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คำอธิบายและเหตุผลทีค่ำขอรับสิทธิบัตรเลขที่ 1801000311 ไมส่มควรได้รับสิทธิบัตร 
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ตามที ่แอบ็บว์ี องิค์ ได้ยืน่คำขอรบัสิทธบิัตรเรื่อง “สารประกอบต้านไวรัส” เลขทีค่ำขอ 

1801000311 ได้ยื่นคำขอผา่นระบบพซีีทีเลขทีค่ำขอ PCT/US2016/042806 เมื่อวันที ่18 กรกฎาคม พ.ศ. 
2559 และรับคำขอเข้าในประเทศไทยเมือ่วนัที่ 17 มกราคม 2561 เลขทีป่ระกาศโฆษณา 11801000311A 
วันที่ประกาศโฆษณา 02 มนีาคม พ.ศ. 2563 มีข้อถือสทิธิทั้งหมด 14 ข้อนั้น แม้ว่าคำขอรับสิทธิบตัรนีเ้ลย
กำหนดระยะเวลาที่ยืน่คดัคา้นภายใน 90 วันหลังจากวนัที่ประกาศโฆษณาแลว้กต็าม แต่มูลนิธเิข้าถึงเอดส์ 
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ซึ่งเป็นองค์กรพัฒนาเอกชนที่ทำงานเพ่ือส่งเสริมการเข้าถึงยารกัษาโรคและการรกัษาพยาบาล พบว่าคำ
ขอรับสิทธิบตัรนี้ขดัต่อพระราชบัญญัติสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติมตามพระราชบัญญัตสิิทธิบตัร 
(ฉบับที ่2)  พ.ศ.2535  และพระราชบัญญัติสิทธิบตัร  (ฉบับที ่3)  พ.ศ. 2542  ดังมรีายละเอียดตอ่ไปนี ้

1) การประดิษฐน์ี้มีสาระสำคัญเกี่ยวกบัองคป์ระกอบทางเภสัชกรรมที่เกี่ยวข้องกับการรวมกนั
ของสารต้านเชือ้ไวรัส ซึ่งประกอบรวมดว้ยสารสำคัญสองตัวคือ Glecaprevir และ Pibrentasvir ซึ่งเป็นที่
รู้จักกนัดแีล้วในทางเภสัชกรรม กลา่วคือ  

สารประกอบ 1 คอื ตัวยับยัง้ HCV ทีแ่รง ยังรู้จกักันว่าเป็น Glecaprevir หรือ ABT-493 และ
เป็นคำขอรับสิทธิบตัรของผูข้อรับสิทธิบตัรทีไ่ด้ยืน่ไว้ สารประกอบจะถกูอธบิายไว้ในประกาศโฆษณาคำ
ขอรับสิทธิบตัรสหรฐัอเมริกาเลขที่  2012/0070416 และ 

สารประกอบ 2 คอื ตัวยับยัง้ NS5A ทีแ่รง, ยังรู้จกักันวา่เป็น Pibrentasvir หรือ ABT-530 
และเป็นคำขอรับสิทธิบตัรของผู้ขอรับสิทธิบตัรที่ได้ยื่นไว้ สารประกอบจะถกูอธบิายไว้ในประกาศโฆษณาคำ
ขอรับสิทธิบตัรสหรฐัอเมริกาเลขที่ 2012/0220562 

ซึ่งการรวมกันน้ีไม่มีขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น เน่ืองจากไดถู้กเปิดเผยไว้แล้วในเอกสาร
หมายเลข 1-4 เพ่ือรกัษาการตดิเชื้อ HCV ดังรายละเอียดต่อไปน้ี  

1.1) เอกสารหมายเลข 1 (WO2014152514) เป็นคำขอรับสิทธิบตัรที่ยื่นเมื่อ 14 มีนาคม ค.ศ.
2014 ท่ีได้เปดิเผยวธิีการสำหรับรักษาการติดเชื้อ HCV ที่ประกอบด้วยการบริหารสารประกอบ 1 (หรือ
เกลือที่เปน็ที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน) และสารประกอบ 2 (หรือเกลือที่เป็นท่ียอมรับทางเภสัชกรรม
ของมนั) แก่ผูร้ับการรกัษาทีต่้องการสิ่งนั้น (ย่อหน้า 0022, หน้าที ่5)  

สารประกอบ 1 และ 2 จากเอกสารหมายเลข 1 มีโครงสร้างดังต่อไปนี้: 
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          รูปที่ 1: สารประกอบ 1 และ 2 จากเอกสารหมายเลข 1 (หน้าที่ 6) 

สารประกอบจากเอกสารหมายเลข 1 เหมอืนกนัสารประกอบ 1 และ 2 จากคำขอรับสิทธิบตัรนี ้
ตามเอกสารหมายเลข 1 สารประกอบ 1 และสารประกอบ 2 อาจถูกตั้งสตูรตำรบัรว่มในรปูขนาดยาเดี่ยว: 
รูปขนาดยาที่เปน็ของเหลวหรือของแข็ง (หน้าที ่25) สารประกอบ 1 สามารถถกูบริหารตั้งแต่ 100 มิลลิกรัม 
ถึง 600 มิลลิกรัมต่อวนั, และสารประกอบ 2 ตัง้แต่ 50 ถึง 500 มิลลิกรัมต่อวนั (หน้าที่ 14, เอกสาร
หมายเลข 1) เกี่ยวกับการตัง้สูตรตำรับนัน้ เอกสารหมายเลข 1 แสดงให้เห็นว่า: “ในวธิีการใดๆ ที่อธบิายไว้
ในที่นี้, สารประกอบ 1 (หรอืเกลือที่เป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน) และสารประกอบ 2 (หรอืเกลือที่
เป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน) อาจเป็นสูตรตำรบัร่วมในรูปขนาดยาเดีย่ว ตัวอย่างที่ไม่จำกดัของรูป
ขนาดยาที่เหมาะสมประกอบดว้ยรูปแบบของเหลวหรือของแข็ง โดยเฉพาะอย่างยิง่, สารประกอบ 1 และ
สารประกอบ 2 จะถูกตั้งสตูรตำรับในรูปขนาดยาเดี่ยวทีซ่ึ่งอย่างน้อยหนึ่งใน DAAs อยู่ในรูปอสัณฐาน, หรือ
โดยเฉพาะอย่างยิ่งการกระจายตัวในระดับโมเลกุลในเมทริกซ์ ซึง่ประกอบดว้ยโพลีเมอร์ที่ละลายน้ำได ้ท่ี
เป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมและสารลดแรงตึงผิว ที่เปน็ที่ยอมรบัทางเภสัชกรรมของมัน DAAs อืน่ยงั
สามารถอยู่ในรปูอสัณฐานหรือการกระจายตวัในระดบัโมเลกุลในเมทริกซ์, หรอืถูกตัง้สูตรตำรับในรูปแบบที่
แตกต่างกนั (ตัวอย่างเชน่ ในรูปผลกึ) โดยเฉพาะอย่างยิง่กว่า แต่ละตวัของ DAAs อยู่ในรูปอสัณฐาน หรือ
โดยเฉพาะอย่างยิ่งที่สดุการกระจายตัวในระดับโมเลกุลในเมทรกิซ์ ซึ่งประกอบดว้ยโพลีเมอร์ที่ละลายนำ้ได้ที่
เป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมและสารลดแรงตึงผิวท่ีเปน็ที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน” (ย่อหนา้ 0062, 
หน้าที ่25, เอกสารหมายเลข 1)  
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ดังนัน้ ก่อนวันท่ีของลำดับความสำคัญก่อนหน้า (priority date) ของคำขอรบัสิทธิบัตรนี ้
คำขอรับสิทธิบัตรนี้จึงไดถ้กูเปดิเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 1 สรุปไดด้ังน้ี: 

