EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 110104511(PUBLICACIÓN AR 084093 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 084093 A1 (P110104511) “Método para tratar los atracones o la ingesta compulsiva de alimentos. Uso de bupropión y naltrexona para preparar un medicamento para dichos métodos, y composición farmacéutica”, presentada por OREXIGEN THERAPEUTICS, INC., publicada en el Boletín de Patentes 734 de ese Instituto, del 17 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.

1. Violación del artículo 6 inc. e) de la ley de patentes

El artículo 6° de la Ley 24.481 y modificaciones expresa que no se considerarán invenciones para los efectos de esta ley 

“e) Los métodos de tratamiento quirúrgicos, terapéuticos o de diagnóstico aplicables al cuerpo humano y los relativos a animales”

No obstante los autores de esta solicitud intentan obtener protección por

“1.- Un método para tratar los atracones o la ingesta compulsiva de alimentos, que comprende:
Identificar a un paciente que padezca un trastorno de atracones o ingesta compulsiva de alimentos o que esté en riesgo de sufrirlo; y

administrar al paciente una cantidad terapéuticamente efectiva de bupropión o de una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, y naltrexona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma.”
Por lo tanto, resulta obvio que todas y cada una de las reivindicaciones de la solicitud del caso, se encuentran expresamente excluidas de protección en nuestro país.

Teniendo en cuenta estos conceptos, el señor Examinador deberá  rechazar sin más trámite la patentabilidad del objeto de la solicitud AR 084093 A1 (P110104511)  por ser violatorio del artículo 6 inc. e) de la ley de patentes 24.481

2. Falta de novedad 

Obran en mi conocimiento antecedentes fundados que permiten determinar que lo que se intenta proteger a través de la solicitud AR 084093 A1 (P110104511), no reúne los requisitos legales que habiliten su patentabilidad. 

Particularmente  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).

Los autores también intentan obtener protección por una composición farmacéutica 

Reivindicación 34: Una composición farmacéutica para el tratamiento de los atracones o de la ingesta compulsiva de alimentos, de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 32, que comprende bupropión o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y naltrexona o una sal farmacéutica,mente aceptable de la misma”
De más está decir, señor Examinador, que no hay ejemplificación alguna en la memoria que respalde esta reivindicación, ya que en ella sólo se enumeran, en forma absolutamente teórica, todas las posibilidades de administración del compuesto. Los 6 ejemplos que se brindan detallando la metodología del tratamiento, administran ambos principios activos en forma separada.

 Concretamente, no se describe ninguna formulación, es decir que un hombre del oficio de nivel medio no podría poner en escala industrial una composición farmacéutica de la que ignora su formulación, en franca violación del artículo 20 de la LP. 

El ejercicio de los derechos que conferiría la solicitud AR 084093 A1 (P110104511) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de conceder protección a una composición farmacéutica que utiliza como componentes principios activos conocidos, cuya combinación ya se encontraba divulgada, al igual que los efectos que la misma produce, con anterioridad a la fecha de prioridad invocada, de acuerdo con lo explicitado por el solicitante en la página 24 de la memoria, respecto de los documentos US 7,375,111 B2 (2008) del mismo solicitante 
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 Y la patente US 7,462,626 B2 (2008) divisional de la anterior. 
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Remarcamos que la presente solicitud intenta obtener protección por un objeto no patentable, de acuerdo con la ley de patentes en vigor, como es un método de tratamiento, por esta razón existe la posibilidad que se intente convertir el pliego reivindicatorio original en un nuevo pliego reivindicatorio correspondiente a una composición farmacéutica, que comprende bupropión y naltrexona, que como el mismo solicitante informa, es una combinación que ya se encuentra divulgada para ser administrada en el mismo tratamiento.

Señor Examinador si se aplica estrictamente la Resolución Ministerial Conjunta (X) ”Las 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 patentabilidad está excluida.”

La posibilidad antes mencionada debería desaparecer, ya que en la solicitud AR 084093 A1 se divulga una composición farmacéutica en la que podrían combinarse principios activos conocidos que, como se señaló, se encuentran descritos en composiciones farmacéutica del arte previo.
3. Falta de actividad inventiva 

Aún cuando pudieran sortear el punto de la falta de novedad de la composición farmacéutica, se deberán enfrentar con la ausencia de actividad inventiva en la composición farmacéutica divulgada por la solicitud AR 084093 A1 (P110104511).

Como señalamos, en ella sólo se menciona, cuál es la dosis de los principios activos, pero en la memoria descriptiva no se halla ejemplificada en forma cualitativa y cuantitativa, en todos sus componentes dicha composición. 

Se impide de este modo, debido a la divulgación casi inexistente de la misma, que el hombre del oficio de nivel medio pueda replicar la supuesta invención, violando el artículo 20 de la ley de patentes en vigor.

Además, entre las reivindicaciones, particularmente las nº 21 y 22, se divulga una formulación de liberación sostenida de los componentes por separado. 

Por todo lo hasta aquí mencionado, el señor Examinador debería rechazar la reivindicación principal de la solicitud AR 084093 A1 (P110104511) y todas y cada una de las de ella dependientes, por no cumplir con los requisitos de patentabilidad y ser violatorios del artículo 4º, del artículo 6 inc. e), y del artículo 20 de la ley de patentes en vigor.

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 084093 A1 (P110104511) aún cuando se eliminen todas las reivindicaciones que describen un método de tratamiento.
Por lo hasta aquí señalado, el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio por carecer de los requisitos de patentabilidad y ser violatorio del artículo 6 inc. e) y del artículo 20 de la ley de patentes.
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 AR 084093 A1 (P110104511) “Método para tratar los atracones o la ingesta compulsiva de alimentos. Uso de bupropión y naltrexona para preparar un medicamento para dichos métodos, y composición farmacéutica”, presentada por OREXIGEN THERAPEUTICS, INC., publicada en el Boletín de Patentes 734 de ese Instituto, del 17 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
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