
Buenos Aires, 19 de noviembre de 2010

Señor Presidente del

Instituto  Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Mario Roberto Aramburu
S      /        D

.................................en representación de ..............................según lo acredito con el poder que adjunto, con domicilio en ................................................., venimos a formular observaciones  contra la procedencia de la solicitud de patente AR 072253 A1 (P090101742) “Composiciones corticoesteroides de liberación controlada y métodos para el tratamiento de enfermedades óticas” presentada por OTONOMY INC/THE REGENTS OF THE UNIVERSITY OF CALIFORNIA publicada en el Boletín de Patentes 604 de ese Instituto, del 18 de agosto DE 2010.

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.

Aclaración: Se deja constancia que la entrega de la copia del texto de la presente solicitud fue realizada por el INPI el día 15/09 correspondiendo para su análisis 40 días hábiles, se acompaña el proveído correspondiente

Violación del artículo 4º de la Ley de Patentes 24481 y modificaciones - Falta de novedad y de actividad inventiva.

Es importante mencionar que el ejercicio de los derechos que conferiría la solicitud AR 072253 A1 (P090101742) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar exclusividad por una composición farmacéutica que comprende compuestos conocidos de actividad conocida, y excipientes de uso común en la Industria Farmacéutica.

Los autores señalan en la página 3, segundo párrafo que “Se describen...composiciones de liberacion controlada para tratar trastornos óticos, que comprenden una cantidad terapéuticamente efectiva de un corticoesteroide, un excipiente aceptable al auris de liberación controlada y un vehículo aceptable al auris” 

Como veremos el problema que ataca esta pretendida invención es un tema que ha sido estudiado con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada, en otras palabras la supuesta invención posibilitaría la fabricación de formas de dosificación para ser aplicadas en una región del oído formas que ya han sido objeto de estudios anteriores para la misma aplicación.

Si analizamos lo explicitado por los autores en la memoria, observaremos que este tipo de formulación era absolutamente conocido al momento de la prioridad invocada.

Entre la bibliografía existente sobre el tema, hemos seleccionado los trabajos siguientes que abonan nuestra aseveración sobre la violación del artículo 4 de la ley de patentes.

Chandrasekhar SS, et al, “Dexamethasone pharmacokinetics in the inner ear: comparison of route of administration and use of facilitating agents”, Otolaryngol Head Neck Surg, 2000 Apr;122(4):521-8. En este trabajo se señala que es creciente el interés por estudiar las afecciones del oido interno como la súbita desaparición de la audición sensorineural y la enfermedad aguda o no remitente de Meniere, mediante la administración intratimpánica de dexametasona. Concluyen que el estudio realizado demostró que este tipo de administración permanece en niveles elevados dentro de la hora posterior a su administración.

HO HG, etal, “Effectiveness of intratympanic dexamethasone injection in sudden-deafness patients as salvage treatment” Laryngoscope, 2004 Feb;115(2):378; Los autores señalan que el objetivo del trabajo radica en estudiar la efectividad de la injección intratimpánica de dexometasona en pacientes con pérdida súbita de la audición sensorineural que no respondieron a tratamientos habituales. El resultado obtenido que la recuperación fue efectiva sin mayores efectos secundarios y que resulta una alternativa para el tratmiento. 

Alec N.Salt and Stefan K.R.Plontke, “Local inner-ear drug delivery andpharmacokinetics” Drug Discovery Today Vol. 10, Nº19, Oct.2005.Los autores realizan una recopilación de deistintos trabajos sobre el tema, indicando los principios activos a utilizar, la formulación como gel y los biopolímeros biodegradables para controlar la liberación de droga en el oido interno.Mencionan que gentamicina es uno de los principios activos más ampliamente utilizados  pero que existe un creciente número de trabajos que utilizan glucocorticoides ante una pérdida aguda de la audición.

