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RESUMO

BEMVINDO, Carolina Soares. Patentes de combina¢gdes farmacéuticas: exame
da atividade inventiva nos escritérios de patentes do Brasil, Europa e Estados
Unidos. 2019. 236 f. Tese (Doutorado em Propriedade Intelectual e Inovagao) —
Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2019.

A patente é um direito reconhecido pelo Estado, que garante ao titular a
exclusividade da exploragdo comercial de sua inveng¢ao. De acordo com a Lei de
Patentes brasileira e tratados internacionais, para ser patenteada, a invencao deve
possuir novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. A matéria € considerada
inventiva quando, com base o estado da técnica, ndo decorre de maneira 6bvia para
o técnico no assunto. A determinagéo da atividade inventiva do objeto de pedido de
patente, portanto, apresenta subjetividade relacionada com a determinacdo das
capacidades técnicas do técnico no assunto e a determinacdo do que € considerado
o6bvio. Por levarem em conta as particularidades da matéria, estudos sobre a
atividade inventiva com foco em areas técnicas especificas sdo de grande valia. No
caso especifico das combinagdes farmacéuticas, a determinagcdo da atividade
inventiva ainda envolve a necessidade de comprovagdo de sinergismo, a fim de
demonstrar que a combinagdo ndo € uma mera justaposicdo de elementos
conhecidos. Neste trabalho, os exames da atividade inventiva de pedidos de
patentes de combinacdes farmacéuticas, depositados entre 1998 e 2002, realizados
pelos escritorios de patentes do Brasil, Europa e Estados Unidos foram comparados,
com o objetivo de evidenciar as diferengas na condugdo do exame e na afericao da
atividade inventiva. No Brasil, foram consideradas inventivas somente as
combinag¢des que demonstraram um efeito sinérgico nao esperado frente ao estado
da técnica, diferente do observado nos exames da Europa e dos Estados Unidos. O
escopo de protegao concedido no Brasil foi, em geral, menor, e determinado pelos
resultados experimentais de sinergia. Concluiu-se que no Brasil ha maior rigor no
exame da atividade inventiva do que nos demais escritérios e prioridade para os
dados de sinergismo para a tomada de decisdo acerca da mesma.

Palavras-chave: Patente. Atividade inventiva. Combinagbes farmacéuticas. Exame
técnico de patentes



ABSTRACT

BEMVINDO, Carolina Soares. Pharmaceutical combinations patents:
examination of the inventive step in the patent offices of Brazil, Europe and the
United States. 2019. 236 f. Tese (Doutorado em Propriedade Intelectual e Inovagéao)
— Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2019.

Patents are a right recognized by the State, which guarantees exclusivity of the
commercial exploitation of an invention. According to the Brazilian patent law and
international treaties, the invention, to be patented, must have novelty, inventive step
and industrial application. The matter is considered inventive when, based on the
state of the art, it is not obvious to the person skilled in the art. The determination of
the inventive step, therefore, presents subjectivity related to the determination of the
technical capabilities of the person skilled in the art and the determination of what is
considered obvious. Studies on inventive step focusing on specific technical areas
are of great value because can take into account the particularities of the subject. In
the specific case of pharmaceutical combinations, the determination of the inventive
step involves also the need for proof of the synergism, in order to demonstrate that
the combination is not a mere juxtaposition of known elements. In this work, the
examination of the inventive step of patent applications of pharmaceutical
combinations deposited between 1998 and 2002 by the patent offices of Brazil,
Europe and the United States were compared, in order to show differences in the
conduction of the technical exam and in the determination of the inventive step
beteween the offices. In Brazil, only those combinations that demonstrated an
unexpected synergistic effect facing the state of the art were considered inventive,
different from what was observed in the exams of Europe and the United States. The
scope of protection granted in Brazil was, generally, smaller, and determined by the
experimental results of synergy. The conclusion was that in Brazil there is a greater
rigidity in the examination of the inventive activity than in the other offices, and that
the data of synergism is crucial for the decision about the inventive step.

Keywords: Patent. Inventive step. Pharmaceutical combinations patents. Technical

exam of patents
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INTRODUGAO

A patente € um dos meios de prote¢ao do conhecimento mais utilizados pelas
empresas em todo mundo. O direito é conhecido como uma barganha entre o
inventor e o Estado: em troca da divulgacao do teor tecnolégico para a sociedade, o
inventor recebe exclusividade na exploracédo do objeto da patente por um periodo
delimitado de tempo. A justificativa classica para o sistema de patentes € que, sem a
protecao patentaria, as empresas nao possuem incentivo para inovar. No entanto, o
papel das patentes no desenvolvimento dos paises € controverso. Os criticos do
sistema argumentam que néo é possivel determinar, na pratica, uma relagao linear
entre patentes e desenvolvimento, em especial para paises em desenvolvimento.
Além disso, as patentes geram custos a sociedade, especialmente relacionados com
os altos precos dos produtos patenteados e o bloqueio a inovacgéo incremental em
paises com baixo poder tecnolégico.

O delineamento dos parametros relacionados com a protegcdo patentaria,
entre eles o tempo de vigéncia e o escopo de protegéo, € crucial para se obter o
equilibrio entre as vantagens e desvantagens do sistema de patentes. Esse ajuste é
diferente dependendo do tipo de industria e do nivel de desenvolvimento dos paises.
De maneira similar, o nivel de exigéncia para a determinagao da atividade inventiva
também é um fator que influencia o balanco do sistema de patentes.

A atividade inventiva € um dos requisitos para a concessdo de patentes,
juntamente com a novidade e a aplicagao industrial. Uma matéria € dotada de
atividade inventiva quando é considerada nao obvia para um técnico no assunto,
levando em consideracdo o estado da técnica. Assim, o requisito define a
quantidade de inovagao ou avango tecnologico que deve existir entre o estado da
técnica e o objeto pleiteado, para que se justifique a concessao do privilégio.

A determinacdo da atividade inventiva envolve fatores diversos, os quais
podem ser considerados subjetivos, apesar dos esforgos dos escritérios de patentes
para sistematizar o exame. E preciso determinar, em cada caso, quem é e quais sd0
as capacidades do técnico no assunto, qual o estado da técnica mais relevante e o
que é 6bvio. O nivel de exigéncia ao examinar cada um desses parametros tem
resultado direto na quantidade e na qualidade das patentes concedidas. Quando a

atividade inventiva é analisada de maneira rigida pelos escritérios, sdo concedidas
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patentes com alto conteudo tecnoldgico, que representam grandes avangos no
estado da técnica. Por outro lado, baixos niveis de exigéncia resultam em um grande
numero de patentes com baixo teor tecnoldgico, o que pode levar ao bloqueio do
mercado por grandes empresas, prejudicando a concorréncia e acarretando
prejuizos para a sociedade. Assim, é clara a importancia do requisito de atividade
inventiva no sistema de patentes, ndo s6 como um requerimento de
patenteabilidade, mas também como parametro capaz de influenciar o mercado e o
desenvolvimento nacional.

A industria farmacéutica utiliza intensamente o sistema de patentes como
meio de apropriagdo do conhecimento gerado através de altos gastos em pesquisa e
desenvolvimento, tipicos deste tipo de industria. As invencdes farmacéuticas podem
estar na forma de produtos ou de processos. No caso de produtos, abrangem, entre
outras, as composicdes farmacéuticas. As combinag¢des farmacéuticas, que sdo o
alvo deste estudo, se referem as composi¢des farmacéuticas que possuem dois ou
mais ingredientes ativos (farmacos).

A combinacdo de dois farmacos conhecidos resultando em um medicamento
unico € uma area promissora no desenvolvimento da industria farmacéutica e possui
diversas vantagens em relagdo a monoterapia. No entanto, o patenteamento desse
tipo de matéria é controverso, tendo em vista que a combinagédo de dois (ou mais)
farmacos muitas vezes € vista como uma simples adicdo de efeitos conhecidos, o
que € considerado oObvio e, portanto, desprovido de atividade inventiva. Dessa
forma, para que uma combinagédo de farmacos ja conhecidos no estado da técnica
seja dotada de atividade inventiva, a comprovacédo de um efeito sinérgico é exigida
pela maioria dos escritorios de patentes. Um efeito sinérgico é observado quando o
resultado obtido pela combinagao supera o resultado da soma dos efeitos individuais
dos seus constituintes. Entretanto, além da simples constatacdo do sinergismo,
durante o exame da atividade inventiva em pedidos de combinag¢des farmacéuticas,
€ preciso verificar se o sinergismo apresentado ja estava sugerido no estado da
técnica.

Neste trabalho, foram comparadas as particularidades na analise da atividade
inventiva em pedidos de patentes de combinagdes farmacéuticas depositados nos
escritorios de patentes do Brasil (Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI),
Estados Unidos (United States Patent and Trademark Office - USPTO) e Europa

(European Patent Office - EPO). Para isso, foram selecionados pedidos depositados
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e decididos no Brasil (deferimento ou indeferimento) e com pedidos equivalentes
(mesma familia) depositados e decididos na Europa e nos Estados Unidos. Os
exames técnicos destes pedidos foram analisados, a fim de reunir informacdes
sobre o estado da técnica utilizado, as situagcbes consideradas o6bvias pelos
examinadores, como os dados de sinergismo foram considerados no exame, entre
outros.

Através da analise dos parametros utilizados pelos escritérios de patentes na
afericdo da atividade inventiva objetivou-se aprofundar a discussdo acerca da
mesma e apontar os critérios para o exame da matéria nos escritorios.

O estudo esta dividido em seis capitulos. Nos trés primeiros capitulos esta o
referencial tedrico e analitico sobre os temas relevantes abordados no estudo.

No primeiro capitulo estdo descritos o sistema de patentes, os tratados
internacionais e uma breve apresentacéo da Lei de Patentes em vigor no Brasil (LPI)
e dos requerimentos de patenteabilidade. As caracteristicas do exame de patentes
no INPI, 6rgdo governamental responsavel pela concessdo de patentes no pais,
juntamente a importancia do documento de patentes como fonte de conhecimento
tecnologico também s&o apresentadas.

No segundo capitulo a questédo da atividade inventiva € aprofundada. Aqui, as
caracteristicas do técnico no assunto e do estado da técnica relevante séao
compiladas. Também se apresenta o referencial sobre a analise da obviedade da
matéria, explicitando os parametros mais utilizados na determinagdo da atividade
inventiva pelos escritorios. Posteriormente, procura-se reunir os estudos relativos a
importancia da atividade inventiva no sistema de patentes e sua influéncia na
competicdo e no equilibrio entre o incentivo a inovagdo e os custos sociais da
patente. As necessidades especificas dos paises em desenvolvimento em relacéo
aos impactos do sistema de patentes também sao apresentadas sob o prisma da
atividade inventiva.

No terceiro capitulo sao tratadas as patentes de combinacado farmacéutica e
as particularidades na determinacdo da atividade inventiva das mesmas.
Inicialmente as patentes farmacéuticas sao apresentadas, incluindo a importancia da
protecao patentaria para essa industria. Neste capitulo também ha uma revisdo da
literatura sobre os impactos relacionados com as dificuldades de acesso aos
medicamentos e a preocupacdo com a saude publica, assim como o0s meios

previstos na legislagcdo na tentativa de minimizar esse problema. Posteriormente, os
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parametros na determinacdo da atividade inventiva de combinagdes séao
considerados, com destaque para a necessidade da comprovagao de sinergismo
para o reconhecimento da inventividade da matéria. Os indicios descritos na
literatura da pratica de evergreening por meio do patenteamento de combinagdes
farmacéuticas também sao delineados.

A metodologia utilizada no estudo esta descrita no quarto capitulo, incluindo a
busca dos documentos, a analise realizada e uma proposta de categorizagdo dos
pedidos com base no estado da técnica utilizado e na analise do sinergismo
conduzida em cada escritorio de patentes.

No quinto capitulo sdo apresentados os resultados obtidos. As informacdes
obtidas foram reunidas e analisadas, destacando as diferencas entre os exames
realizados no Brasil, na Europa e nos Estados Unidos. Os principais parametros
discutidos foram o estado da técnica utilizado em cada escritério; a apresentagao de
dados de sinergismo e quais testes foram considerados adequados; e em quais
situagdes o sinergismo foi considerado Obvio para os examinadores. Foram
apresentados alguns casos como forma de exemplificar cada um dos itens.

Ao final se apresentam recomendacdes para trabalhos futuros, com o objetivo
de aprofundar ainda mais a discusséo acerca da atividade inventiva de combinagdes

farmacéuticas.
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OBJETIVOS

Objetivo geral

O objetivo geral do presente estudo € contribuir para o melhor entendimento
dos pardmetros de exame do requisito da atividade inventiva utilizados pelos
escritorios de patentes do Brasil, dos Estados Unidos e da Europa na concessao de

patentes de combinagbes farmacéuticas.

Objetivos especificos

a) Desenvolver uma estratégia de busca a fim de recuperar pedidos de
patentes de combinagdo farmacéutica examinados e decididos (deferimento ou
indeferimento) no Brasil com documento equivalente depositado na Europa e nos
Estados Unidos e seus respectivos pareceres técnicos;

b) Obter documentos relacionados com o exame técnico, incluindo os
pareceres técnicos e as peticdes apresentadas pelos requerentes, através da base
de dados disponivel no site do INPI,

c) Identificar as principais caracteristicas técnicas das combinagdes
farmacéuticas pleiteadas em pedidos depositados no Brasil, Europa e Estados
Unidos entre 1998 e 2002;

d) Identificar as diferengas no estado da técnica utilizado nos exames
conduzidos nos trés escritorios;

e) Verificar a apresentagdo de dados de sinergismo nos pedidos
analisados, assim como a avaliacao desses dados por parte dos examinadores dos
escritorios;

f) Identificar as caracteristicas consideradas inventivas nos exames

técnicos dos trés escritérios.



20

JUSTIFICATIVA

O sistema de patentes possui grande importancia para industria farmacéutica,
devido aos elevados custos com pesquisa e desenvolvimento e a facilidade na cépia
dos produtos por terceiros. De acordo com tratados internacionais e a legislagéo
nacional, para ser patenteado o objeto deve possuir novidade, atividade inventiva e
aplicacao industrial. A analise da atividade inventiva é considerada um dos gargalos
do exame das patentes e, devido a sua subjetividade e importancia no sistema de
inovacao, requer uma discussdo técnica aprofundada. Portanto, estudos acerca da
atividade inventiva com foco em areas tecnoldgicas especificas possuem grande
relevancia, pois sao capazes considerar as particularidades técnicas da matéria. No
caso especifico das patentes de combinacéo, a determinacéo da atividade inventiva
leva em consideragdo ndo s6 os parametros classicos (estado da técnica, técnico no
assunto e obviedade), mas também a comprovagao do sinergismo.

Nao ha estudos sobre a atividade inventiva de combinagdes farmacéuticas
que fagam uma comparagcdo dos parametros utilizados no exame de pedidos de
patentes em diferentes paises. Essa comparacdo € importante para identificar as
diferengas na concepc¢ao do que é inventivo entre os escritérios de patentes, assim
como verificar a constancia nas decisdes dentro de um mesmo escritério.

As conclusbées do estudo comparativo podem beneficiar os escritérios no
sentido de auxiliar a uniformizagcdo dos parametros para a determinag¢ao da atividade
inventiva das combinagdes farmacéuticas. Os resultados também podem ser de
grande valia aos futuros depositantes de patentes, que possuirdo maiores

informacdes de como a matéria é tratada em cada escritorio.
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REFERENCIAL TEORICO

1 PATENTES

1.1 O SISTEMA DE PATENTES

A propriedade intelectual protege os direitos resultantes das atividades
derivadas do intelecto humano, tanto nas criagcbes artisticas quanto no campo
cientifico, ou seja, € o poder restrito exercido por uma pessoa sobre um bem
imaterial que possui valor pratico ou econbmico. Dessa forma, a propriedade

intelectual inclui os direitos relativos a:

Trabalhos literarios, artisticos e cientificos; performances de artista
intérpretes, fonogramas e transmissoées de radio; invengdes em todos
os campos da atividade humana; as descobertas cientificas; os
desenhos e modelos industriais; as marcas industriais, comerciais e
de servico, bem como as firmas comerciais e denominagbes
comerciais, a protecdo contra a concorréncia desleal e todos os
outros direitos inerentes a atividade intelectual nos dominios
industrial, cientifico, literario e artistico (Convengao que estabeleceu
a Organizacao Mundial de Propriedade Intelectual, artigo 2° (viii)).

A propriedade intelectual € um campo amplo, dividido entre direitos autorais e
direitos de propriedade industrial (P1). Enquanto o primeiro refere-se a protecao das
obras artisticas; o ultimo compreende as patentes de invengdao e de modelo de
utilidade, as marcas, o desenho industrial, as indicagées geograficas, entre outros
(WIPO, 2016).

A propriedade industrial, por consequéncia, € um meio de garantir o controle
da concorréncia e proteger o investimento de empresas em elementos imateriais:
seu nome, a marca de seus produtos, sua tecnologia, entre outros (BARBOSA,
2003).

A patente destaca-se como uma das formas de apropriagdo do conhecimento
mais antigas e amplamente adotadas pelas empresas. A patente garante ao inventor

direitos exclusivos para explorar os frutos de sua atividade inovadora por um periodo
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determinado. Este, em troca, fornece a sociedade os detalhes de sua invengao
(STIGLITZ, 2007). O direito decorre da concessdo da patente pelo Estado,
conferindo ao seu detentor o beneficio temporario de excluir terceiros da exploragao

econdmica do objeto. Segundo a definicdo de Barbosa (2003, p. 295):

Uma patente, na sua formulagédo classica, € um direito, conferido
pelo Estado, que da ao seu titular a exclusividade da exploracéo de
uma tecnologia. Como contrapartida pelo acesso do publico ao
conhecimento dos pontos essenciais do invento, a lei da ao titular da
patente um direito limitado no tempo, no pressuposto de que é
socialmente mais produtiva em tais condigbes a troca da
exclusividade de fato (a do segredo da tecnologia) pela exclusividade
temporaria de direito.

A importancia das invengdes e a busca por maneiras de proteger os frutos do
intelecto se confundem com a histéria da humanidade. Desde as primeiras
invengdes na pré-histéria e o inicio das pesquisas com carater cientifico na era
romana, passando pela Lei de Veneza de 1474 (considerada a primeira lei de
patentes do mundo) e a publicagdo do Alvara de 1809 por Dom Joao VI'; até os
atuais acordos internacionais, observa-se a evolucédo e a crescente relevancia dos
direitos de Pl na sociedade (CANALLI e SILVA, 2011).

Na sociedade moderna, quatro teorias principais exploram as bases da
propriedade industrial (MACHLUP e PENROSE, 1950; FISHER, 2001):

a) a teoria utilitarista prega a maximizagdo da justica social, por meio da
balanca entre os direitos de exclusividade que estimulam a inovacédo e a limitagao
(gerada por tais direitos) ao acesso do publico as invengdes;

b) a teoria do trabalho defende que o individuo tem um direito natural aos
frutos do seu trabalho e o Estado tem o dever de respeitar e fazer cumprir esse
direito;

c) a teoria da personalidade prevé que a propriedade privada é crucial para a
satisfacdo de algumas necessidades humanas; e

d) a teoria do plano social € uma derivada da teoria utilitarista, na qual os
limites do sistema de patentes sdo medidos pelos efeitos positivos e negativos que

provocam na sociedade.

' O Alvara de 1809 foi a primeira lei brasileira de patentes, na qual é previsto o privilégio exclusivo de 14 anos aos inventores,
considerando que, ao final desse prazo, toda a Nagdo possa gozar dos frutos da invengéo (CARVALHO, 2009).
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A teoria do utilitarismo € uma das mais reconhecidas, sendo utilizada até
mesmo na Constituicdo dos Estados Unidos e pela Suprema Corte americana em
suas decisdes sobre patentes e direitos autorais. No entanto, todas as teorias
apresentam limitagdes e dificilmente sdo aplicadas isoladamente nos sistemas de Pl
(FISHER, 2001; BARCELLOS, 2007). O fato € que o papel do sistema de patentes e
suas consequéncias para a sociedade sao alvos constantes de debate, com pontos
tanto a favor quanto contra a protecdo patentaria (GILBERT e SHAPIRO, 1990;
KLEMPERER, 1990; GALLINI, 1992; O'DONOGHUE, 1998; MALAVOTA, 2011).

As caracteristicas “ndo-rival” e “n&o-excludente” do conhecimento sdo o
argumento tradicional em defesa da necessidade da protegcédo patentaria. Quando
um usuario utiliza o conhecimento, a quantidade disponivel para outro usuario nao
diminui, ou seja, uma vez produzido o conhecimento, ele pode ser utilizado por
outros sem que ocorra uma diminui¢do no seu valor (por isso ele é néo-rival)z. Além
disso, um vez produzido o conhecimento, ninguém pode ser excluido dos seus
beneficios, a ndo ser que direitos de exclusividade o protejam (caracteristica néao-
excludente). Portanto, sem nenhum tipo de protegdo ao conhecimento, as empresas
inovadoras (que arcam com o0s custos envolvidos com a pesquisa e o
desenvolvimento do produto resultado do conhecimento produzido) n&o seriam
capazes de competir com as demais empresas que, se apropriando do
conhecimento produzido pela empresa inovadora, seriam capazes de produzir o
mesmo produto com custo marginal muito menor. Por consequéncia, nesse cenario,
as empresas nao estariam incentivadas a inovar. Em contrapartida, ao garantir uma
exclusividade legal para a utilizagdo do conhecimento e exploragao comercial dos
seus frutos, a empresa inovadora pode recuperar 0s seus investimentos,
incentivando, assim, a pesquisa e o desenvolvimento (ENCAUOA et al., 2006;
STIGLITZ, 2007).

Por outro lado, muitos criticos do sistema discutem que ndo ha evidéncias
empiricas comprovando que as patentes, de fato, estimulam a inovagdo (MACHLUP
e PENROSE, 1950; BOLDRIN e LEVINE, 2013). De certo, ndo ha um consenso de
quais indicadores sdo adequados para comprovar essa relagdo (DZIALLAS e
BLIND, 2019). Ademais, conforme defendido por Macleod (1988) e Gallini e

2 Esse conceito é contrario & caracteristica rival de bens privados, para os quais o consumo de uma pessoa diminui a
quantidade do bem disponivel para todos.
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Scotchmer (2002), as patentes ndo sdo necessarias como mecanismo de incentivo a
inovacdo em todas as areas tecnoldgicas. Em geral, o beneficio do incentivo do
sistema de patentes é maior para industrias com altos gastos em pesquisa e
desenvolvimento (P&D) e nas quais os produtos podem ser facilmente copiados, ja
que as demais formas de apropriacdo do conhecimento sdo pouco eficazes e as
empresas dificilmente investiriam em pesquisa se ndo houvesse a garantia da
exclusividade patentaria, como € o caso da industria farmacéutica (BARTON, 2003).

Apesar de contribuirem no sentido de incentivar a inovacdo e permitirem a
difusdo do conteudo tecnoldgico, as patentes também geram prejuizos para a
sociedade, especialmente devido aos altos custos relacionados com a exploragao
exclusiva do objeto da patente, além da ineficiéncia na utilizagdo do conhecimento e
barreira a inovagao incremental (ENCAOUA et al., 2006; STIGLITZ, 2007). A
exclusividade do mercado tende a elevar os precos dos produtos oferecidos ao
consumidor’ (DURHAM, 2007; MEINERS, 2008), sendo que esse aumento é
especialmente preocupante quando produtos substitutos ndo estdo disponiveis
(GONTIJO, 2005). Machlup e Penrose (1950) apontaram outras desvantagens
sociais do sistema de patentes: o custo da propria administragdo do sistema (com o
processo de concessao das patentes e com os casos de litigio) e as desvantagens
relacionadas com o poder de certas empresas ao utilizarem patentes para criar um
bloqueio de mercado, estendendo o direito para além do conteudo da patente
concedida individualmente.

Assim, o sistema de patentes representa uma dubiedade entre a eficiéncia
dindmica — de que a patente funciona como incentivo a inovagao — e a ineficiéncia
estatica, gerada pelo poder de monopdlio permitido pela patente.

Dessa forma, o sistema apresenta um lado um positivo e outro negativo e o
modo de atingir o equilibrio é bastante heterogéneo quando considerados os
diferentes tipos de industria e os variados niveis de desenvolvimento dos paises.

Klemperer (1990) demonstrou que o balanceamento entre os beneficios

gerados pelas patentes e o custo social é alcangado de maneiras diferentes para

3 Esse conceito ¢ bastante conhecido na area de antitrust. se uma firma é a Unica produtora de um determinado produto que
ndo possui substituto, irA maximizar seus lucros produzindo uma menor quantidade do produto do que iria produzir em um
mercado competitivo, cobrando um prego mais alto. Isso gera uma perda de peso morto (deadweight loss), que pode ser
definida pela situagdo na qual o consumidor deseja o produto e poderia pagar o preco de custo, mas precisa desistir da
aquisi¢éo devido ao prego do monopdlio (DURHAM, 2007).
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cada tipo de produto, de modo que cada industria possui uma configuragao étima do
sistema, obtida pela variagdo do tempo de vigéncia e do escopo de protegéo
concedido.

Os resultados obtidos com o sistema de patentes em paises com diferentes
niveis de desenvolvimento também se mostra muito desigual. De maneira geral, os
paises mais desenvolvidos s&o os mais beneficiados quando os direitos de Pl sdo
fortes. Para os paises em desenvolvimento, no entanto, o lado negativo do sistema
parece possuir mais importancia, e se observa pouca evidéncia da relagao entre
desenvolvimento econémico e patentes (SWEET e MAGGIO, 2015).

O grau de protecdo patentaria adotado pelos paises (usualmente
denominados como protecdo “forte” ou “fraca”), portanto, é crucial para tender a
balanga para um lado ou outro. Esse conceito foi resumido por Malavota (2011, p.
19):

Um grau insuficiente de apropriagdo sobre as invengdes por seus
produtores (protegcao patentaria “fraca”) estimula os beneficios
sociais por ela proporcionados, ja que baixos custos de acesso
permitem uma difusdo mais rapida do conhecimento e um decorrente
aumento da quantidade de bens disponibilizados no mercado; o
estimulo a novas invengdes, por outro lado decresce. No extremo
oposto, um alto grau de apropriacdo (protecao patentaria “forte”)
oferece um estimulo ao inventor a manter suas atividades, a partir da
expectativa de desfrute exclusivo dos beneficios da invengao;
todavia, os beneficios sociais se retraem, uma vez que o aumento
dos custos de acesso obstaculiza a difuséo.

De forma geral, o sistema de patentes apresenta diversas implicagbes
econdmicas e sociais, e o desafio constante é delinear um mecanismo de protecao
eficiente que fornega incentivos a inovagdo ao mesmo tempo em que minimize os

custos sociais associados ao monopolio (ENCAOUA et al., 2006).
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1.1.1 Tratados internacionais e legislagcao nacional

No ambito internacional, os principais tratados relacionados com a protecao
patentaria sdo a Convencédo da Unido de Paris (CUP)*, de 1883 e o Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS,
do inglés Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), de
1994.

