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SU PERIN TEN D EN CIA  D E  INDUSTRIA Y COM ERCIO 
DIV ISION D E NUEVAS CREACIONES 
E. S. D.

Re: Expediente No. 12-185.573
Solicitud de patente a nombre de MENARINI INTERNATIONAL 
OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.

Yo, SILVANA MARIA LO PEZ DIAZ, identificada como aparece al pie de mi 
firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada 
sustituía de acuerdo con la sustitución presentada el 27 de junio de 2013 de la 
sociedad M ENARINI IN TERNATIONA L OPERATIONS LUXEMBOURG 
S.A., domiciliada en Florida, Estados Unidos de América, solicitante de la patente 
de la referencia, en respuesta al oficio No. 10329 notificado por fijación en lista el 
18 de junio de 2013 mediante el cual se nos comunica que la oposición 
presentada por Laboratorio Franco Colombiano LAFRANCOL S.A.S reúne los 
requisitos formales exigidos por la ley al momento de su presentación, y teniendo 
en cuenta el memorial presentado el 27 de junio de 2013 mediante el cual se 
solicitó una prórroga de dos meses para dar respuesta al referido oficio, me 
permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el artículo 34 de la Decisión
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del 
trámite, presento junto con este memorial nuevo capítulo reivindicatorio que 
ahora consta de 7 reivindicaciones y reemplaza completamente el capítulo 
presentado anteriormente. En el nuevo capítulo reivindicatorio se realizaron las 
siguientes modificaciones:

1.1 Como primera medida, se eliminaron las antiguas reivindicaciones 1 a 9, 
con el fin de expresar todo el capítulo reivindicatorio en términos de una 
composición farmacéutica.

1.2 Adicionalmente, se modificó la antigua reivindicación independiente 10 
(ahora la nueva reivindicación 1) con el fin de limitar la invención allí definida, 
restringiendo la presente invención a solo un inhibidor de la HM G CoA reductasa, 
específicamente atorvastatina o sus sales farmacéuticamente aceptables. 
Consecuentemente, la antigua reivindicación 11 fue eliminada del capítulo 
reivindicatorio.
1.3 Así mismo, se eliminaron las antiguas reivindicad" /as 13 a 16 con el fin de 
eliminar materia objeto no patentable en Colombia y definir la presente invención 
mediante sus características técnicas esenciales.
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Por último, es pertinente aelarar qne se motiltiearon totias las 
relvrntileaeloneseoneltin tie  eliminar lostém tinosyexpreslonesqnepnetien  ser 
eonsltieradoseomo ambiguos o lm preelsos,loeua lperm lteeom pararlap resen te  
Invenelóneonelestatiodelatéenlea.

En euantoaestasm otiltieaelones,atentam ente nos permitimos manifestar que las 
mismas no ampltantie ninguna manera la materia originalmente presentada en la 
solieitud en estudio y se proporcionan en aras de espee^iear el aleanee de la 
presente inveneióm

En euanto al número de reivindieaeiones, atentamente nos permitimos deeir que 
no se adjunta tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo 
eapituloreivindieatoriotiene menos eláusulasqueeloriginalm ente p resen tado r 
en eseneia es el mismo objeto pero más limitado.

N o so p o n em o sa lap re te n s ió n d e le se rito d eo p o s ie ió n p o re u an to ,la in v e n e ió n  
p re se n ta d a p o re lso lie ita n te e su n a in v e n e ió n p a te n ta b le a la lu z d e la D e e is ió n  
4^6 y eumple eon los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplieaeión 
industrial. En eonseeueneia, se debe otorgar el privilegio de patente de inveneión 
yexpedir el titulo correspondiente.

Como primera medida, respetuosamente nos permitimos deeir ante ese 
Despaebo que consideramos que e lopositor no aeredit^sulegitim ointerés para 
presentar la oposieiónque nos oeupa,ya que no presenta ninguna evideneiaeon 
laeua leon tirm e  que se eneuentraenpreparativos paraeom ereializar o bien se 
eneuentreeom ereializandolas sustaneiasyeom posieiones farmaeéutieasmateria 
de la presente inveneión.

C om osegundoaspeeto ,atentam ente nos permitimos manifestar que del análisis 
de la oposieión presentada por el laboratorio EAERANCOE S.A.S no se 
desprende N IN G U N  A R G U M E N T O  Y
E U N ^ ^ ^ E N T A ^ ^  en eontra de la materia objeto de la presente invención.

D e b e e b o ,e l  afirmar q u e lam ate riao b je to  de lap resen te in v en e ió n n o eu m p le  
e o n lo s re q u is ito sd e p a te n ta b ilid a d p o re lb e e b o d e q u e su se o m p o n e n te s  sean 
eonoeidos en el estado de la téeniea, resulta ser irrelevante, dado que el
opositor n om an ifiestapo r qué baneoneluido que la inveneióneareeeriade los 
requisitos de patentabilidad.

En ese orden de ideas, es importante baeer énfasis sobre el beebo que la materia 
de la presente inveneiónnoversa  sobre simples eomposieionesy formulaciones 
de inhibidores d e l a ü M G C o A ^es eleaso que la invene iónp re tendep ro teger

de un inhibidor de 1̂  ^ntin^ o^id^^ p^rtieul^rmente



FEBUXOSTAT o sus sales farmacéuticamente aceptables y una segunda 
parte que comprende un inhibidor de la HMG CoA reductasa. ahora 
restringido a ATORVASTATINA. o sus sales farmacéuticamente 
aceptables, composición que da lugar a un PRODUCTO NUEVO, el cual 
tiene efectos diferentes respecto a los activos ya conocidos, es decir, se reivindica 
un producto completamente nuevo, el cual cumple con los requisitos de 
patentabilidad, y por lo tanto tendrá derecho a la obtención de un título 
patentario que le otorgue el beneficio de exclusividad.

Por lo tanto, se concluye que el opositor NO APORTA NINGUN  
DOCUMENTO O PRUEBA OUE EVIDENCIE la falta de actividad 
inventiva de la presente invención. Por lo tanto consideramos que dichas 
oposiciones son infundadas, incumpliendo con lo establecido por el artículo 42 
de la Decisión 486 del Tribunal Andino.

En cuanto al nivel inventivo, atentamente nos permitimos manifestar que la 
presente invención incluye resultados experimentales en los que se muestra en 
forma ambigua el efecto de la composición farmacéutica reclamada en la nueva 
reivindicación 1, que comprende principalmente dos sustancias activas, 
febuxostat y atorvastatina.

En este sentido, nos permitimos llamar la atención de ese Despacho sobre los 
resultados obtenidos in vivo en modelo animal, los cuales están reportados en la 
tabla de la página 10 del capítulo descriptivo. Estos resultados corresponden a la 
disminución del nivel en plasma del colesterol en las ratas sujetas a tratamiento 
obtenidos en los experimentos con la composición farmacéutica de la presente 
invención y con medicamentos individuales.

Al analizar dichos resultados, es completamente evidente que la administración 
de febuxostat en forma individual en concentraciones de 1 m g/kg, 2,5 m g/kg ó 5 
m g/kg es totalmente inefectiva ya que no presenta algún efecto detectable en los 
niveles de plasma del colesterol.

Por otra parte, se obtiene que la administración de un inhibidor de HM G CoA 
reductasa como atorvastatina en forma individual a una concentración de 2,5 
m g/kg presenta una disminución del nivel en plasma del colesterol de 25 %, 
mientras que a concentraciones de 5 m g/kg y 10 m g/kg presenta una 
disminución de 80 %.

Sin embargo, la mezcla de una inefectiva cantidad de febuxostat, por ejemplo 5 
m g/kg, con una cantidad de atorvastatin, 2,5 m g/kg (que en forma individual 
presenta una disminución de solo 25% en el nivel en plasma del colesterol), 
produce una inesperada disminución del nivel en plasma del colesterol de 80%. 
Los anteriores resultados son una evidencia clara del efecto sinérgico de la 
mezcla de las dos sustancias. En el caso que las dos sustancias presentaran un 
efecto aditivo y no una interacción sinérgica, se hubiera obtenido una reducción



del nivel en plasma del colesterol de máximo 25%. Sin embargo, se observo una 
reducción de 80%.

Por lo tanto, es evidente que la combinación de las dos sustancias modifica las 
características y funciones de los sustancias en forma individual, de tal forma que 
no se puede considerar como una simple adición o yuxtaposición de dos 
sustancias independientes, sino que por el contrario, las sustancias fusionan su 
actividad para generar un principio activo novedoso a la luz del estado de la 
técnica.

Adicionalmente, es importante resaltar que la administración de menores 
cantidades de los dos medicamentos, como se indica mediante la presente 
invención, ofrece la ventaja adicional de la disminución de los efectos 
secundarios causados por dichos medicamentos.

En cuanto a los argumentos presentados por el opositor, es deseo del solicitante 
solicitar que se tengan en cuenta los siguientes argumentos que desvirtúan las 
afirmaciones del opositor indicando falta de novedad, nivel inventivo y 
aplicabilidad industrial.

2.1 El opositor afirma que “las composiciones farmacéuticas que comprenden un 
inhibidor de la xantina oxidas con uno un mas inhibidores de la HM G-CoA reductasa, donde 
dichos inhibidores pueden ser atorvastatina, rosuvastatina, simvastatina, entre otros, son 
prácticas y  eventos totalmente conocidos en la industria jarmacéuticd\ La objeción se basa 
principalmente en que las dos sustancias de la composición ya son conocidas 
como compuestos individuales. El opositor basa su argumento en el “Merck 
Index” y las patentes EP409281 y US5273995, que protegen dicho compuesto en 
forma individual.

A este respecto, es deseo del solicitante indicar a ese Despacho que el opositor 
no menciona a propósito el principio jurídico aceptado mundialmente, mediante 
el cual se establece que un documento del estado de la técnica puede afectar la 
novedad de una invención reivindicada en el caso que contenga todas las 
características técnicas reivindicadas en dicha invención.

En este sentido, volvemos sobre el particular del segundo párrafo del artículo 16 
de la Decisión 486/00, en el que se establece: “E /  estado de la técnica comprenderá todo 
lo que haya sido accesible al público por una descripción escrita u oral, utilización,

patente o, en su caso, de la prioridad reconocidd\ La expresión “por una descripción 
escrita..."  implica que un solo documento debe anticipar'todas las características 
técnicas. Así, si una anterioridad anticipa solo una parte o un componente de la 
invención, dicho documento no afecta la novedad de dicha invención.

El opositor no ha mencionado en el documento de oposición alguna anterioridad 
que describa una composición que contiene dos principios activos como se 
describe en la nueva reivindicación 1, es decir febuxostat y atorvastatina.



El “Meck Index” citado por el opositor anticipa simplemente la existencia de 
atorvastatina, conocida como un medicamento antihiperlipoproteinémico, pero 
no describe la combinación de este con otros medicamentos. Adicionalmente, las 
patentes EP409281 y US5273995 describen la atorvastatina sin mencionar alguna 
combinación.

Por otra parte, los otros documentos de patente citados por el opositor 
(EP521471, US260440, EP33538 y US4444784) se refieren a diferentes principios 
activos, que a la luz de las modificaciones realizadas al capítulo reivindicatorio, no 
tienen relevancia en cuanto a la novedad de la presente invención.

En conclusión, el opositor no presenta algún documento que describa una 
composición que comprenda atorvastatina y febuxostat. Por lo tanto, se 
demuestra que la composición descrita en la reivindicación 1 y sus 
reivindicaciones dependientes cumple a cabalidad el requisito de novedad.

2.2 El opositor afirma que de acuerdo con la Decisión 486, la combinación de 
productos o moléculas previamente conocidas no se consideran como invención 
ya que no demuestra novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial.

Respecto a esta afirmación, es deseo del solicitante indicar que esta carece de 
significado, toda vez que el opositor no proporciona razones jurídicas soportadas 
por la Decisión 486/00.

El artículo 15 de la Decisión 486/00 menciona que no se consideran invenciones 
“a) los descubrimientos, las teorías científicas y  los métodos matemáticos; b) el todo o parte de 
seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza (...) c) las obras literarias y  artísticas o 
cualquier otra protegida por el derecho de autor; d) los planes, reglas y  métodos (...) e) los 
programas de ordenadores o el soporte lógico (...) J) las formas de presentar información. Se 
encuentra que dicho artículo no menciona que la combinación novedosa de 
sustancias conocidas sean consideradas como no invenciones.

El artículo 20 de la Decisión 486/00 menciona que no son patentables “a) las 
invenciones cuya explotación comercial en el territorio del Vais Miembro respectivo deba 
impedirse necesariamente para proteger el orden público o la moral (...) b) las invenciones cuya 
explotación comercial en el Vais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para 
proteger la salud o la vida de las personas o de los animales, o para preservar los vegetales o el 
medio ambiente (... ) c) las plantas, los animales y  los procedimientos esencialmente biológicos 
(...) d) los métodos terapéuticos o quirúrgicos para el tratamiento humano o animal (...) e) 
Los productos o procedimientos ya  patentados... ”. Según dicho artículo la combinación 
novedosa de sustancias conocidas no es considerada como  no invenciones. 
Adicionalmente, teniendo en cuenta el nuevo capítulo reivindicatorio , en el que 
se eliminaron las antiguas reivindicaciones 1 a 9 y 13 a 16, las nuevas 
reivindicaciones 1 a 7 que describen una composición farmacéutica con dos 
principios activos son representan materia objeto no patentable en Colombia.



Adicionalmente, el artículo 21 indica que “Los productos o procedimientos ya  
patentados, comprendidos en el estado de la técnica, de conformidad con el artículo 16 de la 
presente Decisión, no serán objeto de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso 
distinto al originalmente comprendido por la patente iniciar’. Las disposiciones de este 
artículo no son relevantes en la evaluación de la patentabilidad de la composición 
descrita en la reivindicación 1, ya que no hay ningún documento anterior que 
describa una composición farmacéutica que contiene como principio activo la 
mezcla de los agentes activos febuxostat y atorvastatina. Así, la materia objeto 
comprendida en la reivindicación 1 no se puede considerar un producto o 
procedimiento patentado comprendido en el estado de la técnica.

2.3 El opositor indica en el documento de oposición que “E /  efecto sinérgico entre 
dos o más drogas se puede considerar un “descubrimiento ”y  no una “invención ”, dado que la 
sinergia ocurre en el cuerpo y  se descubre a través de ensayos clínicos. Asimismo, cabe destacar

prácticos, a reivindicaciones sobre tratamientos médicos (cuya patentabilidad está excluida en la 
mayoría de los países), cuando sólo brindan un método para administrar una combinación de 
drogas conocidas. Asimismo, la combinación de drogas para evitar la resistencia particular a 
una de ellas es una práctica normal en el desarrollo farmacéutico y , por lo general, es evidente 
para el hombre del oficio de nivel medio”. Así, según el opositor, el nivel inventivo de la 
composición reclamada se afecta por los documentos W 02005/027887 y 
W 02007044910, los cuales han sido previamente citados en el Reporte 
Internacional de Búsqueda.

Al realizar un análisis detallado del documento W 0 2 0 0 5 /027887 se encuentra 
que en este se describe una terapia de combinación para el tratamiento y /o  
prevención de enfermedad coronaria que comprende administrar oxypurinol. 
conocido como un agente reductor de ácido úrico, y un agente capaz de mejorar 
la no biodisponibilidad que es capaz de reducir los niveles en plasma de 
colesterol.

La diferencia entre la invención descrita en el documento W 0 2 0 0 5 /027887 y la 
presente invención como se describe en la reivindicación 1 consiste en que dicho 
documento describe una terapia de combinación con dos medicamentos 
separados, sin describir una composición que contiene dos medicamentos como 
en la presente invención. Adicionalmente, la composición descrita en la 
reivindicación 1 de la presente solicitud difiere de la anterioridad, toda vez que 
dicha anterioridad usa oxypurinol en lugar de febuxostat. y además no utiliza la 
atorvastatina.

El efecto técnico logrado mediante la combinación de febuxostat y atorvastatina 
consiste en lograr un efecto sinérgico en el tratamiento de hipercolesterolemia 
como enfermedad individual o en presencia de otras enfermedades como 
hipemricemia y /o  hiperglucemia en el contexto del síndrome metabólico.
En este sentido, es deseo del solicitante llamar nuevamente la atención de ese 
Despacho a los resultados obtenidos in vivo en modelo animal presentados en el 
capítulo descriptivo, los cuales muestran la disminución del nivel en plasma del



colesterol en las ratas sujetas a tratamiento obtenidos en los experimentos con la 
composición farmacéutica de la presente invención y con los medicamentos 
individuales. Como se ha explicado previamente en el presente memorial, la 
combinación de los dos medicamentos, febuxostat y atorvastatina, presenta un 
efecto sinérgico in vivo que indiscutiblemente demuestra el nivel inventivo de la 
presente invención.

Por otro lado, al realizar un análisis detallado del documento W 02007044910, se 
encuentra que en este de describen composiciones que contienen un inhibidor de 
xantina oxidasa seleccionado de alopurinol y oxipurinol con un compuesto 
generador de óxido nítrico. Así, es claro para una persona del oficio 
medianamente versada en la materia que la supuesta anterioridad no menciona ni 
sugiere una composición que comprende febuxostat y atorvastatina y mucho 
menos un efecto sinérgico logrado a través de la combinación de los 
medicamentos en el tratamiento de hipercolesterolemia.

2.4 El opositor indica, sin presentar un argumento que justifique dicha 
afirmación, que la invención reclamada habría resultado obvia a la luz de las 
enseñanzas descritas en W 0 2 0 0 5 /027887, W 02007044910, Daskalopoulou y 
otros (2005), Sorberá y otros (2001), EP0247633 y Lee SJ y otros (2006).

A este respecto, es deseo del solicitante aclarar que ni Daskalopoulou y otros
(2005) ni Sorberá y otros (2001), ambos documentos citados en el Reporte 
Internacional de Búsqueda, mencionan o sugieren que efectos terapéuticos 
mejorados se logren al usar la composición farmacéutica de febuxostat y 
atorvastatina. En otras palabras, una persona del oficio medianamente versada en 
la materia no podría a partir de las enseñanzas descritas en dichos documentos 
tener la motivación de producir una composición farmacéutica que contiene los 
dos principios activos de la presente invención.

Con referencia al documento EP0247633 y el artículo científico de Lee SJ y otros
(2006), mi solicitante indica que estas anterioridades se refieren únicamente a la 
atorvastatina y su actividad en el tratamiento de hipemricemia.

Por lo tanto^ teniendo en cuenta los anteriores argumentos y los argumentos 
presentados en el numeral 2.3 del presente memorial, ninguno de los documentos 
citados por el examinador o la combinación de estos daría la información 
suficiente a una persona del oficio medianamente versada en la técnica para llegar 
a la composición farmacéutica reclamada en la presente solicitud. Así, la presente 
invención claramente tiene un alto nivel inventivo.

2.5 El opositor se refiere en el documento de oposición a la publicación del 
Dr. Carlos Correa titulada “Pautas para el examen de patentes farmacéuticas, 
CEID IE)” que incluye opiniones muy personales acerca de la patentabilidad en el 
campo farmacéutico. Copia de dicha publicación se presenta como anexo al 
presente memorial.



Correa indica que el logro de un efecto sinérgico nuevo no debe ser considerado 
como una invención, sino como un descubrimiento, teniendo en cuenta que los 
efectos sinérgicos ocurren en el organismo humano y esto se puede descubrir a 
través de ensayos clínicos realizados por una persona del" oficio.

Por otro lado. Correa afirma que obtener un efecto sinérgico, aunque sea capaz 
de reducir efectos secundarios, no debe ser considerado como inventivo ya que 
pertenece a la práctica normal en la industria farmacéutica.

Al realizar un análisis detallado de esta publicación se puede ver que Correa es un 
profesor de la Universidad de Buenos Aires, Argentina, perteneciente a la 
tradición argentina (ver cubierta).

En este sentido, es deseo del solicitante indicar que, aunque dicha publicación 
está dirigida al público internacional, la comparación de algunas afirmaciones 
incluidas en la publicación con la legislación argentina (de mayo de 2013) 
relacionada con el análisis de patentabilidad de solicitudes de patente, revela 
claramente que los comentarios de Correa se encuentran influenciados por la 
legislación de patentes argentina y sus directrices de evaluación, la cual es 
conocida como una de las más severas en Latinoamérica.

El examinador responsable de la evaluación de la presente solicitud, puede 
descargar el texto completo de las directrices para el examen de los requisitos de 
patentabilidad en Argentina en la siguiente dirección electrónica: 
h ttp :// www.inpi.gov.ar/pdf/D irectrices2013.pdf.

Para dar un ejemplo y como el examinador podrá notar al comparar la 
publicación de Correa y la legislación argentina, las observaciones propuestas por 
Correa en relación con formulaciones y composiciones (sección 2.1), 
combinaciones (sección 2.2), dosificación/dosis (sección 2.3), son idénticas a lo 
afirmado en el Anexo IV “Pautaspara el Examen de Patentabilidad de las Solicitudes de 
Patentes sobre InvencionesQuimico-farmaceuticas”, (ver página 189, Anexo IV sección 4, 
párrafos (ix), (x) y (xi)).

Se encuentra que la Decisión 486/00 de los países de la Comunidad Andina no 
proporciona limitaciones a patentabilidad tan estrictas como la legislación de 
patentes argentina. Por esta razón, sería razonable esperar que el examinador de 
la presente solicitud en Colombia no tome en cuenta las recomendaciones del 
Correa presentadas en su publicación, ya que estas están claramente orientadas a 
la legislación de patentes argentina y no aplicarían al considerar las directrices 
incluidas en la Decisión 486/00 que rige nuestra actual práctica legal en patentes.

En todo caso, es deseo del solicitante indicar que el párrafo del Correa reportado 
por el opositor ha sido extraído en forma artificial del contexto de todo el 
documento con el fin de distorsionar la opinión del autor de la publicación.



De hecho, en las recomendaciones presentadas en la sección 2.2 (combinaciones) 
en la página 8 de dicha publicación. Correa no excluye a priori la patentabilidad o 
falta de nivel inventivo de las combinaciones de medicamentos previamente 
conocidos en el estado de la técnica, cuando una combinación proporciona un 
efecto sinérgico. Correa afirma que cuando la patentabilidad de una mezcla de 
medicamentos se base en un efecto sinérgico inesperado, el efecto debe ser 
demostrado con ensayos incluidos en el capítulo descriptivo. El texto completo 
se indica: “Recomendación: Las combinaciones de principios activos conocidos se deben 
considerar carentes de actividad inventiva. No obstante, SÍ un nuevo efecto sinérgico 
no obvio se considera como base para la patentabilidad, éste deberá 
quedar adecuadamente demostrado mediante pruebas biológicas, y  
divulgado de manera apropiada en la memoria descriptiva de la patente”.

Este requerimiento indicado por el Correa se cumple totalmente en la presente 
solicitud ya que en el capítulo descriptivo se muestran datos experimentales y 
resultados que demuestran el efecto sinérgico logrado por la combinación de 
febuxostat y atorvastatina.

Sin embargo, contrario a la opinión de Correa, indicando que un efecto sinérgico 
debería ser considerado en forma a priori como un concepto no inventivo, es bien 
conocido por el experto en el campo farmacéutico que un efecto sinérgico no es 
predecible, ya que la combinación de dos medicamentos puede dar lugar a una 
simple adición de los efectos o incluso a un contraproducente resultado 
mostrando disminución del efecto final.

Por esta razón, el logro de un efecto sinérgico es reconocido mundialmente 
como un concepto con alto nivel inventivo. Esta afirmación es confirmada en la 
publicación de Tamm “Practical Considerations for Using Evidence of 
Unexpected Synergistic Results in Patent Prosecution”, donde se reporta que los 
efectos sinérgicos justifican la actividad inventiva de una materia reclamada, 
siendo estos demostrados experimentalmente en el capítulo descriptivo de una 
solicitud. Anexo de dicha publicación se presenta como anexo al presente 
memorial.

Finalmente, la afirmación de Correa indicando que un efecto sinérgico es una 
descubrimiento en lugar de una invención, es deseo del solicitante indicar que se 
encuentra de acuerdo con dicha afirmación.

Sin embargo, el solicitante considera que el punto de vista de Correa no tiene en 
cuenta un aspecto decisivo: la materia objeto de una reivindicación en el campo 
farmacéutico, como la materia reclamada en la reivindicación 1 de la presente 
solicitud, no es el efecto sinérgico sino la composición farmacéutica 
novedosa que comprende distintas sustancias. Una composición de 
sustancias no puede ser considerada como un descubrimiento, ya que es una 
invención. En otras palabras, la reivindicación 1 de la presente solicitud intenta 
proteger una composición en particular, lo cual es una invención, y no se busca



proteger el efecto sinérgico que es solo un resultado obtenido mediante la 
composición reclamada.

El nivel inventivo presentado en la presente invención se basa por supuesto en el 
descubrimiento de que la composición reclamada presenta un efecto sinérgico 
inesperado. Sin embargo, todas las invenciones se basan en descubrimientos 
impredecibles.

Adicionalmente, la nueva reivindicación 7 busca protección de un método para 
preparar la composición de la reivindicación 1 y debe ser considerada como 
novedosa e inventiva ya que el método proporciona un producto con novedad y 
nivel inventivo.

Así las cosas, es claro que la presente invención cumple a cabalidad con los 
requisitos de novedad, altura inventiva y aplicabilidad industrial sobre los 
argumentos indicados por el Laboratorios LAFRANCOL S.A.S

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho, 
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invención a la 
solicitud en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para 
objetar la presente invención ruego expedir otro examen de fondo con los 
debidos motivos y razones que sustenten su objeción con el fin de que mi 
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la 
interpretación de los artículos 45 de la Decisión 486 -el cual otorga la facultad al 
examinador para emitir los exámenes de fondo-, 35 y 59 del Código Contencioso 
Administrativo que señala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para 
expresar sus opiniones, y  con base en las pruebas e informes disponibles, se tomará la decisión 
que será motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares” y deberá proferirse 
la decisión definitiva. Esta se motivará en sus aspectos de hecho y  de derecho, y  en los de 
conveniencia si es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con todos 
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al 
principio del debido proceso consagrado en el artículo 29 de la Constitución 
Nacional

m  VAN A MARIA LÓPEZ DMZ
C.C. 22.468.787 de Barranquilla\ 
T.P. 147463 del CSJ ^
notifícaciones@,clarkeiTiodet.com.co



ANEXOS

Cortea C. PAUTAS PARA EL EXAM EN D E  PATENTES 
FARMACEUTICAS. Universidad de Buenos Aires, Marzo 2008.
Tamm K. PRACTICAL CONSIDERATIONS FO R USING 
EV ID EN C E O F U N EX PECTED  SYNERGISTIC RESULTS IN  
PA TEN T PROSECUTION.



REIVINDICACIONES

1. Composición farmaoéutioa para uso en un tratamiento terapéutico humano o 

veterinario la oual comprende, como principio activo, una mezcla de:

a) el inhibidor de la xantina oxidasa febuxostat o sus sales  

farmacéuticamente aceptables o sus formas polimórfioas;

b) el inhibidor de la HMG CoA reductasa atorvastatina o sus sales  

farmacéuticamente aceptables, y

uno o más excipientes y/o aditivos y/o diluyentes farmacéuticamente 

aceptables.

2. Composición farmacéutica según la reivindicación 1, caracterizada porque 

dicho inhibidor de la HMG CoA reductasa e s  atorvastatina de calcio.

3. Composición farmacéutica según cualquiera de las reivindicaciones de 1 o 

^caracterizada porque el inhibidor de la xantina oxidasa febuxostat está en una 

cantidad comprendida entre 10-200 mg por dosis unitaria.

4. Composición farmacéutica según cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 3, 

caracterizada porque el inhibidor de la xantina oxidasa febuxostat está en una 

cantidad comprendida entre 25-100 mg por dosis unitaria.

5. Composición farmaoéutioa según cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 4, en 

caracterizada porque atorvastatina está en una cantidad comprendida entre 1,0- 

100 mg por dosis unitaria.

6. Composición farmacéutica según cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 5, 

caracterizada porque atorvastatina está en una cantidad comprendida entre 10-40 

mg por dosis unitaria.

7. Método para la preparación de la composición según cualquiera de las 

reivindicaciones de 1 a 6, la mezcla activa comprende:



a) el inhibidor de la xantina oxidasa febuxostat o sus sales  

farmacéuticamente aceptables o sus formas polimórfioas; e

b) uno o más inhibidores de la HMG CoA reductasa pertenecientes a la clase 

de las estatinas o sus sales farmacéuticamente aceptables

se  formula en unidades de dosis apropiadas con uno o más excipientes y/o 

aditivos farmacéuticamente aceptables.
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PRÓLOGO

Con la creación  d e  la O rganización Mundial d e l C om ercio -OMC-, en 1994, se  e s tab lec ió  el tr a ta d o  m ás 
com ple to  q u e  haya ex istido  h as ta  el m om en to  en m a te ria  d e  d e rech o s d e  p rop iedad  in te le c tu a l: el 
A cuerdo sob re  los A spectos d e  los D erechos d e  P ropiedad In te lec tua l re lacionados con el Com ercio- 
(“ADPIC” ). Dicho A cuerdo vincula, por p rim era  vez, los te m as  d e  p rop iedad  in te le c tu a l y com ercio , 
y o frece  un m ecanism o m u ltila te ra l p a ra  la  solución d e  d iferenc ias e n tre  países. El A cuerdo so b re  los 
ADPIC exige a todos los países m iem bros d e  la OMC q u e  incorporen , en sus leyes, los e s tá n d a re s  m íni­
m os universales p a ra  casi todos los d e rech o s d e  e s te  cam po, com o los d e  p rop iedad  in te le c tu a l, p a te n ­
te s  y m arcas d e  fáb rica  y d e  co m erc io 1. Asimismo, el A cuerdo ha lim itado su s tan c ia lm en te  la lib e rtad  
d e  los países p a ra  d iseñ ar e  im p lem e n ta r  sus propios s is tem as d e  p rop iedad  in te le c tu a l. En v irtud  de 
e s te  acuerdo , todos los m iem bros d e  la OMC es tán  aho ra  obligados a  o to rgar p ro tecc ión  d e  p a te n te s  
po r un p erío d o  de, com o mínimo, 20 años, sob re  cua lqu ier invención d e  un p ro d u cto  o p roced im ien to  
fa rm acéu tico  q u e  cum pla con los c rite rio s  d e  novedad , ac tiv idad  inventiva y ap licación industria l (u ti­
lidad). Esta obligación no ex istía  bajo  los convenios in te rn ac io n a le s  an te rio re s , dado  q u e  ninguno d e  
ellos esp ec ificab a  e s tá n d a re s  m ínim os p a ra  los derech o s d e  p rop iedad  in te le c tu a l. A ntes d e  la n ego ­
ciación d e l A cuerdo sob re  los ADPIC, m ás d e  50 países no b rindaban  p ro tecc ión  d e  p a te n te s  p a ra  los 
p ro d u cto s fa rm acéu tico s , m uchos o to rgaban  p a te n te s  d e  p roced im ien to , y no d e  p ro d u cto , en  m uchos 
países, la durac ión  d e  la p a te n te  e ra  muy in ferio r a los 20 año$2.

En la ac tua lidad , es d e  conocim ien to  general qu e  el p re se n te  régim en d e  pro tección  d e  p a te n te s , “glo- 
balizado” por el A cuerdo sobre  los ADPIC, tie n e  un im pacto  significativo sobre el se c to r  farm acéutico . 
Tam bién se ha observado  q u e  los e s tán d a re s  qu e  se especifican  en el Acuerdo sobre los ADPIC no son 

n e c esa riam en te  adecuados p a ra  los países q u e  luchan para  sa tisfacer sus necesidades d e  desarro llo  y sa ­
lud. En línea con es to , en  su inform e del año 2002, la Comisión sobre D erechos d e  P ropiedad In te lectual 
de l Reino Unido (CIPR) adv irtió  qu e  los países d eb en  "garan tizar q u e  sus sistem as d e  pro tección  d e  Pl, 
en  vez d e  a c tu a r  en co n tra  d e  las políticas d e  salud pública, sean consisten tes con las m ism as y les p res­
te n  apoyo"3.

Una p a te n te  es un d ere ch o  q u e  o to rgan  las a u to rid ad es  públicas, q u e  confie re  un m onopolio te m p o ­
rario  p ara  la exp lo tac ión  d e  una invención a la perso n a  q u e  revela ta l invención, la d esc r ib e  d e  m a­
n e ra  c la ra  y d e ta lla d a  y rec lam a  el m onopolio. Los c rite rio s  p a ra  la p a ten tab ilid ad  exigen q u e  un p ro ­
d u c to  o un p roced im ien to  d e  fabricación  cum pla con las condiciones d e  novedad , ac tiv idad  inventiva 
y aplicación  in d u stria l (utilidad).

El m undo nunca hab ía te n id o  a su disposición un a rsen a l d e  tra ta m ie n to s  ta n  m asivo p a ra  com batir las 
en fe rm e d ad e s  qu e  afligen a la hum anidad . Al mismo tiem po , m ucha g e n te  m u ere  por no c o n ta r  con 
c ie r to s  m ed icam en to s y /o  vacunas. Esto es  rea l no sólo en  e l caso  d e  en fe rm e d ad e s  e m e rg en te s , sino 
p a ra  la grave am en a za  qu e  im pone la c re c ie n te  resis ten c ia  a  m ed icam en tos q u e  se utilizan p a ra  com ­
b a tir  e n fe rm e d ad e s  com unes qu e  resu ltan  le ta les  com o el SIDA, la m alaria , la tubercu losis , la m en in ­
gitis b a c te ria n a  y la neum onía.

P ara  d esa rro lla r  nuevos m ed icam en tos, se  d eb e rán  im p lem en ta r m ecanism os q u e  prom uevan  la inno­
vación y el desarro llo  d e  nuevos p ro d u cto s  y asegurar, al mismo tiem po , q u e  los p ac ie n te s  acced an  fá ­
c ilm e n te  a los fru to s  d e  ta l investigación.

La c re c ie n te  p reocupación  sobre  la m an era  en  qu e  los acu erd o s d e  com ercio  in te rn ac io n a l, sob re  to ­
do el A cuerdo so b re  los ADPIC d e  la OMC, p u ed en  lim itar el acceso  a los m ed icam en to s, originó la 
adopción  d e  la D eclaración M inisterial d e  la Doha sobre el A cuerdo sob re  los ADPIC y Salud Pública. La 
D eclaración m arcó un h ito  im p o rta n te  en el d e b a te  sobre  los derech o s d e  p rop iedad  in te le c tu a l y ac-
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ceso  a m ed icam en to s al afirm ar q u e  la in te rp re tac ió n  e  im p lem en tac ión  del A cuerdo sobre  los ADPIC 
d e b e  am p ara r  los d e rech o s d e  los países p a ra  a d o p ta r  m ed idas q u e  p ro te jan  la salud pública y p ro ­
m uevan el acceso  a los m ed icam en tos. En e s te  sen tido , la D eclaración consagra los principios q u e  la 
OMS ha d efend ido  y fo m en tad o  d e  m an era  pública, c o n c re ta m en te , la reafirm ación de l d e re ch o  d e  
los M iembros d e  la OMC d e  e je rc e r  p le n am e n te  las disposiciones d e  sa lvaguarda del A cuerdo so b re  los 
APDIC p a ra  p ro teg e r  la salud pública y prom over el acceso  a los m ed icam en tos. Una im p o rta n te  flexi­
bilidad en e s te  sen tido  es el d e rech o  d e  los Países M iembros d e  la OMC p ara  defin ir los c r ite r io s  d e  p a ­
ten tab ilid a d , com o ind ica e l Acuerdo sobre  los ADPIC, d e  acuerdo  con sus resp e c tiv as  p rio rid ad es n a ­
cionales. Esta p u ed e  se r  una im p o rta n te  h e rram ien ta  p ara  la prom oción d e  p roductos fa rm acéu tico s 

g en u in am en te  nuevos e  inventivos.

C om únm ente, se  c re e  q u e  las p a te n te s  se  o torgan  p ara  p ro teg e r m ed icam en tos nuevos, pero , m ien tras  
qu e  el núm ero  d e  p a te n te s  q u e  se conceden  por año p ara  p ro teg e r  p roductos fa rm acéu tico s  genu ina­
m e n te  nuevos es p eq u e ñ o  y d e c re c ie n te , se  o torgan  m iles d e  p a te n te s  a invenciones re lac io n ad as con 
el á re a  fa rm acéu tica . Un gran núm ero  d e  p a te n te s  p ro tegen  m odificaciones m enores  d e  m ed icam en ­
tos ya e x is te n te s4 . De acu erd o  con un inform e del National In stitu te  for H ealth C are M anagem ent de 
los Estados Unidos, d u ra n te  el período  d e  12 años e n tre  1989 y 2000, sólo 153 (15%) d e l to ta l d e  drogas 
nuevas ap ro b ad as co rrespond ieron  a m ed icam en tos q u e  o frecieron  una m e jo ra  clínica im p o rtan te5 .

La n a tu ra lez a  acum ulativa d e  las innovaciones, causada por los bajos e s tá n d a re s  d e  p a ten tab ilidad  y la 
debilidad d e  los p rocedim ien tos p a té n ta n o s , re p e rc u te  sign ificativam ente sobre  el sis tem a d e  p a te n te s , 
con lo cual se lim ita la difusión d e  las innovaciones qu e  el sis tem a in te n ta  p rom over y se red u ce  el ac ­
ceso  a m ed icam en tos v ita les. “Las p a te n te s  sobre principios científicos am plios son usua lm en te  d e s fa ­
vorables ya que, en las propias palab ras d e  la C orte Suprem a d e  los Estados Unidos, p ueden  conferir el 
p o d er d e  ob stru ir á reas  com ple tas d e  desarro llo  científico, sin com pensar con beneficios al pueblo^".

Las p au ta s  qu e  co n tien e  e s te  d o cum en to  tie n en  el propósito  d e  ayudar a  m e jo ra r  la tra n sp a re n c ia  y 
e fic ienc ia  de l s is tem a p a te n ta r io  d e  p roductos fa rm acéu ticos, en  particu la r, en los países en vías d e  
desarro llo . Estos países d eb e n  p re s ta r  m ayor a tenc ión  a la m an era  en  qu e  se  evalúan y o to rgan  las p a ­
te n te s ,  p a ra  e v ita r  los e fe c to s  negativos q u e  derivan  d e  la concesión d e  p a te n te s  sob re  desarro llo s q u e  
ca recen  d e  ac tiv idad  inventiva.

