
EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 170103573(PUBLICACIÓN AR 110548 A1) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

Buenos Aires, 26 de julio de 2019
Señor Presidente del

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Dámaso Pardo 
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 110548 A1, (P170103573) “Composiciones de aminoácidos y métodos de tratamiento para enfermedades y trastornos musculares” presentada por AXCELLA HEALTH INC. publicada en el Boletín de Patentes 1035 de ese Instituto, del 10 de abril de 2019.
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
Aclaración: Se deja constancia que la entrega de la copia del texto de la presente solicitud fue realizada por el INPI el día 08/05/2019, correspondiendo para su análisis 57 días hábiles, se acompaña el proveído correspondiente. 
· Violación del artículo 6 inc e) de la ley de patentes en vigor.

De acuerdo con lo expresado por el solicitante, la supuesta invención divulgada en la solicitud de patente  AR 110548 A1, (P170103573) “Composiciones de aminoácidos y métodos de tratamiento para enfermedades y trastornos musculares” consiste en una mezcla de aminoácidos conocidos.
Es importante mencionar que el ejercicio de los derechos que conferiría la solicitud AR 110548 A1, (P170103573) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar exclusividad por una combinación farmacéutica de aminoácidos conocidos, todos ellos en el dominio público, cuya actividad solos o combinados era conocida con anterioridad a la fecha de prioridad invocada.

De acuerdo con lo especificado en las “Directrices para patentamiento” SERIE C, ANEXO IV (X) “Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad está excluida.”
Por esa razón, consideramos que la supuesta invención divulgada en la solicitud de patente P170103573 (AR110548 A1)

es en realidad un método de tratamiento encubierto,objeto no patentables, que aplica una terapia de aminoácidos.
Es por ello que el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 110548 A1, (P170103573), por ser violatorio del artículo 6 inc. e) de la LP. 
Infracción al artículo 4º de la ley de patentes 24.481 y modificaciones.

· Falta de actividad inventiva 
Debemos recordar 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”

En caso que el solicitante intentara modificar el pliego reivinidcatorio de manera de obtener protección por una composición farmacéutica para evitar ser considerado un método de tratamiento, tampoco debería obtener protección al carecer de actividad inventiva por ser una mera combinación de compuestos conocidos.
En la literatura científica, se conocía con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada por la solicitud AR 110548 A1, (P170103573) que, los aminoácidos en ella mencionados eran utilizados, solos o en combinación con otros principios activos, en métodos de tratamientos del dolor, cáncer, cavidad bucal, y suplemento dietario entre otras aplicaciones. 

Los autores de la composición farmacéutica objeto de la solicitud de patente AR 110548 A1, (P170103573) en la página 3 de la memoria mencionan que
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Señor Examinador, 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 110548 A1, (P170103573). Aún cuando la composición reivindicada no hubiera sido descrita anteriormente en su totalidad, cualquier profesional formulador con conocimientos medios, puede elegir los componentes más adecuados para lograr la composición farmacéutica reivindicada, utilizando la información revelada con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada, particularmente cuando el efecto de los componentes es ampliamente conocido como en el caso del uso de aminoácidos en general. 

En nuestro país son numerosas las solicitudes de patente publicadas que incluyen aminoácidos en composiciones utilizadas en distintos métodos de tratamiento

· AR 034265 A1 (Abandonada el 26/11/2008)Combinación para el tratamiento del dolor
· AR 025275 A1 (Desistida Forzosa 22/04/2008) Composición para adminisitración tópica de ácidos grasos/aminoácidos.
· AR 070358 A1 (Desistida Forzosa 16/12/2016) Composición de aminoácidos para cuidado oral
· AR 088176 A1 (En trámite)Secuencia de aminoácidos para control de patógenos

