EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 190101044(PUBLICACIÓN AR 114799 A1) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

CABA, 16/12/2020
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 114799 A1, (P190101044), “Compuestos y sus usos para aliviar los síntomas relacionados con la menopausia”, presentada por ESTETRA SPRL, publicada en el Boletín de Patentes N°1113 de ese Instituto del 14 de octubre del 2020.
Señalamos que el título fue posteriormente modificado por el solicitante a “Unidad de embalaje, kit de piezas que lo comprende, composición para su uso en el alivio de los síntomas relacionados con la menopausia comprendida en dicha unidad y uso de la misma para la fabricación de un medicamento” 
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.
La solicitud de patente AR114799A1 reivindica Materia no patentable.

En forma preliminar, señalamos que la solicitud de patente AR 114799 A1 (P190101044) se encuentra relacionada con las solicitudes de patente AR 114798 A1 (P190101043) y AR 114357 A1 (P190100293) todas ellas presentadas por ESTETRA SPRL.
En las solicitudes de patente mencionadas se divulga la combinación de un progestágeno y ESTETROL para ser administrada en tratamientos médicos para aliviar las molestias de la menopausia. 

Hay que remarcar que dos de estas solicitudes de patente intentan proteger el embalaje del medicamento y un kit de partes, ninguno de los cuales es objeto patentable de acuerdo con la ley 24481 y modif. (t.o Dec. 260/96) 
La solicitud de patente AR 114799 A1 (P190101044)intenta obtener protección lisa y llanamente por un envase y el kit de partes que contiene las dosis separadas de Estetrol y un progestágeno, de preferencia Progesterona, tal como se muestra en las reivindicaciones modificadas por el solicitante, cuya cláusula principal expresa 
[image: image1.png]1. Una unidad de embalaje, CARACTERIZADA PORQUE comprende al menos
14 contenedores para contener formas farmacéuticas orales sdlidas diarias
envasadas por separado y extraibles individualmente, en el que cada contenedor
comprende al menos una forma farmacéutica sélida que comprende 15 mg de
estetrol.




no obstante que la ley de patentes en vigor no contempla en su articulado considerar las reivindicaciones que divulgan el embalaje de un fármaco, ni el mencionado kit de partes.
De acuerdo con lo expresado, la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR114799 A1 (P190101044) debe ser rechazado por no hallarse contemplado en la ley de patentes en vigor el otorgar protección al embalaje de un fármaco (caja, blíster y prospecto).
A todo evento, infracción al Artículo 6 e) de la Ley 24.481.
A todo evento, para el caso de que el solicitante procure modificar el pliego reivindicatorio de manera que reivindique un método de tratamiento que utilice “al menos” una composición farmacéutica que contiene 15 mg de Estetrol, de todas formas procede el rechazo de la solicitud de patente AR 114799 (P190101044) debido a que los método de tratamiento se encuentran excluidos de patentamiento de acuerdo con el artículo 6 inc. e) LP.
ARTICULO 6 - No se considerarán invenciones para los efectos de esta ley:

e) Los métodos de tratamiento quirúrgico, terapéutico o de diagnóstico aplicables al cuerpo humano y los relativos a animales;

De la simple lectura del texto de la memoria descriptiva de la solicitud de patente AR 114798 A1, (P190101043) pone de manifiesto que en ella se divulga un método de tratamiento particular acompañado de las unidades de embalaje y es el mismo solicitante el que lo reconoce cuando en el primer párrafo de dicha solicitud de patente expresa:
[image: image2.png]La presente invencién se relaciona con la terapia de sustitucion hormonal,
y a los compuestos asociados y a las unidades de embalaje, para aliviar los
sintomas relacionados con la menopausia que tiene como base la administracion
a un mamifero hembra de un componente de estetrol en una dosis diaria
especifica, de manera opcional en combinacién con un componente
progestagénico.