El p re se n te  d o cu m en to  d e  tra b a jo  se  d e b e  e n te n d e r  en  el co n tex to  d e  dos te m as  fu n d am en ta les:
1. La accesib ilidad d e  los m ed icam en tos a la población m undial com o e lem e n to  clave d e  la po lítica  d e  
salud pública; y

2. La innovación com o requisito  previo  esen c ia l p a ra  la ex is tenc ia  d e  m ed icam en tos.

Con re sp e c to  a es to s  dos tem as , deb em o s ver cóm o adm in istra r e l s is tem a d e  p a te n te s  p a ra  p roduc­
tos fa rm acéu tico s y, m ás esp ec íficam en te , el “s is tem a d e  p a te n te s  fo rta le c id o ” qu e  surge de l A cuerdo 
sob re  los ADPIC y o tro s acuerdos a c tu a le s  d e  com ercio  b ila te ra l. Las p a te n te s  son un co n tra to  social 
e n tre  e l ti tu la r  d e  la p a te n te  y la soc iedad ; es por es to  q u e  es n ecesa rio  explorar, iden tificar, e  im ­
p le m e n ta r  m ecanism os p ara  m e jo ra r el funcionam ien to  y la tran sp a ren c ia  de l s is tem a p a te n ta rio  en 
benefic io  d e  la  salud pública.

Para desarro llar un m arco legal y norm ativo para la protección por p a ten te s  de productos farm acéuticos 
que garan tice  un equilibrio en tre  los in te reses  de los titu lares de las p a ten te s  y los usuarios d e  tecn o lo ­
gía (como lo exigen los Artículos 7 y 8 del Acuerdo sobre los ADPIC), se deben  analizar y considerar cui­
dadosam en te  varios tem as a nivel nacional. Estas Pautas constituyen una contribución para  e s ta  im por­
ta n te  ta re a .
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PAUTAS PARA EL EXAMEN Y OTORGAMIENTO DE LAS SOLICITUDES 
DE PATENTES FARMACÉUTICAS (DOCUMENTO DE TRABAJO)

INTRODUCCIÓN

El se c to r  fa rm acéu tico  es un usuario  d e  fu n d a­
m e n ta l im p o rta n c ia  d e n tro  d e l s is tem a d e  p a ­
te n te s . M ientras que, cada  año , sólo un núm ero  
p eq u e ñ o  -y d e c re c ie n te -  d e  en tid ad e s  quím icas 
nuevas o b tie n e  su ap robación , m iles d e  so licitu ­
des  se  p re se n ta n  p ara  p ro teg e r  v a rian tes  d e  p ro ­
du cto s e x is te n te s , p roced im ien tos d e  m an u fac tu ­
ra  o, cu ando  se p e rm iten , segundas ind icaciones 
d e  p ro d u cto s fa rm acéu tico s conocidos.

Dado q u e  las p a te n te s  con fieren  d erech o s ex c lu ­

sivos sobre la producción , v en ta  y uso d e  la m a­

ter ia  p a ten tad a , se  p u ed en  utilizar para lim itar la 

co m p e te n c ia  y fijar p recios m ás e lev a d o s  qu e los 

q u e ex istir ían , d e  con tarse  con  productos c o m p e ­

titiv o s . Este e s  e l verdad ero  propósito  d e l sistem a  

d e  p a te n te s , cuya ex is te n c ia  u su a lm en te  se  ju sti­

fica  com o  n ecesa r ia  para in cen tivar  las in versio­

n es en  e l d esarro llo  d e  nuevos productos y pro- 
ced im ien to s .7

Dados los e fe c to s  d e  fondo q u e  las p a te n te s  p u e ­
den  su rtir  sob re  la co m p e te n c ia  y, po r consi­
gu ien te , sobre  los p rec ios d e  las m edicinas, los 
c r ite r io s  q u e  se  aplican  p a ra  exam inar y o to rgar 
p a te n te s  fa rm ac éu tica s  resu ltan  d e  e x tre m a  im ­
p o rta n c ia  p a ra  las po líticas d e  salud pública, y no 
son sólo un te m a  d e  in te ré s  p a ra  la po lítica in ­
d u stria l y d e  p a te n te s . Los responsab les d e  d i­
se ñ a r  políticas en  e l á re a  d e  la salud pública y, 
tam b ién , los encargados d e  exam inar p a te n te s , 
d eb e n  te n e r  en c u e n ta  q u e  las dec isiones re la ti­

vas al o to rg am ien to  d e  una p a te n te  (que, p o r lo 
g en e ra l, se  p resu m e válida salvo qu e  se p ru e b e  lo 
co n tra rio ), p u ed en  a fe c ta r, d e  m an era  d ire c ta , la 
sa lud y las v idas d e  los h ab itan te s  del país en el 
q u e  la p a te n te  se  co n ced e  y observa .

El p ropósito  d e  e s te  docu m en to  es b rin d ar una s e ­
r ie  d e  p au ta s  g en e ra le s  p a ra  la evaluación  d e  al­
gunos d e  los tipos com unes d e  re iv ind icaciones d e  
p a te n te s  fa rm acéu tica s . R esponde a la c re c ie n te  
in q u ie tu d  e m e rg e n te  en d ife ren te s  círculos^ so ­
b re  la pro liferación  d e  p a te n te s  q u e  p ro teg en  va­

rian tes  m enores, y en algunos casos obvias, d e  
m ed icam en tos o p rocesos ex is te n te s  (por e je m ­
plo, cam bios en  la form icación  d e  la d roga, s a ­
les, é s te re s , é te re s , isóm eros, polim orfos d e  m o­
lécu las e x is te n te s , com binaciones d e  una droga 
conocida con o tra s  drogas conocidas), m ien tras 
qu e  e l núm ero  d e  en tid ad e s  quím icas nuevas d e  
uso fa rm acéu tico  es p eq u eñ o  y d e c re c ie n te 9. Si 
bien dichas p a te n te s  p u ed en  se r déb iles o, si se  
las so m e te  a un e s tr ic to  escru tin io , inválidas, en 
m uchos casos se las p u ed e  u tilizar p a ra  e v ita r  la 
co m p eten c ia  gen é rica  y reducir, d e  ta l m anera , 
e l acceso  a los m ed icam en tos.

Si bien e s ta s  p au tas  reconocen  la im p o rta n c ia  d e  
las innovaciones fa rm acéu tica s  subsigu ien tes en 
c ie rto s  casos^O, su ob je tivo  es am pliar la ca p ac i­
dad d e  las oficinas d e  p a te n te s , d e  las a u to rid ad es  
regu ladoras d e  m ed icam en tos y d e  salud pública, 
com o tam b ién  d e  la soc iedad  civil, p a ra  ev a lu ar y 
a d o p ta r  las m ed idas n ecesa rias , aco rdes a su le ­
gislación nacional, p a ra  p ro te g e r  la salud pública 
en aquellos casos en  q u e  las so lic itudes u o to r­
gam ientos d e  p a te n te s  cub ren  una m a te r ia  que 
no m e re ce  la reco m p en sa  m onopólica q u e  o to rga  
una p a te n te . Este d o cu m en to  tie n e  el p ropósito  
d e  b rindar apoyo a  las oficinas d e  p a te n te s  n ac io ­
nales, d es tac an d o  las á re as  en las q u e  f re c u e n ­
te m e n te  se  han tom ado  m alas dec isiones, inc lu ­
so en países im p o rta n te s  d esd e  el pun to  d e  v ista  
económ ico. La com plejidad  y el costo  d e  rev e rtir  

m alas dec isiones, por lo g en era l, g en e ra  b a r re ­
ras in su p erab les  p ara  los p erju d icad o s . Por co n ­
sigu ien te , e s ta s  p au tas  p re te n d e n  co n trib u ir  con 
un análisis razo n ab le  d e  las p a te n te s  fa rm a c é u ti­
cas, sobre  la b ase  d e  una ap licación  rac ional d e  
los e s tá n d a re s  d e  p a ten tab ilid ad .

En p rim er lugar, el docu m en to  rea liza  un b reve 
análisis d e  las posib ilidades q u e  el A cuerdo sob re  
los ADPIC o to rga a los países m iem bros d e  la OMC 
p ara  d e te rm in a r  los e s tá n d a re s  bajo  los cua les se 
evalúa la novedad y e l paso  inventivo d e  las in ­
venciones reiv ind icadas. En segundo lugar, b rinda



Pautas  pa ra  el ex a m e n  de  pa ten tes  farmacéut icas:  una pe rspec t iva  d es d e  la Salud Pública

ejem plos d e  d ife ren te s  ca teg o ría s  d e  reiv ind ica­
ciones d e  p a te n te s  d e  p roductos fa rm acéu tico s11, 
ind ica la p rá c tic a  d e  algunas oficinas d e  p a te n te s , 
e  incluye reco m en d acio n es p ara  cad a  ca teg o ría  
d e  reiv ind icación . Las recom endaciones p ro p u es­
ta s  sug ieren  e lem e n to s  p a ra  el desarro llo  d e  p a u ­
ta s  q u e  ten g an  en  c u e n ta  la salud pública para  
la eva luación  y revisión d e  p a te n te s  fa rm ac éu ti­
cas a nivel nacional. Se d e b e rá  llevar a cabo, y 
e lab o rar, un análisis p o s te rio r  d e  casos p a r tic u ­
lares y posib les excepc iones d e  las rec o m en d a­
ciones g en e ra le s  q u e  se incluyen en el p re se n te  
d o cu m en to , te n ien d o  en c u e n ta  la legislación n a­
cional v igen te , en espec ia l, en lo co n c ern ie n te  al 
co n cep to  d e  “invención” y c rite rio s  d e  p a te n ta ­
bilidad. F inalm ente , e l d o cu m en to  t r a ta  algunos 
d e  los m ecanism os q u e  se p u ed en  a d o p ta r  para  
in co rp o ra r p e rsp e c tiv as  d e  salud en  los p roced i­
m ien tos q u e  se  llevan a cabo  p a ra  e l o to rgam ien ­
to  d e  p a te n te s  fa rm acéu ticas .

Se e n tie n d e  qu e  los te m as  q u e  se  d iscu ten  son 
com plejos y qu e  cu a lq u ie ra  d e  ellos req u e rir ía  
una e labo rac ión  m ás exhaustiva , com o la llevada 
a cabo  en  la bibliografía m encionada  en el te x ­
to . Dicha e labo rac ión  ex c ed e  los lím ites d e  e s te  
docum en to , dado  q u e  su p ropósito  es b rindar un 
pan o ram a en á re as  p ro b lem áticas  d e  p a te n ta b ili­
dad  y posibles m an eras  d e  ab o rd a rla s  d e  m a n e ­
ra g en e ra l.12

Las p au tas  q u e  p ropone  e s te  d o cu m en to  no su ­
g ieren  la aplicación d e  un nuevo requ isito  d e  p a ­
ten tab ilid ad , sino el te n e r  en  c u e n ta  co n s id era ­
ciones específicas re la tivas a la innovación en  los 
p ro d u cto s fa rm acéu ticos cuando  se  aplican  los 
requisitos com unes d e  novedad , paso  inventivo y 
aplicación industria l (utilidad).
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1. DEFINICIÓN DE LOS ESTÁNDARES DE
PATENTABILIDAD Y DIVULGACIÓN DE DATOS

El significado trad ic io n a l d e  “invención” se vincula 
con e l resu ltad o  d e  una ac tiv idad  in te le c tu a l, en 
la fo rm a d e  un nuevo conocim iento  d e  n a tu ra le ­
za  técn ica . Inventar es “c re a r a través d e l p en sa ­
m ien to , orig inar (un nuevo m étodo , instrum en to , 
e t c . ) 13. Tam bién sug iere  una distinción e n tre  c re a ­
ciones y m eros descub rim ien to s y, d e  m an era  más 
g en era l, e n tre  invenciones y o tros ob je to s  q u e  no 
son e l resu ltad o  d e  un proceso  inventivo14.

La m ayoría d e  las leyes d e  p a te n te s  e x is te n te s  
en  el m undo no co n tien e  una definición d e  in ­
vención . Esto no se  ha considerado  com o una 
fa lta , sino com o un e le m e n to  esen c ia l p a ra  po ­
sib ilitar una c re c ie n te  ad a p ta c ió n  d e  la ley d e  p a ­
te n te s  al avance d e  la c ienc ia  y la tecn o lo g ía15. 
E xcepcionalm en te, algunas leyes d e  p a te n te s  in ­
cluyen una definición d e  “invención”. Por e je m ­
plo, la ley d e  p a te n te s  d e  México considera  com o 
invención a to d a  creación  hum ana q u e  p erm i­
t a  tran sfo rm ar la m a te ria  o la en e rg ía  q u e  ex is­
t e  en  la n a tu ra lez a , p a ra  su ap rovecham ien to  por 
e l hom bre  y p a ra  sa tis fac e r sus n eces id ad es con­
c re ta s  (Artículo 15)16. La ley d e  Taiwan (Taipei- 
R epública d e  China) se  re fie re  a “una e levada 
creación  d e  concep to (s) técn ico (s) p a ra  los cu a­
les se  utilizan las leyes na tu ra les  (Artículo 19). 
Estas defin iciones p arecen  sugerir q u e  una inven­
ción im plica crear, y no d escu b rir  algo que, p re ­
v iam en te , no e s ta b a  reve lado . Sin em bargo , en 
o tra s  ju risd icciones, los descu b rim ien to s q u e  re ­
su ltan  ú tiles p a ra  reso lver un p rob lem a técn ico  
son p a te n ta b le s17.

De hecho , e l co n cep to  d e  invención qu e  se  ap li­
ca  en  d iversos países d ifie re  d e  m an era  significa­
tiva . No o b s ta n te , e l A cuerdo sobre  los ADPIC no 
p a re c e  in te r fe rir  con ta l d iversidad . El te x to  del 
A rtículo  27.1 ind ica q u e  los M iembros tie n e n  liber­
ta d  p a ra  in te rp re ta r , d e  b u en a  fe, e l concep to  d e  
invención d e n tro  d e  sus s is tem as ju ríd ico s18, o b ­
se rvando  la ap licación d e  las norm as d e  in te rp re ­
tac ió n  e s tab lec id as  por la Convención d e  Viena 
sobre  el D erecho d e  los T ra tados19. Los M iembros 
p u ed e n  exigir la ex is ten c ia  d e  una invención co ­
m o condición prev ia  p ara  la p a ten ta b ilid ad 20.

Más allá d e  cual fu e re  la definición d e  invención, 
el te m a  fu n d am en ta l consiste  en q u e  la p a te n te  
d e b e  b rindar un a p o r te  técn ico  no obvio al e s ta ­
do d e  la té cn ic a , po r m edio  del cual un p rob lem a 
técn ico  es resu e lto  m e d ian te  m étodos técn icos.

S ujeto  a las m ism as norm as d e  in te rp re ta c ió n  
m encionadas an te r io rm e n te , e l A cuerdo sobre  
los ADPIC tam b ién  p e rm ite  a  los países m iem bros 
d e  la OMC a d o p ta r  sus prop ias defin iciones d e  e s ­
tá n d a re s  d e  p a ten tab ilid ad . En e fe c to , e l A rtículo
27.1 d ispone q u e  “las p a te n te s  pod rán  o b te n e r­
se  p a ra  to d a s  las invenciones... s iem pre q u e  sean  
nuevas, en tra ñ e n  una ac tiv idad  inventiva y sean  
su scep tib les d e  aplicación in d u stria l”, pero  no 
co n tien e  ninguna especificación  a c e rca  d e  la for­
m a en q u e  d eb en  se r ap licados es to s  c rite rio s .

Los té rm inos g en e ra le s  u tilizados en  e l A rtículo
27.1 han perm itido  a  los países M iem bros m a n te ­
n er c rite rio s  d ife ren tes  p a ra  ev a lu ar la p a te n ta ­
bilidad. La definición d e  d ichos c r ite r io s  co n sti­
tu y e  un a sp e c to  clave en  la po lítica  d e  p a te n te s , 
y ac a rre a  consecuencias en  o tra s  á re as , co ­
mo las d e  po lítica  industria l y d e  salud pública. 
O bviam ente , un e s tá n d a r  d e  novedad reducido , 
bajos p a rá m etro s  p ara  eva luar la ac tiv idad  inven­
tiva  y, la am plitud  de l concep to  d e  ap licación in ­
dustria l o u tilidad, llevará a  q u e  un m ayor n ú m e­
ro d e  so licitudes sean  conced idas en un país en 
particu lar. Un gran núm ero  d e  p a te n te s  co n ced i­
das basadas en e s tá n d a re s  bajos d e  p a te n ta b ili­
dad p u e d e  p roducir lim itaciones in n e ce sa ria s  en 
la co m p eten c ia , sin ex istir un equilib rio  en  té rm i­
nos d e  m ayor innovación p ara  ab o rd a r  las n e c e s i­
d ad es d e  la sociedad .

Si bien la m ayoría d e  los países d e l m undo ap lica 

un requ isito  d e  novedad abso lu to  (es decir, cua l­
qu ie r tip o  d e  divulgación q u e  se  rea lice  en  cu a l­
qu ie r p a r te  del m undo a n te s  d e  la fech a  d e  p re ­
sen tac ión  d e  la solicitud, im pide el o to rgam ien to  
d e  una p a te n te ) , algunos países m an tien en  un do-, 
b le  e s tá n d a r  d e  novedad , q u e  d e p e n d e  d e l lugar 
donde  la invención fue  d ivulgada, d en tro  o fu e ra  
d e  su te rr ito r io 21.
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En la p rác tica , algunas oficinas d e  p a ten te s  in te r­
p re tan  el concepto  d e  novedad d e  m anera  restrin ­
gida y requieren  una divulgación “fotográfica” de 
la invención en un único docum ento  previo para 
considerar que no ex iste  novedad. Para los qu e  t ie ­
nen experienc ia  en  solicitar p a ten te s , vencer los 
obstáculos d e  novedad p u ed e  ser sólo una cuestión 
d e  d iseñar las solicitudes d e  m anera  inteligente.

No o b s ta n te , los M iembros d e  la OMC no es tán  
obligados a ap lica r un co n cep to  en  p a rticu la r  de 
novedad , y p u ed e n  a d o p ta r  uno q u e  refle je , de 
m a n e ra  o b je tiv a , si la invención q u e  se  reiv indica 
es  g en u in am en te  nueva o no. Por e jem p lo , p u e ­
den  co n sid erar com o fa lta  d e  novedad una inven­
ción q u e  no e s té  d esc r ip ta  expressis verbis en un 
d o cu m en to , pero  q u e  p u ed e  in ferirse  de l mismo, 
así com o las invenciones se lecc io n ad as d e  una fa ­
milia d e  com puesto s ya d ivulgada (las den o m in a­
das “invenciones d e  se lecc ió n ” )22. A dem ás, la no ­
vedad  no p u e d e  se r u su a lm en te  invocada cuando  
una p rop iedad  q u e  se en co n tró  en una su stanc ia  
ya conocida p u e d e  se r  co n sid erad a  in h e re n te  a la 
m ism a, aún cuando  dicha p rop iedad  no es tu v ie se  
m encionada  en  e l a r te  prev io23.

Definir el “paso in ven tivo /no  o b v ied ad ” es uno de 
los a sp ec to s  m ás críticos d en tro  d e  un régim en 
d e  p a te n te s , dado  q u e  d e te rm in a  el nivel d e  con­
tribuc ión  té cn ic a  q u e  se n e c e s ita  p a ra  o b te n e r  
una p a te n te  y la co rresp o n d ien te  lim itación p a ­
ra  la co m p ete n c ia . Es n ec esario  q u e  los exam ina­
do res  d e  p a te n te s  consideren  no sólo lo qu e  e s ­
tá  d ivulgado d e n tro  d e l a r te  previo , sino aquello  
q u e  un individuo versado  en  la  té c n ic a  (com o, por 
e jem p lo , una p erso n a  c a p a c ita d a  y e x p e r im e n ta ­
da  en  fo rm ulac iones fa rm acéu tica s) podría  consi­
d e ra r  obvio a  la luz d e  los conocim ien tos del a r te  
previo . Dado q u e  e l A cuerdo sob re  los ADPIC ta m ­
poco  d efin e  e s te  concep to , los países M iembros 
tie n e n  lib e rtad  p a ra  d e te rm in a r  si qu ieren  un sis­
te m a  b a jo  el cual se  p u edan  p a te n ta r24 m iles de 
innovaciones in c re m en ta le s25, o un s is tem a que 
rec o m p en se  variaciones m ás im p o rta n te s  de l ar­
t e  p rev io 2̂ . Las oficinas d e  p a te n te s  y los tr ib u ­
nales p u ed e n  ap lica r c rite rio s  m ás o m enos laxos 
o e s tr ic to s  p a ra  d e te rm in a r  el paso  inventivo y la 
no obviedad .

D esde el p un to  d e  v ista  d e  la salud pública, la

m e jo r po lítica  p a re c e r ía  se r  la  aplicación  d e  un 
e s tá n d a r  e s tr ic to  d e  invención27 p a ra  prom over 
innovaciones genuinas e  im ped ir la  ex is ten c ia  d e  
lim itaciones irrazo n ab le s  sob re  la c o m p e te n c ia  y 
e l acceso  a m ed icam en tos e x is te n te s . E sto 'im pli­
ca  q u e  e l “individuo versado  en  la  té c n ic a ” d e ­
be  p o se e r  c ie r to  conocim ien to  espec ia lizado  y no 
ser, s im p lem en te , alguien con conocim ien tos c o ­
m unes o muy g en e ra le s  sob re  el cam po  técn ico  
en cu estió n 2». Un individuo v ersado  en la  té cn ic a  
no es m e ra m e n te  un e x p e r to  en  su cam po  té c n i­
co, sino una perso n a  q u e  d e b e  c o n ta r  con c ie rto  
grado d e  im aginación e in tu ición. No sólo d e b e  
b asa rse  en la d o cum en tac ión  q u e  e n c u e n tre  en la 
bú sq u ed a  d e  novedad, sino ap lica r su ex p e rien c ia  
y conocim ien tos. Este exam inador d e b e  se r  p a r t i ­
cu la rm en te  e s tr ic to  al eva luar el paso  inventivo.

F inalm ente , las invenciones d eb en  se r  su sc ep ti­
bles d e  ap licación industria l, dado  q u e  el o b je ti­
vo del d e rech o  d e  p a te n te s  es  p ro teg e r las so lu­
ciones técn icas  p a ra  un p rob lem a dado , y no el 
conocim ien to  a b s tra c to . En algunos países, com o 
los Estados Unidos d e  N o rteam érica , e s  su fic ien ­

t e  d e m o stra r  qu e  la invención tie n e  u tilidad , lo 
cual, c la ram e n te , p e rm ite  un m argen  d e  p a te n ta -  
bilidad m ás am plio q u e  e l co n cep to  m ás re s tr ic ­
tivo d e  “aplicación  in d u stria l”. Como en  e l caso  
d e  novedad y paso  inventivo, e l A cuerdo sob re  los 
ADPIC no define  q u é  c r ite r io s  d e b e n  ap lica rse  p a ­
ra  d e te rm in a r  la u tilidad  o ap licación industria l. 
La aplicación d e  es to s  requisitos resu lta  p ro b le ­
m á tica  en quím ica y b iociencias al no h ab e r una 
ex p e rim en tac ió n  co n c re ta , dado  q u e  é s ta s  son 
c ienc ias em píricas, con e sca sa  cap ac id ad  d e  p re ­
dicción ace rca  d e  las p ro p ied ad es espec íficas d e  
las sustancias ob ten ib les. Las reiv ind icaciones d e  
las p a te n te s  d eb e rían  incluir, com o m ínim o, una 
solución té c n ic a m e n te  v iab le y no m e ra m e n te  un 
p rob lem a irre su e lto  o un resu ltad o  esp ecu la tiv o  
o deseado .

O tro e lem e n to  im p o rta n te  en  la evaluación  d e  so ­
lic itudes d e  p a te n te s , o d e  p a te n te s  conced idas, 
es la divulgación d e  la invención. Según el a r tíc u ­
lo 29.1 de l A cuerdo sobre  los ADPIC,

“Los M iembros exigirán al so lic itan te  d e  una 
p a te n te  qu e  divulgue la invención d e  m a n e ­
ra su fic ien tem en te  c la ra  y co m p le ta  p ara  qu e
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las p erso n as c a p ac ita d as  en  la té c n ic a  d e  que 
se  t r a te  p uedan  llevar a e fe c to  la invención, y 
pod rán  exigir q u e  el so lic itan te  ind ique la m e ­
jo r  m a n e ra  d e  llevar a e fe c to  la invención que 
conozca el inven to r en  la fecha  d e  la p re se n ta ­
ción d e  la so licitud  o, si se reiv indica la p rio ri­
dad , en  la fecha  d e  p rio ridad  re iv indicada en 
la so lic itu d ”.

La fa lta  d e  divulgación su fic ien te  p u e d e  provocar 
e l rech azo  d e  una solicitud o la invalidación d e  
una p a te n te . Este requ isito  es d e  p a rticu la r  im ­
p o rta n c ia  d e n tro  de l cam po  quím ico y fa rm ac éu ­
tico  p a ra  p o d e r rep ro d u cir la invención d u ran te  
la du rac ión  d e  la p a te n te  (por ejem p lo , en  el c a ­
so d e  una licencia ob ligatoria) o luego de l venci­
m ien to  d e  la p a te n te . Se d eb en  co n sid erar e s p e ­
c ia lm en te  los casos en  los q u e  se reiv indica un 
gran  núm ero  (a v eces, m illones) d e  com puestos

qu e  p e r te n e c e n  a un grupo ca ra c te r iz a d o  po r e le ­
m en tos en  com ún29.
F inalm ente , una reg la g en e ra l d en tro  d e l d e rech o  
d e  p a te n te s  es q u e  la p a te n te  d e b e  cu b rir un solo 
concep to  inventivo, es decir, d e b e  ex istir “unidad 
d e  invención”. Esto significa qu e  la m a te r ia  qu e  
se reiv indica d e b e  co m p artir  las m ism as c a ra c ­
te rís tic a s  técn icas , q u e  se in te rp re ta n  com o las 
con tribuciones q u e  cad a  una d e  las invenciones 
reiv ind icadas, consideradas com o un todo , o to r­
gan por sobre  la té cn ic a  a n te r io r30.

En resum en , las form as en q u e  las leyes n ac io n a­
les concep tua licen  la noción d e  invención, cóm o 
se ap liquen  los e s tá n d a re s  d e  p a ten tab ilid ad , los 
requisitos d e  divulgación y d e  unidad d e  inven -' 
ción, se rán  claves p a ra  d e te rm in a r  la adm isión o 
e l rechazo  d e  d ife ren te s  tipos d e  reiv ind icaciones 
d e  invenciones fa rm acéu ticas .
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2. TÍPICAS REIVINDICACIONES
DE INVENCIONES FARMACÉUTICAS

Una reiv indicación  d e  p ro d u cto  fa rm acéu tico  p u e ­
d e  v incu larse  con un principio activo  com o ta l, d e  
m an era  in d e p e n d ie n te  o con fo rm ulaciones que 
lo co m p ren d en , sa les, prodrogas, isóm eros, e tc .,
o p u e d e  cu b rir  cu a lq u ie ra  d e  e llas d e  m anera  s e ­
p arad a . Tam bién p u ed e  cu b rir sólo el p ro ced i­
m ien to  d e  m an u fa c tu ra  o incluir el p ro d u c to  y el 
p roced im ien to  d e  fab ricación . En algunos países, 
com o se  o b se rv a  a con tinuac ión , se  ad m iten  re i­
v ind icaciones v inculadas con e l uso. Las secc io ­
nes q u e  siguen, incluyen algunas observaciones 
sob re  e l exam en d e  d ife ren te s  tipos d e  reiv indi­
caciones q u e  son típ icas d en tro  d e  e s ta  á rea .

Al llevar a cabo  dicho exam en, se rá  im p o rta n te  
te n e r  en  cu e n ta  que, m ien tras qu e  el desarro llo  
d e  nuevas m oléculas d e  aplicación farm acéu tica  
p u ed e  im plicar varios niveles d e  activ idad  inven ti­
va, las técn icas farm acéu ticas p a ra  la p reparación  
d e  m edicam entos en  d iferen tes p resen tac io n es y 
posologías, no rm alm en te  son conocidas y form an 
p a r te  del con jun to  de conocim ientos qu e  po see  
un “individuo versado en la té c n ic a ”. Por lo tan to , 
ex iste  un e sp ec tro  lim itado d e  desarro llos q u e  se 
podrían considerar genu inam ente  inventivos en  e s ­
te  cam po a la luz del e s tad o  d e  la técn ica .

2.1. Formulaciones y com posicionessi

El m ism o princip io  activo  se p u e d e  p re se n ta r  en L
d ife ren te s  form as, por e jem p lo , com o com prim i- l.
do, cáp su la  o solución acuosa , p a ra  su adm inistra- p
ción p a re n te ra l, los cua les, a su vez, se  p u ed en  t
fo rm u lar u tilizando  d ife ren te s  exc ip ien tes, far- c
m a c é u tic a m e n te  a c ep tab le s . c

s
Un gran núm ero  d e  p a te n te s  reivindican pre- c
se n tac io n es  d e  drogas nuevas o ya e x is te n te s , y t
con fre cu e n c ia  incluyen espec ificaciones d e  do- g
sis o co n cen trac io n es, ya sea  com o reiv indicación n
principal, o subord inadas a reiv ind icaciones d e  c
los p rincip ios activos o sus usos. Las “reiv ind ica­
c iones d e  com posic iones” cubren  princip ios ac ti-  /
vos y ex c ip ien te s  o vehículos fa rm a c é u tic a m e n te  b
ac e p ta b le s , com o rellenos, ag lu tin an tes , d es in te - b
g ran te s  y lu b rican tes . e

Las p a ten te s  que se otorgan exclusivam ente sobre 
la base  d e  reivindicaciones d e  form ulación o com ­
posición no p ro tegen  los principios activos com o 
ta les , y las em presas com petidoras pueden  com er­

cializar d iferen tes  form ulaciones o com posiciones 
q u e  com prenden  los mismos principios activos -si 
se  en cu en tran  en el dom inio público-. No o b stan te , 
dichas p a ten te s  se p u eden  utilizar p a ra  'd esa len ­
ta r  a  la com petencia  a través d e  litigios “e s t r a té ­
gicos”, es decir, alegando  infracción y solicitando 
m edidas cau te la res  q u e  im pidan la com ercia liza­
ción has ta  qu e  se em ita  un fallo definitivo.

Algunas oficinas d e  p a te n te s  consideran  a c e p ta ­
b les las p a te n te s  d e  form ulación  o com posición, 
bajo  c ie r ta s  condiciones. Este es  el caso , por 
ejem p lo , del Reino Unido (ver Recuadro 1).

Recuadro 1: Examination Guidelines fo r  Patent Applications relating to Medical Inventions in the 
UK Patent Office (March 2004), Claims to pharmaceutical compositions, Compositions adapted 

; ' to a particu la r use, ParaGraph 11431

i , Known su b stan ces  m ay b e  p ro te c te d  by p e r  se  p ro d u c t claim s to  p h arm aceu tica l com positions 
: con tain ing th e m , if th e  com position  is in a form  which is novel and  inven tive over any known
>‘4  .Pr°d u c ts .  In p articu la r, a claim  m ay b e  m ade  to  a m ed icam en t having a  form  of a d m in is tra ro n  
H, w hich is novel and d is tin c t from  th e  previous use. For exam ple , an a n ti-ecz em a  o in tm en t 
: con tain ing X w ould b e  reg a rd ed  as clearly  d is tin c t from  a  ta b le t  contain ing X for controlling 

^ í; b lood p re ssu re .32 T he o in tm en t is new  b ec au se  X has never b ee n  fo rm u la ted  in th is form  befo re , 
and i t  w ould b e  inventive if th e  previous use of X would n o t suggest its  use in top ica l form .
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En algunos casos, una form ulación  reiv indicada 
en  p a r tic u la r  se  asocia  con c ie rto s  e fe c to s , co­
m o liberación  co n tro lad a  d e  la d roga en  san g re33. 
Lograr ta le s  e fe c to s , por lo g en era l, fo rm a p a r te  
d e  la cap ac id ad  hab itua l d e  una p erso n a  versada  
en  form ulación  d e  p roductos fa rm acéu tico s, sal­
vo q u e  ex istan  c ircunstanc ias  excepc iona les, co ­

m o e l uso d e  un nuevo ex c ip ien te  q u e  produzca 
un e fe c to  sorpresivo  o in esp erad o , por e jem p lo , 

una n o ta b le  reducción  d e  los e fe c to s  co la te ra le s
o una m e jo ra  ex tra o rd in a ria  en  la liberación d e  la 
d ro g a34, com o podría  se r  un dispositivo subdérm i- 
co q u e  libe re  insulina po r un largo período .

En India, la oficina d e  p a ten te s  ha in te rp re tad o  que 
la Ley d e  P aten tes excluye las reivindicaciones de 
com posiciones qu e  son obtenidas por la m era m ez­
cla d e  sus com ponentes y que da com o resultado 
la sum a d e  las propiedades d e  los mismos. De es­
ta  m anera, en India no es p a ten tab le  una com posi­
ción farm acéutica novedosa que com prenda un úni­
co principio activo (conocido o nuevo) y un vehículo 
in e rte , dado qu e  no existe sinergia en tre  los com ­
ponentes, a saber, el com puesto  activo y el vehículo 
in e rte  (ver Recuadro 2). Sin em bargo, no d eb e  con­
siderarse que la existencia d e  sinergia p er se d e ­
m uestra  el paso inventivo, si la com posición es ob ­
via para una persona versada en la técnica.

Como reg la g en era l, las té cn ic as  d e  form ulación y 
e l con jun to  d e  com puesto s q u e  se p u ed en  utilizar 
p a ra  d esa rro lla r  p roductos fa rm acéu tico s viables 
en  sus d ife ren te s  form as, son e lem en to s  bien co ­
nocidos p a ra  una perso n a  ca p ac ita d a  en  la té c n i­
ca. Por e jem p lo , no es inventivo el uso d e  ag en te s  
es tab ilizad o res  en  p a rticu la r  (com o los regu lado ­
res del pH) ni e l uso d e  algunos com puesto s para

m e jo ra r la biodisponibilidad, dado  q u e  son d e  am ­
plio conocim ien to . En algunos casos, se  p refieren  
c ie r ta s  sa les p a ra  p re p a ra r  algunas fo rm u lac io ­
nes en p articu la r, com o los com prim idos, m ien ­
tra s  qu e  se  p u ed en  p re fe rir  o tra s  sa les d e l mismo 
principio ac tivo  p ara  la form ulación d e  p re p a ra ­
dos fa rm acéu ticos líquidos.
En la m ayoría d e  los casos, es posible q u e  las in ­
venciones qu e  se reivindican en  e s te  cam po  c a ­
rezcan  d e  paso inventivo.

De igual m odo, no se deberían  considerar adm i­
sibles las reivindicaciones referidas a parám etros 
farm acocinéticos, la m icronización d e  un producto  
conocido o la distribución d e  partícu las d en tro  de 
un d iám etro  o peso  dados. Como se m encionó a n ­
te rio rm e n te , la ex istencia  o inex istencia  del paso 
inventivo no se d e b e  d e te rm in a r exclusivam ente 
sobre la base  d e  docum entación  co rrespond ien te  
al a r te  previo, sino ten ien d o  adem ás en  cu e n ta  los 
conocim ientos propios d e  una persona cap ac itad a  
y ex p e rim en tad a  en form ulación farm acéu tica .

F inalm ente, se  d e b e  d e s ta c a r  que, en  té rm inos 
g en e ra le s , los p rocesos p ara  p re p a ra r  fo rm u lac io ­
nes son bien conocidos com o ta le s  y d e  aplicación 
hab itual. Por lo ta n to , las re iv ind icaciones d e  d i­
chos procesos ra ra  vez son inventivas. Asimismo, 
los sim ples ex p e rim en to s /e n say o s  no son su ficien ­
te s  para  fu n d am e n ta r  la p a ten tab ilid ad .

Recomendación: las fo rm ulaciones y com posi­
ciones nuevas, com o tam bién  los procesos para 
su p reparación , se  deb erían  considerar obvias 
ten iendo  en cu en ta  el a r te  previo, en  p a rticu ­
lar, cuando  se reivindica un único principio ac ­
tivo ju n to  con vehículos o excip ien tes conocidos'

Recuadro 2 : D raft Manual o f Patent Practice and Procedure. Patent Office, India ■ 2005. Annexure
- 1. 6.0 Pharmaceutical Compositions

6.1 T he p h arm a ce u tic a l com positions o th e r  th an  m ere  adm ix tu res resu lting  in th e  aggregation  
of p ro p e r tie s  o f th e  m gred ien ts, b u t having synerg istic  e f fe c t m ay norm ally b e  p a te n ta b le . 

6 . 2 # h e  known p h arm a ce u tic a l com positions in d iffe ren t new  dosages and d iffe ren t form  such 
* s  capsu les, ta b le ts ,  syrups, suspensions e tc , a re  no t p a te n ta b le  u n d er sec tio n s 2(1)(j), 

ílvi Í3(d) and  3(e) of th e  Act

6.3 New use  of known substance  or its new  use in a pharm aceu tical com position is no t norm ally 
p a te n ta b le .

6 .4  %Any m e th o d  of using p h arm aceu tica l com position is no t p a te n ta b le . .
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o no especificados. Como excepción, las reivin­
dicaciones d e  e s te  tipo  podrían  se r p a ten tab le s  
si se  o b tien e  un e fe c to  rea lm en te  inesperado
o sorpresivo; por ejem plo , cuando  se resuelve, 
d e  m an era  no obvia, un problem a verdadera-

2.2. Combinaciones^

A veces, las reivindicaciones es tán  dirigidas a com ­
binaciones d e  principios activos prev iam ente co ­
nocidos 36. En algunos casos, se indican los com ­
puestos específicos y las can tidades que cubren 37, 
m ientras qu e  en o tros se hace referencia a una ca ­
tegoría  d e  com puestos te rapéu ticos, ta les como a n ­
tiácidos. Si se  acep tan  las reivindicaciones d e  com ­
binaciones luego d e  concedida una p a ten te  a l/ los, 
principio/s ac tivo /s com prendido/s, el titu la r de la 
p a ten te  p u ed e  am pliar ind irectam en te  el período 
d e  protección otorgado en la p a te n te  original.

