EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 110104583(PUBLICACIÓN AR 084195 A1): PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

Buenos Aires, 25 de julio de 2013

Señor Presidente del

Instituto  Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Mario Roberto Aramburu 
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 084195 (P110104583) “Formulación de un complejo que comprende clorhidrato de lercanidipina y valsartan y método para la preparación de la misma”, presentada por LG LIFE SCIENCES LTD., publicada en el Boletín de Patentes 735 de ese Instituto, del 24 de abril de 2013
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 la entrega de la copia del texto de la presente solicitud fue realizada por el INPI el día 24/05/2013, correspondiendo para su análisis 40 días hábiles. El proveído correspondiente aún no fue entregado por el INPI.

· Falta de novedad y actividad inventiva y violación al artículo 6 inc. f) de la ley 24.481 y modificaciones.
Obran en mi conocimiento antecedentes fundados que permiten determinar que lo que se intenta proteger a través de la solicitud AR 084195 (P110104583) no reúne los requisitos legales que habiliten su patentabilidad. 

1. Falta de novedad

Se considera que el objeto de la solicitud carece de novedad en los términos del Artículo 4° de la Ley 24.481 (T.O.1996) 

Es así que el ejercicio de los derechos que conferiría la solicitud AR 084195 (P110104583) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar protección a compuestos anteriormente divulgados, y utilizados en la práctica médica, con la única diferencia que ahora dichos principios activos se administran en forma conjunta, pero separados en la formulación a fin de reducir efectos adversos y aumentar los índices de disolución, según los autores. 
Señor Examinador, la combinación propuesta en la solicitud AR 084195 (P110104583) entre los principios activos valsartan + clorhidrato de lercanidipina, carece de novedad porque la misma se encuentra descrita con anterioridad a la fecha de prioridad reclamada por el solicitante LG LIFE SCIENCES LTD. en el siguiente documento del arte previo 
· La solicitud de patente AR 043395 A1 (WO2004075892 A2) ”Terapia de combinación para la hipertensión utilizando lercanidipina y un bloqueante de los receptores de angiotensina II”. 
Dicha solicitud se encuentra DESISTIDA FORZOSA  desde el 07/03/2007.
En el resumen de la misma se menciona que: “…el inhibidor de angiotensina II (ARB) se selecciona entre olmesartan, irbesartan, valsartan, telmisartan y losartan…” reivindicándose las composiciones que contienen ambos principios activos.
En la página 20 y siguientes de la memoria de la solicitud WO2004075892 A, equivalente a la solicitud local AR 043395 A1, se puede leer:
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En la memoria se expresa que se utiliza lercanidipina o una sal de la misma como el clorhidrato.
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No obstante, en la solicitud de patente AR 084195 (P110104583) se intenta lograr protección por
“1. Una composición farmacéutica para la prevención y el tratamiento de una cardiovasculopatía, que comprende clorhidrato de lercanidipina y valsartán, como componentes activos.”

De acuerdo con la información brindada el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 084195 (P110104583) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 de la LP, al carecer de novedad 
2. Falta de actividad inventiva
Aún cuando el solicitane pudiera sortear el punto de la falta de novedad de la supuesta invención, se deberán enfrentar con la ausencia de actividad inventiva en la composición farmacéutica divulgada por la solicitud.
De más está mencionar que carece de actividad inventiva la mera selección de compuestos conocidos, de actividad conocida, para combinarlos en una formulación farmacéutica en la que cumplen la misma función que realizaban en forma separada.

Son los mismos solicitantes los que mencionan, en el segundo párrafo de la página 10 que: “Los presentes inventores han realizado diversos experimentos de clorhidrtato de lercanidipina y valsartan (...)para confirmar que el uso combinado de estos fármacos tiene un efecto sinérgico”
Efecto que ya se encontraba demostrado para la combinación telmisartan + lercanidipina en el trabajo

· Jung-Jin Lee, et al, “Drug synergism of antihypertensive action in combination of telmisartan with lercanidipine in spontaneous hypertensive rats”, Archives of Pharmacoal Research, volumen 33, issue 9, pp1411-1418 (01/09/2010), publicado por la Pharmaceutical Society of Korea.
En otras palabras, los mismos autores reconocen que la solicitud presentada carece de actividad inventiva, puesto que de acuerdo con lo que ellos mismos informan en la memoria, sólo tuvieron que seleccionar compuestos que ya se encontraban en el mercado, combinados con otros compuestos de la misma clase o de características similares a los ahora seleccionados, a los fines de ser presentados como nuevas combinaciones formuladas de distintas maneras. 
Debemos mencionar que la redacción de la cláusula principal de la solicitusd AR 084195 (P110104583)  es muy amplia y resulta poco clara respecto del alcance de la protección solicitada, teniendo en cuenta el número de composiciones que podrían obtenerse por la simple combinación de los principios activos listados en todas sus proporciones. 

