
Buenos Aires, 27 de marzo de 2013
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 082471 A1, (P110102807), “Corticoesteroides para el tratamiento de artralgias”, presentada por FLEXION THERAPEUTICS, publicada en el Boletín de Patentes 718 de ese Instituto, del 12 de diciembre de 2012
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 22 de febrero de 2013, correspondiendo  para su análisis 41 días hábiles, el proveído correspondiente aún no fue entregado por el INPI.
Violación del artículo 4 de la ley de patente Nº 24481

a) Falta de novedad 
De la simple lectura de la solicitud AR 082471 A1, (P110102807), surge de manera irrefutable que la misma no cumple con los requisitos de novedad y actividad inventiva que exige la Ley 24.481.    

Esto es así, ya que la solicitud en cuestión, en caso de ser concedida, brindaría protección a composiciones farmacéuticas que ya se encuentran divulgadas, como se puede apreciar en la siguiente bibliografía.

· La solicitud de patente US 2008/0248122, divulga microcápsulas que comprenden una pluralidad de micropartículas esféricas, encapsuladas. Dichas partículas están formadas por un núcleo que comprende el principio activo y al menos una monocapa asociada con la superficie externa del núcleo. En otras reivindicaciones se dan las características de las microcápsulas y biopartículas, indicando que pueden comprender esteroides y análogos esferoidales. Reivindicación 16 divulga que la microcápsula posee una matriz amorfa de ácido glicólico, ácido láctico o sus mezclas.

· La solicitud de patente US 2008/0317805 divulga en su reivindicación principal composiciones para tratar el dolor que comprenden un polímero biodegraable biocompatible y corticoesteroides que son depositados en las cercanías del sitio afectado. En la segunda reivindicación menciona el tipo de polímero utilizado PLGA. PLA, mezclas entre ellos etc. en la reivindicación nº 3 divulga los esteroides utilizados entre los que se encuentran triamcinolona acetonida, prednisolona y betametasona.
· La solicitud de patente WO2008157614 “Substained delivery of drugs from biodegradable polyneric microparticles” divulga composiciones que comprenden micropartículas de polímeros biodegradables con uno o más principios activos. Estas microesferas liberan en forma controlada una cantidad efectiva de principio activo durante períodos mayores a 14 días y utilizan esteroides para ser administrados en forma intraocular.
· La solicitud de patente WO 2009143288 “Biodegradable Substained-release polyneric microparticles comprising a Hydrophobic drug and determined for ophthalmic use” particularmente en esta solicitud se menciona que este tipo de partículas ha sido utilizada por décadasseñalando que pueden liberar en forma sostenida la sustancia activa por más de 100 días. Señalan que en el caso de la prednisolona y otros corticoides el tiempo de liberación es de 14-21 días y que se utilizan polímeros de poliláctico- glicólico (PLGA) y también una mezcla entre PLGA y ácido láctico entre otros.
Como el señor Examinador puede apreciar, se encuentran descritos en estos documentos la totalidad de los compuestos y excipientes que ahora se intentan presentar como novedosos e inventivos, para ser aplicados en forma de liberación controlada a lo largo de un período que, como hemos visto, ya se encuentra divulgado. 
Queremos explicitar que no importe que en algunos de estos documentos la enfermedad a la que se aplican las micropartículas de corticoides sea diferente a la divulgada en la solicitud AR 082471 A1, ya que los corticoesteroides se administran en general para tratar diferentes situaciones de dolor, como lo reconocen los autores cuando expresan en la página 40, segundo párrafo que: “El uso de micropartículas para la administración de corticoesteroides es conocido” y mencionan la solicitud de patente US2008/0317805 que analizamos. Para continuar expresando que “Los corticoesteroides son útiles para el tratamiento sintomático de la inflamación y el dolor”.
Por lo anteriormente demostrado el Señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio por no cumplir con el requisito de novedad exigido por el artículo 4 de la LP.
b) Falta de nivel inventivo
En caso que el solicitante pueda sortear la falta de novedad que señalamos, queda bien en claro que la supuesta invención, divulgada en la solicitud AR 082471 A1 (P110102807), no posee mérito inventivo en las condiciones que exige el artículo 4 de la LP, de acuerdo con los documentos anteriormente analizados que pertenecen al arte previo.
No obstante, en la cláusula principal de la solicitud AR 082471 A1 (P110102807), el solicitante pretende obtener protección sobre lo siguiente:

“1. Una población de micropartículas que comprenden un corticoesteroide de clase B, o una de sus sales farmacéuticamente aceptables, incorporado en una matriz de copolímero de ñácido láctico-ácido glicólico, donde el corticoesteroide clase B representa entre el 22% y el 28% de las micropartículas.”