A CUP foi firmada em 20 de mar¢o de 1883, com 11 paises signatarios, entre
eles o Brasil, buscando um reconhecimento internacional mais homogéneo de
patentes e marcas (BRASIL, 1975; CRUZ, 1982). Atualmente, 177 paises fazem
parte da CUP°. Para Gontijo (2005), o éxito da CUP se deve ao fato de que o tratado
nao tenta uniformizar as leis nacionais, mas sim prevé liberdade legislativa para
cada Estado. A CUP estabeleceu trés principios basicos, que devem ser seguidos
pelos paises:

a) o principio da independéncia: os paises sdo independentes para decidir
sobre a concessao da patente, ou seja, a concessédo da patente em um pais n&o
garante o mesmo desfecho nos demais;

b) o principio do tratamento nacional: os paises ndo podem dar tratamento
preferencial em favor dos nacionais; e

c) o direito da prioridade: o requerente possui 12 meses apos a apresentacao
do primeiro pedido para depositar o mesmo pedido em outros paises signatarios da
CUP.

A CUP, juntamente com a Convencgéao de Berna®, foi o primeiro passo para a
era de cooperacdo internacional em propriedade intelectual. Uma das
consequéncias mais importantes foi a criagdo, em 1967, da Organizacdo Mundial de
Propriedade Intelectual (OMPI), que hoje administra 26 tratados internacionais, além
da CUP’.

* O texto completo da CUP pode ser acessado em https://www.wipo.int/treaties/en/text.jsp?file_id=288514.

5 https://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty id=2. Acesso em dezembro de 2018.

6 Convengéao de Berna para Protegéo das Obras Literarias e Artisticas, assinada em 1886, estabeleceu o reconhecimento dos
Direitos de Autor.

" https://www.wipo.int/treaties/en/. Acesso em dezembro de 2018.
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O Acordo TRIPS entrou em vigor em janeiro de 1995, como resultado da
Rodada Uruguai do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT, do inglés
General Agreement on Trade and Tariffs), que criou a Organizagdo Mundial do
Comeércio (OMC). O tratado estabeleceu requisitos minimos para a protegao da
propriedade intelectual, os quais todos os paises membros da OMC devem seguir,
além de incorporar os principios da CUP (WTO, 1994). Segundo Barbosa (2003), as
principais caracteristicas do supracitado Acordo sdo: a ideia de que suas normas
sdao um piso minimo dos direitos, que podem ser estendidas de acordo com o
interesse de cada nacao e a possibilidade da nao aplicabilidade imediata do Acordo,
que poderia ser implementado da forma mais apropriada segundo o estagio de
desenvolvimento de cada Estado membro (dentro do prazo estabelecido).

A secao cinco do TRIPS trata das patentes e estabelece que produtos e
processos em todos os campos tecnolégicos devem ser protegidos pelos direitos
patentarios, desde que obedegam aos requisitos minimos de novidade, atividade
inventiva e aplicagao industrial. O acordo também aponta uma condi¢ao para que as
patentes sejam concedidas: que os requerentes de patentes divulguem a invengéo
de modo suficientemente claro e completo para permitir que o técnico habilitado
possa realiza-la (TRIPS, Artigo 29), condigdo conhecida como suficiéncia descritiva
das patentess. Entretanto, os paises podem nao proteger patentes de invengdes
contrarias a ordem publica e patentes de métodos de diagnéstico, tratamento e
cirurgico, entre outros.

Assim, os paises signatarios do TRIPS necessitaram promover uma série de
adequacdes em suas leis para adequacdo aos requisitos do Acordo. Uma das
modificagdes mais significativas, em grande parte dos paises, foi relacionada a
industria farmacéutica. Antes do TRIPS, mais de 50 paises ndao possuiam protecao
patentaria de produtos farmacéuticos e muitos concediam apenas patentes
relacionadas a processos, mas nao a produtos. Além disso, a protegao patentaria
era inferior a 20 anos em muitos paises (CORREA, 2007).

Para a adaptacdo da legislagdo brasileira aos requisitos minimos

estabelecimentos pelo Acordo TRIPS, foi promulgada, em 14 de maio de 1996, a Lei

8 A condigao da suficiéncia descritiva & imperativa para que o sistema de patentes cumpra um de seus objetivos principais: a
revelagao do conteldo da invengéo para a sociedade.
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N°. 9.279, conhecida como Lei da Propriedade Industrial (LPI), em vigor até hoje. O
Titulo | da LPI (artigo 6° ao artigo 93) trata especificamente das patentes.

Nos artigos 8° e 9°, ha a distingao entre dois tipos: a patente de invengao e a
patente de modelo de utilidade. As patentes de invencdo visam a protecao das
criacbes de carater técnico, para solucionar problemas em uma area tecnoldgica
especifica. Enquanto os modelos de utilidade se destinam a melhorar o uso de um
objeto, podendo acarretar uma maior eficiéncia ou comodidade no uso do mesmo,
ou seja, um aperfeicoamento de efeito ou funcionalidade. Além disso, 0 modelo de
utilidade deve envolver um objeto tridimensional (como instrumentos, utensilios e
ferramentas) e apresentar uma nova forma ou disposi¢do quando comparado com o
estado de técnica (INPI, 2012) (Quadro 1).

Quadro 1 - Diferengas entre patente de modelo de utilidade e patente de invengao

Natureza da L . Vigéncia da
Definigao Requisitos
patente patente

. Novidade, aplicagao industrial e ato
Aperfeigcoamento de

Modelo de inventivo (ndo decorrer de maneira
efeito ou de 15 anos
utilidade ) ) comum ou vulgar do estado da
funcionalidade o
técnica)
Solugéo de um Novidade, aplicagéo industrial e
Patente de problema técnico atividade inventiva (ndo decorrer de 20
anos
invencao Pode ser produto, maneira evidente ou 6bvia do
método, uso estado da técnica)

De acordo com o artigo 8° da LPI, invengao patenteavel é aquela que atende
aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial. Os artigos 11,

13 e 15 da LPI apresentam a definicao especifica de cada um dos requisitos.

Art. 11. A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados novos
quando nao compreendidos no estado da técnica.

Art. 13. A invengao é dotada de atividade inventiva sempre que, para
um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou ébvia do
estado da técnica.

Art. 15. A invengdo e o modelo de utilidade sdo considerados
suscetiveis de aplicacao industrial quando possam ser utilizados ou
produzidos em qualquer tipo de industria.
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Além de atender aos requisitos descritos no artigo 8°, para a concessao da
patente o pedido deve obedecer as condicbes de patenteabilidade dispostas nos
artigos 24 e 25, relativos a clareza das reivindicagdes e a suficiéncia descritiva da
invencao.

A LPI também discorre sobre a matéria que ndo € considerada invencdo no
artigo 10, incluindo as descobertas, métodos terapéuticos e de diagnodstico e o todo
ou parte de seres vivos. Além disso, no artigo 18, tem-se a matéria que é excluida

de protecao patentaria, tal como o que é contrario a moral e a saude publica.

1.2 O EXAME DOS PEDIDOS DE PATENTES

Os paises com um sistema de Pl possuem um escritdrio nacional®
responsavel por executar as normas regulatérias, incluindo a concessdo de
patentes. Alguns escritorios lidam apenas com patentes, enquanto outros sao
responsaveis por outros tipos de protecdo industrial, tais como marcas e desenho
industrial. Para obter o privilégio patentario, os requerentes devem submeter aos
escritorios seus pedidos de patentes, os quais sao avaliados de acordo com as leis
dos paises.

O European Patent Office (EPO), escritério europeu, € responsavel pela
concessao de patentes para 38 membros: os 28 paises da Unido Europeia e
Albania, Croacia, Islandia, Liechtenstein, Ménaco, Noruega, San Marino, Sérvia,
Suiga e Turquia (WIPO, 2017).

O United States Patent and Trademark Office (USPTO), escritério € a agéncia
federal norte-americana responsavel pela concessdo de patentes e registro de
marcas no pais.

Outros importantes escritorios sdo o escritorio japonés (Japan Patent Office -
JPO), o escritério coreano (Korean Intellectual Property Office - KIPO) e a

° No presente estudo, os drgéos responsaveis pela concessao de patentes serdo chamados “escritérios de patentes”, apesar
de nem todos possuirem essa denominagdo, como € o caso do Instituto Nacional da Propriedade Industrial no Brasil. A
nomenclatura “patent offices” também é utilizada pela OMPI (https://www.wipo.int/directory/en/urls.jsp. Acesso em 11 de janeiro
de 2019). Alguns autores utilizam a nomenclatura Institutos Nacionais de Propriedade Industrial (INAPI)
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Administracdo Nacional de Propriedade Intelectual da China (CNIPA)'®. Esses cinco
escritérios formam o chamado IP5: os cinco maiores escritorios de patentes do
mundo.

No Brasil, o INPI foi criado por meio da Lei N°. 5.648, de 11 de dezembro de
1970 e é o responsavel por executar as normas que regulam a propriedade
industrial, incluindo 0 exame e a concesséo de patentes.

Alguns paises, como a Africa do Sul, realizam apenas um exame formal para
a concessdo de patentes e outros escritérios realizam um exame formal e
substancial (exame de mérito) dos pedidos de patentes, como é o caso do Brasil,
Estados Unidos e Europa (WIPO, 2017).

1.2.1 O pedido de patentes

O pedido de patentes é o instrumento legal através do qual se “exerce o
direito constitucional de solicitar a concess&o de privilégio” (BARBOSA, 2004, p. 2).
Portanto, para obter o privilégio no Brasil, o pedido de patente deve ser depositado
no INPI, seguindo uma série de normas de depdsito (INPI, 2016a).

No momento do depdsito, o depositante deve apresentar relatério descritivo,
reivindicagdes, desenhos (opcional), listagem de sequéncias (apenas para pedidos
de biotecnologia) e resumo, que constituem o conteudo técnico do documento de
patente (INPI, 2013).

O relatério descritivo (RD) deve apresentar a descricdo detalhada da matéria
pleiteada, incluindo o melhor meio de reproducdo da mesma, tal como disposto no
artigo 24 da LPI, relacionado a revelagédo do conteudo tecnolégico. Segundo o artigo
24, o relatério descrito devera descrever de maneira clara e suficiente o objeto da
invencgao, possibilitando a sua reproducéao pelo técnico no assunto e indicar a melhor
forma de execugdo. Os instrumentos legais dos demais paises também apresentam
requisitos semelhantes, uma vez que a suficiéncia descritiva é requisito mandatorio
pelo Acordo TRIPS (BARBOSA, 2011).

1% Apos reestruturacso, o antigo Escritério Estatal de Propriedade Intelectual da China (SIPO) foi renomeado para CNIPA, em
28 de agosto de 2018.
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Segundo as diretrizes de exame do INPI, o RD deve apresentar as seguintes
informacdes: ser iniciado pelo titulo do pedido; especificar o campo técnico ao qual a
invencgao se relaciona; indicar o estado da técnica relevante e destacar os problemas
técnicos existentes; revelar a invencgao, tal como reivindicada, de modo que o
problema técnico e sua solugao possam ser entendidos, e estabelecer quaisquer
efeitos vantajosos da invengao em relagdo ao estado da técnica anterior; e indicar a
forma pela qual a invencao pode ser utilizada ou produzida (INPI, 2013).

O quadro reivindicatério (QR) descreve a matéria para a qual se solicita a
protecdo, ou seja, traga o escopo juridico da exclusividade e delimita os direitos do
detentor da patente'’. As reivindicacbes devem ser claras, precisas e
fundamentadas no RD, conforme estabelecido pelo artigo 25 da LPI.

As reivindicagbes podem ser de dois tipos: reivindicagdes de produto (se
referem a uma entidade fisica) e reivindicagbes de processo (se referem a toda
atividade na qual algum produto material se faz necessario para realizar o processo).
As reivindicagbes de produto podem ser das seguintes categorias: produto,
aparelho, objeto, dispositivo, composicao, kit, entre outros. E permitido que o quadro
reivindicatorio apresente reivindicagdes de diferentes categorias, desde que estejam
ligadas pelo mesmo conceito inventivo'? (INPI, 2013).

O documento de patente exerce o papel fundamental de descrever a invengao
e, assim, assegurar a divulgacao tecno-cientifica, promovendo o avango tecnolégico
para a sociedade, um dos pilares do sistema de patentes. Ademais, além do
conteudo tecnologico em si, o documento de patente apresenta outras informacgdes
importantes, tais como o nome do inventor, 0 nome da empresa ou da instituicao de
ensino depositante, a area tecnolégica ao qual se refere e o ano de depdsito, dentre
outros. Assim, os documentos de patentes podem fornecer informacgdes importantes
para diferentes usuarios, ndo apenas 0s pesquisadores e 0s examinadores de
patentes, mas também os gestores publicos, pesquisadores das industrias e
universidades e os competidores (BONINO et al., 2010). Apesar das patentes

fornecerem um monopdlio comercial temporario, as informacdes contidas nos

" Art. 41 da LPI — A extensao da protecio conferida pela patente sera determinada pelo teor das reivindicacdes, interpretado
com base no relatério descritivo e nos desenhos.

'2 Art. 22 da LPI — O pedido de patente tera que se referir a uma tinica invenco ou a um grupo de invengdes inter-relacionadas
de maneira a compreenderem um unico conceito inventivo
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documentos de patentes ja podem ser utilizadas pela sociedade, mesmo durante o
prazo de vigéncia da patente.

A patente apresenta inUmeras vantagens quando comparada a outras fontes
de informacgado. A informacgao patentaria tem sua base de documentos criada para
divulgar as informagdes técnico-cientificas e os documentos apresentam um sistema
de classificagdo configurado para ordenar tais informagdes técnicas (Classificagéo
Internacional de Patentes — CIP). Além disso, as informagdes contidas nas patentes
sao muito atuais, uma vez que os inventores tém a preocupacio de patentear suas
invengbes o mais rapido possivel (MACEDO e BARBOSA, 2000; OLIVEIRA et al.,
2005). A uniformidade e a padronizagdo dos documentos (devido aos esforgos de
padronizagao promovidos pela OMPI) e a quebra da barreira linguistica (uma vez
que a mesma invengao €, com frequéncia, depositada em diversos paises e, logo,
traduzida para diversas linguas) também podem ser citados como vantagens que
facilitam a utilizagao pelos usuarios (FRANCA, 1997; MACEDO e BARBOSA, 2000).

O valor das patentes como informagédo tecnolégica € muito grande, no
entanto, sua utilizagcdo é diminuida devido a falhas na revelagdo das informacdes
contidas nos documentos. Em 1985, Grynszpan e colaboradores ja discutiam as
principais causas para a baixa utilizacdo de patentes como informagao tecnoldgica.
Para os autores, o desconhecimento do tipo de conteudo contido nas patentes e o
conceito enraizado de que o documento de patente ndo descreve a parte mais
importante da tecnologia configuram-se como principais fatores. Outros autores, por
sua vez, consideram que a linguagem utilizada nos documentos patentarios ndo é
direta e que as informagdes sdo frequentemente melhor apresentadas em outros
documentos técnicos (DEVLIN, 2010; LEMLEY, 2012). Entretanto, a importancia dos
conhecimentos contidos nas patentes ndo pode ser subestimada: um estudo do
USPTO demonstrou que 80% dos documentos de patentes americanos apresentam
informagbes que ndo podem ser encontradas em nenhuma outra fonte de
informacédo (GRYNSZPAN, 1985).

A busca por documentos de patentes é extremamente dindmica e requer
constante atualizacdo, tendo em vista a velocidade de desenvolvimento e,
consequentemente, o volume de novos documentos disponiveis, estimado em
aproximadamente 600 mil novos pedidos de patentes por ano (OLIVEIRA et al.,
2005).
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A busca é realizada em bases e bancos de dados diversos. Até os anos 90,
os documentos de patentes estavam disponiveis apenas em papel, microfichas e
disquetes. Para ter acesso aos documentos, era necessario ir pessoalmente ao
escritorio de patentes e realizar buscas nesses materiais, 0 que era caro e laborioso.
Apoés a popularizagao da internet, a busca ficou cada vez mais acessivel. O USPTO
foi pioneiro na publicacdo de documentos de patentes na internet, seguido pelo JPO,
nos anos 1995-1996. O banco de dados da EPO, Espacenet, foi apresentado ao
publico em 19 de outubro de 1998, disponibilizando mais de 30 milhdes de
documentos de patente na internet desde sua criagao (EPO, 2018).

Atualmente, os bancos de dados estdo disponiveis na internet e diferem em
conteudo e métodos de busca disponiveis, de forma que devem ser utilizados de
acordo com os objetivos da busca (BONINO et al., 2010). Por exemplo, € possivel
citar:

a) base de patentes do INPI (BuscaWeb) — Base gratuita dos pedidos
depositados no Brasil, disponivel no site do Instituto. A base disponibiliza imagens
dos documentos publicados a partir do ano 2000. Permite a busca por palavra-
chave, CIP, inventor, entre outros. A busca é feita em portugués.

b) base de patentes do EPO (Espacenet) — Permite a pesquisa nos dados
bibliograficos de diversos paises. E possivel fazer o download dos documentos e
possui tradugdo automatica (feita por maquina) para diversos idiomas (MARTTIN e
DERRIEN, 2018). No inicio de 2019, a base possuia os dados bibliograficos de
quase 600 mil pedidos brasileiros, depositados a partir de julho de 1974". Na
mesma data, um total de quase 85 milhdes de documentos com texto completo, de
mais de 90 escritérios de patentes, estavam disponiveis”. No portal do Espacenet
esta disponivel o European Patent Register (EPR), que disponibiliza todos os
documentos do procedimento de concessédo de patentes na Europa, incluindo os
relatérios de busca, pareceres técnicos dos examinadores, respostas dos
requerentes, alteracées nos pedidos, documentos de oposicao, entre outros.

c) base de dados do USPTO — No site do escritério americano, é possivel
realizar busca no texto completo de patentes depositadas nos Estados Unidos desde
1976. Também estdo disponibilizadas as imagens de documentos depositados

3 https://www.epo.org/searching-for-patents/technical/patent-additions.html.
1 https://www.epo.org/searching-for-patents/technical/full-text-additions.html.
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desde 1790. Através do sistema PAIR (Patent Application Information Retrieval)
também é possivel acessar documentos do processo de concessao de patentes no
escritorio.

Outras bases de escritorios de patentes estao disponiveis online, como o J-
PlatPat (Japan Platform for Patent Information), com tradugdo automatica dos
documentos japoneses e o KIPRIS (Korean Intellectual Property Rights Information
Center), além do banco de dados da OMPI, o Patentscope. Ainda nas bases
gratuitas, o Google disponibiliza busca em patentes (Google Patents), que vem se
aperfeicoando ao longo do tempo e tem a vantagem da interface familiar do Google.
Entre as bases de dados privadas, com acesso pago, cita-se a Derwent Innovations
Index®.

O INPI disponibiliza, em sua pagina da internet, tutoriais para a busca de
patentes em diferentes bases de dados (http://www.inpi.gov.br/menu-
servicos/informacao/guia-pratico-para-buscas-de-patentes).

Um dos grandes diferenciais da busca de patentes é a existéncia da CIP, a
ferramenta de busca e recuperacdo de documentos que possibilita a sua
organizacéo, facilitando o acesso as informagdes tecnoldgicas contidas nos mesmos
(WIPO, 2018c). Trata-se de um sistema de classificagdo hierarquico, que organiza
os documentos de acordo com campos tecnolégicos. O nivel hierarquico mais alto
sdo as oito seg¢des que correspondem aos campos tecnolégicos mais abrangentes e
sdo denominadas por letras (A-H). As seg¢des sao divididas em classes, subclasses,

grupos e subgrupos (Quadro 2).

Quadro 2 — Exemplo da estrutura hierarquica da CIP

Classificacao: A61K 31/04

Segédo A Necessidades Humanas

Classe A61 Ciéncia médica ou veterinaria; higiene

Subclasse | A61K Preparagdes para finalidades médicas, odontolégicas ou higiénicas
Grupo AG1K 31 Preparagbes medicinais contendo ingredientes ativos organicos
Subgrupo | A61K 31/04 Nitrocompostos

Cada documento de patente pode apresentar mais de uma classificagao, a
fim de englobar todas as caracteristicas importantes para a definicdo da matéria.

Documentos de patentes da area farmacéutica, por exemplo, costumam possuir
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classificagdes na subclasse A61K, relacionada as preparagdes com finalidades
meédicas e também na subclasse A61P, que descreve as indicacdes terapéuticas.

A CIP foi criada em 1971 pelo Acordo de Estrasburgo, que possui atualmente
62 paises membros. No entanto, mais de 100 paises e escritorios de patentes
utilizam a CIP para classificar seus documentos de patentes. Com o objetivo de
adequar a classificagdo as novas tecnologias, uma nova versado entra em vigor a
cada ano e é publicada oficialmente no site da OMPI. A versao de 2019 da CIP
possui 74.503 subgrupos (WIPO, 2019).

1.2.2 Procedimentos do exame de patentes no INPI

Desde o depdsito no INPI, o pedido de patente passa por uma série de
etapas, entre elas o exame formal, a publicacdo do pedido e o exame substantivo, o
qual é realizado pelos examinadores de patentes do INPI, com base nas
informagdes presentes no RD, reivindicagdes, desenhos (quando houver) e resumo
apresentados pelo requerente.

Por meio do parecer técnico o examinador apresenta consideragdes relativas
a patenteabilidade da invencao pleiteada ou faz exigéncias técnicas. O resultado
final do exame pode ser no sentido da concess&o da patente ou seu indeferimento.
Todas as decisbes do INPIl s&o publicadas na Revista da Propriedade Industrial
(RPI), que é o ¢6rgao oficial de divulgagdo de Pl no Brasil. Para uma melhor
organizacgao e sistematizagao das informacdes, cada decisdo possui um cddigo de
despacho especifico, que permite que o usuario identifique de maneira rapida a
decisdo sobre o seu pedido'®.

Quando o parecer for pela ndo patenteabilidade do pedido, ou seja, quando o
examinador aponta que o pedido de patente nao esta de acordo com os dispositivos
da LPI, o parecer é publicado na RPI com o despacho 7.1 (conhecimento de parecer

técnico). Nesse tipo de parecer, o examinador deve apresentar todos os argumentos

% 0s cédigos de despacho atualizados podem ser consultados diretamente na pagina da RPI: http://revistas.inpi.gov.br/rpi/.
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sobre o porqué de a matéria ndo ser patenteavel. Cabe ao requerente, entdo, se
manifestar sobre o parecer negativo para dar procedimento ao exame (INPI, 2015).

Quando o examinador identifica que a matéria (ou parte da matéria) pleiteada
apresenta os requisitos de patenteabilidade, mas possuiu alguns problemas
relacionados as condigdes de patenteabilidade, ele exara um parecer com
exigéncias técnicas, o qual € publicado na RPI com o despacho 6.1. O requerente
deve entdo responder ao parecer. Caso as exigéncias sejam cumpridas, o pedido é
deferido. Se nédo forem cumpridas ou forem contestadas, se dara prosseguimento ao
exame (INPI, 2015).

Tanto no caso do despacho de ciéncia de parecer (7.1) quanto do despacho
de exigéncia (6.1), o depositante deve se manifestar no prazo de 90 dias apo6s a
publicagado, caso nao o faga, o pedido € arquivado definitivamente (artigo 36 da LPI).
Em sua manifestagcdo, o requerente pode apresentar argumentos acerca da
patenteabilidade do objeto e tais argumentos devem ser levados em consideragao
pelos examinadores nos pareceres técnicos posteriores.

ApOs a resposta do requerente e o prosseguimento do exame, o examinador
podera emitir novos pareceres técnicos, até a conclusao do exame, quando o pedido
e deferido (despacho 9.1) ou indeferido (despacho 9.2) (INPI, 2015).

O exame dos pedidos é conduzido com base na LPI, cabendo ao examinador
identificar se a matéria pleiteada possui os requisitos de patenteabilidade, novidade,
atividade inventiva, além de verificar os demais dispositivos da lei, como clareza das
reivindicagdes (artigo 25), suficiéncia descritiva (artigo 24), unidade de invengao
(artigo 22), se a matéria é considerada invengao (artigo 10), entre outros.

Para conduzir o exame, o examinador deve seguir as Diretrizes de Exame do
INPI, que tém como objetivo pormenorizar/detalhar os artigos da Lei e uniformizar as
decisbes do Instituto. Até o momento, estdo disponiveis quatro diretrizes, que
contemplam matérias distintas:

a) Diretrizes de Exame de Patentes de Modelo de Utilidade (Publicado na RPI
2182, de 21/11/2012);

b) Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Conteudo do Pedido de
Patente: Titulo, Relatério Descritivo, Quadro Reivindicatorio, Desenhos e Resumo
(Resolugéo N° 124/2013);

c) Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia
(Resolugao N° 144/2015);
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d) Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Bloco II: Patenteabilidade
(Resolugao N° 169/2016); e

e) Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes na Area de Quimica
(Resolugéo N° 208/2017).

As diretrizes sdo publicas e servem de guia para os depositantes que, assim,
tomam conhecimento dos procedimentos do INPI e podem adequar seus pedidos

para a obtencéo do privilégio requerido.



38

2 ATIVIDADE INVENTIVA

2.1 DETERMINACAO DA ATIVIDADE INVENTIVA

A atividade inventiva € um dos requisitos minimos de patenteabilidade
estabelecidos pelo Artigo 27 do TRIPS, juntamente com a novidade e a aplicagéo
industrial. Os principios da novidade e da atividade inventiva sdo complementares e
foram desenvolvidos com o intuito de garantir que o privilégio do uso exclusivo do
objeto das patentes seja concedido apenas para invengdes genuinas. Enquanto o
critério da novidade questiona se a invencgao ja se encontrava descrita previamente
ao depdsito do pedido, a atividade inventiva questiona se a invencdo esta
adequadamente distante do estado da técnica, o que envolve o julgamento do
examinador (BARTON, 2003).

Na Europa, o conceito moderno de atividade inventiva (inventive step) foi
apresentado inicialmente na Inglaterra. Entre os anos 1889 e 1890, decisdes
judiciais englobando diversos tipos de inveng¢dées foram o embrido da legislagcéo
envolvendo atividade inventiva, sustentando que a questao principal deveria ser se 0
método utilizado é tdo Obvio que ocorreria imediatamente a qualquer pessoa
familiarizada com assunto e com o objetivo de obter tais resultados. Essas decisdes
culminaram com a codificagdo do Ato de Patentes e Designs de 1932, que
considerava que uma invengao somente poderia ser patenteada se envolvesse uma
atividade inventiva, considerando o que era conhecido ou utilizado anteriormente a
data do depdsito do pedido de patente (WIPO, 2015).

Nos Estados Unidos, o requisito da atividade inventiva € chamado de nao-
obviedade da invengao (non-obviousness) e foi introduzido pela Suprema Corte em
1851, quando estipulou que patentes validas deveriam envolver mais “habilidade e
engenhosidade”, estabelecendo o primeiro teste para a obviedade no pais, na
decisao judicial de Hotchkiss v. Greenwood (PACKIN, 2006; LUNNEY e JOHNSON,
2012). No entanto, foi somente na se¢do 103 da Lei de Patentes de 1952 (7952
Patent Act), que o Congresso incorporou esse conceito, requerendo que o inventor

demonstrasse um avango nao ébvio no estado da arte (MANDEL, 2008). Na figura 1
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esta ilustrada uma linha do tempo, apresentando os principais eventos que alteraram

o entendimento do conceito da atividade inventiva no pais.

