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EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 180101556(PUBLICACIÓN AR 1120158 A1): PRESENTA UN “LLAMADO DE ATENCIÓN”

Buenos Aires, 16 de diciembre de 2019
Señor Presidente del

Instituto  Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Damaso 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 un “llamado de atención” contra la procedencia de la solicitud de patente AR 112015A1 (P 180101556) “Composiciones sólidas para administración oral”, presentada por NOVO NORDISK A/S publicada en el Boletín de Patentes 1057 de ese Instituto, del 11 de setiembre 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.

1. Método de tratamiento, objeto no patentable de acuerdo con el artículo 6 e) LP
Obran en mi conocimiento antecedentes fundados que permiten determinar que lo que se intenta proteger, a través de la solicitud AR 112015 A1 (P 180101556), no reúne los requisitos legales que habiliten su patentabilidad. 

El solicitante asevera en la página 1 
[image: image1.png]En algunas formas de realizacion, la presente invencion se refiere a una
composicién sélida para la administracién oral que comprende (i) un derivado
de GLP-1 y dapaglifiozina, o (ii) un derivado de GLP-1 y una sal de NAC en
combinacién con un inhibidor del transportador 2 unido a glucosa de sodio
(SGLT?2).




El sólo hecho de mencionar que ambos principios activos pueden ser administrados en combinación nos remite a un método de tratamiento, de acuerdo con lo expresado en la PARTE C, ANEXO IV, 4(X) de las “Directrices para patentamiento”/13 “Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad está excluida”
Queda así en claro que lo que se está divulgando en forma encubierta es nada más ni nada menos que un método de tratamiento de trastornos metabólicos particular, que utiliza compuestos conocidos de actividad conocida como se los menciona en las páginas 21 y siguientes de la memoria, donde se realiza una extensa enumeración de principios activos conocidos pertenecientes a distintas clases de compuestos.

Es así como en las páginas 3-4 de la memoria descriptiva se explaya teóricamente en los rangos de dosificación adecuados para los principios activos participantes en la combinación
De este modo queda expuesto que no se trata de la real combinación de principios activos en una formulación única, sino de la administración de principios activos preparados en forma separada para ser utilizados de acuerdo con una dosificación particular, que no es otra cosa que un método de tratamiento “individualizado”
El artículo 6° de la Ley 24.481 y modificaciones expresa que no se considerarán invenciones para los efectos de esta ley 

“e) Los métodos de tratamiento quirúrgicos, terapéuticos o de diagnóstico aplicables al cuerpo humano y los relativos a animales”
Por lo hasta aquí mencionado el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio por ser violatorio del artículo 6 incs. e) y f) de la LP.
2. Violación del artículo 4 de la ley de patentes

El artículo 4 de la LP explicita que “Serán patentables las invenciones de productos o de procedimientos, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial” 

Particularmente se considera que el objeto de la solicitud AR 112015 A1 (P 180101556) no cumple con los requisitos de patentabilidad en los términos del Artículo 4° de la Ley 24.481 (T.O.1996) 

· Falta de novedad

En este caso, el ejercicio de los derechos que conferiría la solicitud AR 112015 A1 (P 180101556), en el supuesto caso de ser concedida, tendría el efecto de otorgar protección a compuestos anteriormente divulgados, utilizados como agentes para el tratamiento de trastornos metabólicos, los que ahora son presentados, teóricamente en forma de combinación, aunque sin mencionar si se trata de una composición farmacéutica de dosis unitaria, teniendo en cuenta la total ausencia de ejemplificación al respecto.

Son numerosas las solicitudes publicadas en el país y en otras jurisdicciones que utilizan dapagliflozina, empagliflozina, GLP-1 y sus derivados solos o en combinación con insulina y otros principios activos para el tratamiento de la diabetes tipo 1 y 2.

Algunos de los documentos mencionados son los siguientes:

1. WO 17/004623 (05/01/2017) divulga composiciones en las que se combinan inhibidores de SGLT2 específicamente dapagliflozina y empagliflozina con derivados de GLT-1.
2. AR 083787 A1 (en trámite ) Divulga combinaciones de dapagliflozina y empagliflozina con insulina
3. AR 083679 A1 (en trámite)
4. AR 090999 A1 (en trámite) Divulga combinaciones para el tratamiento de trastornos metabólicos.

5. AR 096811 A1 (En trámite) divulga combinaciones de inhibidores de SGLT2 para el tratamiento de trastornos metabólicos.
6. AR 074990 A1 (Desistida Forzosa 28/09/16) divulga combinaciones de empagliflozina y linagliptina para el tratamiento de la diabetes.
Como puede apreciar el señor Examinador lo que la solicitud AR 112015 A1 (P 180101556) intenta divulgar como novedoso resulta ser lisa y llanamente una “combinación” de compuestos conocidos de actividad conocida en el arte previo para el tratamiento de la diabetes que ya estaba divulgado específicamente en la solicitud de patente PCT WO 17/004623, hecho que lesiona la novedad de la solicitud del caso.
3. Falta de actividad inventiva
Señor Examinador, en el supuesto caso que el solicitante lograra soslayar la falta de novedad existente en la solicitud de patente AR 112015 A1, no podría hacerlo con la evidente falta de actividad inventiva que presenta la combinación aquí divulgada, considerando algunas de las solicitudes publicadas, la que se menciona como algo sorprendente debido a un supuesto aumento de la permeabilidad de la pared celular que ya estaba mencionado en la solicitud de patente WO 17/004623.
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). 

