EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 170100459 (PUBLICACIÓN AR 107711 A2) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

CABA, 05 de setiembre de 2018
Señor Presidente del

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Dámaso A. 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 107711 A2, (P170100459) “Comprimidos farmacéuticos, gránulos farmacéuticos y procedimiento para su preparación”, presentada por NOVARTIS AG, publicada en el Boletín de Patentes 992 de ese Instituto, del 23 de mayo de 2018.

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 el día 28 de junio de 2018 fue presentado por CILFA el pedido de copia del texto de la presente solicitud de patente, cuya entrega fue realizada por el INPI el día 27/07/2018, correspondiendo para su análisis 36 días hábiles. Se adjunta el proveído correspondiente. 

· Incumplimiento del Artículo 4° de la Ley 24.481 (T.O.1996)

Obran en mi conocimiento antecedentes fundados que permiten determinar que lo que se intenta proteger a través de la solicitud AR 107711 A2, (P170100459) no reúne los requisitos legales que habiliten su patentabilidad. 

La solicitud de patente AR 107711 A2, (P170100459) es divisional de la solicitud de patente AR 059656 A1 DENEGADA el 04/04/2017)
Particularmente se considera que el objeto de la solicitud no cumple con los requisitos de patentabilidad 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 107711 A2, (P170100459) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar protección a los compuestos anteriormente conocidos, ranitidina, subcitrato de bismuto y sucralfato de bismuto en el tratamiento de trastornos gastrointestinales, con la única diferencia que ahora se los administra en forma conjunta controlando el diámetro de partícula.
De acuerdo con lo expresado por el solicitante en la página 1 primer párrafo de la solicitud AR 107711 A2, (P170100459) el mismo reconoce la falta de novedad de lo divulgado en la solicitud de patente que nos ocupa al asegurar que:
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En párrafos anteriores el solicitante menciona que el compuesto A es el ácido libre (WO 01/89457) y que el compuesto B (eltrombopag olamina) fue divulgado en la solicitud WO 03/098002 
Con los ejemplos aportados se puede apreciar que los componentes de la composición divulgada en la supuesta invención, eran ampliamente conocidos y utilizados desde hace algunos años en la terapia de trombocitopenia.
En el país es comercializado por NOVARTIS (K@IROS marzo 2018) el fámaco REVOLADE, se adjunta prospecto
[image: image2.png]REVOLADE®
ELTROMBOPAG

Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Industria Inglesa

FORMULA

Cada comprimido recubierto de REVOLADE® 25 mg contienc:

Eltrombopag olamina (equivalentes a 25 mg de clirombopag 319 mg
Excipientes: manitol 29,7 mg; celulosa microcristalina 253,7 mg; povidona K30 3,2 mg;
glicolato sédico de almidén (Tipo A) 28,0 mg; estearato de magnesio 3,5 mg; Opadry
Rlance YS1.-7706-CC 14 ) mo





[image: image3.png]Cada comprimido recubierto de REVOLADE® 50 mg contiene:
Eltrombopag olamina (equivalentes a 50 mg de eltrombopag). 63,8 mg
Excipientes: manitol 59,5 mg; celulosa microcristalina 18,9 mg; povidona K30 6,4 mg;
glicolato sédico de almidén (Tipo A) 28,0 mg; estearato de magnesio 3,5 mg; Opadry
Marrén 0326716 14,0 mg.





Por lo anteriormente señalado y teniendo en cuenta que el mismo solicitante menciona que hay publicaciones que divulgan composiciones que comprenden los mismos principios activos que la composición divulgada en la solicitud de patente AR 107711 A2, (P170100459), es evidente la falta de novedad de la supuesta invención. 
Si se toman en cuenta los excipientes utilizados en el fármaco REVOLADE, se puede apreciar que en nada difieren de los divulgados en la página 24 de la solicitud AR 107711 A2
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Por las razones expuestas consideramos que el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 107711 A2, (P170100459)por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 de la ley de patentes en vigor, al carecer de novedad. 

· Falta de actividad inventiva

Podemos señalar que en caso de lograr soslayar el problema de la falta de novedad, tampoco sería patentable el objeto de la presente solicitud de patente por carecer de actividad inventiva. 
Queremos remarcar que NO posee el menor atisbo de actividad inventiva la mera selección de compuestos conocidos, cuya actividad como agonista del receptor TPO es conocida con anterioridad a la fecha de prioridad reclamada. 
De acuerdo con lo expresado en la Resolución Ministerial Conjunta /2012 (4.iX) “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 (...) De igual modo, no se debe considerar admisibles las reivindicaciones referidas a parámetros farmacocinéticos..., la micronización de un producto conocido o la distribución por tamaño de partícula...” 

El solicitante menciona además que tanto los gránulos como loas dosificaciones sólidas orales eran conocidas y cita los documentos en los que se divulgan.
[image: image5.png]Los granulos y formas de dosificacién farmacéuticas orales sdlidas de la
invencién pueden administrarse en una cantidad terapéuticamente eficaz para tratar
o prevenir una patologia, por ejemplo, como se describe en las Solicitudes
Intemacionales N° PCT/USO01/16863, PCT/US03/16255 y PCT/US04/013468 a las
que se ha hecho referencia anteriormente, cuyas descripciones se incorporan en

b At imartn cnmn rafarancia En senacialista an la fdcnica areciard aue la





No obstante, los autores reclaman en la cláusula principal

[image: image6.png]1. Un comprimido farmacéutico caracterizada porque comprende bis
(monoetanolamina) del acido 3™[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-dihidro-3-metil-5-oxo-
4H-pirazol-4-iliden]hidrazino]-2'-hidroxi-[1,1-bifenil]-3-carboxilico donde el
comprimido fue realizado por uso de un diluyente o diluyentes que estan libres de

metales de coordinacion y/o que estan libres de azucares reductores.




Como puede apreciar el señor Examinador 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 a partir de la simple combinación de los principios activos listados en todas sus proporciones incluyendo todas las sales posibles y el ambiguo concepto de ”diluyentes o diluyentes libres de metales de coordinación y/o libres de azúcares reductores”, lesionando el artículo 22 LP que exige que las reivindicaciones sean claras y concisas. 

La divulgación insuficiente de la invención lesiona el artículo 20 LP, que requiere que la descripción debe ser clara y completa 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 la 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 107711 A2, (P170100459)
Sin perjuicio de lo mencionado, queremos remarcar señor Examinador, que no posee mérito inventivo el seleccionar compuestos conocidos de actividad conocida como es el caso de eltrombopag y sus sales que nos ocupa.

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 107711 A2, (P170100459)). Aun cuando el producto reivindicado no hubiera sido descrito en su totalidad anteriormente, cualquier técnico con conocimientos medios, en este caso un profesional médico, podría seleccionar en base a la información revelada con anterioridad y a su experiencia personal en el área, el principio activo 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.

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 107711 A2, (P170100459) por lesionar el artículo 4 de la LP y ser violatorio de los artículos 20 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 tenga por formulada una observación contra la procedencia de la solicitud de patente AR 107711 A2, (P170100459) “Comprimidos farmacéuticos, gránulos farmacéuticos y procedimiento para su preparación”, presentada por NOVARTIS AG, publicada en el Boletín de Patentes 992 de ese Instituto, del 23 de mayo de 2018.

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
                                                 Luis Mariano Genovesi
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