EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P
140104802 (PUBLICACION AR 098867 Al) PRESENTA OBSERVACIONES
(ART. 28) Y ACOMPANA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD.
301000).

22 de noviembre de 2016

Sefior Presidente del

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial
Dr. Damaso Pardo

S / D

Luis Mariano Genovesi en representaciéon de 1la Camara
Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA)
segun lo acredito con el poder que adjunto, con domicilio en
Av. del Libertador 602 - 62 piso, vengo a formular
observaciones contra 1la procedencia de 1la solicitud de
patente AR 098867 Al, (P140104802), “Nueva dosificacion y
formulacion”, presentada por ALMIRALL S A publicada en el
Boletin de Patentes N°892 de ese Instituto del 22 de enero de
2016.

Fundamento de esta presentacién.

De conformidad con el Art. 28, daltimo parrafo 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, Articulo 1.1 Capitulo
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V Parte A Directrices sobre patentamiento, aprobadas por
Disposicion 73/2013.

Aclaracién: Se deja constancia que la solicitud de copia
del texto de la presente solicitud fue realizada el 01 de

julio de 2016 y su entrega por el INPI fue efectivizada el

dia 14 de setiembre de 2016, correspondiendo para su
analisis 52 dias habiles, se adjunta el proveido
correspondiente.

1. Violacion del articulo 42 y del art. 62 inc.e) de la ley

de patentes.

De la simple lectura de la memoria descriptiva se desprende
gue los autores consideran, de acuerdo a lo explicitado en el
primer parrafo de la pagina 1 de la misma, que “la presente
invencion se refiere a una nueva dosificacion para la
asociacion en dosis fijas de salmeterol y propionato de
fluticasona y a nuevos procedimientos y formulaciones para el

tratamiento de enfermedades respiratorias...”

De acuerdo con sus dichos queda expuesto que en realidad
intentan proteger un nuevo método de tratamiento de 1las
afecciones respiratorias. Esto queda corroborado cuando el
solicitante explicita en la pagina 1, tercer parrafo “La
asociacion en dosis fijas de salmeterol... y propionato de
fluticasona...esta disponible comercialmente en Estados

Unidos y Europa para el tratamiento del asma...” sehalando




que “esta asociacion en dosis fijas estda disponible en tres
fuerzas diferentes de dosificacion (50/100, 50/250, 50/500)”
La dnica diferencia entre lo que se encuentra en venta en el
mundo y lo divulgado en la solicitud del caso P140104803 (AR
098868 Al) es el uso de una dosis menor de los principios
activos.

No deja lugar a dudas, de acuerdo con lo expresado en el

parrafo anterior, que estamos frente a un método de

tratamiento particular para el gque se trata de ajustar 1la

dosis.

Es interesante mencionar que en otras jurisdicciones, en este
caso el Reino Unido, son revocadas las patentes que protegen
la dosificacién de sustancias conocidas, como el siguiente

fallo que se adjunta.

Generics (UK) Ltd (t/a Mylan) v Richter Gedeon Vegyeszeti Gyar RT [2014]
EWHC 1666 (Pat) (22 May 2014)

En relacién con las modificaciones de dosis de un producto en
la Resolucién Ministerial Conjunta (Xi) se explicita “Algunas
solicitudes de patente reivindican invenciones que consisten
en la dosificaciéon de un producto existente, tales como
dosificaciones pediatricas o formulaciones farmacéuticas de
una tomo diaria. Si bien en ocasiones se las formula como
reivindicaciones de producto, son equivalentes a
reivindicaciones sobre métodos de tratamiento médico, dado
que la dosificaciéon no es un producto o proceso, sino la
dosis del producto con la que se obtiene la accidn
terapéutica para ese uso. Por lo tanto no son patentables.”
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http://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/Patents/2014/1666.html
http://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/Patents/2014/1666.html

Es por esta razén, que se considera que el objeto de 1la
solicitud AR 098867 Al, (P1430104802) es violatorio del
articulo 6° inc. e) de la Ley 24.481 y modificaciones, donde
se expresa que no seran patentables “los métodos de
tratamiento quirdrgico, terapéutico o de diagndstico

aplicables al cuerpo humano y lo relativo a animales.”

Por lo tanto, resulta obvio que la reivindicacioén principal y

todas y cada una de las de ella dependientes, se encuentran

expresamente excluidas de proteccién en nuestro pais.

Teniendo en cuenta estos conceptos, el sefor Examinador
deberia rechazar la patentabilidad del objeto de la solicitud
AR 098867 Al, (P1430104802) por ser violatorio del articulo 6
inc. e) de la ley de patentes 24.481.

