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รายละเอยีดการคดัคา้น 

 
ตามที่บริษทั อีโมรี ยูนิเวอร์ซิตี้ ได้ยื่นคำขอรับสิทธิบตัรเรื่อง “N4-ไฮดรอกซีไซทิดีนและอนุพนัธุแ์ละการใช้เพื่อต้าน

ไวรัสที่เก่ียวข้องกับสิ่งดังกล่าว” เลขที่คำขอ 2201001154 วันที่ยื่นคำขอ 7 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 ผ่านระบบพีซีที เลขที่คำขอ
ระหว่างประเทศ PCT/US2021/016984 วันที่รับคำขอในประเทศไทย 24 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2565 เลขที่ประกาศโฆษณา 
2201001154A วันที่ประกาศโฆษณา 11 สิงหาคม  พ.ศ.2568  นั้น ผู้คัดคา้นพบว่าคำขอรับสทิธิบัตรนี้ขัดต่อพระราชบัญญัติ
สิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ฉบับแก้ไขเพิ่มเติมตามพระราชบัญญัติสทิธิบัตร (ฉบบัที่ 2)  พ.ศ.2535 และพระราชบัญญตัิสิทธบิัตร  (ฉบับ
ที่ 3)  พ.ศ. 2542 ดังรายละเอียดต่อไปนี้ 

จากการสืบคน้ข้อมูลจากระบบสืบค้นของกรมทรัพย์สินทางปัญญา พบวา่คำขอรับสิทธิบัตร 2201001154 ฉบับนี้มีข้อ
ถือสิทธิ ณ วันทีป่ระกาศโฆษณาจำนวน 57 ข้อ เป็นการขอถือสิทธิที่เก่ียวข้องกับองค์ประกอบทางเภสัชกรรมสำหรับการ
บำบดัรักษาการติดเชื้อ 2019nCOV/SARS-CoV-2 ทีป่ระกอบรวมด้วยส่วนเติมเนื้อยาที่ยอมรับได้ทางเภสัชกรรมและสารประกอบ
ที่มีสูตร I-XVII, XIX และ XXI   

ทัง้นี ้งานทีม่อียูก่อ่นแลว้ทีจ่ะใชอ้า้งองิคำคดัคา้นในคำขอรบัสทิธบิตัรฉบบันี ้ไดแ้ก่ 

1. เอกสารหมายเลข 1: WO2019/113462 - N4-hydroxycytidine and derivatives and anti-viral uses 
related thereto Priority dates: 07.12.2017 (US62/595,907), 06.02.2018 (US62/626,998), 13.11.2018 
(US62/760,434) 

เอกสารหมายเลข 1 ซึ่งยื่นขอรับสิทธบิัตรในวันที่ 7 ธันวาคม ค.ศ. 2018 (พ.ศ.2561) และประกาศโฆษณาในวันที่ 13 
มิถุนายน ค.ศ. 2019 (พ.ศ.2562) ได้เปิดเผยเก่ียวกับอนุพนัธ์ N4-hydroxycytidine, องค์ประกอบทางเภสัชกรรม, และวิธีการที่
เก่ียวข้อง ในบางลักษณะ การเปิดเผยนี้เก่ียวข้องกับการรักษาหรือป้องกันการติดเชื้อไวรัส เช่น Eastern , Western, และ 
Venezuelan Equine Encephalitis (EEE, WEE และ VEE, ตามลำดับ), Chikungunya fever (CHIK), Ebola, Influenza, RSV 
และ Zika virus และการติดเชือ้โคโรนาไวรัส ด้วยสารประกอบที่เปิดเผยนี้ นอกจากนี้ยงัเปิดเผยองค์ประกอบทางเภสัชกรรม, สูตร
โครงสร้างแบบมาร์คุช และวิธีการบำบัดรักษาการติดเชื้อไวรัส รวมถึงโคโรนาไวรัส ตามที่อธิบายไว้ในคำขอรับสทิธิบัตรที่ถูก
คัดค้านนี ้

2. เอกสารหมายเลข 2: WO2016/106050A1 - N4-hydroxycytidine and derivatives and anti-viral uses 
related thereto (Priority dates (number): 26.12.2014 (US 62/096,915) and 05.08.2015 (US62/201,140)) 

เอกสารหมายเลข 2 ซึ่งยื่นขอรับสิทธบิัตรในวันที่ 16 ธันวาคม ค.ศ. 2015 (พ.ศ. 2558) และประกาศโฆษณาในวันที่ 
30 มิถุนายน ค.ศ. 2016 (พ.ศ. 2559) ได้เปิดเผย N4-hydroxycytidine nucleoside derivatives, องค์ประกอบทางเภสชักรรม 
และวิธีการป้องกันและรักษาการติดเชื้อไวรัส 

3. เอกสารหมายเลข 3 : Rowe, RC; Sheskey, PJ; Owen, SC (Eds.). Handbook of Pharmaceutical 
Excipients. 5th Edition, Pharmaceutical Press and American Pharmacists Association, 2006. 
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เอกสารหมายเลข 3 ได้แสดงข้อมูลโมโนกราฟของสารชว่ยทางเภสัชกรรม (excipients) ที่ใช้ในสูตรตำรับ ทีน่ำเสนอ
คุณสมบัติทางกายภาพที่หลากหลาย รวมถึงการประยุกต์ใชง้านเพื่อสนับสนนุผู้ตั้งสูตรตำรับในการเลือกใช้วัสดุที่เหมาะสมในการ
พัฒนารูปแบบยาใหม่หรือผลิตภัณฑ์ใหม่ โดยทั่วไปสารช่วยทางเภสัชกรรม (excipients) ได้ถูกอธิบายไว้แล้วว่า "ใช้เพื่อ
วัตถุประสงค์ที่คล้ายคลงึกันในรปูแบบยาตา่งๆ" 

4. เอกสารหมายเลข 4: Pilcer, G., & Amighi, K.. Formulation strategy and use of สารชว่ยทางเภสชักรรม 
(excipients) in pulmonary drug delivery. International journal of pharmaceutics, 392(1-2), 1-19, 2010. 

เอกสารหมายเลข 4 เป็นการทบทวนแนวทางและสารช่วย (excipients) สำหรับการพฒันาสูตรตำรับ สำหรับการ
บริหารสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมทางปอด เอกสารนี้อธิบายระบบการสูดดมที่แตกตา่งกันและอุปกรณ์ที่เก่ียวข้องที่มีอยู่ตลอดจน
สารช่วย (excipients) ที่นำมาใช้ และเทคนิคในการทำให้ได้อนภุาค API ในรูปแบบเฉพาะที่เหมาะสมสำหรับการเตรียมสูตรตำรับ   

5. เอกสารหมายเลข 5: Barnard, D. L.et al. (2004). Inhibition of severe acute respiratory syndrome-

associated coronavirus (SARSCoV) by calpain inhibitors and β-D-N4-hydroxycytidine. Antiviral Chemistry and 
Chemotherapy, 15(1), 15-22. 

เอกสารหมายเลข 5 เปิดเผยการวิเคราะห์ฤทธิ์ต้านไวรสัในหลอดทดลองของสารประกอบหลายชนิด ต่อเชื้อ SARS-

CoV, รวมถึงสารประกอบ EIDD-1931 (β-D-N4-hydroxycytidine) 

 ผู้คัดค้านขอนำเสนอหลักฐานทีแ่สดงให้เห็นว่าคำขอรับสิทธบิัตรเลขที่ 2201001154 ที่มีข้อถือสิทธิ ณ วันที่ประกาศ
โฆษณาจำนวน 57 ข้อนั้น ไมม่คีวามใหม ่ไมม่ขีัน้การประดษิฐท์ีส่งูขึน้ และขาดความชดัเจน ดงัรายละเอียดต่อไปนี ้

1. การขอถอืสทิธใินองคป์ระกอบทางเภสชักรรม (ข้อถือสทิธ ิ1-57) 
พบว่า คำขอรับสิทธิบตัรฉบับทีถู่กคัดค้านนี้ไม่ใหม่ และไม่มีขั้นการประดิษฐ์ทีสู่งขึ้น และขาดความชัดเจน ดงั

รายละเอียดต่อไปนี ้

1.1 สตูรโครงสรา้งแบบมารค์ชุในคำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้นไมม่คีวามใหม่ 

