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EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 140102395(PUBLICACIÓN AR 096725 A1): PRESENTA UN “LLAMADO DE ATENCIÓN”

CABA, 22 de Julio 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 096725 A1, (P140102395) “Formulación de comprimidos masticables que comprenden tadalafilo o una de sus sales aceptables desde el punto de vista farmacéutico”, presentada por HANMI PHARM CO.,LTD publicada en el Boletín de Patentes 869 de ese Instituto, del 27 de enero 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

· Falta de novedad y de actividad inventiva

Señor Examinador el simple análisis de las solicitudes relacionadas con TADALAFIL  presentadas en el país,  permite determinar que la supuesta invención, que se intenta proteger a través de la solicitud AR 096725 A1, (P140102395) 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 096725 A1, (P140102395)  en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar protección a comprimidos masticables de ibuprofeno, de sabor enmascarado, obtenidos por compresión directa de gránulos en los que el ibuprofeno tiene un tamaño medio de partícula determinado, (página 3. Últimos párrafos)
De más está señalar, señor Examinador, que formas farmacéuticas de ibuprofeno, con estas características, al igual que la técnica mencionada, eran conocidos con anterioridad a la fecha de la prioridad reclamada, sin mediar mayores diferencias con lo que ahora se intenta presentar como una invención, como demostraremos.
El principio activo de nombre genérico ibuprofeno un NSAID, fue desarrollado por BOOTS company  y divulgado en la patente US971700 (1964) con prioridad de 1961, se encuentra en el dominio público en el país. 
Señor Examinador, la misma solución que en esta solicitutud de patente se intenta hacer pasar por novedosa e inventiva, había sido pensada y desarrollada por otros autores con anterioridad. Es por esa razón que el solicitante reconoce la falta de novedad de su propuesta, cuando menciona en el último párrafo de la página 1 “...patente de EEUU nº 5215755 se describen comprimidos masticables y gránulos con sabor enmascarado para fabricarlos [de ibuprofeno]...”, en esta oportunidad los gránulos se prepararon con una cubierta externa que permanece intacta al masticarlos.
Las otras dos patentes citadas por el solicitante en la página 2, párrafos 2 y 3, relacionadas con comprimidos masticables de ibuprofenos son: 

CN 100542526 C, en la que el comprimmido masticable comprende Ibuprofeno + β-ciclodextrinas
CN 1154481 en la que se describe un procedimiento para preparar una composición farmacéutica que comprende ibuprofeno con sabor enmascarado en comprimidos masticables. 

Con estos ejemplos brindados por los mismos autores, el solicitante está reconociendo la falta de novedad de la solución propuesta, independientemente del tipo de excipiente que utilice para redondear su formulación, en todos los casos se trata de comprimidos masticables con sabor enmascarado.

Sin olvidar que en nuestro país, un laboratorio  nacional presentó en el año 2003 una solicitud de patente en la que se divulgan comprimidos masticables de ibuprofeno, la que posteriormente debe ser DESISTIDA.

· AR 050090 (P050103219) Comprimidos masticables de ibuprofeno que comprenden entre 32 a 40% p/p de ibuprofeno. Es un desarrollo nacional y se encuentra DESISTIDA FORZOSA  desde el 09/09/2008.

Por lo anteriormente demostrado el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivinidicatorio de la solicitud de patente AR 086789 A1 (P120102328) por falta de novedad, por lo que no puede cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 de la LP. 

Si aún así, el solicitante lograra soslayar la falta de novedad, no sería posible que esta solicitud evolucionara consecuencia de la falta manifiesta de actividad inventiva en los términos del artículo 4 de la LP, como demostraremos. 
Señor Examinador, en muestro país se encuentran publicados una docena de documentos de patente, algunos aún en trámite y otros resueltos, relacionados con formas farmacéuticas orales de ibuprofeno, solo o en combinación, como podrá apreciar. 
1. AR 041428 A1 (P030103544) divulga formaas de dosificación de ibuprofeno sódico no efervescentes. 