En algunos países, no se  acep tan  las reivindicacio­
nes d e  com binaciones salvo que la com binación 
gen e re  un e fe c to  sinérgico nuevo y no obvio, o un 
e fe c to  bien d iferenciado . Si se p erm ite  la p a te n ta ­
bilidad sobre la base  d e  un e fe c to  sinérgico, é s te  
d e b e  e s ta r  p re se n te  en todo  aquello  q u e  cubren 
las reivindicaciones 38, y d e b e  e s ta r  ad e cu a d a ­
m e n te  descrito  y com probado en la m em oria d es­
crip tiva d e  la p a te n te  (por ejem plo , sobre la base 
d e  ensayos biológicos y sus resultados) y constitu ir 
la m anifestación d e  un paso inventivo. Un e fe c ­
to  sinérgico nuevo no se considera necesa riam en te  
inventivo, com o ta l, dado  qu e  p u ed e  ser obvio p a ­
ra  una perso n a  versada en la técn ica . Adem ás, el

2.3. Dosificación/dosis39

Algunas so lic itudes d e  p a te n te s  reiv indican inven­
ciones q u e  consisten  en  la fo rm a d e  dosificación 
d e  un p ro d u c to  e x is te n te , incluso dosificaciones 
p ed iá tricas . Si bien se las fo rm ula com o reiv in­
d icac iones d e  p roducto , tie n en  el mismo e fe c to  
q u e  las re iv ind icaciones sobre  m étodos p a ra  t r a ­
ta m ie n to  m é d ic o ^ , dado  q u e  la dosificación no es 
un p ro d u c to  o proceso , sino la form a en  la q u e  un 
p ro d u c to  se  u tiliza te ra p é u tic a m e n te .

Algunos países adm iten  p a te n te s  sob re  dosifica­
ciones bajo  c ie r ta s  c ircunstanc ias . Por e jem plo , 
e l s is tem a norm ativo  de l Reino Unido p e rm ite  el 
p a te n ta m ie n to  d e  una dosificación cuando  ex iste

m en te  difícil o una necesidad  d e  larga d a ta , ta l 
com o una dism inución considerab le d e  los e fe c ­
tos co la te ra les, o cuando la solución q u e  se e n ­
cu e n tra  al p rob lem a origina una en o rm e v e n ta ­
ja  en com paración con el e s tad o  d e  la técn ica .

e fe c to  sinérgico e n tre  dos o m ás drogas se p u ed e  
considerar un “descub rim ien to” y no una “inven­
ción”, dado que la sinergia o cu rre  en el cu erpo  y 
se descub re  a través d e  ensayos clínicos.

Asimismo, cab e  d es tac a r  que, en algunos casos, las 
reivindicaciones d e  com binaciones p u eden  equ iva­
ler, en térm inos prácticos, a reiv indicaciones so ­
b re  tra tam ien to s  m édicos (cuya paten tab ilidad  e s ­
tá  excluida en la m ayoría d e  los países), cuando 
sólo brindan un m étodo  para  adm in istra r una com ­
binación d e  drogas conocidas. Asimismo, la com ­
binación d e  drogas para  ev ita r la resis tenc ia  par­
ticu la r a una d e  ellas es una p rác tica  norm al en  el 
desarro llo  farm acéu tico  y, por lo genera l, es ev i­
d e n te  para  el hom bre del oficio d e  nivel m edio.

Recomendación: Las com binaciones d e  p rin ­
cipios activos conocidos se d eb e n  co n sid erar 
c a re n te s  d e  ac tiv idad  inventiva . No o b s ta n te , 
si un nuevo e fe c to  sinérgico  no obvio se co n ­
sid e ra  com o b ase  p a ra  la p a ten tab ilid ad , é s ­
te  d e b e rá  q u ed a r a d e c u a d a m e n te  d e m o s tra ­
do m e d ian te  p ru eb as biológicas, y divulgado 
d e  m an era  ap ro p iad a  en la m em oria  d e sc r ip ti­
va d e  la p a te n te .

un “nuevo” uso m édico  y la dosificación es sus­
ta n c ia lm e n te  d ife ren te  d e  la re q u e rid a  p o r el uso 
conocido (ver Recuadro 3). Sin em bargo , el co n ­
ce p to  u tilizado  po r el Reino Unido sólo es válido 
cuando  se p e rm ite  el o to rg am ien to  d e  p a te n te s  
sob re  segundos usos41. Cuando la única co n trib u ­
ción q u e  e fe c tú a  el so lic itan te  es una nueva dosis 
p a ra  el m ismo uso d e  un p ro d u c to  m edicinal, e lla  
se d e b e  co n sid erar no p a te n ta b le . Lo m ism o o cu ­
rrir ía  si la dosis se  refiere  a un uso nuevo42, y é s ­
te  es  considerado  no p a te n ta b le .

A dem ás, los cam bios en  la dosificación rara  vez 
son d e  n a tu ra lez a  inventiva y se  p u e d e  conside­
ra r q u e  no cum plen  con el e s tá n d a r  d e  aplicabili-
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dad industria l, dado  qu e  la invención sólo te n d ría  
e fe c to s  en  el organism o y no e fe c to s  técn icos. 

R ecom endación : Las nuevas dosis p a ra  la m is­
m a indicación o p a ra  u n ad ife re n te  no co n sti­

tuyen  invenciones, en  p a rticu la r  (si bien no 
exclusivam ente) en  países en los q u e  los m é ­
todos d e  tra ta m ie n to  m édico no son p a te n ta -  

bles com o ta l.

Recuadro 3: Examination Guidelines fo r  Patent Applications relating to Medical Inventions in the 
w K ^ p te n t Office (March 2004), C laips to pharmaceutical compositions, Claims to un it desase

It may b e  possib le in cases  w h ere  th e  req u íred  dosage for a new  m edical use  is m arkedly  d iffe ren t 
from ^that for th e  known use, to  allow  a  claim  to  a un it dosage form  contain ing th e  known ac tiv e  

in g red ien t in such an am o u n t th a t  th e  un it dosage form  is novel and n o t obvious to  have b ee n  
m adé  up in th a t  am o u n t for th e  prior a r t  use. Thus if th e  new  m edica l use  req u ires  a d o se  of, 
for exam ple , te n  tim es (or one te n th M h á t for th e  p rio r a r t  use, th e n  a claim  to  a  un it dosage 
form  m ight b e  ju dged  to  b e  novel ano  inven tive and allow able. In assessing th e  inven tivenéss of 
sucñ/claim s it should b e  rem e m b ere d  th a t  dosages requ íred  a re  usually re la te d  to  body w eight 
so th a t  ch ild ren ’s- doses a re  sm aller>than th o se  for adults.

2.4. Sales43, éteres y ásteres
Con frecu en cia , las p a te n te s  fa rm acéu tica s  p ro te ­
gen nuevas sa les d e  princip ios activos conocidos. 
N orm alm ente , las sa les se form an p ara  a u m en ta r  
la  es tab ilidad  o solubilidad d e  la droga. Se cono ­
ce  com únm en te , en  el cam po farm acéu tico , qu e  
las sa les p roducen  una solubilidad d ife ren te  y, por 
consigu ien te, una biodisponibilidad d ife ren te . Si 
e l princip io  activo  es un ácido  o una base, cu a l­
qu ie r e s tu d ia n te  d e  quím ica sa b rá  cóm o e lab o ra r 
una sal, y p od rá  p re d e c ir  sus posib les p ro p ied a­
des fisicoquím icas. Las p a te n te s  sob re  sa les son 
un a  d e  las p rincipales vías d e  “everg reen ing"44 de 
las p a te n te s  fa rm acéu ticas .

P ueden  ex is tir casos excepc iona les en  los cuales 
las p ro p ied ad es d e  nuevas sa les p re se n ten  v e n ta ­
ja s  im prev istas, en com parac ión  con el a r te  p re ­
vio. Dichas v en ta ja s  d eb en  e s ta r  fu n d am en tad as 
con inform ación sobre  los resu ltados d e  ensayos 
ad ecu ad o s, inco rpo rados a  la m em oria  d e sc r ip ti­
va d e  las p a te n te s .

Los procedim ientos d e  form ación d e  sales son ta m ­
bién norm alm en te  obvios para  una persona v e rsa ­
da en el oficio. Pueden ex istir casos excepcionales 
en los qu e  o b te n e r una sal d e  m oléculas com plejas 
(por ejem plo , con óptim as ca rac te rís ticas  c r is ta ­
linas) requ ie re  conocim ientos espec ia les y p u ed e  
ser ev en tu a lm en te  p a te n ta b le  com o proced im ien­
to. No o b stan te , la com plejidad d e  un proced i­
m iento no brinda suficien te fundam en to  para  sos­
te n e r  la ex istencia  d e  un paso inventivo.

Asimismo, los é te re s 45 y los é s te re s  d e  alcoholes 
conocidos, si bien se d iferenc ian  b ás ica m en te  d e  
las sa les46, g e n e ra lm e n te  sufren  la m ism a o b je ­
ción d e  obv iedad47.

La oficina d e  p a te n te s  d e  la India ha em itido  p a u ­
ta s  prelim inares qu e  b rindan  crite rio s  p ara  la ev a ­
luación d e  so lic itudes d e  h id ratos, sa les y o tros 
derivados (ver R ecuadro 4). La en m ien d a  rea liza ­
da a la Ley d e  P a te n te s  d e  la India en el 2005, in ­

Recuadro 4: Draft Manual o f Patent Practice and Procedure. Patent Office, India - 2005 Annexure-1. 

5 .6 . HYDRATES AND OTHER SUBSTANCES ETC:

Hydrates, acid addition salts and o th e r derivatives, which a re  routinely p repared  prim a facie, lack 
inventive step . However w here th e re .is a  problem , like stability, absorption e tc ., and th e re  i s a  long 
standing problem  in preparing th e  derivatives, patentability  of such process may b e  considered;



Pautas para el ex am en  de paten tes  farmacéu t i cas:  una pe rspect iva  de sd e  la Salud Pública

corporó  una disposición espec ífica  con re sp e c to  a 
las re iv ind icaciones d e  sa les, é s te re s  y o tra s  “ for­
m as” d e  p ro d u cto s conocidos.

El claro  ob je tivo  d e  la en m ien d a  a la ley d e  p a ­
te n te s  ind ia es lim itar la p ro liferación  d e  p a te n te s  
en  to rn o  a p roductos farm acéu tico s conocidos. En 
la sección  3(d), d ispone q u e  no se co n sid erará  in ­
vención , d en tro  d e l significado d e  la Ley:

el m ero  descub rim ien to  d e  una “nueva fo rm a” 
de  una sustancia  conocida qu e  no produzca 
una m ejo ra  d e  la eficacia conocida d e  esa  sus­
ta n c ia , o el m ero  descub rim ien to  d e  cualqu ier 
p rop iedad  nueva o uso nuevo para  una su stan ­
cia conocida, o el descub rim ien to  de l m ero  uso 
d e  un proceso  conocido, m áquina o ap a ra to  
conocido, a  m enos qu e  dicho proceso  conocido 
p roduzca com o resu ltado  un p roducto  nuevo, o 
em p lee  al m enos un nuevo rea c ta n te . 

Explicación: A los efectos de e s ta  cláusula, las sa­
les, és teres , é te re s , polimorfos, m etabolitos, for­
mas puras, tam años d e  partículas, isóm eros, m ez­
clas d e  isóm eros, com plejos, com binaciones y otros 
derivados d e  sustancias conocidas se  considerarán 
una misma sustancia, salvo qu e  las propiedades di­
fieran significativam ente en térm inos d e  eficacia48.

2.5. Pol¡morfos49

Algunos principios te ra p éu tica m en te  activos p re­
sen tan  form as polimórficas, es decir, pueden  existir 
en form as físicas d iferen tes (como sólidos am orfos 
y /o  en d iferen tes form as cristalinas), las cuales p u e ­
den te n e r  p ropiedades d iferen tes de m ayor o m enor 
im portancia farm acéutica (como solubilidad y, por 
lo tan to , biodisponibilidad). El polimorfismo es una 
propiedad natural: los polimorfos no se “crean” o 
“inventan” ; se  descubren norm alm ente com o p arte  
d e  la experim entación  d e  ru tina en la formulación 
d e  drogas. Son el resultado de las condiciones ba­
jo  las cuales se ob tiene un com puesto50. Cualquier 
com puesto  que p resen ta  polimorfismo te n d e rá  na­
tu ra lm en te  a  su form a más es tab le51, aun sin ningún 
tipo  d e  intervención hum ana.

La im p o rta n c ia  d e  los d istin tos polim orfos yace, 
casi por com pleto , en  su velocidad re la tiv a  d e  d i­
solución (en te o r ía  la ex tensión  d e  la disolución 

tam b ién  p u e d e  v e rse  a fe c ta d o , pero  ra ra  vez e s ­
to  tie n e  im p o rta n c ia  p rác tica ). O casionalm ente,

C ualquier tip o  d e  reiv ind icaciones esp ec ia le s  re a ­
lizadas por un so lic itan te , po r e jem p lo , una re s ­
p u e s ta  te ra p é u tic a  m ás ráp ida d e  una nueva sal, 
d e b e  e s ta r  fu n d am e n tad a  con inform ación clíni­
ca q u e  d e m u e s tre  e s e  e fe c to . C uanto m ás e s p e ­
ciales sean  las re iv ind icaciones q u e  se  realizan , 
m ayor can tid ad  d e  inform ación d e b e  se r  solici­
ta d a  p ara  exam inar la v iabilidad d e  la so licitud . 
Es crítico  q u e  la nueva in form ación  se a  ap ro p ia ­
d a m e n te  reve lada . Las au to rid ad es  san ita ria s  t i e ­
nen la ex p e rien c ia  ap ro p iad a  en  es to s  te m as . Por 
lo ta n to , una cooperación  a rtic u la d a  con las ofi­
cinas d e  p a te n te s  en  eva luar e s ta s  ap licaciones, 
podría , com o se analiza m ás aba jo , fac ilita r  la t a ­
rea  d e  las oficinas d e  p a te n te s  y m e jo ra r  la ca li­
dad  d e  sus dec isiones.

Recomendación: Las nuevas sa les, é s te re s  y 
o tra s  form as d e  p ro d u cto s fa rm acéu tico s co ­
nocidos se p u ed en  o b te n e r  g en e ra lm e n te  
m e d ian te  p roced im ien to s com unes, y no son 
p a ten ta b le s . Esto p u e d e  no se r  así, si se  d e ­
m u estra  m e d ian te  p ru eb a s  llevadas a cabo  y 
d esc rita s  d e  m an era  ad e cu a d a  en  la m em oria  
descrip tiva , la ex is ten c ia  d e  v en ta ja s  in e sp e ­
radas (por e jem p lo , un im p o rta n te  au m en to  
en  la  eficacia) con re sp e c to  al a r te  previo .

e x is te  un e fe c to  sob re  la es tab ilidad  a largo p la ­
zo si, in ic ia lm en te , no se  ha se leccionado  el poli­
m orfo m ás es tab le . El e fe c to  p rác tico  d e  cam biar 
el polim orfo yace, por lo ta n to , en la velocidad  de 
disolución de l p ro d u c to  te rm in ad o  y, p o te n c ia l­
m en te , su e fe c to  sobre  la biodisponibilidad, o un 
cam bio en  el perfil d e  es tab ilidad  a largo plazo. 
En algunos casos, tam b ién  podrían  ex is tir  v e n ta ­
ja s  d e  fab ricación  cuando  se  se lecc io n a  un poli­
m orfo en particu la r. No o b s ta n te , no se  p lan tean  
e fe c to s  sobre  seguridad  o eficacia, dado  q u e  el 
princip io  ac tivo  es e l mismo.

Las solicitudes d e  p a te n te s  in d e p en d ie n te s  so ­
b re  polim orfos se  han to rn ad o  cad a  vez m ás f re ­
cu e n te s  y co n tro v e rtid as , d ado  q u e  sus p a te n ­
te s  se p u ed en  u tilizar p a ra  o b stru ir  o d em o ra r  la 
e n tra d a  d e  la c o m p e te n c ia  g en é rica . Se p u e d e  
co n sid erar q u e  los polim orfos p e r te n e c e n  al a r­
te  previo -y, p o r lo ta n to , no son p a ten ta b le s-  si 
se  o b tien en  in e v ita b lem en te  siguiendo el p roceso
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d esc rito  en  la  p a te n te  orig inal de l princip io  a c ti­
vo. A dem ás, cuando  se  d escu b re  polim orfism o, la 
posibilidad d e  d escub rir nuevas fo rm as cristalinas 
d ife ren te s  es obvia.

Existe un e jem plo  conocido de un ju icio  sobre 
una p a te n te  d e  polim orfos, re lacionado  con ci- 
m etid ina . El ti tu la r  solicitó  una p a te n te  sobre  un 
polim orfo d e  c im etid ina  ap ro x im ad am en te  c in ­
co años d esp u és  d e  h ab e rse  conced ido  la p a te n te  
sob re  el princip io  activo . No o b s ta n te , e sa  p a te n ­
te  d e  polim orfo fu e  can ce lad a  en el Reino Unido 
y en  o tro s países, en  razón  d e  q u e  ese  polim orfo 
fu e  o b ten id o  in e v ita b le m e n te  ap licando  el p ro ce ­
d im ien to  ya reiv ind icado  en  la p a te n te  orig inal52. 
O tro e jem p lo  es el caso  d e  ran itid ina (ver e je m ­
plo 22 d e l anexo). El benefic ia rio  d e  la p a te n te  
obtuvo, en  los Estados Unidos, una p a te n te  d e  un 
polim orfo qu e  vencía  en el año 2002, m ien tras 
q u e  la p a te n te  orig inal vencía en e l año 19 9 553.

Las reivindicaciones sobre polim orfos se acep tan  
en  m uchos países. Por ejem plo , la Oficina Europea 
de  P a ten tes  (EPO), regu larm en te , concede p a te n ­
te s  p a ra  nuevas form as polim órficas, coincidiendo 
con la p rác tica  de la Oficina A lem ana d e  P a ten tes 
y el Tribunal Federal d e  P a ten tes . Según el caso 
“K ristallform en”, los p roductos q u e  tien en  las mis­
m as fórm ulas quím icas no son idén ticos si difie­
ren en algún p arám etro  confiable54. Sin em bar­
go, se  han rechazado  p a ten te s  sobre polim orfos en 
o tras  ju risd icciones55. Las p au tas  prelim inares de 
la India p ara  la evaluación d e  p a ten te s , por e je m ­
plo, brindan crite rio s específicos para  evaluar re i­
v indicaciones d e  dichas form as (ver Recuadro 5).

Los solvatos, incluyendo los hidratos, eran  originaria­
m en te  considerados “pseudo polim orfos”56. No obs­
ta n te , de acuerdo con la Conferencia Internacional 
de Armonización (ICH) d e  1999, se los d eb e  con­
siderar “polim orfos”57. Los h idratos/solvatos ra ra ­
m en te  son de natu ra leza  inventiva dado que, en  la 
mayoría d e  las situaciones, se  producen d e  m anera 
obvia. Por lo tan to , las reivindicaciones relativas a 
cam bios en el contenido del agua en m oléculas co ­
nocidas (que derivan en m onohidratos, bihidratos, 
e tc .), se  deben  considerar, en térm inos generales, 
no inventivas y no paten tab les.

Tam bién ca b e  d e s ta c a r  que, p a ra  la m ayoría d e  
los solvatos y polim orfos, así com o p a ra  las n u e ­
vas form as d e  sa les, sólo se  n ec es itan  d a to s  d e  
calidad y, cuando  se req u ie ran , d e  b ioequivalen- 
cia, es decir, no se exigen m ás d a to s  q u e  los qu e  
se solicitan  p a ra  la aprobación  d e  un p ro d u cto  g e ­
nérico . Este es  el m otivo por e l cual m uchas ju ­
risd icciones consideran  qu e  e s ta s  v a rian tes  d e  la 
su stanc ia  son la “m ism a” sustanc ia , a los e fe c to s  
de la norm ativa  d e  sa lud58.

Recom endación:  El polim orfism o es  una p ro ­
piedad  in h e re n te  a la m a te r ia  en su e s ta d o  só ­
lido. Los polim orfos no se crean , sino q u e  se 
d escu b ren . Las oficinas d e  p a te n te s  d eb e n  to ­
m ar conc iencia  d e  la posib le am pliación in ju s­
tificada de l período  d e  p ro tecc ió n , qu e  surge 
del p a te n ta m ie n to  sucesivo de l princip io  a c ti­
vo y sus polim orfos, incluyendo h id ra to s /so lv a­
tos. Los p roced im ien tos p a ra  o b te n e r  polim or­
fos p u ed en  se r p a te n ta b le s  en  algunos casos, 
si d em u estran  se r  novedosos y cum plen  con el 
requisito  de a ltu ra  inventiva.

Recuadro 5: Draft Manual o f  P atent Practice and Procedure. Patent Office, India - 2005. Annexure-1. 

g .3  POLYAÁORPHS . a.-.. .
5.3:1 Som e com pounds p re se n t in pdlyrnorphic form s, i.e ., th e y  crysta llize in d iv e rse  form s. 
_Sudv-forms can b e  d ee m e d  w ithin th e  p rio r a r t  and th e re fo re  n o t p a te n ta b le . However, p rocess 
p a te n t  m ay b e  allow ed fo r th e  new  polym orph, if th e  polym orph is p rep a re d  by a novel p rocess 
Inyolving inventive s tep . *

5.3.2. Som e th e ra p eu tica lly  ac tiv e  ing red íen ts  p re se n t polym orphic form s, th a t  is, th e y  m ay 
cnystalhze in d iverse  form s, which may have d iffe ren t p ro p e r tie s  th a t  a re  m ore  o r less significant 
V je r m s  of th e ir  th e ra p e u tic  use. Such form s can  b e  d e e m e d  w ithin th e  p rio r a r t  - and th e re fo re  
n o n p a ten ta b le -  if th e y  w ere  inev itab ly  ob ta in ed  following th e  process of th e  basic p a te n t on th e  
ac tiv e  in g red ien t o r w ere  covered  by a  prev ious p ro d u c t p a te n t.
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2.6. Reivindicaciones tipo Markush

Con fre cu e n c ia , reiv ind icaciones (‘g en é rica s’) am ­
plias son re d a c ta d a s  p a ra  cu b rir una fam ilia de 
com puesto s q u e  incluye un gran núm ero  d e  m iem ­
bros (a veces m iles o m illones). Las denom inadas 
“reiv ind icaciones M arkush” se refieren  a una e s ­
tru c tu ra  quím ica q u e  p o see  m últip les sustituyen- 
te s  quím icos perm itidos, fu n c iona lm en te  eq u iv a­
len tes , en una o m ás p a r te s  de l com puesto . Las 
re iv ind icaciones tip o  M arkush p u ed en  incluir un 
vasto  núm ero  (a veces m illones) d e  com puestos 
posib les. Se las p u e d e  u tilizar p a ra  o b te n e r  una 
am plia c o b e r tu ra  d e  p a te n te s  q u e  incluya un gran 
núm ero  d e  com puesto s cuyas p rop iedades no se 
han probado , sino q u e  se  han su p u esto  d e  m anera  
te ó ric a  a  p a r tir  d e  la equ ivalencia  con o tros com ­
puesto s  incluidos en la reiv indicación. Por consi­
gu ien te , la acep tac ió n  d e  las reiv ind icaciones t i ­
po M arkush g en e ra  derech o s sobre  un conjunto  
d e  com puesto s e x tre m a d a m e n te  am plio, sin m e­
d ia r ensayo o ex p e rim en tac ió n  previa.

El sigu ien te  es un e jem plo  d e  una reivindicación 
tip o  M arkush:

Reivindicación 1:
Los compuestos de la  fó rm u la  genera l:

R3 R1

/

R4 R2

En la cual, R1 se se lecc iona  a p a r tir  d e  los g ru ­
pos fenilo , piridilo, tiazolilo , tioalqu ilo , alkoxi- 
lo y m etilo ; R 2 - R 4  co rresp o n d e  a  m etilo , tolilo
o fenilo... los com puesto s se utilizan com o p ro ­
d u c to  fa rm ac éu tico  p a ra  au m e n ta r  la ca p ac i­
dad d e  la sangre  p a ra  in co rp o ra r oxígeno.

Explicación:

En la fó rm ula g en era l, el grupo indolil es la 
p rincipal unidad d e  e s tru c tu ra , com ún a todos

los com puestos d e  M arkush, y todos los com ­
puesto s tie n en  el m ism o uso. Por lo ta n to , e s ta  
reiv indicación tip o  M arkush p o see  unidad d e  

invención59.

Los lineam ientos qu e  varios países poseen  en m a­
te r ia  d e  exam en d e  p a te n te s  incluyen in s tru c c io ­
nes d e ta llad a s  p a ra  t r a ta r  e s te  tip o  d e  re iv ind ica­
ciones (ver Recuadros 6 y 7).

A dem ás d e  las cu estio n es hab itu a les  re fe rid as  a 
los requisitos d e  p a ten tab ilid ad , e l análisis d e  las 
reiv ind icaciones M arkush orig ina p la n tea m ie n ­
to s  en cu an to  a  divulgación y e jec u tab ilid ad  dado  
que, por lo genera l, e l so lic itan te  d e  la p a te n te  
sólo ha ob ten ido , d e  m an era  e fe c tiv a , unos pocos 
d e  todos los com puesto s posib les d e l grupo rev e ­
lado. Dado q u e  se ría  v ir tu a lm en te  im posible bus­
ca r m illones d e  com puestos e n tre  los p e r te n e ­
c ien te s  al a r te  previo, la b ú sq u ed a  rea lizada  por 
la oficina d e  p a te n te s  y e l co rre sp o n d ien te  o to r­
gam ien to  d e  la p a te n te  d e b e r ía  lim ita rse  a  a q u e ­
llo q u e  rea lm en te  se  e n c u e n tra  reve lado  y av a la­
do con los e jem p los sum inistrados en la m em oria  
descrip tiva .

R ecom endación: Las reiv indicaciones q u e  cu ­
bren un gran núm ero  d e  com puestos no se d e ­
berían  perm itir. Las oficinas d e  p a ten te s  d e ­
berían  req u e rir  a los so licitan tes q u e  brinden  
inform ación suficien te acerca  d e  las form as d e  
realización d e  la invención p ara  las qu é  p ro ­
curan o b te n e r  pro tección  m ed ian te  p a rá ­
m etros ta le s  com o punto  d e  fusión. Espectro  
d e  Absorción Infrarroja (IR) y d e  Resonancia 
M agnética N uclear (NMR), los q u e  d eb erían  ser 
ob ten idos con b ase  en  experim en tac iones re a ­
les, p ara  posibilitar su reproducción m ed ian te  
el p rocedim iento  divulgado,. Se podrían  o to r­
gar reivindicaciones d e  a lcance lim itado si se 
com prueba fe h a c ie n tem en te  qu e  al realizar la 
sustitución d e  cualquier m iem bro d e  la familia 
por o tro  d e  su m ism a clase, se  o b tie n e  un resu l­
tad o  igual al revelado en la m em oria . El a lcan ­
ce d e  la p a te n te  e s ta r ía  lim itada a aquello  qu e  
e fec tiv am en te  se p u ed e  rep roducir m ed ian te  
lo divulgado en la m em oria descrip tiva .
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R ecuadro  6: Manual o f Patent Examining Procedure (MPEP), Eighth Edition, August 2001- Latest Revisión 
October 2005-, 800 R estriction in Applications Filed Under 35 U.S.C. 111; Double Patenting, 803.02 Markush 

Claims [R-3]60

If th e  m em bers of th e  Markush group are  sufficiently few in num ber or so closely re la ted  th a t a search and 
exam ination of the  en tire  claim can be m áde w ithout serious burden, th e  exam iner must exam ine all th e  
m em bers of th e  Markush group in th e  claim on th e  m erits, even though they  a re  d irec ted  to independen! 
and distinct inventions. In such a case, th e  exam iner will not follow th e  procedure described  below and 
will not require  restric tion .

Since th e  decisions in In re W eber, 580 F.2d 455, 198 USPQ 328 (CCPA 1978) and In re Haas, 580 F.2d 461, 
198 USPQ 334 (CCPA 1978), it is im proper for th e  Office to refuse to  exam ine th a t which applicants regard 
a A h e ir  invention, unless th e  sub jec t m a tte r in a claim lacks unity of invention. In re Harnish, 631 F.2d 716, 
206 USPQ 300 (CCPA 1980); and Ex p a rte  Hozumi, 3 USPQZd 1059 (Bd. Pat. App. & Int. 1984). Broadly, unity 
of invention exists w here com pounds included within a Markush group (1) share a common utility, and (2) 
share á substan tia l struc tu ra l fea tu re  disclosed as being essential to th a t utility.

This subsection  deais w ith M arkush-type generic claims which include a plurality of alternatively  usable 
substances or m em bers. In m ost cases, a recita tion  by enum eration  is used because th ere  is no appropriate  
o r i tru e  generic language. A M arkush-type claim can include independen t and d istinct inventions. This 
is trü e  w here tw o or m ore of th e  m em bers are so unre la ted  and diverse th a t a prior a r t reference  
an ticipating  the claim w ith re sp ec t to  one of th e  m em bers would not render th e  claim obvious under 
35,U:S:C. 103 w ith je s p e c t  tti th e  o th e r m em ber(s). In applications containing claim s of th a t na tu re , th e  
exam iner may require  a provisional e lec tion  of a single species prior to  exam ination on th e  m erits. The 
provisional e lec tion  will be given e ffec t in th e  event th a t th e  M arkush-type claim should be found not 
allowable. Following e lec tion , th e  M arkush-type claim will be exam ined fully w ith re sp ec t to  the e le c ted  
species and fu rth er to  th e  e x ten t necessary  to  determ ine  patentability . If th e  M arkush-type claim is not 
allow able over th e  prior a r t , exam ination will be limited to th e  M arkush-type claim and claims to  the  
e lec ted  species, w ith claims drawn to species paten tab ly  d istinct from th e  e lec ted  species held w ithdraw n 
from fu rth e r consideraron .

As an exam ple, in th e  case  of an application w ith a M arkush-type claim drawn to th e  com pound C-R, 
w herein R is a radical se lec ted  from th e  group consisting of A, B, C, D, and E, th e  exam iner may require  
a provisional e lec tion  of a single species, CA, CB, CC, CD, or CE. The M arkush-type claim would th en  be 
exam ined fully w ith re sp ec t to  th e  e le c ted  species and any species considered to be clearly unpaten tab le  
over th e  e lec ted  species. If on exam ination th e  e lec ted  species is found to be an tic ipated  or rendered  
obvious by prior a rt, th e  M arkush-type claim and claims to  th e  e lec ted  species shall be re je c ted , and 
claipis to  the  nonelec ted  species would be held w ithdraw n from fu rth e r consideration. As in th e  prevailing 
prac tice , a second action on th e  re je c ted  claims would be m ade final.

On th e  o th e r hand, should no prior a r t  be found th a t an tic ipates or renders obvious th e  e le c ted  species, 
th e  search  of th e  M arkush-type claim will be ex tended . If prior a rt is then  found th a t an tic ipates or renders 
obvious th e  M arkush-type claim w ith re sp ec t to  a nonelec ted  species, th e  M arkush-type claim shall be 
re je c te d  and claims to  th e  nonelec ted  species held w ithdraw n from fu rth e r consideration. The prior a rt 
search , however, will not be ex tended  unnecessarily  to  cover all nonelec ted  species. Should applicant, 
in response to  this rejec tion  of th e  M arkush-type claim, overeo me th e  re jec tion , as by am ending th e  
M arkush-type claim to exelude th e  species an tic ipated  or rendered  obvious by th e  prior a rt, th e  am ended  
M arkush-type claim will be reexam ined. The prior a rt search will be ex tended  to  th e  e x te n t necessary  to 
d eterm ine  paten tab ility  of th e  M arkush-type claim. In the even t prior a r t  is found during th e  reexam inaron  
th a t an tic ipa tes or renders obvious th e  am ended  M arkush-type claim, th e  claim will be  re jec ted  and the 
action m ade final. A m endm ents subm itted  a fte r  th e  final re jec tion  fu rth e r restric ting  th e  scope of the 
claim  may be denied  entry.
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Recuadro  7: Cuidelines fo r  examination in the European Patent Office,
Part C, Chapter III (Claims), (7) Unity o f invention, (7.4a) Markush grouping61

W here a  single claim  defines (chem ical o r non-chem ical) a lte rn a tiv es , i.e . a  so-called  “Markush 
grouping”, unity  of invention should b e  considered  to  be p re se n t if th e  a lte rn a tiv es  a re  of a 
sim ilar n a tu re  (see III, 3.7). .

1 W hen th e  Markush grouping is for a lte rn a tiv es  of chem ical com pounds, th e y  should b e  reg a rd ed  

as being of a sim ilar n a tu re  w here:
(i) all a lte rn a tiv es  have a com m on p ro p e rty  or ac tiv ity , and
(ii) a com m on s tru c tu re  is p re se n t, i.e . a significant s tru c tu ra l e le m e n t is shared  by all of th e  

a lte rn a tiv es , o r all a lte rn a tiv es  belong to  a  recogn ised  class of chem ical com pounds in th e  
a r t  to  which th e  invention p erta in s .

A “significant s tru c tu ra l e le m e n t is shared  by all o f th e  a lte rn a tiv e s” w h ere  th e  com pounds 
share  a com m on chem ical s tru c tu re  w hich occupies a large po rtion  of th e ir  s tru c tu re s , or, in 
ca se  th e  com pounds have in com m on only a sm all po rtion  of th e ir  s tru c tu re s , th e  com m only 
shared  s tru c tu re  c o n s titu te s  a  s tru c tu ra lly  d istinc tive  p o rtion  in view  of ex isting  p rio r a r t .  The 
s tru c tu ra l e le m e n t m ay b e  a single com p o n en t o r a com bination  of individual com ponen ts  linked 
to g e th er. T he a lte rn a tiv es  belong to  a  “recognised class of chem ical com pounds” if th e re  is an 

ex p e c ta tio n  from  th e  know ledge in th e  a r t  th a t  m em bers of th e  class will behave  in th e  sam e 
w ay in th e  c o n tex t of th e  claim ed invention, i.e . th a t  each  m em b er could b e  su b s titu te d  on e  for 
th e  o ther, w ith  th e  ̂ expecta tion  th a t  th e  sam e in te n d ed  resu lt w ould b e  ach ieved .

2.7. Patentes de Selección^

Una “p a te n te  de se lecc ió n ” es aq u e lla  bajo  la cual 
un solo e lem e n to  o un p eq u eñ o  segm en to  d en tro  
d e  un grupo  m ás ex ten so  conocido es “se lec c io ­
n ad o ” y reiv indicado d e  m an era  in d e p en d ie n te , 
sob re  la b ase  d e  una c a ra c te r ís tic a  en p a r tic u ­
lar no m encionada  en el grupo m ás ex ten so . Una 
“invención d e  se lecc ió n ” se p u ed e  solicitar, por 
e jem p lo , cuando  se  ha p a te n ta d o  una fam ilia de 
com puesto s q u e  se c a ra c te r iz a  por te n e r  un sus- 
ti tu y e n te  con n -átom os d e  ca rbón , y con p o s te ­
rio ridad , se  so licita  una p a te n te  en  la qu e  se re i­
vindica un su s titu y en te  con un rango específico  
(p .e j. Cr C4) d e  átom os d e  carbono.

Si se p a te n ta  un grupo num eroso  d e  e lem en to s, el 
t i tu la r  d e  la p a te n te  p u ed e  u tilizar la p a te n te  de 
se lecc ión  p a ra  pro longar e l p lazo de p ro tección , 
p a ra  e l subgrupo se leccionado , m ás allá del ven ­
cim ien to  d e  la p a te n te  o rig in a l»  . Si bien las p a ­
te n te s  d e  se lección  son a c e p ta d a s  en  algunas ju ­
risd icciones cuando  los e lem e n to s  se leccionados 
p oseen  una v en ta ja  im prev ista , dichas p a te n te s  
han sido d en eg ad as  cuando  la su p u e s ta  v en ta ja

e ra  una p rop iedad  co m p artid a  por todos o casi 
todos los e lem en to s  d e l grupo.

Si bien ex isten  d ife renc ias en  el tra ta m ie n to  d e  
e s ta s  re iv ind icaciones po r p a r te  d e  las oficinas d e  
p a te n te s , incluso e n tre  la EPO y algunas oficinas 
nac ionales d e  Europa, la m ayoría d e  las ju risd ic ­
c iones lim itan la adm isión d e  las p a te n te s  d e  s e ­
lección (ver los lineamientos del Reino Unido y la 
EPO en los Recuadros 8, 9, y 10).

En Alemania, el Bundesgerichtshof (Tribunal Federal 
de  Ju stic ia ) ha sosten ido  que, en  un re la tiv a m e n ­
te  ex ten so  grupo genérico  d e  com puesto s, la d i­
vulgación del grupo es, p a ra  un quím ico ca p ac i­
ta d o , p le n am e n te  eq u iv a le n te  a la divulgación d e  
cad a  com puesto  d en tro  de l grupo66. En A lem ania, 
por consigu ien te, las invenciones d e  se lección , en 
el sen tido  norm al d e  la p a lab ra , se  p u ed e n  consi­
d e ra r  no p a te n ta b le s .

Si, por ejem p lo , una p a te n te  p rev ia  co n tien e  una 
reiv indicación de l tip o  M arkush, con un gran n ú ­
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m ero  d e  com puesto s posib les sin una divulgación 
d e ta lla d a , y los com puesto s reiv indicados en  una 
p a te n te  p o ste rio r  no se o b tie n en  por m edio  de 
ex p e rim en to s  sim ples y m u estran  una v en ta ja  in ­
e s p e ra d a  re sp e c to  d e  los com puesto s revelados 
en  la p a te n te  p rev ia , surgirá e sen c ia lm en te  la 
cuestión  d e  la ex is ten c ia  d e  ac tiv idad  inventiva 
al co n s id era rse  la pa ten tab ilid ad  d e  la se lección .

Recomendación: Como reg la g en era l, no se  d e ­
ben  o to rgar p a te n te s  d e  se lección  si los com ­

p o n en tes  se leccionados ya han sido revelados 
y, por lo ta n to , ca recen  d e  novedad67. Si se 
consideraran  p a te n ta b le s  las v en ta ja s  in e sp e ­
radas d e  p roductos conocidos bajo  el d e rech o  
v igen te , se  podría  co n sid erar la p a ten tab ilid ad  
d e  una se lección  cuando  e s té  p re se n te  un p a ­
so inventivo68.