ข้อถือสิทธิ 1, 8-12 และ 17-25, 27-41 กล่าวถึงองค์ประกอบทางเภสัชกรรมสำหรับรักษาการติดเชื้อ 
2019nCoV/SARS-CoV-2 หรือโรค COVID-19 ที่ประกอบด้วยส่วนเติมเนื้อยาที่ยอมรับได้ทางเภสัชกรรม และสารประกอบตาม
สูตร I-XVII, XIX หรือ XXI ซึ่งเป็นสูตรแบบมาร์คุช ผู้คัดค้านพบว่า สตูรแบบมาร์คุชจากคำขอรับสิทธิบตัรที่ถูกคัดค้านนีไ้ด้ถูก
เปิดเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 1 ซึ่งเอกสารหมายเลข 1 เปิดเผยองค์ประกอบทางเภสชักรรมที่มีประโยชน์สำหรับการ
รักษาการติดเชื้อไวรัสทีป่ระกอบด้วยสารช่วย (excipient) ที่เป็นที่ยอมรับทางเภสชักรรมและสารประกอบตามสูตร I-XIX ดังแสดง
ไว้ในตารางที ่1 การแทนที่ที่เปน็ไปได้ของสูตรตามที่อ้างสิทธิยงัเหมือนกับที่แสดงในเอกสารหมายเลข 1 ตัวอย่างสูตร I ที่แสดงไว้
ในคำขอรับสิทธิบตัรที่ถูกโต้แย้งนี้และในเอกสารหมายเลข 1 แสดงไว้ในตารางที ่2 การเปรียบเทียบการแทนที่สำหรับสูตรแบบมาร์
คุช II-XIX ทั้งหมด 
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ตารางที ่1: การเปรยีบเทยีบระหวา่งสตูรแบบมารค์ชุของคำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้นกบัสตูรตามเอกสารหมายเลข 1  
ทีส่อดคล้องตรงกนั 

คำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้น เอกสารหมายเลข 1 (WO2019/113462) 

 

ข้อถือสิทธิ 1 

 

ข้อถือสิทธิ 19 

 

ข้อถือสิทธิ 8 

 

ข้อถือสิทธิ 1 

 

ข้อถือสิทธิ 17 
 

ข้อถือสิทธิ 2 
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คำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้น เอกสารหมายเลข 1 (WO2019/113462) 

 

ข้อถือสิทธิ 20 

 

ข้อถือสิทธิ 3 

 

ข้อถือสิทธิ 22 
 

ข้อถือสิทธิ 4 

 

ข้อถือสิทธิ 23 

 

ข้อถือสิทธิ 5 

 

ข้อถือสิทธิ 24 

 

 

 

 

ข้อถือสิทธิ 6 
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คำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้น เอกสารหมายเลข 1 (WO2019/113462) 

 

ข้อถือสิทธิ 25 

 

  
ข้อถือสิทธิ 7 

 

ข้อถือสิทธิ 27 

 

 

 

 

 

ข้อถือสิทธิ 8 

 

ข้อถือสิทธิ 28 

 

ข้อถือสิทธิ 9 
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คำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้น เอกสารหมายเลข 1 (WO2019/113462) 

 

ข้อถือสิทธิ 29 

 

ข้อถือสิทธิ 10 

 

ข้อถือสิทธิ 30 

 

ข้อถือสิทธิ 11 

 

ข้อถือสิทธิ 31 

 

 

 

 

ข้อถือสิทธิ 12 
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คำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้น เอกสารหมายเลข 1 (WO2019/113462) 

ข้อถือสิทธิ 32 ข้อถือสิทธิ 13 

 

ข้อถือสิทธิ  33 

 

ข้อถือสิทธิ 14 

 

ข้อถือสิทธิ 34 

 

ข้อถือสิทธิ 15 

 

ข้อถือสิทธิ 35 

 

ข้อถือสิทธิ 16 
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คำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้น เอกสารหมายเลข 1 (WO2019/113462) 

ข้อถือสิทธิ 36 ข้อถือสิทธิ 17 

 

ข้อถือสิทธิ 37 

 

ข้อถือสิทธิ 18 

 

ข้อถือสิทธิ 38 

 

ข้อถือสิทธิ 20 

 

ตารางที ่2: การเปรยีบเทยีบระหวา่งการแทนทีท่ีอ่า้งไวใ้นคำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้นนี้ และในเอกสารหมายเลข 1 ทีส่อดคล้อง
ตรงกนั (* ทีข่ดีเสน้ใตค้อืสว่นทีแ่ตกตา่งกนัเพยีงเลก็นอ้ยเมือ่เปรยีบเทยีบกบัเอกสารหมายเลข 1) 

ข้อถือสทิธ ิ8 จากคำขอรบัสทิธบิตัรทีถู่กคดัคา้นนี้ ข้อถือสทิธ ิ1 จากเอกสารหมายเลข 1 

8. องค์ประกอบทางเภสัชกรรมสำหรับการติดเชื้อ
2019nCoV/SARS-CoV-2, ที่ประกอบรวมด้วยส่วนเติมเนื้อ
ยาที่ยอมรับไดท้างเภสชักรรมและสารประกอบที่มีสตูร I, 

1. A pharmaceutical composition comprising a 
pharmaceutically acceptable excipient and a 
compound of Formula I, 
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ข้อถือสทิธ ิ8 จากคำขอรบัสทิธบิตัรทีถู่กคดัคา้นนี้ ข้อถือสทิธ ิ1 จากเอกสารหมายเลข 1 

 

หรือเทาโทเมอร์ของสิ่งดังกล่าว, หรือเกลือทางเภสัชกรรม 
หรือเกลือทางสรีรวิทยาของสิ่งดงักล่าว ที่ซึ่ง  

X คือ CH 2, CHCH3, C(CH3)2, CHF, CF2, หรือ CD 2; 

Y คือ N หรือ CR’; 

Z คือ N หรือ CR”; 

R’ คือ ไฮโดรเจน, ดิวเทอเรียม, ฮาโลเจน, ไฮดรอกซิล, อะมิ
โน, ไทออล, อัลคิล, อัลคีนิล, อลัไคนลิ, เอริล, เฮเทอโรเอริล, 
คาร์โบไซคลิล, เฮเทอโรคาร์โบไซคลิล, ไซโคลอัลคลิ, เฮเทอ
โรไซคลิล, หรือคาร์บอนิล, ที่ซึ่ง R’ ถูกแทนที่อย่างเลือกได้
ด้วย R10 ที่เหมือนกันหรือต่างกันหนึ่งตัวหรือมากกว่า; 

R” คือ ไฮโดรเจน, ดิวเทิเรียม, ฮาโลเจน, ไฮดรอกซิล, อะมิ
โน, ไทออล, อัลคิล, อัลคีนิล, อลัไคนลิ, เอริล, เฮเทอโรเอริล, 
คาร์โบไซคลิล, เฮเทอโรคาร์โบไซคลิล, ไซโคลอัลคลิ, เฮเทอ
โรไซคลิล, หรือคาร์บอนิล, ที่ซึ่ง R’ ถูกแทนที่อย่างเลือกได้
ด้วย R10 ที่เหมือนกันหรือต่างกันหนึ่งตัวหรือมากกกว่า; 

 

or a pharmaceutical or physiological salt thereof, 
wherein 

X คือ CH 2, CHCH3, C(CH3)2, CHF, CF2, หรือ CD 2; 

Y คือ N หรือ CR’; 

Z คือ N หรือ CR”; 

R’ คือ hydrogen, deuterium, halogen, hydroxyl, 
amino, thiol, alkyl, alkenyl, alkynyl, aryl, heteroar-
yl, carbocyclyl, heterocarbocyclyl, cycloalkyl, het-
erocyclyl, or carbonyl, wherein R’ is optionally 
substituted with one or more, the same or differ-
ent, R10; 

R” is hydrogen, deuterium, halogen, hydroxyl, 
amino, thiol, alkyl, alkenyl, alkynyl, aryl, heteroar-
yl, carbocyclyl, heterocarbocyclyl, cycloalkyl, het-
erocyclyl, hydroxyl, thiol, or carbonyl, wherein R’ 
is optionally substituted with one or more, the 
same or different, R10; 

R1, R2, R3, และ R5 แต่ละตัวถูกเลือกอย่างอิสระจาก H, 
หรือร่วมกันกับออกซิเจนซึ่งพวกมันถูกติดอยู่กับรูปแบบเอก
เทอร์ที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, เอสเทอร์ที่เป็นโซ่กิ่งที่ถูก