Hotchkiss v. Greenwood — Estabeleceu que as patentes devem possuir
1851 “habilidade de engenhosidade”. E considerado a introduc&o da atividade
inventiva na doutrina americana.

Cuno Engg Comp v. Automatic Devices Corp — estabeleceu que a
invencao deve revelar um “flash de um génio criativo”, e n&o o resultado
1941 de ajustes habilidosos. A doutrina do “flash of a genius” foi posteriormente
considerada muito rigida, elevando de maneira exagerada as exigéncias
de patenteabilidade.

1952 Patent Act — Incorporou o conceito da atividade inventiva na
legislacdo americana:

§ 103 . A patent for a claimed invention may not be obtained,
notwithstanding that the claimed invention is not identically disclosed as
set forth in section 102, if the differences between the claimed invention
and the prior art are such that the claimed invention as a whole would have
been obvious before the effective filing date of the claimed invention to a
person having ordinary skill in the art to which the claimed invention
pertains. Patentability shall not be negated by the manner in which the
invention was made.

1952

Graham v. John Deere — Estabeleceu que s6 devem ser concedidas
patentes as invencdes que n&o iram acontecer sem o estimulo do
1966 | privilégio. Também introduziu as chamadas “consideracdes secundarias”
na determinacdo da atividade inventiva, como, por exemplo, 0 sucesso
comercial

KSR v. Teleflex — estabeleceu o teste da tentativa 6bvia e definiu que a
invenc&o n&o precisa estar claramente sugerida no estado da técnica.
Também definiu o técnico no assunto como uma pessoa com criatividade,
nado um autémato.

2007

Figura 1 - Principais eventos relacionados a aplicagado do requisito de atividade inventiva nos
Estados Unidos.

Fonte: Elaboragcdo prépria com base em PACKIN (2006); DURHAM (2007); MANDEL (2008);
LUNNEY e JOHNSON (2012).

Ja no Brasil, o Cadigo da Propriedade Industrial (CPI), Lei n°® 5.772/71, previa
apenas dois requisitos de patenteabilidade: a novidade absoluta e aplicagao
industrial. No entanto, o Cddigo ja descrevia no seu artigo 9° que ndo seriam
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patenteaveis as “justaposicbes de processos, meios ou Orgdos conhecidos, a
simples mudanca de forma, proporgées, dimensbées ou materiais, salvo se dai
resultar, no conjunto, um efeito técnico novo ou diferente, ndo compreendido nas
proibicbes deste artigo”, exclusdes que estdo englobadas no conceito de atividade
inventiva atual.

Em vigor no Brasil, a Lei de Propriedade Industrial (LPI), Lei N°. 9.279 de 14
de maio de 1996, apresenta, em seu artigo 8° o0s requisitos minimos para a
concessdo de patentes definidos por TRIPS: “E patenteével a invengdo que atenda
aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial”. Assim, foi
somente em 1996 que a atividade inventiva entrou oficialmente como terceiro
requisito de patenteabilidade na legislagdo brasileira. A lei define a atividade
inventiva no artigo 13, que dispde que “a invengdo é dotada de atividade inventiva
sempre que, para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou Obvia
do estado da técnica”.

Dessa forma, para a avaliagao da atividade inventiva deve-se determinar se
um técnico no assunto, de posse das informacdes disponiveis do estado da técnica,
seria capaz de propor a invencdo pleiteada (ou estaria motivado para isso).
Encontrar a resposta para essa pergunta de maneira sistematica e estruturada é um
dos grandes desafios dos escritérios de patentes de todo o mundo. Segundo
Abramowicz e Duff (2011) “a aparente simplicidade do requerimento desmente as

complexidades e dificuldades que historicamente atormentaram a doutrina”. Ainda:

A atividade inventiva € um assunto dificil de resolver. Requer que se
imagine como a invengao foi vista por outra pessoa (o técnico no
assunto), em um tempo diferente (0 momento do desenvolvimento da
invencao) e sem considerar o ensinamento fornecido pela prépria
invencado (DURHAM, 2007, p. 2).

Segundo Merges (1992), o requerimento da atividade inventiva é o obstaculo
mais significativo que um pedido de patente enfrenta, constituindo o grande gargalo
do sistema. Correa (2007) também ressalta a atividade inventiva como sendo o
aspecto mais critico da avaliagdo, tendo em vista que determina o nivel de
contribui¢ao técnica requerido para a concessao do privilégio.

Para exemplificar a atividade inventiva, Hunt (1999) considera um cenario
onde melhoramentos séo realizados considerando uma primeira invencédo e somente

melhoramentos que ultrapassam determinado limiar sdo patenteados. O autor define
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esse limiar como atividade inventiva. De maneira similar, Mandel (2008) também
define a atividade inventiva como o intervalo entre a linha de base (o estado da
técnica) e a quantidade de tecnologia necessaria para atingir o requerimento legal
(Figura 2).

Avango A\
né&o
Obvio

V! Requerimento da atividade

Tllllllllllll Inventlva

Quantidade
de
Inovacao Avango Quantidade de inovag&o necessaria para
obvio > satisfazer o requerimento da atividade inventiva

/ —vvunuu.. Linha de base — estado da técnica (o que é
do conhecimento de um técnico no
assunto )

Figura 2 — Esquema ilustrativo do conceito de atividade inventiva.
Fonte: Traduzida e adaptada de MANDEL (2008).

Nenhum dos acordos internacionais define os pardmetros para a
determinacdo da atividade inventiva. Desse modo, os membros estdo livres para
constituir os padrdes para a determinagdo de tal requisito (CORREA, 2007).
Conforme Barbosa e Arruda (1990, p.146-147):

As regras do TRIPS nao obrigam os paises a instituirem qualquer
sistema de protecdo aos inventos menores e melhoramentos,
deixando tal deciséo a critério nacional (...) até agora, sempre coube
aos paises decidir entre conceder protegao somente aos niveis mais
elevados de invengao ou aceitar como relevantes os melhoramentos
sem maior atividade inventiva.

Devido a subjetividade da analise da atividade inventiva, torna-se necessario

que oOs paises apresentem maneiras de sistematizar o seu exame em seus
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escritérios. Alguns utilizam as jurisprudéncias das decisdes judiciais'® (como os
EUA), outros divulgam Diretrizes de Exame (como Europa e Brasil) como base para
a analise, buscando maior consisténcia nas decisdes de seus examinadores (WIPO,
2015).

De maneira geral, a determinagdo da atividade inventiva de uma matéria
envolve trés passos basicos:

a) determinar qual o estado da técnica mais relevante;

b) determinar quais as qualificagdes do técnico no assunto, e

c) determinar o que é 6bvio.

2.1.1 O técnico no assunto

Um dos parametros mais importantes para a definicao da atividade inventiva é
a determinagdo dos conhecimentos do técnico no assunto. Um erro que deve ser
evitado € considerar que o técnico no assunto representa as capacidades do
examinador de patentes, do inventor ou até mesmo de um juiz. De fato, o técnico no
assunto ndo é uma pessoa real, mas sim uma figura juridica ficticia (BARBOSA,
2003; LEONARDOS e AMARAL, 2009; ABRAMOWICZ e DUFF, 2011).

Segundo as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes do INPI, o técnico
no assunto ndo deve ser considerado como um mero autdbmato motivado apenas
pelo conteudo revelado nos documentos, mas uma pessoa dotada de um minimo de
criatividade e discernimento (INPI, 2016). Para Barbosa (2003, p. 335), o técnico no
assunto € o “homem especializado na matéria, mas ndao o expoente mundial do
setor”.

Segundo o EPO, o técnico no assunto é um profissional da area que possui
conhecimento e capacidade mediana e acesso a todo o estado da técnica. Além
disso, o técnico no assunto possui meios e capacidades para o trabalho rotineiro e
experimentagdo comuns da area tecnologica em questdo. O técnico no assunto

também pode ser um time de especialistas, ndo necessariamente uma unica

'8 Por esse motivo, muitas das referéncias relacionadas com a pratica utilizada nos Estados Unidos esto na forma da decisdo
judicial de um caso especifico e sao referidas pelo nome das partes envolvidas, como, por exemplo, Hotchkiss v. Greenwood.
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pessoa. Além disso, em circunstancias reais, o técnico no assunto é capaz de
procurar sugestoes técnicas em areas tecnolodgicas préximas (BEATTY, 2011; EPC,
2013).

O precursor do técnico no assunto na doutrina americana foi estabelecido
pela Suprema Corte em 1941, no caso Cuno Eng’g Corp v. Automatic Devices Corp.
A disputa judicial envolvia um acendedor de cigarros de automdvel com um
termostato que desligava o aparelho ao atingir certa temperatura. Na decisao, a
patente foi negada, tendo em vista que o termostato j4 era conhecido e exercia a
mesma fungdo em outros objetos, como torradeiras. A Corte reconheceu que foi
criado um objeto mais eficiente e util, mas que a engenhosidade requerida para
adaptar um termostato conhecido para o novo uso seria o esperado de um
“‘mecéanico competente no assunto” (DURHAM, 2007). Posteriormente, o termo foi
substituido por pessoa que possui conhecimento comum da técnica (PHOSITA, do
inglés, person having ordinary skill in the art). Em 2007, no caso KSR v. Teleflex'’, o
PHOSITA foi definido como uma pessoa com senso comum e uma criatividade
usual, ndo um autbmato, capaz de encontrar motivacdes implicitas no estado da
técnica (THOMAS, 2011; RANTANEN, 2013).

Conforme defendido por Burk e Lemley (2002), o técnico no assunto fornece
flexibilidade ao sistema de patentes, permitindo adequacdes aos diferentes campos
tecnolégicos, sem perder a esséncia das normas. Além disso, a determinagdo do
nivel de conhecimento técnico do técnico no assunto € responsavel pela coeréncia

entre as analises de atividade inventiva e suficiéncia descritiva.

2.1.2 O estado da técnica

Conforme a definigdo do artigo 11 da LPI, o estado da técnica é tudo tornado
acessivel ao publico antes da data de depdsito do pedido de patente, o conteudo

pode ser divulgado por meio escrito, oral ou qualquer outro, no Brasil e no exterior.

' No caso, o pedido de patente foi inicialmente negado pelo USPTO. Ao recorrer ao tribunal de apelagédo, a patente foi
concedida. No entanto, em 2007, a Suprema Corte revogou a patente, alegando que a invengdo era Obvia, pois ndo
apresentava efeito sinérgico. O caso sera discuto em maior profundidade posteriormente.
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Em se tratando de atividade inventiva, a questdo n&o reside somente no fato de o
documento estar acessivel ao publico (e, portanto, ao inventor) no momento do
depdsito do pedido, mas também se o técnico no assunto estaria motivado a utilizar
o documento para chegar a invencéao pleiteada. Por exemplo, um documento revela
um composto utilizado como tinta para navios. Esse documento n&o é considerado
estado da técnica no exame da atividade inventiva de um pedido de patente que
pleiteia um composto utilizado no tratamento do cancer, ainda que os dois
compostos apresentem grande semelhanga estrutural (para a determinagdo da
novidade, entretanto, o documento deve ser utilizado). Isso porque o inventor, com o
objetivo de fornecer novas moléculas para o tratamento do céancer, ndo utilizaria
como base para seus estudos e experimentos um documento que se refere a tinta
para navios.

Desse modo, o estado da técnica mais relevante para a determinagao da
atividade inventiva pode ser definido como o ponto de partida mais promissor para o
desenvolvimento da invencgao (EPC, 2013; INPI, 2016).

Os documentos enquadrados no paragrafo segundo do artigo 11 da LPI ndo
podem ser utilizados para a anadlise da atividade inventiva de uma matéria. O
paragrafo citado garante o disposto no artigo 7°, que estabelece que, se dois ou
mais autores tiverem realizado a mesma invencdo ou modelo de utilidade, o direito
de obter a patente sera assegurado aquele que provar o depdsito mais antigo,
independente da data de invengao ou criagdo. Por isso, para fins de avaliacido da
novidade, € considerado estado da técnica o conteudo completo de pedido de
patente depositado no Brasil a partir da sua data de depdsito, e ndo a partir da data
de publicagédo. Observando a linha do tempo da figura 3, tem-se duas situagdes: a)
se o primeiro e o segundo pedidos pleiteiam a mesma invengao, o primeiro pedido
servira como estado da técnica durante o exame técnico do segundo pedido, que
sera considerado sem novidade; e b) se o segundo pedido apresentar matéria
diferente, o primeiro pedido ndo podera ser utilizado como estado da técnica (ainda
que descreva matéria muito semelhante a pleiteada), porque na data de depdsito do
segundo pedido, o primeiro pedido ainda ndo havia sido publicado, de modo que o
inventor ndo poderia ter tomado o conhecimento do primeiro pedido como ponto de

partida para o desenvolvimento da segunda invengéo.
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| | | Linha do tempo

Depésito do Depédsitodo  Publicagdo do
primeiro segundo primeiro
pedido pedido pedido

Figura 3 - Linha do tempo da situagao descrita no Artigo 11, paragrafo 2° da LPI.

Durante o exame da atividade inventiva da matéria reivindicada, o examinador
deve considerar, além do estado da técnica, o conhecimento geral da area, que
pode ser definido como o conhecimento geral que uma pessoa com experiéncia na
area possui. Por exemplo, o conhecimento de que alguns farmacos precisam
interagir com receptores presentes nas células para desenvolver suas atividades, ou
que compostos mais polares possuem maior solubilidade em agua podem ser
considerados conhecimentos gerais da area da Farmacia. Por ser altamente
disseminado entre os farmacéuticos, o examinador de patentes ndo precisa
apresentar documentos para comprovar que o técnico no assunto possui esses
conhecimentos. No entanto, se for contestado, o conhecimento devera ser
facilmente encontrado em um livro didatico ou uma enciclopédia (WIPO, 2018a). O
conhecimento geral da area difere de conhecimentos mais especificos disponiveis
em documentos como artigos cientificos e documentos de patentes, mas ambos
devem ser considerados no exame da atividade inventiva da matéria.

Ao contrario da averiguacdo da novidade'®, durante a analise da atividade
inventiva de uma invengdo € permitido combinar conhecimentos de diferentes
documentos do estado da técnica, assim como combinar os conhecimentos de
documentos do estado da técnica com os conhecimentos gerais da area. De acordo
com as diretrizes de exame do INPI (2016), devem ser observadas algumas
condi¢des para a combinacdo de documentos na analise da atividade inventiva:

a) o técnico no assunto deve ser capaz de combinar os documentos diante do

problema que é solucionado pela invencgao;

'® Uma matéria ndo ¢é nova quando todas as caracteristicas de uma reivindicagédo estao reveladas em uma Unica anterioridade
(INPI, 2016; WIPO, 2018a).
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b) os documentos devem ser provenientes de campos técnicos iguais ou
muito similares, ou devem ser pertinentes ao problema com o qual a invencéo esta
relacionada; e

c) deve ser Obvio para o técnico no assunto associar os dois conhecimentos
que estdo sendo combinados.

Caso o ato de combinar os documentos envolva, por si s0, atividade inventiva,
isso significa que a matéria em questdo possui atividade inventiva. De maneira
similar, quanto maior o numero de documentos que precisam ser combinados para
se chegar a matéria pleiteada, maior a chance de tal matéria possuir atividade
inventiva (WIPO, 2018a).

Por outro lado, a combinacdo dos conhecimentos de um documento com o
conhecimento geral da area sempre € Obvia, tendo em vista que o técnico no
assunto interpreta as informagdes de um documento do estado da técnica a luz do
conhecimento geral da area. Esse tipo de combinagdo de conhecimentos € o mais
usado pelos examinadores de patentes na analise da atividade inventiva e também
pelos inventores durante o desenvolvimento de uma invencgéao.

Os documentos do estado da técnica utilizados pelos examinadores de
patentes podem ser de todos os tipos. De acordo com um estudo realizado em 2009,
cerca de 80% dos exames de patentes citam como estado da técnica outros
documentos de patentes, revelando a importancia da propria patente como
informacgé&o tecnoldgica. No entanto, a importancia dos documentos nao patentarios
também n&o pode ser ignorada: 59% dos exames utilizaram documentos nao-
patentarios como estado da técnica, sendo que 20% apresentavam exclusivamente
documentos nao patentarios (STERNITZKE, 2009).

2.1.3 O que é considerado 6bvio

A definicdo do que é O&bvio talvez configure a maior dificuldade na
determinacdo da atividade inventiva. Chiang (2007, p. 104) destacou a subjetividade

envolvida na questao:
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A objetividade da ciéncia pode descrever as diferengas entre uma
macaneta de metal e de porcelana até o ultimo atomo, mas nunca
sera capaz de determinar se seria 0bvio substituir uma macaneta de
metal por uma porcelana.

Na tentativa de minimizar os efeitos subjetivos da analise, os escritérios de
patentes desenvolveram metodologias que buscam sitematizar a questéo, a fim de
auxiliar a tomada de decisao dos examinadores.

No Brasil, as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes — Bloco Il, no item
5.3.01 (INPI, 2016) definem como 6bvio:

Aquilo que ndo vai além do desenvolvimento normal da tecnologia,
mas apenas o faz clara ou logicamente a partir do estado da técnica,
ou seja, algo que nao envolve o exercicio de qualquer habilidade ou
capacidade além do que se espera de um técnico no assunto.

Sao definidas trés etapas para determinar se uma invencgao reivindicada é
Obvia quando comparada com o estado da técnica (INPI, 2016):

a) determinar qual o estado da técnica mais préximo, ou seja, o ponto de
partida mais promissor para o desenvolvimento da invencgao;

b) determinar as caracteristicas distintivas da invencédo e o problema técnico
de fato solucionado pela invencgao; e

c) determinar se a invencgao é ou nao Obvia para um técnico no assunto.

A EPO aplica uma abordagem chamada “problema-soluc¢ao” (Quadro 3).

Outros paises também utilizam a abordagem “problema-solugcdo” ou
derivados dela, como, por exemplo, Marrocos, Vietnam, México, Chile e Coldmbia
(WIPO, 2015).
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Quadro 3 — Resumo da abordagem “problema-solugdo” adotada pelo EPO para a determinagao

da atividade inventiva

Passos

Definigao

Outras informagodes

1) O Estado da Técnica

- Qual o estado da técnica mais

relevante?

- Quais as diferengcas entre o
objeto pleiteado e o estado da

técnica?

- O campo tecnologico e os
efeitos do objeto pleiteado e dos
documentos do estado da técnica
devem muito

ser iguais ou

préximos

- O documento mais proximo para a
determinagao da atividade inventiva
pode nédo ser o mesmo documento

para a determinagéo da novidade

2) O problema

- Qual o problema do estado da
técnica?
- O problema ¢é realmente

resolvido pelo objeto pleiteado?

- O problema é relacionado com
os resultados técnicos do estado

da técnica mais préoximo

- A

relacionada com os elementos do

solugdo deve estar
pedido que constituem a diferenca

entre ele e o estado da técnica

- Se o estado da técnica mais
préximo é alterado, é necessaria

uma redefinicdo do problema

- Se o problema especifico ndo é
resolvido pelo objeto pleiteado, um
novo problema, mais geral, deve

ser formulado

3) Determinando a atividade

inventiva

- Tendo como partida o estado da
técnica mais préximo, seria 6bvio
para o técnico no assunto propor
as diferengas observadas no
passo (1), com o objetivo de
resolver o problema identificado

no passo (2)?

Nao é suficiente demonstrar que o
técnico no assunto seria capaz ter
chegado a solugédo; a solugdo
somente é considerada 6bvia se o
técnico no assunto chegaria a ela
com os ensinamentos do estado

da técnica (could x would)

Deve ser apresentada corrente

continua de argumentos para
comprovar a decisao
A analise “ex-post-facto” deve ser

evitada

Fonte: Adaptado de KNESCH (1994).

O teste aplicado pelo EPO leva em conta um importante fator: de acordo com

o estado da técnica considerado no exame, o problema inicialmente descrito pelo

requerente da patente pode ser reformulado. Uma ilustracdo dessa situacdo é

apresentada na figura 4. Do lado esquerdo, o estado da técnica considerado pelo

requerente para a formulacdo do problema é mais distante da matéria pleiteada. No

entanto, durante o exame do pedido de patente, o examinador encontrou um

documento do estado da técnica mais proximo, que se sobrepde a matéria pleiteada
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(representagao a esquerda). Assim, o problema deve ser reformulado, considerando
que o estado da técnica ja resolve parte do problema inicial. Quando as
caracteristicas distintivas do pedido apresentam o mesmo efeito técnico descrito no
novo estado da técnica encontrado, o novo problema passa a ser, simplesmente,

fornecer alternativas ao estado da técnica (EPC, 2013).

Estado da técnica
“original”
considerado pelo
requerente no RD

Estado da técnica
mais proximo
encontrado pelo
examinador

A

Matéria pleiteada
no pedido

Caracteristicas
distintivas do pedido

A

Problema
reformulado

Problema descrito
pelo requerente

Figura 4 — Reformulagao do problema de acordo com o teste “problema-solug¢ao” do EPO.
Fonte: Elaboracao prépria com base na EPC (2013).

Os Estados Unidos ja utilizaram diferentes testes para a determinagcédo da
obviedade de uma invencg&o, com diferentes niveis de exigéncia. Durante mais de 25
anos, aplicaram o chamado teste do ensinamento, sugestdo ou motivagao
(conhecido como TSM e estabelecido pelo Tribunal de Apelagdo para o Circuito
Federal dos Estados Unidos') no qual o estado da técnica deve apresentar
claramente um ensinamento, sugestdo ou motivagdo para chegar a invengéo
pleiteada a fim de que a matéria seja considerada 6bvia (ABRAMOWICZ e DUFF,
2011). A vantagem do teste TSM é sua objetividade. Conforme o exemplo de Chiang
(2007, p. 52):

® O Tribunal de Apelagéo para o Circuito Federal dos Estados Unidos (Court of Appeals for the Federal Circuit) foi criado em
1982 e substituiu o Tribunal de Alfandega e Apelagdes de Patentes dos EUA. O Circuito Federal é o unico tribunal de apelagéo
com competéncia para decidir sobre os direitos de patentes (Henry and Tuner, 2005). No presente trabalho, & citado
posteriormente como Circuito Federal.
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Se uma invengao é a combinagdo de A e B em um s6 pacote, as
pessoas podem discordar se a ideia € inventiva ou dbvia. Por outro
lado, se a questao legal for transformada em se havia um pedago de
papel que dizia, explicitamente: ‘combine A com B em um so6 pacote’,
a questao se torna puramente factual e objetiva.

No entanto, o autor discorre que esse nivel de especificidade confere ao
requerimento o papel que ja € exercido pelo requerimento de novidade, e que a
atividade inventiva deve servir para casos nos quais nédo ha uma descri¢cao tao direta
da invencgao no estado da técnica.

Em 2007, no caso KSR v. Teleflex, a Suprema Corte americana julgou que o
teste TSM diminuia as exigéncias para a atividade inventiva de tal modo que
dificiilmente uma invengdo seria considerada obvia (DESMOND, 1992). Em sua
decisdo, os parametros para a determinacdo da atividade inventiva foram
restabelecidos e os principios da “tentativa 6bvia” e da “motivacao implicita” foram
propostos (KUNIN e BEVERINA, 2007; LEMLEY, 2016). Em decorréncia, a
determinagcdo elevou o grau de subjetividade na analise da atividade inventiva
(CHIANG, 2007). A consequéncia desta decisdo foi uma maior facilidade em
comprovar a obviedade das invengdes, aumentando o rigor na analise da atividade
inventiva no pais (PEREIRA e KUNIN, 2015).

A doutrina da tentativa Obvia, no entanto, deixou algumas questbes nao
resolvidas. Conforme ressaltado por Lemley (2016), € necessario distinguir entre
objetivos ébvios e maneiras 6bvias de se atingir o objetivo. Por exemplo, € ébvio que
muitos cientistas tentam curar o cancer. Isso ndo quer dizer que cientistas saibam
como, ou que exista uma maneira 6bvia para isso. Por isso, na opinidao do autor, a
questao do “Obvio tentar” deve ser acompanhada do teste da expectativa de sucesso
(reasonable expectation of sucess), quando o técnico no assunto pode prever que,
aplicando os ensinamentos do estado da técnica, ira chegar a invencéo desejada
(BARTON, 2003).

Em Grahan v. John Deere, a corte americana também estipulou trés passos
para a determinacdo da atividade inventiva: identificar qual o estado da técnica,
identificar as diferencas entre a matéria pleiteada e o estado da técnica e determinar
se a matéria pleiteada seria 6bvia para o técnico no assunto (FENTON, 1980).

Os escritérios de patentes buscam dividir a questdo da obviedade em
componentes mais simples, com o objetivo de sistematizar a decisao por parte dos

examinadores e diminuir a subjetividade. No entanto, em todos os testes o
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examinador se depara com a pergunta final e mais importante: “o que é débvio?”.

Conforme dito por Graham apud Mandel (2008, p. 67):

Identificar as diferencas entre as reivindicagdes da patente
examinada e o estado da técnica € uma coisa. Determinar a
quantidade de inventividade que um técnico no assunto precisaria
para construir a ligagao entre essas diferengas, e se essa quantidade
satisfaz o limiar de inventividade, sao questdes diferentes.

Para auxiliar nessa resposta, muitos paises descrevem indicadores da
presenca de atividade inventiva que devem ser levados em consideracao durante o
exame (WIPO, 2015, 2018b). Nos Estados Unidos, esses indicadores sao
conhecidos como Fatores de Graham ou considera¢des secundarias (KITCH, 1966;
WHELAN, 1987):

a) A invengao resolve um problema muito antigo do estado da técnica;

b) Outros pesquisadores buscaram a solugao para o problema, sem sucesso;

c) A invencdo possui sucesso comercial ou importdncia econdmica
significativa;

d) O conhecimento do estado da técnica levaria o técnico no assunto na
diregao contraria do desenvolvimento do objeto pleiteado;

e) A invengao pleiteada apresenta um efeito técnico inesperado.

Mandel (2008) discute que esses fatores sdo importantes, pois ajudam a
determinar o nivel de inventividade necessario para a determinacdo da atividade
inventiva. Por exemplo, no caso no qual outros pesquisadores buscaram solucéo
para o mesmo problema, € possivel assumir que o conhecimento geral do estado da
técnica somado ao estado da técnica especifico ndo € suficiente para o
desenvolvimento da invengdo sem atividade inventiva. Ou seja, somente com a
solucdo ndo d6bvia e inventiva proposta pela invencdo o problema pbéde ser
finalmente resolvido. O autor ressalta, no entanto, a dificuldade de se comprovar
essa situacdo, que exige evidéncias indicando a tentativa de técnicos capacitados
munidos de tempo e recursos suficientes.

Desses fatores, aquele que aparece com maior frequéncia na analise da
atividade inventiva é o efeito técnico inesperado (ou efeito ndo obvio) (LEMLEY,
2016). Quando a invengao pleiteada apresenta um efeito que ndo poderia ser
previsto pelo técnico no assunto com base nos ensinamentos do estado da técnica,

entende-se que a invengdo ndo decorre de maneira Obvia e, portanto, possui
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atividade inventiva. Dessa forma, o fator contribui para incentivar inovagdes que
possuem baixa expectativa de sucesso (ABRAMOWICZ E DUFF, 2011).

