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EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 140104026(PUBLICACIÓN AR 098201 A1) PRESENTA UN “LLAMADO DE ATENCIÓN”

Buenos Aires, 26 de octubre de 2016
Señor Presidente del

Instituto  Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Dámaso Pardo 
S      /        D

Eduardo Raúl Franciosi Bañón 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 un “llamado de atención” contra la procedencia de la solicitud de patente AR 098201 A1, (P140104026) “Composiciones de liberación continua basadas sobre ácido hialurónico y aplicaciones terapéuticas de esas composiciones”, presentada por GENBIOTECH publicada en el Boletín de Patentes 885 de ese Instituto, del 18 de mayo de 2016.
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

· Falta de actividad inventiva

Señor Examinador  la supuesta invención, que se intenta proteger a través de la solicitud AR 098201 A1, (P140104026)no reúne los requisitos legales que habiliten su patentabilidad. 

Particularmente se considera que el objeto de la solicitud carece de novedad y 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 AR 098201 A1, (P140104026) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar protección a una asociación de ácido hialurónico o sus sales con polímeros de ácido poliláctico co-glicólico (PLGA) o PLGA-PEG-PLGA o sus combinaciones, con el objeto de utilizarlas particularmente como complemento de los líquidos articulares y especialmente del líquido sinovial, cuya única diferencia con lo divulgado en el arte previo es que la asociación ácido hialurónico /copolímeros se realiza mediante uniones no covalentes y presentan un perfil de liberación del ácido hialurónico más lenta, de acuerdo con lo expresado por el solicitante en el último párrafo de la página 4.

Señor Examinador, el mismo solicitante explicita en la página 2, segundo párrafo, que: “Se puede utilizar las inyecciones locales intraarticulares de ácido hialurónico como terapia por viscosuplementación contra esos fenómenos artrósico ...” en otras palabra considera que es conocido el uso del ácido hialuronico en inyecciones intraarticulares, menciona además los documentos US 7,456,275 B2 y WO 2006/071694 que las divulgan. 
La Patente US 7,456,275 B2 divulga una preparación farmacéutica que comprende ácido hialurónico ligado a polímeros de bloque, que según los autores de la solicitud AR 098201 A1, (P140104026)pueden tener problemas debido a la modificación de la estructura del ácido hialurónico. 

De más está señalar, señor Examinador, que formas farmacéuticas de estas características eran conocidos con anterioridad a la fecha de la prioridad reclamada, sin mediar mayores diferencias con lo que ahora se intenta presentar como una invención, como demostraremos.
Señor Examinador, queremos explicitar que la misma solución que en esta solicitud de patente se intenta hacer pasar por novedosa e inventiva, había sido pensada y desarrollada por otros autores con anterioridad. 
· P050105507 (AR 052182 A1) esta solicitud divulga una composición que comprende un polímero biodegradable; un solvente; ácido hialurónico o una sal del mismo ; y un surfactante.
· Jain R, et al, “Controlled drug delivery by biodegradable poly(estere) devices: different preparative approaches” Drug Dev Ind Pharm 1998 Aug;24(8).703-27. Los autores expresan que el poly(lactide-co-glycolide) (PLGA) puede ser facilmente formulado en dispositivos para vehiculizar distintas clases de drogas, péptidos, proteínas, etc.
· Qiao M. et al, “Injectable biodegradable temperature-responsive PLGA-PEG-PLGA copolymers: synthesis and effect of copolymer composition on the drug release from the copolymer-based hydrogels” Int J Pharm 2005 apr 27; 294 81-2): 103-12. Los autores expresan estos copolímeros son solubles en agua que forman un luido que luye libremente a temperaturaambiemte pero que a la temperatura corporal se convierten en hidrogeles,que el mecanismo de liberación de droga es una primera etapa de difusión–controlada seguido de una etapa de erosión del hidrogel, también que estos copolímeros presentan una temperatura de gelificación y un período más largo de liberación de la droga.
· Qiao M. et al, “Sustained release of bee venom peptide from biodegradable thermosensitive PLGA-PEG-PLGA triblock copolymer-based hydrogels in vitro”, Pharmazie. 2006 March; 61(3): 199-202. Los autores señalan que evaluaron in vitro la liberación del veneno de abeja utilizando el copoliméro PLGA_PEG_PLGA, con un resultado de liberación del péptido por más de 40 días, sin que las modificaciones en la relación molar del DL-lactico/glicolico en el block PLGA modificara la velocidad de liberación de la droga durante toda la etapa de liberación.
Es evidente que desde los últimos años del siglo pasado el tema de liberación de drogas utilizando el copolimero propuesto PLGA-PEG-PLGA ya era conocido.

Por esta razón consideramos que la presente solicitud de patente AR 098201 A1, (P140104026) carece de actividad inventiva en los términos del artículo 4 de la LP por lo que el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio.  
Señor Examinador, ya hemos mencionado que son los mismos autores los que, en las páginas 3-4 de la memoria, dan información acerca de una serie de patentes y/o solicitudes en las que se divulgan formulaciones líquidas estables, que comprenden polimeros biodegradables asociados con ácido hialurónico, como así también formulaciones liofilizadas a partir de soluciones acuosas. 

De acuerdo con los documentos citados, el problema que se quiere solucionar resulta, evidentemente, un tema ampliamente estudiado y de interés en la industria farmacéutica. En otras palabras, la supuesta invención posibilitaría la fabricación de formas de dosificación ya conocidas y utilizadas, posiblemente con la única diferencia respecto del arte previo de haber utilizado, en esta oportunidad, algun solvente diferente . 