R1, R2, R3, and R5 are each independently select-
ed from H, optionally substituted esters, optional-
ly substituted branched esters, optionally substi-
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แทนที่อย่างเลือกได้, คารบ์อเนตที่ถูกแทนที่อย่างเลือก
ได้,คาร์บาเมตที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้,ไทโอเอสเทอร์ที่ถูก
แทนที่อย่างเลือกได้,ไทโอเอสเทอร์ที่เป็นโซ่กิ่งที่ถูกแทนที่
อย่างเลือกได้, ไทโอคารบ์อเนตที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, 
ซัลฟีนิลไทโอคารบ์อเนต,ซัลฟีนลิไทโอคารบ์อเนตที่ถูกแทนที่
อย่างเลือกได้, 2-ไฮดรอกซีโพรพาโนเอตเอสเทอร์,2-ไฮดรอก
ซีโพรพาโนเอตเอสเทอร์ที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, S-ไทโอ
คาร์บอเนตที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้,ไดไทโอคาร์บอเนตที่ถูก
แทนที่อย่างเลือกได้, ไทโอคาร์บาเมตที่ถูกแทนที่อย่างเลือก
ได้,ออกซีเมทอกซีคาร์บอนิลที่ถกูแทนที่อย่างเลือกได้, ออกซี
เมทอกซีคาร์บอเนต, ออกซีเมทอกซีคาร์บอเนตที่ถูกแทนที่
อย่างเลือกได้, ออกซีเมทอกซีไทโอคาร์บอนิลที่ถูกแทนที่
อย่างเลือกได้,อกซีเมทิลคาร์บอนิลที่ถูกแทนที่อยา่งเลือกได้, 
ออกซีเมทิลไทโอคาร์บอนิลที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, ออกซี
เมทอกซีไทโอคาร์บอเนต, ออกซีเมทอกซีไทโอคาร์บอเนตที่
ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, L-อะมิโนแอซิดเอสเทอร์, D-อะมิโน
แอซิดเอสเทอร์, ออกซีเมทอกซีอะมิโนเอสเทอร์, L-อะมิโน
แอซิดเอสเทอร์ที่ถูกแทนที่ด้วยN, L-อะมิโนแอซิดเอสเทอร์ที่
ถูกแทนที่สองแห่งด้วยN,N, D-อะมิโนแอซิดเอสเทอร์ที่ถูก
แทนที่ด้วยN,D-อะมิโนแอซิดเอสเทอร์ที่ถูกแทนที่สองแห่ง
ด้วยN,N, ซัลฟีนิลที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, ซัลฟินลิ, ซัลโฟ
นิล, ซัลไฟต์, ซัลเฟต, ซัลโฟนาไมด์,อิมิเดตที่ถูกแทนที่อย่าง
เลือกได้, ไฮดราโซเนตที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, ออกซิมิลที่
ถูกแทนที่อย่างเลือกได้,อิมิดินิลที่ถูกแทนที่อย่างเลือก
ได้,อิมิดิลที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, อะมินัลที่ ถูกแทนที่อยา่ง
เลือกได้, เฮมิอะมินิลที่ถูกแทนทีอ่ย่างเลือกได้, อะซิตัลที่ถูก
แทนที่อย่างเลือกได้, เฮมิอะซิตลัที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, 
คาร์โบนิมิเดตที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, ไทโอคาร์โบนิมิเดตที่
ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, คาร์โบนิมิดิลที่ถูกแทนที่อย่างเลือก

tuted carbonates, optionally substituted carba-
mates, optionally substituted thioesters, optional-
ly substituted branched thioesters, optionally 
substituted thiocarbonates, optionally substituted 
S-thiocarbonate, optionally substituted dithiocar-
bonates, optionally substituted thiocarbamates, 
optionally substituted oxymethoxy carbonyl, op-
tionally substituted oxymethoxythiocarbonyl, op-
tionally substituted oxymethylcarbonyl, optional-
ly substituted oxymethylthiocarbonyl, L-amino 
acid esters, D-amino acid esters, N-substituted L-
amino acid esters, N,N-disubstituted L-amino acid 
esters, N-substituted D-amino acid esters, N,N-
disubstituted D-amino acid esters, optionally sub-
stituted sulfenyl, optionally substituted imidate, 
optionally substituted hydrazonate, optionally 
substituted oximyl, optionally substituted imidi-
nyl, optionally substituted imidyl, optionally sub-
stituted aminal, optionally susbstituted hemiami-
nal, optionally substituted acetal, optionally 
susbstituted hemiacetal, optionally substituted 
carbonimidate, optionally substituted thiocarbon-
imidate, optionally substituted carbonimidyl, op-
tionally substituted carbamimidate, optionally 
substituted carbamimidyl, optionally substituted 
thioacetal, optionally substituted S-acyl-2-
thioethyl, optionally substituted bis-
(acyloxybenzyl)esters, optionally substituted 
(acyloxybenzyl)esters, and BAB-esters, wherein R1, 
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ได้,คาร์บามิมิเดตที่ถูกแทนที่อยา่งเลือกได้, คาร์บามิมิดิลที่
ถูกแทนที่อย่างเลือกได้, ไทโออะซิตัลที่ถูกแทนที่อยา่งเลือก
ได้, S-อะซิล-2-ไทโอเอทิลที่ถูกแทนที่อย่างเลือกได้,(อะซลิอก
ซีเบนซิล)อีเทอร์,(อะซิลอกซีเบนซิล)เอสเทอร์, PEGเอสเทอร,์ 
PEGคาร์บอเนต, บิส-(อะซิลอกซีเบนซิล)เอสเทอร์ที่ถูกแทนที่
อย่างเลือกได้, (อะซิลอกซีเบนซลิ)เอสเทอร์ที่ถูกแทนที่อย่าง
เลือกได้, หรือ BAB-เอสเทอร์, ที่ซึ่ง R1, R2, R3, และ R5 ถูก
แทนที่อย่างเลือกได้ดว้ย R10 ที่เหมือนกันหรือต่างกันหนึ่งตัว
หรือมากกว่า; 

R2, R3, and R5 is optionally substituted with one 
or more, the same or different, R10; 

 

R10 คือ ไฮโดรเจน, ดิวเทอเรียม, ไฮดรอกซี, อะซิโด, ไทออล, 
อะมิโน, ไซยาโน, ฮาโลเจน, อัลคิล, อัลคีนิล, อัลไคนลิ, คาร์
โบไซคลิล, เฮเทอโรคาร์โบไซคลลิ, เอริล, เฮเทอโรเอริล, 
เฮเทอโรไซคลิล, ไซโคลอัลคิล, ไซโคลอัลคีนิล, อัลคอกซี, 
คาร์โบไซโคลซี, เฮเทอโรคาร์โบไซโคลซี, เอริลอกซี, เฮเทอโร
เอริลอกซี, เฮเทอโรไซคลอกซี, ไซโคลอัลคอกซี, ไซโคลฮลีก์
อ๊อกซ,ี อัลคิลลิมิโน, (อัลคิล)อะมิโน, คาร์โบไซคลล์ิมิโน, 
เฮเทอโร คาร์โบไซคลล์ิมิโน, เฮเทอโรอิลิมิโน, เฮเทอโรไซคล์
ลิมิโน, ไซโคลอัลคิลคาร์บามโิน, ไซโคลอัลเคนลิมโิน,อัลคิลลิ
ไทโอ, คาร์โบไซคลล์ิไทโอ, เฮเทอโร คาร์โบไซคลล์ิไทโอ, 
เฮเทอโรลิไทโอ, เฮเทอโรไซคล์ลไิทโอ, ไซโคลอัลคิลลไิทโอ, 
ไซโคลอัลคีนลิลิทโิอ, อัลเลนิล, ซัลฟินิล, ซัลโฟนลิ, ลิปลิ, ไน
โตร, หรือ คาร์บอนิล, ซึ่ง R10 ถูกแทนที่อย่างเลือกได้ด้วย 
R11 ที่เหมือนกัน หรือต่างกันหนึ่งตัวหรือมากกว่า; 

R11 คือ ไฮโดรเจน, ดิวเทอเรียม, ไฮดรอดซี, อะซิโด, ไทออล, 
อะมิโน, ไซยาโน, ฮาโลเจน, อัลคิล, อัลคีนิล, อัลไคนลิ, คาร์
โบไซคลิล, เฮทเอโรคาร์โบไซคลลิ, เอริล, เฮเทอโรเอริล, 
เฮเทอโรไซคลิล, ไซโคลอัลคิล, ไซโคลอัลคีนิล, อัลค็อกซี, 

R10 is deuterium, hydroxy, azido, thiol, amino, cy-
ano, halogen, alkyl, alkenyl, alkynyl, carbocyclyl, 
heterocarbocyclyl, aryl, heteroaryl, heterocyclyl, 
cycloalkyl, cycloalkenyl, alkoxy, carbocycloxy, 
heterocarbocycloxy, aryloxy, heteroaryloxy, het-
erocycloxy, cycloalkoxy, cycloalkenoxy, alkyla-
mino, (alkyl)2amino, carbocyclamino, heterocar-
bocyclamino, arylamino, heteroarylamino, hetero-
cyclamino, cycloalkamino, cycloalkenamino, al-
kylthio, carbocyclylthio, heterocarbocyclylthio, 
arylthio, heteroarylthio, heterocyclylthio, cycloal-
kylthio, cycloalkenylthio, allenyl, sulfmyl, sul-
famoyl, sulfonyl, lipid, nitro, or carbonyl, wherein 
R10 is optionally substituted with one or more, the 
same or different, R11; 

R11 is deuterium, hydroxy, azido, thiol, amino, cy-
ano, halogen, alkyl, alkenyl, alkynyl, carbocyclyl, 
heterocarbocyclyl, aryl, heteroaryl, heterocyclyl, 
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คาร์โบไซโคลซี, เฮเทอโรคาร์โบไซโคลซี, เฮเทอโรลิอ็อกซ,ี 
เฮเทอโรเฮทเทอโรลิอ็อกซี, เฮเทอโรไซคลอ็อกซี, ไซ
โคลอัลค็อกซี, ไซโคลอัลคีนอ็อกซี, อัลคิลลามิโน, (อัลคิล)อะ
มิโน, คาร์โบไซคลามิโน, เฮเทอโรคาร์โบไซคลามิโน, เฮเทอโร
ลิมิโน, เฮเทอโรเฮทเทอโรลิมิโน, เฮเทอโรไซคลามิโน, ไซ
โคลอัลคามิโน, ไซโคลอัลเคนามโิน, อัลคิลลไิทโอ, คาร์โบ
ไซคล์ลไิทโอ, เฮเทอโรคาร์โบไซคล์ลิไทโอ, เฮเทอโรลิไทโอ, 
เฮเทอโรเฮทเทอโรลิไทโอเฮเทอโรไซคลิลไทโอ, ไซโคลอัลคิล
ไทโอ, ไซโคลอัลคีนิลไทโอ, อัลเลนิล, ซัลฟนีิล, ซัลฟาโมอิล, 
ซัลโฟนลิ, ลิปิด, ไนโตร, หรือ คาร์บอนิล; และ 