Recuadro 8: Guidelines fo r  examination in the European Patent Office, Part C, Chapter IV  - 
Annex (Examples re lating to the requirement o f inventive step indicators), (3.1) Obvious and 

. consequently non-inventive selection among a number o f known possibilities.

v 3.1 Obvious and co n seq u en tly  non-inventive se lec tio n  am ong a num ber of known possibilities: 
(iv) T he invention  consists m erely  in se lec tin g  p a rticu la r  chem ical com pounds o r com positions 

> |||iru :® cjing  alloys) from  a  broad  field. "
'^Exam ple: T he p rio r a r t  includes d isc losure of a  chem ical com pound ch a ra c te riz e d  by a sp e d fie d  
% s tg u c tu re  including a su b s titu e n t group des ig n a ted  “R”. This su b s titu e n t “R” is defined  so as to  

e m b ra ce  e n tire  ranges o f b roadly-defined  rad ical groups such as all alkyl or ary l rad icals e i th e r  
¿ ü n s u b s t i tu te d  o r su b s titu te d  by halogen a n d /o r  hydroxy, although  for p rac tica ! reasons only

• a  ery  sm all num ber of specific exam ples a re  given. T he invention  consists in th e  se lec tio n
4  ;o f '| |p a r t ic u la r  rad ical o r p a rticu la r  group of rad icals from  am ongst th o se  re fe rre d  to , a s  th e

su b s titu e n t “R” ( th e  se le c te d  rad ical o r group of rad icals n o t being specifically  d isc losed  in 
th e  p rio r a r t  d o cu m en t since th e  ques tion  would th e n  b e  o n e  of lack of novelty  ra th e i th a r 
obviousness). T he resulting  com pounds

(a) a re  no t d esc rib ed  as having, ñor shown to  possess, any advan tageous p ro p e rtie s  n o t possessed  
■ b y i t h e :  p rio r a r t  exam ples; or

^ ( b i a r e .  describ ed  as possessing advan tageous p ro p ertie s  com pared  w ith th e  com pounds specifically 
' refe • red  to  in th e  p rio r a r t  b u t th e se  p ro p ertie s  a re  ones which th e  person  skilled in th e  a n  would 

:> fe x p e c t  such com pounds to  possess,;so  th a t  he is likely to  b e  led to  m ake th is se lec tion . : : t ‘

Examination Guidelines fo r  Patent Applications relating to Biotechnological Inventions 
^ n'0 $ ¡é f^  ^a tent Office (May 2005), Inventive step - Paragraphs 24*4, Section 3 o f the Manual o f 
Patent Practice, parasraph 3.2765 ■

A “se le c tio n ” invention  should m e e t th e  c r ite r ia  laid down in I G F arben industrie  AG’s P a te n t, 
47 RPC 289 a t  pages 322-3, nam ely,

(1) th e  se lec tio n  m ust b e  b ased  on som e su b stan tia l ad v an tag e  gained or som e su b stan tia l 
/ ,  d isad v an tag e  avoided,

(2) substan tia lly  all th e  s e le c te d  m em bers m ust possess th e  ad v a n ta g e  in qu es tio n , and
(3) th e  se lec tio n  m ust b e  in re sp e c t of a  quality  o f specia l c h a ra c te r  w hich can fairly b e  said 
to  b e  p ecu lia r to  th e  se le c te d  group; th is is n o t necessarily  nullified if it tran sp ire s  th a t  som e 
o th e r  m em b ers  o f th e  class from  w hich th e  se lec tio n  is m ade  have th is quality , b u t th e  claim  
m ay b e  invalid if i t  is found th a t th e  quality  is com m on to  m any o th e r  m em b ers  in add ition  to  
th o se  se le c te d .
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. . Recuadro 10: Guidelines fo r  examination in the European Patent Office, Part C, Chapter IV, (9.) 
Inventive step, (9.12) Dependent claims; claims in d iffe ren t categories

i"

1 a  claim  to  a p ro d u c t is new  and non-obvious th e re  is no n ee d  to  investíga te  th e  novelty
■ and  non-obviousness of any claim s fo r a process w hich inev itab ly  resu lts  in th e  m a n u fa c tu re  o f
i th a t  p ro d u c t o r of any claim s for a use of th a t  p ro d u c t. In p articu la r, analogy p rocesses, i.e .
i p rocesses w hich th em se lv es w ould o th e rw ise  no t involve an inven tive s te p , a re  n ev e rth e le ss
j p a te n ta b le  insofar as th e y  provide a novel and inventive p ro d u c t (see T 119/82, OJ 5/1984, 217).
í It should, how ever, b e  no ted  th a t  in cases w here  th e  p ro d u c t, process and u se  claim s have
L d iffe ren t e ffec tiv e  d a tes ; a  s e p a ra te  exam ination  as to  novelty  and inven tive s te p  m ay still be

n ec essa ry  in view  of in te rm e d ía te  d ocum en ts .

2.8. Procedimientos análogos

Los p roductos y los p roced im ien tos son dos c a te ­
gorías d istin tas d e  m a te ria  eleg ib le  en la p ro te c ­
ción d e  p a te n te s . La p a ten tab ilidad  d e  cada  uno 
se d e b e  eva luar d e  acuerdo  con sus prop iedades 
y ca rac te rís tica s . No o b sta n te , los p rocedim ien tos 
d e  m an u fac tu ra  qu e  no son por sí mismos novedo­
sos o inventivos pero  qu e  se utilizan p ara  la p rep a ­
ración d e  com puestos nuevos o inventivos, qu e  no 
e s tán  p a ten ta d o s  (a m enudo denom inados “p ro ­
ced im ien tos análogos” ) se  consideran  p a ten ta b le s  
en  algunas ju risd icciones bajo una ficción ju ríd ica 
(ver recuad ro  sobre  los lineam ientos d e  la EPO). 
La d o c trin a  d e  los p rocedim ien tos análogos am ­
plía la posibilidad d e  apropiación  del conocim ien­
to  q u e  se e n c u e n tra  en el dom inio púb lico^ .

En los Estados Unidos, la oficina d e  p a te n te s  ha 
considerado  q u e  las reiv ind icaciones sobre  “p ro ­
ced im ien tos aná logos” no son p a te n ta b le s , salvo 
qu e  en sí m ismos e n tra ñ e n  una ac tiv idad  inven ti­
va70; no o b s ta n te , la legislación in tro d u jo  una ex­
cepción  p ara  la b io tecno log ía. En 1993, una e n ­
m ienda e s ta tu ta r ia  sobre  la ley e s tad o u n id en se  
d e te rm in ó  q u e  una reiv indicación sob re  un p ro ­
ced im ien to  b io tecnológico  no se ría  obvia si inclu ­
ye m a te ria les  d e  p a r tid a  nuevos y no obvios o si 
p ro d u ce  un resu ltad o  nuevo y no obvio71. Si bien 
e s ta  solución sólo e s ta b a  dirig ida a la b io tecno-

2.9. Enantiómeros75

Los en an tió m ero s (o isóm eros óp ticos76) se  com ­
p o rtan  e n tre  sí com o una im agen e sp ec u la r  no su- 
perpon ib le . En quím ica orgánica, los com puestos 
q u e  p o seen  un átom o  d e  carbón  con cu a tro  sus- 
titu y e n te s  d ife re n te s77 p u ed e n  p re se n ta r  isom e-

logía, la ju risp ru d en c ia  la ha ex ten d id o  a o tros 
cam pos d e  la tecn o lo g ía72.

Un e jem p lo  d e  una p a te n te  o to rg ad a  por ap li­
cación im plícita  del co n cep to  d e  p roced im ien to  
análogo es la p a te n te  AR 242.562 sob re  el p ro c e ­
d im ien to  p a ra  la ob tención  de l b es ila to  d e  am lo- 
dipina. El p roced im ien to  reiv ind icado  y d escrip - 
to  es una sim ple reacción  quím ica: la p roducción  
d e  una sal a p a r tir  d e  la reacción  d e  un ácido  con 
una base. Esta reacción  se d esc rib e  con la sim ple 
fórm ula: ác ido  + b ase  = sa l + agua, q u e  se  p u e d e  
e n c o n tra r  en  te x to s  d e  quím ica e le m e n ta '7 .̂

La aplicación  d e  la  d o c trin a  d e  p roced im ien to s 
análogos p u e d e  conducir a la p ro tección  d e  p ro ­

du cto s  fa rm acéu ticos no p a te n ta b le s74, dado  q u e  
el A cuerdo sobre  los ADPIC (Artículo 28.1 (b)) e s ­
ta b le c e  la ex tensión  d e  la p ro tección  d e  p a te n te s  
a los p roducto s q u e  se o b tie n en  d ire c ta m e n te  con 
un p roced im ien to  p a ten ta d o .

Recom endación: Los procedim ien tos fa rm acéu ­
ticos no novedosos u obvios, se  deb en  conside­
rar no p a ten tab le s  com o ta les , m ás allá d e  que 
los m ateria les d e  p artid a , los in te rm ed ios o el 
p roducto  final sean novedosos o inventivos.

ría  ó p tica  (en an tio m ería). Esta p rop iedad  ha sido 
ex p lo tad a  d en tro  d e l cam po d e  las p a te n te s , re i­
v ind icando  en  p rim er lugar la m ezcla “racém ica” 
(am bos en an tió m ero s se  e n c u e n tra n  en  relación  
1:1) y luego reiv ind icando  los derech o s sob re  el
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en a n tió m ero  m ás a c t i v o s  c o n lo c u a l  se  h a c e r a  
verdeeerlaprotección obtenida originalmente^

Es d e  ru tin a  p ro b ar si alguno de los e n a n tió m e ­
ros r e s u lta ,a is la d a m e n te ,m á s  activo  que la m ez­
cla racém ica  dado  q u e ,e n  g en era l, se  a c e p ta  que 
un isóm ero  óptico  p u ed e  te n e r  d is tin ta  ac tiv idad  
q u e  e l o tro  m iem bro  de l par; por lo t a n to ,e s  de 
e s p e ra r  q u e  al m enos uno d e  los isóm eros te n g a  
una ac tiv idad  m uy su p e rio r en com paración  con 
e l r a c e m a to 80. Cuando se  r e v e la la f ó r m u la q u i -  
m ica d e  un co m p u esto  qu e  p o see  enan tióm eros, 
la  novedad  d e  és to s  tam b ién  se  p ie rd e  dado  que 
la  fó rm ula n e c e sa r ia m e n te  reve la  p a ra  el hom bre 
de l oficio la ex is ten c ia  d e  los e n a n tió m ero s^ .

Algunas oficinas d e  p a te n te s , com o la EPO, han 
es tim ad o  qu e  los en an tió m ero s de racem ato s co ­
nocidos se  p u ed e n  co n sid erar novedosos, pero  su 
p a te n ta b i l id a d e s tá v in c u la d a a lp a s o in v e n t iv o .  
O n en a n tió m e ro  individual (de un princip io  activo

q u e  fue  p rev ia m en te  reg is trado  en el organism o 
d e  salud com o racem ato ) podrá  se r  reg is trad o  si 
po see  niveles ad ecu ad o s d e  calidad, seguridad  y 

eficac ia82. Pero es to  no equ ivale  a una invención 
p a te n ta b le , dado  q u e  los en an tió m ero s e s tab a n  
p re se n te s  en  el ra c e m a to 83 y la ac tiv idad  fa rm a­
cológica y te ra p é u tic a  de l ú ltim o se basó, casi por 
com pleto  (sino e n te ra m e n te )  en el en an tió m ero  
activo. Las p au tas  prelim inares p a ra  el exam en  
de p a te n te s  d e  la india o frecen  algunos c rite rio s  
para  la evaluación d e  e s te  tip o  d e  re iv ind icacio ­
nes (ver Recuadro 11).

Recom endación:  Los en an tió m ero s ind iv idua­
les no d eb en  co n sid era rse  p a te n ta b le s  cu a n ­
do la m ezcla  racém ica se e n c u e n tra  reve lada . 
No o b s ta n te , podrán  se r p a te n ta b le s  los p ro ­
cesos p ara  la ob tención  d e  en an tió m ero s in ­
div iduales, si son novedosos y poseen  ac tiv i­
dad inventiva.

Recuadro 11: D raft M anual o f  P a ten t Practice and  Procedure. P a ten t O ffice, India ■ 2005. 
/knnexure - 1. :

5.0 P a ten tab ility  of various form s of chem ical substances:
^ 5 . 1  Isom ers '

5.1.1? Isomers a re  d iffe ren t com pounds th a t have th e  sam e m olecular form ula which may be broadly 
> . divided into tw o kinds nam ely struc tu ra l isom ers or positional isom ers and s te reo  isom ers. 
@3p5.T."2. S tru c tu ra l Isom ers or positional isom ers may be s tru c tu ra lly  sim ilar o r dissim ilar 

com pounds. T he sim p lest exam ples a re  b u ta n e  and iso b u tan e  and e th an o l and d im ethy l e th er.
: /  In 'th e  fo rm er ca se  th e  com pounds a re  having s tru c tu ra l and functional sim ilarity. In th e  second  
'4  .seti\of com pounds, a lthough  th e y  have th e  sam e m o lecu lar form ula b u t a re  s tru c tu ra lly  and 

functionally  d iffe ren t. Such isom ers even  having cióse s tru c tu ra l sim ilarity  m ay b e  considered  to  
b e  novel over th e  p rio r a r t .  But w hen such chem ical com pounds have cióse s tru c tu ra l sim ilarity,

• sim ilar functional sim ilarities and if it j s  found th a t  th e  enabling  m ethods a re  availab le , a case  
bf obviousness m ay b e  m ade.

5 . 1 .#  Isom ers having th e  sam e em pirical fo rm ula b u t having s tru c tu ra l d iffe ren ces m ay b e  
considered  novel and m ay no t norm ally offend “obviousness” as th ey  a re  s tru c tu ra lly  d iffe ren t. 
An exam ple  is th a t  cy d o h e x y ls ty re n e  is not considered  prim a fac ie  obvious over p rio r a r t  
isohexy l s ty ren e . ^

5.1.4. S tereo  isom ers a re  p rim a fac ie  obvious. O nce a racem ic com pound is know n, its 
en á n tio m ers  a re  obvious b ec au se  a person  skilled in th e  a r t  knows th a t  a  com pound having 
a ch ira l c e n te r  ex ists  in tw o optically  ac tiv e  form s.H enee p ro d u c t p a te n t m ay n o t b e  g ran ted  
fo r th e  en án tio m ers . W hen a  new  com pound is claim ed for th e  first tim e  in its  op tically  ac tiv e  
pu ré  form , p ro d u c t p a te n t  m ay b e  g ran ted . In a ca se  (S )-enan tiom er of a com pound, ca p ab le  of 

producing  a n tid ia b e tic  e ffe e ts  w as claim ed. T he c ited  p rio r a r t  disclosed th e  re c e m a te  of th e  
sam e com pound  w hich w as c laim ed  for th e  sam e p u rpose  and w as n o t allow ed.
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2.10. Metabolitos Activos y p r o d r o g a s ^

En algunos casos, los com puesto s fa rm acéu ticos 
g en e ran  un m etab o lito  activo , qu e  es el p roduc­
to  d e l m etabo lism o  del com puesto  en el organis­
m o85. Los m e tab o lito s  son p roducto s derivados 
d e  los in g red ien te s  activos u tilizados producidos 
por el organism o, y no se p u ed e  co n sid erar qu e  
son “c re ad o s” o “in v en tad o s”. No o b s ta n te , los 
m e tab o lito s  activos p u ed en  te n e r  perfiles d e  s e ­
guridad  y eficac ia  d istin tos d e  los d e  la m o lécu ­
la m a d re86.

Por e l co n tra rio , ex is ten  com puesto s inactivos 
(denom inados “p rod rogas” ), q u e  cuando  se hi- 
drolizan o m etabo lizan  en  el cu erp o , p u ed e n  p ro ­
ducir un princip io  te ra p é u tic a m e n te  ac tivo87. En 
algunos casos, las re iv ind icaciones d e  p a te n te s  
p ro teg en  la droga y su /s  p ro d ro g a /s88. Cuando el 
principio  ac tivo  no e s tá  p a te n ta d o , una p a te n te  
sob re  la p rodroga en  sí p u e d e  am pliar el con tro l 
d e  su ti tu la r  sob re  el m ercado  d e l principio activo

qu e  se m etabo liza . Una prodroga p u e d e  co n s id e­
ra rse  com o la droga original “d isfraz ad a”89.

En el caso  d e  la te rfe n a d in a , p ro d u c to  q u e  se 
había vendido d u ran te  m uchos años en  el Reino 
Unido com o an tih istam ín ico , el t i tu la r  d e  la p a ­

te n te  ob tuvo  o tra  p a te n te  sobre  el m e tab o lito  ac­
tivo, fexofenadina, e  in te n tó  b lo q u ear la co m p e­
te n c ia  en  el m ercado  d e  la te rfe n a d in a , luego de 
h ab e r vencido la p a te n te  d e  e s ta  ú ltim a. Este ac­
cionar fu e  considerado  un in te n to  in a c e p ta b le  p a ­
ra am pliar la p ro tección  d e  p a te n te s 90.

Algunas oficinas d e  p a te n te s  han d esarro llado  
p au tas  espec íficas p a ra  t r a ta r  los m e tab o lito s  y 
las prodrogas (ver Recuadro 12).

Una m an era  posible d e  ab o rd a r las p a te n te s  sobre  
prodrogas -que, en  algunos casos, p u ed e n  se r no ­
vedosas e inventivas- es perm itirlas cuando  cum -

Recuadro 12: D raft M anual o f  P a ten t Practice and  Procedure. P a ten t O ffice, India  -  2005. 
A nnexure - 1.

5.4 METABOLITES:

M etabolites a re  th e  com pounds th a t  a re  form ed inside a tiving body during m e tab o lic  reac tio n . 
T he ty p es of m e tab o lite s  a re - g  v' -

(i) A ctive m e tab o lite s  fo rm ed from  in ac tiv e  p recurso rs (e.g Dopa & Cyclophospham ide)
(ii) A ctive m e tab o lite s  fo rm ed from  p recu rso rs th a t  show m echanism  of ac tion  th a t  is d iffe ren t 
from  th a t  of p a re n t com pound (e.g Buspirone & 1-pyrim idyl p ip e rz in e  Fenflourom ine & 
norfenfleurom ine)
(iii) A ctive m e tab o lite s  which co n trib u te  to  th e  du ration  of ac tion  of th e  p a re n t com pound (e.g. 
H exam ethy lm elam ine & Clobazam )
(iv) Active m e tab o lite s  th a t  show an tagon istic  e ffe c t on th e  ac tiv ity  of th e  p a re n t com pound (e.g 
T rezodone & m -chlorophenyl p ie rz ine , Aspirin & salicy late)

5.4.1 A m e ta b o lite  is u n p a te n ta b le  since giving th e  drug to  a p a tie n t na tu ra lly  and inev itab ly  
resu lts  in fo rm ation  of th a t  m etab o lite .

; 5.5PRODRUGS: :

I 5.5.1 Prodrugs a re  inac tive  com pounds th a t can  p roduce  an ac tiv e  in g red ien t w hen  m etab o lized  
¡áLin th e  body. H enee prodrugs and  m e tab o lite s  a re  in te rlinked . W hen m etab o ly zed  in th e  body, 
. in ac tiv e  com pounds(p ro -d rug) can p roduce  a th e ra p eu tica lly  ac tiv e  in g red ien t,. it m ust be
; d e te rm in e d  w h e th e r  th e  p a te n t  on th e  com pound covers th e  prodrug  and th e  e x te n t  to  which

claim s re la ting  to  ce rta in  com pounds should also b e  allow ed to  inc lude  th e ir  prodrugs. T he 
inventive a s p e e ts  o f p rodrug  m ay be d ec id ed  based  on th e  m erits  of th e  case .

3¡! 5 .5 .2  However, if th e re  is a m arked  im provem ent over th e  prim ary  drug, prodrugs m ay be 
p a te n ta b le .
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píen con los e s tá n d a re s  d e  p a ten tab ilid ad , s iem ­
p re  y cuando  se  re tire  la reiv indicación sob re  el 
p rincip io  ac tivo  (es decir, e l princip io  activo  d e ­
b e  se r  excluido d e  las re iv ind icaciones d e  la p a ­
te n te ) .

Recomendación: (a) En té rm inos genera les, los 
m etab o lito s  activos d e  m ed icam en tos no d e ­
ben  co n sid era rse  p a te n ta b le s  en form a se p a ra ­
da del principio activo  del q u e  derivan.
(b) Las p a te n te s  sobre  prodrogas, si se  co n ce­
den , d eb en  excluir d e  la reivindicación al prin-

2.11. Métodos de tratamientos'
Algunas p a te n te s  reiv indican m étodos d e  t r a ta ­
m ien to , incluso los m étodos profilácticos, d e  cu ­
ra, d e  alivio de l dolor, d e  d iagnóstico  o los qu i­
rúrgicos. Estas re iv ind icaciones no cub ren  un 
p ro d u c to  p e r  se , sino la m a n e ra  en la q u e  es u tili­
za d o  p a ra  o b te n e r  d e te rm in ad o s  e fe c to s . Las p o ­
líticas nac ionales en m a te ria  d e  p a te n te s  d ifieren 
sign ificativam ente  en e s te  te m a  y, en algunos c a ­
sos, ad o p tan  un c rite rio  m uy am plio (ver linea­
m ientos de Japón, en Recuadro 13).

En m uchos casos, una reiv indicación q u e  revela  
un m é to d o  d e  tra ta m ie n to  p u e d e  no reco n o cer­
se a  p rim e ra  v ista , dado  q u e  en  e lla  se  p u e d e  h a ­
c e r  re fe ren c ia , p o r e jem p lo , a com posiciones far­
m acéu ticas  o princip ios activos conocidos qu e  no 
se  e n c u e n tra n  ca ra c te riz a d o s  por su form ulación 
o p o r rasgos in trín seco s , sino por su dosis o for­
m a d e  adm in istración . Es im p o rta n te , por lo ta n ­
to , exam inar las re iv ind icaciones cu id ad o sam en ­
te  p a ra  id en tif ica r y m aneja r, ad e c u a d a m e n te , los

cipio activo  com o ta l, si é s te  ya fu e  divulgado
o si es no p a ten ta b le . Como to d o  o b je to  reiv in­
dicado en una p a te n te , una prodroga d e b e  e s ­
ta r  respa ldada , d e  m an era  su fic ien te  por la in ­
form ación provista en la m em oria descrip tiva . 
A dem ás, se  podrá req u e rir  ev idencia  d e  que 
la p rodroga es inactiva o m enos ac tiv a  q u e  el 
com puesto  q u e  se rá  liberado, q u e  la g e n e ra ­
ción del com puesto  activo  (en el organism o) 
asegu ra  un nivel eficaz d e  la droga qu e  m inim i­
ce el m etabolism o d irec to  d e  la prodroga com o 
así tam bién  la gradual inactiv idad  d e  la droga.

casos en  que, bajo  la ap a rien c ia  d e  reiv ind icacio ­
nes d e  p roducto s (principio activo , com posic io­
nes, com binaciones), lo q u e  rea lm en te  se  divulga 
es un m éto d o  d e  tra tam ie n to .

El A cuerdo sobre  los ADPIC (artícu lo  27.2) p e rm ite  
ex p líc itam en te  a los M iembros excluir d e  la p ro ­
tecc ión  d e  p a te n te s  los m étodos d e  tra ta m ie n ­
to  m édico, d iagnóstico  y cirugía, y m uchos países 
siguen e s te  lineam iento . Si se  ha d isp u esto  e s ta  
exclusión, se d eb en  rec h aza r  las re iv ind icaciones 
qu e  describ en  ta le s  m étodos, o las q u e  equ ivalen  
a los mismos.

Aún cuando  no ex is ta  una exclusión esp ec ífica  de 
la p a ten tab ilid ad , dichos m étodos d eb e n  consi­
d e ra rse  no p a te n ta b le s  en  países qu e  utilizan  el 
e s tá n d a r  d e  aplicación industria l, d ado  q u e  só ­
lo p roducen  e fe c to s  en ev organism o y no tie n en  
aplicación industria l a lguna92. Lo mismo se  ap li­
ca ría  al caso  d e  los m étodos cosm éticos.

Recuadro 13: Examination Cuidelines fo r  Patent and U tility  Model in Jopan.
Pa it Vil: Examination guidelines fo r  inventions in specific fields, Chapter 3 Medicinal Inventions, 
(2 1) Industria l A pp licab ility9* ^
As a m edicinal invention m eans "an invention of a  p ro d u c t.”, i t  does n o t com e u n d e r th e  
ca te g o ry  of “m e th o d s for tr e a tm e n t o f th e  hum an body by su rgery  o r th e ra p y  and D iagnostic 
m e th o d s  p ra c tic a d  on th e  hum an body” d e sp ite  th e  fac t th a t  th e  app lica tion  possibly involves 
th e  a d m in is tra ro n  of a dosage to  a hum an body o r th e  spreading  on th e  hum an body, and  it 
is considered  to  b e  an “industria lly  app licab le  inven tion .” It should b e  n o ted  th a t  a  m edicinal 
invention  defin ed  by com bination  of tw o o r m ore m edicines, o r defined  by a  m ode of m ed ica l 
t ie a tm e n t  such as a  dosing in te rv a l, a given dose , o r th e  like is hand led  in th e  sam e way b ec au se  
it  is also  “an invention  of a  p ro d u c t” (R efer to  th e  Exam ination G uidelines P a rt II, C h ap te r 1, 2.1 
“ Industrial A pplicability” ) .
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En casos donde  los a sp ec to s  d e  un m éto d o  te ra -  Recomendación: Los m étodos d e  tra ta m ie n to ,
p éu tico  son ind istinguib les d e  los d e  un m étodo  incluso los d e  p revención , d iagnóstico  o p refi­
no te ra p é u tic o  (por e jem p lo , un m étodo  p ara  la laxis, no d eb en  co n s id era rse  p a te n ta b le s  cuan-
h ig iene d en ta l) , la ju risp ru d en c ia  d e  la EPO se  ha do la ap licación in d u stria l es n ec esa ria  com o
inclinado a considerarlo  d e  n a tu ra lez a  te ra p é u ti-  requisito  d e  pa ten tab ilid ad  (incluso en los c a ­
ca y, por lo ta n to , no p a te n ta b le 93. sos en q u e  la p a ten tab ilid ad  d e  d ichos m é to ­

dos no e s té  excluida d e  m an era  expresa).

R ecuadro  14: G uidelines for exam ination  in th e  E uropean P a te n t Office, P a rt C, C hap te r IV 
(P aten tab ility ). (4.) Industrial app lica tion , (4.2) Surgery, th e ra p y  and diagnostic  m e th o d s95

“M ethods for tr e a tm e n t of th e  hum an or anim al body by su rgery  or th e ra p y  and  diagnostic  
y  m e th o d s p rac tise d  on th e  hum an or anim al body shall n o t be regarded  as inventions w hich a re

(su scep tib le  of in d u stria l app lica tion . This provisión shall no t apply  to  p ro d u c ís , in p a rticu la r  
su b stan ces or com positions, for u se  in any of th e se  m e th o d s .” H enee, p a te n ts  may be ob ta in ed  
for surgical, th e ra p e u tic  o r diagnostic in s tru m e n ts  or a p p a ra tu se s  for use  in such m eth o d s. The 
m an u fac tu re  of p ro s th eses  or artific ia l lim bs could b e  p a te n ta b le . For in stan ce , a m e th o d  of 
m anufactu ring  insoles in o rd er to  c o rre c t th e  p o stu re  or a m eth o d  of m anufactu ring  an artific ia l 
limb should b e  p a te n ta b le . In bo th  cases, tak ing  th e  im prin t of th e  fo o tp la te  or a  m oulding 

of th e  stum p on which an artific ia l limb is f itte d  is clearly  no t of a surgical n a tu re  and  does 
n o t req u ire  th e  p re se n ce  of a  m edically  qualified person . F urthe rm ore , th e  insoles as well as 

A  th e  a rtific ia l limb a r e  m anufafctured o u ts id e  th e  body. However, a m e th o d  of m anufactu ring  
an en d o p ro sth esis  o u ts id e  th e  body, b u t requiring  a surgical s te p  to  b e  ca rrie d  o u t for tak ing  
m easu rem en ts , w ould b e  excluded  from  p a ten ta b ility  u n d er Art. 52(4) EPC (see T 1005/98, not 
published in OJ).

A rt. 52(4) . . .  ' ' :

P a te n ts  m ay also b e  o b ta in ed  for new  p ro d u cís  for use in th e se  m e th o d s of t r e a tm e n t or 
diagnosis, p articu la rly  su b stan ces or com positions. However, in th e  case  of a known su b stan ce  
or com position , th is m ay only b e  p a te n te d  for use  in th e se  m ethods if th e  known su b stan ce  

; o r com position  w as n o t previoüsly d isclosed for use in surgery , th e ra p y  or d iagnostic  m ethods 
|¡ |p r a c t i s e d  on th e  hum an o r anim al body (“first m ed ica l u se ” ). The sam e su b stan ce  o r com position  

ca n n o l sub seq u en tly  b e  p a te n te d  for any o th e r  use of th a t  kind. A claim  to  a  know n su b s tan ce  
í j ^ o r  com position  fo r th e  first u se in surgical, th e ra p e u tic  a n d /o r  d iagnostic  m e th o d s  should b e  
j in a form  such as: “S ubstance or com position X” follow ed by th e  ind ication  of th e  use , for 
i, in s tan c e  "... for use  as a m e d ica m e n t”, "... as an a n tib a c te r ia l ag e n t “ or "... for curing d isease  

Y”. In c o n tra s t to  w hat is s ta te d  in genera l in III, 4.8 , th e se  ty p e s  of claim s will b e  reg a rd ed  
as re s tr ic te d  to  th e  su b stan ce  or com position  w hen p re se n te d  or packaged  for th e  use. Art. 

v 54(5) thus provides for an excep tion  from  th e  g en e ra l p rincip ie th a t  p ro d u c t claim s can only be 
o b ta in ed  for (absolutely) novel p ro d u e ts . However, th is does no t m ean  th a t  p ro d u c t claim s for 

; ' th e  first m ed ica l u se  n ee d  n o t fulfil all o th e r  req u irem en ts  of p a ten tab ility , espec ia lly  th a t  of 
\ inventive step (see T 128/82, OJ 4/1984. 164). r

2.12. Reivindicaciones de uso, con inclusión de segundas indicaciones
El p a te n ta m ie n to  del uso m édico  d e  un produc- nado  una p rá c tic a  com ún d e n tro  d e l cam po  ta r­
to , q u e  incluye la p rim era  y segunda ind icac ión96 m acéutico . Según una in te rp re ta c ió n  lite ra l del
d e  un p ro d u cto  m edicinal conocido, se  ha tor- A cuerdo sobre  los ADPIC97, q u e  sólo obliga a otor-
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gar p í e n l e s  sobro
los Miembros no tienen oblación alguna de otor­
gar roiviodicaoiones de uso,incluyendo las de se- 
gundas indicaciones^

La ju risp ru d en c ia  d e  la Oficina Europea d e  
P a fe n fe s^ E P O jb a b e c b o  una d istinción e n tre  una 
reiv indicación sobre  una com posición a d a p ta d a  
p a ra  un uso dado , en  c o n t r a p o s ic ió n a u n a  a d e ­
cu a d a  p a ra  ta l  uso ^ver el R e c u a d r o s

Las p a u la s d e  la EPO tam b ién  se  refieren  al c a so d e  
re iv indicaciones d e  e n v a s e s o d e  "k it d e  p a r te s ”, 
q u e  se utilizan co m ú n m en te  cuando  la invención 
co m p ren d e  la adm in istración  d e  d o s o m á s  com ­
posic iones d e  drogas d ife ren tes  en c ie rto s  in te r­
valos d e  tie m p o ,o s im p le m e n te  d e  m an era  simul- 
tá n e a o s e c u e n c ia L  El C onsejo d e  A pelaciones de 
la EPO consideró  e s te  tip o  d e  reiv indicación e n T  
0 9 /8 ^ 5 6 ^  En e s fe  caso, se  sostuvo q u e  la com bi­
nación e ra  n o v e d o s a e in v e n tiv a , pero  q u e  n e c e ­
s itab a  l im i ta r s e a u n  d e te rm in a d o  propósito  por 
e jem p lo  bajo  e l fo r m a fo  d e  p rim er uso m édico- 
p a ra  distinguirlo  d e  un kit m e d ic in a l,u n  conjunfo  
o e n v a s e  q u e  co n tien e  los dos ag e n te s  ju n to s para  
sus usos in d e p en d ie n te s  ya revelados^

denom inan  com o r e i v i o d i c a ^ o n e s ^ t i p o s u ^ a ^  

No oíanle ,  elpalenlamienlodeunnuevouso 
d e  un p ro d u elo  conocido q u e  incluye, en  p a r t i o s  
lar, las segundas ind icac iones, am plia e l a lcan ce  
d e  la p ro lección  d e  m an era  d isco rd an te  con res- 
p e c io  al requ isito  d e  n o v e d a d ^

A dem ás d e  la fa lla  d e  novedad , hay o irá s  o b je c io ­
nes p o s ib le s a la p a le n la b i l id a d  d e  las segundas 

ind icaciones: 
fa lla  d e  aplicación induslria l, dado  q u e  lo qu e  

es nuevo es el e fe c lo  qu e  se iden tifica  en  el or­
ganism o, no el p ro d u elo  com o la lo s u m ^ lo d o  d e  
m anufaclu ra ;
- u n a  p a le n le  q u e  p ro leg e  la segunda indicación 
m é d ic a d e u n  p ro d u elo  conocido, e s s u s la n c ia l-  
m e n le  e q u iv a le n le a u n a  p a le n le  sobre  un m élo- 
d o d e lra la m ie n lo le ra p é u lic o D

La adm isión d é l a  p a len lab ilid ad  d e  segundas in ­
d icac iones am plia la p ro lec c ic ^  d e  p ro d u cio s far- 
m a c é u l i c o s a c a s o s e n l o s q u e n o s e b a d e s a r r o  
liado un nuevo produclo^ Muchos paises rech azan  
las reiv ind icaciones sob re  la le s  usos

Como lo indican los recuad ros q u e  s ig u e n a c o n li-  
n u a c ió n ,la  Convención E uropea d e  P a le n le s y la  
legislación d e  algunos p a is e s p e rm ile n  e l p a len - 
la m ie n lo  de l p rim er uso fa rm acéu tico  d e  un p ro ­
d u e lo  conocido^ La ju risp ru d en c ia  e u ro p e a y o lro s  
p a is e s a c e p la n  las segundas ind icac iones cuando

Recomendación: Las re iv ind icaciones d e  uso, 
incluyendo la segunda indicación d e  un p ro ­
d u c to  fa rm acéu tico  conocido, p u ed en  se r  d e ­
negadas, e n tre  o tras  razones, po r fa lta  d e  no ­
vedad y ap licación industria l.

■ R e cu a d ro  15: Examination Guideiines fo r Patent Applications relating to Medical Inventionsi 
ir ' ■? UK Patent Office (Moren 2004). Claims to Pharmaceutical Compositions, Compositions 
% ’apted to a particu la r use, ParaGraph 114.

A .claim to  a  fo rm ulation  ‘‘a d a p te d  for only top ical, to  th e  exclusión of o ra l and  in je c ta b le  
a d m in is tra ro n ” w as ac c e p te d  by th e  EPO in T Z 89/8498. In th is case , th e  Board of A ppeal held  
th a t  th e re  w as a  d iffe ren ce  in m eaning b e tw e e n  a claim  to  com position  ad a p te d  for top ica l 
u se ,-a s  opposed  to  o n e  su itab le  for such a use. Both ey e  drops and in je c ta b le  fo rm ulations 
typ ically  consist of s te r ile  aq u eo u s solu tions, so e i th e r  m ight b e  “su itab le” fo r th e  o th e r  use.

iwever, an ey e-d ro p  fo rm ulation  w as n o t “a d a p te d ” for use as an in je c ta b le  so lu tion  c r  vice 
versa - in je c ta b le  so lu tions had to  bo th  b e  s te rile  and  pyrogen-free , w h ereas eye-d rops do n o t 
n ee d  to  b e  pyrogen -free  b u t have a very  narrow  range of ac c e p ta b le  pH. However, a claim  to
- ' r ■ iposition “a d a p te d  to ” a  specific use should b e  o b je c te d  to  on c la rity  grounds as  being 
de fined by its  in te n d ed  resu lt, unless i l  w ould b e  o lear to  th e  person  skilled in th e  a r t  as to  w h a t 

rqeaínt.
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Recuadro 16: Examination Guidelines fo r  Patent Applications relating to Medical Inventions in 
the UK Patent Office (March 20Ó4). F irst medical use, Section 2(6), Paragraph 64

Section  2(6) p ro te c ts  th e  first m ed ica l use  only. Even if th e  claim  defines a su b stan ce  “ for use 
in" th e  tre a tm e n t o f a  specific d isease , th e  claim  will n o t b e  novel if th a t  su b stan ce  has b ee n  
used  in th e  tre a tm e n t of any other*clisease previoüsly. ... F irst m ed ica l use claim s a re  norm ally 
used  in cases  w h ere  th e  su b stan ce  is know n. However, first (and second) m ed ica l use claim s a re  
a c c e p ta b le  for new  com pounds, for exam ple , as a fall-back in th e  ev e n t o f a  p rio r d isc losure of 
th e  com pound com ing to  lig h tla fte r g ran t.

Therapy, G uidelines for determ ining w h e th e r  a m ethod  is “tre a tm e n t by th e ra p y ”, Paragraph 18.

T he in ten tio n  underly ing [Article 52(4)] is to  en su re  th a t  nobody w ho w an ts to  u se  m ethods 
specified  in th is A rticle as p a r t  o f th e  m edical tr e a tm e n t o f hum ans or an im als should b e  
p rev e n ted  from  th is by p a te n ts . T 24/91 THOMPSON/Cornea OJEPO 1995, 512

S eco n d  M edical U se, S w iss-ty p e  c la im s, P a ra g ra p h  79.
“.... [I]t is le g itím ate  in p rincip ie to  allow  claim s d ire c te d  to  th e  use of a  su b stan ce  ... fo r th e  
m an u fac tu re  of a  m ed ica m e n t fo r  a  specified  new  and inventive th e ra p e u tic  app lica tion , even 
in a ca se  w h ere  th e  process o f m a n u fa c tu re  as such does n o t d iffe r from  known p rocesses using 
th e  sam e ac tiv e  in g red ien t.” G 05/83 EISAÍ/Second m edical use  OJEPO 1985, 64

S eco n d  M edical U se, S eco n d  m ed ica l u se  - fo rm s o f claim , P a ra g ra p h  80. ?
T he use of X in th e  m a n u fa c tu re  of a m ed ica m e n t for th e  th e ra p e u tic  a n d /o r  p rophy lac tic  
t r e a tm e n t  o f Y , ' ^
T he use of X in th e  p rep a ra tio n  of an anti-Y ag en t in ready -to -use  drug form  for tre a tih g  or 
p reven ting  Y ;
T he use of X in th e  m an u fac tu re  of an anti-Y ag e n t in a package to g e th e r  w ith  in stru c tio n s for 
its  u se  in th e  tre a tm e n t of Y

S eco n d  M edical U se, S eco n d  m ed ica l u se  - fo rm s o f  c laim , P a rag rap h  81.
U naccep tab le  second  m ed ica l use  claim s i*
S ubstance X for u se  in th e  tre a tm e n t of m edical condition  Y.
T he use of su b s tan ce  X in th e  tre a tm e n t of d isease  Y. '
Package contain ing as an ac tiv e  p h arm aceu tica l ag e n t su b stan ce  X to g e th e r  w ith  in stru c tio n s for 
trea tin g  condition Y. •;
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Recuadro 17: Guidelines fo r  examination in the European Patent Office, Part C, chapter IV 
! ¡[Patentability), (4.) Industrial application, (4.2) Surgery, therapy and diagnostic m e th o d s j§ ^

^ % ¡t^ 5 4 (5 )  4  ^  \  -
®  A * laim  in th e  form  “Use of su b stan ce  or com position X for th e  tre a tm e n t o f d isease  Y ...” will 
S b e  regarded  as re la ting  to  a  m ethod  fo r tre a tm e n t explicitty  exc luded  from  p a ten ta b ility  by Art. 

