Buenos Aires, 26 de marzo de 2013

Sefor Presidente del
Instituto Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Mario Roberto Aramburu

S / D

................................. en representacion
de .. e seguin 1o acredito con el
poder que adjunto, con domicilio
T 2 , venimos
a formular observaciones contra la procedencia de la

solicitud de patente AR 082189 (P110102414) “Formas de
dosificacion gastrorretentivas”, presentada por GRUNENTHAL
GMBH, publicada en el Boletin de Patentes 715 de ese
Instituto, del 21 de noviembre de 2012.

Fundamento de esta presentacién.

De conformidad con el art. 28, dltimo 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.

Aclaracién: Se deja constancia que 1la entrega de la
copia del texto de la presente solicitud fue realizada por el
INPI el dia 20 de marzo de 2013, correspondiendo para su
andlisis 28 dias habiles, el proveido correspondiente aldn no
fue entregado por el INPI.




e Falta de actividad inventiva y violacién al articulo 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 1la solicitud AR 082189 (P110102414) no reune los
requisitos legales que habiliten su patentabilidad.

Particularmente se considera que el objeto de 1la
solicitud carece de actividad inventiva en los términos del
Articulo 4° de la Ley 24.481 (T.0.1996)

En este <caso, el ejercicio de los derechos que
conferiria la solicitud AR 082189 (P110102414) en el supuesto
caso que ésta fuera concedida, tendria el efecto de otorgar
proteccidén a compuestos anteriormente revelados, y
utilizados, «con la Unica diferencia que ahora forman parte
de una combinacidn farmacéutica. En otras palabras, 1los
principios activos se administran en forma conjunta, en una

Unica dosis con diferente velocidad de liberacidn.

Senor Examinador, carece de actividad inventiva la mera
seleccién de compuestos conocidos, de actividad conocida,
para combinarlos en una formulacién farmacéutica en la que

cumplen la misma funcidn que realizaban en forma separada.

En el pardgrafo [002] de 1la pagina 2, los autores
presentan el supuesto problema a resolver, cuando mencionan
que “..existe una necesidad médica no satisfecha de disponer

de una forma de dosificacion farmacéutica gastrorretentiva



para la administracion de andlogos de GABA tales como
pregabalina y gabapentina, en combinacion con opioides tales

”

como morfina, oxicodona, etc.” mencionando que los analogos
de GABA se administran como formas de liberacién inmediata,

que requieren una administracién frecuente

En otras palabras, los mismos autores reconocen que la
solicitud presentada carece de actividad inventiva, puesto
qgue de acuerdo con lo que ellos mismos informan sélo tuvieron
gque seleccionar compuestos que ya se encontraban en el
mercado combinados con otros compuestos, ya sea de la misma
clase o de caracteristicas similares a los ahora
seleccionados, con el fin de ser presentados como nuevas

combinaciones pero ahora de liberacién controlada.

® Es importante tener en cuenta la solicitud
P110102518 (AR 082167 Al) del mismo solicitante, ya

que en ella se divulgan combinaciones donde en

lugar de andlogos de GABA se utiliza paracetamol

En otras palabras variaciones sobre un mismo tema, que nada

tienen de inventivo.

No obstante, 1los autores reclaman en 1la clausula

principal proteccién para

“l. Forma de dosificacion farmacéutica que comprende
una cantidad terapéuticamente efectiva de por lo menos un
analogo de GABA, por lo menos un opioide y por lo menos un
excipiente farmacéuticamente aceptable, en lo que dicha forma

de dosificacion resulta retenida en el estomago durante por



lo menos cuatro horas y resulta adecuada para la

administracion de dos o una vez al dia”.

Debemos mencionar que la redacciéon de 1la clausula
principal es muy amplia y resulta poco clara respecto del
alcance de la proteccién solicitada, teniendo en cuenta el
namero de composiciones que podrian obtenerse por la simple
combinacién de los principios activos 1listados en todas

proporciones.

Ademas, en la memoria descriptiva no hay una adecuada
divulgacion de la invencidén que soporte una reivindicacién de
tal amplitud, debido a que alli sélo se consignan algunas
formulaciones que comprende combinaciones de gabapentina y/o
pregabalina con oxicodona, tapentadol, tramadol, axomadol vy
morfina y también un ejemplo con paracetamol, por lo que no
se puede considerar que cualquier otra combinacién de
elementos, pertenecientes a las clases mencionadas en el

pliego reivindicatorio, pueda ser adecuada.

También sefalamos que las distintas combinaciones que se
intenta proteger en la solicitud, AR 082189 (P110102414) son
violatoria del articulo 6 inc. f) de la LP, al no encontrarse
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 combinacién o 1la

correspondiente a cada uno de los componentes por separado.

Por 1o hasta aqui mencionado, el sefior Examinador
deberia rechazar la reivindicacién principal y todas y cada

una de la de ella dependientes, por no cumplir con 1los



requisitos de patentabilidad exigidos por el articulo 4, vy
ser violtoria del articulo 6 inc. f) y del articulo 20 y 22
de la LP.