• สารประกอบ 1 และสารประกอบ 2 จะถูกบริหารดว้ยกนั; 
• สารประกอบ 1 สามารถถกูบริหารขนาดตัง้แต่ 100 มิลลิกรัม ถงึ 600 มิลลิกรัมต่อวัน และ

สารประกอบ 2 สามารถถกูบริหารขนาดตัง้แต่ 50 ถงึ 500 มิลลิกรัมต่อวัน; และ 
• การบริหารสองสารประกอบเหล่านี้จะอยู่ในรูปขนาดยาที่เป็นของแขง็ที่พวกมันอยูใ่นรูปอ

สัณฐาน, ถูกกระจายตวัในเมทิรกซ์ที่ประกอบดว้ยโพลีเมอร์ที่ละลายได้ในนำ้ และสารลดแรงตงึผิว 

1.2)  เอกสารหมายเลข 2 ( Lin et al. Poster STEADY-STATE PHARMACOKINETICS AND 
SAFETY OF COADMINISTRATION OF PAN-GENOTYPIC, DIRECT ACTING PROTEASE INHIBITOR, 
ABT-493 WITH PAN-GENOTYPIC NS5A INHIBITOR, ABT-530, IN HEALTHY ADULT SUBJECTS) เป็น
เอกสารทีต่ีพิมพ์เมื่อเดือนเมษายน ค.ศ. 2015 ท่ีได้เปดิเผยเภสัชจลนศาสตรแ์ละความปลอดภัยของหลาย
ขนาดการใช้ที่แตกต่างกันของ ABT-493 (สารประกอบ 1, 100-1200 mg) และ ABT-530 (สารประกอบ 2, 
40-200 mg) เมื่อให้รวมกนัในมนุษย์ผู้ใหญ่ ดังรปู โดยขนาดการใช้จากคำขอรบัสิทธบิัตรนี้คือ 100 มิลลิกรัม
ของสารประกอบ 1 (ABT-493) และ 40 มิลลิกรมัของสารประกอบ 2 (ABT-530) ได้ถกูเปดิเผยไวแ้ล้วใน
เอกสารหมายเลข 2 (ตารางที ่1) 

  

  

 

 

ตารางที่ 1: เภสัชจลนศาสตร์ของสารประกอบ 1 และ 2 ที่เปดิเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 2 

ดังนัน้ ก่อนวันท่ีของลำดับความสำคัญก่อนหน้า (priority date) ของคำขอรบัสิทธิบัตรนี ้
คำขอรับสิทธิบัตรน้ีจึงไดถ้กูเปดิเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 2 สรุปไดด้ังน้ี: 
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• สารประกอบ 1 และสารประกอบ 2 ถกูบรหิารดว้ยกัน โดยสามารถทนต่อการได้รบั
สารประกอบได้ และไม่เกี่ยวข้องกับความผิดปกติทางหอ้งปฏิบตัิการที่มีความสมัพันธ์/นัยสำคัญทางคลนิิก
ในผู้รับการทดสอบที่มีสุขภาพดี 

1.3) เอกสารหมายเลข 3 (US20140080868A1) เป็นคำขอรับสิทธบิัตรที่ยื่นเมื่อ 17 กนัยายน 
ค.ศ.2013 (พ.ศ. 2556) ท่ีได้เปดิเผยวธิีการสำหรับรักษา HCV ดว้ย “สารประกอบ 1” ที่มโีครงสร้าง
ดังต่อไปนี้:  

 

  

 

 

 

 

 

รูปที่ 2: สารประกอบ 1 ที่เปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 3 (หน้าที ่3, เอกสารหมายเลข 3) 

ซึง่สารประกอบทีเ่ปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 3 ทีถู่กเรียกวา่ “สารประกอบ 1” คือ 
Pibrentasvir, ซึ่งก็คือสารประกอบ 2 ในคำขอรับสิทธิบัตรนี้, และตามเอกสารหมายเลข 3 มันสามารถ
ถูกบริหารรว่มกนักับตวัยับยัง้ HCV โปรตีเอส (ย่อหน้า 0008, หน้าที่ 1, เอกสารหมายเลข 3) สารประกอบ 
1 อาจถูกบรหิารในขนาดยาต่อวนัรวมตั้งแต่ 5 มิลลิกรัม ถึงประมาณ 300 มิลลกิรัม หรือตั้งแต่ 25 ถงึ 50 
มิลลิกรัม (ย่อหน้า 0064, หน้าที่ 8, เอกสารหมายเลข 3) และสามารถถูกตั้งสูตรตำรบัในรูปขนาดยาทีเ่ป็น
ของเหลวหรือของแขง็ที่เหมาะสม โดยเฉพาะอย่างยิ่ง สารประกอบ 1 หรือเกลือของมันจะถูกตั้งสตูรตำรับ
ในองค์ประกอบของแข็งที่ประกอบดว้ยสารประกอบ 1 (หรือเกลือที่เป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมนั) ใน
รูปแบบอสัณฐาน, ไฮโดรฟิลคิโพลีเมอร์ที่เปน็ที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมนั และสารลดแรงตงึผิวที่เป็นที่
ยอมรับทางเภสัชกรรมของมันอย่างเลือกได ้วถิีที่ไร้ขดีจำกัดเพื่อสร้างรูปอสัณฐานของสารประกอบ 1 (หรือ
เกลือที่เปน็ที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน) ผ่านการกอ่ตัวของการกระจายตวัของของแข็งทีม่ีตวัพาโพลีเม
อริค (polymeric carrier) ตามที่ใช้ในทีน่ี้คำว่า “การกระจายตัวของของแข็ง'' หมายถึงระบบในสถานะ



