
EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 180102653 (PUBLICACIÓN AR 112819 A1): PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

CABA, 18 de marzo del año 2020
Señor Presidente del 

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial

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 112819 A1 (P180102653) “Formulaciones y composiciones de Valbenazina de alta dosis, métodos y equipos relacionados”, presentada por NEUROCRINE BIOSCIENCES INC  publicada en el Boletín de Patentes Nº1071 de ese Instituto del 18 de diciembre de 2019.

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 la entrega de la copia del texto de la presente solicitud oportunamente solicitada no fue realizada por el INPI, ni tampoco el proveído correspondiente.
Falta de actividad inventiva.

De la simple lectura de la solicitud AR 112819 A1 (P180102653) 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 la solicitud 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 en cuestión revela una composición farmacéutica, que comprende sustancias conocidas, de actividad conocida como lo es la valbenazina (divulgada por la solicitud de patente WO08/058261 A1 en el año 2008) y excipientes de uso conocido y común en la Industria Farmacéutica tales como celulosa microcristalina, almidón de maíz, hidroxipropilmetilcelulosa y estearato de magnesio.

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). 

No obstante, este efecto “sorprendente e inesperado” está totalmente ausente en el caso de la solicitud AR 112819 A1 (P180102653). 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 la composición farmacéutica reivindicada. 

De más está decir señor Examinador que son numerosas las solicitudes y patentes publicadas en las bases de datos extranjeras en las que se divulgan composiciones farmacéuticas que comprenden valbenazina, como menciona el solicitante (titular del principio activo utilizado) en la memoria descriptiva de la supuesta invención. 

El solicitante pretende instalar un supuesto problema técnico a resolver en las páginas 2-4 de la memoria, el obtener dosificaciones sólidas de altas carga de valbenazina que se administren una vez al día, dirigidas a pacientes con enfermedades neurológicas.
De este modo, en la cláusula principal de la solicitud AR 112819 A1 (P180102653), el solicitante pretende obtener protección sobre:

[image: image1.png]Una composicion farmacéutica sélida que comprende:
valbenazina, o una de sus sales farmacéuticamente aceptables;
celulosa microcristalina silicificada;

isomaltosa hidrogenada;

hidroxipropil meticelulosa;

almidén de maiz parcialmente pregelatinizad

estearato de magnesio.



 .

Cabe señalar que la somera descripción de la composición farmacéutica en la cláusula principal es lo suficientemente ambigua 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 valbenazina en distintas proporciones con diferentes cantidades de cada uno de los excipientes mencionados.
En otras palabras señor Examinador, la reivindicación principal debido a su redacción poco clara es violatoria del artículo 22 de la ley de patentes.

Además, lo solicitado 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 porque sólo consiste en un ejemplo de formulación correspondiente a la cápsula con 40 mg de principio activo pero calculada para 80 mg de activo, donde la variación radica en las cantidades utilizadas de valbenazina acompañadas por excipientes conocidos, de uso habitual en este tipo de formulaciones como se puede apreciar en los ejemplos siguientes:

· Solicitud de patente AR 085778 A1  (DENEGADA 14/09/2016)
Divulga composiciones de micofenolato de carga alta
[image: image2.png]Ejemplo 3

Contenido de tableta mg
Micofenolato de sodio 342¢
Lactosa, anhidra (1.1) 80

Crospovidona® (1.2) 57.80
Povidona® K30 (1.3) 35.50
Almidén de maiz (1.2) 18.20

Diéxido de silicio coloidal, anhidro (1.4)  11.70
Estearato de magnesio (1.5) 5.80

Total (nicleo) 551




· La solicitud de patente AR 039335 A1 (DENEGADA 28/06/2013) 
Se divulga una tableta de carga alta de imatinib mesilato

[image: image3.png]‘Component Composition Quantity

per unit (mg) per batch (kg)
Compound I mesylate 2478.000 167.300
Microcrystalline cellulose an 100.000 35.000
Hypromellose / an 10.000 3500
Hydroxypropyl methylcellulose '
Microcrystalline cellulose a) 39.400 13.790
Crospovidone a2 112,000 39200
Silica, colloidal anhydrous / a3 5000 1750
Colloidal ilicon dioxide
Magnesium stearate i) 5.600 1960
Basic coating premix yellow (15) 17100 20425° 5985 8588
Basic coating premix red (1.5 0900  1075% 0315 0452
Total weight 768000 77L500 268800 =270.000

Units/batch 350°000





Como puede apreciarse en los ejemplos mencionados 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) son los mismo que utiliza el solicitante en la solicitud de patente AR 112819 A1 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. 
Además, de la lectura de las especificaciones aceptadas para el producto INGRAZZA (cápsula dura que contiene 40 mg de valbenazina acompañada por excipientes como manitol, almidón parcialmente pregelatinazado, silica y estearato de magnesio) se desprende que en la supuesta invención divulgada en la solicitud AR 112819 A1 que nos ocupa, se modificaron algunos de los excipientes tal como se describe en la reivindicación principal con el único fin de mejorar la compactación, de manera de introducir mayor cantidad de principio activo en la cápsula como explicita el mismo solicitante.
Queremos remarcar señor Examinador que la selección de excipientes para obtener el efecto deseado es una tarea absolutamente de rutina para un especialista en galénica, que además las características de los diferentes excipientes se halla descripta en bibliografía especializada en el tema.
Por lo señalado, el señor Examinador debería rechazar la reivindicación principal y todas y cada una de las de ella dependientes, por ser violatorias del artículo 22 de la ley de patentes Nº24.481 y su Dto. Reg.

Es el mismo solicitante quien reconoce que lo reivindicado carece de actividad inventiva cuando menciona, en la página 2 de la memoria, la existencia de otras composiciones farmacéuticas de valbenazina y su sal ditosilato. 
En otras palabras, la formulación que los solicitantes intentan mostrar como novedosa e inventiva no es lo uno ni lo otro, ya que existen numerosas publicaciones que divulgan formulaciones que contienen valbenazina.
Señor Examinador, 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, el señor Examinador debería rechazar 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 112819 A1 (P180102653), 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 señalar, señor Examinador, que el principio activo valbenazina y sus sales se encuentra en el dominio público en nuestro país.
En este punto es interesante mencionar que en la oficina de patentes del Reino Unido se rechazó la solicitud de patente EP0998292 que divulgaba el uso de una composición farmacéutica particular de Alendronato 70 mg, los jueces mencionan que no hay ninguna sugerencia en la solicitud que demuestre el mérito de tomar una única píldora en lugar de tomar dos tabletas de 35 mg, la dosis que se hallaba en el mercado. 

Cabe mencionar también el artículo del Dr. Carlos Correa “Patentar inventos o inventar patentes” (se adjunta) en el que se señala que a menor innovación más patentamiento, ya que las empresas para evitar una caída en su ganancias despliegan una estrategia de patentes secundarias relacionadas con productos más antiguos tales como nuevas formulaciones, cambios de dosis, formación de sales diferentes, etc., originando miles de solicitudes de patente de escaso o nulo valor inventivo.
Por otro lado, hacemos notar que lo divulgado en la solicitud de patente AR 112819 A1 carece de unidad de invención. 

Por todo lo anteriormente demostrado, el Señor Examinador debería rechazar 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 112819 A1 (P180102653) 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 112819 A1 (P180102653) “Formulaciones y composiciones de Valbenazina de alta dosis, métodos y equipos relacionados”, presentada por NEUROCRINE BIOSCIENCES INC publicada en el Boletín de Patentes Nº1071 de ese Instituto del 18 de diciembre de 2019.

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
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                                 Luis Mariano Genovesi
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