Por exemplo, podemos considerar um pedido de patente que descreve a
adicdo de um excipiente X em uma composi¢ao farmacéutica Y ja conhecida. O
estado da técnica indica que o excipiente X aumenta a solubilidade de composi¢cdes
em geral (ndo havendo mengdo a composi¢cdo Y), em uma faixa de 20-30%.
Entretanto, na invencao pleiteada, observou-se que a adicdo de X provocou um
aumento de 50% da solubilidade da composi¢cao Y. Esse efeito ndo poderia ser
previsto pelo técnico no assunto - que estaria esperando um aumento de 20-30% - e
indica que a invencdo n&o é 6bvia e, portanto, possui atividade inventiva.

Na determinacgao do efeito ndo esperado, trés questdes sio cruciais:

a) o efeito deve ser resultado das caracteristicas distintivas da matéria:
Conforme a maioria dos testes de obviedade, uma vez identificada as diferencas
entre o objeto pleiteado e o estado da técnica deve-se determinar se essa diferenca
€ Obvia. Se um efeito técnico inesperado pode ser atribuido a essa diferenca, isso &
um indicio de atividade inventiva;

b) o efeito deve ser provado para todo o escopo pleiteado: uma vez que o
efeito ndo é esperado pelo técnico no assunto, a extrapolacédo de tais efeitos deve
ser avaliada com cuidado;

c) o efeito deve estar relacionado com o problema técnico inicialmente
descrito no pedido: Segundo as diretrizes do INPI, os efeitos técnicos da invengéo
podem ser apresentados apos o inicio do exame técnico, desde que tais efeitos
sejam inerente a matéria inicialmente revelada. Ou seja, o efeito técnico ora alegado
deve estar descrito no RD depositado no depdsito, ainda que forma ndo quantitativa.
Consequentemente, o efeito inesperado deve estar relacionado com o problema do
estado da técnica que a invengao procura resolver. Aqui é importante diferenciar o
efeito inesperado do efeito bénus. Voltando ao exemplo acima, o objetivo da
invengao é prover composi¢cdes com solubilidade melhorada e a solugédo proposta é
a adicdo do excipiente X. Nesse caso, o efeito bébnus seria qualquer efeito nao
relacionado com a solubilidade, por exemplo, a observagao de que a composigao da
invencédo possui melhora no paladar. O efeito bénus (ainda que inesperado) nao
confere atividade inventiva a invengdo quando a solugédo per si € 6bvia (WIPO,
2018b).
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De fato, Lemley (2016) discute que o efeito inesperado nem sempre deve ser
considerado motivo suficiente para a aferigdo da atividade inventiva, quando o objeto
proposto € resultado de uma tentativa dbvia com expectativa de sucesso. Na visao
do autor, o fato de uma invengdo produzir efeitos inesperados nao possui
importancia quando o técnico no assunto iria produzi-la qualquer forma. Aqui, o autor
leva em conta a definicdo de atividade inventiva defendida por Abramowicz e Duff*
(2011), de que o papel da atividade inventiva é privilegiar apenas as invengdes que
nao ocorreriam sem patentes. No entanto, em outros casos, o autor afirma que o
efeito inesperado deve se sobrepor ao teste de tentativa Obvia: Quando existem
muitas opgdes a serem tentadas, o efeito inesperado do caminho seguido é utilizado
como evidéncia de que a expectativa de sucesso nao era a mesma para todas as
opcdes. Em adicdo, o autor ressalta que, no caso de combinagdes e seus efeitos
sinérgicos inesperados, os tribunais americanos tém colocado a doutrina do efeito
inesperado acima da tentativa obvia. De fato, em 2007, no caso Takeda Chem.
Indus. v. Alphafarm Pty, o Circuito Federal discorreu que “qualquer indicio de
obviedade foi refutado pelos efeitos inesperados do produto” (ABRAMOWICZ E
DUFF, 2011).

Os efeitos inesperados também s&o o principal método utilizado pelos
requerentes para superar as objecdes de falta de atividade inventiva prima facie?’.
De acordo com a regra de Hass-Henze, aplicada nos Estados Unidos, quando o
examinador cita um estado da técnica suficientemente préximo do objeto pleiteado,
a responsabilidade de comprovar a inventividade, apresentando argumentos ou
dados, passa para o requerente. Dhulap e Kulkarni (2018) demonstraram que, na
area farmacéutica, o principal argumento utilizado pelos requerentes foi a presenca
de efeitos ndo esperados dos objetos pleiteados, acompanhados de dados
demonstrando que os mesmos efeitos ndo sdo observados no estado da técnica
mais préximo.

Em levantamento realizado em 2015, a OMPI listou algumas causas de falta

de atividade inventiva que sdo observadas na maioria dos paises:

% Os autores utilizam a doutrina estabelecida em Grahan v. John Deere para fundamentar suas opinides.
# Prima facie, “a primeira vista” em latim, é um termo utilizado em direito, que significa que existe evidencia suficiente no
exame inicial, e € muito utilizado nos exames técnicos do USPTO.
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a) simples substituicdo de um elemento conhecido por outro para obter
resultados previsiveis;

b) substituicdo de material por outro com efeito analogo;

c) uso de técnica conhecida em produtos similares;

d) extrapolagbes de tamanho, forma e proporgdo, sem nenhum efeito
inesperado; e

e) selegao a partir de um numero de possibilidades alternativas, sem nenhum
efeito inesperado.

Para uma adequada avaliacdo da atividade inventiva, € imprescindivel que a
obviedade da invencdo seja analisada considerando a data da invengdo e n&o a
data do exame do pedido de patente. Ou seja, o examinador deve ter o cuidado de
separar o que é o conhecimento geral disponivel na época em que a invengéao foi
concebida e o conhecimento disponivel atualmente. Isso € particularmente
complicado em paises nos quais existe um grande periodo entre o depdsito do
pedido da patente e o exame técnico. Ademais, existe uma tendéncia de, olhando
retrospectivamente, considerar dbvio o que ja esta resolvido. Ou seja, tendo visto
como o inventor resolveu determinado problema, se torna trivial utilizar tal solugao
como guia para juntar documentos do estado da técnica e concluir que a invengao €
Obvia. Esse tipo de avaliagcdo é chamado de analise ex-post-facto ou hindsight e
deve ser evitada durante o exame da atividade inventiva (EISENBERG, 2008; WIPO,
2018a).

2.2 ATIVIDADE INVENTIVA E SUFICIENCIA DESCRITIVA

Para cumprir seu papel social, uma das caracteristicas primordiais da patente
€ a descricdo exata da tecnologia, de uma maneira que a mesma possa ser
reproduzida por terceiros posteriormente. Essa descricdo exata da matéria pleiteada
€ chamada de suficiéncia descritiva do pedido de patente e esta prevista no artigo
24 da LPI, que dispde que o requerente deve apresentar no relatério descritivo do
pedido de patente, todas as informagdes necessarias para a execugao da invencao.
Caso nao o faga, a nulidade da patente é declarada administrativamente (artigo 50

da LPI), ainda que a invengao preencha todos os requisitos de patenteabilidade do
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artigo 8° da LPI. A suficiéncia descritiva também é listada como uma das condi¢des
para os requerentes de patentes no Acordo TRIPS (artigo 29). Nos termos do artigo
24 da LPI:

Art. 24. O relatério descritivo devera descrever clara e
suficientemente o objeto, de modo a possibilitar a sua realizagcao por
um técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma
de execucéo.

A suficiéncia descritiva é determinada tendo como base o técnico no assunto,
de modo que as informagdes constantes no RD devem ser suficientes para uma
pessoa com conhecimentos competentes no campo tecnoldgico particular da
invencgao, considerando todas as informacdes disponiveis no estado da técnica, na
época do depodsito. Ou seja, a descricdo do RD n&o precisa incluir todos os
fundamentos teoricos e os conhecimentos gerais da area em questdo, ja que a
descrigao € dirigida ao técnico no assunto e nao ao individuo comum (BARBOSA,
2003; INPI, 2013). Para garantir a descrigdo suficiente do objeto, podem ser
utilizados desenhos, descricdes, exemplos, testes ou qualquer outro artificio capaz
de fornecer as informacdes necessarias a reproducao da matéria. A extrapolagao
dos dados fornecidos no RD é permitida e determinada pela capacidade do técnico
no assunto e pelos conhecimentos disponiveis no estado da técnica na época do
depdsito (por exemplo, um processo que foi descrito na temperatura de 100°C pode
ser extrapolado para uma faixa de temperatura), de modo que o escopo de protegcéo
deve ser igual a matéria suficientemente descrita para o técnico no assunto.

De acordo com as diretrizes do INPI, “a definicdo do técnico no assunto, para
efeitos de atividade inventiva, € a mesma para fins de avaliacdo de suficiéncia
descritiva” (INPI, 2016, item 5.4). Portanto, é de extrema importancia que o nivel de
conhecimento do técnico no assunto seja nivelado para a analise dos dois
parametros.

Os estudos de Burk e Lemley (2002) ilustram como a determinagéo dos niveis
de competéncia do técnico no assunto influencia a determinacdo da atividade
inventiva e do escopo de protecdo em diferentes campos tecnoldgicos. Os autores
demonstraram que, nos Estados Unidos, nos anos 2000, o rigor aplicado na analise
da atividade inventiva era muito distinto para patentes dos campos da biotecnologia
e programas de computador. Isso porque o técnico no assunto considerado nas
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analises das patentes de programas de computador possuia grande conhecimento
técnico, enquanto o técnico no assunto na analise de patentes de biotecnologia era
considerado pouco conhecedor da arte. Dai resultou um grande numero de patentes
de biotecnologia, com o0 escopo muito restrito e um numero restrito de patentes de

programas de computador mais amplas (Quadro 4).

Quadro 4 — Consequéncias das capacidades do técnico no assunto na analise dos pedidos de
biotecnologia e programas de computador nos Estados Unidos nos anos 2000

Campo Técnico no Consequéncia no numero de Consequéncia no escopo das

tecnolégico assunto patentes concedidas patentes concedidas

Como o técnico no assunto possui

Como o técnico no assunto possui | grande conhecimento técnico, os

Alto alto conhecimento técnico, a | ensinamentos descritos no RD
Programas de ) o ] ) )
conhecimento maioria das patentes é | podem ser mais facilmente
computador L ) L
técnico considerada 6bvia. Portanto, | extrapolados, resultando em
poucas patentes s&o concedidas. patentes com maiores escopos de
protecéo.

Como o técnico no assunto possui | Com baixo conhecimento técnico,

Bai baixo conhecimento técnico, | o técnico no assunto necessita de
aixo
. . . dificilmente  uma  matéria é | maior descricdo no RD, e as
Biotecnologia | conhecimento . L . .
toeni considerada 6bvia, resultando em | patentes concedidas s&o baseadas
écnico
um grande numero de patentes | nas revelagdes especificas do RD,

concedidas. diminuindo o escopo concedido.
Fonte: Adaptado de BURK e LEMLEY (2002).

2.3 A IMPORTANCIA DO REQUISITO DA ATIVIDADE INVENTIVA

De acordo com Scotchmer (1991), as invengbes sédo, em grande parte,
derivadas (em diferentes niveis) de invencbes anteriores. Assim, a atividade
inventiva & a forma de garantir que a protecédo patentaria seja concedida apenas a
tecnologias que ultrapassem a barreira da trivialidade, de modo a evitar a situagao
na qual melhoramentos secundarios de uma tecnologia existente possam substituir
uma patente anterior (qQue revela primeiramente tal tecnologia) e privar o detentor da
primeira patente de seus beneficios (GREEN e SCOTCHMER, 1995).



S7

Além de proteger os inventores, a atividade inventiva protege os interesses da
sociedade, garantindo o balango adequado entre promover e recompensar
invencdes verdadeiras e, por outro lado, evitar concessdes de usos exclusivos do
objeto das patentes para invengdes sem mérito, que contribuem muito pouco para o
avango tecnoldgico, o que é economicamente indesejavel (ATKINSON e JONES,
2011).

Conforme discutido anteriormente, é possivel imaginar o sistema de patentes
como uma balanga, na qual a recompensa ao inventor (e, portanto, incentivo para
que continue inovando) e os custos sociais se encontram em lados opostos.
Alcancar o equilibrio ideal para essa balanga é essencial para o desenvolvimento
dos paises.

Os principais fatores capazes de desequilibrar os pratos dessa balanga séo o
tempo de duragéo das patentes e o escopo de protegao, e também o rigor aplicado
pelos escritorios de patente na analise da atividade inventiva (DIJK, 1996). O tempo
de duragao das patentes é determinado por lei, de modo que seria um parametro, a
principio, fixo?2. No entanto Nordhaus apud Scherer (1972) apresentou propostas a
respeito da duracdo ideal das patentes. Na literatura, é possivel encontrar uma rica
discussdo a respeito de como o escopo de protecdo pode ser manipulado de
maneira a atingir os objetivos desejados com o sistema de patentes (KITCH, 1977,
KLEMPERER, 1990; GILBERT e SHAPIRO, 1990; DENICOLO, 1996; NOVELLI,
2015). De maneira geral, patentes concedidas com um escopo muito amplo
garantem maior retorno aos inventores, mas aumentam as perdas para a sociedade
(GILBERT e SHAPIRO, 1990), enquanto patentes com escopo reduzido incentivam
melhoramentos da invencao original (KLEMPERER, 1990; MERGES e NELSON,
1990). Isso ocorre por que quando o escopo de protegdo € pequeno, muitos
produtos derivados ou de segunda geracdo poderdo ser comercializados e (em
alguns casos) patenteados sem infringir a patente original (SCOTCHMER, 1991).

Considerando o “espaco inventivo” como aquele que contém todas as
invencdes criadas e as que ainda serao criadas pelo homem, é possivel imaginar
que cada invengao ocupa certa area nesse espaco. O escopo de protecao, portanto,

corresponde a uma area adicional ao invento, para a qual o requerente pleiteia

%2 No entanto, alguns autores diferenciam a duragdo legal da patente da chamada “vida econdémica da patente”, que é
determinada pelo tempo no qual a patente fornece beneficios econdmicos aos detentores (HUNT, 1999).
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protecdo (GILBERT e SHAPIRO, 1990; KLEMPERER, 1990; NOVELI, 2015). Na
figura 5 esta representado o espago inventivo e como o escopo de protegao pode
impactar na inovagao e no mercado. A estrela representa uma invengao, a qual foi
patenteada e possui um escopo de protecdo do tamanho do circulo ao seu redor.
Quando o escopo de protegdo € amplo (Figura 5A), um melhoramento da primeira
invencédo (representado por X) ira infringir a patente da primeira invengdo. No
entanto, em um cenario como o da figura 5B, onde o escopo de protegdo € menor, 0
melhoramento podera ser produzido e comercializado sem infringir a patente
original. Dessa forma, além de possibilitar competicdo entre produtos e,
consequentemente, diminuicdo dos pregos, o cenario na figura 5B incentiva os
competidores a investir em pesquisa e desenvolvimento para criar produtos
alternativos ao produto original patenteado (GILBERT e SHAPIRO, 1990).

(A) (B)

Figura 5 - O espacgo inventivo e o escopo de protegao.
Estrela representa uma invengao, X representa um melhoramento da primeira invengao e o circulo ao redor da

estrela representa o escopo de protegao da invengao estrela.
Fonte: Adaptada de GILBERT e SHAPIRO (1990).

Apesar de menos discutida na literatura, a atividade inventiva também
constitui um fator importante no equilibrio dos pratos da balanga do sistema. Dijk
(1996) utiliza o termo “altura da patente” para definir o rigor utilizado pelos
examinadores de patentes nos requerimentos de atividade inventiva. Segundo o
autor, a altura representa o nivel de protecido de uma patente contra o
patenteamento de melhorias realizadas por concorrentes. E apresentada uma

discussao interessante a respeito das diferengas do significado do escopo de
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protecdo (abrangéncia das reivindicagbes) e altura da patente (no caso, o rigor

utilizado para determinar a atividade inventiva) na protecao patentaria (Quadro 5).

Quadro 5 - Diferengas entre abrangéncia e altura das patentes

. O concorrente necessita de um | O produto do
Abrangéncia Protege a patente | . ) B .
. nivel baixo de tecnologia e | concorrente n&do €
(escopo de | contra cépias dos . ] B
_ pesquisa para chegar ao | passivel de protegao
protecéo) concorrentes

produto copiado patentaria

O concorrente necessita de
Protege a patente o . )
mais investimento em pesquisa | O produto do
contra melhorias
Altura e desenvolvimento, ja que para | concorrente pode ser
subsequentes e ) . . .
o realizar uma melhoria, é preciso | protegido por patente
sua substituicéo ) -
gerar conhecimento

Fonte: DIJK (1996).

Tomando como base a representagdo do espaco inventivo de Gilbert e
Shapiro (1990) e as consideragdes de Dijk (1996), propbde-se uma representagcéo
grafica de como a atividade inventiva também pode impactar o espaco inventivo e as

oportunidades de inovagao (Figura 6).
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Figura 6 — O espacgo inventivo e a atividade inventiva.

Estrela representa uma invengdo, X representa um melhoramento da primeira invengéo, o circulo continuo
representa o escopo de protegdo da invengao estrela e o circulo pontilhado representa a matéria considerada
6bvia ou evidente em relagéo a invengao estrela.

Fonte: Elaboracéo propria.

De volta a representacado do espaco inventivo, considera-se que, tendo como

base as informacbes divulgadas na patente, os competidores desenvolvem uma

= Dikj ressalta que, muitas vezes, as melhorias séo realizadas pelo préprio detentor da primeira patente.
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série de melhorias (Figura 6A, representadas por X). As melhorias mais préximas da
patente original sdo muito parecidas com a primeira invengdo, de modo que sao
consideradas obvias. Por ndo possuirem atividade inventiva, tais invencdes nao sao
patenteadas, mas podem ser produzidas e entrar no mercado (ndo estdo sendo
consideradas possiveis acbes de infringement). No entanto, em determinado
momento, uma dessas melhorias difere da invengao original de tal modo que é
considerada inventiva e passivel de protecéo por patente. Como consequéncia, tem-
se, ao redor de cada patente, uma area do espago inventivo (Figura 6A,
representada pelo circulo pontilhado), dentro da qual a matéria € considerada Obvia
ou evidente quando a invengao original é considerada como estado da técnica mais
proximo.

Dentro da representagado proposta, fica claro como o rigor na anadlise do
requerimento de atividade inventiva pode impactar no espago inventivo, nas
oportunidades de mercado e incentivo a inovagéo. Na figura 6B vé-se um cenario no
qual hd uma menor rigidez na analise da atividade inventiva e pequenos
melhoramentos da matéria original sdo patenteados. Idealmente, esse cenario
incentiva a divisdo do mercado entre o primeiro inovador e o inovador seguidor, uma
vez que ha incentivos, na forma de patentes, para a realizagao de melhorias. Mas,
na verdade, isso sO ocorre quando o primeiro inovador e os seus seguidores
possuem os mesmos niveis de capacidade. Nos casos onde o inovador seguidor
possui menor acesso a tecnologia e capital, os melhoramentos sdo, em sua grande
maioria, realizados pelo proprio detentor da patente original, resultando na captagao
de todo o poder de mercado e possibilitando a extensao do privilégio para além da
patente original (CORREA, 2008).

No cenario apresentado na figura 6C € aplicado um grande rigor na analise do
requisito da atividade inventiva dos pedidos de patente. O resultado é um grande
espaco inventivo anexo a invengéao original que impede a protecao e, portanto, pode
ser explorado pelos competidores. No entanto, o esforco realizado pelos
competidores para realizar melhorias que caiam dentro dessa faixa nao sera
recompensado na forma de patentes.

O aumento do rigor na analise da atividade inventiva apresenta duas
consequéncias. A curto prazo, observa-se uma menor probabilidade de uma
invengao ser patenteada, o que, em geral, diminui o incentivo para inovar. No

entanto, a longo prazo, as consequéncias sdo positivas tanto para as empresas
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inovadoras quanto para a sociedade. Segundo Hunt (1999), o aumento dos
requisitos da atividade inventiva aumenta o valor das patentes concedidas, pois as
invencgdes ndo seriam facilmente substituidas, o que aumenta o tempo no qual os
produtos patenteados geram beneficios para as empresas. Outra vantagem relatada
por O'Donoghoue (1998) € que o aumento do nivel de exigéncia induz as empresas
a buscarem projetos e tecnologias mais ambiciosos. Ao encorajar as empresas a
investirem em tecnologias que representam um verdadeiro avango para a
sociedade, as patentes cumprem o seu papel de maneira mais satisfatoria. Entende-
se que pequenos melhoramentos de uma tecnologia ja bem sucedida possuem
maior certeza de retorno e, portanto, aconteceriam mesmo sem o incentivo das
patentes (MERGES, 1992; LUNNEY e JOHNSON, 2012). Nesse sentido,
Abramowicz e Duff (2011) sumarizam o discutido, a atividade inventiva fornece uma
explicagdo da razdo pela qual a sociedade deve negar a concessao de algumas
patentes. Se a inovagéo iria acontecer mesmo sem a protegéo por patentes, negar o
privilégio ndo causa qualquer custo a sociedade (ja que a invengao iria ocorrer de
qualquer forma) e previne das conhecidas consequéncias negativas do sistema de
patentes. Desse modo, na opinido dos autores, a atividade inventiva eliminaria o tao
discutido conflito entre as vantagens e desvantagens do sistema de patentes®.

Ainda, de acordo com Hunt (1999), o valor ideal para o rigor aplicado difere
para cada tipo de tecnologia. Ao aumentar o rigor da atividade inventiva em areas
com poucas invengdes, o efeito negativo (menor quantidade de patentes
concedidas) tende a ser maior do que o efeito positivo (aumento do valor das
patentes), pois com requerimentos para a atividade inventiva maiores, ha uma
menor disposicdo das firmas em inovar. Por outro lado, em industrias que
apresentam maior intensidade em novas tecnologias, 0 aumento dos requerimentos
necessarios para o patenteamento tende a incentivar a inovagao (O’ DONOGHOUE,
1998; HUNT, 1999; ENCAOUA et al., 2006).

Por outro lado, ao se conceder patentes com baixo rigor na analise do
requisito da atividade inventiva, o que se observa é o fornecimento de um “prémio”

maior do que o inventor de fato merece por determinada “invencao pequena”, o que

2 Para isso, os autores defendem que o teste ideal para a determinagdo da atividade inventiva € o da tentativa ébvia: se o
estado da técnica fornece motivagéo para testar a invengéo, a matéria ndo é inventiva. Ou seja, a motivagéo para a invengao
nao deve ser fornecida pelo estado da técnica, e sim pela expectativa de receber o privilégio da patente.
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€ prejudicial para a sociedade (MERGES e NELSON, 1990). Em um cenario onde
essas pequenas invencdes sao patenteadas, ao invés de incentivar a inovacao,
estimula-se, apenas, o patenteamento (PACKIN, 2006).

O desafio permanece em recompensar de maneira adequada o “primeiro”
inventor de uma tecnologia, a qual fornece uma base para as demais invengoes,
assim como recompensar de maneira adequada os inventores subsequentes por
seus melhoramentos (STOTCHMER, 1991). A atividade inventiva influencia
diretamente o espaco inventivo e as oportunidades de inovacdo. Desse modo, a
defini¢do do nivel ideal de rigor aplicado em sua analise deve levar em consideragéo

os impactos no sistema de patentes e no sistema de inovacgao.

2.4 A ATIVIDADE INVENTIVA E A QUALIDADE DAS PATENTES

Nos anos 2000, alguns paises (principalmente os mais desenvolvidos)
iniciaram uma diminuigdo do rigor na concessdo de patentes, reduzindo os
requerimentos para afericdo de novidade e atividade inventiva, seguindo um
pensamento de que “quanto mais patentes, melhor” e uma tendéncia de aumento do
escopo de protecao, seguindo a ideia de que “patentes mais amplas séo mais fortes”
(ENCAOUA et al., 2006). Nesse periodo, as discussbes acerca de mudangas no
sistema ocorreram no sentido de aumentar a protecdo fornecida pelas patentes
(KORTUM e LERNER, 1999; CORIAT e ORSI, 2002). Essa politica encontra suporte
na ideia de que as patentes promovem um incentivo a inovagado e, portanto, o
aumento do seu “poder” resultaria em aumento do crescimento econémico
(GALLINI, 2002).

O resultado dessa corrente foi um aumento do numero de patentes
concedidas (GALLINI, 2002; HALL, 2005). No entanto, esse aumento nao foi,
necessariamente, acompanhado de um aumento do desenvolvimento tecnoldgico
global. Em estudo realizado em 2006, Blind e colaboradores demonstraram que,
apesar do numero de depdsitos de patentes ter dobrado nos anos 90, o investimento
em pesquisa e desenvolvimento aumentou de maneira discreta no mesmo periodo.
Outra evidéncia ja havia sido apontada pelos mesmos autores em 2004: o aumento

do numero de patentes foi acompanhado de uma concentracdo dos depdsitos por
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grandes empresas, que aumentaram o numero dos depdsitos sem, no entanto,
aumentar os investimentos em pesquisa.

Por esses motivos, a qualidade dessas patentes vem sendo questionada por
diversos autores. Uma patente de baixa qualidade é aquela que ndo deveria ter sido
concedida, pois ndo atende aos critérios de patenteabilidade, seja porque € muito
ampla ou porque ndo divulga o material tecnolégico de maneira satisfatéria (FTC,
2003). Um grande numero de patentes com conteudo questionavel aumenta os
gastos com infringement e agdes judiciais (GALLINI, 2002). Além disso, esses
fatores levam ao aumento dos custos de transacao, resultando na diminuicdo do
incentivo a inovagao, diminuicdo de transagbes com bases em patentes e gerando
altos custos ao consumidor (MERGES, 1999; THOMAS, 2001). Patentes com
qualidade questionavel também prejudicam a competicdo no mercado e o

desenvolvimento da industria.

Em 1885, George Selden obteve uma patente com uma reivindicagcao
tdo ampla que “literalmente compreendia a maioria dos automdéveis ja
produzidos”. No entanto, a invencao basica do pedido — colocar um
motor a gasolina no chassi para fabricar um carro — era tao ébvia que
a maioria das pessoas em todo o0 mundo pensou nisso de maneira
independente assim que os mais primitivos motores a gasolina foram
desenvolvidos. A associacao que licenciou a patente de Selden
ganhou centenas de milhares de ddlares em royalties — aumentando
o custo e reduzindo a produc¢do de automodveis — até que Henry Ford
e outros questionaram a patente, e as reivindicacbes foram
restringidas judicialmente em 1911 (MERGES e DUFFY apud FTC,
2003, p.3, em tradugéo livre).

Hall (2005) discute que o aumento do numero de patentes também pode estar
relacionado a estratégia de algumas firmas, especialmente em industrias com
produtos complexos (que reunem uma série de tecnologias dentro de um mesmo
produto, como telefones celulares), que buscam aumentar seus portfélios, mesmo
que com patentes de baixa qualidade. Muitas empresas nao possuem interesse em
fabricar os produtos relacionados a tais patentes e, sim, fazer um bloqueio do
mercado, restringindo seus competidores e aumentando a necessidade de
licenciamentos. Esse tipo de estratégia € conhecida como uso defensivo de
patentes, cujo objetivo € impedir a entrada de novos concorrentes no mercado
(SILVA, 2012). Quando um competidor decide se introduzir ou continuar em areas

bloqueadas por patentes, assume o risco de litigio com o detentor das patentes, o
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que pode ser custoso e atrasar a producdo. Da mesma forma, se optar por um
licenciamento, ocorre um aumento injustificavel dos custos da inovagao incremental
e desenvolvimento comercial, o que pode inviabilizar a concorréncia (FTC, 2003). De
fato, conforme destacado por Correia (2007), patentes de baixa qualidade,
concedidas com baixos requerimentos de atividade inventiva, sdo prejudiciais, pois
podem conferir poder de bloqueio de areas inteiras do desenvolvimento cientifico
sem, no entanto, promover qualquer beneficio a sociedade.