หนา้ 6/14 

ข้อมูลประกอบการพิจารณาของผูต้รวจสอบเพื่อใช้ยกคำขอรับสิทธิบัตรเลขท่ีคำขอ 1801000311 โดยมูลนิธิเข้าถึงเอดส ์

ของแข็ง (ตรงข้ามกบัสถานะของเหลวหรือก๊าซ) ทีป่ระกอบดว้ยอย่างน้อยสององคป์ระกอบ ทีซ่ึ่ง
องค์ประกอบหนึ่งจะถูกกระจายตัวตลอดทั้งองค์ประกอบอื่น” (ย่อหน้า 0031-0032 หน้าที ่4, เอกสาร
หมายเลข 3) 

ในวรรค 0033 หนา้ 4 ของเอกสารหมายเลข 3 อธิบายว่าองค์ประกอบที่เปน็ของแข็ง
ประกอบด้วย: (1) สารประกอบ 1 (หรอืเกลือทีเ่ป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมนั) ในรูปแบบอสณัฐาน 
(Pibrentasvir), (2) ไฮโดรฟิลิคโพลีเมอร์ที่เปน็ที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน, และ (3) สารลดแรงตงึผิวที่
เป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน ขณะที่ตวัอย่างทีไ่ม่จำกัดของโพลีเมอร์, โคโพวิโดน (copovidone) ยัง
ถูกเปดิเผยไว้ในย่อหนา้ที่ 0035 หน้าที่ 4) และเปน็สารลดแรงตึงผิว vitamin E TPGS ยังถูกเปดิเผยไว้ดว้ย
ในย่อหน้าที ่0039 หน้าที่ 5)  

ยิ่งไปกว่านั้น เอกสารหมายเลข 3 เสริมวา่ “สารเตมิแต่งต่างๆ ยังสามารถถกูรวมในสิ่งที่หลอม
ละลาย ยกตัวอยา่งเชน่ สารควบคุมการไหล (ตัวอย่างเชน่ คอลลอยดอลซิลิการ์), สารยึดเกาะ, สารหล่อลื่น, 
สารเตมิ, สารชว่ยกระจายตวั, พลาสติคไซเซอร์, สารแตง่สี หรือ สารเพ่ิมความคงตัว (ตวัอย่างเช่น สารต้าน
การเกดิออกซเิดชัน่, สารเพ่ิมความคงตวัทางแสง, สารตา้นอนมุูลอิสระ และสารเพ่ิมความคงตัวต่อ
เชื้อจุลินทรีย์). …” (ย่อหน้า 0045, หน้าที่ 6) และ “การกระจายตวัของของแข็งถูกผลิตขึน้โดยการหลอมอัด
ขึ้นรปู (melt-extrusion), การทำใหแ้ห้งแบบพ่นฝอย (การทำใหแ้ห้งแบบพ่นฝอย (spray-drying)) หรือ
เทคนิคใดๆ ที่สามารถเตรียมขึ้นใหอ้ยู่ในรูปขนาดยาสำหรับใหท้างปากที่เป็นของแข็งที่เหมาะสมใดๆ ใน
สาระสำคัญหนึ่ง การกระจายตัวของของแข็งถูกเตรียมขึน้โดยการหลอมอัดขึ้นรปู (melt-extrusion), การ
ทำให้แห้งแบบพ่นฝอย (spray-drying) หรอืเทคนิคอืน่ๆ ที่สามารถถูกบีบอดัไปเปน็เมด็ การกระจายตัวของ
ของแข็งสามารถเป็นได้ทัง้ถกูบีบอดัโดยตรง หรอืถูกบดหรือผสมเปน็แกรนูลหรือผงก่อนการบบีอัด การบีบ
อัดสามารถกระทำในเครื่องตอกยาเม็ด เชน่ใน แม่พิมพ์ตอกที่เป็นโลหะอยู่ระหว่างเครื่องตอกทีเ่คลื่อนที่ เมื่อ
องค์ประกอบของแข็งตามการประดิษฐ์นีป้ระกอบด้วย สารประกอบ 1 และสารตา้น HCV อืน่ๆ มันเปน็ไป
ได้ที่จะเตรียม การกระจายตัวของของแข็งของแต่ละสารสำคัญแต่ละตัวอย่างแยกกนั และจากนั้นผสมการ
กระจายตัวของของแขง็ที่ถกูบดหรือผสมก่อนการกดอดั สารประกอบ 1 และสารออกฤทธิอ์ื่นๆ ยังสามารถ
ถูกเตรียมขึ้นในการกระจายตัวของของแข็งเดียวกนั ถกูบดและ/หรือผสมกบัสารเตมิแต่งอืน่ๆ อย่างเลือกได้
และจากนัน้ถูกบีบอดัเปน็เมด็” (ย่อหน้า 0054, หน้าที่ 7, เอกสารหมายเลข 3) 

ดังนัน้ ก่อนวันท่ีของลำดับความสำคัญก่อนหน้า (priority date) ของคำขอรับสิทธิบัตรน้ี 
คำขอรับสิทธิบัตรน้ีจึงไดถ้กูเปดิเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 3 สรุปไดด้ังน้ี: 
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• Pibrentasvir (สารประกอบ 2 ในคำขอรบัสิทธบิัตรนี้) สามารถถูกตั้งสตูรตำรับใน
องค์ประกอบของแข็งทีป่ระกอบดว้ยสารประกอบในรูปแบบอสัณฐาน, โพลีเมอร ์และสารลดแรงตึงผวิ; 

• โพลีเมอร์สามารถเปน็โคโพวโิดน (copovidone) และสารลดแรงตงึผิวสามารถเปน็ 
vitamin E TPGS;  