P% 2(4) and th e re fo re  will n o t b e  ac ce p te d . >- .

^ Á r t . ^ 2  ^

% If an^application discloses fo r th e  first tim e  a num ber of d is tin c t surgical, th e ra p e u tic  o r diag- 
j M ^ K u s e s  fo r a know n su b s tan ce  o r  com position, norm aU yin th e  o n e  app lica tion  in d e p e n d e n t 
-ffclaim s each  d ire c te d  to  th e  su b stan ce  o r com position  for on e  of th e  various uses m ay b e  alio- 
■ S g d js i .e .  an  a  priori o b jec tio n  of lack of un ity  of invention  should no t, as a g en e ra l rule, b e  rai- 

sed  (see  III, 7.6).

g g g l a i m  in th e  form  “Use of a su b stan ce  or com position  X for th e  m an u fac tu re  of a m ed icam en t 
' for th e ra p e u tic  app lica tion  Z” is allow able for e i th e r  a first o r “subsequ-ent” (second o r  fur­

th e r)  such app lica tion  (“second  m edical u se”-ty p e  of claim  or “Sw iss-type” claim ), if th is appli- 
¿a ca tio n  is new  and inventive (cf. G 5/83, OJ 3/1985, 64). T h e  sam e app lies to  claim s in th e  form  

“M ethod for m anufactu ring  a m ed icam en t in te n d ed  for th e ra p e u tic  app lica tion  Z, c h a rac te r i-  
. sed  in th a t  th e  su b stan ce  X is u se d ” o r th e  su b stan tiv e  equ iya len ts th e re fro m  (see T 958/94, OJ 

y, 6/1997, 241). In cases  w here  an  app lican t sim ultaneously  discloses m ore th an  one “su b se q u e n t” 
th e ra p e u tic  use, claim s of th e  above ty p e  d ire c te d  to  th e s e  d iffe ren t uses a re  a llow able in th e  

one app lica tion , b u t only if th e y  form  a single g en e ra l inventive coricep t (Art. 82). Regarding use 
% o r m eth o d  claim s of th e  above ty p e , i t  should also  be n o te d  th a t  a  m ere  p h arm aceu tica l e f fe c t 
g d o je g  n o t necessarily  im ply a th e ra p e u tic a l app lication . For in stan ce , th e  se lec tiv e  occupation  of 

a specific re c e p to r  by a given su b stan ce  ca n n o t be considered  in itse lf  as a  th e ra p e u tic  applica-
1 tio n ;;in d ced , th e  d iscovery  th a t  a su b stan ce  se lec tive ly  binds a recep to r, even if rep resen tin g  an 

im p o rta n t p iece  of sc ientific know ledge, still need s to  find an app lica tion  in th e  form  of a defi- 
W c J . r e a l  tre a tm e n t of a patho log ical condition  in o rd er to  m ake a tech n ica l co n trib u tio n  to  th e  

a r t  and to  b e  considered  as an invention eligí ble for p a te n t p ro tec tio n  (see T 241/95, OJ 2/2001, 
103). S ee also  III, 4.14, for th e  functional definition of a patho logical condition.

Recuadro 18 : Decisión 486, Common Regime on Industrial Property, Andean Community o f 
Nations

P roducts or p rocesses a lready  p a te n te d  and inc luded  in th e  S tate o f th e  a r t  w ithin th e  m eaning 
of A rticle 16 of th is Decisión m ay n o t.b e  th e  su b je c t of new  p a te n ts  pn th e  solé ground of having 
b ee n  p u t to  a use d iffe ren t from  th a t  originally co n tem p la te d  by th e  initial p a te n t  (Article 21).

#
Indian P a te n t A ct (as am en d ed  in 2005)

T he follow ing shall n o t b e  t r e a te d  as an invention  w ithin th e  m eaning of th e  Act: “...the  m ere  
use  of a known process, m achine o r a p p a ra tu s  unless such known process resu lts  in a new  p ro ­
d u c t o r em ploys a t  leas t on e  new  re a c ta n t” (Section 3(d)). : .
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3. MECANISMOS PARA MEJORAR EL EXAMEN DE PATENTES FAR­
MACÉUTICAS DESDE LA PERSPECTIVA DE LA SALUD PÚBLICA

Existen varias m ed idas qu e  los países p u ed en  im- 
p le m e n ta r  p a ra  in co rp o rar una p e rsp e c tiv a  d e  sa ­
lud pública a sus p roced im ien tos d e  exam en de 
p a te n te s . Dichas m ed idas incluyen la oposición

3.1. Oposición previa y posterior al
Aún en  países qu e  im p lem en tan  un exam en de 
fondo, las p a te n te s  se o torgan  sin g aran tías , por 
p a r te  d e l Estado, sobre  la u tilidad d e  la inven­
ción o sob re  la validez d e  la p a te n te . No o b s ta n ­
te ,  c u e s tio n a r  a n te  los tr ib u n a le s  la  validez de 
una p a te n te  ya o to rgada  es costoso , y o b te n e r  un 
fallo p u ed e  llevar años. Esta situación  g en e ra  una 
en o rm e v e n ta ja  p a ra  los t itu la re s  d e l derech o , 
dado  q u e  es posib le q u e  te rc e ro s  -en  p articu la r  
p eq u e ñ as  y m ed ianas em p resas  en  países en d e ­
sarro llo , o la pob lación , q u e  p u ed e  v erse  a fe c ­
ta d a  por la in c o rre c ta  ad jud icación  d e  una p a ­
te n te -  no puedan  o no es tén  d ispuesto s a co s tea r  
un litigio y asum ir su riesgo102. Las p a te n te s  mal 
conced idas q u e  obstacu lizan  la co m p e te n c ia  de 
m an era  in d eb id a  y p erju d ican  a los consum idores 
p u ed en , en to n ces, p e rm a n e c e r  v igen tes d u ran te  
to d o  su p erío d o  d e  o to rgam ien to .

P ara t r a ta r  d e  so lucionar e s te  p rob lem a y m e jo ­
ra r e l exam en  d e  las p a te n te s , m uchas leyes d is­
ponen  la posibilidad d e  p re se n ta r  obse rvaciones 
o una oposición a la concesión d e  la solicitud d e  
una p a te n te . Dicha p resen tac ió n  se  p u ed e  e fe c ­
tu a r  luego d e  publicada la solicitud (o un resu ­
m en d e  la m ism a) d en tro  d e  un período  esp ec ifi­
cado  o, si la legislación lo p e rm ite , en  cua lqu ier 
m om en to  a n te s  d e  la ap robación  d e  la solicitud. 
O bviam ente , cu an to  m ás ex ten so  sea  el período , 
m ás o p o rtu n id a d es  te n d rá  la oficina d e  p a te n ­
te s  d e  rec ib ir  obse rvaciones por p a r te  d e  te r c e ­
ros, dado  q u e  e l reconocim ien to  d e  la ex istencia  
o p e r tin e n c ia  d e  algunas so lic itudes d e  p a te n te s  
p u e d e  no se r  inm ed ia to . Las observaciones que 
se ad m iten , p o r lo genera l, tie n en  q u e  ver con 
el incum plim ien to  d e  algunos d e  los requisitos de 
p a ten tab ilid ad ; no o b sta n te , p ueden  incluir la d i­
vulgación insu fic ien te  y o tras  razones.

Los m ecanism os d e  oposición previos al o torgam ien­
to  d e  una p a te n te  ayudan a los exam inadores a me-

prev ia  y p o ste rio r al o to rgam ien to  y la adopción  
d e  p roced im ien to s y c rite rio s  d e  exam en  e s p e ­

cia les101.

otorgamiento
jo ra r  el análisis que efec túan , dado  qu e  los te rc e ­
ros pueden  hacerles te n e r  en cu e n ta  an tec ed e n te s  
qu e  quizás no hayan identificado, conduciendo a la 
concesión de p a ten te s  m ás sólidas, m ien tras que, a 
la vez, se  ev ita  la creación d e  derechos sobre d e ­
sarrollos que no acarrean  una activ idad rea lm en­
te  inventiva. Según observa la Comisión Federal d e  
Com ercio d e  los Estados Unidos, las circunstancias 
bajo las cuales se conceden  p a ten te s  “sugieren que 
no es adecuado  presum ir la validez d e  una p a te n ­
te  de una m anera  excesivam ente firm e” y q u e  “no 
p arece  razonable t ra ta r  una p a te n te  concedida co­
mo si é s ta  hubiese alcanzado c ie rto  es tán d a r  su p e­
rior d e  pa ten tab ilidad”103.

La p resen tac ió n  d e  observac iones u oposic iones 
prev ias a la concesión d e  una p a te n te  req u ie re  
capac idad  p ara  seguir d e  ce rca  so lic itudes publi­
cadas, y los conocim ien tos n ecesario s  p a ra  lle ­
var a cabo  la bú sq u ed a  y análisis d e  a n te c e d e n ­
te s  q u e  se p u ed en  oponer. Esto req u ie re  m e jo ra r 
el conocim ien to  técn ico  d e  las com pañías fa rm a­
céu ticas  locales, d e  los m in isterios d e  salud y d e  
la soc iedad  civil p a ra  t r a ta r  las com plejidades de l 
d e re ch o  d e  p a te n te s  y d e  la in te rp re ta c ió n  y d i­
seño  d e  reiv ind icaciones.

Un te m a  clave, tam b ién , es e l g rado  en  el q u e  
la inform ación inclu ida en  la so licitud  d e  una 
p a te n te  es su fic ien te  p a ra  q u e  los in te re sa d o s  
iden tifiquen  aque llas situac iones en  las q u e  d e ­
ba se r  p re se n ta d a  una oposición. En m uchos c a ­
sos, los resú m en es y o tro s  d a to s  publicados sobre  
una solicitud d e  p a te n te  no d esc rib en  a d e c u a ­
d a m e n te  una invención fa rm ac éu tica  re iv ind ica­
da. Por e jem p lo , la m ayoría d e  los resú m en es  r e ­
feridos a invenciones fa rm ac éu tica s  no incluyen 
la D enom inación Común In ternac ional (TNN) qu e  
iden tifica  los com puesto s p e r tin e n te s , sino qu e  
sólo inform an la fó rm ula quím ica, d en o m in ac io ­
nes quím icas u o tras  denom inaciones q u e  no p e r­



miten una identifieaeión señera de la patente 
eon r e la jó n  al eo m p u esto 10̂

Los p roced im ien to s previos al o to rgam ien to  se 
d e b e n  im p lem e n ta r  d e  m an era  ta l q u e  no re p re ­
se n te n  un o b stácu lo  p a ra  las so lic itudes presen- 
ta d a s  d e  b u en a  fe. 5n algunos paises, la perso n a  
q u e  p re s e n ta o b s e r v a o io n e s o u n a o p o s ie ió n  a n ­
te s  de l o to rg am ien to  d e  una p a te n te  p u e d e  p ar­
t ic ip a r ,d e  alguna m a n e r a ,e n  los p roced im ien tos 
subsigu ien tes (p roced im ien tos in te r  p a rte s ) . 5n 
o tro s países, las o bse rvac iones son consideradas 
por e l e x a m in a d o r ,y e l individuo q u e  las p re se n ta  
no d ev ien e  p a r te  (p roced im ien tos ex -p a rte ).

5n algunos países, ex isten  m ecanism os p ara  la 
reevaluaeión  p o ste rio r  al o to rgam ien to . En los 
Estados Unidos, p o re je m p lo ,  se  p u e d e  c u e s tio ­
n ar la validez d e  una p a te n te  sob re  la b ase  d e  a n ­
te c e d e n te s  en  el a r te  previo . No o b s ta n te , es to s 
p roced im ien tos ban sido d e  uso in f r e c u e n te s  en 
los Estados U n id o s y p u e d e n  llevar m uebo tie m ­
po (y g en e ra r  g a s to s ,e n  p articu la r, honorarios de 
abogados). A dem ás d e  o tro s organism os, laO E P  
tam b ié n  o u en ta  eon p roced im ien to s p o ste rio res

Los países p u ed en  a d o p ta r  d ife ren te s  tipos d e  

m ed idas p a ra  m e jo ra r  la ealidad d e  las p a te n te s  
q u e s e e o n e e d e n e n e l s e e t o r f a r m a e é u t i e o y e n  
o tro s se c to re s . 5i bien e l A cuerdo sobre  los AOPIC 
p roh íbe la d iserim inaeión e n tre  eam pos d e  la te c ­
nología (artícu lo  27.^), una d iferene iaeión  justifi- 
e a d a e s  v i a b l e s .  Esto es p a r tic u la rm e n te  c ie r­
to  en  e l á re a  d e  la salud p ú b lie a ,e o m o in d io a  la 
D eclaración d e  Ooha sob re  e l A euerdo sob re  los 
A D P lC y S a lu d P ú b liea109. L a d i f e re n e ia e ió n d e la  
salud p ú b lie a y , e n p a r t ie u la r ,  d e  los p roductos 

fa rm acéu tico s eom o asun tos qu e  m erecen  e s p e ­
cial a te n e ió n e n té r m in o s  d e  la im p le m e n ta o ió n  
d e l A cuerdo d e  los ADPIC, constituye  un elaro  r e ­
conoc im ien to  d e  q u e ,e u a n d o  es n ecesario  p ro te  
g e r la sa lud públiea, se  p u e d e  o to rg ar un t r a ta  
m ien to  d i f e r e n o ia la la s  p a te n te s  v incu ladas eon 
la  sa lud  p ú b l i e a y o t r a s f o r m a s d e  d erech o s de 
p rop iedad  in te le c tu a l.

5e pueden  e s ta b le c e r  norm as espec ia les para  la 
ev a lu a e ió n y e o n ee s ió n  d e  p a te n te s  farm acéu ticas 
en las le y e sy re g la m e n to s  n a c io n a le s ,e o m o ta m  
bíén en las p a u ta sy lin e a m ie n to s  d e  las oficinas de

al o to rg am ien to 106. El uso d e  es to s  p ro ced im ien ­
tos es  p a rtic u la rm e n te  in tenso  en  á re as  d e  a lta  
ac tiv idad  d e  p a ten ta m ie n to , y la posibilidad d e  
oposición c re c e  con e l valor d e  la p a te n te 107.

La disponibilidad d e  p roced im ien tos ad m in istra­
tivos p o ste rio re s  al o to rgam ien to  tam b ién  es im ­
p o r ta n te  p a ra  m e jo ra r  la calidad d e  las p a te n te s  
q u e  se  conceden , dado  que, en  té rm in o s g e n e ra ­
les, es to s  p roced im ien tos se  p u ed en  c o m p le ta r  a 
un costo  m enor y en  m enos tiem p o  qu e  los p ro c e ­
d im ientos jud ic ia les.

En resum en , es aco n se jab le  q u e  las leyes n ac io ­
nales d ispongan m ecanism os d e  oposición previos 
y /o  p o ste rio re s  al o to rgam ien to  d e  la p a te n te . Se 
p u ed e  lograr una significativa m e jo ra  en  la  e fica ­
cia d e  dichos m ecanism os si las so lic itudes d e  las 
p a te n te s  publicadas, o sus resú m en es , incluyen 
todos los d a to s  p e r tin e n te s  p a ra  la iden tificación  
de l o b je to  d e  la solicitud. En p articu la r, las ofici­
nas d e  p a te n te s  d eb en  exigir q u e  to d a s  las soli­
c itu d es d e  p a te n te s  (y sus resúm enes) v incu ladas 
con p roductos fa rm acéu tico s incluyan el DC!, si se 
d ispone d e l mismo.

el examen
p a ten te s . Dichas norm as pueden  incluir la defini­
ción d e  criterios específicos para  la aprobación  de 
solicitudes d e  p a ten te s , com o los adop tados por la 
enm ienda a la ley d e  p a te n te s  India d e  2005.

Adem ás d e  d isponer c rite rio s  p a ra  su aplicación 
por p a r te  d e  las oficinas d e  p a te n te s , se ría  co n ­
ven ien te  d esa rro lla r una e s tre c h a  cooperación  
p ara  la evaluación  d e  las so lic itudes d e  p a te n ­
te s  fa rm acéu tica s  e n tre , po r un lado, los m inis­
te rio s  d e  salud y las a u to rid ad es  san ita ria s  y, por 
o tro , las oficinas d e  p a te n te s . Asimismo, se  p u e ­
d e  p rever la in te rvención  d e  au to rid ad es  co m p e­
te n te s  en  el á re a  d e  salud pública. Por ejem p lo , 
en  Brasil, una m ed ida  provisional to m a d a  po r el 
P resid en te  (14 d e  D iciem bre d e  1999), p o s te rio r­
m e n te  co nvertida  en  Ley F edera l 10.196 de l 14 
d e  F ebrero  d e  2001, in trodu jo , en  el Código d e  
P ropiedad  Industrial, un requ isito  d e  “co n sen ti­
m ien to  p rev io” por p a r te  d e  la A gencia N acional 
d e  Supervisión S an ita ria  (ANVISA) p ara  la c o n c e ­
sión d e  p a te n te s  fa rm acéu ticas . P araguay ha e s ­
ta b lec id o  un req u e rim ien to  similar.
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CONCLUSIONES

E stando  o no su je to s  al A cuerdo sobre  los ADPIC, 
los países p u ed en  d e te rm in a r  sus propios c rite rio s  
p a ra  ev a lu a r las so licitudes d e  p a te n te s  d e  m a n e ­
ra  co n co rd an te  con sus po líticas públicas. Los re ­
g ím enes p a té n ta n o s  son, por lo g en era l, p a r te  d e  
las e s tra te g ia s  tecno lóg icas e  in d u stria les  n ac io ­
nales, pero  tam b ié n  es fu n d am en ta l qu e  se d ise ­
ñen d e  m a n e ra  co n g ru e n te  con las e s tra te g ia s  de 
salud pública. En p articu la r, es im p o rta n te  q u e  el 
a lcan ce  d e  la p a ten tab ilid ad  guarde  co h e ren cia  
con las políticas d e  salud pública, y q u e  los go­
b iernos ten g an  conc iencia  d e  q u e  la indeb ida  ex­
pansión d e  la p a ten tab ilid ad  p u e d e  d isto rsionar 
la co m p e te n c ia  y red u c ir el acceso  a los m ed ica ­
m en tos. Las p a te n te s  sobre  desarro llos m enores 
se  p u ed en  utilizar, e fe c tiv a m e n te , p a ra  d e sa le n ­
ta r  u o b stacu liza r la co m p eten c ia , d ado  q u e  los 
p ro d u c to res  d e  genéricos, los ag e n te s  d e  com pra 
y  los consum idores, p a r tic u la rm e n te  en los países 
en  desarro llo , p o r lo g en e ra l ca recen  d e  recursos 
financieros y técn icos esen c ia le s  p a ra  o p o n erse  a 
p a te n te s  o to rgadas in c o rre c ta m e n te  o p a ra  d e ­
fe n d e rse  f re n te  a reclam os por in fracciones.

El análisis y los c rite rio s  m an ifestados en e s te  
d o cu m en to  tie n e n  el p ropósito  d e  b rin d ar una 
o rien tac ió n  g en e ra l p a ra  las oficinas d e  p a te n te s  
y o tro s organism os q u e  p artic ip an  en  el exam en 
d e  p a te n te s  fa rm acéu tica s , d e  m an era  ta l qu e  d i­
cho exam en  sea  co n co rd an te  con la legislación de 
p a te n te s  y a la vez co n g ru en te  con los ob je tivos 
d e  salud pública, en p articu la r, con e l d erech o  
d e  todos d e  a c c e d e r  a los m ed icam en tos. Dichas 
p au ta s  d eb e n  se r p o s te rio rm e n te  p erfecc io n ad as 
y a ju s ta d as  a la legislación nacional, según c o ­
rresponda.

Como se  ha ana lizado  an te r io rm e n te , es im p ro b a­
b le q u e  los sigu ien tes tipos d e  so licitudes d e  p a ­
te n te s  d e  p ro d u c to  sean  adm isibles:
- Una nueva sal, é s te r, é t e r  o polim orfo, inclu­

yendo  h id ratos y solvatos, d e  una en tid ad  qu í­
m ica ex is ten te .

- Un en a n tió m ero  individual d e  una en tid ad  qu í­
m ica ex is te n te

- Una nueva com binación d e  dos o m ás principios 
activos q u e  ya es tán  d isponibles com o e n tid a ­
des individuales.

- Una nueva fo rm a d e  adm in istración  q u e  p erm i­
ta  una nueva ru ta  d e  adm in istración  (por e je m ­
plo, una form a in y e c ta b le  cuando  ya ex is te  un 
com prim ido oral).

- Una fo rm a d e  adm in istración  d e  liberación  co n ­
tro la d a  cuando  ya ex is te  una fo rm a d e  adm inis­
trac ió n  d e  liberación  no con tro lada .

- Una nueva ru ta  d e  una fo rm a d e  ad m in istra ­
ción ex is te n te  (por e jem p lo , la adm in istración  
por vía in travenosa  d e  un fárm aco  cuando  ya 
e s tá  ap ro b ad a  su adm in istración  por vía su b cu ­
tán ea )

- Un cam bio en la form ulación.

Para p o d er im p lem en ta r e s ta s  p au tas  o conservar 
la ap titu d  p ara  d e te rm in a r  los c r ite r io s  d e  ev a lu a­
ción d e  las p a te n te s  fa rm acéu tica s , los países no 
d eb en  ad h e rir  a in stru m en to s in te rn ac io n a le s1 
q u e  p uedan  e ro sionar las flexib ilidades q u e  a c ­
tu a lm e n te  co n ced e  el A cuerdo sob re  los ADPIC 
p ara  e se  fin, ta l com o la cap ac id ad  d e  defin ir el 
co n cep to  d e  invención y los c rite rio s  p a ra  ap lica r 
los e s tá n d a re s  d e  p a ten tab ilid ad , sob re  todo , con 
re sp e c to  al nivel del paso  inventivo.

Un requisito  ind ispensab le  p ara  a b o rd a r  el te m a  
d e  las so licitudes d e  p a te n te s  d e sd e  una p e rsp e c ­
tiva  d e  salud pública es, obv iam en te , ca p a c ita r  
a d e c u a d a m e n te  y re te n e r  en  las oficinas d e  p a ­
te n te s  a los exam inadores calificados. La c a p a c i­
tac ión  sum in istrada por las oficinas d e  p a te n te s  
d e  países desarro llados p u e d e  a u m e n ta r  los co ­
nocim ien tos técn icos d e  los exam inadores, pero  
tam b ién  p u e d e  tran sm itir  e s tá n d a re s  d e  ev a lu a­
ción q u e  conduzcan  a una indeb ida  expansión  del 
a lcan ce  d e  la p a ten tab ilid ad  d e  los p ro d u c to s  far­
m acéu ticos.

F inalm ente , los exam inadores d e  p a te n te s  d e ­
ben se r c o n c ie rte s  q u e  las dec isiones q u e  tom an , 
au n q u e  p arezcan  d e  n a tu ra lez a  té cn ic a , p u ed en  
te n e r  consecuencias m uy co n c re ta s  so b re  la vida 
y salud d e  la g en te , ya q u e  p a te n te s  o to rg ad as d e  

m an era  in c o rrec ta  p u ed e n  se r  u tilizadas p a ra  li­
m itar in d e b id am en te  la co m p e te n c ia  y restrin g ir 
el acceso  a m ed icam en tos necesario s.
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NOTAS

1 Ver V elasquez and Boulet, 1999. Para un análisis legal d e ta llad o  de  los e s tán d a re s  mínimos del Acuerdo sobre  los ADPIC, 

v er e l P royecto  d e  UNCTAD-ICTSD sobre  D erechos de  Propiedad In te lec tu a l y Desarrollo S usten tab le , “ Resource Book 

on TRIPS and D evelopm ent”, C am bridge University Press, 2005 (disponible en h ttp ://w w w .ip rso n lin e .o rg /u n c ta d ic tsd / 

R esourceB ooklndex.htm ).

2 Ver el P royecto d e  UNCTAD-ICTSD sobre  D erechos de  Propiedad In te lec tual y Desarrollo S usten tab le , “In te llec tual 

P ro p e rty  Rights: Im plications for D evelopm ent” ; D ocum ento de  Análisis de  Política, G inebra, 2003.

3 Comisión sobre  D erechos de  Propiedad In te lec tu a l (2002)

4 Ver C orrea (2004)

5 N ational In stitu te  for H ealth Care M anagem ent (2002).

6 Ver Barton (2004)

7 Sobre las funciones del s is tem a de  p a ten te s , ver Public H ealth, Innovation and In te llec tual P roperty  Rights, Comisión de  

D erechos d e  Propiedad In te lec tual, Organización Mundial de  la Salud (tam bién  disponible en w w w .w ho.in t) d e l año 2006 

(en ad e lan te , “CIPIH” ).

8 Véase, p .e j., Comisión Federal de  Com ercio (FTC) (2003); Ja ffe  and L erner (2004); Correa, 2001a.

9 El núm ero d e  nuevas en tid ad es m olecu lares (NEM) ap robadas por la A dm inistración de  Drogas y A lim entos d e  los Estados 

Unidos (PDA) dism inuyó d e  m anera  d rá s tica  d esd e  m ediados de  la d écad a  del 90 (de 53 en 1996 a un mínimo de  17 en 

2002). Ver “CDER, NO As approved in ca len d ar years 1990-2004 by th e ra p e u tic  p o ten tia l and chem ical ty p e ”. United S ta tes 

Food and Drug A dm inistration, 22 d e  Marzo d e  2005 (h ttp ://w w w .fd a .g o v /c d e r/rd m t/p s ta b le .h tm , acced ido  el 14 de 
Noviem bre d e  2005).

10 CIPIH, p. 17. Sin em bargo, en algunos casos, las p a te n te s  p u eden  im pedir innovaciones subsigu ien tes, en particu lar, 

cuando  se p a te n ta  m a te ria  resu ltan te  de  la c iencia  fundam en ta l. Ver, p .e j., Commission on In te llec tual P roperty  Rights, 
2002; Sam path , 2005, p.29.

11 Los e jem plos incluyen e l resum en y una o m ás reiv indicaciones a modo de  ilustración  . No ha habido in tención de  

em itir  ju icio  sob re  la validez d e  las p a te n te s  m encionadas (o d e  cualqu iera  de  sus reivindicaciones) en ju risd icciones 

p a rticu la res . Los e jem plos han sido seleccionados con la asistencia  de  la Lic. Romina Góm ez (Facultad d e  Ciencias 

Exactas y N aturales, Universidad de  Buenos Aires).

12 Este docum en to  no t r a ta  tem as relacionados con la p a ten tab ilidad  de  invenciones bio tecnológicas fa rm ac éu tic am en te  
re lev an tes, com o las v inculadas con los genes o p ro te ínas hum anas.

13 Definición del Diccionario “Concise Oxford D ictionary”, 1989, pág. 527.

14 Muchas leyes de  p a te n te s  e fec tú an  ta l d istinción . Por ejem plo , el Artículo 52 (2) de  la Convención Europea d e  P a ten tes

es tip u la  q u e  “ [N]o se  considerarán  invenciones en el sen tido  del párra fo  1: (a) los descubrim ien tos, las teo ría s  cien tíficas
y los m étodos m atem áticos; (b) las creac io n es e s té tic a s ; (c) los p lanes, norm as y m étodos para  el e je rc ic io  d e  ac tiv idades 
in te lec tu a le s , d e  juego  o en el ám bito  de  ac tiv idades com erciales, y program as de  com putación ; (d) las p resen tac io n e s 
d e  inform ación”.

15 Ver, por e jem plo , Burnier (1981), pág. 22.

16 La ley d e  p a te n te s  d e  A rgentina co n tien e  el mismo concep to  (Artículo 4(a)).

17 Por e jem plo , se  in te rp re ta  que  la Convención Europea de  P a ten te s sólo excluye d e  la p a ten tab ilidad  a los descubrim ien tos
com o ta le s . Ver, por e jem plo , Cook (2002), pág. 179.

18 Ver S traus (1996), pág. 187.
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19 Ver A rtículos 31 y 32 d e  la Convención. El m étodo  d e  in te rp re tac ió n  codificado por e s ta  Convención se  ha utilizado

am pliam en te  en la ju risp ru d en c ia  del GATT/OMC, incluso en lo que  concierne  al Acuerdo sobre  los ADPIC. Ver, como

ejem plo , Frankel (2006).

20 Como lo sugieren  decisiones de  la Oficina Europea de  P a ten te s y del Reino Unido. Ver, por ejem plo , Bently and Sherm an 

(2001), páginas 370-371.

21 Por e jem plo , según la legislación estadou n id en se , “ [S]e te n d rá  e l d erecho  de  o b te n e r  una p a te n te  si la invención no fue 

conocida o u tilizada por te rce ro s  d en tro  d e  e s te  país, o si no fue p a te n ta d a  o d esc rip ta  en una publicación im presa  en 

e s te  país o en o tro  país, p rev iam en te  a  que  la inven tase  e l so lic itan te  d e  la p a te n te , o si la invención fue  p a te n ta d a  o 

d esc rip ta  en una publicación im presa en e s te  país o en o tro , o si hub iese sido de  uso público o e s tad o  en v e n ta  en  e s te  

país con an te rio rid ad  a un año a p a r tir  de  la fecha  de  solicitud de la p a te n te  en los Estados Unidos d e  N o rteam éric a ...” 

(Título 35 U.S.C, Artículo 102). Respondiendo al cuestionam ien to  sobre  e l e s tán d a r d e  novedad que  se  aplica bajo  e s te

Artículo, Estados Unidos sostuvo q u e  e l Acuerdo sob re  los ADPIC no co n tien e  “ninguna disposición q u e  indique cóm o los

Miembros d e  la OMC d eben  definir q u é  invenciones deb en  considerarse  “nuevas” d en tro  d e  sus sis tem as nacionales” y 

que, por consiguiente , su legislación guarda “p e r fe c ta  coheren c ia  con las disposiciones d e l A cuerdo sob re  los ADPIC” 

(docum ento  IP/Q3/USA/1, Mayo 1, 1998).

22 Ver abajo.

23 Ver, por e jem plo , la decisión  d e  la División d e  Oposición d e  la Oficina Europea d e  P a ten tes de l 20-1-05 q u e  revoca la 
EP-B-1049467 (referida  a  m ezclas d e  “Celecoxib” ); ver tam bién  in re Benner, 17^ F.2d 938, 942 (C.C.P.A. 1949) ([L]as 

leyes d e  p a te n te s  no han incluido d isposiciones que  perm itan  la concesión de  una p a te n te  sobre  un p roducto  a n te rio r  

sobre la única base  del descubrim ien to  d e  un nuevo uso d e  ta l p rod u c to .” ); in re Cruciferous Sprout Litig., 301 F.3d 

1343, 1349-50 (Fed. Cir. 2002) (el reconocim iento , por p a r te  de l inventor, d e  sustancias que  hacen q u e  e l brócoli y el 

coliflor sean  p articu la rm en te  sanos no im plica el p a ten tam ien to  sobre la identificación  de  sem illas de  brócoli o sob re  el 

p rep arad o  d e  brócoli com o p roducto  alim enticio); ABBOTT LABORATORIES and CENTAL GLASS COMPANY, LTD. vs BAXTER 

PHARMACEUTICAL PRODUCTS, INC., y BAXTER HEALTHCARE CORP, T ribunal de  A pelaciones de  tos Estados Unidos de 

N orteam érica  p ara  e l Circuito F ederal, 9 de  noviem bre de  2006.

24 Hace casi dos décad as, Scherer observó lo siguiente: “en mi v as ta  ex p erien c ia  evaluando cerca  de  15.000 resúm enes de 

p a te n te s  v inculadas con la investigación .... m e ha asom brado ob se rv ar cuán e s tre c h a m e n te  in crem en ta les  (¿adaptativas?) 

son la m ayoría de  las “ invenciones” (Scherer, 1987, p 124).

25 Las “ innovaciones in c rem en ta le s” (co n tra riam en te  a las “ innovaciones rad ica les” ) son m odificaciones, ta le s  com o 

m ejo ras o ad ap tac io n es , d e  p roductos y p roced im ien tos ex is te n te s . Más allá d e  su utilidad p rác tica , e l desarro llo  d e  
d ichas m ejo ras p u ed e  se r obvio para  una p ersona com únm ente  v ersada  en la técn ica .

26 En un fallo d e  un trib u n a l es tad o u n id en se , e l Ju e z  Bradley afirm ó q u e  “ [E]l p ropósito  d e  las leyes [de p a ten te s ]  nunca 

fue co n ced e r un m onopolio para  cad a  d iseño insignificante, para cad a  atisbo  de  idea que se  le ocu rriría , n a tu ra l y 
esp o n tán em an te , a cualqu ier m ecánico  u o p e rad o r cap ac itad o  en el norm al transcu rso  de  una producción” (Atlantic 

Works v. Brady, 107 U.S. (17 O tto) 192, 1883). C incuenta años d espués, e l Ju e z  Douglas afirm ó que, p a ra  q u e  un. diseño 

nuevo sea p a te n ta b le , “d eb e  revelar un d es te llo  de  genio crea tiv o ” (Cuno Engineering Corp., 314 U.S. 84, 51 U.S.P.O. 

1, 1941) (citado  en Chisum, Donald and Jacobs, Michael (1992)). No o b sta n te , la política d e  los Estados Unidos en e s ta  

m a te ria  ha cam biado d e  m anera  significativa d esd e  que  e s ta s  dec la rac io n es se e fec tu aro n , dado q u e  la oficina de  
p a te n te s  y los trib u n a le s aplicaron un concep to  de  no obviedad m enos riguroso. Ver, p .e j.. Federa l T rade Commission 
(FTC) (2003); Ja ffe  and Lerner (2004).

27 Ver, p. e j.. Banco Mundial, 2001, p. 147, q u e  recom ienda que los países en desarro llo , en térm inos genera les , apliquen 
c rite rio s  e s tr ic to s  para  e l o to rgam ien to  d e  p a te n te s .

28 No se d e b e  considerar q u e  e l hecho de  en co n tra r  una solución a un prob lem a es fundam en to  p ara  la p a ten tab ilid ad , salvo 

q u e  la solución resu lte  no obvia. Para el c rite rio  de  “problem a-solución” ap licado por la Oficina Europea d e  P a ten tes , ver 
Cook, op .c it, págs. 208-210.

29 El p re se n te  d ocum en to  no t r a ta  tem as v inculados con la am plitud d e  las reiv indicaciones de  p a te n te s , ex cep to  las 

denom inadas “reiv indicaciones M arkush”. Tales tem as tam bién  m erecen  un análisis cuidadoso  y sistem ático . Ver, por 
ejem plo , M erges (1996), págs. 120-144.

O
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30 Ver Bentty and Sherm an (2001), págs. 370-371.

31 Ver e jem plos 1 a 10 del Anexo

32 Este ejem plo  se  refiere  al caso en e l que  no ex is te  un nuevo uso para  un p roducto  conocido, con un e fe c to  te ra p é u tic o  

d ife ren te .

33 Por ejem plo , una form a d e  adm inistración  d e  liberación prolongada.

34 La m ayoría de  los organism os regu ladores no perm itirían  reg istra r ta l  producto  salvo que  ex istan  beneficios com probados 

p a ra  e l p ac ien te , com o una m enor inc idencia  de  los e fe c to s  adversos o una eficacia  prolongada q u e  resu lte  en  una  m enor 

frec u en c ia  de  la dosificación. En algunos casos, no o b sta n te , las form as de  adm inistración  d e  liberación  prolongada 

p u eden  sum ar una variabilidad no desead a .

35 Ver e jem plos 11 a 13 del Anexo

36 Por e jem plo , CIPLA, la em p resa  farm acéu tica  de  la India, p resen tó  una solicitud bajo  e l PCT (Tratado de  Cooperación

d e  P aten tes) pa ra  la com binación de  tr e s  an tire trov ira les: efav irenz (EFV), zidovudina (AZI) y lam ivudina (3TC) y 

sus análogos. O tro e jem plo  es la solicitud p resen tad a  por GlaxoSmithKline para  la form ulación d e l com prim ido de  la 

com binación d e  zidovudina (AZT) y lam ivudina (3TC), tam bién  conocida bajo la m arca com ercial "Combivir".

37 Por e jem plo , en Estados Unidos se concederion  reiv indicaciones sobre la com binación de  asp irina 325 mg. + carisoprodol 

200 mg. + fosfato  d e  codeína  16 mg, con fech a  de  vencim iento  13/08/2002.

38 Ver P a ten te  [2004] d e  Glaxo Group Ltd. RPC 43. Informe de  Casos de  P a ten te , Diseño y Marca R egistrada (RPC). El RPC
es publicado por Sw eet 6  Maxwell en rep resen tac ió n  de  la Oficina de  P a ten tes (Gran B retaña).

39 Ver e jem plos 14 a 16 d e l Anexo

40 Un m étodo  d e  tra ta m ie n to  m édico (o m étodo  te rap éu tico ) es un conjunto  d e  pasos, que p u eden  incluir la adm inistración  

d e  un m edicam ento , ap licados en  el organism o hum ano (o animal) para  t r a ta r  o cu ra r una en ferm edad .

41 Ver un análisis de  e s te  te m a  a con tinuación.

42 Es posible q u e  un principio activo ten g a  d ife ren tes usos en d ife ren tes dosis. Por e jem plo , la clonidina se u tiliza para 

t r a ta r  la h ipertensión  en  una dosis de  15-300 m icrogram os dos veces por día; pero  se utiliza una dosis d e  25 m icrogram os 
dos veces por día para  la profilaxis de  la m igraña.

43 Ver ejem plos 17 a 19 del Anexo.

44 ‘E vergreening’ (reverdecim ien to) es una e s tra te g ia  d e  p a ten tam ien to  que consiste  en o b te n e r  p a te n te s  sobre 

m odificaciones m enores, a veces triv ia les , de  p roductos o procesos farm acéu ticos ex is te n te s  p ara  prolongar, de  m anera  

in d ire c ta , e l período  d e  p ro tección  de  p a te n te s  sobre  com puestos p rev iam en te  p a ten tad o s .