O aumento do numero de patentes de baixa qualidade é especialmente
prejudicial a inovagdo incremental, pois o bloqueio dos mercados com patentes
aumenta os custos com inovag&o dos inovadores seguidores (Hall, 2007). Assim, em
paises e/ou industrias onde as inovagdes sequenciais prevalecem, ou seja, quando
a inovacao esta centrada em aprimoramentos de invencdes anteriores, os direitos
exclusivos fornecidos pelas patentes podem prejudicar o avango tecnoldgico
(BESSEN e MASKIN, 2002).

Essa preocupacao é ainda maior nos paises em desenvolvimento, onde a
inovacao ocorre com base em imitagao ou pequenos melhoramentos de invencdes
anteriores. Nesses paises, o0 aumento do numero de patentes de baixa qualidade se
apresenta como uma grande barreira a inovagdo nacional e ao desenvolvimento da
industria (BESSEN e MASKIN, 2002).

Estudos empiricos considerando diferentes industrias ndo sdo conclusivos ao
demonstrar uma relagdo linear entre o aumento da protecdo patentaria e o
crescimento econémico em paises em desenvolvimento (GALLINI, 2002; FALVEY et
al., 2006; KIM et al., 2012). Em um estudo realizado em 2015, Sweet e Maggio
demonstraram que paises em desenvolvimento apresentam um efeito negativo no
crescimento quando os direitos de propriedade industrial sdo mais fortes, uma vez
que ndo sao capazes de superar os efeitos negativos do sistema de patentes.

Frente aos pontos negativos relacionados a concessédo desenfreada de
patentes com baixo conteudo tecnolégico e a falta de evidéncias claras da
correlacao entre fortalecimento da protecao patentaria e crescimento econdémico,
diversos autores defendem que os escritorios de patentes devem conceder patentes
apenas quando estas apresentarem qualidade tecnoldgica suficiente, o que esta
intimamente ligado ao rigor na analise dos requisitos de patenteabilidade, em
especial a atividade inventiva (CORREA, 2000; REITZING, 2005; BURKE e
REITZING, 2007).
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Em 2007, como resposta ao aumento do numero e a diminui¢do da qualidade
das patentes concedidas, o caso KSR v. Teleflex foi um importante passo para o
aumento no rigor na analise da atividade inventiva de patentes nos Estados Unidos
(EISENBERG, 2008).

Autores como Duffy (2004) e Abramowicz e Duff (2011) também
demonstraram preocupagdao com o0 aumento do numero de patentes. Para os
autores, o sistema de patentes deve ser modulado nao para produzir mais inovacgao,
mas sim para produzir inovagoes antes do que elas seriam naturalmente produzidas.
Assim, o beneficio para a sociedade é maior, pois as inovagdes entrariam em
dominio publico antes.

A anadlise da atividade inventiva nos pedidos tem influéncia direta na
quantidade e na qualidade das patentes concedidas, além de impactar nas
possibilidades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, em especial inovacdes
incrementais. Dessa forma, a atividade inventiva pode ser utilizada como um
instrumento para modulacdo do sistema de patentes de acordo com os interesses

estratégicos do pais.

2.5 ATIVIDADE INVENTIVA EM PAISES EM DESENVOLVIMENTO

A normalizacado de parametros para a protecao da Pl estabelecida em TRIPS
gerou controvérsias, em especial devido ao fato de que paises desenvolvidos e em
desenvolvimento deveriam seguir as mesmas regras. O argumento foi que paises
em diferentes estagios de desenvolvimento n&o iriam se beneficiar da mesma forma
do aumento dos direitos de propriedade intelectual estabelecidos em TRIPS (HALL,
2007).

Na pratica, a inovagao é altamente concentrada em um pequeno numero de
paises desenvolvidos. Nos paises em desenvolvimento, a inovagao (quando existe)
€ em grande parte baseada em imitagdo e pequenas melhorias (FALVEY et al.,
2006). Desse modo, conforme demonstrado por Grossman e Lai (2004), apenas os
paises mais desenvolvidos obtém maiores beneficios quando os direitos de Pl séo
aumentados. No caso de paises em desenvolvimento a utilizacdo de critérios

brandos para a determinagdo da atividade inventiva (resultando no aumento dos
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direitos de PIl) tem impactos negativos na inovagdo, em especial a inovagéo
incremental, com o bloqueio do espago inventivo por invengdes protegidas de
industrias estrangeiras.

Por outro lado, a adogdo de paréametros rigidos na analise da atividade
inventiva pode impedir a protecdo de pequenas inovagdes desenvolvidas por locais.
Essa preocupacgao € particularmente importante para paises (e areas) dominados
por industrias estrangeiras em termos de patenteamento, mas que possuem uma
industria nacional engajada em atividades de P&D (ainda que pouco expressiva)
(CORREA, 2008). Com altos requerimentos para a afericdo da atividade inventiva, a
industria nacional dificilmente tera seu esforgo inovativo recompensado na forma de
patentes. No entanto, conforme ressaltado por diversos autores, as patentes nao
sao a unica forma de apropriagao da Pl, e, em muitos casos, ndo sdo sequer a
forma mais adequada (LEVIN et al., 1987; BOLDRIN e LEVINE, 2002; ANTON e
YAO, 2004; ENCAOUA et al., 2006; ARCHIBUGI e FILIPPETTI, 2013).

Em teoria, na auséncia de patentes, todas as firmas poderiam disputar o
mercado e investir em P&D. No entanto, essa teoria s se aplica quando a industria
nacional esta suficientemente desenvolvida para produzir e comercializar os
produtos. Em casos onde a industria nacional ndo esta apta sequer a imitar as
tecnologias, a presenga ou ndo de patentes parece nao possuir tanta importancia
(BESSEN e MASKIN, 2002).

Ainda, um ponto importante ressaltado por alguns autores € que o
fortalecimento dos direitos de Pl em paises em desenvolvimento incentiva a entrada
de multinacionais, gerando uma série de efeitos de spillovers positivos como o
aumento da transferéncia de tecnologia e a capacitagdo de fornecedores e de méao
de obra local (JAVORCIK, 2004; BRANSTETTER et al., 2006; POOLE, 2012). Em
estudo realizado em 1994, Mansfield demonstrou que empresas americanas,
especialmente as industrias quimica e farmacéutica, limitam os investimentos diretos
em paises nos quais os direitos de Pl sdo muito fracos. No entanto, de acordo com
Malavota (2011), a decisdo de uma empresa sobre entrar ou ndo em um pais néo é
baseada somente em direitos de PIl, leva em consideracdo outros fatores
econdmicos, como tamanho de mercado e capacitacdo da mao de obra.

Em trabalho divulgado em 2000, Correa sugere que 0s paises em
desenvolvimento podem, respeitando as obrigagdes dos tratados internacionais,

optar por diferentes niveis de protecdo em diferentes areas tecnoldgicas, de acordo
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com sua posigdo competitiva e necessidade de investimento estrangeiro. Desse
modo, a definicdo do melhor design de direitos de Pl deve ser realizada a luz das
caracteristicas especificas dos paises, considerando o mercado e as capacidades
inovadoras das empresas nacionais. A determinagcao das melhores politicas requer
estudos profundos, mas esta claro que a atividade inventiva pode ser um
instrumento poderoso para a colocagao dessas politicas em pratica. Ademais, para o
sistema de patentes evoluir e acompanhar as necessidades da sociedade, os
padrdes de atividade inventiva devem ser revistos periodicamente (MERRIL et al.,
2004).
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3 PATENTES DE COMBINAGAO FARMACEUTICA

3.1 PATENTES FARMACEUTICAS

Na industria farmacéutica, o incentivo das patentes é relevante para a
inovacao (ALBUQUERQUE, 2000; PRIDE, 2016). Em seu estudo pioneiro publicado
em 1986, Mansfield demonstrou que 60% das invengdes na area nao aconteceriam
na auséncia da protecéo patentaria. Um ano depois, os resultados obtidos por Levin
e colaboradores (1987) corroboraram as conclusbes de Mansfield, demonstrando
que na industria farmacéutica as patentes representam o melhor método de
protecdo dos retornos em inovagao. Isso ocorre devido a alguns fatores. Em primeiro
lugar, porque as moléculas ativas podem ser facilmente copiadas, com ou sem as
informacdes contidas nas patentes. Considerando ainda que os medicamentos
necessitam de testes pré-clinicos e clinicos para entrarem no mercado, a
manutengdo do sigilo na area farmacéutica € virtualmente impossivel (REIS et al.,
2004). Além, disso, a novidade de uma molécula pode ser mais facilmente
comprovada do que a novidade de complexos sistemas mecanicos, o que gera
maior seguranga juridica no caso de agdes de infringment (LEVIN, 1987). Chen e
Chang (2010) demonstraram, também, que as empresas farmacéuticas com maior
valor de mercado sdo aquelas que possuem maior quantidade de patentes em seus
portfolios.

A industria farmacéutica possui caracteristicas que aumentam muito o seu
custo em P&D. Devido a sua importante ligagdo com a saude, a area farmacéutica
possui legislagbes sanitarias com exigéncias que visam garantir a qualidade e
seguranga dos medicamentos antes de sua comercializagdo. Por esse motivo (além
de outros inerentes a pesquisa), o tempo transcorrido entre o desenvolvimento de
uma nova molécula e o registo do medicamento €, em média, de dez anos. Levando
em conta que, em geral, as empresas buscam a protegcdo das patentes nos estagios
iniciais do desenvolvimento, até a conclusao de todos os testes clinicos necessarios
e o produto estar pronto para ser comercializado, o tempo efetivo para usufruto do
privilégio é de dez anos em média, bem menor do que a vigéncia legal da patente.

Soma-se a isso o fato de que apenas cerca de 1% dos compostos desenvolvidos
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nas fases de pesquisa de molécula e desenvolvimento pré-clinico chegam as fases
finais de registro e comercializagdo (ARUNDEL e KABLA, 1998; FTC, 2003; IFPMA,
2004, JANNUZZI, 2007).

Na area farmacéutica, encontram-se patentes de diferentes tipos, incluindo as
de produto (novas moléculas, novas formulagbes e combinagdes), assim como
patentes de processo (sintese quimica e segundo uso médico). Patentes com maior
grau de inovagdo protegem farmacos com um novo mecanismo de acao,
desenvolvidos para um determinado segmento de mercado (chamados de farmaco
inovador ou blockbuster). Em um grau imediatamente inferior de inovagao esta o
desenvolvimento de farmacos subsequentes, que possuem o mesmo mecanismo de
acao e atividade terapéutica e sdo comumente denominados me toos.
Posteriormente encontram-se as patentes relacionadas com novas formulagdes,
novas combinagdes e novos usos médicos, agrupadas como inovagdes incrementais
(SORESCU et al., 2003; REIS et al., 2004; JANNUZZI, 2007). Quanto maior o grau
de inovacao, maior o risco associado com a pesquisa e menor a taxa de sucesso, no
entanto, maiores os retornos do investimento (GRABOWSKI, 1990, 2002).

A preocupacdo com o patenteamento de produtos farmacéuticos e suas
implicagdes na saude publica sempre foi um ponto de debate acirrado, em especial
porque o valor de venda dos medicamentos é diretamente influenciado pelas
patentes. De uma maneira geral, enquanto uma empresa detém os direitos
exclusivos de determinado medicamento, os precos sdo muito elevados, a fim de
compensar os investimentos em desenvolvimento da empresa inovadora e
maximizar os lucros. Uma vez expirada a patente, medicamentos genéricos podem
entrar no mercado, diminuindo de maneira significativa os pregos ao consumidor
(SEOANE-VAZQUEZ, 2009).

Muitos paises adotaram, por um periodo em sua historia, politicas que nao
permitiam a concessao de monopdlio para farmacos e medicamentos. Até a década
de 70, por exemplo, até mesmo paises desenvolvidos como Japao, Italia e Suica se
enquadravam no rol de paises sem protegdo patentaria nesta area (MACEDO e
BARBOSA, 2000). Em 1988, a OMPI divulgou uma lista com 49 paises que ainda
nao haviam introduzido a protecdo de produtos farmacéuticos, incluindo a grande
maioria dos paises em desenvolvimento. Por esse motivo, na década de 80, muitos
paises sofreram uma série de retaliacoes por parte dos Estados Unidos, inclusive o
Brasil (NOGUES, 1990).
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Em 1994, com forte influéncia da pressado das industrias farmacéuticas, o
tema da propriedade intelectual entrou na Rodada do Uruguai do GATT, o que
culminou com assinatura do Acordo TRIPS e a criagdo da OMC (WTO, 1994;
GONTIJO, 2003). TRIPS estabeleceu, em seu paragrafo 27, que a protegéo
patentaria deveria abranger invengdes de todos dos campos tecnoldgicos. Desse
modo, a partir do Acordo, todos os paises membros da OMC deveriam reconhecer
patentes de medicamentos e produtos de saude.

No Brasil, o Cddigo da Propriedade Industrial (CPI), Lei 5.772/71 excluia os
produtos farmacéuticos da matéria patenteavel, que sbé comecaram a ser
patenteados apds 1996, com a aprovagao da LPI, incorporando as resolugdes
estabelecidas em TRIPS. A LPI também alterou o tempo de vigéncia das patentes
de 15 para 20 anos, para melhor atender as industrias farmacéuticas, que alegavam
que o periodo de 15 anos era insuficiente para o retorno dos investimentos, uma vez
que o desenvolvimento de farmacos leva de oito a 12 anos (JANNUZZI et al., 2008).

A adesdao de paises em desenvolvimento ao Acordo TRIPS e a
obrigatoriedade de garantir a protegdo a produtos farmacéuticos levantou sérias
preocupacdes relacionadas ao acesso aos medicamentos pelas populagdes mais
pobres e & crise da AIDS na Africa (CORREA, 2005). As preocupacgdes com a saude
publica foram levadas em 2001 para as rodadas de negociacdo da OMC, a Rodada
Doha, onde as demandas dos paises em desenvolvimento foram tratadas, inclusive
os impasses gerados por TRIPS. A Declaragdo de Doha Sobre o Acordo TRIPS e
Saude Publica (WTO, 2001) reforcou que os governos devem agir para proteger a
saude publica e o acesso aos medicamentos, representando um importante
instrumento para a exploragao das flexibilidades permitidas no Acordo (MATTHEWS,
2003). Conforme defendido por diversos autores, estas flexibilidades devem ser
utilizadas de acordo com as necessidades de cada pais, visando proteger a saude
publica e minimizar os impactos da adesdo ao Acordo (CORREA, 2000 e 2007;
CHAVES et al., 2007; RODRIGUES e SOLER, 2009).

Uma das principais flexibilidades previstas em TRIPS foi o estabelecimento de
periodo de transicdo, no qual os paises tiveram um prazo para adequar suas
legislacbes as disposigdes do Acordo segundo seu nivel de desenvolvimento,
variando de um a onze anos (Artigos 65 e 66 do TRIPS). Paises da América Latina
como Argentina, Paraguai e Uruguai utilizaram parcialmente seus prazos, enquanto

a India optou por utilizar todo o periodo de transicdo para o reconhecimento de
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patentes de medicamentos (NAVES, 2011). O Brasil, por sua vez, ndo utilizou o
periodo de transicdo a que teria direito, passando a reconhecer patentes de
medicamentos e produtos farmacéuticos a partir da LPI de 1996 (CHAVES et al.,
2007).

Outras trés flexibilizagées permitidas em TRIPS estao presentes na legislagcao
brasileira, com o objetivo de contornar as dificuldades geradas pelas patentes no
acesso aos medicamentos: a exceg¢ao bolar, a licenca compulséria e a anuéncia

prévia.

Excecéo bolar

A excecao bolar foi inserida na Lei de Patentes brasileira a partir dos
acréscimos da Lei 10.196/01 (artigo 43, VII) e esta de acordo com o Artigo 30 do
TRIPS. De acordo com o disposto, terceiros podem realizar pesquisas e testes para
a obtencédo do registro de comercializagdo no Brasil ou em outros paises antes da
expiracao da patente. Ou seja, as industrias nacionais podem realizar pesquisas e
iniciar o processo de obtencdo do registro de medicamentos, ainda durante o
periodo de protegdo patentaria. Dessa forma, ocorre uma significativa redugao do
tempo entre a expiragdo da patente e a entrada do medicamento genérico ou similar

no mercado.

Licenga compulsoria

A licenca compulséria permite a exploragao de uma invencao patenteada sem
o consentimento do detentor da patente.

O artigo 31 do Acordo TRIPS permite o "licenciamento compulsério" mediante
preenchimento de certas condi¢gdes e a Declaragédo de Doha (WTO, 2001) reforga
que os Estados possuem o direito de definir as condigdes necessarias para a
emissdo da licenga, sobretudo quando se trata de garantir o acesso aos
medicamentos. O mecanismo de licenga compulsdria reconhece que, em
determinados contextos, o interesse publico deve se sobrepor ao direito privado,
garantindo aos governos uma forma de limitagdo da exclusividade garantida pela
patente (UNCTAD-ICTSD, 2005).

A LPI prevé, na secéo lll, a licenga compulséria nos casos de abuso de poder
econdmico, patentes dependentes, ndo exploragao do objeto no territério nacional e

quando a comercializacdo nao satisfizer as necessidades do mercado. No entanto, a
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presenca de expressdes genericas como "condigdes comerciais razoaveis",
"emergéncia nacional", ou "adequadamente remunerado" na definicdo das
condigdes, tanto em TRIPS quanto na legislagao nacional, foi alvo de criticas, ja que
os termos abrem margem a variadas interpretagdes pelas partes (RODRIGUES e
SOLER, 2009).

Entre os anos de 1999 e 2005, o Brasil ameacou a emissdo de licenga
compulsoéria para medicamentos para o tratamento da AIDS, em especial o tenofovir,
durante a negociagdo de pregcos com as empresas estrangeiras detentoras das
patentes. Esta ameaca foi utilizada como instrumento de pressao, resultando na
diminuicdo dos precos de venda para o governo, sem a necessidade de efetiva
licenga compulséria. Em 2007, o governo brasileiro decretou, pela primeira vez, o
licenciamento compulsério de um medicamento. Por meio do decreto 6.108/2007, foi
emitida a licenga compulséria para uso publico ndo comercial do efavirenz,
medicamento para o tratamento da AIDS fornecido pelo governo por meio do
Programa Nacional de DST/AIDS. Rodrigues e Soler (2009) apresentaram a
contextualizacdo da licenga compulséria do efavirenz e todo o processo do
licenciamento, que envolveu declaragao de interesse publico, negociagbes com a
empresa detentora da patente (Merk Sharp & Dohme), importacdo de versdes
genéricas do medicamento e repasse de tecnologia para a produgao nacional pelo
laboratério oficial Farmanguinhos, da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Segundo
dados da Fiocruz, o laboratério produziu, até 2018, cerca de 130 milhdes de
comprimidos de efavirenz de 600mg (FIOCRUZ, 2018).

O licenciamento compulsério é considerado o método de reducdo do custo
do monopdlio de patente mais eficaz e flexivel, jA que permite ao governo se
resguardar da maioria das restrigdes impostas pelas industrias (PENROSE, 1951,
apud UNCTAD-ICTSD, 2005). Dessa forma, o mecanismo ajuda a diminuir o gap
tecnoldgico entre os paises em desenvolvimento e os paises desenvolvidos. Prova
disso foi que o licenciamento compulsério também teve importdncia no
desenvolvimento de paises como Estados Unidos e Canada, que utilizaram o
mecanismo varias vezes nas décadas de 70 e 80 (REICHMAN e HASENZAHL,
2003; CHAVES, 2007).
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Anuéncia prévia

No Brasil, a Lei n°® 10.196/01 alterou a LPI e introduziu, em seu Artigo 229-C,
que a concessdo das patentes de produtos e processos farmacéuticos esta
condicionada a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Segundo Chaves (2007), essa medida pode ser considerada uma
flexibilidade do TRIPS, implicita no artigo 8° do acordo, que dispde que os paises
membros podem adotar medidas necessarias para proteger a saude publica.

Desde o seu estabelecimento em 2001, a anuéncia prévia tem sido alvo de
debates e criticas. Primeiramente, porque a lei ndo estabeleceu quais os parametros
a serem utilizados pela Anvisa para conceder ou n&o a anuéncia, tampouco qual o
tramite dos documentos de patentes entre o INPI e a Anvisa. A matéria nunca foi
regulamentada pelo Poder Executivo, cabendo ao Instituto e a Agéncia
estabelecerem os procedimentos para o cumprimento do disposto em lei, o que criou
conflitos entre os diversos setores afetados pela medida, como os depositantes das
patentes, a industria nacional e os proprios 6rgaos.

O ponto mais acirrado dos debates é relacionado ao papel da Anvisa na
analise dos pedidos de patentes e quais critérios a Agéncia deveria avaliar: os
requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial)
e/ou o risco a saude publica. Muitos autores defendem que a analise dos critérios de
patenteabilidade pela Anvisa extrapola sua competéncia legal, sendo o tema de
competéncia exclusiva do INPI (ABPI, 2001; TOJAL e PESSOA, 2007; SICHEL,
2013). Por outro lado, na opinido de Sichel (2013), uma analise baseada somente no
risco a saude publica ndo conferiria a anuéncia prévia papel de melhoria no acesso
aos medicamentos, pois a Agéncia nao poderia negar a anuéncia (e,
consequentemente, a concessao) de uma patente sob a alegagcéo de dano a saude,
e, posteriormente, conceder o registro do medicamento genérico pertencente a um
terceiro (por exemplo, uma industria nacional ou um laboratorio publico). Tal pratica
seria eficiente em garantir o acesso ao medicamento (pois a empresa nacional
poderia comercializar o medicamento em territério nacional, praticando precos
inferiores aos pregos das industrias estrangeiras detentoras das patentes), no
entanto, questionavel do ponto de vista legal. Portanto, ao analisar a saude publica,
a Anvisa somente poderia se ater a impedir o patenteamento de substancias nocivas
a saude. Entretanto, deve-se levar em conta que a concessdo da patente nao

permite a comercializacdo de nenhum produto, apenas concede o direito de excluir
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terceiros, de modo que ndo ha dano a saude publica quando uma patente é
concedida para uma substéancia perigosa. De fato, o que impedira a comercializagéo
da substancia sera o papel tradicional de Anvisa, de julgar os riscos antes da
concessao do registro sanitario (BARBOSA, 2018).

Para Barbosa (2015 e 2018), o papel da Anvisa é crucial para defender os
interesses da sociedade frente a possibilidade de patenteamento de medicamentos
importantes para a saude publica. O autor defende que é dever da Agéncia se
manifestar sobre o mérito de patenteabilidade de produtos de saude, no entanto, tal
manifestacdo deveria ocorrer na forma de subsidios (conforme o Artigo 31 da LPI%),
sendo obrigagdo do INPI fundamentar as razdes pelas quais concorda ou ndo com
os argumentos trazidos pela Agéncia. Barbosa discute ainda sobre o entrave
burocratico entre os 6rgaos, que significava inseguranga juridica, além de gerar
atrasos no exame de patentes farmacéuticas, o que resultou em privilégios
estendidos, nos termos do artigo 40 da LPI**. Desse modo, o mecanismo da
anuéncia prévia que, inicialmente, teve como objetivo garantir o acesso aos
medicamentos, apresentou o efeito inverso.

Em 2009, a Advocacia Geral da Unido (AGU) estabeleceu que n&o é
atribuicdo da ANVISA promover analise fundada nos critérios de patenteabilidade,
sendo tal atribuicdo propria e unica do INPI. Desse modo, fixou que a Anvisa
deveria, na pratica da anuéncia prévia, atuar nos limites de sua competéncia,
orientada para impedir a producédo e a comercializagao de produtos potencialmente
nocivos a saude (Parecer n° 210/PGF/AE/2009 de 16 de outubro de 2009).

O primeiro passo para a resolugcdo do impasse foi a criagao, em 2011, do
Grupo de Trabalho Interministerial (GTI), composto por representantes do Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC, atualmente Ministério da
Economia), AGU, Anvisa e INPI e coordenado pelo Ministério da Saude. A principal
atribuicdo do GTI era “analisar e sugerir o estabelecimento de critérios, mecanismos,
procedimentos e obrigagdes para articulagao entre a Anvisa e o INPI com vistas ao
cumprimento do disposto no artigo 229-C da Lei n° 9.279/1996” (MS/MDIC/AGU,

% Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, sera facultada a apresentagéo, pelos interessados, de
documentos e informagdes para subsidiarem o exame.

%0 artigo 40 paragrafo Unico dispde que o prazo de vigéncia da patente ndo sera inferior a 10 anos a contar da data de
concessao. Assim, uma patente depositada em 2000 e concedida em 2013 tera vigéncia até 2023, excedendo em trés anos o
prazo de 20 anos.
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2011). No relatério final do GTI, publicado por meio da Portaria Interministerial N°.
1.065, de 24 de maio de 2012, foi estabelecido o fluxo da anuéncia prévia, no qual o
INPI enviava os pedidos de patentes para a Anvisa, que realizava o exame,
publicava o seu parecer (concedendo ou ndo anuéncia) e devolvia o pedido para o
INPI (MENDES et al., 2014).

Posteriormente, por meio da Portaria Conjunta n° 1, de 12 de abril de 2017, os
procedimentos para aplicagdo do artigo 229-C da LPI foram regulamentados. De
acordo com o artigo 4° da supracitada Portaria, € fungdo da Anvisa analisar os
pedidos a luz da saude publica, sendo considerado risco a saude quando a invencao
compreender substancia cujo uso tenha sido proibido no pais. Para os pedidos que
compreendem produto ou processo farmacéutico considerado de interesse para as
politicas de medicamentos ou assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS), a Anvisa podera emitir parecer com base nos critérios de
patenteabilidade, o qual correspondera a subsidios nos termos do Artigo 31 da LPI.
Apds a decisao final da Agéncia, o pedido retorna ao INPI, para conclusdo do
procedimento administrativo, podendo ser deferido ou indeferido pelo Instituto.
Entretanto, quando a decisdo do INPI for contraria a sugestdo da Anvisa, o instituto
devera fundamentar tecnicamente as razdes para discordancia.

A portaria conjunta parece ter dado fim aos impasses e debates relativos a
anuéncia prévia pela Anvisa. A Agéncia utiliza sua competéncia de analisar as
substancias que podem representar um risco a saude publica, excluindo da proteg¢ao
substancias proibidas no pais. Além disso, pode subsidiar o exame de patentes,
apresentando argumentos e documentos para auxiliar a decisdo do INPI acerca da
patenteabilidade dos pedidos de patentes farmacéuticas de interesse para as

politicas de saude do pais.

