
EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 150100124(PUBLICACIÓN AR 099119 A1) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

CABA, 17 de noviembre de 2016
Señor Presidente del

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Dámaso A. Pardo 
S      /        D
Eduardo Raúl Franciosi Bañón 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 099193 A1, (P1500100124), “Formulaciones de Atazanavir y Cobicistat para el tratamiento del VIH”, presentada por BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY y publicada en el Boletín de Patentes N°894 de ese Instituto del 29 de junio de 2016.

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 15 de setiembre de 2016 fue presentada la solicitud de copia del texto de la presente solicitud de patente, cuya entrega fue realizada por el INPI el día 14/11/2016, correspondiendo para su análisis 5 días hábiles. Se acompaña el proveído correspondiente.

1. Violación del artículo 4º y del art. 6º inc.e) de la ley de patentes. 

· Falta de novedad
Señor Examinador el simple análisis de la solicitud AR 099193 A1, (P1500100124) permite determinar que la supuesta invención, que a través de ella se intenta proteger no reúne los requisitos legales que habiliten su patentabilidad. 

Particularmente se considera que el objeto de la solicitud carece de novedad y de actividad inventiva 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 099193 A1, (P1500100124) en el supuesto que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar protección a una formulación de comprimidos bicapa o multicapa que contienen la combinación de Atazanavir y Cobicistat, cuya única diferencia con el arte previo radicaría en la presencia de dos capas o tres capas, una de atazanavir, la otra de Cobicistat y la posibilidad de una capa intermedia inerte. 

De más está señalar, señor Examinador, que formas farmacéuticas de administración oral de atazanavir + cobicistat con estas características, al igual que la técnica mencionada para fabricarlas, eran conocidos con anterioridad a la fecha de la presentación de la solicitud AR 099193 A1, (P1500100124)(primera presentación en el país, ya que no se reclama prioridad), formas farmacéuticas sin mayores diferencias con lo que ahora se intenta presentar como una invención, como demostraremos.

Tal es así que consideramos que la supuesta invención divulgada en la solicitud P20150100124 (AR099119 A1) se encuentra anticipada en la solicitud de patente WO 2011/127244 A2, presentada por el mismo solicitante con prioridad US 61/322487 del 09/04/2010.
Nuestra aseveración se basa en las cláusulas 5 y 7 del pliego reivindicatorio de la solicitud WO 2011/127244 A2 se divulga que la tableta comprimida de atazanavir de la reivindicación 1 puede contener otro principio activo, explicitando en la reivindicación 7 que el segundo ingrediente activo es COBICISTAT.
En la solicitud de patente PCT se divulgan tabletas de atazanavir con un efecto de pH mejorado, por lo que el principio activo se encuentra acompañado de un agente acidificante (son enumerados en la página 9 de la memoria) señalándose en el abstract la presencia opcional de otro agente activo en la formulación.
El procedimiento de granulación empleado es por vía húmeda y el principio activo Cobicistat (GS9350) es mencionado en la página 13 L28-31. En las páginas 19-20 se describe las características de las tabletas cuando se trata de una combinación de ingredientes activos. 
Por esa razón estimamos que el señor Examinador debe rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud P20150100124 (AR 099119 A1) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 LP, al carecer de novedad por hallarse anticipada en la solicitud WO 2011/127244 A2 una formulación en comprimidos bicapa de atazanavir + cobicistat
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”

· Falta de actividad inventiva.

Aunque el solicitante lograra sortear la falta de novedad mencionada, sería imposible considerar que existe actividad inventiva en una supuesta invención que divulga forma farmacéuticas que ya eran utilizadas para dispensar otros principios activos. 
Las siguientes solicitudes son algunas de ellas y fueron presentadas con anterioridad a la fecha de presentación de la solicitud de patente en estudio.
· AR 047806 A1 Comprimido multicapa que comprende telmisartan + ramipril + diurético.

· AR 051618 A1 comprimido bicapa de telmisartan + amlodipina

· AR 051950 A1 comprimido multicapa que se separan incluyendo una capa barrera intermedia
· AR 061047 A1 comprimido bicapa con compartimentos separados.

· AR 061487 A1 Comprimido multicapa que opcionalmente tiene una capa inerte que separa la primera de la segunda capa.

· AR 073380 A1  Comprimido bicapa con presencia de una sutancia acídica para control del pH

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” se halla totalmente ausente en el caso de la solicitud AR 097193 A1, (P1400102898). Aún cuando la composición reivindicada no hubiera sido descrita en su totalidad, cualquier profesional farmacéutico dedicado a la formulación de fármacos, puede seleccionar los excipientes más adecuados para lograr, utilizando la información divulgada con anterioridad a la fecha de la presentación (año 2015) la composición farmacéutica reivindicada. 

Debemos entonces remarcar que la aplicación del conocimiento de un profesional habituado al desarrollo galénico de formulaciones farmacéuticas permite, sin necesidad de experimentación costosa o especial, lograr la composición farmacéutica reivindicada utilizando los excipientes adecuados para cada formulación en particular y adecuando la misma a cada tipo de droga, con solo consultar la bibliografía publicada sobre el tema.

