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PATENTE DE INVENCION QUIMICA FARMACEUTICA

Fundamento Normativo: Articulo 35 de la Ley 19.039.

Solicitud de Patente 202100107

“USO DE DAPAGLIFLOZINA PARA EL TRATAMIENTO DE INSUFICIENCIA CARDIACA
CON FRACCION DE EYECCION CONSERVADA.”

Solicitante: ASTRAZENECA AB.

INAPI Rechaza por falta de nivel inventivo.
TDPI Confirma
Nuevo pliego en TDPI
Requisitos del Nuevo Uso Medico

Ausencia de Evidencia experimental

Con fecha 14 de enero del afo 2021, ASTRAZENECA AB. presenté un
requerimiento de patente que reivindica el uso de una composicion farmacéutica que
comprende el compuesto dapagliflozina y una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo, que sirve para preparar un medicamento util en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca con fraccion de eyeccidén conservada (HFpEF).

La resolucion definitiva del Instituto Nacional de Propiedad Industrial,
notificada con fecha O1 de octubre del afio 2024, rechazé6 la solicitud fundada en el
articulo 35 de la Ley 19.039, considerando particularmente el documento D1que al
igual que la solicitud describe el uso de dapaglifiozina para el tratamiento de
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion conservada (HFpEF) en ausencia de
diabetes.

El solicitante interpuso un recurso de apelacion donde senala que debe
considerarse como antecedente relevante respecto al nivel inventivo que su solicitud
fue concedida en Estados Unidos (US 11,826,376) y que el documento D1 sélo
proporciona un modelo de hipertension en ratas y no se relaciona con el uso de la
dapagliflozina y la insuficiencia cardiaca con fracciéon de eyeccion conservada.

Luego de la vista de la causa el tribunal estim6 necesario oir la opinion de un
profesional experto, designandose, para el encargo a Vanessa Ziebrecht Rabaglio,
Quimica Farmacéutica. La Sra. Ziebrecht emiti6é su informe con fecha 27 de febrero del
afio dos mil veinticinco, donde explica primeramente que la insuficiencia cardiaca con
fraccion de eyeccion preservada (HFpEF) es un sindrome cardiaco que se caracteriza
por anomalias estructurales y/o de la funcién cardiaca que alteran la capacidad del
corazoén para llenarse con sangre.
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La profesional sefiala que el problema técnico de la invencion es identificar
tratamientos alternativos y mejorados para la insuficiencia cardiaca con fraccién de
eyeccion conservada (HFpEF) en pacientes no diabéticos, proponiendo como soluciéon
el uso de una composicion que comprende dapagliflozina o una sal farmacéuticamente
aceptable.

La Sra. Ziebrecht aborda las razones sefialando que D1 (XPO0O9517378)
corresponde a un estudio que investiga coémo la dapagliflozina, un farmaco
comunmente usado para la diabetes puede proteger el corazén incluso en ausencia de
niveles altos de azucar en sangre. El informe indica:

() “Se concluyé que la dapagliflozina modula positivamente la distensibilidad
diastélica con mecanismos celulares y moleculares aun por identificar. Aunque una ligera
reduccién de la presién arterial puede haber participado en las modificaciones
funcionales y estructurales, estos cambios no pueden explicar exclusivamente los efectos
beneficiosos del farmaco. Debido a la naturaleza no diabética de nuestro modelo y a
los niveles inalterados de glucosa en sangre, la accién protectora de la dapagliflozina
reside mads alld de su efecto sobre la glucemia.

En resumen, el farmaco actua directamente sobre la funcién mecdnica del
corazén, especificamente mejorando cémo el ventriculo se relaja y se llena de sangre,
sin necesidad de alterar los niveles de azucar para lograr este efecto protector”.

De este modo, para la experta D1 divulga que la dapagliflozina seria efectiva
en el tratamiento de insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion conservada (HFpEF),
sin embargo, no “divulga” especificamente el uso de una composicién farmacéutica que
la comprenda..

Al analizar el nivel inventivo la profesional se refiere al estudio en Fase lll
agregado a la memoria, sefialando que dicho modelo no proporciona conclusiones,
limitandose a detallar el disefio, protocolo y los objetivos de la investigacion, razén por
la cual estima que la solicitud carece de datos clinicos o experimentales que respalden
su eficacia terapéutica por lo que la solicitud no corresponde a un nuevo uso medico

Con estos antecedentes, por sentencia de fecha 25 de marzo del afio dos mil
veintiséis el Tribunal de Propiedad Industrial (TDPI) dicta sentencia confirmatoria,
abordando los sentenciadores los argumentos del apelante sobre el patentamiento de
un nuevo uso médico de la composicion farmacéutica de dapagliflozina en el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca con fracciéon de eyeccion preservada (HFpEF) en
pacientes humanos no diabéticos.

Al respecto, el sentenciador senala:

(), por todo lo anterior, la presente solicitud, tal como se presentd, no contiene
ninguna prueba técnica que respalde la eficacia terapéutica de una composicion
farmacéutica de dapagliflozina en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca con fraccién
de eyeccion preservada (HFpEF) en pacientes humanos no diabéticos, por lo que no hay
datos clinicos o experimentales que respalden dicha eficacia, ni ejemplos que
demuestren la solucién al problema técnico.

Por lo que asi las cosas, considerando lo anteriormente sefialado y que el
documento mds cercano del estado de la técnica es D1, al igual que en la solicitud de
autos, divulgaria que la dapagliflozina seria efectiva en el tratamiento de insuficiencia
cardiaca con fraccién de eyeccién conservada (HFpEF) en ausencia de diabetes,
diferencidndose en que D1 no divulgaria el uso de una composicién farmacéutica que
comprenda al compuesto, se puede concluir que el uso reivindicado no corresponderia
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a una nueva actividad terapéutica, que ademds no tenga relacién o no se pueda inferir
de la actividad terapéutica ya conocida descrita en D1, por lo que la solucién propuesta
en el pliego de reivindicaciones al problema técnico de la presente solicitud, se derivaria
de manera evidente a partir de D1, y en consecuencia la solicitud no cumple con el
requisito de nivel inventivo establecido en el articulo 35 de la Ley 19.039 de Propiedad
Industrial.

La sentencia no fue recurrida de casacién, quedando firme la sentencia para el
cumplase.
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