EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 110104955(PUBLICACIÓN AR 084610 A1) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

Buenos Aires, 02 de setiembre 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 084610 A1, (P110104955) “Comprimido de desintegración oral de lansoprazol”, presentada por TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED publicada en el Boletín de Patentes 740 de ese Instituto, del 29 de mayo 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 el día 05 de julio fue presentado la solicitud de copia del texto de la presente solicitud de patente, cuya entrega fue realizada por el INPI el día 07/08/2013, correspondiendo para su análisis 35 días hábiles. El proveído correspondiente aún no fue entregado por el INPI.

· Falta de novedad y de actividad inventiva

Obran en mi conocimiento antecedentes fundados que permiten determinar que lo que se intenta proteger a través de la solicitud AR 084610 A1, (P110104955) 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 084610 A1, (P110104955) en el supuesto caso que ésta fuera concedida, tendría el efecto de otorgar protección a comprimidos de desintegración oral de lansoprazol, obtenidos por compresión de gránulos finos que muestran una liberación controlada del principio activo y de un aditivo capaz de suprimir la rotura de dichos gránulos, de acuerdo con lo que se expresaba en el resumen publicado. 

De más está señalar, señor Examinador, que formas farmacéuticas de lansoprazol, con estas características, al igual que la técnica mencionada, eran conocidos con anterioridad a la fecha de la prioridad reclamada, sin mediar diferencias con lo que ahora se intenta presentar como una invención, como demostraremos.
El principio activo de nombre genérico lansoprazol se encuentra en el dominio público en el país. Dicho compuesto fue divulgado en Estados Unidos por la patente US 4,628,098 con prioridad del año 1984.
Señor Examinador, evidentemente la misma solución que en esta solicitutud de patente se intenta hacer pasar por novedosa e inventiva, ya fue pensada y desarrollada por otros autores, tal como se puede apreciar el caso de los documentos siguientes.

1. En las patentes estadounidenses citadas en el Orange Book, para respaldar las formulaciones farmacéuticas de lansoprazol que se encuentran en el mercado, se menciona la US 6,328,994 (11/12/2001) (Takeda) en la que se explicita que la formulación es apta para ser administrada sin agua a las personas mayores. En dicha formulación se utiliza manitol, copolimeros de metacrilato, celulosa microcristalina, etc. (ver anexo) que no se diferencian de los excipientes utilizados en la solicitud AR 084610 A1 que nos ocupa
	Claims 


1. An orally disintegrable tablet which comprises 
(i) fine granules having an average particle diameter of 400 μ m or less, which fine granules comprise a composition coated by an enteric coating layer comprising a first component which is an enteric coating agent and a second component which is a sustained-release agent, said composition having 10 weight % or more of an acid-labile physiologically active substrate that is lansoprazole and (ii) an additive wherein said tablet having a hardness strength of about 1 to about 20 kg, is orally disintegrable. 

Señor Examinador, comparando con los documentos analizados, se puede corroborar como, casi 10 años después, el solicitante intenta nuevamente pesentar el mismo tipo de formulación, en una clara demostración de la ausencia total no sólo de novedad, sino de actividad inventiva.
2. En la solicitud EP 1813275 (publicada en agosto de 2007) también se divulga una composición farmacéutica de liberación controlada de lansoprazol con cubierta entérica que puede  ingerirse sin agua.

En los parágrafos [0001] a [0005] los autores de la solicitud europea mencionan otros documentos donde también se trabaja con gránulos finos con recubrimiento entérico, que tienen un diámetro de partícula de 400 (g o menor.

3. También la solicitud US2005/0053660 A1 toma el tema de pellets con recubrimiento entérico, indicando las bonanzas de trabajar con copolímeros de metacrilato. En la memoria se citan numerosos documentos relacionados, en tanto en las reivindicaciones se revelan las características de los polímeros utilizadas para la cubierta entérica.

4. La patente US 6,576,258 B1 (2003) Divulga una formulación farmacéutica de liberación controlada que se aplica a compuestos activos sensible a ácidos como los bencimidazoles, se divulgan pellets recubiertos con capa entérica los que,opcionalmente, pueden ubica otra capa entre el nucleo y la capa entérica externa.

5. En la patente US 6,897,205 se utilizan distintos polímeros en las películas que cubre los pellets, a los que diferencian como A y B, de manera de dotarlos de diferentes tiempos de liberación en forma dependiente del pH del medio. 

6. El fármaco Prevacid (Takeda) cuya patente venció en el año 2009, consiste en cápsulas que contienen pellets de liberación controlada cuyo principio activo es lansoprazol.
7. La solicitud de patente WO 04/035020 (29/04/04) divulga una preparación de liberación controlada en cápsulas, que contienen tabletas, gránulos o gránulos finos que comprenden lansoprazol, una de sus sales o sus isómeros ópticos.

Además en la base de datos nacional se encuentran publicados 11 documentos relacionados con lansoprazol, particularmente con formas farmacéuticas que lo comprenden. 

8. Uno de dichos documentos, la patente  AR 019935 B1 concedida el 29/03/2011, divulga una composición sólida de desintegración rápida para que pueda ser fácilmente administrada a ancianos y niños sin necesidad de agua
9. La solicitud AR 041562 A1 (P030103672) presentada por TAKEDA el 09/10/2003, divulga una preparación de liberación controlada que contiene lansoprazol en forma de tableta, gránulo o gránulo fino que presenta una capa de recubrimiento de liberación controlada formada sobre una partícula central que contiene el ingrediente activo 
Esta solicitud tiene un llamado de atención del año 2006.

