
EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 150101661

(PUBLICACIÓN AR 100625 A1) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y

ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000  ).  

CABA, 13 de marzo de 2017

Señor Presidente del

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Dámaso Pardo

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 100625 A1, (P15101661) “Formulación de ceritinib”

presentada por NOVARTIS AG. y  publicada en el Boletín de

Patentes 910 de ese Instituto, del 19 de octubre de 2017.

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
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Aclaración:  Se  deja  constancia  que  el  día  23  de

noviembre de 2016 fue presentado por CILFA el pedido de copia

del texto de la presente solicitud de patente, cuya entrega

fue realizada por el INPI el día 26/01/2017, correspondiendo

para su análisis 33 días hábiles. Se adjunta el proveído

correspondiente 

 Violación del artículo 4 de la Ley de Patentes

1. Falta de novedad 

Obran  en  mi  conocimiento  antecedentes  fundados  que

permiten determinar que lo que se intenta proteger, a través

de  la  solicitud  AR  100625  A1,  (P15101661), 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) 

En  este  caso,  el  ejercicio  de  los  derechos  que

conferiría  la  solicitud  AR  100625  A1,  (P15101661)  en  el

supuesto caso de ser concedida, tendría el efecto de otorgar

protección  a un compuesto  anteriormente  divulgado,  que es

utilizado  como  agente  para  el tratamiento  de determinados

tipos  de  cáncer  y  se  administra  en  dosis  de  150  mg  de

principio activo mediante cápsulas, con la única diferencia

que ahora se lo pretende utilizar en comprimidos, tabletas o

cápsulas pero de carga alta. 
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El principio activo denominado  ceritinib fue divulgado

de acuerdo con lo expresado por el solicitante mediante la

solicitud de patente WO 2008/073687.

En nuestro país se encuentran publicadas y en trámite

las  solicitudes  de  patente  equivalentes  AR 064197  A1

(P070105497) (debe contestar vista EF60 de fecha 11/11/2016)

y su divisional AR 077849 A2 (P100102940) que no se notificó

de la vista de EF60 del 09/11/2016.

En  estas  solicitudes  de  patente  se  divulgan

composiciones  farmacéuticas  de  administración  oral  que

comprenden ceritinib y excipientes.

 En los parágrafos [0060] a [0063] de la solicitud de

patente  WO  2008/073687  el  solicitante  abunda  en  datos

relacionados  con  la  formulación  de  tabletas  y  cápsulas,

señalando  que  el  relleno  de  las  cápsulas  es  previamente

granulado y en la listas de excipientes sugeridos se menciona

en varias oportunidades la polivinilpirrolidona o POVIDONA,

cuyo  uso  es  aparentemente  lo  que  dotaría  de  novedad  y

actividad  inventiva  al  objeto  de  la  solicitud  AR  100625

(P150101661) que nos ocupa.

Señor  Examinador  el  uso  de  Povidona  como  agente

aglutinante es conocido en la industria farmacéutica desde

muchos años antes de la fecha de prioridad invocada en la

solicitud P150101661. Se puede citar como demostración a un

libro tan común como Remington “Farmacia” (1995) que en el

capítulo 92, correspondiente a formas farmacéuticas orales

sólidas, menciona entre los agentes aglutinantes más comunes

la  polivinilpirrolidona,  indicando  que  puede  emplearse  en
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solución  acuosa  o  alcohólica  por  lo  que  muchas  veces  la

granulación  se  realiza  in  situ  (obviamente  será  por  vía

húmeda  que  casualmente  es  la  técnica  utilizada  por  el

solicitante). 

      Llama la atención entonces que el solicitante a través

de  la  solicitud  que  nos  ocupa  AR  100625  A1,  (P15101661)

intente  obtener  protección  por  composiciones  farmacéuticas

que ya se encuentran anticipadas en la solicitud original de

ceritinib,  donde se especifica  la formulación  de tabletas

poniendo en evidencia una forma de evergreening. 

El solicitante utiliza en las cápsulas que se encuentran en

el  mercado  otros  agentes  aglutinantes  de  acuerdo  con  el

informe de la EMA

http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-

_Product_Information/human/003819/WC500187504.pdf

donde puede leerse que las cápsulas duras contienen en su

interior 

6. DATOS FARMACÉUTICOS 

6.1 Lista de excipientes Contenido de la cápsula

 Celulosa microcristalina 

Hidroxipropilcelulosa de baja sustitución

 Glicolato de almidón sódico (tipo A) 

Estearato de magnesio 

Sílice coloidal anhidra

También queremos señalar que de acuerdo con los ejemplos

5 y 6 que obran en la página 24 de la memoria de la solicitud

P150101661, los excipientes alli mencionados coinciden con
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los que se encuentran listados en el documento de la EMA

léase,  celulosa  microcristalina,  estearato  de  magnesio  y

silicio coloidal

  Señor examinador consideramos que la solicitud en estudio

carece de novedad ya que todos sus ingredientes se encuentran

divulgados  en  la  solicitud  original,  de  tal  modo  que  un

experto en el arte puede sin dudas poner en práctica las

formas farmacéuticas allí divulgadas, utilizando las dosis

adecuadas.   