o
En el último párrafo de la página 2 el solicitante menciona que “La terapia de estrógenos sigue siendo la regla de oro para el alivio de los síntomas menopáusicos...”
En páginas siguientes se menciona la opción de incluir un progestágeno entre ellos progesterona.
     Son numerosísimosas las solicitudes de patente que se encuentran publicadas en el país en las que se divulgan métodos de reemplazo hormonal, los que se caracterizan por administrar a la paciente combinaciones de compuestos conocidos de actividad conocida bajo la forma de una composición farmacéutica que comprende un agente estrogénico  y un progestágeno. La mayor parte han sido denegadas o desistidas y otras aún se encuentran en trámite. 
    En todas estas patentes y solicitudes de patente se divulgan formas de administración que presentan pequeñas diferencias ya sea en las cantidades utilizadas o en los compuestos seleccionados. Esta característica también se encuentra presente en la solicitud de patente AR 114799 A1, (P190101044) en la que dicha diferencia radica en el uso de 15 mg de Estetrol para opcionalmente combinarse con distintos progestágenos entre los que se menciona progesterona.
Las características mencionadas quedan plasmadas en la reivindicación principal
[image: image3.png]1. Una unidad de embalaje, CARACTERIZADA PORQUE comprende al menos
14 contenedores para contener formas farmacéuticas orales sdlidas diarias
envasadas por separado y extraibles individualmente, en el que cada contenedor
comprende al menos una forma farmacéutica sélida que comprende 15 mg de
estetrol.




y particularmente en la reivindicación 7 en la que específicamente se menciona que los componentes de la combinación se encuentran separados, evidenciando que ambos componentes son administrados conjuntamente en un método de tratamiento.
Es evidente que el solictitante intenta obtener protección por un envase (blister) en el que se encuentran insertos los componentes que podrían ser administrados en un método de tratamiento, demostrando que el objeto de la invención se encuentra en clara contradicción con el Art. 6 inc. e) de la Ley 24.481. por lo que el pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 114798 A1, (P190101043) debe ser rechazado en su totalidad 
A todo evento, infracción al Artículo 6 f) de la Ley 24.481     
Para el hipotético caso de que el solicitante intentara modificar la reivindicación principal original -que divulga un método de tratamiento- para convertirla en una reivindicación que divulgue una composición farmacéutica, la solicitud de patente AR 114799 A1, (P190101044) tampoco podría evolucionar debido a la debido a que las combinaciones farmacéuticas que contienen principìos activos conocidos constituyen una yuxtaposición de productos conocidos, expresamente excluidos de la patentabilidad por el art. 6 inc. f) de la Ley 24.481. Asimismo, conforme desarrollaremos a continuación, las reivindicaciones sobre combinaciones de principios activos conocidos también suelen carecer de novedad y actividad inventiva.

En efecto, la combinación de dos (o más) fármacos procura desarrollar un producto único que se beneficie de la actividad terapéutica de los principios activos comprometidos. La diferencia principal con las reivindicaciones de composiciones consiste es que éstas procuran cubrir fórmulas farmacéuticas en las que interviene el principio activo y otros agentes farmacéuticamente aceptables (excipientes) y, en cambio, las reivindicaciones sobre combinaciones son formuladas a partir de dos (o más) principios activos que tienen actividad terapéutica por sí mismos. Sin perjuicio de ello, las combinaciones necesariamente formarán parte de una composición o formulación.

Advertimos que la obvia tarea de laboratorio orientada a combinar principios activos tiende a ser realizada cuando uno o ambos principios activos tiene patentes de producto a punto de expirar, buscando extender indirectamente el tiempo de protección  de la/s patente/s original/es. Por ende, en la gran totalidad de los casos, una reivindicación de combinación resulta en una solicitud de patente inviable por no cumplir los requisitos previstos en el artículo 4 LP y/o no ser considerada invención conforme artículo 6 LP.

Por un lado, las reivindicaciones de combinaciones de principios activos conocidos difícilmente pueden cumplimentar el requisito de novedad a) por ser la unión de dos principios activos conocidos en el arte previo; b) cuando ya se han usado previamente los dos fármacos en combinación en el marco de la práctica médica antes de la fecha de solicitud de patente.

Por otro lado, las reivindicaciones de combinaciones de principios activos conocidos carecen de actividad inventiva puesto que son el producto de una mera selección de principios activos previamente conocidos, que han sido administrados en forma individual y cuya combinación, fruto de la práctica médica, también es conocida.

