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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 concesién de la patente y del caso federal.

Proveer de conformidad
SERA JUSTICIA
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Solicitante: PARTICULAR
EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 140101318
(PUBLICACION AR 095705 Al) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y
ACOMPANA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000)

23 de febrero de 2016

Sefior Presidente del

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial
Dr. Mario Roberto Aramburu

S i/ D

Eduardo Raul Franciosi Bafién en representacién de la Camara
Tndustrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA)
segun lo acredito con el poder que adjunto, con domicilio en
Av. del [Libertador 602 - 6° piso, vengo a formular
observaciones la procedencia de la solicitud de patente AR
095705 Al, (P140101318), “Utilizacién de 4-{3-[cis~-
Hexahidrociclopenta[c]pirrol—2(1H—i1]propoxi}benzamida para
el tratamiento de los dolores neuropaticos” presentada por
LES LABORATOIRES SERVIER, publicada en el Boletin de Patentes
N°858 de ese Instituto del 04 de noviembre de 2015.

Fundamento de esta presentacién.

De conformidad con el Art. 28, Gltimo parrafo de la ley

24.481 y modif.(t.o Dec. 260/96) “cualquier persona” puede
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formular observaciones fundadas respecto de una solicitud de
patente publicada. En idéntico sentido, Articulo 1.1 Capitulo
V Parte A Directrices sobre patentamiento, aprobadas por

Disposicién 73/2013.

Aclaracién: Se deja constancia que la entrega de la
copia del texto de la presente solicitud fue realizada por el
INPI el dia 26/01/2016, a esta solicitud le corresponde un
proveido que acredite la suspensién del plazo para la
presentacién de observaciones hasta gque una copia de la misma
fuera entregada, restando 29 dias habiles, para cumplimentar
dicho plazo de presentacién.

Ese proveido aun no ha sido entregado por el INPI.

1. Violacién del articulo 4° y del art. 6° inc.e) de la ley

de patentes.

Seflor Examinador, la ley de patentes argentina se basa en la
concesién de dos tipos de patentes: las relativas a productos
y las relativas a procedimientos (cfr. art. 4 y 8 de la Ley
de Patentes). Segun Guillermo Cabanellas en Derecho de las
Patentes Tomo I pag. 732: "...No corresponde, en
consecuencia reconocer una tercera categoria, juridicamente
distinta, de patentes de las invenciones de utilizacidn, pues
la Ley de Patentes no reconoce tal categoria ni habrd un

régimen aplicable a la misma."

Teniendo en cuenta lo anteriormente expresado, podemos

afirmar que el sistema aceptado por la Ley de Patentes no
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contempla en su articulado la posibilidad que se concedan
patentes de “uso” o “utilizacién” bajo su régimen.

Por esta razén sefior Examinador, la totalidad del pliego
reivindicatorio de la solicitud AR 095705 Al, (P140101318),
resulta inaceptable, por ser violatorio del articulo 4 de la

ley de patentes en vigor en nuestro pais.

De la simple lectura del pliego reivindicatorio y
particularmente de la cldusula principal se desprende que los

autores intentan proteger, mediante la construccién de una

reivindicacién aparentemente de producto, un método de
tratamiento
i 4-{3-[cis-Hexahidrociclopenta[c]pirrol-2(1H-il]propoxi}

benzamida de férmula (I)

H
o~ oYk
H o
NH,

O una de sus sales de adicién a un dcido o a una base
farmacéuticamente aceptable, para su utilizacién en el
tratamiento de los dolores neuropdticos, asi como trastornos

cognitivos, depresidén y ansiedad asociados a estos dolores”

Es por esta razén que se considera que el objeto de 1la
solicitud es violatorio del articulo 6° inc. e) de la Ley
24.481 y modificaciones, donde se expresa que no seran

patentables “los métodos de tratamiento quirurgico,
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terapéutico o de diagnéstico aplicables al cuerpo humano y lo

relativo a animales.”

Por lo tanto, resulta obvio que la reivindicacién principal y

todas y cada una de las de ella dependientes, se encuentran

expresamente excluidas de proteccién en nuestro pais.