45 Ver W egner (1994), pág. 283.

46 Las sa les p u ed en  a fe c ta r  la estab ilidad , la velocidad  de  disolución y las p rop iedades d e  m an u fac tu ra  (por e jem plo , 

circulación  d e  polvo en una to lva). Por lo genera l, los é s te re s  y los é te re s  son m ás solubles en lípidos q u e  las sales, por 
consiguiente , a lte ran  la pene trab ilid ad  del te jid o  y, a veces, la velocidad de  liberación (por e jem plo , los e s te ro id es 

tie n e n  po ten c ias  tóp icas b a s ta n te  d ife ren tes cuando  se los adm in istra  com o és te re s ) . En algunos casos, e l uso d e  é s te re s  
p u ed e  b rindar una v en ta ja  en térm inos de  seguridad y eficacia.

47 Ver, p .e j., Ex p a r te  Kortem, 71 USPQ 173 (1946), c itad o  en W egner (1994), pág. 283, quien tam bién  c ita  un caso 

re c ie n te  en el q u e  un é s te r  de  un alcohol conocido fue considerado  p a te n ta b le  porque no se  podía inferir q u e  e x is tie s e ' 
n e cesa riam en te  la m otivación p ara  esterificar.

48 Algunos com en tario s sob re  e s ta  disposición p u ed en  se r p e r tin e n te s  en e s te  punto . De acuerdo  con e s ta  disposición, si las 

p rop iedades no son sign ificativam ente d ife ren tes en  térm inos de  eficacia, las sales, é s te re s  y é te re s  son consideradas la
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m ism a sustan c ia  y, por lo ta n to , no se  podría  o torgar una p a te n te  se p a ra d a . Sin em bargo, e s ta b le c e r  d ichas d iferenc ias 

con re sp ec to  a la eficacia (que no es un e fec to  técn ico , sino el resu ltado  del uso d e  la sustancia  en e l cuerpo) no se ría  

su fic ien te  p ara  o b te n e r  una p a ten te , dado q u e  en todo  caso, se deb en  cum plir los requisitos de  novedad, paso  inventivo y 

utilidad (aplicación industria l). En o tra s  pa labras, una m ayor eficacia sólo p robaría  que la sus tancia  es d ife ren te , y no que  
es p a ten tab le . Un te m a  im p o rtan te  es cómo d e te rm in ar una d iferenc ia  en eficacia, dado que , al m om ento  d e  p re se n ta r  

una solicitud d e  p a te n te , n o rm alm en te  los ensayos clínicos no es tán  aún disponibles. En los Estados Unidos, p e r  ejem plo , 

e l T ribunal d e  A pelaciones del Circuito Federal rev irtió  un fallo, en el caso Brana (51 F.3d 1560, Fed. Cir. 1995), d e  la 

Oficina d e  Marcas y P a ten te s de  ese  país (USPTO), sosten iendo  que  un com puesto  e ra  lo su fic ien tem en te  útil para  o b ten e r 

una p a te n te , aún sin la aprobación d e  la FDA en esa e ta p a  (la USPTO había rechazado  la solicitud de  la p a te n te  dado que 

aún no había  sido ap ro b ad a  por la FDA p a ra  los ensayos clínicos de  Fase II). En un caso  más re c ie n te , e l  T ribunal sostuvo 

que, com o “no ex is te  indicación de  q u e  una persona versada  en la técn ica  acep te , sin dudar, [los e fe c to s  de  los p roductos 

m edicinales reivindicados], y dado  q u e  no se  han p resen tad o  p ruebas que  d em u es tren  que los p roductos reiv indicados 

e fec tiv am en te  su rten  esos e fe c to s”, el so lic itan te  no pudo d em o stra r utilidad sufic ien te  y, por consiguiente , no pudo 

e s ta b le c e r  la e jecu tab ilid ad  (enab lem ent) (Novak, 306 F.2d. en 928; Rasmusson and Reynolds vs Sm ithkline Beehcam , 27 

d e  junio d e  2005).

49 Ver ejem plos 20 a 23 del Anexo.

50 El p roced im ien to  hab itual para  descub ir nuevos polim orfos es recris ta lizar el principio activo  de  d ife ren tes so lven tes, o 

bajo  d ife ren te s  condiciones de  recris ta lización  com o te m p e ra tu ra  o velocidad d e  ag itación .

51 Muchos polim orfos son m e taes tab le s , es decir, que  ev en tu a lm en te  pueden  evolucionar hacia  form as m ás e s tab les , 

d e  m anera  e sp o n tán ea  o in tencional (por recristalización)-, lo cual reduce  su utilidad d esd e  e l punto  d e  v ista  d e  la 

producción y e l a lm acenam ien to . Un quím ico d e  conocim ientos m edios que d esarro lla  una nueva sustancia  p ara  uso 

farm acéu tico  p rocu ra rá , -hab itua lm en te , iden tifica r e l polim orfo m ás es tab le . Sobre algunos a sp ec to s técn icos vinculados 

con e l polim orfism o, ver Dunitz (1995), p. 193-200: B ernstein (1999), p. 3440-3461.

52 Ver, p .e j., Cook, Doyle and Jab b ari, 1991, p. 89; Hansen and Hirsch, 1997, p. 113.

53 Ver, p .e j., Cook, Doyle and Jabbari, 1991, p. 90; Grubb, 1999, p. 205.

54 Ver Hansen and Hirsch (1997), p. 112.

55 Ver, por e jem plo , e l fallo de  la S uperin tendencia  de  Industria y Com ercio de  Colombia, sobre  form as crista linas de 

a to rv a s ta tin a  (Tribunal de  Ju s tic ia  d e  la Comunidad Andina, Proceso N° 151-IP-2005. In te rp re tac ió n  p re jud ic ia l de  las 

disposiciones p rev istas en  los artícu los 1, 4 y 7 de  la Decisión 344 de  la Comisión del Acuerdo d e  C artagena, así com o en 

los artícu los 45 y 48 y en la Disposición T ransitoria P rim era d e  la Decisión 486 d e  la Comisión d e  la Com unidad Andina, 

con fundam en to  en la solicitud form ulada por el Consejo de  Estado de  la República de  Colombia, Sala d e  lo Contencioso 
A dm inistrativo, Sección P rim era. E xpediente: N° 2003-00255)

56 Las sustancias q u e  se  d escriben  com o polim orfos tien en  e n tre  sí la misma com posición quím ica, m ien tras que  las d e  un 
soivato y un no solvato no lo son. Los solvatos que  son d ife ren tes tie n e n  com posic iones quím icas d is tin tas .

57 "Form as polim órficas: Algunas drogas nuevas ex is ten  en d ife ren tes form as crista linas cuyas p rop ied ad es físicas d ifieren . El 

polim orfism o tam b ién  p u ed e  incluir p roductos de  solvatación o h id ratación  (tam bién  conocidos com o pseudopolim orfos) 

y form as am orfas. En algunos casos, las d iferenc ias e n tre  e s ta s  form as podrían  a fe c ta r  la calidad o e l d esem p eñ o  de  

los nuevos com puestos. Cuando ex isten  d iferenc ias q u e  d em u es tran  a fe c ta r  el d esem peño , la biodisponibilidad o la 

e s tab ilidad  d e  la droga, se  d eb e  especifica r el e s tad o  sólido ad ecu a d o ” (Specifications: Test P rocedures & A cceptance. 

G ritería for New Drug S ubstances and New Drug Products: Chem ical substances Q6A, ICH 1999).

58 Como se  ha m encionado  a n te rio rm en te , la rec ien te  reform a de  la Ley d e  P a ten te s de  la India d ispone que  los polim orfos, 

e n tre  o tros, “se considerarán  la misma sustancia , salvo que  sus p rop iedades difieran de  m anera  significativa en térm inos 
d e  eficac ia” [ com o droga] (Sección 3 (d)).

59 Chinese G uidelines, C hapter 10. Several Provisions for th e  E xam inaron of A pplications for P a ten t for Invention in th e  
Field of Chem istry

60 h ttp ://w w w .u sp to .g o v /w e b /o ffic e s /p a c /m p e p /in d e x .h tm
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61 h ttp ://w w w .e u r0 p ean -p a ten t-0ffice .0 rg /leg a l/g u i_ U n es/e /in d ex .h tm

62 Ver e jem p lo  24 del Anexo .

63 Sin em bargo , un te rc e ro  p u ed e  solic itar una p a te n te  de  se lección, y no n ecesa riam en te  el titu la r  d e  la p a te n te  original. 
Esto p u ed e  o rig inar prob lem as de  d e p en d en c ia  d e  p a te n te s  y, ev en tu a lm en te , provocar la aplicación d e  licencias 

ob ligato rias. Ver A rtículo 31(1) de l Acuerdo sob re  los ADPIC.

64 h ttp ://w w w .p a te n t.g o v .u k /p a te n t/re fe re n c e /b io te c h g u id e /in d e x .h tm

65 h ttp ://w w w .p a te n t.g o v .u k /p a te n t/re fe re n c e /m p p /ss1 -6 .p d f

66 Desde el punto  de  v ista  de l D erecho d e  P aten tes , un com puesto  es to d a  en tidad  quím ica que se  p u ed e  d iferenc ia r d e  o tra

en tid ad  quím ica de  m anera  fidedigna por m edio del sum inistro  de  p arám etro s suficientes y adecuados. B ásicam ente, los

com puestos q u e  tien en  la m ism a com posición quím ica son idénticos. Esto no se  aplica al caso d e  form as e sp ec ia les de  

com puestos q u e  tien en  la misma com posición quím ica, si e s ta s  form as no se  pud iesen  ob ten er, a p esa r d e  conocerse  su 

com posición quím ica” (Grubb, 1999, p. 197-199).

67 Cuando una reivindicación an terio r, o un docum ento  del a r te  previo, incluye un rango, por e jem plo , com o C1-C4 o 50°C 
a 75°C d e  te m p e ra tu ra , to d as  las posibilidades com prendidas (ej. C2 y C3; 60°C de  te m p e ra tu ra )  se  d eb en  considerar 

divulgadas y, por consigu ien te , no p a te n ta b le s  como “se lección”.

68 La paten tab ilid ad  de  una se lección se rá  p ro ced en te  en e s te  caso si la ley v igen te  p e rm ite  una excepción a los e s tric to s  

princip ios d e  novedad . Ver, por ejem plo , Cook, op. c it., pág. 291.

69 Una situación  d ife ren te  se p re se n ta  cuando  un com puesto  se  d eb e  producir por m edio d e  un gran núm ero d e  pasos 

consecu tivos (reacciones quím icas). Puede se r inventivo p roducir e s te  com puesto  por m edio de  o tra  ru ta  m ucho más 

eficaz (que com prenda m enos pasos), aún si e s ta s  reacciones quím icas individuales se conocieran  com o ta le s  p a ra  o tros 
com puestos.

70 Ver, p .e j., Grubb, 1999, p. 206.

71 Ver, p .e j., Dratler, 12.03[3].

72 Ver, p .e j., Grubb, 1999, p. 207.

73 La validez de  e s ta  p a te n te  ha sido cu estio n ad a  an te  los trib u n a le s argentinos (fallo aún pend ien te )

74 Esta situación p u ed e  surgir, en p articu lar, en países que  no o torgaban pro tección  de  p a te n te s  a p roductos farm acéu ticos

an te s  q u e  el Acuerdo sobre los ADPIC es ta b le c ie ra  la concesión de  p a te n te s  para  todos los cam pos de  la tecno log ía
(Artículo 27.1).

75 Ver e jem plos 25 y 26 del Anexo.

76 Los en an tióm eros son “es te reo isó m ero s"  cuyas im ágenes esp e jad as  no se pueden  superponer. Los enan tióm eros tien en  

p ro p ied ad es físicas y quím icas id én ticas, excep to  en  que ro tan  el p lano d e  luz po larizada  en d irecciones o p u es ta s  y se 

co m p o rtan  d e  m an era  d ife ren te  en  un ám bito  qu ira l” . Los “estero isó m ero s” son com puestos form ados por los mismos 

á tom os ligados en  la m ism a secuencia , pero  q u e  tien en  d ife ren tes o rien tac io n es en e l espacio  [....]”. Ver h ttp ://w w w .h c - 

sc .g c .c a /d h p -m p s /a lt_ fo rm a ts /h p fb -d g p sa /p d f/p ro d p h a rm a /s te re o _ e .p d f.

77 D urante la sín tesis d e  m oléculas que  poseen  un cen tro  quiral, siem pre  se  ob tien en  m ezclas q u e  con tien en  can tid ad es 

iguales d e l p a r enan tio m érico  (m ezcla racém ica), excep to  cuando uno de  los m a te ria les  d e  p a rtid a  o reactivos es, en sí, 

un enan tió m ero  individual. En o tra s  pa labras, se  form arán  m ezclas de  en an tióm eros en p roporciones variab les sólo si el 
quím ico e lije  d e lib e rad am en te  m a te ria les  de  p a rtid a  o reactivos que  son enan tióm eros individuales.

78 Ver, p .e j., Hansen and Hirsch, 1997, p. 113. Se ca lcu la  que  m ás de  un c u a rto  de  los p roductos farm acéu tico s conocidos 
p re sen tan  e s ta  p rop iedad . Ver, p .e j., Cook, Doyle and Jab b ari, 1991, p. 84.

79 Si bien n o rm alm en te  no se  considera  q u e  se  infringe la p a te n te  d e  un en an tióm ero  aislado por com ercializar la m ezcla
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racém ica, prom over al enan tióm ero  com o m ás ven tajoso  que  e s ta  últim a p u ed e  hacer q u e  los m édicos se inclinen 

m asivam en te  a re c e ta r  e l nuevo producto .

80 Ver, p .e j., G rubb, 1999, p. 199-200; Hansen and Hirsch, 1997, p. 113-118. Por ejem plo , el esom eprazo l es e l en an tióm ero  

(S) de l o m eprazo l. Se ha reivindicado una mayor eficacia d e  e s te  enan tióm ero  por sobre la m ezcla  racém ica  d e l om eprazo l 
(ver, por e jem plo , h ttp ://e n .w ik ip ed ia .o rg /w ik i/E so m ep razo le ). O tro e jem plo  es el c ita lop ram  y e l esc ita lop ram .

81 En algunos casos, un enan tióm ero  puede te n e r  propiedades útiles que no son las mismas que las del racem ato , la sq u e  pudieron 
no hab er sido previstas, pero que se encontraban  enm ascaradas en e l racem ato  por la p resencia  del otro  enan tióm ero . 

D ependerá del derecho  nacional v igen te  si la identificación de  ta les  p ropiedades podrían o frecer un fundam ento  para 

o b ten e r una p a te n te  o si se  consideraría un descubrim iento  no p a ten tab le  o antic ipado en la técn ica  previa.

82 Por e jem plo , se  podría  descu b rir que un enan tióm ero  produce reacciones adversas, en to n ces u tilizar su im agen e sp ecu la r 

p roduciría  una v e n ta ja  en térm inos de  seguridad . Con frecu en c ia , sucede  que  los dos enan tió m ero s en un par poseen  

perfiles de  seguridad  y eficacia  d ife ren tes (por ejem plo , 3-hidroxi-tirosina y levodopa. D-dopa es a lta m e n te  tóxico). El 

Artículo 10(2)(b) d e  la D irectiva 2001/83/EC (enm endada por la D irectiva 2004/27/EC) d ispone q u e  para  las solic itudes 

ab rev iadas p re sen tad a s  por com pañías d e  genéricos, se considere que las d ife ren tes sales, é te re s , isóm eros, m ezclas de  

isóm eros, com plejos o derivados d e  un principio activo  son, esen c ia lm en te , drogas sim ilares, salvo q u e  sus p rop iedades 
difieran significativam ente en térm inos de  seguridad y /o  eficacia.

83 Esto se  aplica a los isóm eros individuales (cis y trans) que  son com ponen tes de  la m ezcla  ex is ten te .

84 Ver e jem plos 27 a 34 del Anexo.

85 Un e jem plo  es el nelfinavir y su m etabo lito  activo M8.

86 Cuando un m etabo lito  activo  de  un p roducto  conocido se reg istra  en e l organism o de  salud, es posible que  se so lic ite

un con jun to  de  nuevos da to s de  seguridad y eficacia, sim ilar al q u e  se  generó  para e l com puesto  original. Existen casos

en los que  un m etab o lito  activo  se reg istra  p ara  un uso d ife ren te  al d e  la droga original (por e jem plo , e l p rim er uso del

tem azep am , m etabo lito  activo  d e l d iazepam , e s  hipnótico, m ien tras q u e  e l p rim er uso del d iazepam  es ansiolítico).

87 Algunos e jem plos: el en alap ril es convertido  , por e s te ra sas , en en a lap rila t activo; el valaciclovir es convertido , por 
e s te ra se s , en aciclovir activo; la levodopa es convertida , por dopa decarbox ilasa , en dopam ina ac tiva ; e l fosam prenav ir 
cálcico  es una  p rodroga d e l am prenavir, un an tire trov ira l inhibidor de  p ro teasa

88 En algunos casos, la prodroga podría producir beneficios por poder ser administrada con mayor facilidad que el com puesto activo.

89 En e l Reino Unido, por e jem plo , se sostuvo que  las ven tas d e  hetac ilina , un ad ucto  acetón ico  d e  la am picilina q u e  e ra  

in m ed ia tam en te  hidrolizado en el organism o a am picilina, infringían la p a te n te  de  am picilina, por se r “am picilina 
d isfrazad a” (Grubb (1999), pág. 211).

90 Ver, por e j., Grubb (1999), p. 212-213. La decisión, no o b sta n te , no invalidó la p a te n te  del m etab o lito  activo , cuando  é s te
es producido por una vía d ife ren te  a la m etabó lica . Otro conflicto surgió con re sp ec to  a una p a te n te  d e  Bristol Myers que

pro teg ía  el m onohidra to  de  cefalosporina, q u e  se m etabo liza  en el organism o a p a r tir  de l sem i -h id rato  d esarro llado  por
Zenith. Ver, por e jem plo , Soto Vázquez, C árdenas y Espinosa, Parra  C ervantes y Cassaigne H ernández (2001), p.54.

91 Ver e jem plos 35 a 40 del Anexo .

92 La profesión m édica  no es una industria , como lo afirm a el histórico fallo de  la  Corte Suprem a F ederal A lem ana en

O peration  for baldness (38 BGHZ 313, 1968 GRUR 142). Ver, por ejem plo , Thom as (2003), p.850.

93 Ver Thom as (2003), p. 870.

94 h ttp ://w w w .jp o .g o .jp /te tu z u k L e /t_ to k k y o _ e /G u id e lin es /P a rtV II-3 .p d f.

95 h ttp ://w w w .e u r0p ea n -p a te n t-0 ffice .0 rg /le g a l/g u L lin e s /e /c _ iv _ 4_ 2 .h tm .

96 Un e jem plo  conocido de  una p a te n te  sobre un “segundo uso” e s tá  v inculado con el c itra to  de  sildenafil. O tro e jem plo  es

la zidovudina, d esarro llada  com o droga an tican ceríg en a  y luego p ro teg ida  por una p a te n te  com o droga co n tra  el HIV.
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97 Como lo exige la Convención d e  Viena sobre e l Derecho de  los T ratados.

98 Consejo de  Apelaciones de  la EPO, 10 de Noviembre de  1986, Caso núm ero: T 0289/84 - 3.3.1, Solicitud núm ero: EP80104029.

99 La form ulación de  es tas  reivindicaciones, que  se considera fueron introducidas por p rim era vez por la oficina de  paten tes 

suiza, es del tipo  “uso de  x para la fabricación del producto y para tra ta r  la enferm edad z ”. Ver ejem plos 41 y 42 del Anexo.

100 Sin em bargo, e s ta  fórm ula p ad ece  de  “objeción  lógica por c a rece r de  novedad, dado q u e  reivindica e l uso del com puesto  

p a ra  la p reparación  de  un m ed icam en to , y no rm alm ente , el m edicam en to  en sí es el mismo al ya u tilizado p ara  la p rim era  

indicación fa rm ac éu tic a” (Grubb (1999), p. 221)

101 O tras m edidas p u eden  incluir la reducción del e s tá n d a r  legal p ara  p robar la invalidez de  una p a te n te  en  los trib u n a le s. 

Por e jem plo , en los Estados Unidos, dicho e s tá n d a r  consiste, ac tu a lm en te , en una “p ru eb a  c la ra  y co n v in cen te”, lo cual es 

m ucho m ás difícil que e l e s tá n d a r  d e  “p repon d eran c ia  de  la p ru e b a ”. Ver, p .e j., FTC (2003); Pam ela Sam uelson, Legally 

Speaking: Why Reform th e  U.S. P a ten t System?, 47Com m unications of th e  ACM, Junio 2004, disponible en w w w .sim s. 

be rk e ley .edu /-pam /papers /cacm % 20paten t% 20refo rm .pdf. La calidad de  las p a te n te s  tam bién  se  p u ed e  m ejo ra r si se 

c rea  la obligación d e  que el so lic itan te  inform e sobre e l o to rgam ien to  o rechazo  d e  so lic itudes d e  p a te n te s  e x tra n je ra s  

eq u iv a len tes (como lo p e rm ite  el Artículo 29.2 del Acuerdo sobre los ADPIC) y es tab lec ien d o  form as de  d escrib ir e l a r te  

previo en la m em oria d escrip tiva  d e  las p a ten te s . Tam bién se pueden  u tilizar m ecanism os d e  revisión de  pares. Por 

ejem plo , bajo e l p royecto  d e  The Com m unity P a ten t Review (h ttp ://d o ta n k .n y ls .e d u /c o m m u n ity p a te n t) se  propone 

e s ta b le c e r  un sis tem a p a ra  q u e  los investigadores e s té n  inform ados cuando se  publiquen so lic itudes de  p a te n te s  en áreas 

d e  su especia lidad . De e s ta  m anera , los investigadores podrían  utilizar un boletín  e lec trón ico  p ara  anunciar cualqu ier 
publicación a n te rio r  q u e  pud iese se r re levan te . Este p royecto  ha e s tad o  bajo  la consideración  d e  la Oficina d e  P a ten te s y 

Marcas e s tad o u n id en se  y e s tá  respaldado  por algunas em presas es tad o u n id en ses d e  envergadura, com o IBM (ver Editorial, 

N ature, 441, 256, 18 de  Mayo d e  2006).

102 Asimismo, si se  invalida una p a te n te  com o resu ltado  de  una oposición legal, la decisión b enefic iaría  a  todos los 

com petido res en un cam po dado, e  incen tivaría  a to d o s los posibles desa fian tes para q u e  logren un acuerdo  con e l t itu la r  

d e l derech o  en lugar de  so p o rta r  solos los costos del litigio.

103 FTC, 2003, p. 8. Orrin Match y Patrick  Leahy, p resid en tes de l panel de  prop iedad  in te lec tu a l de l Senado d e  los Estados 

Unidos, in trodu jeron , en Agosto d e  2006, la P aten t Reform Act of 2006, la que, para  ev ita r  excesivos litigios, p ropone un 

sis tem a m ejo rado  d e  “oposición post-o to rgam ien to” q u e  perm itiría  a te rce ro s  cuestio n ar la validez d e  una p a te n te  an te  

un consejo  de  ju eces  adm inistrativos d en tro  d e  la Oficina d e  P aten tes.

104 Cuando se  p re se n ta  una solicitud para  una p a te n te  sobre  el com puesto  por p rim era  vez, no se  d ispone n o rm alm en te  de 
una INN, la  cual se  asigna p o ste rio rm en te  en  e l proceso  de  desarro llo .

105 FTC, op. c it, p. 27. A ctualm ente hay in iciativas en USA para  in troduc ir cam bios en la ley de  p a te n te s  ín te r  alia, pa ra  q u e  el 

p roced im ien to  p o ste rio r a  la concesión resu lte  m ás efec tivo . Ver h ttp ://w w w .law .co m /jsp /a rtic le .jsp ? id = 1 124109330603. 
Ver tam bién  Bill S.3818 p re sen tad o  por los Senadores Match y Leahy.

106 En e l caso de  la India, de  acuerdo  con la Ley de  P a ten te s m odificada, y co n tra riam en te  a lo que  d ispone la L ey.de 

P a ten te s  d e  1970, es posible op o n erse  a una p a te n te  an te s  d e  su o to rgam ien to , pero  los p roced im ien tos com pletos para  
la oposición sólo p u eden  com enzar luego del o to rgam ien to  de  la p a ten te .

107 Ver H arhoff y Reitzig (2002).

108 En un caso  d e  la OMC e n tre  las Com unidades Europeas y Canadá, se sostuvo que: “ El artícu lo  27 proh íbe so lam en te  la 

discrim inación por e l lugar d e  la invención, e l cam po de  la tecno log ía  o el hecho  de  que  los productos sean  im portados 

o p roducidos en el país. El a rtícu lo  27 no prohíbe las au tén ticas  excepciones d estin ad as a resolver prob lem as que 

p u ed en  ex is tir  sólo en c ie r ta s  áreas de  p roductos. Además, en la m edida en que  la prohibición d e  la discrim inación 

lim ita de  hecho  las posibilidades d e  c e n tra rse  en d e term inados productos para  pon er en p rác tica  algunas d e  las políticas 

nacionales im p o rtan tes a las q u e  se refieren  los artícu los 7 y 8.1, ello p u ed e  muy bien constitu ir una lim itación delib e rad a  

en vez de  una fru strac ión  de  la consecución d e  un ob je tiv o .” (WT/DS114/R, 17 March 2000, para  7.92).

109 WT/MIN(01)/DEC/W/2, 14 d e  N oviem bre de  2001, disponible en w w w .w to.org .

110 Con re sp ec to  a las iniciativas p ara  la arm onización del d erech o  sustantivo  d e  p a te n te s , ver Carlos Correa (2005).
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ANEXO

» EJEMPLO 1______________________________________________________________________

O ra l adm 'm is tra tion  fo rm s  o f  a m ed icam ent con ta in ing  Pantoprazole
P a te n t num ber: HK1005851
Publication  d a te : 1999-01-29

T he invention  re la te s  to  oral p re s e n ta ro n  form s for p an to p razo le , which consist o f a core , an
in te rm e d ía te  layer and an o u te r  layer which is res is tan t to  gas tric  ju ice.

Claims
1. An orally adm in istrab le  m ed icam en t in p e lle t o r ta b le t  form  w hich is re s is ta n t to  gas tric  ju ice , and 

in w hich each  p e lle t o r ta b le t  consists o f a co re  in which ac tiv e  com pound or its  physiologically- 
to le ra te d  sa lt is in ad m ix tu re  w ith  binder, filler and, optionally, a m em b er s e le c te d  from  th e  group 
consisting of an o th e r  ta b le t  auxiliary  and a basic physio logically -to lera ted  inorganic com pound, an 
in e r t  w ate r-so lub le  in te rm e d ia te  layer surrounding th e  co re  and an o u te r  layer w hich is re s is tan t 
to  gas tric  ju ice , w herein  th e  ac tiv e  com pound is p an to p razo le , th e  b inder is polyvinylpyrrolidone 
a n d /o r  hydroxypropylm ethylcellu lose and , optionally, th e  filler is m annito l.

• EJEMPLO 2

O ra / p ha rm ace u tica l m ú ltip le  u n it tab le teó  dosage fo rm
P a te n t num ber: WO 96/01623
Publication  d a te : 1996-01-25

A new  p h arm aceu tica l m últip le  un it ta b le te d  dosage form  contain ing om ep razo le  or on e  of its  single
en a n tio m ers  or an alkaline sa lt of om ep razo le  or one of its  single en an tio m ers , a m e th o d  for th e
m a n u fa c tu re  of such a fo rm ulation , and th e  use of such a form ulation  in m edicine.

Claims

1. An o ral p h arm aceu tica l m últip le  un it ta b le te d  dosage form  com prising ta b le t  exc ip ien ts  and 
individually e n te r ic  coating  layered  units of a co re  m a te ria l con tain ing ac tiv e  su b stan ce  in th e  
form  of o m ep razo le  or on e  of its  single en an tio m ers  or an alkaline sa lt of o m ep razo le  or o n e  of its  
single en an tio m ers , op tionally  m ixed w ith  alkaline com pounds, covered  w ith  o n e  o r m ore  layer(s), 
of which a t  le a s t on e  is an e n te r ic  coating  layer, w hereby  th e  e n te r ic  coating  layer has m echan ica l 
p ro p e rtie s  such th a t  th e  com pression of th e  individual un its m ixed w ith  th e  ta b le t  ex c ip ien ts  in to  
th e  m últip le  un it ta b le  te d  dosage form  does no t significantly a ffe c t th e  acid re s is tan c e  of th e  
individually e n te r ic  coating  layered  units.

2. A ta b le  te d  dosage form  according to  claim  1, w herein  th e  acid res is tan ce  of th e  individually  e n te r ic  
coating  layered  units is in co h e ren ce  w ith  th e  req u irem en ts  on e n te r ic  co a te d  a rtic le s  defined  in 
th e  United S ta tes  P harm acopeia .

3. A ta b le te d  dosage form  according to  claim  1, w herein  th e  acid re s is tan c e  of th e  individually e n te r ic  
coating  layered  units does n o t d e c re a se  m ore th an  10 % during th e  com pression  of th e  individual 
units in to  th e  m últip le  un it ta b le te d  dosage form .

4. A ta b le te d  dosage form  according to  claim  1, w herein  th e  e n te r ic  coating  layer covering th e  
individual units com prises a p lastic ized  e n te r ic  coating  layer m ateria l.
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5. A ta b le te d  dosage form  according to  claim  1, w herein  th e  e n te r ic  coating  layer covering th e  
individual units has a th ickness of a t  le a s t 10pin.

6. A ta b le te d  dosage form  according to  claim  *1, w herein  th e  individually e n te r ic  coating  layered  
un its a re  fu r th e r  covered  w ith  an over-coating  layer com prising pharm aceu tica lly  ac ce p ta b le  

exc ip ien ts.

7. A ta b le te d  dosage form  according to  claim  1, w herein  th e  ac tiv e  su b stan ce  is a m agnesium  sa lt 
o f om ep razo le  having a d e g re e  of crysta llin ity  which is h igher th an  70 % as d e te rm in e d  by X-ray 
pow der d iffraction .

» EJEMPLO 3______________________________________________________________________

Didanos'me g ra n u la  com position  and  its  p re pa ra tion  m ethod  
P a te n t num ber: CN1565422 (W 00003696)
Publication d a te : 2005-01-19

T he invention  d iscloses an AIDS drug d idanosine granula com postion  and its  p rep a ra tio n  m e th o d , th e  
p a r tic le  com position  com prises th e ra p e u tic  e ffec tiv e  dosage of inosine, acid p rep a ra tio n , filler and 
binder.

Claims
1. An e n te r ic  co a te d  p h arm aceu tica l com position  com prising a co re in th e  form  of a ta b le t  and having 

an e n te r ic  coating  surrounding said core, said co re  com prising an acid lab ile  m ed icam en t, a  b inder or 
filler, a d is in teg ran t, and a lub rican t, said e n te r ic  coating  com prising a m ethacry lic  acid copolym er, 
and  a  p lastic izer, and  im parting  p ro tec tio n  to  said co re  so th a t  said co re  is affo rded  p ro te c tio n  in a 
low pH en v ironm en t o f 3 or less w hile cap ab le  of releasing m ed icam en t a t  a pH of 4.5 or higher.

• EJEMPLO 4

Extended reiease fo rm u la tio n  con ta in ing  Venlafaxlne  
P a te n t num ber: EP0797991 
P ublication  d a te : 1997-10-01

This invention re la te s  to  a  24 hour ex ten d e d  re le a se  dosage form ulation  and  unit dosage form  th e re o f  
o f ven lafax ine hydrochloride , an an tid ep ressan t, which provides b e t te r  con tro l of blood p lasm a levels 
th a n  conven tional ta b le t  fo rm ulations which m ust b e  adm in istered  tw o or m ore tim es  a  day and 
fu r th e r  prov ides a low er in c id en ce  of n au sea  and vom iting than  th e  conven tional ta b le ts .

Claim s

1. An e n c ap su la te d , e x te n d e d  re le a se  form ulation  of ven lafax ine hydrochloride com prising a hard 

g ela tin  cap su le  contain ing  a th e ra p eu tica lly  e ffec tiv e  am o u n t of sphero ids com prised  of v en lafax ine 
hydrochloride , m icrocrysta lline  cellu lose and hydroxypropylm ethylcellu lose co a te d  w ith  ethy l 
ce llu lose and hydroxy propylm ethylcellu lose.
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» EJEMPLO 5______________________________________________________________________

A n tib io tic  p repa ra tions  
P a te n t num ber: GB1479655 
Publication d a te : 1977-07-13

A p ow der w hich m ay b e  d ispersed  in w a te r  to  yield an orally ad m in iste rab le  p h arm aceu tica l com position  
com prises (a) p a rtic le s  of p a rtic le  size 5 to  500Á com prising a w ater- so luble acid add ition  sa lt of an in 
vivo hydro- lysable e s te r  o f a penicillin o r cephalosporin  which has an am ino-group in th e  acety lam ino- 
side chain w hich p artic le s  a re  a t  le a s t 50% co a ted  w ith  a pharm aceu tica lly  ac c e p ta b le  w ater-inso lub le  
coating  ag e n t and (b) a w ater- so luble sa lt of a w eak organic acid , th e  w eight ra tio  (a):(b) being from  
5:1 to  1:5. T he sa lt (b) may b e  inc luded  w ithin th e  penicillin, or cephalosporin  p a rtic le s . T he an tib io tic  
m ay b e  am picillin phthalidyl e s te r  hydrochloride or am picillin pivaloyloxy- m ethy l e s te r  hydrochloride. 
T he w eak acid sa lt m ay be disodium  c i tra te  o r trisod ium  c itra te . T he coating  ag e n t m ay be ethy l 
cellu lose, po ly (d im ethy lam inoe thy lm ethacry la te ) o r poly- (vinyl a c e ta l d ie th y la m in o a ce ta te ). O ther 
in- g red ien ts  specified  inc lude m onm orillon ite  clay, p rese rv a tiv e , flavouring and c a s te r  sugar.

Claims

1. A pow der which may b e  rec o n stitu ted  in to  an orally adm in istrab le  p h arm aceu tica l com position  in 
suspensión or so lu tion  form  by th e  addition  of w a te r  which pow der con tains (a) fine p a rticu le s  of a 
w ater-so lub le  acid add ition  sa lt o f aninsivo hydrosable e s te r  of a penicillin o r cephalosporin  which 
has an am ino group in th e  acylam ino side chain and which fine p a rtic le s  a re  substan tia lly  or w holly 
c o a te d  by a  pharm aceu tica lly  a c ce p ta b le  w ater-inso lub le coating  ag en t, (b) a w ate r-so lub le  sa lt of 
a  w eak  organic acid and (c) conventional ca rrie rs ; th e  w eight ra tio  of penicillin o r cephalosporin  
d eriv a tiv e  to  w ater-so lub le  sa lt of a w eak organic acid being from  5:1 to  1:5.

• EJEMPLO 6

Celecoxib com positions  
P a te n t num ber: W 00032189 
Publication d a te : 2000-06-08

P harm aceu tica l com positions a re  p rovided com prising o n e  o r m ore orally d e liv erab le  d o se  un its , each  
com prising p a r tic u la te  celecoxib  in an am oun t of a b o u t 10 mg to  a b o u t 1000 mg in in tim a te  m ix tu re  
w ith  on e  or m ore  p harm aceu tica lly  a c ce p ta b le  exc ip ien ts. T he com positions a re  usefu l in t r e a tm e n t or 
prophylaxis of cyclooxygenase-2 m ed ia ted  conditions and d isorders.

Claims

1. A p h arm a ce u tic a l com position  com prising on e  or m ore orally d eliverab le  dose  units, each  com prising 
p a r tic u la te  celecoxib  in an am o u n t of a b o u t 10 mg to  a b o u t 1000 mg in in tim a te  m ix tu re  w ith  on e  or 
m ore  p harm aceu tica lly  a c ce p ta b le  exc ip ien ts , w herein  a single dose  un it, upon o ral a d m in is tra ro n  
to  a fasting  su b je c t, p rovides a  tim e  cou rse  of b lood serum  c o n c e n tra ro n  of celecoxib  c h a ra c te r iz e d  
by a t  le a s t o n e  of

(a) a  tim e  to  reach  100 n g /m l n o t g re a te r  th a n  a b o u t 0.5 h a f te r  ad m in is tra ro n ;
(b) a  tim e  to  reach  m áxim um  c o n c e n tra ro n  (TmaX) n o t g re a te r  th an  a b o u t 3 h a f te r  
a d m in is tra ro n ;

(c) a du ra tio n  of tim e  w herein  c o n c e n tra ro n  rem ains above 100 n g /m l n o t less th a n  a b o u t 12 h;
(d) a te rm in a l half-life (TI, 2) n o t less th an  a b o u t 10 h; and
(e) a  m áxim um  c o n c e n tra ro n  (Cmax) n o t less th an  a b o u t 200 ng /m l.
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2. A com position of Claim 1 w herein  th e  tim e  cou rse  of blood serum  c o n c e n tra ro n  of celecoxib  is 
c h a ra c te r iz e d  by a T. a, n o t g re a te r  th an  a b o u t 3 h, p referab ly  no t g re a te r  th an  a b o u t 2 h, and  m ore 

p referab ly  n o t g re a te r  th an  a b o u t 1.7 h, a f te r  ad m in is tra ro n .

3. A com position  of Claim 1 w herein  th e  Cmax is no t less th an  a b o u t 200 ng /m l, p referab ly  n o t less 

th a n  a b o u t 400  ng /m l.

4. A p h arm aceu tica l com position com prising one or m ore orally d e liverab le  d ose  un its , each  com prising 
p a r tic u la te  celecox ib  in an am o u n t of ab o u t 10 mg to  a b o u t 1000 mg in in tim a te  m ix tu re  w ith one 
o r m ore  p harm aceu tica lly  ac c e p ta b le  exc ip ien ts , and having re la tiv e  b ioavailability  no t less th an  
a b o u t 50%, p referab ly  n o t less than  a b o u t 70%, by com parison  w ith  an orally  delivered  solu tion  
contain ing  an eq u iv a len t am oun t of celecoxib .

5. A p h arm aceu tica l com position  com prising one o r m ore  orally d e liv erab le  dose  units, each  com prising 
p a r tic u la te  celecoxib  in an am o u n t of a b o u t 10 mg to  a b o u t 1000 mg in in tim a te  m ix tu re  w ith  o n e  or 
m ore  p h arm aceu tically  a c ce p ta b le  exc ip ien ts , and having a d istribu tion  of celecoxib  p a r tic le  sizes 
such th a t  Dúo If th e  p a rtic le s  is less th an  200 pLm, p referab ly  less th an  100 urn , m ore  p referab ly  
less th a n  40 nm, and m ost p referab ly  less th an  25 um, in th e  longest dim ensión of said p artic le s .