Al respecto, específicamente con relación a las combinaciones se ha señalado que “si se aceptan las reivindicaciones de combinaciones luego de concedida una patente al /los principio/s activo/s comprendido/s, el titular de la patente puede ampliar indirectamente el período de protección otorgado en la patente original” .

Por ello, la legislación de patentes de distintos países del mundo -principalmente de países en vías de desarrollo que aplican rigurosas normas de patentabilidad para evitar la proliferación de patentes indebidas en resguardo del interés público- pueden contener reglas expresas sobre combinaciones.

Enmarcadas en el propio texto de la ley, las Pautas de Patentabilidad han adoptado instrucciones específicas vinculadas con combinaciones con el objetivo de evitar y disipar los problemas que tales solicitudes pueden llegar a generar, ajustándolas a nuestro plexo normativo. En particular, las Pautas afirman:

“Las reivindicaciones sobre combinaciones de principios activos previamente conocidos, en algunos casos indican cuáles son los compuestos específicos que comprenden y las cantidades que cubren, mientras que en otros sólo se hace referencia a una categoría de compuestos terapéuticos, tales como antiácidos y antivirales, sin especificar cuáles son los compuestos que incluye.

La mayoría de las combinaciones ya han sido probadas en la práctica médica administrando los componentes en forma separada.

Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad está excluida”.

Destacamos que la presunción de exclusión de patentabilidad se ajusta y deriva del artículo 6 inc. f de nuestra ley de patentes que dispone que “No se considerarán invenciones para los efectos de esta ley: (…) f) La yuxtaposición de invenciones conocidas o mezclas de productos conocidos, su variación de forma, de dimensiones o de materiales, salvo que se trate de su combinación o fusión de tal manera que no puedan funcionar separadamente o que las cualidades o funciones características de las mismas sean modificadas para obtener un resultado industrial no obvio para un técnico en la materia”. 
En una idéntica inteligencia, en las “Directrices para patentamiento” PARTE C, ANEXO IV (iX) y (X), de acuerdo con la Resolución Ministerial Conjunta/12 se expresa “Las formulaciones y composiciones nuevas como también los procesos para su preparación se debe considerar por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo” y “Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad está excluida”.  

Consecuentemente, se advierte que nuestra ley de Patentes establece expresamente que la yuxtaposición de invenciones conocidas NO constituye una invención, salvo que se cumplan los supuestos de excepción establecidos, lo cual no sucedería en el caso de la presente solicitud de patente.
Falta de actividad inventiva

A todo lo expuesto, se le suma que 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”. 

Por ende, la ley de patentes considera que habrá actividad inventiva cuando el proceso creativo o sus resultados no se deduzcan del estado de la técnica en forma evidente para una persona experta normalmente versada en la materia técnica correspondiente (art. 4 inc. d LP).

Al respecto, las Directrices sobre Patentamiento, en el capítulo IV de la Parte C, puntos 9.13 y 9.14, explican que “es si a la fecha de prioridad de esa reivindicación y considerando el estado de la técnica hasta ese momento, hubiera sido obvio para una persona normalmente versada en la materia arribar a una conclusión comprendida en los términos de la reivindicación. En ese caso, la reivindicación no será inventiva. El término “obvio” se refiere a aquello que no va más allá del progreso ordinario de la tecnología lógico del estado de la técnica”. Asimismo, establecen que “es justo interpretar cualquier documento publicado a la luz del conocimiento generalmente disponible para una persona normalmente versada en la materia a la fecha de presentación o, cuando corresponda, la fecha de prioridad de la invención”.
La jurisprudencia del fuero civil y comercial federal ha definido a la actividad inventiva afirmando que “implica la comparación del estado de la técnica con la pretendida invención y la evaluación respecto de si las diferencias entre uno y otro son evidentes para una persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente”
 y que “jurisprudencia ha destacado que, en virtud de la actividad inventiva, “la invención no sólo debe procurar una ventaja utilitaria o técnica para la industria, sino que esa ventaja debe ser ‘inesperada’, es decir, ella debe superar lo que la técnica corriente puede realizar”
. 