10. La solicitud AR070863 A1 (P090100842) fue presentada por TAKEDA el 10/03/2009 y en ella se divulga una preparación sólida de desintegración oral y método para suprimir la ruptura de los gránulos finos durante la producción de un comprimido.
Se han presentado observaciones a esta solicitud en el año 2010.

Como se puede observar, de acuerdo con los documentos citados, el problema que se quiere solucionar es un tema ampliamente estudiado 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 seleccionado un agente de recubrimiento entérico diferente o utilizar distinta proporciones en las mezclas de dichos agentes poliméricos.
Debemos señalar 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, debemos recordar que las formulaciones con cubierta entérica son conocidas desde los años ‘60.

Se adjunta en el anexo el trabajo del Prof. Dr. Santiago D. Palma y Dr. Daniel A. Allemendi “Aspectos técnicos y biofarmacéuticos relacionados con el recubrimiento de comprimidos y sistemas multiparticulados” en Farmacotecnia, Nuestra Farmacia, marzo-abril (2005) págs.14-18. ampliamente relacionado con el tema.
Es así como los mismos autores, en la página 2, último párrafo, de la solicitud en estudio AR 084610 A1, reconocen la falta de novedad de su propuesta, cuando mencionan dentro de los antecedentes de la invención que “…En una preparación que contiene un fármaco sensible a ácidos, como un compuesto de bencimidazol con una acción inhibidora de la bomba protónica, como un ingrediente activo, se necesita aplicar un recubrimiento entérico...”

Para los autores, según lo expresan en la página 3 de la memoria,“…la presente invención tiene por objeto proporcionar comprimidos de desintegración oral con gránulos finos que muestran una liberación controlada de un ingrediente farmacéuticamente activo, que es capaz de suprimir la rotura de los gránulos finos durante la compresión en la producción de la preparación sólida de desintegración oral y el control de la propiedad de disolución de un ingrediente farmacéuticamente activo”.

Por otra parte, lo expresado por los autores en la página 7, segundo párrafo de la memoria, casi podría inducirnos a considerar que las posible variaciones en los excipientes, para tener dos tipos de gránulos finos en los comprimidos, no son otra cosa que la adecuación  de la liberación controlada de lansoprazol a un método de tratamiento particular, cuando explicitan: “En consecuencia, la frecuencia de administración se puede reducir y la efectividad del tratamiento en una dosis baja y la reducción de los efectos colaterales causados por el aumento de la concentración en sangre se puede asegurar.”
De más está decir que este tipo de preparación sólida ya se encontraba divulgado en los documentos de Takeda antes mencionados, por lo que la supuesta invención divulgada en la solicitud AR 084610 A1 carece de novedad. 
Por lo hasta aquí demostrado, el señor Examinador debería rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 084610 A1 (P110104955) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad.

Señor Examinador, es evidente que lo único que se busca con este tipo de solicitud es impedir a la competencia el uso de lansoprazol, en el dominio público en el país, en un claro ejemplo de evergreening.

Queremos señalar que, aunque logren sortear la falta de novedad, la solicitud de marras carece de actividad inventiva a la luz del arte previo.
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 084610 A1, (P110104955) 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 de desintegración oral caracterizado porque comprende:

(i) gránulos finos que muestran una liberación controlada de un ingrediente farmacéuticamene activo, que comprende gránulos finos que comtienen un ingrediente farmacéuticamente activo y una capa de recubrimiento que comprende copolímero del ácido metacrílico/acrilato de metilo/ metacrilato de metilo, en donde los gránulos finos que contienen un ingrediente farmacéuticamente activo están recubiertos con más del 80% en peso y no más de 300% en peso del copolímero y

(ii) gránulos finos que muestran una liberación controlada de un ingrediente farmacéuticamente activo, que comprende el ingediente farmacéuticamente activo y una capa de recubrimiento que comprende (a) un copolímero de acrilato de etilo/metacrilato de metilo y (b) uno o varios tipos de polímeros seleccionados del grupo que consiste en copolímero de ácido metacrílico/acrilato de etilo, ftalato de hipromelosa, carboximetiletilcelulosa, acetato ftalato de polivinilo, acetato succinato de hidroxipropilmetilcelulosa y acetato ftalato de celulosa, en donde los gránulos finos (i) y gránulos finos(ii) tiene un tamaño de partícula medio de no más del 500(m y el ingrediente farmacéuticamente activo es lansoprasol o una de sus formas ópticamente activas o una de sus sales.”

Como puede apreciar el señor Examinador, la redacción de la cláusula principal 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 del principio activos en todas sus proporciones con distintos excipientes.

Teniendo en cuenta la forma de redacción, toda la novedad y actividad inventiva de la supuesta invención respecto del arte previo radicaría simplemente en la posibilidad de obtener una formulación farmacéutica de liberación controlada de lansoprazol, en gránulos finos de dos clases dependiendo de los excipientes de la cubierta entérica y otra cubierta ubicada entr el nucleo y la capa externa. 
Como ya lo mencionamos, en la Resolución Ministerial Conjunta se explicita que no resulta inventiva la selección de excipientes conocidos para ser utilizados en la forma habitual.

Concluimos que, el señor Examinador debería rechazar la reivindicación principal de la solicitud de patente AR 0819021 A1, (P110101544)  y todas y cada una de las de ella dependientes, por ser violatoria del art. 4 de la ley de patentes. 

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 084610 A1, (P110104955)  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 el comprimido de desintegración oral descrito en esta solicitud. 

Por 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 084610 A1, (P110104955) por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 y ser violatorio del artículo 22 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 084610 A1, (P110104955) “Comprimido de desintegración oral de lansoprazol”, presentada por TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED publicada en el Boletín de Patentes 740 de ese Instituto, del 29 de mayo 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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