Es nuestra intencidén remarcar que, de aacuerdo con lo
demostrado, no hay actividad inventiva en lo revelado por la
solicitud AR 082189 (P110162414) <como producto de que los
autores s6lo realizan combinaciones de elementos conocidos,
cuya actividad ya era ampliamente conocida y que ademds,
algunos de ellos ya habian sido comercializados solos o en

combinaciones con otros ingredientes.

Por todo lo hasta aqui demostrado, el sefor Examinador
deberia rechazar la reivindicacién principal de la solicitud
de patente AR 082189 (P110102414) y todas y cada una de las
de ella dependientes, por falta de mérito inventivo y ser
violatorias del articulo 6 inc. f) del articulo 20 y del

articulo 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 acompafado del comentario rea 1lizado por el Dr.
Cabanellas) en el que se realiza una muy clara explicacidn
acerca de la obviedad de 1las combinaciones de productos

conocidos, seflalandose que 1la combinacién de elementos

familiares mediante métodos conocidos es probable que

resulten obvios, cuando ellos no rinden mds 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 1la misma funcidén gque va era anteriormente

conocida vy que sOlo produce el efecto que seria dable esperar

para _ese nuevo ordenamiento, esa combinacién resulta obvia.

En otro caso a tener en cuenta, El Technical Board of
Appeal de la Oficina Europea de Patentes revoc6(18/10/2007)
la patente EP0613371 que protegia 1la combinacidén de
formoterol + budesonide, por considerar que carecia de
actividad inventiva la mezcla de este tipo de compuestos; en

la resolucién se seflala ademas, que no estd debidamente

demostrada la existencia de sinerqgismo entre 1los componentes

de la combinacién y se podria estar frente a una simple suma

de actividades.

Tal el caso de la solicitud que nos ocupa que no
menciona el efecto sinérgico ni realizar ensayos que pudieran
poner en evidencia su existencia, con cada una de las
combinaciones propuestas, por lo que la falta de demostracidn
de la existencia de algo “sorprendente” para el hombre del
oficio, en referencia a 1la composicién de compuestos
conocidos de actividad conocida, resulta violatoria del

articulo 6 inc, f) de la ley de patentes.

El Art. 4 de 1la Ley 24.481 dispone que “seran
patentables las invenciones de productos o de procedimientos,
siempre que sean nuevas, entrafen una actividad inventiva y

sean susceptibles de aplicacion 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 1la 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 1inesperado del
invento” (Poli 1Ivéan, “El mérito inventivo en el derecho
argentino” en Revista del Derecho Industrial, Afo 4, N°10,
1982, p.87).

Hemos demostrado que no hay nada de “sorprendente e
inesperado” en 1o divulgado por 1la solicitud AR 082189
(P110102414). Aln cuando el producto reivindicado no hubiera
sido descrito en su totalidad anteriormente, cualquier
profesional técnico con conocimientos medios, en este caso un
profesional médico, podria seleccionar en base a la
informacién revelada con anterioridad y a su experiencia
personal en el area, las posibles combinaciones entre 1los
principios activos opioides enumerados y gabapentina y/o
pregabalina, asi como los rangos de dosificaciodn particulares
a aplicar en 1la mezcla, para posteriormente solicitar al
profesional farmacéutico o quimico, dedicado a 1las

formulaciones farmacéuticas, las lleve a la practica.

Es importante mencionar que en la Resolucién Conjunta 4-

a

(x) se considera que “..la mayoria de las combinaciones ya han
sido probadas en la practica médica administrando los
componentes en forma separada.” Por esta razén pueden
equipararse a tratamientos médicos, objeto expresamente
excluido de patentabilidad por el articulo 6 inc. e) de 1la

LP.



Del mismo modo, hacemos referencia a los procedimientos
descritos en la presente solicitud, teniendo en cuenta que en
la fabricacién de composiciones y combinaciones
farmacéuticas, en cualquiera de sus formas de administracién,
se aplican procedimientos absolutamente conocidos con la
Unica diferencia que 1la secuencia en que se realizan 1los
distintos pasos podria ser modificada.

Por esa razén, de acuerdo con la Resolucién Conjunta
consideramos que los procedimientos de fabricacion sélo
pueden ser patentables si son novedosos e inventivos en si
mismos y no mera repeticidén de aquellos que ya se encuentran
publicados por haber sido utilizados con otros principios
activos.

Por todo 1o hasta aqui sefalado, remarcamos nuestro
convencimiento de que el seiior Examinador deberia rechazar la
totalidad del pliego reivindicatorio de 1la solicitud de
patente AR 082189 Al (P110102414) por no cumplir con los
requisitos de patentabilidad al carecer de mérito inventivo y
ser violatorio del articulo 6 incisos e) y f) asi como de
los articulos 20 y 22 de la ley de patentes.

Petitorio:

Por lo antes expuesto, solicitamos:

a) Se nos tenga por presentados en el caracter invocado.
b) Se tenga por formuladas las observaciones contra la

procedencia de la solicitud AR 082189 (P110102414) “Formas

de dosificacion gastrorretentivas”, presentada por GRUNENTHAL



GMBH, publicada en el Boletin de Patentes n? 715 de ese
Instituto, del 21 de noviembre de 2012.

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 concesién de la patente y del caso federal.
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