Consecuentemente, el otorgamiento de un derecho exclusivo respecto de una tecnología está fundado en que el peticionante de la patente aporte al acervo de la sociedad un nuevo conocimiento que se incorporará al dominio público una vez expirada la patente. En ausencia de esta novedad, no hay un aporte que justifique el otorgamiento de la exclusividad implícita en la patente.
     En virtud de lo expuesto, de la simple lectura de la solicitud de patente AR 114799 A1, (P1901010434) surge indubitablemente que la misma no cumple con los requisitos de patentabilidad que exige la Ley 24.481. 

Particularmente, se considera que el objeto de dicha solicitud de patente carece de actividad inventiva en los términos del Artículo 4º del al ley 24.481 (T.O.1996)

   
En la solicitud de patente AR 114799 A1, (P1901010434) se divulga un envase que contiene ESTETROL opcionalmente combinado con un progestágeno como progesterona, ambos compuestos conocidos desde hace muchos años en el tratamiento de sintomas relacionados con la menopausia.

 
En párrafos anteriores se mencionó que se hallaban publicadas en el país numerosas solicitudes de patente que divulgaban métodos anticonceptivos, composiciones y combinaciones de gestágenos y estrógenos en ellos utilizadas. Los siguientes son algunos ejemplos.
· AR 009407 (P970105144) Uso de progesterona Desistida Forzosa 15/10/2004
· AR 035633 A1 (P010100199) divulga la combinación de Drospirenona + estradiol como terapia de reemplazo hormonal.Denegada el 31/03/2014
· AR 031563 (P010101273). Composición de estrógenos y medroxiprogesterona. Desistida Forzosa 08/09/2014
· AR070561 A1 (P090100365)  Anillos intravaginales que contienen progesterona Denegada 27/09/2019
· AR 065971 A1 (P080101436) (Drospirenona + etinil estradiol) Desistida Forzosa 19/04/2011
· AR114375 A1 (P190101043) “Composiciones anticonceptivas con efectos cardiovasculares reducidos” (ESTETRA), utiliza Estetrol y drospirenona. En trámite.
· AR114798 A1 (P190101043) “Compuestos y sus usos para aliviar los síntomas menopáusicos” (ESTETRA) utiliza estetrol solo o en combinación con progestágenos. En trámite.
El conjunto de solicitudes presentadas por ESTETRA pone en evidencia un nuevo caso de evergreening. Es un claro ejemplo de la presentación de solicitudes de nulo nivel inventivo, que sólo buscan obtener el pasaje al campo privado de principios activos que se encuentran en el dominio público, en este caso ESTETROL y su combinación con distintos progestágenos, con las consecuencias esperables para el acceso a medicamentos de la población.

En dicho sentido, señalamos que el solicitante cita en la página 2 de la memoria descriptiva haber “descubierto” que la dosis minima efectiva de esterol para el tratamiento de los problemas de la menopausia es de “alrededor” de 15 mg diarios, cuando hasta el momento se consideraba 2-10 mg. Fijando en 15 mg la dosis para realizar el tratamiento.
    La cantidad de estetrol utilizado ya fue divulgada en la solicitud de patente AR 114798 A1, (P190101043) como uno de los extremos del rango de droga óptimo. En las reivindicaciones 12 a 20, también se divulgan los otros componentes de la combinación como una de las características de la composición farmacéutica para uso del método de tratamiento.
[image: image4.png]12. Una composicién para su uso en el alivio de los sintomas relacionados con la
menopausia, comprendida en una unidad de embalaje de acuerdo con la
reivindicacion 1, CARACTERIZADA PORQUE dicha composicién comprende un
componente de estetrol y en donde dicha composicién se administra en una
cantidad diaria equivalente a 15 mg de estetrol.




[image: image5.png]13. La composicion para su uso de la reivindicacién 12, CARACTERIZADA
PORQUE una segunda composicion que comprende un componente
progestagénico se utiliza de manera adicional.




[image: image6.png]14. La composicion para su uso de la reivindicacién 13, CARACTERIZADA
PORQUE dicho componente progestagénico se selecciona a partir de
drospirenona, progesterona y didrogesterona.