ลิปิดคือ C11-C12 อัลคิลที่สูงกว่า, C11-C12 อัลคอกซีที่สูง
กว่า, พอลิเอทิลีนไกลคอล, หรือ เอริลที่ถูกแทนที่ด้วย
หมู่อัลคิล, หรือลิปิดตามที่ถูกอธิบายในที่นี ่

cycloalkyl, cycloalkenyl, alkoxy, carbocycloxy, 
heterocarbocycloxy, aryloxy, heteroaryloxy, het-
erocycloxy, cycloalkoxy, cycloalkenoxy, alkyla-
mino, (alkyl)2amino, carbocyclamino, heterocar-
bocyclamino, arylamino, heteroarylamino, hetero-
cyclamino, cycloalkamino, cycloalkenamino, al-
kylthio, carbocyclylthio, heterocarbocyclylthio, 
arylthio, heteroarylthio, heterocyclylthio, cycloal-
kylthio, cycloalkenylthio, allenyl, sulfmyl, sul-
famoyl, sulfonyl, lipid, nitro, or carbonyl; and 

Lipid is a C11-C22 higher alkyl, C11-C22 higher 
alkoxy, polyethylene glycol, or aryl substituted 
with an alkyl group, or a lipid as described herein. 

 
ความแตกต่างเพียงเล็กน้อยระหว่างคำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกคัดค้านนี้และเอกสารหมายเลข 1 ไดถู้กขีดเส้นใต้ไว้ในตาราง

ที่ 2 อย่างไรก็ตาม แม้วา่อาจดูเหมือนมีความแตกต่างกัน แต่ในความเป็นจริงแลว้ไม่แตกต่างกัน ตัวอย่างเช่น “2-
hydroxypropanoate ester, optionally substitute 2-hydroxypropanoate ester” ที่ปรากฎในคำขอรับสิทธิบัตรที่ถูก
คัดค้านนี้ เปน็ตัวอย่างลักษณะรูปแบบหนึง่ของคำจำกัดความทีก่ว้างกว่า “optionally substituted esters, optionally substi-
tuted branched esters” ที่แสดงไว้ในเอกสารหมายเลข 1  

R1-5 อาจถูกแทนที่ด้วย R10 ได้ตามความเหมาะสม, และ R10 อาจถูกแทนที่ด้วย R11ได้ ในคำขอรับสิทธิบตัรที่ถูกคัดค้าน
นี้มีการเพิ่ม “ไฮโดรเจน” ไปยงัคำจำกัดความของ R10 และ R11 ในความเป็นจริงแล้วสาระสำคญันี้ไม่ถือว่าเปน็การถูกแทนที่ ตามที่
ระบุไว้ในหน้า 11 ของคำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกคัดค้านนี้วา่: 

“คำว่า "ที่ถูกแทนที่" อ้างอิงถึงโมเลกุลที่อะตอมของไฮโดรเจนหนึ่งอะตอมเป็นอย่างน้อยถูกแทนที่ด้วยหมู่แทนที่ เมื่อถูก
แทนที่, กลุ่มหนึ่งหรือมากกว่าคอื "หมู่แทนที่"” (หน้าที่ 11, คำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกคัดค้านนี้; หน้าที่ 9, เอกสารหมายเลข 1) 

ดงันัน้จงึกลา่วไดว้า่สตูรโครงสรา้งตามคำขอรบัสทิธบิตัรฉบบัทีถู่กคดัคา้นนีไ้มม่คีวามใหม ่ไมส่มควรไดร้บัสทิธบิตัร 

  



 
 

หน้าท่ี 13 ของ 22 หน้า 

ลงชื่อ...................................................ผูค้ดัคา้น 

 

 

1.2 สารประกอบทีถู่กเลอืกไมม่คีวามใหม่ 

ข้อถือสิทธิ 2-7, 13-16, 26, 48-55 กล่าวถึงองค์ประกอบทางเภสัชกรรมที่ประกอบด้วยสารประกอบที่ถูกเลือกดังนี้: 
EIDD-1931 (ข้อถือสิทธิ 2 และ 4; 48-49 และ 52-53), EIDD-2801 (ข้อถือสิทธิ 3 และ 5, 50-51 และ 54-55), EIDD-2800 (ข้อ
ถือสิทธิ 6 และ 57); EIDD-2898 (ข้อถือสิทธิ 7 และ 56), สารประกอบที่ถูกเลือกจากสูตร I หรือ VI: สารประกอบ 16 ตัวตามข้อ
ถือสิทธิ 13, สารประกอบ 21 ตัวตามข้อถือสิทธิ 14 และสารประกอบเดียวกันนี้ถูกเปิดเผยในขอ้ถือสิทธิ 15 แต่มีโครงสร้างที่
ต่างกันตรงการกำหนดค่าเชิงพืน้ที่ (configuration), สารประกอบ 16 ตัวตามข้อถือสิทธิ 16 และสารประกอบเดียวกันกับข้อถือ
สิทธิที่ 16 แต่มี H แทน D ในไรโบส 1´ ตามข้อถือสิทธิ 26 

สารประกอบที่ถูกเลือกทั้งหมดที่อ้างสิทธนิั้นได้ถูกเปิดเผยไว้แลว้ในเอกสารก่อนหน้า กล่าวคือ:   
- EIDD-1931: ถูกเปิดเผยในเอกสารหมายเลข 1 (ตัวอย่างที่ 1, หน้าที่ 124); เอกสารหมายเลข 2 (ตัวอย่างที่ 1-3, 

หน้าที่ 54-59) 
- EIDD-2801: ถูกเปิดเผยในเอกสารหมายเลข 1 (ตัวอย่างที่ 10, หน้าที่ 136) 
- EIDD-2800: ถูกเปิดเผยในเอกสารหมายเลข 1 (ตัวอย่างที่ 9, หน้าที่ 135) 
- EIDD-2898: ถูกเปิดเผยในเอกสารหมายเลข 1 (ตัวอย่างที่ 8, หน้าที่ 133) 
- 16 สารประกอบ ที่ถูกอ้างสิทธิในข้อถือสิทธิ 13: เปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 1 (ข้อถือสิทธิที่ 39, หน้าที่ 228) 
- 21 สารประกอบ ที่ถูกอ้างสิทธิในข้อถือสิทธิ 14: เปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 1 (ข้อถือสิทธิที่ 34, หน้าที่ 222) 
- 20 สารประกอบ ที่ถูกอ้างสิทธิในข้อถือสิทธิ 15: เปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 1 (ข้อถือสิทธิที่ 35, หน้าที่ 223)  
- 16 สารประกอบ ที่ถูกอ้างสิทธิในข้อถือสิทธิ 16: เปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 1 (ข้อถือสิทธิที่ 37, หน้าที่ 225)  
- 16 สารประกอบ ที่ถูกอ้างสิทธิในข้อถือสิทธิ 26: เปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 1 (ข้อถือสิทธิที่ 36, หน้าที่ 224) 

ดงันัน้จงึกลา่วไดว้า่สารประกอบทีถ่กูเลอืกตามคำขอรบัสทิธบิตัรฉบบัทีถ่กูคดัคา้นนีไ้มม่คีวามใหม ่ไมส่มควรไดร้บั
สทิธบิตัร 

1.3  องคป์ระกอบทางเภสชักรรมตามสตูรโครงสรา้งแบบมารค์ชุและสารประกอบทีถ่กูเลอืกนัน้ไมม่คีวามใหม่ 

ผู้ขอรับสิทธิบัตรมีจุดมุง่หมายทีจ่ะคุ้มครององค์ประกอบทางเภสัชกรรมสำหรับการรักษาการตดิเชื้อ COVID-19 หรือ 
SARS-CoV2, ที่ประกอบด้วยสารช่วยที่ยอมรับไดท้างเภสชักรรม และสารประกอบหรือเทาโทเมอร์ของมัน, หรือเกลือทางเภสัช
กรรมหรือเกลือทางสรีรวิทยาของมัน ดังรายละเอียดในข้อ 1.1 และ 1.2 พบว่าสารประกอบอ้างสิทธิ รวมถึงสูตรโครงสร้างแบบ
มาร์คุชและสารประกอบที่ถูกเลือกนั้นได้ถูกเปิดเผยไว้แล้วก่อนหน้าในเอกสารหมายเลข 1 และ 2  

