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PATENTE DE INVENCION QUIMICA FARMACEUTICA

Resolucion de rechazo: Articulo 37 letra e) de la Ley N° 19.039.

Solicitud de Patente

Solicitud N° 201600405

Titulo: “USO DE BARDOXOLON METILO SUS SALES Y TAUTOMEROS PARA EL
TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LA HIPERTENSION PULMONAR.”

Exclusion de Patentabilidad
Falta de Evidencia Experimental.
Nuevo Uso Médico.

Inapi Rechaza. TDPI Confirma.

Con fecha veintitrés de febrero del afio dos mil dieciséis, Reata Pharmaceuticals
Inc. presentd un requerimiento de patente destinado a proteger el “USO DE BARDOXOLON
METILO O ANALOS DEL MISMO PARA EL TRATAMIENTO Y/O PREVENCION DE LA
DISFUNCION ENDOTELIAL” cuyo titulo durante el curso de la solicitud fue modificado a
“USO DE BARDOXOLON METILO SUS SALES Y TAUTOMEROS PARA EL TRATAMIENTO Y
PREVENCION DE LA HIPERTENSION PULMONAR”.

La memoria descriptiva sefiala que la solicitud se refiere al campo de la biologia y
la medicina molecular, correspondiendo a un métodos para tratar y/o prevenir con
BARDOXOLON METILO o sus analogos la DISFUNCION ENDOTELIAL en pacientes que tienen
diagndstico o presentan riesgo de sufrir una enfermedad cardiovascular, incluyendo
pacientes con diagndstico o en riesgo de hipertensidn arterial pulmonar, otras formas de
hipertensién pulmonar, aterosclerosis, restenosis, hiperlipidemia, etc. Al efecto sefiala que
se conoce a través de articulos y estudios previos, que la disfuncién endotelial esta
implicada comunmente en la hipertensidon pulmonar, donde el bardoxolon se utiliza en
varias patologias cardiovasculares, todas consideradas disfunciones endoteliales.

Por sentencia del Instituto Nacional de Propiedad Industrial, notificada con fecha
veintiuno de noviembre del afio dos mil diecinueve, se rechazé la patente fundado en el
articulo 37 letra e) de la Ley del ramo, considerando que la solicitud carecia de evidencia
experimental que demostrara que el principio activo “BARDOXOLON DE METILO” fuera util
para tratar o prevenir la hipertensidon pulmonar. El sentenciador concluye que esta peticion
no contiene informacién ni datos experimentales que demuestren de manera directa e
inequivoca el segundo uso reivindicado, sino mas bien se trata de resultados meramente
especulativos.
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La solicitante, Reata Pharmaceuticals Inc., interpuso un recurso de apelacion,
argumentando que la solicitud constituye un nuevo uso que consiste en proveer un
medicamento Util para el tratamiento o prevencién de la hipertensiéon pulmonar que estaria
sustentado en los ejemplos que constan en su memoria descriptiva, los que no habrian sido
debidamente comprendidos por el sentenciador de primera instancia.

Después de la vista de la causa, el Tribunal de Propiedad Industrial estimé
necesario oir la opinidon de un perito, designdndose, para el encargo, a dofia Vanessa
Ziebrecht Rabaglio, quimico farmacéutico.

La experta emitié su informe con fecha treinta y uno de agosto del afio dos mil
veintiuno. En primer término, destacé que conforme a lo dispuesto en el articulo 37 letra
e) de la Ley N°19.039, un nuevo uso médico debe acreditarse mediante evidencia
experimental en la solicitud de patente, siendo esto lo que permite reproducir la invencién,
razén por la cual, al momento de la presentacion, se debe contar con datos que demuestren
de manera directa e inequivoca, que una enfermedad especifica se puede tratar con un
elemento o principio determinado.

La perita, sefialé que, en el caso en andlisis, no se presentaron ejemplos en la
memoria que demostraran que el compuesto BARDOXOLON METILO sirviera para el
tratamiento o prevencién de la hipertensidon pulmonar en un paciente, razén por la cual
concluyd que la solicitud no cumplia con la evidencia experimental y demds requisitos
necesarios para demostrar que efectivamente se trataba de un nuevo uso. En consecuencia,
afirma, la invencidn reivindicada no es reproducible y no puede considerarse invencidn y se
encuentra excluida de patentabilidad, por lo que no era posible entrar a analizar las
caracteristicas especiales o requisitos de patentabilidad respecto del estado del arte
conocido.

Por resolucion notificada con fecha once de noviembre del aino dos mil veintiuno,
el TDPI resolvié confirmar la sentencia de primera instancia, sefialando que efectivamente,
a partir de los ejemplos citados por el recurrente, no era posible acreditar el nuevo uso
reivindicado, toda vez que los datos y ejemplos disponibles no permitian demostrar de
manera directa e inequivoca que la hipertension pulmonar se pudiera tratar con
BARDOXOLON METILO, como nuevo uso médico, no cumpliendo entonces con el articulo
37 letra e) de la Ley 19.039.

Con estos antecedentes, el sentenciador resuelve desestimar los fundamentos del
recurso de apelacion y confirmar la sentencia apelada.

En contra de esta resolucidn, no se interpuso recurso de casacion.
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