
EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 180103740(PUBLICACIÓN AR 113993 A1): PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

CABA, 28 de agosto del año 2020
Señor Presidente del 

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial

Lic. José Luis Díaz Pérez

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 113993 A1 (P180103740) “Formulación de una vez al día de Hidrosmina”, presentada por FAES FARMA y publicada en el Boletín de Patentes Nº1093 de ese Instituto del 08 de julio de 2020.

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.

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”. 

Por ende, la ley de patentes considera que habrá actividad inventiva cuando el proceso creativo o sus resultados no se deduzcan del estado de la técnica en forma evidente para una persona experta normalmente versada en la materia técnica correspondiente (art. 4 inc. d LP).

Al respecto, las Directrices sobre Patentamiento, en el capítulo IV de la Parte C, puntos 9.13 y 9.14, explican que “es si a la fecha de prioridad de esa reivindicación y considerando el estado de la técnica hasta ese momento, hubiera sido obvio para una persona normalmente versada en la materia arribar a una conclusión comprendida en los términos de la reivindicación. En ese caso, la reivindicación no será inventiva. El término “obvio” se refiere a aquello que no va más allá del progreso ordinario de la tecnología lógico del estado de la técnica”. Asimismo, establecen que “es justo interpretar cualquier documento publicado a la luz del conocimiento generalmente disponible para una persona normalmente versada en la materia a la fecha de presentación o, cuando corresponda, la fecha de prioridad de la invención”.
La jurisprudencia del fuero civil y comercial federal ha definido a la actividad inventiva afirmando que “implica la comparación del estado de la técnica con la pretendida invención y la evaluación respecto de si las diferencias entre uno y otro son evidentes para una persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente”
 y que “jurisprudencia ha destacado que, en virtud de la actividad inventiva, “la invención no sólo debe procurar una ventaja utilitaria o técnica para la industria, sino que esa ventaja debe ser ‘inesperada’, es decir, ella debe superar lo que la técnica corriente puede realizar”
. 

Consecuentemente, el otorgamiento de un derecho exclusivo respecto de una tecnología está fundado en que el peticionante de la patente aporte al acervo de la sociedad un nuevo conocimiento que se incorporará al dominio público una vez expirada la patente. En ausencia de esta novedad, no hay un aporte que justifique el otorgamiento de la exclusividad implícita en la patente.
En virtud de lo expuesto, de la simple lectura de la solicitud de patente AR 113993 A1 (P180103740) surge indubitablemente que la misma no cumple con los requisitos de patentabilidad que exige la Ley 24.481. 
Particularmente, se considera que el objeto de dicha solicitud de patente carece de actividad inventiva en los términos del Artículo 4º del al ley 24.481 (T.O.1996)
Esto es así, ya que la solicitud de patente AR 113993 A1 (P180103740) divulga una composición farmacéutica que comprende sustancias conocidas, de actividad conocida como el compuesto Hidrosmina, un flavonoide utilizado con anterioridad en diferentes composiciones farmacéuticas como el mismo solicitante reconoce en la memoria descriptiva, con la única diferencia que en la solicitud de patente que nos ocupa se divulga una formulación de administración una vez al día que utiliza excipientes de uso habitual en la Industria Farmacéutica para este tipo de formulación.
Un procedimiento para sintetizar Hidrosmina se divulga en la patente ES 2009914 publicada el 16/10/1989 con prioridad 

SE19980001445 del 10/08/1987
Debemos señalar que el compuesto Hidrosmina se encuentra en el dominio público en el país y es comercializado por los laboratorios LAZAR (Flebosmina) y SIDUS (Venosmil y Venosmil gel) desde hace varios años, el listado siguiente corresponde al Vademecum Argentina 2015 
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También es comercializado en numerosos países en el extranjero por FAES FARMA bajo los nombres de Venosmil y Venolep.
6. Contenido del envase e información adicional Composición de Venosmil cápsulas.
 - El principio activo es hidrosmina. Cada cápsula contiene 200 mg de hidrosmina.
Los demás componentes (excipientes) son estearato de magnesio y cápsula de gelatina compuesta de: gelatina, eritrosina (E127), amarillo de quinoleína (E104), dióxido de titanio (E171) y agua.
 Aspecto del producto y contenido del envase
 Venosmil cápsulas se presenta en blisters aluminio-PVC con 60 ó 90 cápsulas de gelatina dura de color naranja conteniendo un polvo fino de color amarillo. 
Titular de la autorización de comercialización y responsable de la fabricación
 FAES FARMA, S.A. 
C/ Máximo Aguirre, 14 48940 Leioa (Bizkaia)
 Fecha de la última revisión de este prospecto: -Julio 2016 
La información detallada y actualizada de este medicamento está disponible en la página Web de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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Composición: Cada cápsula contiene: Hidrosmina 200 mg.