• องค์ประกอบสามารถประกอบเพ่ิมเติมด้วยตัวยับยั้ง HCV โปรตีเอสในการกระจายตวัของ
ของแข็งอย่างอิสระ  

1.4)  เอกสารหมายเลข 4 (WO2015061742) เป็นคำขอรับสิทธิบตัรที่ยื่นเมื่อ 14 ตุลาคม ค.ศ.
2014 (พ.ศ. 2557) และได้เปิดเผยวิธีการสำหรบัรักษา HCV ด้วย “สารประกอบ 1” ว่ามโีครงสร้าง
ดังต่อไปนี้:  

รูปที่ 3 สารประกอบ 1 D4 (หน้าที ่1) 

สารประกอบ 1 ที่เปดิเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 4 เปน็สารประกอบเดียวกันกับ
สารประกอบ 1 ในคำขอรบัสิทธิบัตรนี้ ซึง่ถูกเรียกว่า Glecaprevir และตามเอกสารหมายเลข 4 มนั
สามารถถูกบรหิารร่วมกันกบัสารต้านไวรัส HCV อืน่ เชน่ ตวัยับยังยัง้ HCV (ย่อหนา้ 0008, หน้าที ่2, 
เอกสารหมายเลข 4) ดงันัน้ สารประกอบ 1 หรือเกลือทีเ่ป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมันจะถูกตั้งสตูร
ตำรบัในองค์ประกอบของแข็งที่ประกอบดว้ยสารประกอบ 1 ในรูปแบบอสัณฐาน ไฮโดรฟิลิคโพลีเมอร์ที่เป็น
ที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน และสารลดแรงตึงผวิทีเ่ป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมันอย่างเลือกได้ 
(ย่อหน้า 0033, หน้าที ่7, เอกสารหมายเลข 4)  
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ยิ่งไปกว่านั้นเอกสารหมายเลข 4 ยังอธิบายว่า “[0035] วิธกีารใดๆ ที่อธบิายไว้ในทีน่ี้สามารถใช้
องค์ประกอบของแข็งซึ่งประกอบด้วย (1) สารประกอบ 1 (หรอืเกลือทีเ่ปน็ที่ยอมรบัทางเภสัชกรรมของมัน) 
ในรูปแบบอสณัฐาน, (2) ไฮโดรฟิลิคโพลีเมอร์ทีเ่ป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน, และ (3) สารลดแรงตงึ
ผิวที่เปน็ที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน สารประกอบ 1 (หรือเกลือของมนั) และโพลีเมอร์ โดยเฉพาะอยา่ง
ยิ่งจะถูกตั้งสตูรตำรับในการกระจายตัวของของแขง็ สารลดแรงตึงผวิยังอาจถูกตั้งสตูรตำรบัในการกระจาย
ตัวของของแข็งเดียวกนั; หรอืสารลดแรงตงึผิวสามารถถกูรวมหรอืถูกผสมดว้ยการกระจายตัวของของแข็ง
อย่างเปน็อิสระ” (ในหน้าที ่8, เอกสารหมายเลข 4) และ [0049] การกระจายตวัของของแข็งถกูผลิตขึ้นโดย
การหลอมอดัขึน้รูป (melt-extrusion), การทำใหแ้หง้แบบพ่นฝอย (spray-drying) หรือเทคนิคอืน่ ท่ี
สามารถเตรียมขึ้นให้อยู่ในรปูขนาดยาสำหรบัให้ทางปากที่เป็นของแขง็ที่เหมาะสมใดๆ ในสาระสำคญัหนึ่ง 
การกระจายตัวของของแขง็ถูกเตรียมขึ้นโดยการหลอมอัดขึน้รูป (melt-extrusion), การทำใหแ้ห้งแบบพ่น
ฝอย (spray-drying) หรอืเทคนิคอืน่ๆ สามารถถูกบีบอดัไปเป็นเมด็ การกระจายตัวของของแข็งสามารถถกู
บีบอดัได้โดยตรง หรือการบดหรอืผสมกบัแกรนลูหรอืผงก่อนการกดอดั การกดอดัสามารถกระทำในเครื่อง
ตอกยาเม็ด ดงัเชน่ ในแม่พมิพ์โลหะทีอ่ยู่ระหวา่งเครื่องตอกสองตวัที่เคลือ่นที่ เมื่อองค์ประกอบของแข็งตาม
การประดิษฐน์ี้ประกอบดว้ย สารประกอบ 1 และสารต้าน HCV อืน่ มนัเป็นไปได้ที่จะแยกการเตรียมการ
กระจายตัวของของแขง็สารออกฤทธิ์แต่ละตวัและจากนัน้ผสมการกระจายตัวของของแข็งที่ถกูผสมหรือบด
อย่างเลือกไดก้่อนการบีบอดั สารประกอบ 1 และสารออกฤทธิ์อื่นๆ ยังสามารถถกูเตรียมขึ้นในการกระจาย
ตัวของของแข็งเดียวกนั บดและ/หรือผสมกับสารเตมิแต่งอืน่ๆ อย่างเลอืกได้ และจากนัน้บีบอดีไปเปน็เม็ด 
(หน้าที ่11, เอกสารหมายเลข 4) 