No se puede dejar de señalar que de acuerdo con la Resolución Ministerial Conjunta (ix) “Las reivindicaciones de composiciones o formulaciones recurren al empleo de principios activos y excipientes o vehículos farmacéuticamente apropiados tales como diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, lubricantes, colorantes y saborizantes.

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 puede seleccionar de manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto deseado (...)
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 excepción, las reivindicaciones sobre una formulación podrían ser aceptables cuando se resuleve, de manera no obvia, un problema de larga data. En este caso se deberá consignar en la memoria la descripción de los ensayos realizados y los resultados obtenidos.” 
De acuerdo con lo expresado, es innegable que la solución a este tipo de problemas está en condiciones de lograrla cualquier profesional farmacéutico o químico, que se encuentre dedicado a la formulación de fármacos, teniendo en cuenta la bibliografía relacionada que se encuentra publicada. 
Señor Examinador, es evidente que lo único que se busca con este tipo de solicitud es impedir a la competencia el uso de ácido hialurónico, que como expresamos se encuentra en el dominio público en el país, en un claro ejemplo de evergreening.

No queremos dejar de lado el caso de evergreening con que no enfrentamos en esta solicitud de patente, por ello consideramos importante mencionar el artículo del Dr. Carlos Correa “Patentar inventos o inventar patentes” (2009) que adjuntamos, en el que se analiza un informe de la Comisión Europea sobre abusos en materia de competencia en el sector farmacéutico, que según el D. Correa no es privativo de los países europeos sino que atañe directamente a los países de América Latina. En el caso que nos ocupa mediante la presentación de una solicitud carente de novedad y con nulo mérito inventivo, se busca eliminar la competencia y mantener elevados los precios de medicamentos que, como el ácido hialurónico, se encuentran en el dominio público y mediante una patente pasarían al campo privado, dificultando el acceso a dicho medicamento para amplios estratos de la población.  

Además, de acuerdo con lo expresado en la Resolución Ministerial Conjunta (ix), las técnicas de formulación y el conjunto de componentes que pueden utilizarse para el desarrollo de esta nueva composición son absolutamente conocidos para una persona capacitada en la técnica y, en consecuencia, carecen de actividad inventiva.        
Por las razones expuestas, el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 098201 A1, (P140104026) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 de la ley de patentes en vigor, al carecer de actividad inventiva.

No obstante, los autores reclaman en la cláusula principal

“1.
Partículas de polímero constituídas, como mímimo, por un polímero de ácido poliláctico co-glicólico (PLGA), un copolímero de ácido poliláctico co-glicólico-polietileno de glicol-ácido poli(láctico co-glicólico) (PLGA-PEG-PLGA) o a las mezclas de estos, asociadas con moléculas de ácido hilurónico o de sales de ácido hialurónico.”
En la memoria se puede leer que la solución al problema técnico es proveer una formulación de ácido hialurónico con un efecto continuo en el tiempo reduciendo la frecuencia de las inyecciones en las articulaciones. 

De acuerdo con lo expresado por los autores en el último párrafo de la página 4, último párrafo. “Ahora, los presentes Inventores han desarrollado un procedimiento para la preparación de partículas de polímero asociadas con moléculas de ácido hialurónico  (...) que presentan un perfil de liberación del ácido hialurónico más lento...”. 
Señor Examinador hemos mostrado algunos de los  numerosos documentos publicados que aportan soluciones similares a las aquí propuestas. Se conoce perfectamente que la liberación de la drogas asociadas a copolímeros de block como el PLDA-PEG-PLDA producen una liberación lenta de la droga y el solicitante no incluye estudios comparativos del comportamiento de la supuesta invención respecto del arte previo, ya que sólo se mencionan los inconvenientes en sólo dos casos citados, pero sin verificación fehaciente por comparación.
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 en los párrafos anteriores que no hay nada de “sorprendente e inesperado” en la solicitud AR 098201 A1, (P140104026)
Por lo hasta aquí señalado, remarcamos nuestro convencimiento de que el señor Examinador debe rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 098201 A1, (P140104026) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 de la ley de patentes en vigor.

Además, las reivindicaciones 9-15, divulgan un procedimiento de uso habitual en la formación de emulsiones y posterior liofilizado.
 Las reivindicaciones 16-18 deben ser rechazadas por el señor Examinador por carecer de actividad inventiva la composición farmacéutica que intentan proteger. Una composición farmacéutica que contiene las partículas de copolímero-ácido hialurónico y una solución de recuperación conformada por elementos habituales en tales soluciones

La reivindicación 19 carece de sustento en la memoria

La reivindicación 20 debe ser rechazada porque divulga un procedimiento de fabricación de la composición similar al anteriormente mencionado, con el agregado de un paso de puesta en suspensión de las partículas liofilizadas.
Las reivindicaciones 21-27 deben ser rechazadas porque divulgan el uso de la composición y un método de tratamiento representado por un kit. 
La reivindicación 28 debe ser rechaza porque carece de sustento en la memoria.

Petitorio:

Por lo antes expuesto, solicitamos:

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

b) Se tengan por formulado un “llamado de atención” contra la procedencia de la solicitud de patente AR 098201 A1, (P140104026) “Composiciones de liberación continua basadas sobre ácido hialurónico y aplicaciones terapéuticas de esas composiciones”, presentada por GENBIOTECH publicada en el Boletín de Patentes 885 de ese Instituto, del 18 de mayo de 2016.
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

                                                                               Eduardo R. Franciosi Bañón
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