Analisis de la patentabilidad en |la rama de
los productos farmacéuticos
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Creacion de la OMC, establecié
Actierdo sobre los ADPIC. Los paises
"miembros deben adaptar sus legisla_
ciones nacionales para cumplir con
las exigencias del Acuerdo.

Cumplimiento de lo establecido en el Articulo 27
Las patentes podran obtenerse por todas las

Invenciones, sean de productos o de procedimientos,
en todos los campos de la tecnologia siempre que:
sean nuevas, entrainen una actividad inventiva y
sean susceptibles de aplicacion industrial.
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Comparacion entre la cantidad de solicitudes de
patentes extranjeras en la rama de los productos
farmaceéuticos con relacion alas solicitudes de
patentes de solicitantes nacionales. Periodo 2000 -
2009
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Jotal de solicitudes presentadas por-los principalesiSalicitantes.extranjeros
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nacionales. Periodo 1995-2011
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Patentes en-quimica‘yfarmacias

R1: fenilo, piridilo, tiazolilo,
alcoxilo, metilo ...

R2-R4: metilo, fenilo ...

Nueva Entidad Quimica (Estructura Markush)

Estructura basica y serie inicial




Profarmacos

Metabolitos

Polimorfos
Enantiomeros

procesos
de sintesis

Nuevas
sales, éteres

esteres

Usos y Segundos
usos medicos

Composiciones
farmaceéuticas

Combinaciones
farmaceéuticas

Méetodos de
tratamiento




OMEPRAZOL
COMPANIA HAESSLE

PATENTE Fecha de solicitud = VENCIMIENTO
APROXIMADO
EPo0103553 | Intermediarios parala 1982 2002
preparacion del
omeprazol
EP10124495 | Sales de omeprazol 1983 2003
Li, Na, K, Mg, Ca
Procesos obtencion
Composiciones F.
EP0247983 | Nueva preparacion para |1987 2007
evitar la descomposicion
en medio acido (pellets)
EP0496437 | Uso de material de 1994 2014

material de
recubrimiento para las
formulaciones de
omeprazol para
protegerlo de la
decoloracion




OMEPRAZOL
COMPANIA-ASTRA

PATENTE Fecha de solicitud VENCIMIENTO
APROXIMADO

WO1991/018895 | Proceso de sintesis 1990 2010
mejorado

WO 1994/ 27988 | Isémeros (-) y (+) de 1992 2012
las sales

WO1995/001783 | Sal de magnesio, 1993 2013
forma cristalina.
Proceso.
Composicion

WO 1996/001622 | Nueva formulacion 1994 2014
farmacéutica
omeprazol sal de
magnesio (pellets)

WO 1996/001623 | Nueva formulacion 1995 2015
(MUPS) omeprazol o
sus enatiomeros, o

una sal alcalina o sus
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PATENTE

US 4.705.651
GENTILIY
MERCK

Alendronato

(el producto como talya-era_conocide)

NUEVOS PROCESOS DE
OBTENCION

Fecha de
solicitud

e

VENCIMIENTO
APROXIMADO

EP 402.152
MERCK

FORMA CRISTALINA
TRIHIDRATADA

EP 494. 844
GENTILI

PROCESOS DE
OBTENCION
MEJORADOS

WOo94/012200
MERCK

COMPOSICION
FARMACEUTI_
CA

SAL SODICA
FOSAMAX

2012-2013

US 5.994.329
US 6.090.410
Merck

FOSAMAX PLUS D
(combinacion con vit
D)




¢, Como enfrentar este reto por parte de los
paises en desarrollo?




e

Hacer uso de las flexibilidades que concede el Acuerdo sobre los
ADPIC adaptando sus legislaciones a las normas minimas que
establece el propio Acuerdo.

Elaboracion de metodologias de examen propias basadas en
lineamientos que permitan la aplicacion rigurosa de los

requisitos de patentabilidad acorde a las particularidades de los
objetos presentados en la rama quimica - farmacettica.




- EJEMPLOS DE LINEAMIENTOS EN-Q-E

En el caso de los productos quimicos deben estar
soportados por las pruell;as fisico-quimicas de la mayoria de
los compuestos que integran la Formula Markush que se
reivindique.

En el caso de los productos farmacéuticos deben estar
igualmente caracterizados en base a la forma farmacéutica
que se reivindica y la relacion cualitativa y cuantitativa entre
sus componentes.

La descripcién de la invencion debe aportar informacion
suficiente relacionada con ensayos y pruebas que avalen los
resultados obtenidos en la solucién técnica propuesta.




Debe evaluarse con especial interés—el nivel 1iventivo de

solicitudes de patentes de producto que reivindiquen:

Una nueva sal, éster, éter o polimorfo, incluyendo hidratos y solvatos,
metabolitos y prodrogas de una entidad ya divulgada.

Un endntiémero individual de una entidad quimica ya existente.
Procesos de sintesis Andlogos.
Un cambio en una formulacién conocida.

Una nueva combinaciéon de dos o mds principios activos que ya estén
disponibles como entidades quimicas individuales.

Una nueva forma de administracién (tabletas, inyectables, polvos,
preparaciones semisélidas, etc) que permita una nueva ruta de
administracion (oral, parenteral, respiratoria, tépica, etc) o viceversa.




Las solicitudes de invencion que amparan modificaciones de

roductos quimicos y farmacéuticos conocidos no deben estar
Easadas en modificaciones triviales, sino en modificaciones
que aporten mejoras en la actividad terapéutica del producto.
Entre ellas podemos citar:

notable reduccion de los efectos colaterales
efecto sinérgico
mejorar la selectividad orgdnica y dism

liberacion controlada farmac n sangre




Contar con examinadores calificados y garantizar una
capacitacion adecuada acorde con el desarrollo de las
nuevas tecnologias.







Muchas Gracias




