
EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 180103777(PUBLICACIÓN AR 114006 A1) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

CABA, 04/09/2020
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 114006 A1, (P180103777), “Formulación farmacéutica en forma de comprimido bicapa que comprende Quetorolac  Trometamina + Tramadol clorhidrato y su uso para el tratamiento del dolor”, presentada por GRÜNENTHAL GMBH y publicada en el Boletín de Patentes 1093 de ese Instituto, del 08 de julio 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.

·  No observancia del artículo 6 inc.e) y art. 4 LP
De la simple lectura de la solicitud de patente AR 114006 A1, (P180103777) surge que la misma no cumple con los requisitos de patentabilidad que exige la Ley 24.481.

En la página 2 de la memoria, último párrafo, el solicitante expresa que: 
[image: image1.png]De acuerdo con los resultados mostrados en WO02008/120996, la
combinacion de estos dos principios activos, ketorolaco trometamina y tramadol
clorhidrato, al ser administrados en conjunto en una sola unidad de dosificacion a

ratas, previamente disueltos en carboximetil celulosa, produce una sinergia




Mencionando posteriormente que en la solicitud de patente AR 114006 A1 (P18010377) la combinación se presenta en un comprimido bicapa de liberación inmediata.
Tanto Ketorolac un antiinflamatorio no esteroidal muy utilizado en el tratamiento del dolor, particularmente con posterioridad a una operación, como Tramadol un derivado opioide utilizado para el tratamiento del dolor moderado, son principios activos utilizados en clínica médica desde hace muchos años solos o en combinación. 

En las páginas 4-8 de la memoria el solicitante enumera varias solicitudes de patente que divulgan la misma combinación señalando sus ventajas y desventajas.
Concluye el solicitante que
[image: image2.png]Por lo tanto, existe la necesidad de proporcionar una combinacién
farmacéutica sélida oral en forma de comprimidos de liberaciéon inmediata que
comprenda ketorolaco trometamina y tramadol clorhidrato, que tenga una disolucion
apropiada de cada APl asegurando que se logre una disolucién rapida -




de tal manera que la invención divulgada en la solicitud de patente AR 114006 A1, (P180103777) proporciona dichas combinaciones con esas propiedades.

De acuerdo con las “Directrices para patentamiento”/2013 PARTE C ANEXO IV, (4.X) que incluye la Resolución Ministerial Conjunta/12 “Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivindicaciones sobre métodos de tratamiento médico cuya patentabilidad está excluida”

Es decir que de acuerdo con lo expresado por el solicitante en la solicitud de patente AR 114006 A1, (P180103777) se estaría requiriendo protección por un objeto que ha sido expresamente excluido de patentabilidad, por esa razón consideramos que debe rechazar el pliego reivindicatorio en su conjunto, por incumplir con los requerimientos del artículo 6 inciso e) LP, que excluye de patentabilidad los métodos de tratamiento médico.

No obstante, si el solicitante lograra soslayar que la solicitud AR 114006 A1, (P180103777) divulga un método de tratamiento, demostraremos que dicha solicitud incumple los requisitos de patentabilidad establecidos por el artículo 4 LP.

· Falta de novedad

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”.

El mismo solicitante menciona en la página 7, último párrafo de la memoria descriptiva que:

[image: image3.png]Usando la informacion divulgada en la patente mexicana MX266402 que
protege una combinacién de tramadol y ketorolaco, los inventores de la presente
invencién desarrollaron comprimidos derivados de la férmula general descrita en
dicha patente.




En otras palabras el mismo solicitante está reconociendo la falta de novedad de la solicitud de patente AR 114006 A1, (P180103777) en la que reivindica una composición farmacéutica que comprende una combinación de principios activos conocidos, conjuntamente con excipientes que son de uso común en la industria farmacéutica para la formulación de tabletas y comprimidos. 

Conforme se demostró en párrafos anteriores que la supuesta invención a decir del mismo solicitante se encuentra anticipada en numerosas presentaciones, particularmente la divulgada en la solicitud de patente WO2008120966 A1 que es equivalente a la solicitud de patente AR 065917 A1 ABANDONADA el 03/12/2014, en la que se divulga la combinación de ambos componentes en una dosis única de administración oral, mediante cápsulas que comprenden multitabletas o los principios activos granulados.
En otras palabras, la solicitud de patente AR 114006 A1, (P180103777) carece de novedad por hallarse anticipada en la solicitud de patente WO2008120966 A1 (AR 065917 A1) la combinación de los principios activos Ketorolac + Tramadol, con la única diferencia que la solicitud de patente local divulga un comprimido bicapa como forma de administración.

