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PATENTE DE INVENCION BIOQUIMICA

Fundamento Normativo: Articulo 35 de la Ley 19.039.

Solicitud de Patente 201902897
“TRATAMIENTO PARA EL ASMA CON ANTICUERPO ANTI-TSLP”

Solicitante: AMGEN INC. y MEDIMMUNE LLC.

INAPI Rechaza por falta de nivel inventivo.
TDPI Confirma.
Nuevo pliego en TDPI.
Via de administracion y cambio de dosis.

Casacion rechazada por falta de fundamentos.

Con fecha 11 de octubre del 2019, AMGEN INC. y MEDIMMUNE LLC
presentaron un requerimiento de patentes titulado: “Tratamiento para el asma con
Anticuerpo Anti-TSPL".

Por resolucion definitiva del Instituto Nacional de Propiedad Industrial,
notificada con fecha 08 de febrero del ano 2024, se rechazé la solicitud fundada en
los articulos 31 y 35 bis de la Ley 19.039, considerando particularmente la falta de
nivel inventivo.

El solicitante interpuso un recurso de apelacion en el que destaca que la
invencién busca proteger el anticuerpo y su uso para tratar enfermedades del sistema
respiratorio, asma grave entre otras condiciones, para lo cual presenté un nuevo pliego
de reivindicaciones, identificado como: “Uso de un anticuerpo para el tratamiento de
asma grave”, indicando que las clausulas de uso se refieren al tratamiento de asma
grave cambiando el foco de la invencién de segundo uso médico desde ASMA a ASMA
GRAVE.

Ademas, sefiala que requiere proteger las secuencias que definen este
anticuerpo, la dosis y frecuencias de administracion en el tratamiento de asma grave y
el cambio de la via de administracion y especificamente todos los tratamientos que
estan en la memoria, lo que esta realizado con un anticuerpo que es conocido
comercialmente que es tezepelumab.

Luego de la vista de la causa el tribunal estimé necesario oir la opinion de un
perito, designandose, para el encargo a Dario Sepulveda Fernandez, Ingeniero Civil en
Biotecnologia.
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El experto emitié su informe con fecha 22 de julio del afno 2025, sefalando
que el problema que se busca resolver es el tratamiento del asma, asma grave, asma
eosinafila y eosinafila leve que no cuentan con un tratamiento adecuado, materia que
tal como lo resolvié en sentenciador de la instancia estaria descrita en el arte previo.
Los cambios propuestos por el solicitante se referirian a determinadas ventajas en la
forma de administrar el anticuerpo, esto es la administracion subcutanea, que remplaza
al procedimiento intravenoso y el cambio a una dosis reducida.

El profesional sefiala que lo reivindicado presenta un efecto técnico que que
resulta razonablemente esperable, toda vez que la via de administracion subcutanea
es conocida como una mejora en multiples condiciones médicas y el cambio de dosis
es coherente con la via de administracion.

En definitiva, el profesional no advierte mejoras técnicas significativas y
tampoco se observa que el anticuerpo tezepelumab y el uso que se propone
corresponda a un nuevo uso médico dado que las condiciones médicas del arte previo
presentan una etiologia comun (causas u origen) con las enfermedades abordadas en
autos.

Con estos antecedentes, por resolucion notificada con fecha 15 de octubre
del afio 2025, el TDPI resolvié confirmar la sentencia, refiriéndose en el considerando
“octavo” de la sentencia a la falta de nivel inventivo de la solicitud:

() en conclusién, la unica diferencia entre la solicitud de autos, D8 y D14, son
las dosis utilizadas en autos y la via de administracion de tezepelumab. Sin embargo,
considerando el cambio de via de administracion, que es algo que un experto en el arte
buscaria como “ventaja”, implica que se debe volver a evaluar el comportamiento del
medicamento al ser administrado, y, por lo tanto, el andlisis de distintas dosis, incluidas
dosis menores, es parte de la prdctica usual en el desarrollo de medicamentos, ademds,
ambas caracteristicas diferenciadoras corresponden especificamente a indicaciones de
un tratamiento terapéutico: Uso de un anticuerpo anti-TSLP (tezepelumab),
CARACTERIZADO porque sirve para preparar un medicamento util para tratar el asma
grave en un sujeto”.

La sentencia fue recurrida de casacion, impugnacion que fue rechazada por la
llustrisima Corte Suprema por adolecer de manifiesta falta de fundamentos.
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