Por eso señalamos que el señor Examinador debería rechazar la

totalidad  del  pliego  reivindicatorio  de  la  solicitud

P150101661 (AR 100625 A1) por no cumplir con el requisito de

novedad exigido en el art. 4 LP, al hallarse anticipado en la

solicitud WO 2008/073687.

2. Falta de actividad inventiva

      Señor  Examinador,  en  el  supuesto  caso  que  el

solicitante lograra salvar la falta de novedad de la supuesta

invención,  resultaría  imposible  que  la  misma  prosperara,

teniendo en cuenta que la formulación divulgada resulta obvia

frente al arte previo.

Arte previo que por supuesto ellos desconocen ya que no

lo incluyen en la memoria descriptiva, por lo que lesionan el

Art. 12 LP, Art.12.b1 y 12.b2 DRLP que se refieren a la

descripción técnica de la invención, que deberá contener una

descripción del campo técnico de la invención y del estado de

la técnica de ese dominio, conocida por el inventor. 
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Señor Examinador, 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 100625 A1, (P15101661)  Aún

cuando el producto reivindicado no hubiera sido descrito en

su totalidad anteriormente, cualquier profesional técnico con

conocimientos  medios,  podría  seleccionar  en  base  a  la

información  divulgada  con  anterioridad  y a su experiencia

personal en el área, los excipientes necesarios para formular

la composición acá divulgada.

No  obstante,  los  autores  reclaman  en  la  cláusula

principal protección para
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“1. Una composición farmacéutica que comprende más de

40% y hasta 70% por peso de ceritinib con base en el peso

total de la composición faarmacéutica”

Debemos  señalar  que  la  redacción  de  la  cláusula

principal es muy amplia y resulta poco clara respecto del

alcance de la protección solicitada, de acuerdo con el número

de  composiciones  que  podrían  obtenerse  por  la  simple

combinación  del  ceritinib,  en  todas  las  proporciones

posibles, con la amplia gama de excipientes que se podrían

utilizar  de  manera  qde  cumplir  con  cada  una  de  las

posibilidades del rango de concentraciones establecidas. 

Reiteramos que de acuerdo con los ejemplos 5 y 6 que

obran en la página 24 de la memoria, los excipientes alli

mencionados coinciden con los que se encuentran listados en

el documento de la EMA, estos son celulosa microcristalina,

estearato de magnesio y dióxido de silicio coloidal (según

USP  denominada  sílice  coloidal  anhidra  según  farmacopea

Europea).

 Es  así  como  dicha  reivindicación  principal  resulta

violatoria del artículo 20 de la LP y del artículo 22 de la

LP producto  de  la  falta  de  claridad  con  que  ha  sido

construída.

 Además, en la memoria descriptiva no hay una adecuada

divulgación que soporte una reivindicación de tal amplitud,

debido a que sólo se mencionan composiciones que utilizan un

rango  acotado  de  concentración  de  cericoxib  y  unos  pocos
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excipientes  ampliamente  utilizados  en  ese  tipo  de

formulaciones.

  Es nuestra intención remarcar que, de acuerdo con lo

demostrado, no hay actividad inventiva en lo revelado por la

solicitud AR 100625 A1, (P15101661) ya que los autores sólo

realizan  la  combinación  de  elementos  conocidos,  cuya

actividad era conocido.

Por lo hasta aquí demostrado, el señor Examinador debe

rechazar  la  totalidad  del  pliego  reivindicatorio  de  la

solicitud de patente AR 100625 A1, (P15101661) por lesionar

el  artículo  4  LP,  al  no  cumplir  con  los  requisitos  de

patentabilidad exigidos y ser violatorio de los artículos 20

y 22 LP.

Señor  Examinado  tras  la  lectura  del  pliego

reivinidcatorio  y  en  el  siglo  XXI  volvemos  nuevamente  a

preguntar si en realidad no estamos frente al  intento de

patentar un invento o en realidad se está inventando una

patente como plantea el Dr. C.Correa en su artículo de “LE

MONDE diplomatique” (01/2010) en referencia a la relación de

los medicamentos, la propiedad intelectual y los abusos de

mercado  (se  adjunta)  que  en  este  caso  representan  un

innegable ejemplo de evergreening.

Además de acuerdo con la Resolución Ministerial Conjunta

/2012 (IX) “Las técnicas de formulación y el conjunto de

componentes que se pueden utilizar para desarrollar productos

farmacéuticos en sus diferentes formas, son elementos bien

conocidos para una persona capacitada en la técnica (...) Las
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formulaciones  y  composiciones  nuevas  como  también  los

procesos para su preparación se deben considerar por regla

general obvios teniendo en cuenta el arte previo!”

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 100625 A1, (P15101661)  por no cumplir con los

requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 y ser

violatorio de los artículos 20 y 22 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  de  patente  AR  100625  A1,

(P15101661)  “Formulación  de  ceritinib”  presentada  por

NOVARTIS AG. y  publicada en el Boletín de Patentes 910 de

ese Instituto, del 19 de octubre de 2017.

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
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                             Eduardo R. Franciosi Bañón
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