เอกสารหมายเลข 1 กล่าวถึงองค์ประกอบทางเภสชักรรมที่ประกอบด้วยสารช่วยที่ยอมรับไดท้างเภสัชกรรมและ
สารประกอบ, หรือเกลือที่เป็นที่ยอมรับทางเภสัชกรรมหรือเกลือทางสรีรวิทยา ของมนั   

คำอธิบายเก่ียวกับสตูรที่เหมาะสมของสารประกอบตามคำขอรับสิทธบิัตรที่ถูกคัดค้านนี้ระบุวา่: 
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“ในรูปลักษณ์ที่เปน็ตัวอย่าง, องค์ประกอบทางเภสชักรรมประกอบด้วยส่วนเติมเนื้อยา (excipient) ที่ยอมรับได้ทาง
เภสัชกรรม เช่น ตัวพาที่ยอมรับได้ทางเภสัชกรรม และสารประกอบที่เป็นตัวอย่างที่ถูกอธิบายไว้ในที่นี้ (หนา้ที่ 66) 

ในบางลักษณะตวัอย่าง องค์ประกอบทางเภสชักรรมประกอบด้วย, หรืออยู่ในรูปของ, เกลือที่ยอมรับได้ทางเภสชักรรม, 
ตามที่ถูกอธิบายไว้โดยทั่วไปด้านล่าง ตัวอย่างบางส่วน (แต่ไม่จำกัดเพียงเท่านี)้ ของกรดอินทรีย์และ/หรือกรดอนินทรีย์ที่ยอมรับได้
ทางเภสัชกรรมที่เหมาะสม ได้แก ่กรดไฮโดรคลอริก, กรดไฮโดรโบรมิก, กรดซัลฟิวริก, กรดไนตริก, กรดอะซิติกและกรดซิตริก, 
รวมทั้งกรดที่ยอมรับได้ทางเภสชักรรมอ่ืนๆ ที่ทราบกันอยู่แลว้ (อ้างอิงตามเอกสารอ้างอิงดา้นลา่ง) (หนา้ที่ 67) (...)  

เกลือที่ยอมรับได้ทางสรีรวิทยาของสารประกอบที่เปน็ตัวอย่าง หมายถึงเกลือที่เกิดข้ึนภายในร่างกายของบุคคลทีไ่ด้รับ
สารประกอบนั้นเพื่อการรักษาหรือป้องกันโรค เกลือที่เหมาะสมได้แก่ เกลือของลิเธียม, โซเดียม, โพแทสเซียม, แมกนีเซียม, 
แคลเซียม, แมงกานีส, และเกลอืน้ำดี (หนา้ที่ 67) (...) 

ในรูปลักษณ์ที่เปน็ตัวอย่าง, องค์ประกอบทางเภสชักรรมประกอบด้วย ปริมาณที่มีประสิทธิผลของสารประกอบตัวอย่าง
และตัวพาที่ยอมรับไดท้างเภสชักรรม โดยทั่วไปสำหรับการใช้ทางเภสัชกรรม, สารประกอบดงักล่าวสามารถเตรียมเป็นตำรบัยาที่
ประกอบด้วยสารประกอบอย่างน้อยหนึ่งชนิด และตวัพาทีย่อมรับได้ทางเภสัชกรรมอย่างน้อยหนึ่งชนิด, สารทำให้เจือจางหรือ
และ/หรือสารเสริมฤทธิ์, และสารประกอบออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมเพิ่มเติมหนึ่งชนิดหรือมากกว่าก็ได้ การเตรียมตำรับยาสามารถ
ทำได้ตามวิธีที่เป็นทีท่ราบกนัอยู่แล้ว  ซึ่งโดยทัว่ไปเก่ียวข้องกับการผสมสารประกอบอย่างน้อยหนึ่งชนิดตามที่เปดิเผยเข้ากับตวัพา
ที่ยอมรับได้ทางเภสัชกรรมอย่างน้อยหนึ่งชนิด, และหากต้องการ อาจผสมกับสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมอ่ืนเพิ่มเติม  , โดย
ดำเนินการภายใต้สภาวะปลอดเชื้อเมื่อจำเป็น  ทั้งนี้ มีการอ้างถงึสิทธิบตัรสหรัฐอเมริกาหมายเลข 6,372,778, สิทธิบัตร
สหรัฐอเมริกาหมายเลข 6,369,086, สิทธิบัตรสหรัฐอเมริกาหมายเลข 6,369,087 และสิทธิบัตรสหรัฐอเมริกาหมายเลข 
6,372,733 และการอ้างอิงเพิ่มเติมที่ถูกกล่าวถึงข้างตน้, รวมทั้งคู่มือมาตรฐาน เชน่ เรมิงตัน (Remington's Pharmaceutical 
Sciences) ฉบับลา่สุด (หน้าที่ 69) (...)” 

ที่น่าสังเกตคือ นี่เป็นคำอธบิายเดียวกันทุกประการกับสูตรตำรบัที่อธิบายไว้ในเอกสารหมายเลข 1: 
“In exemplary embodiments, a pharmaceutical composition comprises a pharmaceutically ac-

ceptable excipient, such as a pharmaceutically acceptable carrier, and an exemplary compound described 
herein. 

In certain exemplary embodiments, the pharmaceutical composition comprises, or is in the form of, 
a pharmaceutically acceptable salt, as generally described below. Some preferred, but non-limiting examples 
of suitable pharmaceutically acceptable organic and/or inorganic acids are hydrochloric acid, hydrobromic 
acid, sulfuric acid, nitric acid, acetic acid and citric acid, as well as other pharmaceutically acceptable acids 
known per se (for which reference is made to the references referred to below). (หน้าที่ 106) (...) Physiological-
ly acceptable salts of the exemplary compounds are those that are formed internally in a subject adminis-
tered compound for the treatment or prevention of disease. Suitable salts include those of lithium, sodium, 
potassium, magnesium, calcium, manganese, bile salts (หน้าที่ 107) (...) 
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In exemplary embodiments, the pharmaceutical composition comprises an effective amount of an 
exemplary compound and a pharmaceutically acceptable carrier. Generally, for pharmaceutical use, the 
compounds can be formulated as a pharmaceutical preparation comprising at least one compound and at 
least one pharmaceutically acceptable carrier, diluent or excipient and/or adjuvant, and optionally one or 
more further pharmaceutically active compounds. The preparations can be prepared in a manner known per 
se, which usually involves mixing the at least one compound according to the disclosure with the one or 
more pharmaceutically acceptable carriers, and, if desired, in combination with other pharmaceutical active 
compounds, when necessary under aseptic conditions. Reference is again made to U.S. Pat. No. 6,372,778, 
U.S. Pat. No. 6,369,086, U.S. Pat. No. 6,369,087 and U.S. Pat. No. 6,372,733 and the further references men-
tioned above, as well as to the standard handbooks, such as the latest edition of Remington's Pharmaceuti-
cal Sciences. (หน้าที่ 108) (...)” 

ความแตกต่างเพียงอย่างเดียว คือ คำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกคัดค้านนี้ขอถือสิทธิ “หรือเทาโทเมอร์ของมนั” ตามที่ผู้ขอรับ
สิทธิบัตรอธิบายวา่: “ผู้ที่ชำนาญในศิลปะย่อมทราบดีวา่สารประกอบบางชนิด โดยเฉพาะอยา่งยิ่งสารประกอบที่มีเฮเทอโรอะตอม
บางชนิดและพนัธะคู่หรือพันธะสาม, อาจอยู่ในรูปเทาโทเมอร์ ซึ่งเป็นไอโซเมอร์เชิงโครงสรา้งทีส่ามารถเปลี่ยนแปลงระหว่างกันได้
อย่างง่ายดาย ดังนั้น สารประกอบที่เป็นเทาโทเมอร์จึงสามารถเขียนโครงสร้างได้หลายรปูแบบซึ่งถือว่าเทียบเท่ากัน” ดังนั้น 
รูปแบบเทาโทเมอริคจึงถือว่าไดถู้กเปิดเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 1 ซึ่งเป็นความรู้ทัว่ไปที่แสดงไว้ในรูปแบบที่แตกต่างกันแต่ยัง
มีสาระสำคัญเหมือนกัน       

ดงันัน้จงึกลา่วไดว้า่ องคป์ระกอบทางเภสชักรรมตามสตูรโครงสรา้งแบบมารค์ชุและสารประกอบทีถ่กูเลอืกนัน้ไมม่ี
ความใหม ่ไมส่มควรไดร้บัสทิธบิตัร 

1.4  องคป์ระกอบทางเภสชักรรมของสตูรโครงสรา้งแบบมารค์ชุและสารประกอบทีค่ดัเลือกสำหรบัการรกัษา SARS 
CoV ไมม่คีวามใหม ่

