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EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P130102960 (PUBLICACIÓN AR 092372 A1): PRESENTA UN LLAMADO DE ATENCIÓN
CABA, 07 de setiembre 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 092372 A1, (P130102960) “Formulaciones de liposomas, uso y método de tratamiento”, presentada por OPKO PHARMACEUTICALS, 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.

· No cumplimiento de los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 LP
Obran en mi conocimiento antecedentes fundados que permiten determinar que lo que se intenta proteger a través de la solicitud AR 092372 A1, (P130102960) 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 092372 A1, (P130102960)   en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar protección a formulaciones de compuestos antiangio-génicos tales como ranibizumab o bevacizumab anteriormente conocidos, en el tratamiento de enfermedades oftálmicas, como degeneración macular, edema macular diabético o neo vascularización corneal, con la única diferencia que se ahora se administrarían en forma tópica mediante una formulación liposomal. 
El mismo solicitante explicita en las páginas 2-7 que existe numerosa bibliografía relativa al uso de formulaciones liposomales para la administración tópica, particularmente de afecciones oftálmicas, aunque sin mencionar las aplicaciones que se realizan en el campo dermatológico.
Tal es así que en el segundo párrafo de la página 4, el solicitante menciona que en la patente US6884879 se divulga el anticuerpo monoclonal ranibizumab y “...varios métodos de administración posibles o reactivos incluyendo liposomas o varias vías de administración incluyendo administración tópica de tales anticuerpos monoclonales VEGF...”

En el párrafo siguiente mencionan que “La patente de los Estados Unidos Nº6958160 revela y reivindica liposomas estables termodinámicamente, autoformable”. 
También señalan que la solicitud de patente US2010/0076209 “...revela conjugados de PEG-lípido para administración de fármaco y liposoma (...) liposomas estables termodinámicamente auto formables comercializados bajo el nombre comercial QsomesTM son vendidos para múltiples usos terapéuticos y a través de varias vías de administración, incluyendo a través de administración tópica a la piel.”
El señor Examinador podrá apreciar, que las formulaciones liposomales ya habían sido divulgadas a la fecha de la prioridad reclamada por la solicitud de patente AR 092372 A1, que nos ocupa.
Son también numerosos los trabajos no relacionados con documentos de patentes citados por el solicitante, en  los que se divulgan formulaciones liposomales para la liberación de drogas en el sistema ocular.
Por las razones expuestas, el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 092372 A1, (P130102960) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 de la ley de patentes en vigor.
No obstante, los autores reclaman en la cláusula principal

“1.
Una formulación acuosa que comprende un fármaco anti-angiogénico y un liposoma auto formable, estable termodinámicamente formado a partir de lípido con base PEG donde el porcentaje en peso del lípido es menor de aproximadamente 20% p/p”

Señor Examinador, la redacción de la cláusula principal es muy amplia y resulta poco clara respecto del alcance de la protección solicitada, particularmente por la vaguedad de los téminos “fármaco antiangiogénico” “liposoma autoformable” , si se considera el gran número de composiciones que podrían obtenerse a partir de los principios activos divulgados, combinados con los posibles formadores de liposomas en todas proporciones, por lo que lesiona el artículo 22 LP. 
Además, en la memoria descriptiva sólo se divulga un ejemplo de la solución de liposomas y ranibizumab en la página 31, razón por la que consideramos que la reivindicación principal no encuentra sustento adecuado en la memoria descriptiva.   

Tampoco se incluye mención en el pliego reivindicatorio  acerca de cuáles son los componentes de la supuesta formulación, en qué cantidades se encuentran presentes, ni en qué dosis se administran. 
De más está señalar señor Examinador, que el hombre del oficio de nivel medio no puede replicar las posibles composiciones que se intenta proteger, debido a la exigua divulgación existente. 
Una divulgación insuficiente de la invención lesiona el artículo 20 LP, que exige expresamente una descripción clara y completa de la misma para que una persona experta y con conocimientos medios pueda ejecutarla, señalando además el mejor método para hacerlo, el cual debe permir poner en planta dicha invención.   
Vemos así que ninguno de los requisitos del artículo 20 de la ley de patentes en vigor se cumplen en la solicitud de patente AR 092372 A1, (P130102960) para que se puedan obtener las diferentes composiciones sin mayor experimentación.

Queremos señalar en este punto que luego de una lectura del pliego reivinidcatorio consideramos que no hay unidad de invención en lo divulgado en la presente solicitud, ya que en dicho pliego se intenta proteger alrededor de cinco formas diferentes de composiciones farmacéuticas, incluyendo las combinaciones de principios activos que carecen de todo soporte en la memoria descriptiva. 
Una de estas composiciones, divulgada en la reivindicación 43 y comprende el acetónido de triamsinolona, guarda gran similitud tanto en el principio activo como en los excipìentes utilizados, con el producto de Bristol-Myers 
KENACORT I.M. (Bristol Myers Squibb) consiste en una solución inyectable que comprende 40 mg del acetónido de triamsinolona en una solución de cloruro de sodio (isotónico), 0.9% de alcohol bencílico (preservativo), 0.75% carboximetilcelulosa y 0.04% de polisorbato 80, explicitan que el ácido clorhídrico y el hidróxido de sodio pueden utilizarse para tener un pH de 5 a 7.5 

fuente: http://www.medicamentos.com.mx/DocHTM/17284.htm
con la diferencia que utiliza CMC en lugar de HPMC y alcohol bwencílico enlugar de cloruro de benzalconio.

Como se puede apreciar, Kenacort no difiere mucho de la propuesta divulgada en las páginas 34-35 de la solicitud AR 092372 A1.

En las reivinidcaciones 33 a 35 se divulga una combinación que comprende un inhibidor de VEGF y un inhibidor de PDGF que carece de soporte en la memoria.
En la Resolución Ministerial Conjunta/2012 (iX)se establece que “Las formulaciones y composiciones nuevas como también los procesos para su preparación se deben considera por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo” .

También en el punto (X) consideran que “La mayoría de las combinaciones ya han sido probadas en la práctica médicaadministrando los componetesen forma separada.
Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivinidcaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabiliad está excluída”
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 092372 A1, (P130102960) y que aun cuando la composición reivindicada no hubiera sido descrita en su totalidad anteriormente, cualquier técnico con conocimientos medios, en este caso un profesional en el área de la oftalmología, podría obtener dicha composición farmacéutica en base a la información revelada con anterioridad y a su experiencia personal en el área, así como los rangos de dosificación particulares a aplicar y solicitar al farmacéutico o químico dedicado a las formulaciones farmacéuticas las lleve a la práctica.

Queremos señalar que las reivindicaciones 8-18, 29-32; 44-50 divulgan métodos de tratamiento, objeto no patentable. En tanto las reivindicaciones 36-38 encubren un método de tratamiento, por lo que deben ser rechazadas.
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 092372 A1, (P130102960) por lesionar el artículo 4 de la LP y ser violatorio de los artículos 20 y 22 de la ley de patentes en vigor. Además de hallarse insuficientemente divulgada la supuesta invención.
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 092372 A1, (P130102960) “Formulaciones de liposomas, uso y método de tratamiento”, presentada por OPKO PHARMACEUTICALS, 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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