Cheng G. Et al, “In vivo distribution and pharmacokinetics of dexamethasone sodium phosphate thermosensitive in situ gel following intratympanicinjection” Sichuan Da Xue XueBao Yi Xue ban, 2006 may; 37(3): 456-9 (art.en chino). En el trabajo se estudia la absorción y distribución de la sal de dexametasona suministrada in situ por un gel termosensible, seguido a un inyección intratimpánica. Concluyen que este tipo de medicamento tiene un efecto de liberación controlada. 

Como el señor Examinador podrá apreciar a la fecha de la prioridad reclamada existía suficiente información acerca de este tipo de formulación farmacéutica. 

Debemos señalar que la solución a este tipo de problemas está en condiciones de lograrla cualquier profesional farmacéutico o químico que se encuentre dedicado a la formulación de fármacos, teniendo en cuenta la bibliografía relacionada que se encuentra publicada respecto de las formulaciones en forma de gel termosensible de liberación controlada.

En la memoria no hemos encontrado mención alguna al problema técnico que este tipo de formulación soluciona, teniendo en cuenta que las formulaciónes para ser utilizadas en inyecciones intratimpánicas son utilizadas en la industria farmacéutica.

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”

No hay novedad cuando se ha divulgado el conocimiento reivindicado antes de la fecha de solicitud o su prioridad. La divulgación incluye hacer accesible al público tal conocimiento por cualquier medio “de difusión o información”.

Por todo lo hasta aquí señalado el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio por carecer de novedad y ser violatorio del art. 4 de la lñey de patentes. 

Aunque los autores lograran sortear este inconveniente, sería imposible considerar que existe actividad inventiva en una supuesta invención que ya era utilizada además para dispensar otros fármacos como gemtamicina.

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 072253 A1 (P090101742). Aún cuando la composición reivindicada no hubiera sido descrita anteriormente en su totalidad, cualquier profesional farmacéutico dedicado a la formulación de fármacos, puede seleccionar los excipientes más adecuados para lograr, utilizando la información revelada con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada, 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.
No existe elemento alguno de actividad inventiva en la obtención de una composición farmacéutica que comprende un principio activo conocido y excipientes farmacéuticamente aceptables, de uso común, en una composición en forma de gel termosensible de dexametasona.

Por lo demostrado, la pretendida invención de la solicitud AR 072253 A1 (P090101742)  carece del requisito de actividad inventiva que exige el art. 4º de la ley de patentes en vigor.

No obstante, el solicitante reivindica en la cláusula principal este tipo de formulación farmacéuticas. De más está repetir que la solución aquí propuesta, para esta clase de formulación, es ampliamente conocido y que los excipientes que figuran en la memoria son los mismos que se utilizan habitualmente en esta clase de formulaciones, por lo que carece absolutamente de actividad inventiva el objeto de la reivindicación principal.

Por todo lo hasta aquí señalado respecto de la composición utilizada y su formulación en forma de gel termosensible de liberación controlada, el señor Examinador debería rechazar la reivindicación principal de la solicitud AR 072253 A1 (P090101742) y todos y cada uno de las de ella dependientes por falta de actividad inventiva y ser violatoria del artículo 4 de la ley de patentes.

Sin perjuicio de lo hasta aquí expuest, debemos mencionar que las reivindicaciones 29-34 no son objeto patentable porque divulgan un método e tratamiento. 


Es importante señalar que la solicitud de patente PCT WO 09/139924, equivalente a la solicitud AR 072253 A1 (P090101742), ha recibido resultados de la búsqueda de antecedentes realizada por la Oficina de Patentes Europea, desalentadores, ya que el mismo comprende 4 documentos “X” y dos documentos “A”

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 de patente AR 072253 A1 (P090101742) “Composiciones corticoesteroides de liberación controlada y métodos para el tratamiento de enfermedades óticas” presentada por OTONOMY INC/THE REGENTS OF THE UNIVERSITY OF CALIFORNIA publicada en el Boletín de Patentes 604 de ese Instituto, del 18 de agosto de 2010.

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.













PAGE  

.
Página 1