ผู้ขอรับสิทธิบัตรอ้างสิทธิในองคป์ระกอบทางเภสชักรรมที่ใช้บำบัดรักษาการติดเชื้อ 2019nCoV/SARS-CoV-2 ตาม
รายละเอียดก่อนหน้านี้ องค์ประกอบทางเภสชักรรมเดียวกันนีไ้ด้ถูกเปิดเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 1 เพื่อรักษาการติดเชื้อ
ไวรัส เอกสารหมายเลข 1 อธิบายว่าองค์ประกอบอาจถูกนำมาใช้เพื่อรักษาการติดเชื้อไวรัสที่เกิดจากโคโรนาไวรัส (หน้าที่ 105, 
บรรทัดที่ 8) ข้อถือสิทธิ 58-60 จากเอกสารหมายเลข 1 กล่าวถึงการรักษาโคโรนาไวรสัในมนษุย์, SARS โคโรนาไวรสั, MERS โคโร
นาไวรัส โดยใช้สารประกอบ EIDD-2800, EIDD-2801 และ EIDD-2898 ตามลำดับ  

สรุปได้วา่ เม่ือพิจารณาทัง้สามแง่มุม (องค์ประกอบทางเภสัชกรรม; สูตรโครงสร้างแบบมาร์คุชและสารประกอบที่ถูก
เลือก; และข้อบง่ใช้สำหรับการรักษาทั้งโคโรนาไวรัสในมนุษย์ และ SARS โคโรนาไวรัส) ของข้อถือสิทธิ 1-41 และ 46-57 พบวา่
ได้ถูกเปิดเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 1 ดงันัน้คำขอรบัสทิธบิตัรนีจ้งึขาดความใหม่ ไมส่มควรไดร้บัสทิธบิตัร 
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1.5 องคป์ระกอบทางเภสชักรรมของสตูรแบบมารค์ชุ และสารประกอบทีถ่กูคดัเลอืก สำหรบัการรักษา SARS CoV ไม่
มีขัน้การประดษิฐท์ีส่งูขึน้  

สารประกอบ N4-hydroxycytidine และอนุพนัธ์ ออกฤทธิ์ต่อเอนไซม์ RNA-dependent RNA polymerase (RdRp) 
ของไวรัส ยีนของ RdRp มีอยู่ในทุก RNA ไวรัส,ได้รับการเก็บรักษาไว้เปน็อย่างดีและถือเป็นเครื่องหมายทางพันธุกรรมที่มี
เสถียรภาพ  

ยิ่งไปกวา่นัน้ เอนไซม์ RdRp จาก SARS-CoV-2 แสดงความคลา้ยคลึงกัน 96% (ตามการวิเคราะห์ความคลา้ยคลึงของ
โปรตีน) กบัเอนไซม์ RdRp จาก SARS-CoV (แสดงความแตกตา่งในกรดอะมิโนเพียง 23 จาก 932 ชนิด)  

แฟมิลี่ Coronavirus ประกอบด้วยสามสกุล (alpha, beta และ gamma) ซึ่งมีไวรัสเจ็ดชนิดทีต่ิดเชื้อในมนุษย์ (จาก 
alpha และ beta) ไวรัสต่อไปนีอ้ยู่ในสกุลเบต้า (Betacoronavirus): OC43, HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV และ SARS-CoV-2  

จากผู้แต่งคนเดียวกนั:  

“SARS-CoV เปน็ไวรัส RNA สายบวก ซึ่งอยู่ในวงศ์ Coronaviridae (30), ลำดับชั้น Nidovirales, สกุล Betacorona-
virus, สายพนัธุ์ย่อย B (จากคณะกรรมการระหว่างประเทศว่าดว้ยอนุกรมวิธานของไวรัส) (…) แม้ว่า SARS-CoV-2 อยู่ในวงศ์และ
สกุลเดียวกันกับ SARS-CoV และ MERS-CoV, จากการวิเคราะห์จีโนมเผยให้เห็นความคล้ายคลึงกันระหว่าง SARS-CoV-2 และ 
SARS-CoV มากกว่า ดังนั้นนักวจิัยจำแนกมันเป็นสมาชิกสายพนัธุ์ย่อย B (จากคณะกรรมการระหว่างประเทศวา่ด้วยอนุกรมวธิาน
ของไวรัส)” (หน้าที่ 2 และ 3) 

ฤทธิ์ต้านไวรัสของ EIDD-1931 ต่อ SARS-โคโรนาไวรัสถูกเปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 5 นอกจากนี้ ตัวอย่างที่ 36 
ในเอกสารหมายเลข 1 ยังแสดงฤทธิ์ทางชีวภาพของ EIDD-1931 ต่อไวรัสต่างๆ จากแฟมิลี่ Coronaviridae รวมถึง SARS (หนา้ที่ 
155-156, รูปที่ 3)  

องค์ประกอบทางเภสชักรรมของคำขอรับสิทธิบตัรที่ถูกคัดค้านนี้ ได้ถูกเปิดเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 1 เพื่อ
รักษาการติดเชื้อไวรัสที่เกิดจากโคโรนาไวรัสในมนุษย์ (หน้าที่ 105, บรรทัดที่ 8) ข้อถือสิทธิ 58-60 จากเอกสารหมายเลข 1 
กล่าวถึงการรักษาโคโรนาไวรัสของมนุษย์, SARS coronavirus, MERS coronavirus โดยใชส้ารประกอบ EIDD-2800, EIDD-
2801 และ EIDD-2898 ตามลำดับ 
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รปูที ่3 – ตวัอยา่งเกีย่วกบัการทดสอบทางชวีวทิยาสำหรบัฤทธิต์า้นไวรสัของ EIDD-1931 ทีเ่ปดิเผยไวใ้นเอกสารหมายเลข 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ดังนั้น เอกสารหมายเลข 1 มุง่หวงัเพื่อคุม้ครองการรกัษาทัว่ไปสำหรบัโคโรนาไวรสัทัง้หมดและโดยเฉพาะอยา่งยิง่ 
SARS โคโรนาไวรสั ทัง้นีว้นัทีย่ืน่ขอรบัสทิธบิตัรเปน็วนักอ่นการเกดิขึน้ของ SARS-CoV-2 ในเดือนธนัวาคม ค.ศ. 2019  

คำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกคัดค้านนีน้ำเสนอผลการประเมนิฤทธิ์ต้านไวรัสของ EIDD-1931 ต่อ เชื้อ SARS-CoV-2ในหลอด
ทดลอง (ตัวอย่างที่ 36, หน้าที่ 167), ซึ่งไม่ได้เพิ่มวิธีการใหม่ใด ๆ ในการแก้ไขปัญหาทางเทคนคิจากสิ่งที่มีอยู่แล้วตามที่เปิดเผยไว้
ในเอกสารหมายเลข 1 ดังแสดงไว้ในตัวอย่างที่ 36 (หน้าที่ 155-156) มันเป็นที่คาดการณ์ได้และประจักษ์แก่บุคคลผู้มีความ
ชำนาญในศลิปะวิทยาการที่จะรวม SARS-CoV-2 ไว้ในกลุ่มไวรสัจากวงศ์ Coronaviridae เพื่อทดสอบฤทธิ์ตา้นไวรัสของ N4-
hydroxycytidine 

สรปุ ตามทีไ่ด้เปิดเผยแล้วในเอกสารหมายเลข 1 และ 5 มันเปน็ที่ประจักษ์แกบุ่คคลผู้มีความชำนาญในศิลปะวิทยาการ
ว่า N4-hydroxycytidine และอนุพันธ์จะมีฤทธิต์่อต้าน SARS-CoV-2 ซึ่งเป็นส่วนหนึง่ของวงศ ์Coronaviridae ถูกทดสอบก่อน
หน้านี้  ดงันัน้ ขอ้ถอืสทิธ ิ1-41 และ 48-55 จงึขาดขัน้การประดษิฐท์ีส่งูขึน้ ไมส่มควรไดร้บัสทิธบิตัร 
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2. การขอถือสทิธใินการรวมกนัของสาร (combinations) เปน็การรวมองคป์ระกอบทางเภสชักรรมของสาร ตามข้อถอืสทิธ ิ1-43 
กบัการสารตา้นไวรสั (ข้อถือสทิธ ิ46-57) 

ทั้งนี้พบว่า คำขอรับสิทธิบตัรนี้ไม่มีข้ันการประดิษฐท์ี่สูงขึ้น ดังรายละเอียดต่อไปนี ้

2.1  การรวมของสารตามขอ้ถือสทิธ ิ1-43 รว่มกบัการสารตา้นไวรสั ตามข้อถือสทิธ ิ46-57 ขาดขัน้การประดษิฐ ์ 

ข้อถือสิทธิ 46-57 มีจุดมุ่งหมายเพื่อคุ้มครององค์ประกอบทางเภสัชกรรมที่เก่ียวข้องกับหนึ่งในสารประกอบตา้นไวรัส 
EIDD-1931; EIDD-2801; EIDD-2800 และ EIDD-2898  ในการรวมกับสารต้านไวรัสอื่นๆ  

ตามที่อธิบายไว้ก่อนหนา้นี้, EIDD-1931, EIDD-2801, EIDD-2800 และ EIDD-2898, และศักยภาพของสารดังกลา่วใน
การเป็นยาตา้นไวรัสนั้น ได้เปิดเผยไว้แล้วในเอกสารหมายเลข 1 สารต้านไวรัสที่ระบไุว้เปน็ตัวเลอืกสำหรับการรวมกับ N4-
hydroxycytidine และอนุพนัธ ์ ส่วนใหญ่เป็นสารประกอบที่เป็นที่รู้จักกันดีอยู่แล้ว, ทัง้ที่ได้รบัการอนุมัติเชิงพาณิชย์แล้วหรืออยู่
ระหว่างการทดลองสำหรับการติดเชื้อไวรัส  