No existe elemento alguno de actividad inventiva en la obtención de una composición farmacéutica que comprende la formulación de principios activos conocidos y excipientes farmacéuticamente aceptables, de uso común, en la formulación de una composición multicapa, más aún de ingredientes activos conocidos que ya fueron utilizados en otras combinaciones como el solicitante expresa en la página 4 de la memoria y son ampliamente conocidos como COMBIVIR, TRUVADA, KALETRA, etc. 
No obstante el solicitante insiste el obtener protección por 

“1. Una formulación de fármacos antirretroviales útiles contra el VIH caracterizada porque comprende:
a) Atazanavir; y

b) cobicistat.”
Por lo hasta aquí demostrado, la pretendida invención de la solicitud AR 099193 A1, (P1500100124)  carece del requisito de actividad inventiva que exige el art. 4º de la ley de patentes en vigor, por esa razón el señor Examinador debe rechazar la reivindicación principal y todas y cada una de las de ella dependientes.
Señor Examinador, nos enfrentamos con un clásico caso de evergreening en el que el solicitante intenta extender la protección de principios activos conocidos cuya actividad antiviral es ampliamente conocida y que como señala el solicitante en la página 4 de la memoria “el cobicistat ha sido aprobado para su comercialización ...como parte de una combinación de dosis fija (...) La comision Europea también otorgó autorización para la comercialización de TYBOST una vez al día (cobicistat en comprimidos de 150 mg)un potenciador farmacocinético que refuerza los niveles en sangre de determinados medicamentos contra el VIH” mencionando a continuación que TYBOST se indica como reforzador en el caso de atazanavir(300 mg) y Darunavir (800 mg). 
Señor Examinador si se menciona que “se lo indica...” significa que ya ha sido probado con anterioridad a la supuesta invención y esto es lógico ya que el solicitante divulgó la combinación en la solicitud WO 2011/127244  

Queda así en evidencia que lo que ha realizado el solicitante no es una invención sino meramente combinar las dosis fijas de 300 mg de atazanavir + 150 mg de cobicistat recomendadas.
De más está repetir que la solución aquí propuesta, para esta clase de formulación, es ampliamente conocido y que los excipientes que figuran en los ejmplos de la memoria son los mismos que se utilizan habitualmente en esta clase de formulaciones, como hemos demostrado, por lo que carece absolutamente de actividad inventiva el objeto de la reivindicación principal.

Por todo lo hasta aquí señalado, respecto de la composición divulgada en la solicitud que nos ocupa, el señor Examinador debe rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 099193 A1, (P1500100124) por ser violatorio del artículo 4 de la ley de patentes en vigor, al no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos. 

De acuerdo con lo establecido por la Resolución Ministrial Conjunta/12 “Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivinidcaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad está excluida”, tal el caso que nos ocupa, lo que queda evidenciado en la página 4 de la memoria.
Por eso consideramos señor Eexaminador que debe ser rechazado la totalidad del pliego reivindicatorio por ser también violatorio del artículo 6 inc. e) donde se excluye de patentabilidad a los métodos de tratamiento médico.

Por otro lado, deben ser también rechazadas las reivindicaciones 14-17 porque los métodos de tratamiento no son objeto patentable
Deben ser también rechazadas las reivindicaciones 18-20 porque no cumplen con los requisitos de patentabilidad ya que los procesos de fabricación de comprimidos se hallan ampliamente divulgados en la bibliografía de uso habitual como Remington, por lo que el descripto en la solicitud del caso carece de novedad y de actividad inventiva.
Es también el caso de las reivinidcaciones 21-34 porque en ellas se describen parámetros farmacocinéticas y de formulación que no son patentables de acuerdo con las Directrices sobre patentamiento Parte C Anexo IV (4-ix) “....De igual modo no deben considerarse admisibles las reivinidcaciones referidas a parámeros farmacocinéticos (Tales como Tmax. Cmax., concentración plasmática), la micronización de un producto conocido o la disribución por tamañio de partícula...”
Tampoco se puede caracetrizar una composició por el nivel de impurezas de uno de los activos o que no se agrieta al retirarse de la prensa de comprimidos, ya que es tarea del formulador evitar ese tipo de problemas.
Por lo anteriormente mencionado también deben ser rechazadas las reivindicaciones 36-47 por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos por el artículo 4 LP.
Por eso reiteramos señor Eexaminador que debe ser rechazado la totalidad del pliego reivindicatorio por ser también violatorio del artículo 4 por no cumplir con los requisitos de novedad y actividad inventiva y del artículo 6 inc. e) donde se excluye de patentabilidad a los métodos de tratamiento médico.

Petitorio:

Por todo lo expuesto, solicitamos:

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

b) Se tengan por formuladas observaciones contra la procedencia de la solicitud de patente AR 099193 A1, (P1500100124), “Formulaciones de Atazanavir y Cobicistat para el tratamiento del VIH”, presentada por BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY y publicada en el Boletín de Patentes N°894 de ese Instituto del 29 de junio de 2016.

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

                                                                               Eduardo R. Franciosi Bañón
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