EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 170100995(PUBLICACIÓN AR 108233 A1) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

CABA, 15 de noviembre 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 108233 A1, (P170100995) “Composición farmacéutica orales de nicotinamida”, presentada por FERRING BV, publicada en el Boletín de Patentes 1001 de ese Instituto, del 01 de agosto 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 10 de agosto 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 11/09/2018, correspondiendo para su análisis 53 días hábiles. Se adjunta el proveído correspondiente. 

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

· Falta de  novedad 

Obran en mi conocimiento antecedentes fundados que permiten determinar que lo que se intenta proteger a través de la solicitud AR 108233 A1, (P170100995) no reúne los requisitos legales que habiliten su patentabilidad. 

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 108233 A1, (P170100995) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar protección a los compuestos anteriormente conocidos, nicotinamida y mesalazina, utilizados como suplemento vitamínicos/dietarios para influir en la microbiota intestinal en el tratamiento de trastornos gastrointestinales, con la única diferencia que ahora se los administra en forma individual o conjunta mediante una unidad de dosis formada por múltiples minicomprimidos de liberación dual.
Es conocida desde fecha anterior a la de la prioridad invocada que la actividad antiinflamatoria de la mesalazina [image: image1.png]HO

NH;

OH




un miembro de la familia de los salicilatos, hace a este agente particularmente utilizable en el tratamiento de inflamaciones intestinales, especialmente en la colitis ulcerosa. 
se adjuntan notas al respecto 

Por otro lado es conocido el uso de la nicotinamida (Vitamina B3) como componente de suplementos dietarios.

Ambos compuestos se encuentran en el dominio público y son comercializados libremente en el país. 
De acuerdo con lo expresado por el solicitante en la página 1 primer párrafo de la solicitud AR 108233 A1, (P170100995) es evidente que reconoce la falta de novedad de lo divulgado en la solicitud de patente que nos ocupa al asegurar que 
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[image: image3.png]nicotinamida administrada en forma oral, que incluyen usos como una
altemativa a la niacina. WO 2013/186355 describe composiciones
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WO 2015/086838  describe composiciones  farmacéuticas  orales  de
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La solicitud de patente WO 2013/186355 es equivalente a la solicitud en trámite AR 091465 que fue presentada el 17/06/2013 y publicada el 04/02/2015, en ella se divulgan composiciones de nicotinamida, ácido nicotinico, etc.
Por lo anteriormente señalado y teniendo en cuenta que el mismo solicitante reconoce que se encuentra divulgada  composiciones que comprenden los mismos principios activos que la composición divulgada en la solicitud de patente AR 108233 A1, (P170100995) es evidente la falta de novedad de la supuesta invención. 
Por las razones expuestas consideramos que el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 108233 A1, (P170100995) 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 para influir en el tratamiento de la microbiota intestinal ya era conocida con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada, para utilizarlos ahora en una combinación también conocida.
De acuerdo con lo expresado en las “Directrices para patentamiento”/2013 PARTE C ANEXO IV (iX) que incluye a la Resolución Ministerial Conjunta /2012 “En algunos casos una formulación reivindicada se asocia con ciertos efectos, como liberación controlada de la droga en un sitio determinado del organismo. Lograr tales efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada en formulación de productos farmacéuticos que puede seleccionar e manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto deseado (...) 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...” 
No obstante, los autores reclaman en la cláusula principal

[image: image4.png]1. Un producto farmacéutico de dosis unitaria para la administracion oral

de nicotinamida a un sujeto, que comprende: -
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[image: image5.png]icolinamida provisia de un recubrimiento enterico dependiente del pH, donde
de
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(b) una pluralidad de minicomprimidos de lberacién retardada-

exten

a que comprenden una matriz comprimida que comprende

nicotinamida provista de un recubrimiento interior de liberacién extendida

independiente del pH y un recubrimiento entérico exterior dependiente del pH,
donde los  minicomprimidos de liberacion  retardada-extendida  liberan

nicotinamida de manera selectiva en el colon; -

B ——

las cantidades relativas e (a) y (b) en el producto farmacéutico de

dosis unitaria son tales que -

entre 10 y 90 % peso en peso de la nicotinamida que se provee en la

dosis farmacéutica unitaria esté presente en los minicomprimidos de iberacion

retardada-extendida de (b); y -

Ia cantidad total de nicotinamida en el producto famacéutico de dosis

unitaria es de entre 0,25 a 6 g.