3.2 COMBINACOES FARMACEUTICAS

Tratamentos terapéuticos que utilizam mais de um ingrediente ativo sdo muito
comuns na medicina tradicional e moderna. O objetivo principal de se combinar um
ou mais farmacos pode ser melhorar a resposta terapéutica, no entanto, outras

vantagens s&o frequentemente observadas, como a diminuicdo dos efeitos adversos
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e prevencao de resisténcia. Além disso, a terapia combinada resulta em uma série
de beneficios praticos aos consumidores. Quando um tratamento é reduzido a
apenas um comprimido, a aderéncia do paciente ao tratamento € maior, o que é
particularmente importante em doencas crénicas e infecciosas, nas quais o
abandono do tratamento pode resultar em microrganismos resistentes
(BANGALORE, 2007). Aléem disso, a combinagao de farmacos propicia uma maior
velocidade de dispensagao dos medicamentos em hospitais, diminui os gastos com
embalagem, armazenagem e transporte e simplifica a prescricio médica
(WERTHEIMER e MORRISON, 2002; OO e SY, 2018).

O maior entendimento dos multiplos mecanismos envolvidos em doengas
como cancer e diabetes propiciou o estudo de estratégias que utilizam diferentes
farmacos simultaneamente, os quais podem agir em diferentes alvos no organismo,
aumentando as chances de sucesso da terapia, especialmente nos casos de
doengas multifatoriais. De fato, a combinagdo de farmacos é a terapia padrdo em
cancer, diabetes e doencgas infecciosas como AIDS (REICH e LANDER, 2001;
SMALLEY et al., 2006; ZIMMERMANN et al., 2007; DAWSON e CARRAGHER,
2014).

Os exemplos de sucesso de terapias combinadas s&o inumeros. Nos anos 90
foi desenvolvido o medicamento para tratamento da asma Advair®
(GlaxoSmithKline), que compreende a combinagdao dos farmacos fluticasona, um
esteroide que afeta o componente inflamatério da doenga, com o salmeterol, um
agonista 2 adrenérgico de agdo prolongada, que age como broncodilatador para
relaxar as vias aéreas superioras. A combinacao foi capaz de aumentar a linha de
base do volume expiratério forgcado no primeiro segundo em mais de 25% (NELSON,
2001). O produto multibilionario desenvolvido pela GlaxoSmithKline é um exemplo
de uma combinagdo que compreende compostos que agem por meio de
mecanismos diferentes, mas complementares. Na terapia do cancer, Weiner (2010)
demonstrou que a combinacao de prednisona com vincristina proporciona uma taxa
de cura de tumores muito superior a esperada com a monoterapia. Pourkavoos
(2012) cita outros inumeros casos de combinagdes disponiveis no mercado ou em
estagios avancados de desenvolvimento, para o tratamento de doencgas
cardiovasculares, diabetes, hepatite e AIDS.

De uma maneira simplificada, uma combinacdo farmacéutica pode ser

benéfica apenas por diminuir a dose dos farmacos individuais. Isso ocorre quando
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dois farmacos com mecanismos de agao complementares sdo combinados, com o
objetivo de produzir uma soma dos efeitos terapéuticos. Por exemplo, a combinagéo
de um inibidor da enzima conversora da angiotensina com um bloqueador de canais
de sodio pode resultar em um efeito anti-hipertensivo aditivo, permitindo a
diminuicdo da dose dos farmacos individuais e, com isso, diminuicdo dos efeitos
adversos de cada um deles (isso s6 ocorre quando os efeitos adversos nao séo
aditivos). Assim, esse tipo de combinagao permite um aumento do efeito terapéutico,
com diminui¢ao dos efeitos indesejados (WERTHEIMER e MORRISON, 2002).

Nesse caso, a combinacio representa uma soma dos efeitos dos farmacos
individuais, sem uma modificagdo nas atividades por conta de uma interagao entre
os ativos. No entanto, uma combinagao de dois farmacos pode resultar em uma
interacao farmacocinética ou farmacodindmica entre eles, levando a um resultado
que é diferente da simples soma dos efeitos individuais.

Cokol e colaboradores (2011) e Breitinger (2012) apresentaram uma revisao
dos caminhos farmacolégicos da interagao entre farmacos. Dependendo da natureza
das interagdes entre os ativos, trés diferentes resultados podem ser observados: i)
os efeitos podem ser somados, ou seja, o efeito de um farmaco nao € influenciado
pelo efeito do outro, o que sugere que n&o ha interagdo nenhuma entre eles (efeito
aditivo); ii) pode ocorrer interagdo entre os farmacos, resultando em um efeito maior
do que o esperado efeito aditivo (sinergismo); e iii) a interagdo entre os farmacos
pode resultar em um efeito menor do que o esperado efeito aditivo (antagonismo).

Ao propor a terapia combinada, é preciso investigar qual tipo de interagéo ira
ocorrer entre os farmacos. Na maioria dos casos, deseja-se 0 sinergismo da
combinagao, com o aumento da resposta terapéutica utilizando uma menor dose de
farmacos. No entanto, € importante destacar que o antagonismo também pode ser
desejado, quando o objetivo é que um ativo diminua os efeitos indesejados do outro.

Na literatura sdo encontradas diversas publicacbes que buscam entender e
quantificar o sinergismo de combinag¢des farmacéuticas. Em 1957, Goldin e Mantel
estudaram a terapia combinada no tratamento de neoplasias e reuniram sete
diferentes definicbes de sinergismo. Em 1995, Greco e colaboradores listaram treze
métodos diferentes para a determinagéo do sinergismo. Um dos grandes desafios no
desenvolvimento e avaliagao do potencial terapéutico das combinagdes é a falta de
consenso sobre como analisar os resultados experimentais de uma maneira
quantitativa simples e adequada (CHOU e TALALY, 1984; GRECO, 1995).
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De maneira simplificada, uma combinagao é considerada sinérgica quando os
dois farmacos juntos produzem um efeito superior ao efeito aditivo dos mesmos (ou
seja, 1 + 1 > 2). Assim, para determinar se uma combinagdo apresenta um efeito
sinérgico ou antagdnico, o primeiro passo € a determinagao de qual o efeito aditivo
esperado para aquele par de compostos, ou seja, a situacdo na qual a interagéo
entre eles é zero (GROTEN et al., 2001). No entanto, a definicdo de “efeito aditivo
esperado” nao é trivial quando se trata de dois ativos interagindo no organismo e
tem gerado controvérsia na literatura. Apesar dos diferentes métodos propostos, ndo
ha uma definicdo universal do que se poderia chamar “zero interacdo”
(BERENBAUM, 1977; GRECO, 1995), ja que um unico modelo ainda nao foi capaz
de considerar todos os detalhes envolvidos na interacéo de ativos no organismo.

Na literatura s&o encontrados alguns modelos, que consideram premissas
diferentes. Os métodos mais comuns para a definicado do efeito aditivo esperado e,
consequentemente, sinergismo e antagonismo de farmacos sao: aditividade de
efeitos, independéncia de Bliss (BLISS, 1939) e aditividade de dose ou aditividade
de Loewe (LOEWE, 1926, 1953). A literatura descreve, ainda, uma variedade de
métodos matematicos e programas para o calculo do sinergismo como o
isobolograma (BERENBAUM, 1989), a analise de efeito fracionado (WEBB,1963), o
modelo das respostas da areas (GRECO et al, 1995) e analise do efeito mediano
(CHOU e TALALAY, 1984; CHOU, 2010). Para uma revisdo e comparagao dos
métodos, ver Berenbaum, 1989; Greco et al, 1995; Chou, 2006; Lee, 2010; Zhao et
al, 2010, Chevereau e Bollenbach, 2015 e Roell et al, 2017.

No método da aditividade de efeitos uma combinagao é considerada sinérgica
quando o efeito obtido com a combinag&o (Eag) € maior do que a soma dos efeitos
obtidos com os farmacos isolados (Ea + Ag). Esse é o método mais simples entre os
descritos na literatura, tanto matematica quanto experimentalmente, uma vez que a
interagcdo entre os farmacos pode ser determinada apenas com quatro medi¢des: (1)
o efeito do primeiro componente isolado; (2) o efeito do segundo componente
isolado, (3) o efeito da combinacdo dos dois componentes (nas mesmas
concentragdes dos experimentos isolados); e (4) controle (nenhum componente)
(SLINKER, 1998). No entanto, devido a grande complexidade dos sistemas
biolégicos onde os farmacos atuam, a avaliagcédo do sinergismo pode nao ser tao
simples e o método da aditividade dos efeitos possui muitas limitacbes. A

comparacao dos efeitos obtidos com a combinacédo e dos efeitos produzidos pelos
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farmacos individualmente s¢ ilustra de maneira correta o sinergismo quando o efeito
dos farmacos aumenta proporcionalmente com o aumento da dose (BERENBAUM,
1977). No entanto, devido as particularidades da interagdo dos farmacos com seus
receptores biologicos, raramente a curva de dose-efeito de um farmaco é linear
(ARIENS, 1964). Chou (2010) aponta ainda outra limitacdo do método, agora
matematica: se os ativos A e B inibem, respectivamente, 60% e 70% da atividade de
uma enzima, o efeito aditivo esperado nao pode ser 130% de inibi¢ao.

Todos os métodos descritos possuem vantagens e desvantagens, no entanto,
segundo Greco e colaboradores (1995), todos apresentam falta de rigor estatistico.
Portanto, sdo uteis para identificar o potencial sinérgico de uma combinagdo, mas
ainda estao longe de descrever ou prever com precisao o comportamento da mesma
no organismo. A selegdo do modelo ideal para cada estudo ainda é uma questao de
preferéncia do pesquisador, que ira escolher o modelo mais adequado para as suas
condicdes de trabalho e, muitas vezes, o modelo que ira fornecer o resultado mais

préximo de suas expectativas (TANG, 2015).

3.3 ATIVIDADE INVENTIVA DE PATENTES DE COMBINAGCAO FARMACEUTICA

As patentes de combinagao farmacéutica se referem a uma composicao que
apresenta associacado de dois ou mais farmacos. De acordo com o entendimento do
INPI (2017), a combinagao dos ativos pode ser contida em uma unica forma ou em
formas separadas para administracdo simultanea.

Estas patentes s&o consideradas uma inovagao incremental, pois, em geral,
tratam da combinagdo de dois ou mais ativos ja conhecidos do estado da técnica. A
concessao de uma patente de combinacdo da diretos exclusivos apenas a
combinacdo e nao aos ativos componentes da combinacao individualmente, de
modo que o titular da patente ndo pode excluir terceiros da exploragcao dos farmacos
individuais. Por outro lado, quando um ou mais dos componentes da combinacao
ainda é protegido por patente, o titular da patente de combinacdo precisa de
autorizacao do titular da patente do composto para comercializar a combinacao.

As reivindicacbes de combinagao farmacéutica sao reivindicacdes de produto

e descritas de maneiras diversas. Assim como nas composi¢des, as reivindicagoes
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de combinagcdo devem ser definidas por seus constituintes (INPI, 2017). Nas
diretrizes do INPI ha a distingdo entre o uso dos termos “compreender” e “consistir’
na redacdo de uma reivindicagdo de composicdo ou combinacdo. Os termos
“consistir’ ou “constituir’ sdo considerados termos fechados, que nao permitem a
presengca de nenhum outro componente adicional. Uma reivindicagdo “composicao
caracterizada por consistir dos farmacos A e B” se refere a uma composi¢ao que
nao apresenta nenhum outro componente além dos farmacos A e B. Ja os termos
“‘compreender”, “englobar” ou “incluir’ sdo termos abertos e indicam que outros
componentes também podem estar presentes (INPI, 2016).

No que tange a analise da novidade de uma combinag¢ao farmacéutica, duas
situacdes podem ser observadas: quando um ou mais componentes da combinacao
sao novos, a combinacdo também sera nova e quando todos os componentes da
combinagao s&o conhecidos do estado da técnica, a combinagédo sera nova se néo
houver nenhuma descricdo prévia da combinagdo especifica dos elementos no
estado da técnica.

A combinagao de farmacos existentes pode parecer uma ideia simples, mas o
desenvolvimento de uma combinacdo efetiva envolve pesquisa cientifica e
investimento. Inicialmente, é preciso determinar quais farmacos devem e podem ser
combinados e quais as doses ideais para potencializagcao do efeito terapéutico. Para
isso, € necessario conhecimento dos mecanismos de acido e das propriedades dos
farmacos. Outra preocupagdo € com uma possivel interagdo indesejada entre os
ativos, com possivel surgimento ou aumento dos efeitos adversos. Além disso, ha
uma série de desafios farmacocinéticos, que envolvem incompatibilidade quimica
entre os componentes, adequacdo de excipientes, determinacido da forma
farmacéutica e via de administracao (DASH et al., 2018).

No entanto, quando se trata de patentes, a questdo é se a combinacio
representa uma inovagdo tecnologica que deveria ser protegida. Para ser
patenteavel, a combinagao deve possuir atividade inventiva, o que esta relacionado
com a nao obviedade da matéria e ndo com o volume de trabalho e pesquisa
envolvido no desenvolvimento. De fato, as etapas envolvidas no desenvolvimento de
uma combinacgao (otimizagdo de dose, determinagc&o de excipientes, etc.) podem ser
consideradas atividades rotineiras do técnico no assunto.

A questdao mais imediata na afericdo de atividade inventiva de uma matéria

que apresenta uma combinacao € se o técnico no assunto combinaria elementos
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diferentes descritos no estado da técnica, com o objetivo de solucionar o problema
(WIPO, 2018a). Uma motivacdo comum para a combinagdo de diferentes ativos
pertence ao conhecimento geral da area e ja foi discutida: a combinagdo de
farmacos utilizados para tratar a mesma doenca permite a redugao das doses
individuais de cada farmaco, diminuindo, também, seus efeitos adversos. Ademais,
as vantagens classicas da combinagdo de ativos — como redugédo de custos com
embalagem e transporte e maior adesdo do paciente ao tratamento — sao
considerados conhecimentos gerais da area e também esperados pelo técnico no
assunto.

Também é de conhecimento do técnico no assunto que a combinagao de dois
farmacos com atividades diferentes resulta em um medicamento com as aplicacbes
dos dois farmacos: por exemplo, combinar um antibidtico ativo contra bactérias
gram-positivas e um antibiético que atua contra gram-negativas gera um
medicamento com espectro de acdo maior, ativo contra os dois tipos de bactérias.

Outra situagao ocorre quando a combinacao de duas categorias de ativos ja é
conhecida do estado da técnica. Nesse caso, dificimente a substituicdo de um
componente por outro da mesma categoria sera considerada inventiva (WIPO,
2018a). Por exemplo, quando o estado da técnica descreve a combinagdo do
farmaco A (classe terapéutica X) com o farmaco B (classe terapéutica Y), a troca do
farmaco A pelo farmaco A’, que também pertence a classe terapéutica X pode ser
considerada obvia para o técnico no assunto.

No caso particular de invengdes relacionadas a combinagdes (farmacéuticas
ou nao), além de determinar se a combinagao nao € obvia em relagao ao estado da
técnica, € necessario verificar que o resultado da combinagao é diferente da soma
dos efeitos individuais dos componentes (INPI, 2017). Esse fator € importante
porque ha de se diferenciar combinagbes verdadeiras de uma simples “agregagao
ou justaposicdo” de elementos (LAKE, 1987). Um exemplo de justaposigao, citado
pelo EPO (2018), é o de uma maquina para a produgao de linguica que compreende
um mecanismo conhecido para moagem da carne agregado a um mecanismo
conhecido para enchimento. Nesse caso, cada elemento exerce sua fungdo como
esperado, independente da presenca dos demais elementos, e o dispositivo
resultante possui a soma dos efeitos de cada um dos mecanismos (moer + encher).
Outra caracteristica de “agregacéo ou justaposicao” € que, se um dos elementos é

retirado, os elementos que restam continuam exercendo suas fungdes normalmente.
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Esse tipo de objeto ndo possui atividade inventiva, pois a agregagdo de
caracteristicas ou elementos conhecidos ndo pode ser considerada uma invengao
patenteavel. Por outro lado, em uma combinagao verdadeira ocorre uma integragao
funcional entre os elementos, resultando em um efeito técnico diferente da soma dos
efeitos técnicos dos elementos individuais, caracterizando o sinergismo (EPO, 2018;
WIPO, 2018a).

Em alguns paises, a agregacao e justaposi¢cao de elementos sédo excluidas da
matéria patenteavel explicitamente em suas legislagbes de patentes, como é o caso
da india, Costa Rica, Republica Dominicana, México e Australia (WIPO, 2018).

Transportando esses conceitos para as combinagdes farmacéuticas, quando
dois ativos apresentam efeitos aditivos, caracteriza-se uma simples agregacao ou
justaposicdo. Por outro lado, quando ocorre algum tipo de interagdo entre os
farmacos, tem-se uma “combinacdo verdadeira”. Com base nisso, as combinacgdes
de ingredientes ativos conhecidos ndo devem ser consideradas inventivas, a menos
que demonstrem um efeito inesperado, ou seja, um efeito sinérgico (CORREA,
2007). Segundo a OMPI (2018a), grande parte dos escritérios de patentes requer
que patentes de combinagcdo apresentem um efeito sinérgico para fins de
comprovacao da atividade inventiva.

Segundo a opinido da Lake (1987), determinar se a matéria € uma
combinagao verdadeira ou uma simples agregagcao deve ser o primeiro passo do
exame da atividade inventiva. Essa determinagao ira separar o que nao pode ser
patenteado (agregacao — ébvia e sem atividade inventiva) do que pode ser passivel
de protegcédo (combinacgao verdadeira). A partir dai deve ser examinada a obviedade
da combinagdo. Desse modo, a presenca de sinergismo, por si sO, entre os
componentes de uma combinagdo nao torna a combinagido inventiva, caso seja
Obvia para o técnico no assunto quando comparada com o estado da técnica. Além
disso, é importante determinar se o sinergismo apresentado ja poderia ser previsto
com base no estado da técnica. Por exemplo, quando o sinergismo entre
determinadas classe de compostos ja € conhecido, a selecdo dos compostos
especificos dentro de cada classe dificimente sera inventiva, ainda que a
combinacgao apresente sinergia (CORREA, 2007; INPI, 2017; WIPO, 2018a).

Estes parémetros sao relativos aos exames de pedidos nos quais a
combinacgao é de fato uma invengao descrita no RD (ainda que nao seja a invengao

principal). Quando as reivindicagbes de combinacdo estdo presentes em pedidos
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nos quais a invengao principal é o composto, nem sempre a avaliagdo do sinergismo
€ necessaria. Muitas vezes essas combinagdes sao pleiteadas de maneira genérica,
apenas como acessorios da invengao principal e apresentam a redacao
“‘combinagbes que compreendem o composto X e outro ingrediente ativo”. Nesses
casos, a atividade inventiva da combinagao esta atrelada a atividade inventiva do

novo composto.

3.3.1 Histérico da determinagao da atividade inventiva em combinagoes

Na jurisprudéncia dos Estados Unidos, a discusséo acerca da obrigatoriedade
do sinergismo em patentes de combinagdes ilustrou as mudancas em relacdo ao
entendimento da atividade inventiva como um todo no pais?’.

Nos anos 50, a Suprema Corte americana anulou uma patente de caixa
registradorazs, por considerar que se tratava apenas da combinagao de elementos
conhecidos. Em sua decisdo, a Corte considerou que, ao combinar elementos
conhecidos, o resultado deve exceder a soma das partes, além de definir a diferenca
entre “combinagdo” e “agregacao”. Assim, estabeleceu, pela primeira vez, a doutrina
do sinergismo para a determinagdo da patenteabilidade de combinagdes de
elementos para inveng¢des de aparelhos e maquinas (LAKE, 1983). No final dos anos
60, apos a consagragcdo dos Fatores de Graham para a analise da atividade
inventiva, a Suprema Corte novamente decidiu pela anulagcdo de patentes de
elementos combinados (ndo farmacéuticas), alegando que as partes individuais
operavam da mesma maneira quando combinadas, produzindo o mesmo resultado
(COTROPIA, 2014). A definigao do sinergismo, no entanto, pode variar de acordo
com o tipo de matéria. Lake (1987) destaca que, em suas decisbes, a corte
americana ja considerou trés diferentes definigdes para o sinergismo: quando os
resultados da combinagao sao superiores a soma dos efeitos individuais; quando a

combinagao resulta em uma funcdo nova e diferente; e quando a combinagao

% Para um revisdo completa das decises judiciais americanas acerca de combinagdes e sinergismo, até os anos 80, ver
Fenton (1980).

% Great Atl. & Pac. Tea Co. v. Supermarket Equip. Corp., 340 U.S. 147 (1950).
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produz consequéncias “nao usuais e surpreendentes”. No entanto, o autor destaca
que apenas as duas primeiras definicées correspondem a etimologia do sinergismo.

Apesar das recomendagdes da Suprema Corte, a doutrina do sinergismo nao
era aplicada com rigor pelo tribunal de apelagdo em patentes (Circuito Federal)
(ODDI, 1989). Segundo levantamento de Crossan (1980), o tribunal apresentou
conclusdées mistas em relagdo ao sinergismo na década de 80, em alguns casos
considerou que o sinergismo, em sua definicdo literal, ndo existe e nem podera
existir em invengdes mecanicas e hidraulicas. De acordo com o Circuito Federal, a
avaliacdo acerca da atividade inventiva de combinagdes de elementos deveria ser
baseada na obviedade em selecionar os elementos para concretizar a combinagao e
nao no sinergismo dos resultados obtidos. As decisbdes do Circuito Federal, portanto,
diminuiram as exigéncias para a determinagao da atividade inventiva.

O caso Teleflex Inc v. KSR International foi emblematico para a evolucédo da
exigéncia de sinergismo para a concesséo de patentes nos EUA e é considerado o
marco para os parametros para determinacdo da atividade inventiva utilizados
atualmente. A invencao da Teleflex trata-se, de maneira resumida, da combinacao
de um pedal de altura ajustavel para aceleracdo de automével com um sensor
eletrdnico utilizado no controle do veiculo®. O pedido de patente foi inicialmente
negado, o examinador utilizou dois documentos do estado da técnica, cada um
descrevendo os elementos isolados, de modo que os componentes da combinacao
ja eram conhecidos e o objeto pleiteado foi considerado uma justaposi¢cdo. O
depositante, entdo, recorreu ao Tribunal de Apelacdo do Circuito Federal que, ao
analisar o caso, aplicou o teste de “ensinamento, sugestdo ou motivagcdo”, no qual a
invencao somente & considerada obvia quando existe uma referéncia especifica no
estado da técnica ensinando, sugerindo ou motivando a combinagao. A invengéao foi
entdo considerada inventiva e concedida (PACKIN, 2006). O caso entao foi levado a
Suprema Corte americana em 2007, que revogou a patente, alegando que a
combinacdo nao apresentava nenhum efeito sinérgico e, portanto, era 6bvia. No
caso, a Corte reiterou que “‘uma patente baseada na combinagdao de elementos
conhecidos do estado da técnica devem ser concedidas com precaug¢ao” e alertou
que patentes de combinagdes 6bvias podem privar a sociedade de elementos que ja

® patente americana US6,237,565, depositada em 22/08/2000.
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se encontravam em dominio publico (YIN, 2011, p. 849). Um ano apds o caso da
Teleflex, Renbarger (2008) ressaltou que, apdés a decisdo, as empresas
farmacéuticas deveriam mudar a estratégia para o patenteamento de combinagdes
farmacéuticas.

O caso da Teleflex serve como base para a exigéncia de sinergismo para a
analise da atividade inventiva de combinag¢des nos Estados Unidos. No entanto,
também é utilizado como jurisprudéncia na analise da atividade inventiva de outras
matérias, pois ilustra a tendéncia da Suprema Corte de exigir maior rigor na
concessao das patentes nos Estados Unidos, requerendo a comprovagao de que a
matéria pleiteada representa, de fato, uma inovagédo tecnologica em relagdo ao
estado da técnica e rejeitando o teste de “ensinamento, sugestédo ou motivagao”.

3.3.2 Patentes de combinagao como forma de evergreening

Em 2009, o estudo de Munos demonstrou evidéncias da diminuicado da P&D
de novos compostos ativos farmacéuticos, enquanto os custos para o langcamento de
novos compostos inovadores aumentaram 13% desde a década de 50. A partir dai,
observou-se um crescente interesse em aumentar os lucros derivados de compostos
blockbusters para além do periodo de exclusividade conferido pelas patentes, por
meio de estratégias de branding e extensdes da linha de produtos. Entende-se como
extensdo da linha do produto o langamento de outros medicamentos contendo o
composto blockbuster, como por exemplo: um polimorfo ou hidrato ou sal do
primeiro composto; novas formulagdes, dosagens, meios de administragdo; novas
aplicagdes (segundo uso médico); combinagdes com outros ativos; entre outros.

O termo evergreening define o patenteamento desses produtos derivados de
compostos blockbusters pela mesma empresa que possui a primeira patente do
composto, com o objetivo de estender a protegcédo patentaria artificialmente e manter
os competidores fora do mercado, especialmente os medicamentos genéricos
(GAUDRY, 2011, HEMPHILL e SAMPAT, 2012).

Patentes incrementais como as combinagdes farmacéuticas podem ser
utilizadas pela industria farmacéutica como uma forma de evergreening. Empresas

buscam combinac¢des farmacéuticas no final do periodo de protegao patentaria dos
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farmacos isolados, com o objetivo de manter os pregos altos e o lucro, limitando a
competicdo. Essa estratégia € combinada com esforgos de marketing, buscando
desviar a demanda do consumidor do ativo isolado para a combinagao (HONG et al.,
2005, WADMAN, 2006). Ou seja, quando a patente de um composto (geralmente o
composto inovador ou blockbuster) esta prestes a expirar, a empresa obtém a
patente de uma combinacdo que compreende esse mesmo farmaco. Por meio de
propaganda, o consumidor é induzido a trocar o medicamento que apresenta o ativo
isolado (e que agora pode ser comercializado por outras empresas, com pregos
mais baixos) pelo medicamento combinado, o qual ainda se encontra protegido por
patente. Assim, mesmo quando ha disponibilidade de medicamento genérico do
produto original, médicos e pacientes preferem utilizar os novos produtos
patenteados, em geral porque ha a crenga de alguma superioridade terapéutica. No
entanto, o debate é se ha, de fato, ou se as empresas buscam somente uma
vantagem econémica com tais produtos (COLLIER, 2013). Dessa forma, a empresa
consegue maximizar o retorno do farmaco inovador, aumentando o monopdlio para
além do prazo de protecao patentaria.

Essa pratica foi evidenciada por Hao (2015) que investigou patentes e
pedidos de aprovagao no FDA (Food and Drug Adminstration) de combinacgdes
farmacéuticas no periodo de 1980-2012 e demonstrou que as formulacdes
combinadas entram no mercado logo antes da expiracdo da patente dos
componentes individuais. Isso sugere que as combinagbes podem estar sendo
utilizadas para estender os direitos exclusivos dos componentes ativos presentes na
combinagdo. Além disso, aproximadamente 80% das patentes de combinagao
pertenciam ao detentor das patentes dos componentes ativos individuais.

Hong e colaboradores (2013) demonstraram as consequéncias desse
comportamento, evidenciando que quando as combinagbes nao possuem
equivalente genérico, a terapia combinada € mais cara do que as terapias individuais
que possuem medicamentos genéricos disponiveis.