Es evidente señor Examinador que no hay nada de “sorprendente e inesperado” en la solicitud AR 112015 A1 (P 180101556) Aun cuando el producto reivindicado no hubiera sido descrito en su totalidad anteriormente, cualquier profesional médico con conocimientos medios podría seleccionar, en base a la información divulgada con anterioridad y a su experiencia personal en el área, los principios activos a combinar, para luego ser formulados por el profesional farmacéutico de modo de obtener la composición que teóricamente y sin ningún ejemplo divulga el solicitante en la presente solicitud de patente.

Señor Examinador, carece de actividad inventiva la mera selección de compuestos anteriormente divulgados y cuya actividad ya se encontraba descripta en el arte previo.
No obstante, los autores reclaman en la cláusula principal protección para

[image: image2.png]1. Una composicién solida para administracion oral que
comprende
(i) un derivado de GLP-1 y dapaglifiozina, o
(i) un derivado de GLP-1 y una sal de NAC en combinacion con un
inhibidor de SGLT2.



 
De más está decir señor Examinador que la reivindicación principal se encuentra redactada en una forma ambigua  que le imprime falta de claridad a la misma, tornando imposible conocer el verdadero alcance de la protección solicitada, debido a la enorme cantidad de combinaciones que podrían formarse entre los “derivados” de GLP-1 dapagliflozina y los miembros de las clases correspondientes al “inhibidor de SGLT2”, en abierta violación al artículo 22 de la LP. 

Además, reiteramos que la supuesta combinación carece de todo tipo de ejemplificación en la memoria salvo las mencionadas permeabilidades de los compuestos a través de monocapas celulares. 
De este modo resulta imposible que el hombre del oficio de nivel medio pueda replicar la invención, ya que no existe una divulgación adecuada de la misma, por lo que se lesiona el artículo 20 LP. 
Reviste la mayor importancia lo expresado en el punto 4-(x) de la Resolución Ministerial Conjunta/2012 aplicadas por la ANP. Allí se considera que “...La mayoría de las combinaciones ya han sido probadas en la práctica médica administrando los componentes en forma separada.

 Las reivindicaciones sobre combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad está excluida.” 

También es interesante tener en cuenta en este punto el fallo de la Corte Federal de Estados Unidos (Teleflex v. KSR) (que se adjunta acompañado del trabajo del Dr. Cabanellas) en el que se realiza una muy clara explicación acerca de la obviedad de las combinaciones de productos conocidos, señalándose que la combinación de elementos familiares mediante métodos conocidos es probable que resulten obvios, cuando ellos no rinden más que resultados previsibles. Tal el caso que nos ocupa.

También expresa que: Cuando se formulan simples combinaciones de elementos conocidos, en los que cada uno de ellos realiza la misma función que ya era anteriormente conocida y que sólo produce el efecto que sería dable esperar para ese nuevo ordenamiento, esa combinación resulta obvia. 

Del análisis del pliego reivindicatorio se desprende que las múltiples composiciones divulgadas en las reivindicaciones 2-6 y 9-12 carecen de soporte en la memoria porque allí no se divulga ninguna combinación que contenga particularmente ninguno de los compuestos en ellas mencionados.
Además, las reivindicaciones 7-8,13-15 deben ser rechazadas porque divulgan métodos de tratamiento cuya patentabilidad está excluida.

De acuerdo a lo anteriormente expresado el señor Exminador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio por ser violatorio del artículo 4, del artículo 6 incs. e) y f) y de los artículo 20 y 22 de la LP. Además de carecer de una divulgación suficiente de la invención.
Por eso enfáticamente reiteramos que aunque intentaran modificar todas las reivindicaciones que encubren métodos de tratamiento, resultaría imposible avanzar en ese camino ya que no existe en la memoria la mínima ejemplificación acerca de formulaciones farmacéuticas y sólo se mencionan, en forma absolutamente teórica, todas las posibilidades de combinación entre una multiplicidad de principios activos. Nada más que un ejercicio teórico sobre el tema. 
Señor Examinador nos encontramos frente a lo que el Dr. Carlos Correa define como invención de una patente y no frente a una solicitud de patente de invención (C. Correa LE MONDE Diplomatique, Enero 2010).

Por todo lo hasta aquí mencionado, el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud  AR 112015 A1 (P 180101556) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos por el artículo 4 de la LP y ser violatorio del artículo 6 incs. e) y f) del artículo 20 y del artículo 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 formulado un “llamado de atención” contra la procedencia de la solicitud de patente AR 112015 A1 (P 180101556) “Composiciones sólidas para administración oral”, presentada por NOVO NORDISK A/S publicada en el Boletín de Patentes 1057 de ese Instituto, del 11 de setiembre 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

                                                                               Luis Mariano Genovesi
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