hidrosmina, mezcla estándar constituida fundamentalmente por 5 y 3'-mono-O-(ß-hidroxietil)-diosmina y 5,3'-di-O-(ß-hidroxietil)-diosmina.
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También en el primer párrafo de la memoria descriptiva de la solicitud de patente AR 113993 A1 (P180103740) el solicitante menciona que:
[image: image4.png]La presente invencidn se refiere a formulaciones de liberacién modificada de hidrosmina
adecuadas para la administracion una vez al dia y para usos de tales formulaciones. -





A continuación explicita que:
[image: image5.png]La hidrosmina es un agente vasoprotector que ha sido aprobado en varios paises para el
tratamiento de insuficiencia venosa crénica. Esta disponible en cdpsulas orales comercializadas
con el nombre de Venosmil®. Estas capsulas contienen 200 mg de hidrosmina como principio
activo y se administran tres veces al dia.





Debido a que se administra tres veces al día, el solicitante considera que son necesarias nuevas formulaciones que contengan una dosis aumentada del principio activo.
En la página 2 de la memoria el solicitante expresa que la supuesta invención provee una formulación de liberación modificada de administración una vez al día 
Debemos señalar que varias solicitudes de patente que divulgan composiciones de administración una vez al día han sido publicadas en el país entre otras.
· AR 029154 A1 Composición de liberación controlada de Betahistamina :Caduca por falta de pago
· AR 025792 A1 Composición de administración 1 vez al día de Rivastigmine.  Desistida Forzosa desde el 15/10/2012
· AR 026254 A1 Composición de inhibidores de PDE4.  Abandonada 21/02/2005
· AR 037560 A1 Composición de carga alta de bifosfonatos o sus sales. DENEGADA 28/06/2013

· AR 040721 A1 Composición de Paliperidona de administración 1 vez al día. Desistida Forzosa 2014  
· AR 059723 A2 Composición de carga alta de bifosfonatos (ácido ibandronico). DENEGADA 31/08/2015
· AR 042198 A1 Composición de carvedilol de administración 1 vez al día.  Desistida Forzosa 29/10/2015
· AR 042472 A1 Combinación de tramadol+ topiramato de administración cada 24 hs. Abandonada 03/11/2008
· AR 094391 A1 Composición de lorazepan de administración 1 vez al día.   En examen de fondo
· AR 094392 A1 Composición de lorazepan de administración 1 vez al día. En trámite
· AR 096628 A1 Composición de cisteamina de administración 1 vez al día. En trámite.
Además se encuentra publicada la solicitud de patente
· AR 091370 A1. Composiciones que comprenden Hidrosmina.
Desistida Forzosa 31/07/2020
Por último, el efecto “sorprendente e inesperado” está totalmente ausente en el caso de la solicitud AR 113993 A1 (P180103740). Aun cuando la composición reivindicada no hubiera sido descrita con anterioridad y exactamente en su totalidad, un hombre del oficio con conocimientos medios, en este caso un profesional farmacéutico dedicado a la formulación farmacéutica, puede utilizar la abundante información revelada con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada, para obtener una composición farmacéutica de carga elevada de principio activo que se administra una vez al día. 

	
	


El solicitante pretende instalar un supuesto problema técnico a resolver que consiste en obtener dosificaciones sólidas de alta carga de Hidrosmina que se administren una vez al día, cuando dicho problema técnico se encuentra ampliamente resuelto en la técnica, conforme a los antecedentes citados.
Falta de claridad, concisión y sustento

Recordamos que la ley de patentes exige que toda solicitud de patente incluya, además de la memoria descriptiva, una o más reivindicaciones. Las reivindicaciones son centrales en toda patente por cuanto delimitan el alcance del derecho y el objeto protegido (art. 11 y  22 LP).

Al respecto, se ha señalado que las reivindicaciones cumplen una doble función: “definen el objeto para el que se solicita la protección y determinan la extensión de la protección conferida por la patente o su solicitud. Cada una de esas funciones ha sido atribuida a un estadio de la vida de la patente y a sujetos distintos: durante el proceso de concesión predomina la función de definición del objeto, el cual es utilizado para determinar si la invención reúne o no los requisitos de patentabilidad. Tras la concesión la función principal de la patente pasa a ser la delimitación de la extensión del ámbito en el que el titular está protegido frente a las imitaciones de los competidores, el que es determinado por los jueces que intervienen en el conflicto”
.