Autores discutem, portanto, a necessidade de inibir esse tipo de pratica pela
industria farmacéutica, diminuindo o patenteamento de invengdes com baixo teor
tecnolégico e que visam, simplesmente, substituir o produto inicial por outro
protegido. Para Correa (2007), o patenteamento de inovag¢des incrementais deve ser
revisto pelos escritérios de patentes, ja que sdo poucas as invengdes incrementais

que possuem um grau de desenvolvimento e inovagéo suficiente para merecerem o
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privilegio. Da mesma forma, para Roox e colaboradores (2008) essas patentes
secundarias sdo, muitas vezes, fracas e triviais, e s6 sao patenteadas devido a
diminuicdo dos requerimentos de patenteabilidade, em especial no exame da

atividade inventiva.
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METODOLOGIA

1 PRIMEIRA FASE: BUSCA, SELEGAO E OBTENGAO DE PEDIDOS

Nesta fase foram selecionados pedidos de patentes de invencdo de
combinagdes farmacéuticas, decididos em primeira instancia no Brasil, na data da
busca, com pedidos equivalentes também decididos na Europa e nos Estados
Unidos.

Para a comparagao das decisdes dos escritérios, os pareceres técnicos dos
pedidos selecionados deveriam estar disponiveis para consulta na internet, além das

informagdes do ultimo quadro reivindicatério examinado.

1.1 PEDIDOS DEPOSITADOS NO BRASIL

1.1.1 Levantamento dos documentos

Para o levantamento dos pedidos depositados no Brasil foi utilizada a base do

INPI (www.inpi.gov.br). Esta € uma base de livre acesso, além de possibilitar a
busca direta nos documentos nacionais e a obtengdo dos documentos relativos ao
exame técnico realizado no Instituto.

A busca foi realizada seguindo o Guia Simplificado para Buscas em Bases de
Patentes Gratuitas (INPI, 2015), disponivel na pagina do Instituto, e o acesso
ocorreu entre os meses de agosto e setembro de 2016.

Os seguintes parametros foram utilizados na busca, realizada utilizando a aba
“Pesquisa Avancada”, que permite a busca em diferentes campos: data do depdsito;
CIP e palavra-chave.
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Data do depdsito

Foram buscados pedidos com a data do depdsito no periodo de 1° de janeiro
de 1998 a 31 de dezembro de 2002.

O ano de 1998 foi escolhido como data inicial por se tratar do primeiro ano
sob as condi¢des estabelecidas na LPI, excluindo as patentes “pipeline”. No periodo
entre a publicacdo e a entrada em vigor da lei, no artigo 230 estava previsto o
deposito de pedidos de patentes de medicamentos que houvessem sido concedidos
no exterior. Estes pedidos ndo foram submetidos a analise técnica pelo INPI,
cabendo indeferimento apenas para aqueles que se referiam a matéria nao
considerada invengao (artigo 18 da LPI) ou ndo patenteavel (artigo 10 da LPI).
Dessa forma, esses pedidos obtiveram concessao automatica, desde que cumpridas
as condicdes formais previstas na lei, e ficaram conhecidos como “patentes pipeline”
(GRAU-KUNTZ, 2009; MIRANDA, 2009).

Para a definicdo da data final, foi feito um levantamento do numero de
pedidos que ainda se encontravam em exame no INPI por ano de depdsito, ou seja,
pedidos ainda n&o decididos (deferidos ou indeferidos) na data da busca. Esse
parametro foi escolhido como ponto de corte, pois o objetivo era selecionar os
pedidos com o exame finalizado e a decisdo proferida. Observou-se que de 2002
para 2003, o numero de pedidos em exame subiu de seis para 17, demonstrando
que inumeros pedidos depositados em 2003 ainda se encontravam em exame.
Portanto, o ano de 2002 foi estabelecido como data final da busca.

Cada ano foi buscado separadamente, para evitar que um numero muito

grande de resultados fosse recuperado, sobrecarregando a pagina na internet.

Classificacdo Internacional de Patentes (CIP)

Na CIP n&o ha classificacbes especificas para composi¢cdes farmacéuticas
que apresentam uma combinacéo de dois ou mais principios ativos. Ainda assim, a
busca pela CIP foi eficiente para a limitacdo das composicoes as farmacéuticas,
excluindo outros tipos de combinagdes, como alimentos, herbicidas, ligas metalicas,
entre outras.

As composigdes farmacéuticas séo classificadas nos grupos A61K 31 a A61K
49, que se referem as preparagdes medicinais. Nestes grupos, a matéria é

classificada de acordo com a estrutura quimica de seus constituintes.
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As classificagdes A61K 31 e A61K 45, composigdes de ativos organicos com
estrutura quimica conhecida, e seus subgrupos, foram utilizadas na busca. As
demais classificacbes nao foram utilizadas, pois se referem a composicdes que nao
fazem parte do escopo do presente estudo (Quadro 6). A classificacdo A61K 47
também n&o foi utilizada, ja que se refere as preparagdes medicinais caracterizadas
pelos ingredientes n&o ativos.

Como a atividade terapéutica de preparagcdes medicinais € classificada na
subclasse A61P, esta subclasse, e seus grupos e subgrupos, também foi utilizada

na busca.

Quadro 6 — Classificagbes para composi¢des farmacéuticas

A61K 31 Preparagdes medicinais contendo ingredientes ativos orgénicos

Preparagdes medicinais contendo materiais de constituicao indeterminada ou

A61K 35 =
seus produtos de reagao

Preparagdes medicinais contendo materiais de constituicao indeterminadas
A61K 36 derivados de algas, liquens, fungos ou plantas, ou derivados dos mesmos, p. ex.
medicamentos tradicionais a base de ervas

A61K 38 Preparagdes medicinais contendo peptideos
A61K 39 Preparagdes medicinais contendo antigenos ou anticorpos
AB1K 41 Preparagdes medicinais obtidas por meio do tratamento de materiais com energia

de ondas ou por irradiagcao de particulas

Preparagoes medicinais contendo ingredientes ativos nao previstos nos

AG1K 45 grupos A61K 31/00-A61K 41/00

Preparagdes medicinais caracterizadas pelos ingredientes nao ativos usados, p.
AB1K 47 . . .

ex. excipientes, aditivos inertes

Preparagdes medicinais contendo material genético o qual € inserido nas células

AB61K 48 : s .
dos corpos vivos para tratar doengas genéticas; Geneterapia
A61P Atividade terapéutica especifica de compostos quimicos ou preparagoes

medicinais

Fonte: Elaboragao prépria com base na CIP.
Em negrito estéo as classificagdes utilizadas na busca.
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Palavra-chave

Para determinar as palavras-chave, foram selecionados aleatoriamente 16
pedidos referentes a combinagdo de dois ou mais ingredientes ativos em uma
mesma composicdo. Destes, 14 pedidos apresentaram as palavras combinagéo,
combinado ou combinando no resumo. Portanto, as palavras combinagéo,
combinado e combinando (truncadas de modo a permitir também variagdes, como o
plural) foram utilizadas na busca no campo palavra-chave no resumo dos
documentos.

A pagina da busca com todos os parametros preenchidos pode ser vista na
figura 7.

L&d BRASIL Acesso a informagdo Participe Servigos Legislagéo Canais
Tnstituto Nacional da

Propriedade Industrial

Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Extenior
Consulta a Base de Dados do INPI
[ Inicio | Ajuda? | Login | Cadastre-se aqui. ]
» Consultar por: Base Patentes | Pesquisa Basica | Calendario | Finalizar Sessdo

PESQUISA AVANCADA
Fomega abaixo as chaves de pesquisa desejadas.Evite o uso de frases ou palavras genéricas

D Numeros
(_B Datas

(22) Data Depdsito: [01/01/1998 M a 31/12/1998 EC

(32) Data da Prioridade: 1] a E]

(86) Data do Depdsito (PCT): 0 a |
(87) Data da Publicacio (PCT): TE a5 &=

@ Classificacéo
(51) Classificacdo IPC:|AG1P* or AG1K31* or AB1K45*

(-) Palavra-chave no classificador IPC:

(;: Palavra Chave

(54) Titulo:
(57} Resumo:jcombinac® or combinad* or combinando

o Depositante/Titular/Inventor

Ne de Processos por Pagina: |20 ¥

pesquisar »| [lim par

Rua Mayrink Veiga, 9 - Centro - RJ - CEP: 20090-910 | Rua S0 Bento, 1 - Centro - RJ - CEP: 20090-010 Fa]e(b

Figura 7 — Pagina preenchida para a busca de pedidos depositados em 1998.
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1.1.2 Selegao e analise prévia dos documentos encontrados

Apenas os pedidos com decisao proferida em primeira instancia no INPI -
despacho 9.1 (pedidos deferidos) ou 9.2 (pedidos indeferidos) - foram selecionados
para analise. A selegao foi realizada nos meses de agosto e setembro de 2016, por
meio da consulta dos despachos publicados na Revista de Propriedade Industrial
(RPI).

Os pedidos foram analisados individualmente, através da leitura do titulo e do
resumo, com o objetivo de verificar se a matéria do pedido realmente incluia uma
combinagao farmacéutica.

Os pedidos tratando de uma combinacdo farmacéutica com todos os
componentes ativos da combinacdo descritos (por meio de suas estruturas, classe
de estrutura ou classe terapéutica) foram selecionados para a analise da atividade
inventiva.

Os pedidos que nao descreviam uma combinacdo farmacéutica foram
descartados, como por exemplo:

a) combinagdes de um ingrediente ativo e um excipiente (“em combinag¢ao
com um veiculo ou diluente farmaceuticamente aceitaver’);

b) pedidos cuja invengédo principal € um novo composto, e incluem a
combinagao desse novo composto com qualquer outro ativo farmacéutico (“sozinho
ou em combinagdo com outro agente terapéutico’);

c) pedidos cuja invengcdo € uma nova forma farmacéutica que
compreende uma combinacao de ativos conhecida;

d) métodos terapéuticos (sem a descricdo de um produto);

e) processos de sintese.

1.1.3 Obtencgao dos pedidos selecionados

Os pedidos selecionados foram obtidos no site do INPI, no campo “Busca de

Patentes”.
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Foram analisados os seguintes documentos: peticdo de depdsito do pedido;
peticdes posteriores com alteracdo de quadro reivindicatorio e relatorio descritivo; e
os pareceres técnicos emitidos pelo INPl. Com base nas informacdes, foram
descartados os pedidos nos quais a matéria pleiteada ndo se referia a combinagao
farmacéutica (aqueles n&do descartados na etapa descrita no item 1.1.2) e pedidos
nos quais as reivindicagbes de combinacdo foram excluidas do quadro

reivindicatorio apds o inicio do exame pelo INPI.

1.2 PEDIDOS DEPOSITADOS NA EUROPA E ESTADOS UNIDOS

Apos a selecdo dos pedidos com decisao proferida no Brasil, verificou-se a
existéncia de pedidos da mesma familia* depositados no EPO e no USPTO. A
verificagdo do depdsito dos pedidos nos dois escritorios foi realizada no Espacenet.

Os documentos dos pedidos depositados na Europa e nos Estados Unidos
pertencentes a mesma familia dos pedidos selecionados no Brasil foram obtidos por
meio das paginas dos escritorios.

Os documentos dos pedidos depositados na Europa foram acessados no
EPR (https://worldwide.espacenet.com), disponivel na pagina do EPO, que contém
toda informacédo referente ao procedimento de exame de pedidos de patentes
realizado pelo escritério europeu.

Ja os documentos dos pedidos depositados no escritério americano foram
consultados no site do USPTO, na area Public Pair
(https://portal.uspto.gov/pair/PublicPair), que disponibiliza os documentos dos
pedidos publicados.

De maneira semelhante ao procedimento adotado para os pedidos
depositados no Brasil, foram utilizados os documentos com alteragdes do quadro
reivindicatério e relatério descritivo e os pareceres técnicos publicados pelos

escritorios, quando disponiveis.

* Considera-se uma familia de patentes o conjunto de documentos publicados em diferentes paises relacionados com uma
mesma invengdo, com os mesmos inventores. Pedidos de patentes pertencentes a mesma familia sdo originarios de um
mesmo documento de prioridade (o primeiro documento depositado referente aquela invengéo). No EPO define-se uma familia
de patentes como compreendendo todos os documentos possuindo exatamente a mesma prioridade ou combinagédo de
prioridades.
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2 SEGUNDA FASE: ANALISE DO EXAME DE ATIVIDADE INVENTIVA DOS
PEDIDOS

2.1 PREENCHIMENTO DO FORMULARIO ANALITICO

Para a analise do exame da atividade inventiva pelos escritorios foi
confeccionado um formulario, denominado Formulario Analitico (Apéndice), cujo
objetivo foi reunir as informagdes contidas nos pedidos e nos pareceres técnicos
analisados.

As informacgdes (sob a forma de perguntas) foram avaliadas para os pedidos
depositados no Brasil, Europa e Estados Unidos, ou seja, cada formulario possui as
informacdes dos trés escritorios.

O formulario possui trés secdes. Na Secdo 1 foram reunidas informacodes
relativas ao pedido de patente, especialmente a matéria pleiteada no ultimo quadro
reivindicatorio examinado, em cada um dos trés escritérios:

a) Como os ingredientes ativos das combinagdes estao descritos?; e

b) Para os pedidos depositados na Europa e Estados Unidos: o ultimo quadro
analisado possui escopo de prote¢do igual, maior ou menor do que o escopo do
ultimo quadro examinado no Brasil?

Além disso, para os pedidos depositados no Brasil, foram verificadas as
seguintes questdes: a categoria da reivindicagdo principal; o termo utilizado para
descrever a reivindicagado (composigdo, combinagdo ou outro termo); e a utilizagéo
dos termo compreende ou consiste.

Na Secdo 2 foram coletadas informagdes relativas ao exame técnico
conduzido em cada um dos escritérios:

a) Documento considerado o estado da técnica mais préximo?;

b) Europa e Estados Unidos utilizaram os mesmos documentos que o Brasil
(ou equivalentes)?;

c) Qual a decisédo acerca da atividade inventiva?

Além disso, apenas para os pareceres técnicos do Brasil, foram coletadas as

seguintes informagdes: a quantidade de exames técnicos publicados, as datas de
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publicacdo dos pareceres e o tempo transcorrido entre a publicagdo do primeiro
parecer técnico e da decisao final.

Na Secéao 3 foram tratados os dados relativos ao sinergismo:

a) o requerente apresentou testes de sinergismo? Em que momento do
exame?;

b) o examinador considerou que os testes apresentados confirmam o
sinergismo?;

c) o examinador julgou que o sinergismo apresentado era esperado com base
no estado da técnica?

Por fim, baseado nas informagdes coletadas, o pedido de cada escritério foi
categorizado de acordo com o item 2.2.

Os formularios preenchidos foram numerados de maneira sequencial, do

pedido com depdsito no Brasil, do mais antigo (1998) para o mais recente (2002).

2.2 CATEGORIZAGCAO DOS PEDIDOS

Os pedidos foram enquadrados em categorias, elaboradas considerando trés
aspectos:

a) novidade;

b) matéria descrita no estado da técnica considerado pelo examinador;

c) dados de sinergismo apresentados.

Os pedidos que tratam de uma combinagao ja descrita no estado da técnica
(sem novidade) foram enquadrados na categoria N.

Com base nos dados de sinergismo apresentados, os pedidos foram
agrupados nas seguintes categorias:

A — sinergismo nao comprovado — quando nao houve apresentagao de testes,
ou quando o examinador ndo considerou os testes conclusivos;

Bl — combinagdo considerada sinérgica, mas o estado da técnica ja sugere
esse sinergismo;

Bll - quando a combinacgao foi considerada sinérgica, mas nao ha sugestao de

sinergismo no estado da técnica.
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Posteriormente, os pedidos foram categorizados de acordo com o estado da
técnica utilizado pelo examinador em seu parecer (Figura 8).

Na categoria 1, o estado da técnica descreve uma combinagdo na qual um
dos componentes € idéntico ao do pedido em analise e o segundo componente € um
farmaco da mesma classe terapéutica ou quimica.

Na categoria 2, o estado da técnica descreve uma combinagdo na qual um
dos componentes € idéntico ao do pedido em analise e 0 segundo componente esta
descrito de maneira genérica, apenas pela classe terapéutica ou quimica.

Na categoria 3, o estado da técnica descreve a combinagdo genérica da
classe terapéutica (ou quimica) de ambos os componentes da combinagdo no
pedido em analise.

Na categoria 4, os dois componentes da combinagdo no pedido em analise
estdo descritos de maneira separada, em dois documentos distintos no estado da
técnica, sem a sugestdo da combinagao entre eles.

A categorizagéo dos pedidos analisados pode ser vista no Quadro 7.

Combinagdo ja descrita no
estado da técnica (N)

Combinacio

pielitf%dla >  cacgoriar |
> [ A1+B || cotcgoriaz |

[ A+B ||  catcgoriag |
] ()= [ ]

Figura 8 — Categorias dos pedidos de patente de acordo com o estado da técnica utilizado
pelo examinador.

A1: farmaco especifico, que pertence a classe terapéutica A; B1: farmaco especifico, que pertence a classe
terapéutica B; B2: farmaco diferente de B1, mas que pertence a mesma classe terapéutica B.
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Novidade Estado da técnica utilizado pelo examinador Efeito sinérgico
O segundo componente
O estado da técnica da combllna(.;ao d’o O segundo .comP onente O estado da técnica Os dois componentes
estado da técnica é um da combinagdo do L )
descreve uma . N e . descreve uma da combinagdo O examinador —
- L farmaco pertencente a | estado da técnica esta N . - . O estado da técnica
Categoria - combinagdo na qual um . ) combinag&o na qual os pleiteada estéo considerou a .
E nova? . mesma classe descrito de maneira . = . . ) também descreve
dos componentes é o - - - dois componentes estéo descritos em combinagéo pleiteada . .
.~ ~_ | terapéutica ou quimica genérica, como a . ) A sinergismo?
mesmo da combinag&o o . descritos de maneira | documentos separados sinérgica?
. do segundo componente|  familia quimica ou . -
pleiteada? B - genérica? do estado da técnica?
da combinagéo terapéutica?
pleiteada?

1A SIM SIM SIM NAO

1Bl SIM SIM SIM SIM SIM

1Bl SIM SIM SIM SIM NAO

2A SIM SIM SIM NAO

2BI SIM SIM SIM SIM SIM
2Bl SIM SIM SIM SIM NAO

3A SIM NAO SIM NAO

3Bl SIM NAO SIM SIM SIM
3Bl SIM NAO SIM SIM NAO

4A SIM SIM NAO

4Bl SIM SIM SIM SIM
4Bl SIM SIM SIM NAO

N SIM
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RESULTADOS E DISCUSSAO

1 PRIMEIRA FASE

1.1 ESTRATEGIA DE BUSCA

Apesar de o presente estudo compreender uma abordagem quantitativa dos
dados, ndo foi possivel realizar um levantamento exaustivo de documentos
patentarios. As limitacbes do método utilizado residem na dificuldade de acesso aos
arquivos dos pedidos depositados, em especial na dificuldade de acesso aos
pareceres técnicos realizados pelos trés escritérios em estudo. Desta forma, a
amostragem utilizada foi ndo probabilistica, ou seja, os documentos utilizados foram
selecionados porque estavam prontamente disponiveis (amostra por conveniéncia).
Apesar deste tipo de amostragem n&o permitir a extrapolagdo das informacdes
sobre a populagdo com rigor estatistico, a metodologia foi considerada adequada
para os objetivos do estudo, que visa, em especial, uma comparagao dos pedidos
examinados no Brasil com os pedidos examinados nos Estados Unidos e na Europa.

Outra limitagdo da estratégia de busca utilizada foi a grande quantidade de
resultados nao significativos recuperados, tendo em vista que a palavra combinagéo
pode ser empregada em diferentes contextos (como, por exemplo, combinacéo de
reagentes). Também foram encontrados muitos pedidos nos quais uma combinagao
esta descrita, mas ndo € a invengédo do pedido (por exemplo, pedidos de forma
farmacéutica para uma combinacdo conhecida). Essa limitagdo foi superada pela
analise individual do titulo e resumo de cada um dos documentos.

Ademais, somente foram encontrados pedidos que possuem a palavra
combinagdo e suas variantes no resumo. Pedidos de combinagao farmacéutica que
possuem, por exemplo, a redacdo “composicao que compreende o farmaco X e o
farmaco Y nao foram encontrados. Tal matéria caracteriza uma combinagao de dois
farmacos (X e Y), mas nao apresenta a palavra “combinag¢ao” em sua descrigdo. No
entanto, a utilizagcdo da palavra-chave foi crucial para a exequibilidade da pesquisa,
tendo em vista que a busca utilizando apenas a data de corte (depositos entre 1998-
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2002) e a CIP retornou um grande numero de documentos, impossibilitando a
analise individual de todos. Em avaliagdes preliminares observou-se que a utilizagao
de outros termos relacionados com combinagdes farmacéuticas, como “associagcao”
e “associado”, aumentava o numero de documentos nao significativos encontrados

na busca, por esse motivo esses termos nao foram utilizados como palavra-chave.

1.2 SELEGAO, ANALISE PREVIA E OBTENGAO DOS DOCUMENTOS
ENCONTRADOS

A busca preliminar por pedidos de patentes de combinacdo farmacéutica
depositados no Brasil entre 1998 e 2002 recuperou 737 documentos.

Apesar da utilizacdo das palavras-chave combinacdo, combinado e
combinando, foram recuperados pedidos que ndo contemplavam uma combinagao
farmacéutica, ja que muitos pedidos apresentavam as palavras-chave em outros
contextos. Por exemplo, foram recuperados pedidos relacionados a processos
quimicos, com a redagao “o reagente X € combinado com o reagente Y”.

Outra situacdo comum foi a sele¢ao de pedidos relativos a novos compostos.
Pedidos que tratam de novas moléculas farmacéuticas, em geral incluem
reivindicagbes do processo de fabricacdo, composi¢cdes e combinagdes
compreendendo as novas moléculas. Nesses casos, as combinagdes pleiteadas sao
descritas de maneira genérica, incluindo a combinagdo dos novos compostos com
qualquer outro composto farmacéutico. Desta forma, a atividade inventiva de tais
combinagdes nao é examinada utilizando os critérios de combinagdo, uma vez que
quando os compostos sdo considerados novos e inventivos, automaticamente as
combinag¢des compreendendo os mesmos também sao concedidas. Esses pedidos
nao foram considerados no presente estudo.

A leitura do titulo e do resumo dos 737 pedidos recuperados na busca
permitiu a selecdo de 390 pedidos que se referiam a uma combinagdo farmacéutica
(Tabela 1). Dos pedidos inicialmente recuperados, 53% realmente descreviam uma

combinagao farmacéutica como invencao.
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Tabela 1 — Numero de pedidos de patentes de combinagao farmacéutica depositados no Brasil
no periodo de 1998 a 2002

Pedidos encontrados na busca preliminar

1998 1999 2000 2001 2002 Total
Combinagao
A L 52 73 73 93 99 390
farmacéutica
Outros 50 66 57 75 99 347
Total 102 139 130 168 198 737

A analise dos 390 documentos selecionados nesta primeira etapa mostrou
que os Estados Unidos foram o pais com o maior numero de depositantes de

pedidos de patente de combinagéo farmacéutica no Brasil (Tabela 2).

Tabela 2 — Paises com maior nimero de depositantes de pedidos de patente de combinagéao
farmacéutica depositados no Brasil entre 1998 e 2002

Pais do depositante Numero de pedidos depositados
Estados Unidos (US) 175
Alemanha (DE) 54
Suica (CH) 48
Suécia (SE) 23
Reino Unido (GB) 20
Italia (IT) 12
Japéo (JP) 8
Holanda (NL) 8
Franca (FR) 6
Canada (CA) 5

Brasil (BR) 4

Estao descritos apenas os dez primeiros paises, além do Brasil.

O depdsito realizado por residentes brasileiros (quatro pedidos) representou
1% do total de depdsitos. O resultado estd em harmonia com dados da literatura,
que evidenciam que os estrangeiros sdo os maiores depositantes de pedidos de
patentes farmacéuticas no Brasil (EPSZTEJN, 1998; PINHEIRO, 1999;
VASCONCELLOS, 2003; JANNUZZI, 2008). Entre os depositantes nacionais, dois
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eram pessoas fisicas, um pedido foi depositado pela Universidade Federal do Rio
Grande do Sul e outro pela empresa Biossintética.

Dos 390 pedidos selecionados, apenas 144 tiveram o exame técnico
concluido no Brasil e possuiam decisdo proferida na data da consulta a RPI. Os
outros 246 pedidos foram arquivados por motivos diversos (falta de pagamento da
anuidade, falta de cumprimento de exigéncias, entre outros) ou ainda se
encontravam em exame na data da consulta.

Na tabela 3 estao especificados os ultimos despachos publicados na RPI dos

390 pedidos analisados.

Tabela 3 — Situacdo dos pedidos de patente de combinacido farmacéutica depositados no
Brasil no periodo de 1998 a 2002 na data da analise

Ano de deposito do pedido

Despacho na RPI 1998 1999 2000 2001 2002 Total
.6 - Pedi i falt

8.6 - Pedido arquw-ado, alta de 14 26 29 49 70 188
pagamento da anuidade
9.1 - Pedido deferido 1 0 7 2 3 13
9.2 - Pedido indeferido 28 37 28 25 13 131
10.1 - Desisténcia 0 0 0 1 1 2
11.1 - Pedid ivado, ndo foi

. edido arquivado, nao foi 5 9 5 9 5 35
requerido o exame
11.2 - Pedido arquivado, nao
houve manifestagcédo apos 3 0 2 0 1 6
exigéncia
11.5 - Pedido arquivado, ndo
foram atendidas as exigéncias do 0 0 0 4 0 4
Art. 34
7.1 ou 6.1 - Pedido em analise* 0 1 1 3 6 11
Total 52 73 73 93 99 390

*Pedido com exame iniciado (publicagéo 6.1 ou 7.1) e ndo concluido na data da consulta, agosto-setembro de
2016.

Uma quantidade expressiva de pedidos foi abandonada pelo depositante, seja
por meio de uma desisténcia formal, falta de pagamento da anuidade ou por nao

manifestacdo nos prazos legais.
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Muitas vezes, no momento do desenvolvimento da invengao ainda nao é
possivel determinar o valor comercial da mesma e, apds o depdsito do pedido, o
requerente conclui que aquela invencao nao sera interessante e abandona o pedido.
Outras vezes, o depositante esta interessado no depdsito apenas para compor um
portfélio ou para justificar gastos com pesquisa e desenvolvimento, e deposita
pedidos que sdo abandonados posteriormente.

Outro fator que pode levar ao abandono dos pedidos € a demora na decisao
de um pedido pelo INPI (backlog). Conforme dados publicados em 2014 pelo
Instituto, 67% das patentes de invengao foram concedidas apds mais de 10 anos do
depdsito (INPI, 2015). Especificamente para os produtos farmacéuticos, o tempo
médio para a decisdo em 2016 foi de 13,11 anos e em 2017 subiu para 13,47 anos
(INPI, 2017).

O artigo 229-C da LPI (que foi incluido pela lei 10.196, de 2001) dispde que “A
concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”. A anuéncia
prévia tem como objetivo proteger o interesse social de possiveis riscos a saude
publica e ao desenvolvimento tecnolégico do pais (BASSO, 2004), no entanto,
contribui para a demora na conclusao do exame desse tipo de pedido.