• EJEMPLO 7

O ra l p e d ia tr ic  Trim ethobenzam ide fo rm u la tion s  and  m ethods  
P a te n t num ber: W 003072021A2 
P ublication  d a te : 2003-09-04

O ral p e d ia tr ic  tr im e th o b en z am id e  com positions and  m ethods for trea tin g  and controlling n au sea  a n d / 
o r vom iting a re  d isclosed in w arm  b looded  anim als, espec ia lly  hum ans including ch ild ren . T he oral 
p e d ia tr ic  tr im e th o b en z am id e  com positions and  m ethods of th e  p re se n t invention  a re  believed  to  b e  a t  
le a s t as e ffec tiv e  as a 200 mg in tram u scu la r I.M. tr im e th o b en z am id e  HC1 in je c ta b le  fo rm ulation  w hen 
ad m in iste red  a t  a dose  of a b o u t 100 mg. In add ition , an oral p e d ia tr ic  com position  contain ing ab o u t 
120 mg of tr im e th o b en z am id e  HC1 is belived to  b e  uniquely approx im ate ly  b ioequ ivalen t to  a 200 mg 
in tram u scu la r I.M. tr im e th o b e n a z a m id e  HC1 in je c ta b le  fo rm ulation  w hen  adm in is tered  a t  a  dose  of 
a b o u t 100 mg.

Claims
1. An oral p e d ia tr ic  tr im e th o b en z am id e  com position for trea tin g  and controlling n au sea  a n d / 

o r vorniting in a child com prising trim e th o b en z a in id e  and a su itab le  p h an n aceu tica l exc ip ien t, 
w herein  said o ral p e d ia tr ic  tr im e th o b en z am id e  com position is a t  least a b o u t as e ffec tiv e  as a 200 
mg in tram u scu la r (I.M.) tr im e th o b en z am id e  HCl in je c ta b le  form ulation  w hen ad m in iste red  in a 
d o se  of a b o u t 100 mg to  t r e a t  and con tro l nausea  a n d /o r  vomiting.

2. An o ral p e d ia tr ic  tr im e th o b e n z a m id e  com position  of claim  1. w herein  said tr im e th o b e n z a m id e  is 
p re se n t in an am o u n t g re a te r  th an  120 mg.
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» EJEMPLO 8______________________________________________________________________

Taxol fo r  use in  cáncer the rapy  
P a te n t num ber: EP0584001 
Publication  d a te : 1994-02-23

T he invention  concerns p ro d u cts  contain ing taxo l for use  in cán ce r the rapy . According to  th is invention , 
th e  p ro d u c ts  con tain  an an ti-neop lastica lly  e ffec tiv e  am oun t of tax o l and su ffic ien t m ed ica tions to  
p rev e n t se v ere  anaphy lactic-like reac tions and a re  fo rm u la ted  and packaged  for s e p a ra te  o r se q u en tia l 
or s im u ltaneous use in cá n ce r th e ra p y  w ith  a p a tie n t over a  p eriod  of a b o u t 24 hours o r less. T hese  
p ro d u cts  find app lica tion  in th e  t r e a tm e n t of all ty p e s  of cancers , tre a ta b le  by taxo l.

Claim s
1. P roducts contain ing an an ti-n eo p lastica lly  e ffec tiv e  am oun t o f taxo l and su ffic ien t m ed ica tions to  

p rev e n t sev ere  anaphy lactic-like  reac tio n s fo rm u la ted  and p ack ag ed  for s e p a ra te  o r se q u en tia l or 
sim u ltaneous use in cán ce r th e ra p y  w ith  a p a tie n t over a  period  of a b o u t 24 hours o r less.

• EJEMPLO 9

Pharm aceutica l com position  
P a te n t num ber: W 02004010993 
Publication d a te : 2004-02-05

T he in s ta n t invention provides a p h arm aceu tica l com position  com prised  of a ch o les te ro l abso rp tion  
inh ib ito r and an HMG-CoA re d u c ta se  inhibitor, one or m ore an ti-ox idan ts , m icrocrysta lline  cellu lose, 
hydroxypropyl m ethylcellu lose, m agnesium  s te a ra te  and lac to se . T he com position  n ee d  n o t con tain  as- 
corb ic acid  in o rd er to  ob ta in  d es irab le  stability .

Claim s
1. A p h arm aceu tica l com position  com prised  of from  1% to  20% by w eight o f ez e tim ib e ; from  1% to  80% 

by w eigh t o f si m v as ta  ti n; and from  0. 01% to  2% by w eight o f BHA.
2. T he com position  of claim  1 com prised  of from  1.25% to  10% of eze tim ib e , and from  1% to20% of si 

m vasta tin .
3. T he com position  of claim  2 com prised  of from5% to  10% of si m vasta tin .
4. T he com position  of claim  1 com prised  of 0.01% to  0.05% of BHA
5. T he com position of claim  4 com prised  of a b o u t 0.02% o f BHA
6. T he com position  of claim  1 fu rth e r  com prised  of 0.2% or less by w eigh t o f propyl gallate .
7. T he com position  of claim  6 com prised  of from  0.001% to  0.05% by w eight o f propyl galla te .

• EJEMPLO 10

M od ified  release ibup ro fen  dosage fo rm  
P a te n t num ber: W 02006039692 
Publication d a te : 2006-04-13

T he p re se n t invention  is a solid dosage form  fo r o ral ad m in is tra ro n  of ibuprofen  com prising a m odified 
re le a se  fo rm ulation  of ibupro fen  which provides an im m ed ia te  b u rs t e f fe c t and th e re a f te r  a su sta ined  
re le a se  of su ffic ien t ibuprofen  to  m ain ta in  blood levels a t  le a s t 6.4 g /m l over an e x te n d e d  period  of 
a t  le a s t 8 hours following ad m in is tra ro n  of a  single dose. T he dosage form  re leases  ibupro fen  a t  a 
r a te  su ffic ien t to  initially  deliver a  e ffec tiv e  am o u n t of ibuprofen  w ithin a b o u t 2 .0 hours following
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a d m in is tra ro n . T he dosage form  th e n  subsequen tly  delivers th e  rem aining am oun t of ibuprofen  a t  
a  re la tive ly  co n s ta n t ra te  su ffic ien t to  m ain ta in  a level of ibuprofen  over a p red e te rm in e d  delivery  

p e rio d  of for a t  le a s t 8 hours.

Claims
1. A solid dosage form  for m odified o ral a d m in is tra ro n  of ibuprofen  com prising: a hydrophilic poly- 

m er; 300 to  800 mg of ibupro fen  in th e  solid dosage form  uniform ly d ispersed  in said po lym er; a dis- 
so lution  add itive  d ispersed  in said hydrophilic polym er in an am o u n t in th e  range  of 10% to  35% by 
w eigh t of th e  ibup ro fen , said dissolution add itive  com prising an alkali m e ta l sa lt, an am ino acid h a ­
ving a n e u tra l to  alkaline side chain, c ro scarm ello se  or a sa lt th e re o f, o r a co m b in a ro n  of any tw o 
of such dissolution  additives; and an in e r t  fo rm ulation  add itive  d ispersed  in said hydrophilic poly­
m er in an am o u n t in th e  range of 15% to  75% by w eight of th e  ibuprofen , said fo rm ulation  add itive  
com prising  m icrocrystalline cellu lose, silica, m agnesium  s te a ra te ,  s te a ric  acid , lac to se , p re-ge la ti- 
n ized s ta rch , d icalcium  p h o sp h a te  or a co m b in aro n  of any of th em , w herein  a t  le a s t 20% of th e  ib u ­
p ro fen  is re le ase d  w ithin 2 hours follow ing oral ad m in is tra ro n  or exposu re  to  an a g ita ted  aqueous 
m édium  of a  single dosage un it, th e n  th e re a f te r  re leases  ibuprofen  a t  a re la tive ly  co n s tan t ra te  
over a p eriod  of a t  le a s t 8 hours, and w herein  a t  le a s t 70% of th e  ibuprofen  is re le ase d  over a p e ­
riod of n o t m ore  th an  14 hours follow ing such a d m in is tra ro n  or exposure .

2. T he solid dosage form  of claim  1, w herein  ibuprofen  is p re se n t in each  dosage form  in an am o u n t 
of a b o u t 300 mg, 400 mg or 600 mg.

• EJEMPLO 11

Novel com b ina tion
P a te n t num ber: US 20050065176
Publication  d a te : 2005-03-24

Com b'm ations com pris ing
a) an ac tiv a to r  o f so luble guany late  cyc lase  and
b) an inh ib ito r of ang io tensin  converting  enzym e (ACE) a re  useful fo r tre a tin g  h ypertension .

Claims
I. T he use of a com bination  of an a c tiv a to r  o f so lub le guany late  cyclase  and an inh ib ito r o f angio tensin  

converting  enzym e (ACE) for th e  p rep a ra tio n  of a  m ed icam en t for th e  pallia tive , cu ra tiv e  or 
p rophy lac tic  t r e a tm e n t o f a  card iovascu lar o r m etabo lic  d isorder.

II . A p h arm a ce u tic a l com position  com prising an a c tiv a to r  of so luble guany late  cyclase and an inhibi­
to r  of ang io tensin  converting  enzym e (ACE).

12. A p h arm a ce u tic a l com bination  for sim ultaneous, s e p a ra te  o r se q u en tia l a d m in is tra ro n  for trea tin g  
h y p erten sio n , com prising an a c tiv a to r  o f so luble guany late  cyc lase  and an inh ib ito r o f ang io tensin  
converting  en zy m e (ACE).
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« EJEMPLO 12 ___________________________

Pharm aceutica l com position  con ta in ing  a s ta tin  and  asp irin  
P a te n t num ber: EP1071403 B1 
Publication  d a te : 2005-07-27

A p h arm a ce u tic a l com position  is p rovided which is useful for ch o leste ro l low ering and reducing th e  
risk of a m yocardial in farc tion , which includes a s ta tin , such as p rav as ta tin , lovasta tin , si m vasta tin , 
a to rv a s ta tin , ce riv as ta tin  o rflu v a s ta tin , in com bination  w ith  aspirin , in a m a n n e r to  m inim ize in te rac tio n  
of aspirin  w ith  th e  s ta tin  and m inim ize side e ffe c ts  of aspirin . A m ethod  for low ering ch o les te ro l and 
reducing  risk of a  m yocardial in farc tion  em ploying such com position is also  provided.

Claims
1. A p h arm aceu tica l com position  com prising a s ta tin  ch o leste ro l low ering ag e n t and  aspirin  in a 

fo rm ulation  to  red u c e  s ta tin :a sp ir in  in te rac tio n  w herein  th e  s ta tin  and aspirin  a re  fo rm u la ted  
to g e th e r  in a b ilayered  ta b le t ,  th e  aspirin  being p re se n t in a first layer, and th e  s ta tin  being p re se n t 

in a second  layer.

2. T he p h arm aceu tica l com position  as defined  in claim  1 w herein  th e  layer contain ing th e  s ta tin  also 
includes on e  or m ore  buffering  agen ts.

3. T he p h arm aceu tica l com position  as defined  in claim  1 w herein  th e  ta b le t  includes a co re  and  a 
coating  layer surrounding said co re  and w herein  o n e  of th e  s ta tin  and  aspirin  is p re se n t in th e  co re 
and  th e  o th e r  is p re se n t in th e  coating  layer surrounding th e  core.

' EJEMPLO 13

Com position com pris ing  a tram ado ! com pound and  acetam inophen and its  use 
P a te n t num ber: EP0566709 B1 
P ublication  d a te : 1998-12-08

This invention  re la te s  to  a com position  com prising a tram ad o l m a te ria l and ac e tam in o p h en , an d  its  use. 
As used here in  tram ad o l re fers  to  various form s of tram ad o l. T he com positions a re  pharm acologically  
useful in tre a tin g  pain and tussive conditions. T he com positions a re  also su b je c t to  less opioid side- 
e ffe c ts  such as ab u se  liability, to le ran ce , constipa tion  and resp ira to ry  dep ression . F urthe rm ore , w h ere  
th e  co m p o n en ts  of th e  com positions a re  w ithin ce rta in  ratios th e  pharm acological e f fe c ts  of th e  
com positions a re  su p e rad d itiv e  (synergistic).

Claims

1. A p h arm aceu tica l com position  com prising a  tram ad o l com pound and  ace tam in o p h en .
2. T he p h arm a ce u tic a l com position  of claim  1 w herein  th e  th e  tram ad o l com pound and ace tam in o p h en  

a re  in a ra tio  th a t  is su ffic ien t to  prov ide a synerg istic  pharm acological e ffe c t.

• EJEMPLO 14

Com position com pris ing  5-[4-[2-(n-m ethyl-n-2-pyridyl)am ino)ethoxy]benzyl]th iazoH dine-2,4-dione  
P a te n t num ber: W09855122 
Publication d a te : 1998-12-10

A p h arm aceu tica l com position  com prising Com pound (I), c h a rac te rise d  in th a t  th e  com position  com prises
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2 to  12 mg of Com pound (I) in a pharm aceu tica lly  a c ce p ta b le  form  and op tionally  a pharm aceu tica lly
a c c e p ta b le  ca rr ie r  th e re fo r, th e  use of such a com position in m edicine, p rocesses for th e  p rep a ra tio n
of such a  com position  and in te rm e d ia te  com position  useful in such a p rocess.

Claim s
1. A p h arm aceu tica l com position  com prising 5 -[4 -[2-(N -m ethyl-N -(pyridy l)am ino)ethoxy]benzyl]th iaz 

o lid ine-2 ,4-d ione (h e re in a fte r  ‘Com pound (I)’), c h a rac te rise d  in th a t  th e  com position com prises 2 
to  12 mg of C om pound (!) in a  pharm aceu tically  a c ce p ta b le  form  and  optionally  a  pharm aceu tica lly  

ac c e p ta b le  c a r r ie r  the re fo r.

2. A com position according to  claim  1, which com prises 2 to  4mg of Com pound (I) in a pharm aceu tica lly  

a c c e p ta b le  form .

3. A com position  according to  claim  1, w hich com prises 4 to  8mg of Com pound (i) in a pharm aceu tically  
a c c e p ta b le  form .

4. A com position according to  claim  1, which com prises 8 to  12 m g o f Com pound (I) in a pharm aceu tically  
ac c e p ta b le  form .

5. A com position  according to  claim  1, which com prises 2 mg of Com pound (I) in a pharm aceu tica lly  
ac c e p ta b le  form .

6. A com position  according to  claim  1, which com prises 4 mg of Com pound (I) in a p harm aceu tica lly  
ac c e p ta b le  form .

7. A com position  according to  claim  1, which com prises 8 mg of Com pound (I) in a pharm aceu tica lly  
ac c e p ta b le  form .

• EJEMPLO 15

High dose iband rona te  fo rm u la tio n
P a te n t num ber: US2004121007
P ublication  d a te : 2004-06-24

T he invention  re la te s  to  a  high dose  o ra l fo rm ulation  of b isphosphonates and to  a p rocess for th e
p rep a ra tio n  of such form ulations.

Claim s
1. A p h arm a ce u tic a l com position  contain ing as ac tiv e  su b stan ce  up to  a b o u t 250 mg of b isphosphonates 

o r a  p harm aceu tica lly  ac c e p ta b le  sa lt th e re o f  for o ral app lica tion .

4. A p h arm a ce u tic a l com position according to  claim  1 com prising th e  eq u iv a len t o f 150 mg 
b isphosphonates or a pharm aceu tica lly  a c ce p ta b le  sa lt th e re o f  as ac tiv e  substance .

5. A p h arm aceu tica l com position  according to  claim  1 com prising th e  .eq u iv a len t o f 100 mg 
b isphosphonates o r a  pharm aceu tica lly  a c ce p ta b le  sa lt th e re o f  as ac tiv e  substance .

6. A p h arm a ce u tic a l com position  according to  claim  1, w herein  th e  ac tiv e  su b stan ce  is ibandronic acid 
or a p harm aceu tica lly  a c c e p ta b le  sa lt th e reo f.
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' EJEMPLO 16____________________________ ________________________________________

Dosage fo rm s and  m ethod fo r  a m e lio ra ting  m ale erectile  dysfunction  

P a te n t num ber: W 09528930 
Publication d a te : 1995-11-02

Pyschogenic im p o ten ce  or e re c tile  dysfunction  can be iden tified  in psychogenic m ale p a tien ts  and 
can be  am elio ra ted , w ith o u t su bstan tia l undesirab le  side e ffec ts , by sublingual ad m in is tra ro n  of 
apom orph ine dosage form s th a t  contain  ab o u t 2.5 to  ab o u t 10 milligrams of apom orph ine  and dissolve 

w ithin a tim e  period  of a b o u t 2 to  a b o u t 5 m inutes.

Claims
1. A m ethod  of am eliorating  e re c tile  dysfunction in a psychogenic m ale p a tie n t w hich com prises 

adm inistering  to  said p a tie n t apom orph ine or a pharm aceu tically  ac ce p ta b le  acid addition  sa lt 
th e re o f  sublingually p rio r to  sexual ac tiv ity , and in an am ount sufficien t to  induce  an erec tio n  
a d e q u a te  for vaginal p en e tra tio n  b u t less than  th e  am oun t th a t  induces nausea.

2. T he m ethod  in accordance w ith claim  1 w herein th e  am oun t of apom orph ine adm in istered  is in th e  
range of ab o u t 2.5 m illigrams to  ab o u t 10 milligrams.

3. T he m ethod  in accordance w ith claim  1 w herein  th e  am oun t of apom orph ine adm in istered  is in th e  
range of ab o u t 25 to  ab o u t 60 m icrogram s per kilogram of body w eight.

4. The m ethod in accordance w ith claim 1 wherein apom orphine is adm inistered as th e  hydrochloride 
salt.

• EJEMPLO 17

Salts o f  am lod ip ine  
P a te n t num ber: GB19860008335 
Publication d a te : 1993-04-30

Im proved pharm aceu tica l salts of am lodipine, particu larly  th e  b esy la te  salt, and ph arm aceu tica l 
com positions th e reo f. T hese  salts find u tility  as an ti-ischaem ic and an ti-hypertensive  agen ts.

Claims
1. T he b esy la te  sa lt of am lodipine.

• EJEMPLO 18

Paroxetine m ethanesulfonate  
P a te n t num ber: GB2336364 
Publication d a te : 1999-10-20

P aroxetine m e th an esu lfo n a te  is a novel com pound having pharm aceu tica l ac tiv ity . It m ay be o b ta ined  
as a 1:1 so lva te  w ith ace to n itr ile  and  it  can be  converted  to  paroxe tine  hydrochloride.

Claims
1. P aroxetine m eth an esu lfo n ate .
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• EJEMPLO 19

Bisulfate s a lt o f  H IV protease in h ib ito r  (a tazanavir)
P a te n t num ber: US6087383 
Publication  d a te : 2000-07-11

T he p re se n t invention  provides th e  cry sta lline  b isu lfa te  sa lt of th e  fo rm ula which is found to  have 
u n ex p ec ted ly  high solubility /d isso lu tion  ra te  and oral bioavailability re la tiv e  to  th e  fre e  b ase  form  of 
th is a z a p e p tid e  HIV p ro te a se  inh ib ito r com pound.

Claims
1. T he b isu lfa te  sa lt having th e  form ula

2. A p h arm aceu tica l dosage form  com prising th e  b isu lfa te  sa lt of claim  1 and a pharm aceu tica lly  
a c c e p ta b le  carrie r.

• EJEMPLO 20

In te rm ed ia tes and  process fo r  p re p a rin g  o lanzapine  
P a te n t num ber: EP0831098 
P ublication  d a te : 1998-03-25

T he p re se n t invention provides a process for p reparing  o lanzap ine and in te rm e d ia te s  th e re fo r.

Claims
1. A com pound w hich is an o lanzap ine d ihydrate.

2. A com pound of Claim 1 w herein  th e  d ihyd ra te  is an in te rm e d ia te  for p reparing  Form II o lanzapine.

3. A com pound of Claim 1 w herein  th e  d ihyd ra te  is cry sta lline  D ihydrate B o lanzap ine polym orph having 
a  typ ica l x-ray pow der d iffraction  p a tte rn  as re p re se n te d  by th e  following in te rp la n a r  spacings (d) 
as s e t  fo rth  in Table 2:

• EJEMPLO 21

C rysta lline  p o iym o rph ic  fo rm  o f  irino tecan  hydroch lo ride  
P a te n t num ber: W 003074527 
P ublication d a te : 2003-09-12

This invention  re la te s  to  a novel cry sta lline  poiym orphic form  of ir in o tecan  hydrochloride . A process 
for p rep a rin g  th is novel poiym orphic form , p h arm aceu tica l com positions com prising it  as an ac tiv e  
in g red ien t and  th e  use  of th e  sam e and its  p h arm aceu tica l com positions as a  th e ra p e u tic  ag e n t is also 
w ith in  th e  scope of th e  p re se n t invention.

Claim s

1. Poiym orphic form  of cry sta lline  ir in o tecan  hydrochloride of form ula:

EMI21.1 c h a ra c te r iz e d  by providing an X-ray pow der d iffraction  p a tte rn  com prising20 ang le  valúes 
of a b o u t 9.15 ; a b o u t 10.00 ; a b o u t 11.80 ; a b o u t 12.20 ; a b o u t 13.00 and a b o u t 13.40.



Pa u t a s  p a r a  el e x a m e n  d e  p a t e n t e s  f a r m ac éu t i c a s :  u n a  p e r s p e c t i v a  d e s d e  la Salud Públ i ca

' EJEMPLO 22_______________________________ _____________________________________

R anitid ine
P a te n t num ber: US4521431 
Publication  d a te : 1985-06-04

A novel c ry sta l form  of ran itid ine  (N -[2-[[[5-(d im ethylam ino)m ethyl]-2-furanyl]m ethyl]th io]ethy l-N ’- 
m ethy  l-2 -n itro-1 ,1-e thenediam ine) hydrochloride, des ig n ated  Form 2, and having favo rab le  filtra tion  
and drying ch a rac te ris tic s , is c h a rac te r ize d  by its in fra-red  sp e c tru m  a n d /o r  by its  x-ray pow der 
d iffraction  p a tte rn s .

Claims
Form 2 ran itid ine  hydrochloride c h a ra c te r ise d  by an in fra-red  sp e c tru m  as a m ull in m ineral oil show ing 
th e  following m ain peaks [tab le  om itted ]

• EJEMPLO 23

C ephadroxil m onohydrate  
P a te n t N um ber: US4504657 
Publication d a te : 1985-03-12

A novel cry sta lline  m onohydrate  o f 7 -[D -a-am ino-a(p-hydroxyphenyi)acetam ido]-3-cephem -4-car- 
boxylic acid  is p rep a re d  and found to  b e  a s ta b le  useful form  of th e  cephalosporin  an tib io tic  espec ia lly  
ad v an tag eo u s for p h arm aceu tica l form ulations.

Claims

1. C rystalline7-[D -.alpha.-am ino-.alpha.-(p-hydroxyphenyl)acetam ido]-3-m ethyl-3-cephem -4-carboxylic 
acid m onohydrate exhibiting essentially  th e  following x-ray diffraction p roperties:

<tb>Line Spacing d(A)
<tb> R elative In tensity  
<tb>1 8.84 100 
<tb>2 7.88 40 
<tb>3 7.27 42

• EJEMPLO 24

H etem cyclic  com pounds  
P a te n t num ber: GB2078719 
Publication d a te : 1982-01-13

Fungicidal com pounds of th e  form ula [ ] w herein  R1 is an op tionally  substitu ted -a lk y l, -cycloalkyl, -aryl 
o r -aralkyl group, Y1 and Y2 a re  =CH- o r =N-; and sa lts , m e ta l com plexes, e th e rs  and e s te rs  th e re o f.

Claims

1. A com pound se le c te d  from  th e  group consisting of com pounds having th e  form ula: III [om itted] 
w herein  R1 is s e le c te d  from  th e  group consisting of: phenyl o r benzyl su b s titu te d  w ith  on e  or 
m ore of th e  following: halogen, alkyl or haloalkyl each  contain ing from  1 to  5 ca rbón  atom s, 
alkoxy or haloalkoxy each  contain ing from  1 to  4 carbón  a tom s, n itro , cyano, hydroxy, alkylthio 
contain ing from  1 to  40 ca rbón  a tom s, vinyl, phenyl o r phenoxy; and w herein  th e  alkyl m o ie ty  of
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th e  benzyl is u n su b stitu ted , o r su b stitu te d  w ith  alkyl contain ing from  1 to  4 carbón  a tom s, phenyl 
o r chlorophenyl, Y1 and Y2 a re  =CH o r ,=N; and sa lts , m e ta l com plexes, m ethyl, e thy l, propyl, 
bu ty l, phenyl, benzyl, p -ch lorobenzyl, allyl and propargyl e th e rs  and a c e ta te , p ivaloate, b en zo a te , 

to sy la te  and m esy la te  e s te rs  th e reo f.

• EJEMPLO 25

S ubstan tia lly  puré  enantiom ers o f  2 -azab icydo(2 ,2 ,l)hept-5-en-3-one  
P a te n t num ber: US5498625 
Publication d a te : 1996-03-12

L actam s of 1-am ino-3-carboxylic acid  cyclic com pounds a re  p roduced  in en a n tio m eric  form , 
to g e th e r  w ith  an en a n tio m er of th e  co rresponding  ring -opened  am ino-acid  or e s te r , by reac tio n  
of th e  racem ic lac tam  w ith  a novel lac tam ase . T he p ro d u cts  a re  useful in th e  syn thesis o f chiral 
carbocyclic  nucleo tides . T he en a n tio m er is p referrab ly  2-azab icyclo(2 .2 .1)hept-5-en-3-one. It is 
d es irab le  to  iso la te  th e  e n a n tio m er com prising p redom inan tly  th e  (+) e n a n tio m er and a residual 
am o u n t o f th e  (-) en an tio m er, w herein  th e  (+) en a n tio m er is p re se n t in an en a n tio m eric  excess of 
a t  le a s t a b o u t 88% over th e  (-) en a n tio m er or th e  en a n tio m er com prising p redom inan tly  th e  (-) 
e n a n tio m er and a residual am o u n t o f th e  (+) enan tiom er, w herein  th e  (-) en a n tio m er is p re se n t in 
an en a n tio m eric  excess o f a t  le a s t a b o u t 98% over th e  (+) enan tiom er.

Claim s
1. 2-A zabicyclo(2 ,2 ,1)hept-5-en-3-one, com prising p redom inan tly  th e  (+) en a n tio m er and a residual 

am o u n t of th e  (-) enan tiom er, w herein  th e  (+) en a n tio m er is p re se n t in an en a n tio m eric  excess of 
a t  le a s t a b o u t 88% over th e  (-) en an tio m er

2. T he 2 -azab icyclo-[2 ,2 ,1]hept-5-en-3-one of claim  1, fo rm ed  by a p rocess com prising th e  steps 
of reac ting  a ra c e m a te  of 2 -azab icyclo(2 .2 .1)hept-5-en-3-one w ith  an enzym e having la c ta m a se  
ac tiv ity  or a m icroorganism  having la c ta m a se  ac tiv ity  which s te re o se lec tiv e ly  cleaves th e  (-) 
e n a n tio m er th e re b y  form ing th e  (-) en a n tio m er of 4-am ino-cyclopent-2-ene-1-carboxylic acid  or 
an e s te r  th e re o f, and th e n  iso lating  th e  2 -azab icyclo(2 .2 .1)hept-5-en-3-one having an en a n tio m eric  
excess of th e  (+) enan tiom er.

• EJEMPLO 26

New enantiom ers and  th e ir  iso la tion  
P a te n t num ber: EP0347066B1 
P ublication  d a te : 1995-03-15

T henovel(+)-enantiom erof1-(3-d im ethylam inopropyl)-1-(4m in-fluorophenyl)-1 ,3-d ihydro isobenzofuran- 
5 -ca rb o n itrile  as w ell as acid add ition  sa lts th e re o f  a re  d esc rib ed  as valuab le  a n tid ep ressan ts , g e ria tric s  
o r in th e  t r e a tm e n t of obes ity  and  alcoholism . Novel in te rm ed ia te s  and a m ethod  for th e  p rep a ra tio n
of th e  (+ )-enen tiom er as well as th e  racem ic m ix tu re  a re  d escribed .

Claim s

1. (+)-1-(3-dim ethylam inopropyl)-1-(4’-fluorophenyl)-1 ,3-d ihydro isobenzofuran-5-carbonitrile  having 
th e  g en e ra l fo rm ula and  non-toxic acid addition  sa lts th e reo f.

6. A m ethod for th e  preparation of a com pound as defined in claim 1, which com prises, converting(-)-'
4-[4- (d im ethy lam ino)-1 - (4’-fluorophenyl)-1 -hydroxy-1 -bu ty l]-3- (hydroxy m e th y l)b en zo n itrile  o r ' a
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m o n o ester  th e r e o f  in a s te r e o se le c t iv e  w ay to  (+ )-1-(3-d im ethylam inopropyl)-1-(4’-fluorophenyl)- 

1,3-d ihydroisobenzofuran-5-carbon itrile  w hich is iso la ted  as such or as a n on -toxic  acid  addition  sa lt 

th e r e o f

• EJEMPLO 27

Terfenadine
P a te n t n u m b er US 6509353 
Publication d a te : 2003-01-21

M ethods and p h arm aceu tica l com positions em ploying a te rfe n a d in e  m e ta b o lite  and a leu k o trien e  
inh ib itor for th e  tre a tm e n t or p reven tion  of in flam m ation or allerg ic d iso rders, such as a s th m a , or 
sym ptom s th e re o f. Also inc luded  a re  m ethods and com positions em ploying a te rfe n a d in e  m e tab o lite , 
a  leu k o trien e  inhibitor, and a d ec o n g e s ta n t for th e  tre a tm e n t  o r p reven tion  of in flam m ation  o r allerg ic 
d iso rders, such as a s th m a , or sym ptom s th e reo f.

Claims
1. A m e th o d  for trea tin g  or p reventing  a condition  responsive to  leu k o trien e  inhibition in a hum an 

w hich com prises adm in istering  to  a  hum an in n eed  of such tre a tm e n t o r p reven tion  a th e ra p eu tica lly  
e ffec tiv e  am o u n t of te rfe n a d in e  m e tab o lite , o r a p h arm aceu tically  a c c e p ta b le  sa lt th e re o f, and a 
th e ra p eu tica lly  e ffec tiv e  am oun t of a leu k o trien e  inhibitor, or a p harm aceu tica lly  a c c e p ta b le  sa lt 
th e reo f.

• EJEMPLO 28

1 -pheny l-2 -d im e thy lam inom ethy l cydohexane com pounds used fo r  the th e rap y  o f  depressive  
sym ptom s, pain, a nd  incontinence  
P a te n t num ber: W 02004009067 
Publication d a te : 2004-01-29

T he invention  re la te s  to  m e tab o lite s  of [2-(3-m ethoxypheny l)-cyclohexy lm ethy l]-d im ethy lam ine as 
f re e  bases a n d /o r  in th e  form  of physiologically a c ce p ta b le  sa lts, co rresponding  m ed icam en ts , th e  use 

of [2 -(3 -m ethoxyphenyl)-cyclohexylm ethyl]-d im ethylam ine and th e  m e tab o lite s  th e re o f  for producing 
a  m ed ica m e n t used for trea tin g  depressions, and m ethods for trea tin g  depressions.

Claims 
1. Use o f :

-3- (2 -d im ethylam inom ethyl-ciclohexyl) - phenol(1R,2R)-3- (2 -dim ethylam inom ethyl-cycloexyl) - 
pheno l [...]

op tionally  in th e  form  of th e ir  rac em a tes , th e ir  p u ré  s te reo iso m ers , in p a rtic u la r  en a n tio m ers  or 
d ia s te re o m ers , o r in th e  form  of m ix tures of th e  s te reo iso m ers , in p a rticu la r  th e  en a n tio m ers  or 
d ia s te re o m ers , in any des ired  m ix tu re  ratio ; in th e  form  shown or in th e  form  of th e ir  acids or th e ir  
bases o r in th e  form  of th e ir  sa lts, in p a rticu la r  th e  physiologically a c ce p ta b le  sa lts , o r in th e  form  
of th e ir  so lva tes, in p a rtic u la r  th e  hydrates; for th e  p rep a ra tio n  of a m ed ica m e n t fo r tr e a tm e n t  of 
depressions.
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• EJEMPLO 29

N3 A lky la te d  Benzim idazole derivatives as MEK inh ib ito rs  
P a te n t num ber: W 003077855 
P ublication d a te : 2003-09-25

Disclosed a re  com pounds of th e  fo rm ula (I) and  p h arm aceu tically  ac c e p ta b le  sa lts  and prodrugs th e re o f, 
w herein  W, t ,  R<1>, R<2>, R<7>, R<9>, R<10>, R<11> and R<12> a re  as defined  in th e  specification . 
Such com pounds a re  MEK inh ib ito rs and usefu l in th e  tre a tm e n t of hyperp ro life ra tive  d iseases, such 
as cá n c e r an d  in flam m ation , in m am m als. Also d isclosed is a m ethod  of using such com pounds in th e  
tr e a tm e n t  of h y p erp ro life ra tive  d iseases in m am m als, and p h arm aceu tica l com positions contain ing 
such com pounds.

Claims
1. A com pound of th e  fo rm ula [Form ula om itted ]

and  p harm aceu tica lly  ac c e p te d  sa lts , p rodrugs and so lvates th e re o f, w herein : Rl, R2, R9 and R10 
a re  in d e p en d e n tly  s e le c te d  from  hydrogen, halogen, cyano, n itro , trifluo rom ethy l, d ifluorom ethoxy, 
tr if luo rom ethoxy ,az ido ,- [...].

• EJEMPLO 30

Prodrugs o fc a rb o n ic  anhydrase inh ib ito rs  
P a te n t num ber: US5095026 
P ublication d a te : 1992-03-10

Prodrugs a re  p rep a re d  of th e  ca rbon ic  anhydrase  inh ib itors 2-benzo th iazo lesu lfonam ide , 
hydroxym ethazo lam ide, and  d ich lo rphenam ide. T he prodrugs link a  w a te r  so lub le com pound to  th e  

pharm acologically  ac tiv e  carbon ic  anhydrase  inh ib ito r th rough  an enzym atically  or hydrolytically 
d eg ra d ab le  bond.

Claims

1. Prodrugs of 2 -benzo th iazo lesu lfonam ide carbon ic  anhydrase  inh ib itors (CAI) having th e  form ula:

w herein  Z is a w a te r  so lub le ca rrie r, and A is a m oie ty  w hich w hen a tta c h e d  to  said 2- 
b enzo th iazo lesu lfonam ide will still re ta in  CAI ac tiv ity  and which can  also form  an enzym atically  
c leavab le  bond w ith  Z .

2. T he prodrugs of claim  1 w herein  th e  w a te r  so lub le ca rrie r  Z is se le c te d  from  th e  group consisting 
of m onosaccharides and  6-carboxylic acid deriva tives of m onosaccharides.
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• EJEMPLO 31 __________________________________________________

C ontro lled  release p ha rm aceu tica l com position conta in ing  m idodrine  a n d /o r  desg lym ldodrine  
P a te n t num ber: W00174334A1 
Publication d a te : 2001-10-11

Novel con tro lled  re le ase  pharm aceu tica l com positions for oral use containing m idodrine a n d /o r  
its  ac tiv e  m e tab o lite  desglym idodrine. T he novel com positions a re  designed to  re lease  m idodrine 
a n d /o r  desglym idodrine a f te r  o ral in tak e  in a m anner which enab les absorp tion  to  ta k e  p lace  in th e  
g astro in tes tin a l t r a c t  so th a t  a relatively  fast peak  p lasm a c o n c e n tra ro n  of th e  ac tiv e  m e tab o lite  
desglym idodrine is o b ta ined  follow ed by a prolonged and relatively  co n s tan t p lasm a c o n c e n tra ro n  
of desglym idodrine. Also disclosed is a m ethod  for trea tin g  o r th o s ta tic  hypo ten tion  a n d /o r  unnary 
incon tinence , th e  m ethod  com prising a d m in is tra ro n  to  a p a tie n t in n eed  th e re o f  of an effec tiv e  
am oun t of m idodrine a n d /o r  desglym idodrine in a com position according to  th e  invention.

Claims

1. A con tro lled  re le ase  pharm aceu tica l com position for o ral use com prising m idodrine (ST 1085) or a 
pharm aceu tically  ac ce p ta b le  sa lt th e re o f  an d /o r  its ac tive  m e tab o lite  desglym idodrine (ST 1059) 
or a pharm aceu tically  ac ce p ta b le  sa lt th e reo f, th e  com position being a d a p te d  to  re le a se  m idodrine 
a n d /o r  desglym idodrine in such a m anner th a t  a relatively  fast peak  plasm a c o n c e n tra ro n  
of desglym idodrine is ob ta ined  and th a t  a th e rap eu tica lly  e ffec tiv e  p lasm a c o n c e n tra ro n  of 
desglym idodrine is m ain ta ined  for a t  le as t ab o u t 9 hours such as, e.g. a t  le a s t a b o u t 10 hours, a t  
least ab o u t 11 hours, a t  le as t ab o u t 12 hours, a t  le as t a b o u t 13 hours, or a t  least a b o u t 14 hours.

• EJEMPLO 32

P harm aceutica lly  active m orpho lino l
P a te n t num ber: US6274579
Publication d a te : 2001-08-14

New ac tiv e  isom er of bupropion m orpholinol m etabo lite .

Claims

1. (+)-(2S ,3S)-2-(3-chlorophenyl)-3,5,5-trim ethyl-2-m orpholinol or pharm aceu tically  a c ce p ta b le  salts 
and solvates th e reo f.

2. P harm aceu tica l com positions com prising a com pound according to  claim  1 o r pharm aceu tica lly  
ac ce p ta b le  salts and solvates th e re o f  to g e th e r  w ith one or m ore pharm aceu tica lly  ac ce p ta b le  
ca rrie rs , d iluen ts o r excip ien ts.



ICTSD - UNCTAD - W HO

• EJEMPLO 33

A n tih ís ta m in ic  11 -(4 -p ipe ridy lidene)-5H -benzo -[5 ,6 ]-cyc lohep ta -[l,2 -b ]-pyrid ines [Lo ra tad ine ] 

P a te n t num ber: US4282233 
P ublication d a te : 1981-08-04

11-(4-P iperidy lidene)-5H -benzo-[5 ,6]-cyclohepta-[1 ,2-b]-pyrid ines and th e ir  5 ,6-dihydro deriva tives 
a re  d isclosed. T he com pounds a re  useful as an tih istam ines w ith  little  o r no sed a tiv e  e ffec ts .