   Esta solicitud se encuentra en examen de fondo y    debe contestar vista del 14/04/2014.

2. AR 049117 A1 (P050102149) divulga gránulos de alta concentración de ibuprofeno.
3. AR 056749 A1 (P060104770) Divulga formas de dosificación oral de ibuprofeno organolépticamente aceptable.
4. AR 072826 (P090102755) Divulga Gránulos de alta carga de ibuprofeno sódico no efervescentes.

5. AR 077189 A1 (P100102196) Divulga Comprimidos de ibuprofeno sódico con baja carga de sodio.

6. AR 080860 A1 (P110101029) divulga una combinación de ibuprofeno + Codeína.
7. AR 081007 A1 (P110101530) divulga una combinación de ibuprofeno + Arginina.

· Se encuentran resueltas las solicitudes
1. AR 002442 A1 Divulga Formas organolépticamente aceptables que comprenden S(+) ibuprofeno. ABANDONADA  el 21/02/2005 
2. AR 010758 A1 Divulga preparaciones acuosas de ibuprofeno, ABANDONADA  el 21/02/2005
3. AR 053124 A1 Divulga Comprimido recubierto que comprende lisinato de ibuprofeno. ABANDONADA el 03/11/2008.
4. AR 056469 A1 Divulga composiciones de ibuprofeno solubilizado a partir de un granulado. DESISTIDA FORZOSA  a partir de 25/09/2009.
5. AR 055640 A1 Divulga soluciones acuosas de ibuprofeno potásico. DESISTIDA FORZOSA  a partir de 13/11/2009.

6. AR 077399 A1 Divulga la combinación entre ibuprofeno + paracetamol. DESISTIDA FORZOSA desde el 31/07/2013
Como el señor Examinador puede apreciar, es nutrida la presentación de solicitudes de composición y combinaciones que comprenden ibuprofeno.  
De acuerdo con los documentos citados, el problema que se quiere solucionar resulta, evidentemente, un tema ampliamente estudiado y de interés en la industria farmacéutica. En otras palabras, la supuesta invención posibilitaría la fabricación de formas de dosificación ya conocidas y utilizadas, posiblemente con la única diferencia respecto del arte previo de haber utilizado, en esta oportunidad, la compresión directa del granulado. 

No se puede dejar de señalar que el procedimiento de compresión directa es conocido desde hace más de un siglo, de acuerdo con lo expresado en la página 2478 de Remington FARMACIA, Ed 19(1999) respecto del trabajo de R. Brockendon (1843) en su patente UK 9977 “Moldeado de píldoras, pastillas y grafito por presión en matrices”. En este capítulo de Remington, se menciona que el procedimiento de compresión directa ha sido tomado más en cuenta desde el momento en que la industria busca abaratar sus costos, en espacio y mano de obra, conjuntamente con el aumento de la eficiencia relacionada con las operaciones relativas a comprimidos; del mismo modo opinan los autores de la presente solicitud cuando señalan, en el primer párrafo de la página 3 de la memoria, “Comprimir directamente en un comprimido es más sencillo y más rentable y, por tanto, cada vez más importante”. En otras palabras nada nuevo bajo el sol en este tema, que es levantado como clave de la supuesta invención divulgada en la solicitud P20120102328. 
De acuerdo con lo expresado, es innegable 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. 
Señor Examinador, es evidente que lo único que se busca con este tipo de solicitud es impedir a la competencia el uso de ibuprofeno, que como expresamos se encuentra en el dominio público en el país, en un claro ejemplo de evergreening.