นอกจากนี้ เอกสารหมายเลข 4 อธิบายเพิ่มเตมิว่าสารประกอบ 1 (หรือเกลือที่เป็นท่ียอมรับ
ทางเภสัชกรรมของมัน) สามารถถูกตั้งสตูรตำรบักับสารต้าน HCV อกีตวัดงักล่าว ในรูปขนาดยาเดี่ยว: 
“โดยเฉพาะอย่างยิ่งกวา่, รปูขนาดยาเป็นรูปขนาดยาทีเ่ป็นของแข็งท่ีซึ่งสารประกอบ 1 (หรือเกลือที่เปน็ที่
ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน) อยู่ในรูปแบบอสัณฐาน, หรือโดยเฉพาะอย่างยิ่งกระจายตัวในระดับโมเลกุล
ในเมทรกิซซ์ึ่งประกอบด้วย โพลีเมอร์ที่ละลายนำ้ได้ที่เปน็ที่ยอมรบัทางเภสัชกรรมและสารลดแรงตึงผวิที่
เป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน สารต้าน HCV อกีตัวหนึ่งดังกล่าวยังสามารถอยู่ในรูปแบบอสัณฐาน 
หรือกระจายตัวในระดับโมเลกุลในเมทริกซ์เดียวกนั หรอืเมทรกิซ์ทีแ่ตกตา่งกนัซึง่ประกอบดว้ย โพลีเมอร์ที่
ละลายน้ำได้ทีเ่ปน็ที่ยอมรบัทางเภสัชกรรมและสารลดแรงตงึผิวทีเ่ป็นที่ยอมรบัทางเภสัชกรรมของมัน สาร
ต้าน HCV อีกตวัหนึ่งดงักล่าวยังสามารถถูกตั้งสตูรตำรบัในรูปแบบทีแ่ตกตา่งกนั (ตัวอย่างเชน่ ในรูปผลึก)” 
(ย่อหน้า 0057, หน้าที ่14, เอกสารหมายเลข 4) 
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ยิ่งไปกว่านั้น เอกสารหมายเลข 4 ยังอธิบายว่า สารประกอบ 1 อาจถกูบรหิารในขนาดยาต่อวนั
รวม ตัง้แต่ประมาณ 5 มิลลกิรัม ถึง ประมาณ 300 มิลลิกรัม, หรอืตัง้แต่ประมาณ 25 มิลลิกรัม ถึง 
ประมาณ 200 มิลลิกรัม หรอืตั้งแตป่ระมาณ 25 มิลลิกรัม ถึงประมาณ 50 มิลลกิรมั หรือ ปริมาณระหวา่ง
นั้น (หนา้ที่ 14, เอกสารหมายเลข 4) 

ดังนัน้ ก่อนวันท่ีของลำดับความสำคัญก่อนหน้า (priority date) ของคำขอรับสิทธิบัตรน้ี 
คำขอรับสิทธิบัตรน้ีจึงไดถ้กูเปดิเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 4 สรุปไดด้ังน้ี: 

• Glecaprevir (สารประกอบ 1 ในคำขอรบัสิทธบิัตรนี้) สามารถถูกตั้งสตูรตำรับใน
องค์ประกอบของแข็งทีป่ระกอบดว้ยสารประกอบในรูปแบบอสัณฐาน, โพลีเมอร ์และสารลดแรงตึงผวิ; 

• องค์ประกอบสามารถประกอบเพ่ิมเติมด้วยตัวยับยัง้ HCV โพลีเมอเรส ในการกระจายตัว
ของของแข็งอยา่งเป็นอิสระ 

ดังนัน้การคดัเลือกปรมิาณทีเ่หมาะสมสำหรบัแต่ละสารประกอบและสำหรับสารเพิม่ปริมาณใน
องค์ประกอบจะถือวา่เปน็การเพ่ิมประสิทธิภาพตามปกติ นอกจากนี้การเตรียมยาเม็ดสองชั้นสำหรบั
องค์ประกอบที่ประกอบด้วยสองตวัยาสำคญันัน้เปน็ขัน้ตอนมาตรฐานทัว่ไปโดยไม่มขีั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น 

1.5)  เอกสารหมายเลข 5 (WO2011112558A2) เป็นคำขอรับสิทธิบตัรที่ยื่นเมื่อ 15 
กรกฎาคม ค.ศ.2010 (พ.ศ. 2553) และไดเ้ปดิเผยองค์ประกอบของแข็งสำหรบัตวัยบัยั้ง HCV ต่างๆ 
องค์ประกอบของแข็งของ Paritaprevir หรือ ABT-450 ในเอกสารหมายเลข 5 ประกอบดว้ย (1) 
สารประกอบ I -Paritaprevir- (หรือเกลือที่เปน็ที่ยอมรบัทางเภสัชกรรมของมัน) ในรูปอสณัฐาน (2) 
ไฮโดรฟิลิคโพลีเมอร์ทีเ่ปน็ทีย่อมรับทางเภสัชกรรมของมัน และ (3) สารลดแรงตึงผวิที่เปน็ที่ยอมรับทาง
เภสัชกรรมของมัน (หน้าที ่1, เอกสารหมายเลข 5)  

ยิ่งไปกว่านั้น เอกสารหมายเลข 5 อธิบายว่า: “[0014] ในอีกสาระสำคัญหนึ่ง องค์ประกอบ
ของแข็งตามการประดิษฐ์ประกอบดว้ย การกระจายตัวของของแข็งอสัณฐานหรือสารละลายของของแขง็ซึ่ง
ประกอบด้วย สารประกอบ I (หรือเกลือที่เปน็ที่ยอมรบัทางเภสัชกรรมของมัน), โคโพวิโดน (copovidone), 
และสารลดแรงตงึผิวเลอืกได้จาก polysorbate (โดยเฉพาะอย่างยิ่ง polysorbate 80), vitamin E TPGS 
หรือการรวมกันของ vitamin E TPGS และ propylene glycol laurate (ยกตัวอย่างเช่น lauroglycol 
FCC)” (หนา้ที่ 4, เอกสารหมายเลข 5) 

การกระจายตัวของของแขง็สามารถประกอบด้วย 1 ถึง 50% โดยนำ้หนักของสารประกอบ I, 
โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 10 ถึง 25% โดยน้ำหนัก; 50% ถึง 90% โดยนำ้หนักของไฮโดรฟิลิคโพลีเมอร์ทีเ่ป็นที่
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ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน หรือการรวมกันของโพลีเมอรด์ังกลา่ว และตัง้แต่ 3% ถึง 15% โดยน้ำหนกั
ของสารลดแรงตึงผิวที่เป็นทีย่อมรับทางเภสัชกรรมของมัน หรือการรวมกันของสารลดแรงตึงผิวดังกล่าว 
(ย่อหน้า 0034 และ 0036, หน้าที ่8, เอกสารหมายเลข 5) องคป์ระกอบสามารถประกอบเพิ่มเติมด้วยสาร
ต้าน HCV อืน่ ที่รวมถึงตัวยบัยั้ง HCV โปรตีเอส (ย่อหนา้ 0019, หน้าที ่4, เอกสารหมายเลข 5) และ
องค์ประกอบที่เป็นของแข็งอาจประกอบดว้ยหลายชัน้ ยกตัวอย่างเชน่ยาเม็ดแบบลามิเนตหรือยาเม็ดหลาย
ชั้น (ย่อหน้า 0074, หน้าที ่20, เอกสารหมายเลข 5)  

