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EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 130101588(PUBLICACIÓN AR 092318 A1): PRESENTA UN “LLAMADO DE ATENCIÓN”
Buenos Aires, 7 de octubre de 2015
Señor Presidente del

Instituto  Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Mario Roberto Aramburu 
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 092318 A1, (P130101588) “Formulación de tobramicina”, presentada por NORTON HEALTHCARE LIMITED publicada en el Boletín de Patentes 823 de ese Instituto, del 15 de abril de 2015
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

Obran en mi conocimiento antecedentes fundados que permiten determinar que lo que se intenta proteger a través de la solicitud AR 092318 A1, (P130101588), no reúne los requisitos legales que habiliten su patentabilidad. 

Particularmente se considera que el objeto de la solicitud carece 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 092318 A1, (P130101588) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar protección a compuestos anteriormente divulgados y utilizados en diferentes formas farmacéuticas, incluyendo formulaciones líquidas para nebulizaciones, mediante una nueva formulación líquida inhalable que sólo se diferencia  del arte previo en que agrega un excipiente. 

El principio activo tobramicina se encuentra en el dominio público en el país, por tratarse de un principio activo muy antiguo que ya era comercializado por Alcon en combinación con dexametasona en el año 1972 (US 3691279).

En nuestro país actualmente son comercializadas gran número de medicamentos que contienen dicho principio activo solo o en combinación con otros activos, de acuerdo al listado que figura en K@IROS 2012.      
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También fueron presentadas en el país las siguientes solicitudes de patente

- AR 011706 A1 (Denegada el 27/12/2010) divulga un aerosol que contiene partículas tobramicina (1 a 5 µ) en una solución salina de pH 5.0 a 7.5 

· AR 029965 A1 (Desistida Forzosa desde el 29/05/2013) divulga una combinación de tobramicina + goma de xantano en una solución acuosa de uso tópico que también contiene una solución buffer.
Como puede apreciar el señor Examinador las formulaciones que contienen tobramicina son numerosas en el arte previo.
Además, el mismo solicitante es quien cita, en la página 2 segundo párrafo, el fármaco TOBI® que es comercializado en USA como solución nebulizadora, éste contiene “Tobramicina, cloruro de sodio, agua para inyección y ácido sulfúrico/hidróxido de sodio para el ajuste del pH”. En TOBI la concentración de tobramicina es de 300 mg /5 mL de solución nebulizable. 
En la misma página y en las siguientes de la memoria descriptiva de la solicitud de patente AR 092318 A1, el solicitante menciona otras formulaciones acuosas que comprenden cloruro de sodio y tobramicina, indicando que en algunos casos el pH de la solución varía entre pH 4.5 y 7.0.
Explicita el solicitante que se torna difícil formular el principio activo tobramicina debido a su inestabilidad,  que produce la aparición de nebramina como impureza, hecho que logra disminuir con el agregado de citrato de sodio. Se debe recordar que el citrato de sodio es un agente conocido como regulador de la acidez, antioxidante, estabilizante y conservante muy utilizado en la industria de la alimentación, farmacéutica y química. En otras palabras no es un excipiente desconocido como tal en la industria mencionada.
No obstante, en la formulación de tobramicina de la solicitud AR 092318 A1 es presentado como algo novedoso y el solicitante asevera que disminuye la descomposición del activo en nebramina. 
La falta de actividad inventiva del objeto de la solicitud AR 092318 A1 se hace más evidente cuando en la página 4, anteúltimo párrafo, el solicitante menciona que la concentración de la composición divulgada en la solicitud de patente que nos ocupa, es la misma que la del fármaco TOBI, 300mg de tobramicina/ 5 mL de solución.
Tal es así señor Examinador que en el ejemplo 1 de la solicitud de patente, único ejemplo de formulación del texto, se puede observar que la diferencia existente entre la formulación de la supuesta invención, descrita en la solicitud AR 092318 A1, y la comercializada bajo el nombre TOBI es la presencia de citrato de sodio en el primero de estos documentos.
De más está decir señor Examinador que carece de toda actividad inventiva agregar o quitar un excipiente a una composición conocida, para pretender obtener una nueva formulación que cumpla con los criterios de patentabilidad exigidos en el artículo 4 de la LP, en pleno siglo XXI.