มันเป็นทีป่ระจักษ์แก่บุคคลผู้มีความชำนาญในศิลปะวิทยาการวา่ การรวมกันของสารประกอบอย่างน้อยสองชนิดที่มี
ฤทธิ์ต้านไวรัสที่เปน็ที่รู้จักกันอยูแ่ล้ว อาจมีผลต่อการติดเชื้อไวรัสอื่นๆ ได ้

ตามคู่มือของ UNDP สำหรับการตรวจสอบคำขอรับสิทธบิัตรที่เก่ียวข้องกับเภสัชศาสตร์ (2016)1  
“Combinations of known drugs may be considered a method of treatment and, hence, be deemed 

non-patentable because they lack industrial applicability or are excluded from protection under national 
law. In some cases, combination claims do not meet the novelty standard, such as when the combination 
was previously known and practised by the medical profession. In addition, such a combination will not satis-
fy the inventive step standard, unless a synergistic effect, justified by appropriate clinical tests, can be 
demonstrated. However, synergistic effects that may be reasonably expected from the combination of two 
or more drugs of known therapeutic classes do not meet the inventive step standard.” (หน้าที่ 10) 

คำอธิบายนี้ไมไ่ด้นำการทดสอบทางชวีภาพใดๆ มาใช้เพื่อประเมินฤทธิ์ของการรวมกันของสารออกฤทธิ์ที่มีผลต่อการติด
เชื้อหรือโรคที่เกิดจากไวรัสโคโรนาในมนุษย์  

สรุปได้วา่ เม่ือพิจารณาวา่สารประกอบที่จะใช้ในสูตรผสมนั้นเปน็ที่ทราบกันดีอยู่แล้ว และไม่มีการทดสอบทางชีวภาพ
ใดๆที่แสดงผลการออกฤทธิ์ต้านไวรัสของสูตรผสมดงักล่าวต่อการติดเชื้อและโรคที่เก่ียวข้องกับโคโรนาไวรัสในมนษุย์ ขอ้ถือสทิธ ิ
46-57 จงึขาดขัน้การประดษิฐท์ีส่งูขึน้ ไมส่มควรไดร้บัสทิธบิตัร 

 

 
1 Available at https://www.undp.org/content/undp/en/home/librarypage/hiv-aids/guidelines-for-the-examination-of-

patent-applications-relating-t.html 

https://www.undp.org/content/undp/en/home/librarypage/hiv-aids/guidelines-for-the-examination-of-patent-applications-relating-t.html
https://www.undp.org/content/undp/en/home/librarypage/hiv-aids/guidelines-for-the-examination-of-patent-applications-relating-t.html
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3. องคป์ระกอบทางเภสชักรรม (ข้อถือสทิธ ิ42 และ 43)  

3.1 ขาดความใหม ่
เอกสารหมายเลข 1 เปิดเผยส่วนประกอบเดียวกันกับองคป์ระกอบทางเภสัชกรรมที่มุ่งหมายในข้อถือสิทธิ 42-43 ของคำ

ขอรับสิทธิบัตรที่ถูกคัดค้านนี้ ตามที่อธิบายไว้ในตารางที่ 3  

ตารางที ่3 – การเปรยีบเทยีบขอ้ถอืสทิธิ 43-44 ของเอกสารหมายเลข 1 และข้อถือสทิธ ิ42-43 ของคำขอรบัสทิธบิตัร 
ทีถู่กคดัคา้น 

คำขอรบัสทิธบิตัรฉบบัทีถ่กูคดัคา้น เอกสารหมายเลข 1 (WO2019/113462) 

42. องค์ประกอบทางเภสัชกรรมตามข้อถือสิทธิ 1-41 ข้อใด
ข้อหนึ่ง, ที่ประกอบรวมเพิ่มเติมด้วยสารขับดนั 

43. The pharmaceutical composition of any one of 
claims 1-42, further comprising a propellant. 

43. องค์ประกอบทางเภสัชกรรมตามข้อถือสิทธิ 42, ที่ซึ่งสาร
ขับดันคือ อากาศที่ถูกอัด, เอทานอล, ไนโตรเจน, 
คาร์บอนไดออกไซด์, ไนตรัสออกไซด์, ไฮโดรฟลูออโรอัลเคน 
(HFA), 1,1,1,2,-เตตระฟูลออโรอีเทน และ  1,1,1,2,3,3,3-
เฮปตาฟลูออโรโพรเพน หรือการรวมของสิ่งดังกล่าว  

44. The pharmaceutical composition of claim 43, 
wherein the propellant is compressed air, ethanol, 
nitrogen, carbon dioxide, nitrous oxide, hydro-
fluoroalkanes (HFA), 1, 1,1,2, -tetrafluoroethane, 
1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropane or combinations 
thereof. 

 
สรุปได้วา่ จากสิ่งที่เปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 1 ดังนัน้ขอ้ถอืสทิธ ิ42 และ 43 จงึขาดความใหม ่

3.2 ขาดขัน้การประดษิฐท์ีส่งูขึน้ 

ข้อถือสิทธิที่ 42 และ 43 กล่าวถึงองค์ประกอบทางเภสชักรรม (ตามข้อถือสิทธิ 1-41) ที่ประกอบเพิ่มเติมด้วยสารขับ
ดัน (propellant) หนึ่งตัวหรือมากกว่าหนึ่งตัว ที่เลือกไดจ้าก อากาศที่ถูกอัด (compressed air), เอทานอล, ไนโตรเจน, 
คาร์บอนไดออกไซด์, ไนตรัสออกไซด์, ไฮโดรฟลูออโรอัลเคน (HFA), 1,1,1,2,-เตตระฟูลออโรอีเทน และ  1,1,1,2,3,3,3-เฮปตา
ฟลูออโรโพรเพน  

จากเอกสารหมายเลข 3 คู่มือสารช่วยทางเภสัชกรรม (excipients) บุคคลผู้มีความชำนาญในศลิปะวทิยาการจะ
สามารถพิจารณาโมโนกราฟของสารเฉพาะและบทบาทที่เปน็ไปได้ของสารผลักดันเหลา่นี้ในฐานะสารช่วย (excipients) สำหรบั
สูตรตำรับทางเภสัชกรรมที่แตกต่างกัน ตามที่อธิบายไว้ในตารางที่ 4 สารที่อ้างไว้ในคำขอรับสทิธิบัตรที่ถูกคัดค้านนี้และบทบาท
ของสารเหล่านี้ในฐานะสารขับดนัได้ถูกเปิดเผยไว้แล้วในศิลปะวทิยาการก่อนหน้า สำหรับการพฒันาองคป์ระกอบทางเภสัชกรรม
ชนิดสดูดม 
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ตารางที ่4 – สารขบัดนั (propellant) และการใช ้

สาร การประยุกต์ใช้ในการตั้งสูตรตำรับทางเภสชักรรมหรือเทคโนโลยี หน้าที ่

ไนโตรเจน (Nitrogen) “Nitrogen and other compressed gases such as carbon 
dioxide and nitrous oxide are used as propellants for top-
ical pharmaceutical aerosols.” 

488 

คาร์บอนไดออกไซด์ (Carbon diox-
ide) 

“Carbon dioxide and other compressed gases such as 
nitrogen and nitrous oxide are used as propellants for 
topical pharmaceutical aerosols.” 

116 

ไนตรัสออกไซด์ (nitrous oxide) “Nitrous oxide and other compressed gases such as car-
bon dioxide and nitrogen are used as propellants for top-
ical pharmaceutical aerosols.” 

489 

1,1,1,2,-เตตระฟูลออโรอีเทน 
(1,1,1,2,-tetrafluoroethane), ไฮโดร
ฟลูออโรอัลเคน (hydrofluoroalkanes 
(HFA)) 

“Tetrafluoroethane is a hydrofluorocarbon (HFC) or hy-
dro-fluoroalkane (HFA) aerosol propellant (contains hy-
drogen, fluorine, and carbon) as contrasted to a CFC 
(chlorine, fluorine, and carbon).” 

772 

1,1,1,2,3,3,3-เฮปตาฟลูออโรโพรเพน 
(1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropane) 

“Heptafluoropropane (P-227) is classified as a hydro-
fluorocar- bon (HFC) aerosol propellant since the mole-
cule consists only of carbon, fluorine, and hydrogen at-
oms.”  