Ademas, se debe tener presente que la supuesta invencidn
tampoco cumple con los requisitos de patentabilidad exigidos
en el articulo 4 LP, como demostraremos.

Asi, de 1la simple lectura de la solicitud AR 098867 Al,
(P1430104802) surge de manera irrefutable que la misma no
cumple con los requisitos de novedad y actividad inventiva

gque exige la Ley 24.481.

Esta mencidén es al solo efecto de dejar explicitado que
carece de novedad una supuesta invencidén que es mera copia de
una combinacién de iguales principios activos, que se
encuentra en el arte previo, de la que sdlo se diferencia en
la dosis reivindicada.



Sefior examinador, aunque se intente cambiar el sentido de la
reivindicacidén principal, de forma tal que en lugar de una
reivindicacion que divulgue una combinacién farmacéutica que
al ser inhalada proporciona una dosis particular de
salmeterol y propionato de fluticasona, reivindicacidén que
encubre un método de tratamiento particular, se convierta en
una reivindicaciéon que divulga sélo una nueva composicidn
farmacéutica de polvo seco para inhalaciones que contiene
salmeterol y propionato de fluticasona, dicha composicién no
podria prosperar porque la existencia de 1la combinacidn
mencionada lesionaria igualmente 1la novedad de la supuesta

invencidn.

También debemos tener en cuenta lo explicitado al respecto en
las “Directrices sobre patentamiento” Parte C Anexo IV (ix)
“las formulaciones y composiciones nuevas como también los
procesos para Su preparacion se deben considerar por regla
general obvios teniendo en cuenta el arte previo”

(x) “las reivindicaciones sobre combinaciones de principios
activos previamente conocidos, en términos practicos
equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya

patentabilidad esta excluida”

Queremos agregar, que las siguientes solicitudes de patente
relacionadas con salmeterol y otros principios activos han

sido publicadas en el pais y se encuentran en tramite.

- AR 087582 Al (DF desde el 17/12/2015) Divulga
composiciones farmacéuticas que comprenden salmeterol en
combinacién con otros principios activos, como polvo

seco inhalante.
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- AR 098868 Al (en tramite) Admirall divulga wuna
combinacién de salmeterol + propionato de fluticasona
que en nada se diferencia de la combinacién divulgada en
la solicitud P140104802 (AR 098867) que nos ocupa.

Queremos senalar, que aunque el solicitante logre salvar la
falta de novedad de la supuesta invencién, reiteramos que la
solicitud AR 098867 Al no deberia prosperar, debido a que la
composicién descripta resulta obvia a la luz del arte previo.

No obstante, en 1la clausula principal de la solicitud del
caso, el solicitante pretende obtener proteccién sobre

“l1. Una composicion farmacéutica en polvo seco para
inhalacion que comprende salmeterol o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo y propionato de
fluticasona en mezcla con un vehiculo farmacéuticamente
aceptable en polvo seco, que proporciona una dosis medida
de salmeterol equivalente a aproximadamente 16 microgramos
Yy una dosis medida de propionato de fluticasona equivalente
a aproximadamente 280 o 140 microgramos.”

De mads esta mencionar sefior Examinador que la supuesta
invencién divulgada en la solicitud de patente AR 098868 Al
(P140104803) no cumple con los requisitos de patentabilidad
requeridos por el articulo 4 LP, como demostramos.



Por todo lo anteriormente citado, deberia ser rechazado por
el seifior Examinador todo el pliego reivindicatorio de 1la
solicitud de patente AR 098868 Al (P140104803), porque no
cumple con los requisitos de patentabilidad exigidos en el
articulo 4 y resulta violatorio del articulo 6 inc. e) de 1la

ley de patentes en vigor.

Petitorio:

Por todo lo expuesto, solicitamos:

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

b) Se tenga por formulada wuna observacién contra 1la
procedencia de 1la solicitud de patente AR 098868 Al,
(P1401048037), “Nueva dosificacion y formulacion”, presentada
por ALMIRALL S A publicada en el Boletin de Patentes N°892 de
ese Instituto del 22 de enero de 2016.

¢) Oportunamente se tengan en cuenta 1las observaciones
formuladas y se rechace la solicitud observada, haciendo
reserva desde ya de las acciones legales que correspondan

para el caso de concesidn de la patente y del caso federal.

Proveer de conformidad
SERA JUSTICIA
CILFA



Luis Mariano Genovesi
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