Por esa razón, consideramos que el señor Examinador debe rechazar sin más la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 092318 A1, (P130101588) por carecer de actividad inventiva.

No obstante, los autores reclaman en la cláusula principal

“1.Una formulación de solución farmacéutica que comprende tobramicina, agua, cloruro de sodio y citrao de sodio, CARACTERIZADA porque la formulación tiene pH de 4.5 a 7.0 y una osmolaridad de 135-200 mOsmol/Kg.”

Debemos mencionar, señor Examinador, que la redacción de la cláusula principal es muy amplia y resulta poco clara respecto del alcance de la protección solicitada, teniendo en cuenta el número de composiciones que podrían obtenerse por la simple combinación del principio activo en distintas proporciones con diferentes cantidades de los excipientes mencionados, a los distintos pHs posibles dentro del rango especificado y variaciones de la osmolaridad. 

Además esta reivindicación no encuentra sustento adecuado en la memoria descriptiva, en franca violación del artículo 22 de la LP, ya que allí sólo figura un ejemplos de composición farmacéutica donde se menciona una cantidad específica del principio activo al igual que de cada uno de los excipìentes presentes a un pH fijo
Sin perjuicio de lo mencionado, queremos reiterar que no posee mérito inventivo la mera selección de compuestos conocidos de actividad ya conocida, para ser utilizados con igual objetivo, donde la diferencia radica sólo en la presencia ausencia de uno de los ingredientes respecto de lo que se encuentra divulgado.
Por lo anteriormente demostrado es que reiteramos que no hay actividad inventiva en la solicitud AR 092318 A1, (P130101588) ya que los autores sólo agregan un de los excipientes respecto de lo divulgado en el arte previo. 
Por todo lo hasta aquí demostrado, el señor Examinador debería rechazar la reivindicación principal de la solicitud de patente AR 092318 A1, (P130101588) y todas y cada una de las de ella dependientes, por  no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos por el art. 4 LP al carecer de mérito inventivo y lesionar el artículo 22 LP.
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 que no hay nada de “sorprendente e inesperado” en la solicitud AR 092318 A1, (P130101588)  Aun cuando el producto reivindicado no hubiera sido descrito en su totalidad anteriormente, cualquier técnico con conocimientos medios, podría seleccionar en base a la información revelada con anterioridad y a su experiencia personal en el área, los excipientes a utilizar y analizar como eliminar o evitar las impurezas observadas, teniendo en cuenta que esta tarea es parte fundamental de su trabajo y que la bibliografía existente acerca de interacciones entre componentes de una composición, conjuntamente con su experiencia, le permite solucionar estos problemas sin mayores inconveniente. No nos olvidemos que esta tarea la realiza un profesional dedicado a las formulaciones farmacéuticas y no un técnico que meramente repite una técnica.
Por lo hasta aquí señalado remarcamos nuestro convencimiento de que el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 092318 A1, (P130101588) por lesionar el artículo 4 LP al carecer de mérito inventivo y ser violatorio del artículo 22 de la ley de patentes.

De acuerdo con lo explicitado en el punto (ix) de la Resolución Ministerial Conjunta 118/2012,546/2012 y 107/2012 “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 resuelve, 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.” 

Esto es lo que ocurre con la supuesta invención, divulgada en la solicitud AR 092318 A1, (P130101588), donde la modificación sustancial radica en adicionar uno de los excipientes cuyos posibles efectos ya eran conocidos, en la industria farmacéutica. 

Por todo lo hasta aquí demostrado, insistimos en que el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 092318 A1, (P130101588)por ser violatorio de los artículos 4 y 22 de la Ley de patentes en vigor.
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 092318 A1, (P130101588) “Formulación de tobramicina”, presentada por NORTON HEALTHCARE LIMITED publicada en el Boletín de Patentes 823 de ese Instituto, del 15 de abril de 2015.

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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