321 

 
สรุปได้วา่ เม่ือพัฒนาองค์ประกอบทางเภสัชกรรมสำหรับสูดดม บุคคลผู้มีความชำนาญในศิลปะวิทยาการจะพิจารณา

สารที่เปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 3 เพื่อประยุกต์ใช้เป็นสารขับดันในสูตรตำรับได้ ดงันัน้ขอ้ถอืสทิธ ิ42 และ 43 จงึขาดขัน้การ
ประดษิฐท์ีส่งูขึน้ ไมส่มควรไดร้บัสทิธบิตัร 

4. อปุกรณส์ำหรบัการนำสง่ยาชนดิสดูดม (ข้อถือสิทธิ 44 และ 45) 

4.1 ขาดความใหม ่

เอกสารหมายเลข 1 ได้เปิดเผยส่วนประกอบที่เหมือนกันขององค์ประกอบทางเภสัชกรรมที่มีจดุมุ่งหมายตามข้อถือสิทธิ 
44-45 ของคำขอรับสิทธิบัตรทีถู่กคัดค้านนี้ ตามที่อธิบายไว้ในตารางที่ 5  
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ตารางที ่5 – การเปรยีบเทยีบขอ้ถอืสทิธิ 45-46 จากเอกสารหมายเลข 1 และข้อถือสทิธ ิ44-45  
จากคำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้น 

คำขอรบัสทิธบิตัรทีถ่กูคดัคา้น เอกสารหมายเลข 1 (WO2019/113462) 

44. ภาชนะที่มีแรงดนัที่ประกอบรวมด้วยองค์ประกอบทาง
เภสัชกรรมตามข้อถือสิทธิ 1-41 ข้อใดข้อหนึ่ง 

45. A pressurized container comprising a pharma-
ceutical composition of any one of claims 1-42. 

45. ภาชนะตามข้อถือสิทธิ 44, ซึ่งคือ เคร่ืองพ่นยาแบบใช้มือ
, อุปกรณ์พ่นยา (inhaler), อุปกรณ์พ่นยาชนิดที่ใช้กา๊ซ (me-
ter-dosed inhaler), อุปกรณพ์่นยาชนิดผงแห้ง (dry pow-
der inhaler), ยาพน่แบบฝอยละออง (nebulizer), ยาพ่น
แบบฝอยละอองแบบสัน่ตาข่าย (vibrating mesh nebuliz-
er),   ยาพ่นแบบฝอยละอองแบบเจ็ท (jet nebulizer), หรือ
ยาพื่นแบบฝอยละอองระบบอัลตราโซนิก (ultrasonic wave 
nebulizer)  

46. The container of claim 45 which is a manual 
pump spray, inhaler, meter-dosed inhaler, dry 
powder inhaler, nebulizer, vibrating mesh nebuliz-
er, jet nebulizer, or ultrasonic wave nebulizer. 

 
สรปุไดว้า่ ขอ้ถือสทิธ ิ44 และ 45 ขาดความใหม ่เพราะถกูเปดิเผยไวแ้ลว้ในเอกสารหมายเลข 1 

4.2 ขาดขัน้การประดษิฐ ์

เอกสารหมายเลข 4 ให้การทบทวนแนวทางการกำหนดสูตรตำรับที่แตกต่างกันสำหรับการนำสง่ยาทางปอด และได้
อธิบายอุปกรณ์นำส่งยา 3 ประเภท ดังต่อไปนี้: nebulizers, pressurized metered-dose inhalers (MDIs) และ dry powder 
inhalers (DPIs) และตามเอกสารหมายเลข 4 อุปกรณ์ประเภทแรกสำหรับการบำบัดประเภทนีท้ี่มีจำหน่ายอยู่ในตลาดคือเครื่อง
พ่นละออง (nebulizers) ต่อมา MDIs ได้ถูกนำมาใช้และได้รับการยอมรับตั้งแต่ปี ค.ศ. 1950 เอกสารหมายเลข 4 ยังระบุว่า DPI 
ตัวแรกที่มีจำหน่ายในเชิงพาณิชย์เป็นที่รู้จักกันในชื่อการค้า “Spinhaler®” และปล่อยออกสู่ตลาดในปี ค.ศ. 1960  ดังนั้น มัน
เป็นที่คาดได้วา่เมื่อพัฒนาสูตรตำรับนำส่งยาเข้าสูป่อด บุคคลผูม้ีความชำนาญในศิลปะวิทยาการจะพิจารณาหนึง่ในสามหมวดหมู่
สำหรับอุปกรณ์นำส่งยาเหล่านี้  

สรุปได้วา่ ในแง่มุมของสิ่งที่ได้เปิดเผยไว้ในเอกสารหมายเลข 4 บุคคลผู้มีความชำนาญในศิลปะวิทยาการที่เมื่อได้พัฒนา
สูตรตำรับสำหรับนำส่งยาเข้าสูป่อดจะพิจารณาเลือกใช้ nebulizers, pressurized metered-dose inhalers (MDIs) หรือ dry 
powder inhalers (DPIs) เป็นตัวเลือกที่เป็นไปได้ตัวเลือกหนึ่งสำหรับอุปกรณ์นำส่งยา ดังนัน้ ข้อถือสทิธ ิ44 และ 45 ขาดขัน้การ
ประดษิฐท์ีส่งูขึน้ 

 



 
 

หน้าท่ี 22 ของ 22 หน้า 

ลงชื่อ...................................................ผูค้ดัคา้น 

 

 

  5. “.....การบำบดัการตดิเชือ้ .......” (ข้อถือสิทธิ 1-43 ) 

   ไม่มีความชัดเจนเพียงพอ เนื่องจากตามทีไ่ด้อธิบายไว้แลว้ข้างต้นก่อนหน้านี้นัน้ คำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกคัดค้านนี้ให้
ตัวอย่างในการแสดงฤทธิ์ต้าน SARS-CoV-2 เพียงหนึ่งตัวอย่างเท่านัน้ ในการทดสอบฤทธิ์ตา้นไวรัสในหลอดทดลองของ EIDD-
1931 (ตัวอย่างที่ 36) การประเมิน EIDD-2801 สำหรับการรักษาหรือการป้องกันการติดเชื้อ SARS ได้ดำเนินการไปแล้วในหนู
ทดลองที่ติดเชื้อ SARS ตามที่เปดิเผยในเอกสารหมายเลข 1 (ตัวอย่างที่ 60-63 ในเอกสารหมายเลข 1 หรือตัวอย่างที่ 29-30 ใน
คำขอรับสิทธิบัตรฉบบัที่ถูกคัดคา้นนี้) ดงันัน้ขอ้บง่ชีด้งักลา่วจงึไม่ใชเ่รื่องใหม่ และทีส่ำคัญคือในคำขอรับสิทธิบัตรที่ถูกคัดค้านนี้
ไม่ได้มีการแสดงข้อมูลทางคลินกิที่สนับสนนุประสิทธิภาพในการบำบัดการติดเชื้อที่อ้างไว้ เช่น เพื่อรักษาโรค COVID/COVID-19 
หรือการติดเชื้อไวรัสระบบประสาทสว่นกลาง มีเพียงตัวอยา่งที ่37 (หน้าที่ 200-202) ของคำขอรับสิทธิบัตรฉบบัที่ถูกคัดค้านนี้ที่
ได้ให้ข้อมูลจากการทดลองทางคลินิก ระยะ 1 โดยใช้สารประกอบ EIDD-2801 การศึกษาด้านคลินิกประเภทนี้เก่ียวข้องกับ
อาสาสมัครที่มสีุขภาพดีเท่านั้น และไม่เก่ียวข้องกับผู้ปว่ยที่มีการติดเชื้อและ/หรือโรคใดๆ ยิ่งไปกว่านั้น ยงัไม่มีการทดสอบทาง
ชีวภาพเพื่อประเมินฤทธิ์ของการรวมกับสารต้านไวรัสอื่นๆ ที่ถกูคัดเลือกต่อการติดเชื้อหรือโรคที่เกิดจากเชื้อไวรัสโคโรนาสายพนัธุ์
ที่เกิดในมนุษย์  

สรุป เมื่อพิจารณาถึงการขาดการทดสอบทางชีวภาพที่เก่ียวข้องกับข้อบ่งชี้ทางการแพทย์ รวมถงึการใช้ร่วมกับยาตา้น
ไวรัสตัวอ่ืน การขอถอืสทิธใินแงข่องการบำบดัการตดิเชือ้จงึเปน็การเปดิเผยทีไ่มเ่พยีงพอ  

ดงันัน้จากเหตผุลดงักลา่วขา้งตน้ คำขอรบัสทิธบิตัรเลขที ่2201001154 ทีถ่กูคดัคา้นนี ้จงึไมเ่ปน็การประดษิฐข์ึน้ใหม่
ตามมาตรา 5 (1) ประกอบมาตรา 6 และไมเ่ปน็การประดษิฐท์ีม่ีขัน้การประดษิฐส์งูขึน้ ตามมาตรา 5 (2) ประกอบมาตรา 7 แหง่ 
พ.ร.บ.สทิธบิตัร พ.ศ. 2522 และทีแ่กไ้ขเพิม่เตมิ ไมส่มควรไดร้บัสทิธบิตัร ตามเอกสารหลกัฐานทีไ่ดแ้นบมาประกอบเพื่อใหอ้ธบิดี
กรมทรพัยส์นิทางปญัญาไดพ้จิารณาและยกคำขอรบัสทิธบิตัร 2201001154  