1.6)  เอกสารหมายเลข 6 (WO2011156578A1) จากผู้ยื่นคำขอคนเดียวกันกับคำขอรับ
สิทธิบตัรฃ ไดเ้ปดิเผยองคป์ระกอบของแข็งที่ประกอบดว้ยการกระจายตวัของของแข็ง ทีซ่ึ่งการกระจายตวั
ของของแข็งประกอบด้วย (1) สารประกอบตา้น HCV เลือกได้จากสารประกอบ IA, IB, IC หรอื ID (หรอื
เกลือที่เปน็ที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน) ในรปูอสัณฐาน, (2) ไฮโดรฟิลิคโพลีเมอร์ที่เปน็ที่ยอมรับทาง
เภสัชกรรมของมัน, และ (3) สารลดแรงตึงผิวท่ีเปน็ที่ยอมรับทางเภสัชกรรมของมัน (หน้าที ่3, D6) 
โดยเฉพาะอย่างยิ่ง โพลีเมอร์ที่ขอบน้ำ คือ โคโพวิโดน และ สารลดแรงตึงผวิคือ D-alpha-tocopheryl 
polyethylene glycol 1000 succinate (vitamin E TPGS) (หน้าที่ 5, เอกสารหมายเลข 6) อีก
สาระสำคัญหนึ่งของเอกสารหมายเลข 6 คอืองคป์ระกอบของแขง็ที่ประกอบดว้ยการกระจายตวัของ
ของแข็งอสัณฐานหรือสารละลายของของแข็งซึง่ประกอบดว้ย (1) 10%> โดยน้ำหนัก สารประกอบ IA, IB, 
IC หรือ ID (หรือเกลือที่เป็นท่ียอมรับทางเภสัชกรรมของมัน) (2) 82% โดยนำ้หนักของโคโพวโิดน และ (3) 
7%) โดยน้ำหนักของโพรพิลีนไกลคอลโมโนคาพริเลต (Capryol 90) (หน้าที่ 15, เอกสารหมายเลข 6) มัน
เปิดเผยเพิ่มเตมิวา่ องค์ประกอบอาจประกอบด้วย สารต้าน HCV อืน่ ตัวอย่างเชน่ ตัวยับยัง้ HCV โปรตีเอส 
หรือตัวยับยัง้ HCV โพลีเมอเรส (หน้าที ่16, D6), และทีอ่งค์ประกอบที่เป็นของแข็งอาจประกอบดว้ยหลาย
ชั้น, ยกตัวอย่างเชน่ ยาเมด็แบบลามิเนตหรือยาเมด็หลายชั้น (หน้าที่ 23, เอกสารหมายเลข 6)  

1.7) เอกสารหมายเลข 7 ซึ่งตีพิมพ์ในป ีค.ศ. 2009 เป็นคู่มือที่เกี่ยวกับสารเพิ่มปริมาณ
ทางเภสัชกรรม ซึ่งได้เปิดเผยว่า โคโพวิโดน (copovidone) ถูกนำมาใช้เป็นสารยึดเกาะยาเม็ด, สาร
ก่อฟิล์ม, และเป็นส่วนหนึ่งของวัสดุเมทริกซ์ที่ถูกนำมาใช้ในการตั้งสูตรตำรับการปลดปล่อยแบบ
ควบคุม (หน้าที่ 196, เอกสารหมายเลข 7) และ Vitamin E Polyethylene Glycol Succinate เป็น
อนุพันธ์ของ esterified vitamin E (tocopherol) ถกูนำมาใช้เบื้องต้นเป็นสารช่วยละลายหรือสาร
ทำให้เกิดอีมัลชั่นเพราะว่าคุณสมบัติของสารลดแรงตึงผิวของมัน (หน้าที่ 764, เอกสารหมายเลข 7)  



หนา้ 11/14 

ข้อมูลประกอบการพิจารณาของผูต้รวจสอบเพื่อใช้ยกคำขอรับสิทธิบัตรเลขท่ีคำขอ 1801000311 โดยมูลนิธิเข้าถึงเอดส ์

ดังนั้น มันเป็นที่ประจักษช์ัดว่าการกระจายตัวของของแข็งของยาต้าน HCV กับโพลี
เมอร์และสารลดแรงตึงผิว ในรูปของยาเม็ดแบบเป็นชั้นๆ ได้เปิดเผยและถกูนำมาใช้แล้วรวมถึง
โดยผู้ขอรับสิทธิบัตรเอง  

นอกจากนี ้เอกสารหมายเลข 3, เอกสารหมายเลข 5 และเอกสารหมายเลข 7 ได้เปิดเผย
ว่า โคโพวิโดน (copovidone) เป็นโพลีเมอร์ที่เป็นที่ชื่นชอบ และ Vitamin E เป็นสารลดแรงตึงผิว 
เอกสารหมายเลข 6 ยังเปิดเผยการใช้ propylene glycol monocaprylate เอกสารหมายเลข 5 
และ เอกสารหมายเลข 6 ยังเปิดเผยเปอร์เซ็นต์ (%) โดยน้ำหนักของส่วนผสมของการกระจายตัวของ
ของแข็ง อยู่ในขอบเขตเดียวกันกับที่ได้เปิดเผยไว้ในคำขอรับสิทธิบัตรนี้  

สรุปได้วา่การเปดิเผยของเอกสารหมายเลข 1-4 ทีไ่ด้สอนการบรหิาร Glecaprevir และ 
Pibrentasvir ทีถู่กรวมกนัในรูปขนาดยาที่เป็นของแขง็ที่ถูกตัง้สูตรตำรับเป็นการกระจายตวัของรูปแบบอ
สัณฐานในไฮโดรฟิลิคโพลีเมอร์พร้อมด้วยสารลดแรงตงึผวิที่มีขนาดเฉพาะ และไดเ้ปดิเผยองค์ประกอบที่
ประกอบด้วยทั้งสองสารประกอบเป็นรูปขนาดยาที่เป็นของแข็ง (ตวัอย่างเช่น ยาเมด็) ทีซ่ึ่งแต่ละ
สารประกอบถูกตั้งสตูรตำรบัเป็นการกระจายตวัของของแขง็อสัณฐานทีป่ระกอบด้วยโพลีเมอร์ นอกจากนี้
สารลดแรงตงึผิวที่ใช้ยังถูกเปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 1, เอกสารหมายเลข 3 และ 4 แม้แต่โคโพวโิดนที่
เป็นโพลีเมอร ์และ Vitamin E TPGS ที่เป็นสารลดแรงตงึผิว ยงัได้เปดิเผยแล้วไว้ในเอกสารหมายเลข 3 ซึ่ง
บุคคลผู้มคีวามชำนาญในศิลปะวิทยาการสามารถทำการทดลองตามปกติเพื่อตรวจสอบผลของขนาดยาที่
แตกต่างกนัของ Pibrentasvir และ Glecaprevir ได้ โดยการรวมความรูท้ี่ได้จากเอกสารหมายเลข 1-4 กับ 
5-7  และการบรหิารสารประกอบ 1 และสารประกอบ 2 ด้วยกนัเพ่ือรกัษาการตดิเชื้อ HCV ดงันัน้ สตูร
ตำรบัที่ถูกอ้างสิทธิจึงเป็นทีป่ระจักษ์สำหรับบคุคลผู้มคีวามชำนาญในศิลปะวิทยาการ และไม่มขีั้นการ
ประดิษฐ์ที่สงูขึน้ ดังน้ันข้อถอืสิทธิ 1-5 จึงไม่มีขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น 