Las patentes protegen bienes inmateriales –específicamente invenciones- y por eso –insistimos- es necesario delimitar el alcance del derecho otorgado sobre tales bienes de forma adecuada. Por ello, para poder cumplir adecuadamente con sus funciones, la legislación exige que las reivindicaciones sean claras, concisas y tengan sustento en la descripción (art. 22 y 11 LP)
. Es que el derecho otorgado por una patente no puede ser vago y ambiguo atento que ello impediría a los terceros determinar si están o no en infracción, afectando gravemente la competencia en el mercado y a los consumidores. Además, el derecho otorgado por una patente debe estar fundado en la divulgación efectuada en la memoria descriptiva, de modo que se asegure una correlación adecuada entre el beneficio obtenido por la sociedad por la divulgación y el privilegio concedido por la patente de invención. 

La jurisprudencia ha resaltado la importancia de los recaudos legales exigidos a las reivindicaciones. En tal sentido, respecto de la claridad y concisión se ha dicho que “para ser patentable un producto éste debe ser definido mediante sus características físicas y sus propiedades, es decir, respecto de su composición, estructura o construcción” por lo que “no se le puede reconocer entonces novedad, actividad inventiva y aplicación industrial a un producto que no está claramente definido en la reivindicación principal”
. Además también, en relación al requisito de sustento en la memoria, se ha señalado  “el contenido de las reivindicaciones no puede exceder el marco fijado por la descripción, sirve para establecer si la invención allí definida presenta las condiciones de novedad, actividad inventiva y aplicabilidad industrial”
. 

Teniendo en cuenta lo expuesto, en la cláusula principal de la solicitud AR 113993 A1 (P180103740), el solicitante pretende obtener protección sobre:
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Cabe señalar que la somera descripción de la composición farmacéutica en la cláusula principal es lo suficientemente amplia como para impedir se conozca el verdadero alcance de la protección solicitada, producto de la enorme cantidad de posibles composiciones que pueden obtenerse a partir de la mera combinación del principio activo Hidrosmina en distintas proporciones, considerando el amplio rango divulgado, con diferentes cantidades de algo tan ambiguo como “éster derivado de glicerol”. En otras palabras, la reivindicación principal debido a su redacción poco clara es violatoria del artículo 22 de la ley de patentes.

· Conclusiones

La materia solicitada en la reivindicación principal y todas y cada una de las reivindicaciones de ella dependientes, no encuentra sustento en la divulgación realizada en la memoria descriptiva. En ella sólo se encuentra un (1) ejemplo de formulación que corresponde a comprimidos que comprenden  600mg del principio activo, conjuntamente con excipientes conocidos, de uso habitual en este tipo de formulaciones como se puede apreciar en el ejemplo mencionado
 [image: image7.png]Se prepararon los comprimidos mediante compresion directa definida tal como sigue. Se
describe la composicién de los comprimidos en la siguiente tabla
Cantidad

Componente L % p/p
(mg/comprimido)

Principio activo:

Hidrosmina 600 60,0
Excipientes: I |
Celul, i istali ilicificad

elul OSEI'H’\ICFOCNS alina silicificada 149 14’9
(Prosolv® HD 90)
Agente de liberacion modificada* 230 23,0
Diéxido de silicio coloidal 1 01
Talco 20 2,0
Total: 1000 100,0

* Los agentes de liberacion modificada usados en el presente ejemplo fueron: muestra 1. Aceite
de semilla de algodén hidrogenado (Lubritab®); muestra 2. Palmitoestearato de glicerilo
(Precirol®); y muestra 3. Behenato de glicerilo (Compritol ®).





los excipientes utilizados desde hace varios años en las formulaciones de dosis orales de carga alta (celulosa microcristalina, hidroxipropilmetilcelulosa, silica coloidal /anhidra, estearato de magnesio, etc) Por ejemplo
AR 029154 B1 (Caduca)
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AR 025792 A1 (DF)
[image: image9.png]Core