Por lo antes mencionado el sefior Examinador debe rechazar la
totalidad el pliego reivindicatorio de la solicitud de
patente AR 095705 Al (P140101318) por ser violatorio del

articulo 6 inc. e) LP

e Falta de actividad inventiva

Consideramos gque aun si el solicitante elimina del pliego
reivindicatorio aquellas cldusulas que divulgan un método de
tratamiento (un compuesto X para su utilizacién en el
tratamiento de sesly e intenta reemplazarlas por la
reivindicacién 15, en la que se divulga una composicidén
farmacéutica y la reivindicacién 16 en la que se divulgan las
dosis adecuadas de principio activo, la solicitud AR 095705

Al tampoco deberia prosperar.

Esto es asi, porque el compuesto involucrado en la
composicién farmacéutica es un principio activo conocido,
cuyas composiciones farmacéuticas se encuentran ya divulgadas
en las solicitudes mencionadas por el solicitante y sus
equivalentes en el pais, tornando obvia una nueva composicién

farmacéutica a la luz del arte previo.

Expresamos nuestro convencimiento al respecto, sefior
Examinador, teniendo en cuenta que el compuesto 4-{3-[cis-
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Hexahidro ciclopenta[c]pirrol-2(1H-il]propoxi}benzamida fue
divulgado en la solicitud de patente WO 2005/089747, de
acuerdo a lo explicitado por el solicitante en la pagina 1,

tercer parrafo, como compuesto racémico.

e Que en el pais la patente AR 047685 Bl (P050100585)
equivalente a la solicitud PCT fue concedida el
21/04/2014.

e Se encuentra en trdmite una solicitud divisional de la
anterior, AR 089451 A2 (P120104964) que divulga el uso

de dicho compuesto.

Posteriormente, en la solicitud de patente WO 2012/168664
(13/12/2012) que no tiene equivalente local, se divulga un
método para preparar la trans-benzamida, sus enantidmeros y

composiciones farmacéuticas que los comprenden.

e También se encuentra publicada en el pais la solicitud
de patente AR 086848 Al (P120102010) Desistida Forzosa
desde el 29/06/2015, que es equivalente a la patente
EP2532651 Bl, citada por el solicitante en la pagina 4
quinto péarrafo, indicando que “Particularmente, la
invencidén [P140101318] se refiere a la utilizacidén del
hidrocloruro de 4-{3-[cis-Hexahidrociclopenta([c]pirrol-
2(1H-1il]propoxi}benzamida obtenido en la forma
cristalina 1”7, menciona ademds que también se divulga la

forma cristalina de la base libre.

Tampoco deben ser concedidas las reivindicaciones 17-24, en
las que se divulga la combinacién del principio activo 4-{3-

[cis-Hexahidrociclopenta[c]pirrol-2 (1H-il]propoxij}benzamida
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con otros principios activos, teniendo en cuenta lo dispuesto
por la Resolucién Ministerial Conjunta/ 2012, en relacién con
las reivindicaciones en las que se divulga una composicidn
que es combinacién de compuestos conocidos, a las que se
considera equivalentes a reivindicaciones de método de

tratamiento médico cuya patentabilidad estd excluida.

Teniendo en cuenta estos conceptos, el sefior Examinador
deberia rechazar sin mas tramite la patentabilidad del objeto
de la solicitud AR 095705 A1, (P140101318) , por ser
violatorio del articulo 4 y del 6 inc. e) de la ley de

patentes 24.481.

Petitorio:

Por todo lo expuesto, solicitamos:

a) Se nos tenga por presentados en el carédcter invocado.

b) Se tengan por formuladas las observaciones contra la
procedencia de la solicitud patente AR 095705 Al,
(P140101318) , “Utilizacién de 4-{3-[cis-Hexahidrociclopenta
[c]pirrol—2(lH—il]propoxi}benzamida para el tratamiento de
los dolores neuropaticos” presentada por LES LABORATOIRES
SERVIER, publicada en el Boletin de Patentes N°858 de ese
Instituto del 04 de noviembre de 2015.
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