Es de hacer notar que de acuerdo con la redacción de la cláusula principal, se estaría solicitando protección sobre el uso de todas los esteroides tipo B, cuando en la memoria sólo se menciona que el corticoesteroide utilizado es Triamcinolona acetonida (TCA) 

En tanto en otras reivindicaciones independientes divulgan corticoesteroides de las clases A, C y D 
Como podrá observar el señor Examinador la magnitud del número de composiciones posibles impide conocer el verdadero alcance de la protección solicitada, resultando la cláusula principal poco clara violatoria del artículo 22 de la ley de patentes en vigor y su Decreto Reglamentario.

Además, no existe un soporte adecuado en la memoria para todo lo solicitado, por cuanto como ejemplo de formulación, en el Ejemplo 4, pag. 62 de la memoria, el modo de realización se encuentra divulgado en el orden de los mg, condiciones de un método de laboratorio que hace imposible poner en práctica el invento sin ensayos por parte del hombre del oficio.
Si bien en las páginas 60-78 se dan explicaciones sobre distintas condiciones de las formulaciones de Triamcinolona acetonida y su comportamiento, en ninguno de los casos se amplían las explicaciones como para permitir se obtengan las micropartículas divulgadas.
Es imposible, como puede observar el señor Examinador, que el hombre del oficio de nivel medio, un profesional  del área química dedicado a las formulaciones farmacéuticas, pueda llevar a cado la supuesta invención con la escasa información revelada. 

Por lo anteriormente señalado, el Señor Examinador debería rechazar la reivindicación principal de la solicitud AR 082471 A1, (P110102807), y todas y cada una de las de ella dependientes, por ser violatoria del artículo 20 y del  artículo 22 de la ley de Patentes en vigencia.
Es sabido que el hombre del oficio, como señalamos un profesional dedicado a la formulación de fármacos, como tarea de rutina selecciona los excipientes a utilizar para obtener la formulación buscada. La sola lectura de bibliografía de uso común en la industria farmacéutica, como lo es REMINGTON “FARMACIA” Vol. 2, páginas 2535 y siguientes, Editorial Médica Panamericana (1995) donde se explican los sistemas de liberación sostenida le permitiría formular una composición de liberación controlada como la revelada en esta solicitud. 
De acuerdo con la Resolución Conjunta (iX) “En algunos casos las formulaciones reivindicadas se asocian 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 formulaciones de productos farmacéuticos que pueden seleccionar de manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto deseado.”

Como el Señor Examinador puede apreciar por todo lo demostrado, la supuesta invención carece de actividad inventiva.

Podemos concluir que de forma inequívoca una composición farmacéutica de liberación sostenida que comprende triamcinolona,  no puede ser considerada inventiva, a la fecha de la prioridad invocada. 

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 otra parte, 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 082471 A1, (P110102807), como hemos demostrado. Aún cuando la composición reivindicada no hubiera sido descrita anteriormente en su totalidad, un hombre del oficio, en este caso un profesional del área química especializado en formulaciones farmacéuticas, puede elegir los excipientes más adecuados para lograr, utilizando la información revelada con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada, la composición farmacéutica reivindicada. 

Cabe señalar entonces que no resulta inventivo para el hombre del oficio, a la luz de la bibliografía existente, combinar corticoesteroides conocidos con diferentes agentes de matriz y coberturas para lograr el resultado deseado. 

Con respecto a las reivindicaciones secundarias es de hacer notar que:
La reivindicación 45 y las de ella dependientes deben ser rechazadas sin más por divulgar un método de tratamiento, objeto no patentable de acuerdo con lo estipulado por el artículo 6 inc.e) de la LP.

La reivindicación 51 y las de ella dependientes deben ser rechazadas porque el método de fabricación que se intenta proteger es absolutamente general y cualquier hombre del oficio de nivel medio puede, con las indicaciones bibliográficas existentes (Remington, obra citada) y los documentos antes mencionados, particularmente la solicitud US 2008/0248122, generar un procedimiento como el aquí desarrollado. 
Las reivindicaciones 12, 23 y 34 se refieren, en forma independiente, a otras poblaciones de micropartículas que comprenden corticoesteroides tipo A, C y D respectivamente y no tienen un soporte adecuado en la memoria. 

Podemos concluir entonces, que el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 082471 A1, (P110102807), por ser violatorio del artículo 4, al carecer de novedad y de actividad inventiva y de los artículos 20 y 22 de la ley de patentes en vigor. 

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 082471 A1, (P110102807), “Corticoesteroides para el tratamiento de artralgias”, presentada por FLEXION THERAPEUTICS, publicada en el Boletín de Patentes 718 de ese Instituto, del 12 de diciembre de 2012

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.
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