, en particular la actividad inventiva necesaria para la concesión de una patente como se señala en los fallo antes citados. 

De los argumentos arriba señalados surge que la reivindicación principal carece del requisito de actividad inventiva y es violatoria del artículo 22 de la ley de patentes.

Por lo hasta aquí señalado el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 y ser lesivo del artículo 22 de la ley de patentes.

Finalmente sin perjuicio de los argumentos anteriormente señalados, cabe destacar que la solicitud PCT WO 19/071213 equivalente a la solicitud AR 113749 A1 (P180102890) recibió un informe de búsqueda de antecedentes desalentador en la Oficina de Patentes Europea.

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 113749 A1 (P180102890) “Formulaciones cannabinoides sintéticas y a base de plantas de inicio rápido y acción prolongada”, presentada por RECEPTOR HOLDINGS publicada en el Boletín de Patentes Nº1088 de ese Instituto del 10 de junio del año 2020.
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.

Proveer de conformidad 

                                   SERÁ JUSTICIA
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Luis Mariano Genovesi

PAGE  
11