Es de señalar que la solicitud de patente WO2008120966 A1 fue rechazada en la Oficina de patentes europea en el año 2013, en tanto la solicitud de patente local equivalente fue abandonada en el año 2014.
Por lo anteriormente demostrado, debe rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 114006 A1, (P180103777), por incumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 LP al carecer de novedad.
· Falta de actividad inventiva
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.
De acuerdo con lo explicitado en las Directrices para patentamiento PARTE C CAPITULO IV (iX) “La técnica de formulación y el conjunto de los 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”.
En el punto (X) se expresa como ya mencionamos que: “Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad está excluida”.

Teniendo en cuenta lo expuesto, la solicitud de patente AR 114006 A1, (P180103777) que nos ocupa no debería prosperar teniendo en cuenta que se trata de una formulación en la que se combinan compuestos conocidos, de actividad también conocida, la mayoría de los cuales ya han sido utilizados en clínica médica solos o en combinación con otros principios activos como demostraremos:
· AR 070542 A1 Divulga la combinación de Ketorolac + complejo vitamínico B. Se encuentra DESISTIDA FORZOSA desde el 03/07/2018.
· AR 032132 A1. Divulga la combinación de tramadol + anticonvulsivante. Se encuentra DESISTIDA FORZOSA desde el09/01/2013.
· AR 057508 A1 Divulga la combinación de Tramadol+ clonixinato de lisina. Se encuentra DESISTIDA FORZOSA desde el 23/12/201.
· AR 065917 A1 divulga la combinación de tramadol + ketorolac en tableta sublingual. Se encuentra ABANDONADA el 03/12/2014.
· AR65068 A1 Divulga la combinación de Tramadol+Ketoprofeno. Fue DENEGADA el 13/09/2018.
· AR 078653 A1 Divulga la combinación de tramadol + celecoxib. Fue DENEGADA el 21/12/2018.
· AR 068891 A1 Divulga la combinación de Tramadol + Acetominofen en comprimido bicapa. Fue Abandonada el 03/12/2014  
En la solicitud de patente de autos, el efecto “sorprendente e inesperado” está absolutamente ausente en el caso de la solicitud AR 114006 A1, (P180103777). Habida cuenta de la multitud de citas de solicitudes de patente/patentes que divulgan combinaciones en los que participan los principios activos ketorolac y tramadol en conjunto o en combinaciones con otros principios activos como se ha demostrado.

En otras palabras el hombre del oficio, un profesional experto en formulaciones farmacéuticas puede, utilizando la bibliografía específica existente a la fecha de la prioridad invocada formular la supuesta invención.

· 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”
. 

Teniendo en cuenta lo expuesto, en la cláusula principal de la solicitud AR 114006 A1, (P180103777) el solicitante pretende obtener protección sobre:

[image: image4.png]1. Una combinacion farmacéutica que Gontiene ketorolaco trometamina y tramadol’
clorhidrato CARACTERIZADA porque se encuentra en la forma de comprimido en
bicapa que comprende:

) una primera capa que contiene entre 1,0% y 6,0% pip de ketorolaco trometamina
como el primer ingrediente farmacéuticamente activo y entre 44,0% y 52,0% p/p de
excipientes farmacéuticamente aceptables;

b) una segunda capa que contiene entre 4.0% y 11,0% pip de tramadol clorhidrato
como el segundo ingrediente farmacéuticamente activo y entre 39,0% y 43.0% plp
de excipientes farmacéuticamente aceptables; y




[image: image5.png]©) un recubrimiento opcional;
donde el comprimido en bicapa tiene una liberacion inmediata de ambos ingredientes
farmacéuticamente activos, siendo el porcentaje en peso, % plp, referido al peso total
de la combinacién, y donde el recubrimiento opcional no esta incluido en el peso total
de I combinacion y no modifica la liberacién de los ingredientes farmacéuticamente
| activos.




Se puede así observar que la reivindicación principal es absolutamente amplia e imprecisa, considerando la enorme cantidad de combinaciones posibles entre ambos principios activos en todas proporciones y particularmente ante la ambigüedad del concepto “excipientes farmacéuticamente aceptable” que impide conocer el verdadero alcance de la misma, por lo que resulta lesiva del artículo 22 LP. 
Además el solicitante expresa en la memoria descriptiva que 

[image: image6.png]La férmula general divulgada en la
MX266401 es la siguiente:

Ketorolaco trometamina............

Tramadol clorhidrato
Dioxido de silicio coloidal..