[image: image7.png]15. La composicién para su uso de la reivindicacion 13, CARACTERIZADA
PORQUE la progesterona se administra en una dosis diaria de 50 mg a 200 mg.




Además, el uso de Estetrol
,
 es harto conocido para tratamientos de reeemplazo hormonal, anticoncepción, osteoporosis y cáncer de mama solo o en combinación con distintos progestágenos, entre ellos Drospirenona, progesterona, etc.  
    En trabajos posteriores
,
 se menciona especificamente la combinación de estetrol con drospirenona, con la aclaración de Bennink y Foidart que debido a las características de Estetrol este interactúa mínimamente con la función hepática y las enzimas relacionadas, sugiriendo una menor interacción con la hemostasis que la demostrada por otros estrógenos, y potencialmente un riesgo menor en la trombosis venosa. 
     Es por esto que sostenemos que de la simple lectura de la solicitud AR 114799 A1, (P190101044), surge de manera irrefutable que la misma no cumple con los requisitos de patentabilidad que exige la Ley de Patentes 24.481. 

Falta de claridad, concisión y sustento
Recordamos que la ley de patentes exige que toda solicitud de patente incluya, además de la memoria descriptiva, una o más reivindicaciones. Las reivindicaciones son centrales en toda patente por cuanto delimitan el alcance del derecho y el objeto protegido (art. 11 y 22 LP).

Al respecto, se ha señalado que las reivindicaciones cumplen una doble función: “definen el objeto para el que se solicita la protección y determinan la extensión de la protección conferida por la patente o su solicitud. Cada una de esas funciones ha sido atribuida a un estadio de la vida de la patente y a sujetos distintos: durante el proceso de concesión predomina la función de definición del objeto, el cual es utilizado para determinar si la invención reúne o no los requisitos de patentabilidad. Tras la concesión la función principal de la patente pasa a ser la delimitación de la extensión del ámbito en el que el titular está protegido frente a las imitaciones de los competidores, el que es determinado por los jueces que intervienen en el conflicto”
.

Las patentes protegen bienes inmateriales –específicamente invenciones- y por eso –insistimos- es necesario delimitar el alcance del derecho otorgado sobre tales bienes de forma adecuada. Por ello, para poder cumplir adecuadamente con sus funciones, la legislación exige que las reivindicaciones sean claras, concisas y tengan sustento en la descripción (art. 22 y 11 LP)
. Es que el derecho otorgado por una patente no puede ser vago y ambiguo atento que ello impediría a los terceros determinar si están o no en infracción, afectando gravemente la competencia en el mercado y a los consumidores. Además, el derecho otorgado por una patente debe estar fundado en la divulgación efectuada en la memoria descriptiva, de modo que se asegure una correlación adecuada entre el beneficio obtenido por la sociedad por la divulgación y el privilegio concedido por la patente de invención. 

La jurisprudencia ha resaltado la importancia de los recaudos legales exigidos a las reivindicaciones. En tal sentido, respecto de la claridad y concisión se ha dicho que “para ser patentable un producto éste debe ser definido mediante sus características físicas y sus propiedades, es decir, respecto de su composición, estructura o construcción” por lo que “no se le puede reconocer entonces novedad, actividad inventiva y aplicación industrial a un producto que no está claramente definido en la reivindicación principal”
. Además también, en relación al requisito de sustento en la memoria, se ha señalado “el contenido de las reivindicaciones no puede exceder el marco fijado por la descripción, sirve para establecer si la invención allí definida presenta las condiciones de novedad, actividad inventiva y aplicabilidad industrial”
. 
En este caso particular, destacamos que en la solicitud de patente AR 114799 A1 no existe la menor mención a una formulación farmacéutica. En efecto, sólo se puede leer una descripción teórica de las posibilidades de obtención de dichas formulaciones, lesionando el artículo 22 LP.
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 de patente AR 114799 A1, (P190101044), “Compuestos y sus usos para aliviar los síntomas relacionados con la menopausia”, presentada por ESTETRA SPRL, publicada en el Boletín de Patentes N°1113 de ese Instituto del 14 de octubre del 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

                                       CILFA
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