Como el señor Examinador puede aprecia, 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 del principio activo en todas sus proporciones en ambos tipos de liberación de droga, por lo que lesiona el articulo 22 LP que exige que las reivinidcaciones sean claras y concisas. 
Además, los ejemplos que se encuentran insertos en la memoria, todos del mismo tenor que el ejemplo 2, muestran a las claras la imposibidad de replicar la supuesta invención.
[image: image6.png]Ejemplo 2: Minicomprimidos de nicotinamida de
retardada-inmediata -

Se pueden utiizar matrices de minicomprimidos de nicotinamida
preparadas segun se describe en el Ejemplo 1 para preparar minicomprimidos
de DRI/IR recubriendo los minicomprimidos hechos por compresién, por
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trietilo, un agente antiadherente tal como el talco, y un lubricante o tensioactivo

tal como el lauril sulfato de sodio. --- =





Lesiona así el artículo 20 LP  que exige que 
“La invención deberá ser descripta en la solicitud de manera suficientemente clara y completa para qu la persona experdta y con conocimientos medios en la materia pueda ejecultarla. Asimismo deberá incluir el mejor método conocido parta ejecutarla y llevar a la práctica la invención, y los elementos que se emplene en forma clara y precisaa.
Los métodos y procedimientos descriptos deberán ser aplicables directmene en la producción”
· Violación del artículo 6 incisos e) y f) LP
De acuerdo con lo expresado en las “Directrices para patentamiento”/2013 PARTE C ANEXO IV (X), que incluye la Resolución Ministrial Conjunta, las reivinidicaciones de combinaciones de principios activos conocidos son consideradas en la práctica como reivindicaciones de métodos de tratamiento médico, objeto no patentable de acuerdo con el artículo 6 inc e).
Por esa razón consideramos que el señor Examinador debe rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 108233 A1, (P170100995)por ser violatorio de art. 6 inc e) LP
También debemos mencionar que la combinación revelada es violatoria del artículo 6 inc. f) de la ley de patentes en vigor, modifica el tamaño de partícula (micronizado)y además no se encuentra fehacientemente demostrado la existencia de algo inesperado o no obvio para el hombre del oficio, en este caso un profesional médico, en la combinación de principios activos divulgada Por esa razón a menos que se hubiera demostrado lo contrario, nos hallamos frente a una sumatoria de actividades antes que a un comportamiento inesperado.
Sin perjuicio de lo mencionado, queremos remarcar señor Examinador, que no posee mérito inventivo el seleccionar compuestos conocidos de actividad conocida, para ser utilizados en una combinación, también conocida, cuando se trata de compuestos que se utilizan en primera y segunda línea para atacar el mismo mal, trastornos gastrointestinales como hemos demostrado.

Por lo anteriormente señalado es que reiteramos que no hay actividad inventiva en lo revelado por la solicitud AR 108233 A1, (P170100995) ya que los autores sólo realizan la combinación de elementos conocidos cuya utilidad en el tratamiento de problemas gastrointestinales era conocida.

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 108233 A1, (P170100995). 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, los principios activos a utilizar, 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 108233 A1, (P170100995) por lesionar el artículo 4 de la LP y ser violatorio de los artículos 6 incs. e) y f), 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 108233 A1, (P170100995) “Composición farmacéutica orales de nicotinamida”, presentada por FERRING BV, publicada en el Boletín de Patentes 1001 de ese Instituto, del 01 de agosto 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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