Claims

1. A com pound of th e  form ula

w herein  th e  d o tte d  line re p re se n ts  an op tional doub le  bond; X is hydrogen or halo; and  w herein  
Y is --COOR or 502 R; w ith  th e  proviso th a t  w hen Y is --COOR, R is C1 to  C12 alkyl, su b stitu te d  
C1 to  C12 alkyl, phenyl, su b stitu te d  phenyl, C7 to  C12 phenylalkyl, C7 to  C12 phenylalkyl w herein  
th e  phenyl m o ie ty  is su b s titu te d  or R is -2,-3, o r -4 p iperidy l o r N -substitu ted  p iperidy l w herein  
th e  su b s titu en ts  on said su b s titu te d  C1 to  C12 alkyl a re  s e le c te d  from  am ino or su b s titu te d  am ino 
and  th e  su b s titu en ts  on said su b s titu te d  am ino a re  s e le c te d  from  C1 to  C6 alkyl, th e  su b stitu en ts  
on said su b s titu te d  phenyl and on said su b s titu te d  phenyl m oie ty  of th e  C7 to  C12 phenylalkyl a re  
s e le c te d  from  C1 to  C6 alkyl and halo, and th e  su b s titu en t on said N -substitu ted  p iperidy l is C1 to  
C4 alkyl; and w ith th e  proviso th a t  w hen Y is 502 R, R is C1 to  C12 alkyl, phenyl, su b s titu te d  phenyl, 
C7 to  C12 phenylalkyl, C7 to  C12 phenylalkyl w herein  th e  phenyl m oie ty  is su b s titu te d , w herein  
th e  su b s titu en ts  on said su b stitu te d  phenyl and said su b stitu te d  phenyl m oie ty  of th e  C7 to  C12 
phenylalkyl a re  s e le c te d  from  C1 to  C6 alkyl and halo.

7. 1 1 -(N -c a rb o e th o x y -4 -p ip e rid y lid en e )-8 -ch lo ro -6 ,1 1 -d ih y d ro -5 H -b en z o -[5 ,6 ]-c y c lo h ep ta -[1 ,2 -b ]-  
pyrid ine [The ac tiv e  m e tab o lite  of lo ra tad in e  is d esca rb o e th o x y lo ra ta d in e  (DCL) ]

• EJEMPLO 34

A n tih ís tam in ic  8 -(ha lo)-substituted 6,11 -d ihydro-11 -(4 -p iperidylide iie)-5H -benzo[5,6]cyclohepta[l ,2- 
bJpyridines
P a te n t num ber: US4659716 
P ublication  d a te : 1987-04-21

Disclosed a re  7- a n d /o r  8 - (halo o r trifluorom ethyl)-substitu ted-6 ,11-d ihydro-11-(4-p iperidy lidene)- 
5H-ben zo [5 ,6 ]cyclohep ta[1 ,2 -b ]pyrid ines and th e  p h arm aceu tically  a c c e p ta b le  sa lts  th e re o f, which 
possess an tih istam in ic  p ro p e rtie s  w ith  substan tia lly  no sed a tiv e  p ro p e rtie s . M ethods for p rep arin g  and 
using th e  com pounds and sa lts  a re  d esc rib ed .

Claims

1. A com pound of th e  form ula

or a  p harm aceu tica lly  ac c e p ta b le  sa lt th e re o f, w herein  X rep rese n ts  Cl or F.
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• EJEMPLO 35

M ethods o f  tre a tin g  H IV in fection  
P a te n t num ber: W 02005058237 
P ublication  d a te : 2005-06-30

T he invention  includes m ethods of trea tin g  HIV in fec tion  in a  p a tie n t w h ere  th e  m e th o d  includes 
ad m in is tra ro n  of an an tibody  to  TNF-alpha and an an tibody  to  in te rfe ro n -g am m a to  th e  p a tie n t and 
adm in istering  an tire tro v ira l th e ra p y  to  a p a tien t. T he invention fu rth e r  includes m e th o d s of trea tin g  
HIV in fec tion  in a p a tie n t w h ere  th e  m eth o d  com prises ad m in is tra ro n  of an an tibody  to  TNF-alpha and 
an an tibody  to  a lpha  in te rfe ro n  to  th e  p a tie n t and adm inistering  an tire tro v ira l th e ra p y  to  a  p a tie n t. T he 
invention  fu rth e r  includes a m eth o d  of trea tin g  HIV in fec tion  in a p a tie n t w h ere  th e  m eth o d  includes 
adm in istering  an an tibody  to  a lpha in te rfe ro n  and an tire tro v ira l th e ra p y  to  a p a tie n t. T he invention 
fu r th e r  includes a  m eth o d  of trea tin g  an HIV in fec tion  in a  p a tie n t w h ere  th e  m eth o d  com prises 
adm in istering  a ch im eric  TNF-alpha re c e p to r  and an ti-re tro v ira l th e ra p y  to  a p a tien t.

Claims
1. A m e th o d  of tre a tin g  an HIV in fec tion  in a tr e a tm e n t ex p e rien c ed  p a tie n t, th e  m ethod  com prising 

adm in istering  an e ffec tiv e  am o u n t of a  ch im eric  tu m o r necrosis fa c to r  a lpha recep to r.

2. T he m ethod  of claim  1, w herein  th e  ch im eric  tu m o r necrosis fac to r  a lpha re c e p to r  is adm in is te red  
by th e  ro u te  s e le c te d  from  th e  group consisting of in tram uscularly , in travenously , in traderm ally , 
cu taneously , subcu taneously , ionophoretically , topically, locally, orally, rec ta lly  and  in h a la ro n .

3. T he m e th o d  of claim  1, w herein  th e  ch im eric  tu m o r necrosis fac to r  a lpha  re c e p to r  is s e le c te d  from  
th e  group consisting  of a ch im eric  tu m o r necrosis fac to r  a lpha re c e p to r  com prising a 55 kDa tu m o r 
necrosis fa c to r  a lpha re c e p to r  and a ch im eric  tu m o r necrosis fa c to r  a lpha re c e p to r  com prising a 75 
kDa tu m o r necrosis fa c to r  alpha recep to r.

4. T he m ethod  of claim  1, w herein  th e  tre a tm e n t ex p e rien ced  p a tie n t is fu r th e r  adm in is te red  an 
e ffec tiv e  am o u n t of an an tire tro v ira l the rapy .

• EJEMPLO 36

In trao ra l dosing m ethod o f adm inistering trifluorobenzodiazepines, propoxyphene, and nefazodone 
P a te n t num ber: US5504086 
Publication d a te : 1996-04-02

A m eth o d  of th e ra p e u tic a lly  adm inistering  ce rta in  BZ1 specific trif lu o ro b en zo d iazep in es  in o rd e r  to  
m axim ize th e  BZ1 e ffe c ts  and m inim ize th e  BZ2 e ffe c ts  on th e  hum an ce n tra l nervous system  in 
o rd e r  to  m axim ize th e  an ti-anx ie ty , an ticonvu lsan t and hypnotic e ffe c ts  and m inim ize th e  a tax ic  and 
incoord ination  e ffe c ts  of th e  drug. Also, a  m ethod  of sublingual a d m in is tra r  on of tr if luo robenzod iazep ines 
and ce rta in  o th e r  com pounds, such as p ropoxyphene and nefazodone, in o rd er to  d e c re a se  unw an ted  
m etab o lite s .

Claims

1. A m ethod  for adm in istering  nefazo d o n e  com pound to  th e  hum an ce n tra l nervous system  w herein  
a th e ra p e u tic a lly  e ffec tiv e  am o u n t of said com pound is sublingually or buccally adm in iste red  to  a 
hum an, th e  im provem en t com prising th e  s te p s  of: a . se lec tin g  a lipid so lub le com pound com prising 

2-(3-(4-(3-ch lorophenyl)-1-piperazinyl)propyl)-5-ethyl-2 ,4-dihydro-4-(2-ph enoxyethyl)-)3H -1,2,4-
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triazo l-3 -one  hydrochloride th a t  has on e  or m ore unw an ted  o r aversive m e tab o lite s  com prising 
m -ch lo ropheny lp iperaz ine  th a t  a re  in c reased  by p o rta l vein e n try  to  th e  liver; b. p lacing said 
com pound in a  su itab le  sublingual o r buccal fo rm ulation ; c. sublingually or buccally adm inistering^ 
a  th e ra p e u tic a lly  e ffec tiv e  am o u n t of said sublingual o r buccal fo rm ulation  so as to  bypass th e  
p o r ta l vein e n try  to  th e  liver and th e re b y  to  d e c re a se  th e  fo rm ation  of th e  unw anted  m e tab o lite s ; 
d. increasing  th e  ra tio  of nefazo d o n e  to  th e  unw an ted  m e tab o lite  m -ch lo ropheny lp iperazine  m ade  
availab le to  th e  ce n tra l nervous system ; and e. utilizing th is sublingual o r buccal m eth o d  over a 
p eriod  of o n e  o r m ore doses to  ach ieve susta ined  high levels of th e  n efazo d o n e  re la tiv e  to  th e  
unw an ted  m e ta b o lite  m -ch lo ropheny lp iperazine .

• EJEMPLO 37

M ethod fo r  in h ib itin g  bone resorp tion  
P a te n t num ber: EP0998292B1 
Publication  d a te : 2001-11-21

Disclosed a re  m ethods for inhibiting bone reso rp tion  in m am m als w ile m inimizing th e  o ccu rren ce  of or 
p o te n tia l for ad v e rse  g as tro in tes tin a l e f fec ts . Also disclosed a re  p h arm aceu tica l com positions and kits 
for carry ing  o u t th e  th e ra p e u tic  m ethods disclosed here in .

Claim s
1. Use of a lendron ic  acid o r a pharm aceu tica lly  a c ce p ta b le  sa lt th e re o f, o r a m ix tu re  th e re o f, for th e  

m a n u fa c tu re  of a m ed ica m e n t for inhibiting b one  reso rp tion  in a hum an w herein  said m ed ica m e n t 
is a d a p te d  for o ral a d m in is tra ro n , in a  un it dosage form  which com prises from  a b o u t 8.75 mg to  140 
mg of a lendron ic  acid or a pharm aceu tica lly  a c ce p ta b le  sa lt th e re o f, on an a lendron ic  acid ac tiv e  
w eigh t basis, according to  a con tinuous sch ed u le  having a p eriod ic ity  from  a b o u t o n ce  ev e ry  3 days 
to  a b o u t once  every  16 days.

• EJEMPLO 38

Iband ron ic  ac id  fo r  the p ro m o tion  o f th e  osseoin tegration o f  endoprostheses 
P a te n t num ber: EP1135140B1 
P ublication  d a te : 2005-08-31

T h e invention re la te s  to  use of ibandronic acid (1-hydroxy-3-(N-m ethyl-N -pentyl)am inopropyl-1,1- 
d iphosphonic acid) o r physiologically com patib le  sa lts o r e s te rs  th e re o f  for im proving th e  o sseo in teg ra tion  
of cem e n t-free  ancho red  en d o p ro sth eses . Iband ronate  or sa lts th e re o f  is app lied  for a sh o rt tim e  
im m ed ia te ly  a f te r  in se rtion  of an endoprosthesis , w ith  th e  surprising resu lt th a t  seco n d ary  s tab ility  of 
th e  im p lan t is o b ta in ed  in only 5 w eeks or less a f te r  th e  op era tio n .

Claims

1. Use of ibandron ic  acid or physiologically com p atib le  sa lts  o r e s te rs  th e re o f  for th e  m a n u fa c tu re  of 
m ed icam en ts  fo r im proving th e  o sseo in teg ra tion  of ce m e n t-free  ancho red  e n d o p ro sth e se s  by sh o rt 
te rm  app lica tion  d irec tly  a f te r  th e  o p era tio n  and for a period  of tw o to  four w eeks.

2. Use according to  claim  1 c h a ra c te r iz e d  in th a t  ib an d ro n te  is in a  form  for app lica tion  a t  a dosage  of
1 to  100 pg /kg  body w eight.

3. Use according to  claim  1 o r 2, ch a ra c te r iz e d  in th a t  ib a n d ro n a te  in so lu tion  form  is in a form  for
p a re n ta l app lica tion  w ith  a  c o n te n t of ac tiv e  su b s tan ce  of 0.01 to  20 mg.
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• EJEMPLO 39

Terfenadine m etabo lites and  th e ir  op tica lly  puré  isom ers fo r  trea ting  a lle rg ic  d isorders  
P a te n t num ber: W09403170A1 
Publication  d a te : 1994-02-17

A p h arm aceu tica l com position com prising a com pound of fo rm ula (I): w herein  Z is COOH, COOCH3 
or CH20H, o r a pharm aceu tica lly  ac c e p ta b le  sa lt th e re o f, for use in an an ti-h istam in ic  t r e a tm e n t 
which does n o t induce any significant ca rd iac  arrhy thm ia , com prising adm in istering  a th e ra p eu tica lly  
e ffec tiv e  am o u n t o f a  com pound of fo rm ula (I) to  a hum an p a tien t.

Claim s

1. A p h arm aceu tica l com position com prising a com pound of fo rm ula I

w herein  Z is COOH, COOCH3 or CH20H, or a pharm aceu tica lly  ac c e p ta b le  sa lt th e re o f, for u se  in 
an an ti-h istam in ic  t r e a tm e n t which does n o t induce any significant card iac  a rrh y th m ia , com prising 
adm in istering  a th e ra p eu tica lly  e ffec tiv e  am o u n t of a com pound of fo rm ula I to  a  hum an p a tie n t.

• EJEMPLO 40

M ethods fo r  the tre a tm e n t o f  m en ta l d isorders
P a te n t num ber: W00113905A2
Publication  d a te  : 2001-03-01

T he an ti-a lle rg ic  m ed ica tion  com prising lo ra tad in e  or a m e tab o lite  o f lo ra tad in e

Claim s

1. A m ethod  fo r trea tin g  a p a tie n t suffering  from  a m en ta l disorder, com prising adm in istering  an 

e ffec tiv e  am o u n t o f an an ti-a lle rg ic  m ed ica tion  to  said p a tie n t to  dim inish th e  sym ptom s of said 
m e n ta l d isorder.

2. T he m ethod  of Claim 1, w herein  said m en ta l d iso rd er is se le c te d  from  th e  group consisting of 
dep ression , alcoholism , w eight m an ag em en t d iso rders, social disorder, im p o ten c e /se x u a l 
dysfunction , pan ic and obsessive /com pulsive  disorder.

3. T he m ethod  of Claim 2, w herein  said an ti-alle rg ic m ed ica tion  is lo ra tad in e  or a m e ta b o lite  of 
lo ra tad in e .

9. T he m e th o d  of Claim 5, w herein  said m e tab o lite  o f lo ra tad in e  is d es lo ra ta d in e

• EJEMPLO 41

Treating  p re m e ns tru a l o r  ¡ate lu tea l phase syndrom e
P a te n t num ber: EP0386117
Publication  d a te : 1990-09-12

A b strac t (as con ta ined  in app lica tion  WG8903692)

C om positions useful in th e  t r e a tm e n t of d is tu rb an ces of a p p e tite , d is tu rb an ces of m ood, o r bo th ,
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asso c ia te d  w ith  p rem e n stru a l syndrom e, as w ell as m ethods of use  th e re fo r. T he com positions include 

se ro to n in erg ic  drugs, such as d-fenfluram ine and fluoxetine.

Claims

1. Use of o n e  o r m ore se ro to n in -m ed ia ted  neuro transm ission  enhancing  drugs for th e m a n u fa c tu re  of 
a  m ed ica m e n t fo r trea tin g d is tu rb a n ce s  of m ood, d is tu rb an ces of a p p e ti te ,e r  b o th , asso c ia te d  w ith 

p rem e n stru a l syndrom ein  w om en.

6. Use of a drug s e le c te d  from  th e  group consisting of a m onoam ine ox idase inhibitor, lithium  
a n d try p to p h an  and a  d rug se le c te d  from  th e  group consisting of d-fenfluram ine, d ,l-fenfluram ine, 

chlorim ipram ine, cyanim ipram ine, fluoxetine, paroxe tine , fluvoxam ine, c ita lo p ram , fem oxetine , 
c ianop ram ine, ORG 6582, RU 25591 andLM5008, lS-4S-N -m ethyl-4-(3,4 d ich lorophenyl)-1 ,2,3,4- 
te trah y d ro -l-  naph thy lam ine, DU 24565, indalp ine , CGP 6085/A , WY 25093, a lap ro c ia te , z im elid ine , 
traz o d o n e , am itrip ty line  im ipram ine, trim ip ram ine , doxepin, p ro tip ty line , n o rtip ty lin e  and 
d ibenzoxazep ine; b. try p to p h a n  and a drug se le c te d  from  th e  group consisting of: m etergo line , 
m ethyserg ide , cy p ro h ep tad in e , dep reny l, isocarboaz ide , phene lz ine , trany lcyprom ine , furazo lidone, 
p ro carb az in e , m oclobem ide and b rofarom ine; c. a drug se le c te d  from  th e  group consisting  of 
fluoxetine, p aroxe tine , cyanim ipram ine, fluvoxam ine, c ita lo p ram , fem oxe tine , c ianopram ine, ORG 
6582, RU 25591, LM5008, lS-4S-N m ethyl-4-(3,4-dichlorophenyl)-1,2,3,4- te trahyd ro -l-naph thy lam ine , 
DU 24565, indapline , CGP 6085/A, WY 25093, a lap ro c ia te , zim elid ine, traz o d o n e , am itrip ty line , 
im ipram ine, trim ip ram ine , doxepin, p ro trip ty line , n o rtrip ty line , d ibenzoxazep ine , and a  drug 
s e le c te d  from  th e  group consisting  of m etergo line , m ethyserg ide , and cy p ro h ep tad in e ; o r d. d- 
fenfluram ine, d ,l-fenfluram ine or chlorim ipram ine and a drug se le c te d  from  th e  group consisting 
of fluoxetine, fluvoxam ine, c ita lop ram , fem oxetine , paroxe tine , c ianopram ine, ORG 6582, RU 
25591, LM5008, lS -4S-N -m ethyl-4-(3,4-dichlorophenyl)-1,2,3,4- te trah y d ro -l-n ap h th y lam in e , DU 
24565, indalp ine , CGP 6085/A , WY 25093, a lap ro c ia te , zim elid ine, traz o d o n e  cyanim ipram ine, 
am itrip ty line , im ipram ine, trim ip ram ine , doxepin, p ro trip ty line , and d ibenzoxazep ine; all for th e  
m an u fac tu re  of a m ed icam en t for tre a tin g  d is tu rb an ces of m ood, d is tu rb an ces of a p p e tite ,  o r bo th , 
a sso c ia ted  w ith  p rem e n stru a l syndrom e, in a w om an having p rem e n stru a l syndrom e.

• EJEMPLO 41

Use o f  carbazole com pounds fo r  the tre a tm e n t o f  congestive h e a rt fa ilu re
P a te n t num ber: EP0808162
P ublication  d a te : 1997-11-26
A b strac t (as con ta ined  in app lica tion  W 09624348)

A m e th o d  of tr e a tm e n t using a com pound of fo rm ula (I), w herein  Rl is hydrogen, low er alkanoyl of 
up to  6 ca rb ó n  atom s o r aroyl s e le c te d  from  benzoyl and naphthoyl; R2 is hydrogen, low er alkyl o f up 
to  6 ca rbón  a tom s or arylalkyl s e le c te d  from  benzyl, pheny lethy l and phenylpropyl; R3 is hydrogen or 
low er alkyl of up to  6 ca rbón  atom s; R4 is hydrogen or low er alkyl of up to  6 carbón  a tom s, o r w hen X 
is oxygen, R4 to g e th e r  w ith  R5 can re p re se n t -CH2-0-; X is a valency bond, -CH2, oxygen o r su lfur; Ar 
is s e le c te d  from  phenyl, naphthyl, indanyl and  te trah y d ro n ap h th y l; R5 and R6 a re  individually  se le c te d  
from  hydrogen, fluorine, chlorine, brom ine, hydroxyl, low er alkyl o f up to  6 carbón  a tom s, a -CONH2- 
group, low er alkoxy of up to  6 ca rbón  a tom s, benzyloxy, low er alkylthio of up to  6 ca rbón  a tom s, 
low er alkysulphonyl o f up to  6 ca rbón  atom s and low er alkylsulphonyl of up to  6 ca rbón  a tom s; o r R5 
and  R6 to g e th e r  re p re se n t m ethy lened ioxy ; o r a  p h arm aceu tically  a c ce p ta b le  sa lt th e re o f, p referab ly  
carvedilo l, a lone  o r in con junction  w ith  one or m ore o th e r  th e ra p e u tic  ag en ts , said ag e n ts  being 
s e le c te d  from  th e  group consisting of ACE inh ibitors, d iu re tics, and card iac  glycosides for decreasing
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m o rta lity  resu lting  from  congestive  h e a r t failu re (CHF) in m am m als, p articu la rly  hum ans.

Claims

10.T he use of carved ilo l for th e  m an u fac tu re  of a  m ed icam en t for decreas ing  m o rta lity  resu lting  from  
congestive  h e a r t  failu re in m am m als according to  th e  following regim en:

(a) adm in istering  a p h arm aceu tica l form ulation  which con tains e i th e r  3.125 or 6.25 mg carved ilo l 
p e r  single un it for a  period  of 7 - 28 days. given once or tw ice  daily,

(b) adm in istering  th e re a f te r  a p h arm aceu tica l fo rm ulation  which contains 12.5mg carved ilo l p e r  
single un it for a period  of add itiona l 7 - 28 days, given once or tw ice  daily and

(c) adm in istering  finally a p h arm aceu tica l form ulation  which con tains e i th e r  25.0 or 50.0 mg 
carved ilo l p e r  single unit, given once  or tw ice  daily as a m a in ten an ce  dose.

12. Use of a com pound according to  claim  1 for th e  p rep a ra tio n  of a m ed ica m e n t for th e  tre a tm e n t 
of CHF to  b e  adm in is te red  in a daily m a in ten an ce  dose  of 10 - 100 mg. said m ed ica m e n t being 
ad m in iste red  in in c re m en ta l dosage schem s com prising th re e  dose  reg im ens. th e  first regim en 
com prising adm in istering  an am oun t of 10 30 % of th e  daily m a in ten an ce  dose  of th e  com pound for 
a period  of 7 -28 days.
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Practical Considerations for Using Evidence of 
Unexpected Synergistic Results in Patent Prosecution

Author: Kevin Tam m , M anaging Editor, University ofC incinnati Law  Review

I. D istinguishing a Patent Qver the Prior Art with Unexpected Synergistic Results

The Federal Circuit an d  USPTO have set a high bar for an  inventor to overcome a finding of 
obviousness in a p a ten t application by using evidence of unexpected synergistic results. Synergy by 
itself is no t enough to  overcome an exam iner’s prim a  facie  case for obviousness; instead, the  synergy 
m ust be unexpected o r surprising  and  the applicant m ust show tha t it could no t have been predicted 
basad  upon the  cited references. Broad disclosures of synergy in the p rio r a rt weigh tow ard a finding 

of obviousness. Additionally, evidence of synergy over a broad  range of com positions or com ponents 
in  the  p rio r art, or in the application at issue, weighs tow ard a finding of obviousness. To show 
unexpected results, an  applicant m ust provide a side-by-side com parison of the claim ed invention 
w ith the  closest p rio r a rt an d  explain why the results would have been unexpected by one of ordinary  
skill in the  art. Til

M ore often th an  not, argum ents against obviousness based  on unexpected synergy fail. However, in 
Ex P arte M organ, 2012 WL 4500673 (Bd. Pat. App. & Interf. Sept. 27, 2012), the  applicants 
successfully distinguished the  invention over inventions in two pieces of p rio r a rt w here it was shown 
th a t “peale m etabolic readings” obtained in  the two p rio r art references w erc in fact significantly lower 
th an  those obtained in the application a t is su e .Jü  In Ex Parte Ashm ore, 2012 WL 170662 (Bd. Pat. 
App. & Interf. Jan . 17, 2012), the applicants successfully distinguished the invention from  the p rio r a rt 
w ith a declaration sta ting  “those skilled in  the  art o f biocide form ulation and  testing  ... would have 
been aware th a t biocide synergy is no t predictable.” Additionally, the p rio r a rt a t issue disclosed th a t 
som e, no t all, com binations may exhibit a synergistic e ffec t.h l

To show  synergy, the applicant m ust prove the invention exhibits m ore th an  m ere additive effeets.

The effectiveness o f the com bination should  be shown vs. the  individual com ponents, and  the 
effectiveness also should be shown over w hat the closest cited p rio r a rt suggests. In  Ex Parte  
Q uadranti, 25 U .S.P.Q.ad 1071, (Bd. Pat. App. & Interf. May 22,1992), the  Board found evidence of 
unexpected  synergy to  be unpersuasive stating:

[ G J e n e r a l iz a t io n s  s u c h  a s  th e  C o lb y  fo rm u la F a l a r e  n o t  p a r t i c u l a r l y  u s e fu l  in  
d e te r m in in g  w h e th e r  s y n e r g i s m  h a s  b e e n  d e m o n s tr a te d ,  s in c e  th e  f o r m u l a  
in h e r e n t ly  r e s u l t s  in  e x p e e ta t io n  o f  le s s  th a n  a d d i t i v e  e f fe c t  f o r  c o m b in a t io n  o f  
h e r b ic id e s ,  since there is no evidence th a t such approach is considered valid by significant 
num ber o f ordinarily  skilled w orkers in relevant area of technology, and  since it could be

Follow

http://uclawreview.org/2013/04/15/197/ 27/11/2013



Practical Considerations for Using Evidence o f Unexpected Synergistic Results in P... Pagina 2 di 6

reasonably argued th a t in m ost cases, additive or b e tte r than  additive results could be expected 

for com bination of herbicides. (em phasis added).

However, in  E xP arte  M udge, 2010 WL 4670640 (Bd. Pat. App. & Interf. Nov. 16, 2010), the Board 
found the invention nonobvious in light of evidence of synergism, w here the  com bination o f p rio r a rt 
taught the  claim ed invention, bu t w here neither piece of p rior art disclosed synergistic activity. The 
Board stated:

[The p rio r art] are relied on for the ir teaching th a t green dye or p igm ent Blue 15 can be applied 
to brow n dead lawn arcas in turfgrass to restore the desired green appearance. N o  s y n e r g i s t i c  
a c t i v i t y  i s  d is c lo s e d  . . . .  The cited p rio r a rt discloses coloring of tu rf  grass b u t does not 
disclose th a t the  coloring has a synergistic fungicidal effect in com bination w ith a phosphorus 

acid, as claim ed. (em phasis added).

II. Scope o f  the Claimed Invention

The claim ed invention m ust be com m ensurate in scope with the unexpected synergistic results 
provided in  the specification or in a declaration. Parties often fail to  show how the data  evidencing 
synergy is com m ensurate in scope with the subject m atter claimed. However, if an  applicant 
dem onstrates th a t an  em bodim ent has an  unexpected result and  provides an adequate basis to  
support the  conclusión th a t the o th e r em bodim ents falling w ithin the claim  will behave in the  sam e 
m anner, th is will generally establish th a t the evidence is com m ensurate w ith the scope of the  claims. 

[5] In  Ex Parte Giles, 2010 WL 227990 (Bd. Pat. App. & Interf. Jan . 20, 2010), the applicants failed 
to  show  th a t the  claim s were com m ensurate in scope with the data evidencing synergy. The Board 
stated:

A ppellants’ data  is no t c o m m e n s u r a te  in  s c o p e  with the subject m atte r of claim 1. For 
exam ple, the claim s encom pass a com pound of claim 1 having any stereochem istry, while the 
purported  evidence of unexpected results is draw n only to the one enantiom er, (-)-L-OddC... 
A ppellants h a v e  n o t  p r o v i d e d  a n y  e v id e n c e  th a t the ord inary  artisan  would expect the 
different enantiom ers to  have the sam e activity . . . .  (em phasis added).

In  Ex Parte H elvoort, e t a i ,  2010 WL 2642006 (Bd. Pat. App. & Interf. Ju n e  30, 2010), the  Board 
found th a t the evidence of unexpected results was no t com m ensurate in scope w ith the claim s stating:

[T]he results se t forth  in the  Specification and  the  van H elvoort D eclaration are lim ited to 
specific am ounts and  ratios of active agents.” T h e m e th o d  o f  c la im  19 i s  n o t  l im i te d  to  

th e  a d m in i s t r a t io n  o f  a n y  s p e c if ic  a m o u n t  o f  a c t iv e  a g e n t  o r  th e  a d m in i s t r a t io n  o f  
a c t i v e  a g e n ts  in  a n y  s p e c if ic  r a t io  o f  c o n c e n tr a t io n s .  Accord.mgly, A ppellants’ evidence 
of unexpected results . . . is no t com m ensurate in scope w ith the claim ed invention. (em phasis 
added).

Similarly, in Ex Parte Kokko, 2009  WL 3816886 (Bd. Pat. App. & Interf. Nov. 12, 2009), the Board 
found the  appellan t was not specific in describing and  arguing evidence of unexpected synergy. The 
Board stated:
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The A ppellant, however, does not explain with any reasonable degree of specificity how the 
relied-upon evidence shows unexpected results. To show unexpected results the  A ppellant m ust 
provide a side-by-side com parison of the  claim ed invention w ith the closest p rio r a rt w hich is 
com m ensurate in  scope w ith the claims, and explain why the results would have been 

unexpected by one of ordinary  skill in  the art, and  the Appellant has no t done so.

Finally, in E xP arte  Peyton, 1996 WL 33103152 (Bd. Pat. App. & Interf. Jan . 1,1996), the Board found 
the  claim s b roader than  the  synergy disclosed in  the specification and  stated:

In  this regard, the  tested  com positions referred  to  in appellants’ specification involve the blends 
of very specific copolym ers .... T he a p p e a le d  c la im s , h o w e v e r ,  a r e  m u c h  b r o a d e r  in  
s c o p e , c o v e r in g  n u m e r o u s  o th e r  O M A  c o p o ly m e r  c o m p o n e n ts  .... Thus, we find no 
adequate basis for concluding th a t the  great num ber of com positions included by the appealed 
claim s would behave in the sam e m anner as the tested  com positions. (em phasis 

added).

III. Declarations

D eclarations evidencing synergy can aid in overcom ing the Exam iner’s prim a  facie  case for 
obviousness; however, to  be effective a declaration should provide objective evidence or po in t to 
w here in the Specification  data is p resen ted  th a t shows the results ob tained using the claim ed 
com position are unexpectedly be tte r than  those obtained w ith the com positions of the  closest prior 
art. A rgum ents supporting unexpected results cannot take the place of a declaration providing 
objective evidence o r noting in  the specification why the results are unexpected.

D eclarations m ust be specific and  should refer to  factual data in the Specification. In  Ex Parte L evy et 
a i ,  2010 WL 4913982 (Bd. Pat. App. & Interf. Nov. 30, 2010), the Board stated:

[T]he W arwick D eclaration is no t evidence of unexpected results as i t  d o e s  n o t  p r o v id e  
e v id e n c e  o r  p o i n t  to  w h e r e  in  th e  S p e c if ic a t io n  d a ta  is  p r e s e n te d  th a t  s h o w s  th a t  
th e  r e s u l t s  o b ta in e d  u s in g  th e  c la im e d  c o m p o s i t io n  a r e  u n e x p e c te d ly  b e t t e r  th a n  

th o s e  o b ta in e d  w i th  th e  c o m p o s i t io n s  o f  th e  c lo s e s t  p r i o r  a r t .  (em phasis added).

Similarly, in Ex Parte Cheney,et a l ,  20 0 8  WL 5371880 (Bd. Pat. App. & Interf. Dec. 22, 2008), the 
Board found the  declaration supporting  unexpected synergy to  be unpersuasive. The Board stated:

[T]he data  provided in the  M iner D eclaration do not show results obtained w ith tapioca alone 
w ithout polyacrylic beads and  thus it cannot be determ ined  from  the  data  provided w hether 
synergistic results are obtained w ith the com bination . . . .  U n e x p e c te d  r e s u l t s  m u s t  b e  
e s ta b l i s h e d  b y  f a c t u a l  e v id e n c e , a n d  A p p e l la n ts  h a v e  n o t  p r o v i d e d  e v id e n c e  o f  
u n e x p e c te d ly  s u p e r io r  s k in  f e e l  (em phasis added).

Thus, based  on the preceding cases and  Ex Parte Cameron e t a i ,  2010 WL 4138402 (Bd. Pat. App. & 
Interf. Oct. 18, 2010), the specification should explicitly provide and  explain the unexpected 
synergistic results and com pare them  to individual elem ents in the p rio r art. The Board in Ex Parte  
Cam eron  stated:
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[T]he Specification does no t provide any explanation or discussion relating the study  results to 
the  conclusión th a t the results indicated a m arked synergistic in teraction betw een the  drugs. In  
p a r t i c u la r ,  w h a t  i s  m is s in g  fr o m . th e  S p e c if ic a t io n  i s  a  d is c u s s io n  o f  w h y  th e  
r e p o r t e d  r e s u l t s  r e f le c t  a  s y n e r g i s t i c  in te r a c t io n  b e tw e e n  th e  te s te d  d r u g s  r a th e r  

th a n  m e r e ly  r e f le c t in g  a n  a d d i t i v e  e f fe c t r e s u l t in g  f r o m  a d m in is te r in g  tw o  d r u g s  
e a c h  k n o w n  to  im p r o v e  n e r v e  c o n d u c tio n  v e lo c i ty ,  b lo o d  f l o w ,  a n d  v a s c u la r  

c o n d u c ta n c e .  (em phasis added).

IV. The Federal Circuit

R ecent Federal Circuit case law follows the  Board, in the sense th a t it applies rigid requirem ents to 
succeed on  a showing of unexpected synergy. In  Wm. W rigley Jr. Co. u. Cadbury A dam s USA LLC, 
683 F.3d 1356,1362-64 (Fed. Cir. 2012), W rigley failed to  show unexpected synergy, because its 

actual results were not far above and beyond those results obtained in the  closest p rio r art. The court 

explained:

[Prior A rt I] disclosed a “synergy” betw een m enthol and  W S -3 , w hen m enthol was included in 
high am ounts, and  disclosed th a t the com bination produced an “enhanced breath-freshening 
effect” in w hich each com ponent played “a vital role.” [Prior A rt II] identified W S -3  an d  W S -23  
as especially favored cooling agents for com m ercial use from  am ong 1200 tested  com pounds th a t 
induced a cooling effect . . . .  Therefore, to show th a t the  cooling effect . . . was unexpected, 
W r ig le y  n e e d e d  to  d e m ó n s tr a te  th a t  th e  r e s u l t s  w e r e  u n e x p e c te d  to  a  s ig n i f ic a n t  
d e g r e e  b e y o n d  w h a t  w a s  a l r e a d y  k n o w n  a b o u t  th e  e f fe c t  o f  c o m b in in g  W S - 3  o.nd  

m e n th o l .  (em phasis added).

V. Additional Guidance

Different types of synergy disclosed in  the p rio r art, if considered a “strong teaching of synergy” may 
be transposed  to  inventions w ith m ore or less elem ents. In  E xP arte  Kibler et a i ,  2010-004960 , 2010 
WL 4876388 (Bd. Pat. App. & Interf. Nov. 29, 2010), the Board found th a t a four-com ponent m ixture 
would be expected to  display non-additive synergistic effeets in the sam e way as the  two- and  three- 
com ponent m ixtures in the p rio r art. However in th a t case the Board found a “strong teaching of 
synergy” and  a “clear tren d  in the  prior a rt tow ard synergy.”

Strong sta tem ents of synergy in the p rio r art weigh heavily tow ard a finding of obviousness. In  Ex 
Parte D uvert, 2012 WL 2450706 (Bd. Pat. App. & Interf. Ju n e  22, 2012), the Board stated:

Furtherm ore, we conclude th a t any w eaknesses in  the  actual da ta  in M aeno is outw eighed by the 
strong  statem ents of synergy and  im proved effeets described in th ree different publications for 
d ifferent com pound com binations.

VI. Conclusión and Sum m arv G uidelines

Using evidence of synergy to  overcome an  Exam iner’s prim a  facie  case for obviousness is difficult; 
however, w ith (1) a detaüed specification, (2) claim s com m ensurate in  scope w ith unexpected 

synergistic results, (3) w ell-reasoned argum ents, and  (4) declarations w ith objective faets, an 
applican t’s chances of success are increased.

Follow

http://uclawreview.org/2013/04/15/197/ 27/11/2013



Practical Considerations for Using Evidence o f Unexpected Synergistic Results in P... Pagina 5 di 6

í i l  See In re Baxter Travenol Labs., 952 F.2d 388, 392 (Fed. Cir. 1991); In re Grasselli, 713 F.2d 731, 
743 (Fed. Cir. 1983); In re Clemens, 622 F .2d 1029,1035 (CCPA1980); In re Freem an, 474 F.2d 1318, 

1324 (CCPA 1973); In re Klosak, 455 F.2d 1077,1080 (CCPA 1972).

[2] “The highest (i.e., peak) m etabolic activity reading for any of the  p rio r a rt com positions was 1.3 
mV, which was reached by the 1% sodium  chlorite D anner com position” and  the “peak m etabolic 
activity for Oge was only 0 .90  mV.” We agree w ith A ppellant th a t the evidence of unexpected results 
p resen ted  in  the M organ D eclaration is sufficient to rebut the prim a case of obviousness . . . .  [T]he 
peak m etabolic activity of the  com positions corresponding to  the p rio r a rt never exceeded 1.30 mV, 
which is far below the 30 mV recited in claim 1 as well as the 140.85 mV found for the  com position 
corresponding to  the claim s.” E xP arte  M organ, 2012 WL 4500673 (Bd. Pat. App. & Interf. Sept. 27, 
2012) (in ternal quotes om itted).

£3] The Board found, “even if the Exam iner’s rejection contem plated com bining DCOIT and  
m icronized copper w ith a peptidic agent, the  Exam iner fails to establish an  evidentiary basis to 
support a conclusión th a t a person of ordinary  skill in this art, a t the  tim e of-Appellants’ claim ed 
invention, would have reasonably expected the resulting com position to  exhibit synergistic 
p roperties.” E xP arte  Ashm ore, 2012 WL 170662 (Bd. Pat. App. & Interf. Jan . 17, 2012).

[4] Colby Equation: “Expected Result = A + B -  (A x B /100)” w here A = observed efficacy o f active 
com ponent A a t th e  sam e concentration as used in the  m ixture; B = observed efficacy of active 
com ponent B at the sam e concentration as used in the  m ixture.

[5I See In re Kao, 639 F .sd  1057,1068 (Fed. Cir. 2011).
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