De acuerdo con lo expresado en la Resolución Ministerial Conjunta (ix), las técnicas de formulación y el conjunto de componentes que pueden utilizarse para el desarrollo de esta nueva composición son absolutamente conocidos para una persona capacitada en la técnica y, en consecuencia, carecen de actividad inventiva.
Queremos remarcar que no posee el menor atisbo de actividad inventiva la mera selección de compuestos conocidos, y excipientes de uso común en la industria farmacéutica, para formular comprimido, o tabletas utilizando diferentes técnicas de fabricación, también habituales en este tipo de industria.
Por las razones expuestas, el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 086789 A1, (P120102328) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 de la ley de patentes en vigor, al carecer de actividad inventiva.

No obstante, los autores reclaman en la cláusula principal

“1.
Un comprimido masticable de ibuprofeno de sabor enmascarado y comprimido directamente que comprende una cantidad terapéuticamente eficaz de ibuprofeno que tiene un tamaño medio de partícula entre 250µm y 400µm, y un vehículo farmacéuticamente aceptable”
Como puede apreciar el señor Examinador, la cláusula principal no se encuentra debidamente caracterizada, producto de la confusa redacción de la misma queda en claro que, en realidad, la única diferencia existente con lo ya divulgado en el arte previo es el tamaño de partícula utilizado. Los autores lo mencionan como algo importante en los últimos párrafos de la página 3 de la memoria “...definiendo el tamaño medio de partícula entre 250µm y 400 µm, el ibuprofeno se puede comprimir directa y fácilmente y el amargor del ibuprofeno se puede enmascarar con eficacia”.
Queremos señalar que de acuerdo con la Resolución Ministerial Conjunta 4-(iX) ”...no debe considerarse admisibles las reivindicaciones referidas a parámetros cinéticos (tales como Tmax. Cmax, concetración plasmática), la micronización de un producto conocido o la distribución por tamaño de partícula...”
Remarcamos que de acuerdo con la redacción de la cláusula principal, toda la novedad y actividad inventiva de la supuesta invención, respecto del arte previo, radicaría simplemente en la posibilidad de obtener una formulación farmacéutica masticable de ibuprofeno, con determinado tamaño de partícula, hecho que permite una eficaz compresión directa. Nada se menciona acerca de mejoras en la actividad farmacológica de la droga porque esto es imposible.
Como ya lo mencionamos, en la Resolución Ministerial Conjunta se explicita que no resultan admisibles las reivindicaciones en las que se divulgan tamaños de partícula, del mismo modo que resultan obvias a la luz del arte previo las formulaciones o composiciones nuevas de compuestos conocidos como es el caso del Ibuprofeno.

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 086789 A1, (P120102328) Aún cuando el producto reivindicado no hubiera sido descrito en su totalidad anteriormente, cualquier técnico con conocimientos medios, podría seleccionar en base a la información revelada con anterioridad y a su experiencia personal en el área, las condiciones necesarias para elaborar mediante compresión directa el comprimido masticable descrito en esta solicitud. 

No queremos dejar de lado el caso de evergreening con que no enfrentamos en esta solicitud de patente, por ello consideramos importante mencionar el artículo del Dr. Carlos Correa “Patentar inventos o envetar patentes” (2009) que adjuntamos, en el que se analiza un informe de la Comisión Europea sobre abusos en materia de competencia en el sector farmacéutico, que según el D. Correa no es privativo de los países europeos sino que atañe directamente a los países de América Latina. En el caso que nos ocupa mediante la presentación de una solicitud carente de novedad y con nulo mérito inventivo, se busca eliminar la competencia y mantener elevados los precios de medicamentos que, como el ibuprofeno, se encuentran en el dominio público y mediante una patente pasarían al campo privado, dificultando el acceso a dichos medicamentes para amplios estratos de la población.  

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 086789 A1, (P120102328) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 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 tengan por formuladas las observaciones contra la procedencia de la solicitud de patente AR 086789 A1, (P120102328) “Comprimido masticable de Ibuprofeno”, presentada por SINO-AMERICAN TIANJIN SMITHKLINE AND FRENCH LAB LTD publicada en el Boletín de Patentes 764 de ese Instituto, del 22 de enero de 2014

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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