Rivastigmine hta
Sodium Chioride
Avicel PH 102
PVPP-XL
a-tocopherol

Aerosil 200
Magnesium Stearate

0510 25%
1010 35%
51025%
2010 70%
0.01105%
110 15%
0.1t05%




que son los mismo que se divulgan en la solicitud de patente AR 113993 A1 (P180103740) que nos ocupa, elección que abona nuestra aseveración acerca de la falta de actividad inventiva en la mera selección de excipientes de uso habitual en la industria farmacéutica, cuyas funciones en las distintas formulaciones son conocidas. 
Es el mismo solicitante quien reconoce que lo reivindicado en la solicitud de patente AR 113993 A1 (P180103740)carece de actividad inventiva cuando menciona, en la página 2 de la memoria, la existencia de otras composiciones farmacéuticas de Hidrosmina como ya señalamos. 
En otras palabras, la formulación que el solicitante intenta mostrar como novedosa e inventiva no es lo uno ni lo otro, ya que existen numerosas publicaciones que divulgan formulaciones que contienen Hidrosmina.
Reiteramos que no hay mérito inventivo en la simple elección de excipientes ampliamente conocidos para este tipo de formulaciones como demostramos, los que se encuentran descritos en la bibliografía utilizada rutinariamente en un laboratorio de galénica, teniendo en cuenta que la persona encargada de hacerlo es un profesional farmacéutico dedicado a formulaciones farmacéuticas, función para la que ha sido formado a lo largo de los cursos universitarios, acompañado por  su experiencia laboral.

Por lo antes señalado, debería rechazarse la reivindicación principal y todas y cada una de las de ella dependientes por no cumplir con los criterios de pantentabilidad enumerados en el artículo 4 de la ley de patentes y ser violatoria del artículo 22 de dicha ley y del Dto. Reg.

De acuerdo con lo explicitado en las “Directrices para patentamiento”/2013 PARTE C, ANEXO IV, punto (ix) “Las técnicas de formulación y el conjunto de componentes que se pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona capacitada en la técnica (…) 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…” 

Eso es lo que ocurre con esta supuesta invención, divulgada en la solicitud AR 113993 A1 (P180103740), donde la modificación sustancial radica en obtener un producto sólido de administración oral “una vez al día”, cuando existen en el mercado, tal como lo indican los autores en la página 2 de la memoria descriptiva y en el ejemplo descripto, fármacos que contienen dosis menores del mismo principio activo.
No es tema menor reiterar que el principio activo Hidrosmina se encuentra en el dominio público en nuestro país, donde es comercializado en forma de cápsulas y gel desde hace varios años.

Por todo lo anteriormente demostrado, debería rechazarse la patentabilidad del objeto de la reivindicación principal y de todas y cada una de las reivindicaciones secundarias que se incluyen en la solicitud de patente AR 113993 A1 (P180103740)  por ser violatorio del artículo 22 LP y su Decreto Reglamentario y no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos por el artículo 4º de la Ley 24481 (Decreto Reg.) y modificaciones. 
Petitorio:

Por todo lo expuesto, solicitamos:

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

b) Se tengan por formuladas las observaciones contra la procedencia de la solicitud AR 113993 A1 (P180103740) “Formulación de una vez al día de Hidrosmina”, presentada por FAES FARMA publicada en el Boletín de Patentes Nº1093 de ese Instituto del 08 de julio de 2020.
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
                                                                        [image: image10.png]



                                 Luis Mariano Genovesi
� CCCFed III, 26/6/2012, “Novartis AG c/ INPI s/ denegatoria de patente”, causa 436/09; y 31/10/2013, “Novartis AG c/ INPI s/ denegatoria de patente”, causa 435/09; ver también CCCFed III, 26/11/2016, “Monsanto Technology LLC c/ INPI s/ denegatoria de patente”, causa 8044/07.


� CCCFed III, 22/10/2013, “Emege S.A. c/ Eskabe S.A. s/ nulidad de patentes”, causa 5.825/2001.


� Bergal, Salvador D. en Régimen legal de las patentes de Invención de Carlos Correa, Salvador D. Bergel y Jorge Kors, La Ley, 2013, t. I, p. 291/2.


� Las Directrices sobre Patentamiento brindan instrucciones sobre las reivindicaciones y sus exigencias legales, incluyendo previsiones sobre claridad de las reivindicaciones  y soporte en la descripción (ver parte C, capítulo III y específicamente puntos 4 y 6). Las Directrices sobre Patentamiento han sido aprobadas por Resolución INPI P-243/03 y sus modificaciones, entre las que cabe citar las Pautas para el Examen de patentabilidad de las solicitudes de patentes sobre invenciones químico-farmacéuticas aprobadas por resolución conjunta del Ministerio de Industria 118/12, Ministerio de Salud 546/2012 e INPI 107/2012, la resolución INPI Nº P-318/12 y la disposición ANP 73/2013.


� CCCFed III, 16/3/2006, “Consejo Superior de Investigaciones Científicas c/ INPI s/ denegatoria de patente”, causa 2672/00.


� CCCFed II, 7/2/2012, “Bayer Animal Health GMBH c/ INPI s/ Denegatoria de patente”, causa 2863/2006.
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