· AR 087224 A1 (En trámite) Composición que incorpora aminoácidos a alimentos para aumentar valor nutricional.
· AR 098960 A1 (En trámite)Composición para cuidado oral que contiene aminoácidos.
· AR 105592 A1 (En trámite)Beta aminoácidos y análogos para tratamientos quimioterapéuticos.
· AR 106166 A1 (En trámite)Formulación  de aminoácidos de liberación modificada para administración oral.
· AR 110396 A1(En trámite AXCELLA HEALTH INC.) Compuestos de aminoácidos y método de tratamiento de enfermedades hepáticas.  
Se debe aquí mencionar que el hombre del oficio, a la fecha de la prioridad invocada, conocía perfectamente de acuerdo con la bibliografía existente, entre otros Remington “Farmacia” tomo II (1995), cómo obtener una formulación estable  de las características divulgadas en la solicitud de patente AR 110548 A1.
Debemos entonces remarcar que la aplicación del conocimiento de un profesional habituado al desarrollo galénico de formulaciones farmacéuticas permite, sin necesidad de experimentación costosa o especial, lograr la composición farmacéutica reivindicada. 

No existe elemento alguno de actividad inventiva en la obtención de una composición farmacéutica que comprende una combinación de aminoácidos utilizadas para combatir problemas musculares teniendo en cuenta las combinaciones antes mencionadas.
Como señalamos, señor Examinador, los autores de la supuesta invención sólo recogieron los resultados publicados y en base a ello presentan como objeto novedoso e inventivo una composición farmacéutica que comprende  una mezcla de aminoácidos.

No obstante el solicitante intenta obtener protección por
[image: image2.png]1. Una composicion que comprende:
a) una entidad de (L)-amino4cidos de leucina, una entidad de (R)-

aminoécidos de arginina y una entidad de (Q)-aminoécidos de glutamina; y




[image: image3.png]b) un antioxidante o depurador de especie de oxigeno reactivo (ROS),
por ejemplo, una entidad de N-acetiicisteina (NAC), por ejemplo, NAC; y
opcionalmente

©) una entidad de aminoacido esencial (EAA) seleccionada de una
entidad de (H)-aminoécido histidina, entidad de (K)-aminoacido lisina, entidad

de (F)-amino4cido fenilalanina y entidad de (T)-aminoécido treonina o una
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Es de hacer notar que la reivindicación principal se encuentra redactada en forma absolutamente amplia e imprecisa ya que utiliza vocablos ambiguos como “entidad de aminoácidos”, señalando además que dichos aminoácidos pueden no hallarse aislados sino estar formando parte de un péptido de menos de 20 aminoácidos, de los que no conocemos las posibles secuencias ni características.
Como se puede apreciar a partir de la simple lectura de la reinivindicación principal, resulta imposible conocer a ciencia cierta el alcance de la protección solicitada debido a la falta de claridad con que dicha cláusula ha sido redactada, lesionanado el artículo 22 LP.
De más está decir, señor Examinador, que no existe en la memoria un soporte adecuado para la enorme cantidad de combinaciones posibles  entre todos los aminoácidos mencionados. 
En otras palabras, no existe en la memoria ejemplo alguno que describa en forma cuali y cuantitativa dichas composiciones tornando imposible su realización, de modo que la supuesta invención queda convertida en una verdadera mezcla teórica de compuestos conocidos. 
Tampoco existe una divulgación del mejor método para su realización y mucho menos una posible puesta en planta de elaboración, violando lo exigido por el artículo 20 LP.
Por lo anteriormente demostrado el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 110548 A1, (P170103573) por ser violatorio del artículo 4 de la LP, al no cumplir con los requisitos de patentabilidad y de los artículos 20 y 22 LP

Por todo lo hasta aquí expuesto, el señor Examinador debería rechazar la totalidd del pliego reivindicatorio de la  solicitud de patente AR 110548 A1, (P170103573)  por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos por el artículo 4 de la ley de patente vigente, ser violatorio del art. 6 inc. e) del artículo 20 y del artículo 22 de dicha ley.

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 110548 A1, (P170103573) “Composiciones de aminoácidos y métodos de tratamiento para enfermedades y trastornos musculares” presentada por AXCELLA HEALTH INC. publicada en el Boletín de Patentes 1035 de ese Instituto, del 10 de abril de 2019.
para el caso de concesión de la patente y del caso federal.

Proveer de conformidad 

                                      SERÁ JUSTICIA

                                       CILFA

                           Luis Mariano Genovesi
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