Además, en la memoria descriptiva no hay una adecuada divulgación de la invención que soporte una reivindicación de tal amplitud, teniendo en cuenta que alli sólo se consignan algunas formulaciones que comprenden combinaciones de 10 ay 20 mg del clorhidrato de lorcanidipina con 80 y 160 mg de valsartan. 
También señalamos que las combinaciones que se intenta proteger en la solicitud, AR 084195 (P110104583) son violatoria del artículo 6 inc. f) de la LP, porque no se encuentra fehacientemente demostrado, en la memoria, que las mismas posean una actividad superadora respecto de lo divulgado en el arte previo, ya sea en forma de combinación o la correspondiente a cada uno de los componentes por separado.

Es nuestra intención remarcar que, de acuerdo con lo demostrado, no hay un solo atisbo de actividad inventiva en lo revelado por la solicitud AR 084195 (P110104583) ya que los autores sólo realizan la combinación de elementos conocidos, cuya actividad ya era ampliamente conocida y que además, algunos de ellos ya habían sido comercializados en combinaciones de dos o tres ingredientes.

Por todo lo hasta aquí demostrado, el señor Examinador debería rechazar todo el pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 084195 (P110104583 por falta de mérito inventivo y ser violatorias del artículo 22 de la ley de patentes en vigor.

Es interesante tener en cuenta en este punto el fallo de la Corte Federal de Estados Unidos (Teleflex v. KSR) (que se adjunta acompañado del comentario rea lizado por el Dr. Cabanellas) en el que se realiza una muy clara explicación acerca de la obviedad de las combinaciones de productos conocidos, señalándose que la combinación de elementos familiares mediante métodos conocidos es probable que resulten obvios, cuando ellos no rinden más que resultados previsibles. Tal el caso que nos ocupa.

También expresa que: Cuando se formulan simples combinaciones de elementos conocidos, en los que cada uno de ellos realiza la misma función que ya era anteriormente conocida y que sólo produce el efecto que sería dable esperar para ese nuevo ordenamiento, esa combinación resulta obvia. 

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, como ocurre en este caso. La divulgación incluye hacer accesible al público tal conocimiento por cualquier medio “de difusión o información”.

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 084195 (P110104583) Aún cuando el producto reivindicado no hubiera sido descrito en su totalidad anteriormente, cualquier profesional técnico con conocimientos medios, en este caso un profesional médico, podría seleccionar en base a la información revelada con anterioridad y a su experiencia personal en el área, las posibles combinaciones entre los principios activos enumerados y paracetamol, así como los rangos de dosificación particulares a aplicar en la mezcla, para posteriormente solicitar al farmacéutico o químico, dedicado a las formulaciones farmacéuticas, las lleve a la práctica.

Con respecto a  esta última parte carece de interés técnológico todas las explicaciones brindadas en la solicitud que nos ocupa porque el hombre del oficio, en este caso un profesional dedicado a la formulación de fármacos posee todos los conocimientos necesarios para realizar formulaciones en las que ninguno de los principios activos presentes se degrade, disminuya su solubilidad y su biodisponibilidad.
Es importante mencionar que en la Resolución Ministerial Conjunta punto 4-(x) se considera que “ La mayoría de las combinaciones ya han sido probadas en la práctica médica administrando los componentes en forma separada.
Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabiliad está excluida.” 
Por todo lo hasta aquí señalado, remarcamos nuestro convencimiento de que el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 084195 A1 (P110104583) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 y ser violatoria del artículo 22 de la LP
Petitorio:

Por lo antes expuesto, solicitamos:

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

b)Se tenga por formuladas las observaciones contra la procedencia de la solicitud AR 084195 (P110104583) “Formulación de un complejo que comprende clorhidrato de lercanidipina y valsartan y método para la preparación de la misma”, presentada por LG LIFE SCIENCES LTD., publicada en el Boletín de Patentes 735 de ese Instituto, del 24 de abril de 2013.
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

[image: image7.png]



PAGE  
10