Almidén glicolato de sodio. ..

Lactosa...........cooooiiii
Celulosa microcristalina............

Estearato de magnesio.............

Otros excipientes...

memoria descriptiva de la patente

........... de 0,0010 g a 0,10000 g

...de 0,0010 g a 0,20000 g
...de 0,0001 g a 0,02000 g
de 0,0010 g a 0,20000 g

.......... de 0,0100 g a 0,50000 g
........... de 0,0100 g a 0,50000 g
........... de 0,0001 g a 0,02000 g

...de 0,0001 g a 1,00000 g





Señalando a continuación en la página 45 de la misma que:
[image: image7.png]Por otra parte, con las pruebas llevadas a cabo en el desarrollo de la
presente invencion, se ha demostrado que efectivamente la férmula general
divulgada en la patente MX266401 esta dirigida sélo a capsulas, como lo indica la

reivindicacion 2 y la memoria descriptiva de dicha patente, y no a comprimidos.




Es necesario señalar que no existe en la memoria una ejemplificación adecuada que permita soportar lo que se intenta reivindicar. La ejemplificación consignada es absolutamente general, divulga cierto rango de concentración de ambos principios activos y de los excipientes utilizados, en tanto sólo se encuentra una ejemplificación  con un valor concreto de 3.33 %P/P de ketorolac y 8.33%P/P de tramadol. 
Reiteramos que la excesiva amplitud en la redacción de la reivindicación principal impide conocer realmente el alcance de la protección solicitada, al comprender una enorme cantidad de posibles combinaciones de los mismos en todas proporciones, que conforma el incumplimiento del artículo 20 de la LP que exige una descripción clara y completa de la invención, incluyendo el mejor método conocido para llevarla a cabo. 

En consecuencia, debería rechazarse la cláusula principal de la solicitud de patente AR 114006 A1, (P180103777) y todas y cada una de las de ella dependientes, por no cumplir con el artículo 22 de la Ley de Patentes 24.481 y modificaciones, al no encontrarse redactada con claridad, y exceder lo descripto en la memoria, impidiendo determinar el verdadero alcance de la protección solicitada.


Por todo lo anteriormente demostrado, debería rechazarse la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 114006 A1, (P180103777)por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4º y ser violatorio del artículo 6 inciso e), del artículo 22 de la Ley de Patentes en vigor.

Petitorio:

Por todo lo 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 114006 A1, (P180103777), “Formulación farmacéutica en forma de comprimido bicapa que comprende quetorolac trometamina + tramadol clorhidrato y su uso para el tratamiento del dolor”, presentada por GRÜNENTHAL GMBH y publicada en el Boletín de Patentes 1093 de ese Instituto, del 08 de julio 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

                                           CILFA

                                                            [image: image8.png]



                             Luis Mariano Genovesi
� CCCFed III, 26/6/2012, “Novartis AG c/ INPI s/ denegatoria de patente”, causa 436/09; y 31/10/2013, “Novartis AG c/ INPI s/ denegatoria de patente”, causa 435/09; ver también CCCFed III, 26/11/2016, “Monsanto Technology LLC c/ INPI s/ denegatoria de patente”, causa 8044/07.


� CCCFed III, 22/10/2013, “Emege S.A. c/ Eskabe S.A. s/ nulidad de patentes”, causa 5.825/2001.


� Bergal, Salvador D. en Régimen legal de las patentes de Invención de Carlos Correa, Salvador D. Bergel y Jorge Kors, La Ley, 2013, t. I, p. 291/2.


� Las Directrices sobre Patentamiento brindan instrucciones sobre las reivindicaciones y sus exigencias legales, incluyendo previsiones sobre claridad de las reivindicaciones  y soporte en la descripción (ver parte C, capítulo III y específicamente puntos 4 y 6). Las Directrices sobre Patentamiento han sido aprobadas por Resolución INPI P-243/03 y sus modificaciones, entre las que cabe citar las Pautas para el Examen de patentabilidad de las solicitudes de patentes sobre invenciones químico-farmacéuticas aprobadas por resolución conjunta del Ministerio de Industria 118/12, Ministerio de Salud 546/2012 e INPI 107/2012, la resolución INPI Nº P-318/12 y la disposición ANP 73/2013.


� CCCFed III, 16/3/2006, “Consejo Superior de Investigaciones Científicas c/ INPI s/ denegatoria de patente”, causa 2672/00.


� CCCFed II, 7/2/2012, “Bayer Animal Health GMBH c/ INPI s/ Denegatoria de patente”, causa 2863/2006.
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