2)  โปรไฟล์การละลายในหลอดทดลองขององค์ประกอบที่อธิบายไว้ในข้อถือสทิธิ 1-5 

โดยเฉพาะอย่างยิ่งขอ้ถือสิทธิ 6-14 นัน้หมายถงึโปรไฟลก์ารปลดปล่อยในหลอดทดลองเมื่อองค์ประกอบถูก

ละลายใน 1000 มิลลิลิตรของตวักลางการละลาย (0.1 M Acetate buffer pH 4.0 ที่มี 1% Polysorbate 

80) โดยใช้เครื่องมอืการละลายมาตราฐาน USP 2 (ใบพาย) ที่มีอ่างญี่ปุน่ ดำเนินการที่ 75 RPM ที่อุณหภูม ิ

37 °C: 
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- อย่างน้อย 80% หรอือย่างนอ้ย 90% ของสารประกอบ 1 และสารประกอบ 2 ในองค์ประกอบ

จะถูกปลดปล่อยภายใน 3 ชัว่โมง 

- อย่างน้อย 75% หรอื 75%-100% ของสารประกอบ 1 ในองค์ประกอบจะถูกปลดปล่อยภายใน 

105 นาที และอย่างน้อย 80% หรือ 80-100% ของสารประกอบ 2 ในองค์ประกอบจะถกูปลดปล่อย

ภายใน 105 นาที  

- อย่างน้อย 30% หรอื 30-60% ของสารประกอบ 1 ในองค์ประกอบจะถูกปลดปลอ่ยภายใน 50 

นาที และอยา่งนอ้ย 45% หรือ 45-80% ของสารประกอบ 2 ในองค์ประกอบจะถูกปลดปลอ่ยภายใน 50 

นาท ี

- อย่างน้อย 5% หรือ 5-30% ของสารประกอบ 1 ในองคป์ระกอบจะถูกปลดปล่อยภายใน 25 

นาที และอยา่งนอ้ย 10% หรือ 10-40% ของสารประกอบ 2 ในองค์ประกอบจะถูกปลดปลอ่ยภายใน 25 

นาที,  

- 5-30% ของสารประกอบ 1 ในองคป์ระกอบจะถกูปลดปล่อยภายใน 25 นาท ีและ 10-40% ของ

สารประกอบ 2 ในองคป์ระกอบจะถูกปลดปลอ่ยภายใน 25 นาที, 30-60% ของสารประกอบ 1 ใน

องค์ประกอบจะถูกปลดปลอ่ยภายใน 50 นาท ีและ 45-80% ของสารประกอบ 2 ในองคป์ระกอบจะถกู

ปลดปลอ่ยภายใน 50 นาท,ี 75- 100% ของสารประกอบ 1 ในองค์ประกอบจะถูกปลดปล่อยภายใน 105 

นาที และ 80-100% ของสารประกอบ 2 ในองคป์ระกอบจะถกูปลดปล่อยภายใน 105 นาที 

แต่จากการวิเคราะหเ์อกสารหมายเลข 8 (D´Souza, 2014) การทดสอบการปลดปลอ่ยใน

หลอดทดลองเปน็เครื่องมอืการวเิคราะห์ที่สำคญัที่จะถกูนำมาใช้เพ่ือสอบสวนและกำหนดพฤติกรรมของ

ผลิตภัณฑ์ในระหว่างระยะตา่งๆ ของการพัฒนาผลติภัณฑ์ยา ขณะที่ในรูปขนาดยา เช่น แคปซูล และยาเมด็ 

(นั่นคอืการละลาย) เอกสารหมายเลข 8 (หน้าที่ 2) ยังระบุวา่ โดยทั่วไปการศึกษาการปลดปล่อยตัวยาใน

หลอดทดลองจะกระทำทีอ่ณุหภูมิ 37°C (physiological temperature) และวัตถปุระสงค์หลกับาง

ประการของการทดสอบการปลดปล่อยในหลอดทดลองมีดังต่อไปนี้: 

• การประเมินผลของปัจจัยการตั้งสตูรตำรับและวธิีการผลติผลิตภัณฑ์ยา 

• การประเมินการควบคุมคุณภาพแบทซต์ามปกต ิ
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• การพิสูจน์การอ้างสิทธขิองฉลากสนิค้า 

• การสรา้งสหสมัพันธ์/ความสมัพันธ์ในสตัว์ทดลองและหลอดทดลอง (IVIVC/R) 

• การรบัประกนัความเหมือนของผลติภัณฑ์ภายใต้แนวทาง SUPAC 

• ตามข้อกำหนดเพิ่มเติม  

การศกึษาการปลดปล่อยในหลอดทดลองมีความสำคัญต่อความเข้าใจพฤติกรรมของผลิตภัณฑ์ 

สารเพ่ิมปริมาณ และสารออกฤทธิ ์ขณะที่ความเข้มข้นของพวกมนัมีอิทธิพลต่ออัตราการละลาย ซึ่งเป็นสว่น

หนึ่งของกระบวนการพัฒนาองค์ประกอบท่ีจะถูกแนะนำไวต้ามปกตโิดยเอกสารกำกบัสำหรับการดำเนนิ

การศกึษา ดังน้ันบุคคลผู้มคีวามชำนาญในศิลปะวิทยาการจะได้มาซึ่งโปรไฟล์เหล่าน้ีโดยปราศจากการ

ดำเนินการทีเ่กีย่วข้องกับขัน้การประดิษฐ์ที่สูงขึ้น 

จึงสรุปไดว้่า การไดม้าซึง่โปรไฟล์เหลา่นี้ของคำขอรับสทิธิบตัรที่ถกูโต้แยง้นี ้เปน็การทดลอง

ตามปกติสำหรับบคุคลผู้มคีวามชำนาญในศิลปะวิทยาการเพ่ือได้มาทีโ่ปรไฟล์การปลดปล่อยในหลอดทดลอง

เหล่านี้ ดังนั้น ข้อถอืสิทธิ 6-14 ไม่มีขั้นการประดิษฐ์ทีสู่งขึ้น 

3) การประดิษฐ์ที่ถกูโต้แยง้นี้ไมม่ีการเปดิเผยข้อมูลที่เพยีงพอ เพราะผูข้อรบัสิทธบิตัรขอถือสิทธิ

องค์ประกอบของขนาดยาทีค่งที่ของการรวมกนัของสองตัวยาทีรู่้จักกนัด ี(นอกจากนีก้ารรวมกนักเ็ป็นทีรู่้จัก

อยู่แล้ว) กับสารเพ่ิมปริมาณที่เป็นทีรู่้จักกนัด ีโดยทั้งสีต่วัอย่างท่ีจะถูกจดัใหม้ี (ในหน้าที่ 21-28):  

1. ยาเม็ดเคลือบฟิล์มสองขัน้ (Bilayer film coated tablet);  

2. ยาเม็ดขนาดเลก็ (Mini-tablet);  

3. ชีวปรมิาณออกฤทธิ์และผลของอาหารของยาเมด็สองชัน้ของสารประกอบ 1/สารประกอบ 2; 

4. ชีวปรมิาณออกฤทธิ์ของยาเม็ดขนาดเล็กของสารประกอบ 1/สารประกอบ 2 

ขนาดที่ถกูนำมาใช้ในตัวอยา่งที่ 3 และ 4 คือ 200 หรือ 300 มิลลิกรัมของสารประกอบ 1 และ 

120 มิลลิกรัมของสารประกอบ 2  ผลของการศึกษาทางคลินกิคือการทานอาหารเพ่ิมชีวปรมิาณออกฤทธิ์
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ของทั้งสองสารประกอบ แตไ่ม่มขี้อมูลทางคลนิิกเปรียบเทียบที่แสดงขอ้ดขีององค์ประกอบนี้นอกเหนือจาก

ท่ีถูกเปดิเผยไว้ในศิลปะวิทยาการกอ่นหน้า  

ดังน้ัน ข้อถือสิทธิ 1-14 จึงขอถือสิทธิในการประดิษฐท์ี่ไม่มีการเปดิเผยเพียงพอ นอกจากนี้

ข้อถือสิทธิ 6-14 ทีข่อถอืสิทธิโปรไฟล์การปลดปล่อยในหลอดทดลองขององคป์ระกอบนัน้ พบวา่ไมม่ี

ตัวอย่างเกี่ยวกับการวิเคราะห์เหลา่นี้ หรือการเปรียบเทยีบของโปรไฟล์การปลดปลอ่ยที่มีองคป์ระกอบทีไ่ด้

เปิดเผยไวก้่อนหนา้นี้ ยิง่กวา่นั้น การแสดงออก “อย่างน้อย 80%”, “80-100%” เป็นต้น ไมแ่มน่ยำพอที่จะ

อธิบายการเปิดเผยและถูกผลิตขึน้ซ้ำไดอ้ย่างแนน่อนโดยบุคคลที่มคีวามชำนาญในศิลปะวิทยาการ 

จึงสรุปไดว้่า การประดิษฐน้ี์และข้อถือสิทธิ 1-14 ไมม่ีการเปิดเผยข้อมูลทีเ่พียงพอ ซึ่งไม่

เป็นไปตามมาตรา 17 (3) แห่งพระราชบัญญัตสิิทธิบตัร พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

4)  จากเอกสารหมายเลข 9 เปน็ Search Report ของ PCT/US2016/042806 ซึ่งเป็นฉบับที่

ตรงกับที่มายื่นในประเทศไทย พบว่าผูต้รวจสอบรายงานว่าคำขอนี้ไม่มีขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น เนื่องจาก

เป็นการรวมกันของสารประกอบที่เป็นที่รู้จกักนัดีอยูแ่ลว้เข้าดว้ยกัน ดว้ยเทคนิคที่บุคคลผู้ชำนาญในศิลปะ

วิทยาการระดับสามัญกระทำได ้ 

5) เอกสารหมายเลข 10 เป็นคูม่ือการตรวจสอบคำขอรับสทิธิบตัรและอนุสิทธบิัตร ฉบบั

ปรับปรุงใหม่ ปี 2555 โดยในหนา้ 361-362 ไดก้ล่าวถึงสารรวมทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 

combinations) โดยกล่าวว่า “ในสว่นของการพิจารณาขั้นการประดิษฐ์ที่สูงขึ้น ให้สังเกตวา่มีผลการ

เสริมฤทธิก์ัน (Synergistic Effect) ของสารออกฤทธิท์ั้งสองตัว เป็นที่ประจักษ์โดยง่ายหรือไม่ 

เน่ืองจากผลการเสริมฤทธิก์ันเพียงเทา่นั้นระหว่างสารออกฤทธิส์องชนิด อาจไมเ่พียงพอท่ีจะทำให้สาร

รวมน้ันมีขั้นการประดิษฐ์ทีสู่งขึ้น” แต่ในคำขอรับสิทธบิัตรนี้เปน็เพียงการนำสารออกฤทธิ์ 2 ตัวมารวมกนั

โดยไม่มีการแสดงถึงผลการเสริมฤทธิ์กนัของสารประกอบ 1 และสารประกอบ 2 แต่อย่างใด ดังน้ัน คำ

ขอรับสิทธิบตัรนี้จึงไม่มีขั้นการประดิษฐ์ทีสู่งขึ้น นอกจากนี ้ยังมีรายละเอียดของการรวมกันที่ไม่สมบูรณ์

ไม่สามารถนำมาทำซ้ำใหม่ได้ ไมเ่ป็นไปตามมาตรา 17 (3)  