Em 2012, a Portaria Interministerial N°. 1.065, de 24 de maio de 2012
estabeleceu o fluxograma da analise de pedidos de patentes de produtos e
processos farmacéuticos, no qual o pedido € examinado pela ANVISA antes de ser
examinado pelo INPIl. Com isso, o tempo de exame dos pedidos farmacéuticos
aumentou, tendo em vista que em 2012 os pedidos que ainda ndo haviam sido
decididos foram enviados a Anvisa para receber (ou ndo) a anuéncia prévia.
Considerando o tempo de backlog de aproximadamente dez anos, os pedidos
depositados em 2002/2003 foram os primeiros enviados a Anvisa, o que justifica o
fato de ainda existirem pedidos depositados em 2002 em exame no Instituto,
conforme evidenciado na tabela 3.

Dos 144 pedidos decididos, 13 foram deferidos e 131 indeferidos pelo INPI
em primeira instancia®’, uma taxa de um pedido deferido para dez pedidos
indeferidos.

*' As decisées proferidas na fase de recurso prevista no artigo 212 da LPI ndo foram consideradas.
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Os pedidos indeferidos (despacho 9.2) incluem 40 indeferidos por motivo de
nao manifestacdo do requerente apos o despacho de ciéncia do parecer (despacho
7.1). Nesses casos, o0 requerente ndao apresenta resposta apds a publicacdo de um
parecer técnico desfavoravel*?. Estes pedidos foram desconsiderados, uma vez que
nao possuem um parecer técnico final com a decisdo do examinador.

Assim, os pedidos selecionados para a etapa seguinte deste estudo
totalizaram 104, incluindo 13 pedidos deferidos mais 91 pedidos indeferidos que
tiveram um parecer técnico de decisao final.

Apos o levantamento dos depodsitos no USPTO e EPO de pedidos de
patentes da familia dos 104 pedidos selecionados, verificou-se que 93 possuiam um
documento correspondente depositado e decidido nos Estados Unidos e na Europa.

Esses 93 pedidos foram entdo buscados novamente no site do INPI, com o
objetivo de obter os pareceres técnicos e peticdes apresentadas. No entanto, estes
documentos s6 estavam disponiveis para 58 pedidos. Na busca pelos documentos,
realizada entre agosto e setembro de 2016, observou-se que o site do INPI ainda
nao disponibilizava de maneira digital todos os documentos dos pedidos. Conforme
dados do Relatorio de Atividades 2015-2017 do INPI (INPI, 2017), a partir de 2015
os documentos em papel apresentados ao Instituto comegaram a ser imediatamente
digitalizados. No entanto, a virtualizagcdo dos documentos de patentes ainda nao
estava concluida. Portanto, os documentos dos pedidos selecionados no presente
estudo, os quais possuem data de depodsito entre 1998 e 2002, ainda foram
depositados em papel e ndo foram digitalizados. Segundo o mesmo Relatorio,
problemas e erros ainda sdo observados durante a digitalizagcdo dos documentos,
impedindo que o acervo de patentes disponivel aos usuarios esteja completo.

Na figura 9 vé-se um resumo dos dados obtidos. Foi selecionado um total de
58 pedidos de patentes de combinacdo farmacéutica depositados e decididos no
Brasil, que possuem correspondentes nos Estados Unidos e na Europa.

Art. 212 — Salvo expressa disposigdo em contrario, das decisdes de que trata esta Lei cabe recurso, que sera interposto no
prazo de 60 (sessenta) dias.

% Art. 36 da LPI: Quando o parecer for pela ndo patenteabilidade ou pelo nio enquadramento do pedido na natureza
reivindicada ou formular qualquer exigéncia, o depositante sera intimado para manifestar-se no prazo de 90 (noventa) dias.§ 1°
N&o respondida a exigéncia, o pedido sera definitivamente arquivado.
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Pedidos encontrados na
busca preliminar (737)

Pedidos selecionados apds
leitura dotituloedo
resumo (390)

Pedidos com decisdo
publicada no Brasil (144)

Exclusdo dos pedidos
indeferidos por ndo
manifestacédo (104)

Pedidos com decisdo
nos EUA e Europa
(93)

Pedidoscom
documentos
disponiveis
no sitedo
INPI(58)

Figura 9 — Numero de pedidos selecionados apés as diversas etapas.

1.3 PEDIDOS DESCONSIDERADOS APOS ANALISE DETALHADA DA MATERIA
PLEITEADA

Apos a leitura de todos os documentos dos 58 pedidos selecionados (quadros
reivindicatorios apresentados, relatério descritivo e pareceres técnicos) alguns
pedidos foram desconsiderados, por diferentes motivos.

Pedidos com as reivindicagbes de combinagdo excluidas do quadro reivindicatorio
apos o inicio do exame

Em 13 pedidos depositados no Brasil as reivindicagdes de combinagéo foram
excluidas do quadro reivindicatério pelo requerente apds o inicio do exame. Em
todos os casos, foi realizado um primeiro exame técnico considerando as
reivindicacbes de combinacdo. No entanto, os pareceres foram desfavoraveis a
patenteabilidade das combinagdes pleiteadas, de modo que o requerente optou pela

exclusdo das mesmas do quadro reivindicatorio.
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Muitos destes pedidos descreviam um método terapéutico ou um esquema de
dosagem de medicamentos. Em um deles, o quadro reivindicatério apresentou, em
sua reivindicagao principal, uma formulagdo farmacéutica que compreende
metformina em combinagdo com outro agente hipoglicemiante, em especial a
gliburida. Entretanto, conforme discutido no proprio relatério descritivo do pedido,
esta combinagao ja era conhecida do estado da técnica na data de depdsito do
pedido. Desse modo, as reivindicagdes de combinagdes foram rejeitadas pelo INPI,
com base no artigo 11 da LPI, e excluidas do quadro reivindicatério apos o primeiro
exame. De fato, o pedido ndo estava relacionado com a combinagdo dos ativos
farmacéuticos, mas sim com o esquema de dosagem dos componentes. Os
exemplos do pedido evidenciam vantagens na eficacia quando uma baixa dosagem
dos componentes é utilizada. Segundo o relatério descritivo, a formulagao pleiteada
€ empregada em uma dosagem para fornecer de 800 a 1600 mg de metformina por
dia, em dose unica ou dividida em até quatro vezes. Portanto, apesar do objeto
pleiteado no pedido estar na forma de uma combinacao, a matéria desenvolvida esta
relacionada a um esquema de dosagem, que pode ser considerado um método
terapéutico. De acordo com o artigo 10 (VIII) da LPI, métodos terapéuticos ndo sao
considerados invencao e, portanto, ndo séo passiveis de protecao.

A estratégia de “mascarar’ matérias ndo patenteaveis em outras formas nas
reivindicagdes é uma pratica comum na redacao de pedidos de patentes e encontra-
se até mesmo descrita no Manual de Elaboracao de Patentes da OMPI, que sugere
a alteragao do formato das reivindicacgdes, tendo em vista que varios paises excluem
métodos de tratamento da matéria patenteavel em suas leis (OMPI, 2007). Assim,
em pedidos nos quais a invencao esta relacionada a um método terapéutico ou a
esquema de dosagem, € comum os requerentes apresentarem as reivindicagdes na

forma de combinacéo, na tentativa de obterem o privilégio.

Pedidos relacionados a aspectos farmacotécnicos

Foram identificados, também, 12 pedidos que apresentavam reivindicagoes
de combinacdo farmacéutica, mas, na realidade, a invengdo desenvolvida estava
relacionada a aspectos farmacotécnicos da composicdo. Nestes casos, a
combinagao em si dos ingredientes ativos ja era conhecida do estado da técnica e a
matéria desenvolvida nos pedidos se referia a melhorias na formulagdo, como o

sistema de liberagdo ou utilizagdo de excipientes especificos.
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Este é o caso, por exemplo, de um pedido no qual a reivindicacdo principal
refere-se a uma combinacdo de acido hialurbnico e sulfato de condroitina, uma
combinacgao ja conhecida do estado da técnica no momento do depdsito. O foco do
pedido foi o desenvolvimento de uma formulagido viscoelastica com dosagens
especificas dos componentes, a qual visa aperfeicoar o comportamento da
formulacdo durante cirurgias de catarata.

Em casos semelhantes, nos quais o pedido nido se refere a combinacido dos
ativos, o exame técnico nao leva em consideracdo os parametros utilizados para a
combinagao, mas sim para a formulagao. Por esse motivo, os pedidos enquadrados
nesse caso foram descartados do estudo.

Outros casos

Em quatro pedidos, a invengdo era um novo composto e as reivindicagoes
incluiam a combinagé&o deste composto com outros farmacos. Neste caso, o exame
técnico considera a novidade e a atividade inventiva do composto, € ndo da
combinacao.

Foi encontrado ainda um pedido referente a uma combinagdo para fins

alimenticios, o qual também foi desconsiderado.

1.4 RESUMO DA SELECAO DOS PEDIDOS

Apoés a leitura completa dos 58 pedidos selecionados, 30 foram
desconsiderados por apresentarem matéria nao relevante para os objetivos do
estudo.

Os 28 pedidos restantes reuniam todas as seguintes caracteristicas: deposito
no Brasil entre 1998 e 2000 (Tabela 4); decisao publicada; documento da mesma
familia depositado e decidido nos Estados Unidos e na Europa e matéria pleiteada

referente a uma combinagao de ativos farmacéuticos.
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Tabela 4 — Ano de depdsito, no Brasil, dos pedidos selecionados para a segunda fase

Ano de depésito do Numero de pedidos
pedido brasileiro selecionados
1998 4
1999 2
2000 10
2001 7
2002 5
TOTAL 28

1.5 PEDIDOS DEPOSITADOS NOS ESTADOS UNIDOS E NA EUROPA

Para cada um dos 28 pedidos depositados no Brasil foram obtidos também os
documentos dos pedidos depositados na Europa e nos Estados Unidos. No entanto,
nem sempre 0s pareceres técnicos dos escritérios europeu e americano estavam
disponiveis. Casos nos quais os pedidos foram abandonados apds o inicio do
exame também foram observados. Ademais, apos a leitura dos pareceres técnicos e
dos quadros reivindicatérios apresentados apods o inicio do exame, contatou-se que,
em alguns pedidos, as reivindicagdes de combinagéo foram excluidas (Tabela 5).

Exame técnico néo disponivel

Para dois pedidos da Europa e nove pedidos dos EUA, os exames técnicos
nao estavam disponiveis na data da analise (setembro de 2016). Apesar disso, estes
pedidos foram considerados nas etapas subsequentes do estudo. Para tais pedidos
nao foi possivel identificar, por exemplo, quais os documentos do estado da técnica
utilizados pelo examinador, mas foi possivel verificar se o pedido foi concedido e
qual a matéria do quadro reivindicatorio concedido.

Reivindicacbes de combinagdo excluidas do quadro reivindicatorio

Em alguns casos, a matéria pleiteada no ultimo quadro reivindicatério dos
pedidos depositados na Europa e nos Estados Unidos era diferente da matéria
pleiteada no Brasil. Nesses casos, as reivindicagdes de combinacio foram excluidas

dos quadros reivindicatérios apdés o inicio do exame ou, quando mantidas,
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apresentavam componentes diferentes. Foram identificados dois pedidos na Europa
e sete pedidos nos EUA nessa situagao.

Nos oito pedidos depositados nos EUA nos quais a matéria pleiteada foi
alterada, as reivindicagdes de combinacao foram excluidas e as reivindicagbes de
uso e método terapéutico foram mantidas. Nestes casos, o objeto desenvolvido pelo
requerente se refere ao esquema de dosagem ou ao uso da combinagao, e ndo a
combinacgao farmacéutica per se.

Nos EUA, a Lei de Patentes (Title 35, United States Code) define como
patenteavel a invengdo ou descoberta de qualquer processo, manufatura,

composicgo Util, ou qualquer melhoria nova e util*®

. Ou seja, ao contrario do Brasil e
da Europa, onde ha a necessidade de aplicagcdo industrial para a concessao de
patentes, a lei americana exige a “utilidade” do objeto. Aqui, o significado de
“utilidade” e “aplicacdo industrial” € distinto, tendo em vista que os EUA consideram,
em geral, que toda invengdo possui alguma utilidade (WIPO, 2007). Ademais, a lei
americana nao coloca nenhuma exclusdo para o patenteamento de métodos
terapéuticos34, como ocorre nos instrumentos legais do Brasil e da Europa. No
Brasil, o artigo 10 da LPI dispde que técnicas e métodos operatérios ou cirurgicos,
bem como métodos terapéuticos ou de diagnostico, para aplicagao no corpo humano
ou animal, ndo sdo considerados invengdo. De maneira similar, o artigo 53 da
Convencdo de Patentes da Europa (EPC) apresenta como excegdo ao
patenteamento os métodos médicos que compreendem métodos de tratamento e
diagndstico no corpo humano e de animais.

Em resumo, a lei americana permite patentes de uso de farmacos e
esquemas de dosagem. Para um dos pedidos enquadrados nessa situagédo, no
ultimo quadro apresentado no Brasil foi pleiteada uma combinagao para tratamento
de céncer, caracterizada por compreender um inibidor de angiogénese e um inibidor
da enzima oxido nitrico sintase. O pedido foi indeferido com base no artigo 13, da
LPI, ou seja, o examinador considerou que a combinacéo pleiteada era desprovida

de atividade inventiva, tendo em vista que o estado da técnica ja descrevia a

% 35 U.S.C. 101 Invention patentable. Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, manufacture, or
composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, subject to the conditions and
requirements of this title.

3 Apesar de permitir patentes de método terapéutico, a lei americana ndo permite o enforcement da patente sobre profissionais
que executem tal método, conforme 35 U.S.C. 287 (c).
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utilizagdo de inibidores de angiogénese e inibidores da oxido nitrico sintase para o
tratamento do cancer.

Nos EUA, a patente correspondente foi concedida, no entanto, sem as
reivindicagdes de combinacao. O quadro reivindicatorio da patente americana possui
19 reivindicagodes, todas referentes ao método terapéutico. A reivindicacéo principal
refere-se a um método para o tratamento de uma doenca, envolvendo a
angiogénese ativa, que compreende administrar a um mamifero um agente de leséo
vascular e um inibidor da formacao de oOxido nitrico. Na Europa, a combinagao
pleiteada foi patenteada.

Em outro caso, o pedido depositado no Brasil pleiteia a composi¢cao que
compreende um derivado de distamicina acriloila e um agente de alquilagdo. O
pedido brasileiro foi indeferido, pois o INPI considerou que a matéria ndo possuia
atividade inventiva, ja que o estado da técnica sugeria o efeito sinérgico da
combinacgao de ligantes na fenda menor do DNA (como as distamicinas acriloilas) e
agentes alquilantes.

A patente americana, por sua vez, foi concedida. O quadro reivindicatoério
possui reivindicagdes de método de tratamento de um mamifero sofrendo de cancer
de colén ou leucemia que compreende administrar um derivado distamicina acriloila
na concentragcédo de 0,26 — 0,4 mg/kg/dia e cisplatina na concentragdo de 2,0 — 5,9
mg/kg/dia. A patente também contempla métodos para diminuir os efeitos adversos
de perda de peso e tratamento de cancer de mama. O examinador da Europa
considerou a combinacgao pleiteada inventiva.

Nos dois exemplos citados, o pedido americano original incluia reivindicagdes
de composi¢cdo ou combinacao, idéntico ao pleiteado no Brasil. No entanto, apds as
objecbes quanto a atividade inventiva de tais composi¢des por parte do escritério
americano, as reivindicagdes foram retiradas, restando apenas aquelas de método,
permitidas no pais.

Estas observagdes seriam um indicativo de que os EUA, nestes casos,
manteriam uma posi¢ao semelhante a do Brasil, sustentando a objeg¢ao de falta de

atividade inventiva da combinagao.

Pedidos abandonados
Em seis casos nos EUA e um na Europa, o pedido foi abandonado apds o

inicio do exame. Nestes casos foram emitidos pareceres desfavoraveis ao
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patenteamento do objeto pleiteado e o requerente abandonou o pedido por
completo.

Pode-se supor que, apos o inicio do exame, o requerente entendeu que a
matéria ndo seria concedida por falta de atividade inventiva das combinacdes. Ou
seja, com base no estado da técnica e nos argumentos apresentados pelo

examinador, o requerente concordou e retirou o pedido de protecdo da matéria.

Tabela 5 — Situagdao dos documentos dos pedidos depositados na Europa e nos Estados
Unidos (continua)

Formulario Europa USA

1 Todos documentos disponiveis Exame técnico nao disponivel
2 Pedido sem suficiéncia descritiva.  Atividade inventiva nao analisada®

3 Todos documentos disponiveis Combinacgao foi excluida

4 Exame técnico nao disponivel Exame técnico nao disponivel
5 Todos documentos disponiveis Todos documentos disponiveis
6 Combinagao foi excluida Exame técnico nao disponivel
7 Todos documentos disponiveis Pedido abandonado

8 Todos documentos disponiveis Todos documentos disponiveis
9 Exame técnico nao disponivel Todos documentos disponiveis
10 Todos documentos disponiveis Exame técnico n&o disponivel
1 Combinacgao foi excluida Pedido abandonado

12 Todos documentos disponiveis Exame técnico n&o disponivel
13 Todos documentos disponiveis Combinacao foi excluida

14 Todos documentos disponiveis Pedido abandonado

15 Todos documentos disponiveis Combinacao foi excluida

16 Todos documentos disponiveis Exame técnico n&o disponivel

** No pedido depositado no Brasil do formulario 2 o examinador considerou que a combinagao pleiteada ndo estava descrita de
maneira suficiente no RD. Por esse motivo, ndo foi realizado o exame da atividade inventiva no Brasil. Os pedidos do
formulario 2 foram, portanto, excluidos do presente estudo.
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Tabela 5 — Situagdao dos documentos dos pedidos depositados na Europa e nos Estados
Unidos (conclusao).

Formulario Europa USA

17 Todos documentos disponiveis Combinacgao foi excluida
18 Todos documentos disponiveis Combinacao foi excluida
19 Pedido abandonado Exame técnico n&o disponivel
20 Todos documentos disponiveis Pedido abandonado

21 Todos documentos disponiveis Combinacgao foi excluida
22 Todos documentos disponiveis Pedido abandonado

23 Todos documentos disponiveis Exame técnico nao disponivel
24 Todos documentos disponiveis Pedido abandonado

25 Todos documentos disponiveis Combinacgao foi excluida
26 Todos documentos disponiveis Exame técnico n&o disponivel
27 Todos documentos disponiveis Combinacgao foi excluida
28 Todos documentos disponiveis Todos documentos disponiveis

Essas trés situagdbes comprometeram a comparacdo do exame técnico e

analise da atividade inventiva, ja que nao foi possivel avaliar a posigcao final dos

escritorios quanto a atividade inventiva das combinagdes.

Em especial,

a comparagdo com o escritério americano ficou muito

prejudicada, tendo em vista que em apenas cinco formularios todos os documentos

estavam disponiveis e tratavam da mesma matéria do Brasil.
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2 SEGUNDA FASE: ANALISE DOS DADOS DO FORMULARIO ANALITICO

2.1 INFORMAGOES DO ULTIMO QUADRO REIVINDICATORIO EXAMINADO

2.1.1 Descrigao da reivindicagao

Verificou-se que em apenas dois dos 28 formularios, a categoria da
reivindicag&o principal (primeira reivindicagado) dos ultimos quadros reivindicatorios
examinados no Brasil ndo se referia a uma combinagao.

Nos formularios 7 e 12, a reivindicagdo principal referia-se ao uso da
combinagao para preparar um medicamento para o tratamento de uma doencga, uma
redacao de reivindicagdo conhecida como “férmula sui¢ca” e utilizada para patentes
de segundo uso médico. Nos dois pedidos, a composigdo em si (reivindicagdo de
produto) esta pleiteada em reivindicagdes independentes posteriores.

Portanto, a grande maioria dos pedidos nos 28 formularios apresentou a
combinagdo como invengdo principal, coerente com a metodologia utilizada no
estudo, em especial devido a remocao dos pedidos que possuiam reivindicacdes de
combinagao, mas que descreviam a matéria apenas de forma genérica .

Nos ultimos quadros reivindicatérios, o termo composicdo foi o mais utilizado
para definir a matéria pleiteada, sendo que os termos combinagdo, preparagdo
farmacéutica e medicamento também foram utilizados (Tabela 6). Nao foi observada,
em nenhum dos pedidos, uma diferenciacdo na condugdo do exame da atividade
inventiva devido a utilizagdo de qualquer um desses termos. Portanto, os termos
combinagdo, composicdo, preparacdo farmacéutica e medicamento podem ser
utilizados na definicdo de reivindicagdes que tratam de combinagdes
compreendendo dois ou mais ativos farmacéuticos, sem impacto na determinagao
da atividade inventiva da matéria pelo INPIl. No entanto, vale ressaltar que de acordo
com as diretrizes do INPI, existem diferengas entre composicdo e combinagédo:
enquanto na combinagdo os dois (ou mais) ingredientes ativos podem estar em
formas farmacéuticas separadas para aplicagao simultdnea, em uma composicao,

todos os componentes devem estar presentes em um unico produto (INPI, 2017). No
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caso de todos os formularios do presente estudo, as combinagdes estavam
compreendidas em um produto unico, de modo que os termos composicao e

combinacgao foram utilizados de maneira indistinta.

Tabela 6 — Termos utilizados na definicdo de reivindicagdes que tratam de combinagdes
farmacéuticas no ultimo quadro reivindicatério examinado no Brasil

Numero de
Termo utilizado na reivindicagéo .
pedidos
Composigao 17
Combinagao 6
Preparagao farmacéutica 3
Medicamento 2

Em todos os pedidos o termo compreende foi utilizado para definir os
componentes da combinagdo. Ou seja, todos optaram pelo uso de um termo mais
amplo, que permite a presenca de componentes nao especificamente listados nas
reivindicacoes.

Os componentes das combinagdes (ingredientes ativos) estavam definidos de
maneiras distintas nos quadros reivindicatorios analisados:

a) pelo nome quimico, nome do farmaco ou estrutura quimica. Nesses casos,
estd descrito apenas um composto especifico, o que confere um alto grau de
precisdo na definicdo da matéria;

b) por uma formula Markush — estrutura basica com substituintes que
possuem definigbes alternativas, resultando em um grupo de compostos. Quando o
componente é definido por meio de uma féormula Markush, a sua abrangéncia
depende da quantidade de radicais e de substituintes possiveis, mas, em geral,
refere-se a um grande numero de compostos; ou

c) pelo mecanismo de agcdo. Quando os compostos sdo definidos por meio da

maneira como agem no organismo, por exemplo, inibidores de determinada enzima,
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a definicdo da matéria € ampla, permitindo uma quantidade ainda maior de
compostos>°.

Nem sempre os dois (ou mais) componentes de uma combinagdo foram
descritos da mesma maneira. Por exemplo, no formulario 5, o primeiro composto
esta definido por uma férmula Markush, enquanto o segundo componente esta
definido como composto de coordenacgéao de platina.

Na maioria dos pedidos depositados no Brasil, o ultimo quadro reivindicatério
examinado apresentou a definicdo da combinacdo mais restrita possivel, quando os
dois componentes estdo descritos por meio do home quimico, nome do farmaco ou
pela sua estrutura, conforme pode ser observado na tabela 7. No entanto, nem
sempre essa descricdo mais restrita estava presente no primeiro quadro
reivindicatério depositado, ou seja, os requerentes restringiram as reivindicagbes ao

longo do exame técnico no INPI.

Tabela 7 — Definigdo dos componentes das combinagdes pleiteadas no Brasil

o Nome
1° componente o
quimico, . .
Férmula Mecanismo
nome do ~
. Markush de agédo
o farmaco ou
2° componente
estrutura
Nome quimico,
nome do farmaco 17 - -
ou estrutura
Formula Markush 2 0 -
Mecanismo de agao 2 4 3

Observou-se que os pedidos depositados na Europa e nos Estados Unidos
nem sempre utilizaram a mesma definicdo dos quadros reivindicatérios dos
respectivos pedidos brasileiros. Devido a essa diferenga na maneira de descrever os
componentes, pedidos da mesma familia apresentaram escopos de protegcao

diferentes.

% Quando os componentes da combinagéo sdo descritos de maneira muito ampla, o pedido pode estar em desacordo com o
artigo 25 da LPI, que dispde: “as reivindicacbes deverdo ser fundamentadas no relatorio descritivo, caracterizando as
particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da prote¢do”. No entanto, a adequagao ao
artigo 25 nao foi objeto do presente estudo.
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2.1.2 Escopo de protecao da matéria pleiteada

Os ultimos quadros reivindicatorios examinados pelos escritérios nem sempre
pleiteavam matéria idéntica, com diferengas significativas no escopo de protegao,
resultado da maneira como os componentes estavam descritos e, também, da
presenca de caracteristicas limitantes na reivindicagdo (como, por exemplo, dose
dos componentes).

Quando o escopo de protecdo no Brasil foi comparado com o escopo das
combinagdes pleiteadas na Europa e Estados Unidos, foram observadas trés
situagdes (Tabela 8):

a) a matéria pleiteada nos quadros reivindicatorios dos pedidos da mesma
familia era idéntica. Por exemplo, no formulario 3, os ultimos quadros examinados
no Brasil e Europa contemplavam uma combinagao de anlodipina com atorvastatina;

b) a matéria pleiteada no quadro europeu ou americano era mais ampla do
que aquela pleiteada no Brasil. Nesse caso, o quadro depositado na Europa ou nos
Estados Unidos possuia um escopo de protecdo maior. Um exemplo dessa situagao
foi observado no formulario 17. No Brasil, o ultimo quadro reivindicatorio examinado
pleiteava a combinagdo de um composto de férmula 1 (definido por formula
Markush) e hidroclorotiazida. Na Europa, por sua vez, a combinacado pleiteada
compreendia um composto de férmula 1 (definido pela mesma férmula Markush) e
um diurético. Ou seja, a matéria pleiteada na Europa € mais ampla, pois a
combinagao inclui todo e qualquer composto considerado diurético e ndo apenas a
hidroclorotiazida;

c) a matéria pleiteada no quadro europeu ou americano € mais restrita do que
aquela pleiteada no Brasil. Neste caso, os quadros depositados na Europa e/ou nos
Estados Unidos possuiam um escopo de protecdo menor. Por exemplo, no
formulario 10, o quadro examinado no Brasil pleiteava a combinagao de tramadol
com topiramato, gabapentina ou lamotrigina. No quadro americano, a combinagao

foi limitada a tramadol e topiramato.
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Tabela 8 — Escopo de prote¢ao do ultimo quadro reivindicatério na Europa e nos Estados

Unidos comparado ao Brasil

Formulario Europa USA

1 mesmo quadro mesmo quadro
3 mesmo quadro -

4 mesmo quadro mais amplo
5 mesmo quadro mais restrito
6 - mais restrito
7 mesmo quadro -

8 mais amplo mais amplo
9 mais amplo mesmo quadro
10 mesmo quadro mais restrito
11 - -

12 mesmo quadro mesmo quadro
13 mesmo quadro -

14 mesmo quadro -

15 mesmo quadro -

16 mesmo quadro mesmo quadro
17 mais amplo -

18 mais amplo -

19 - mesmo quadro
20 mais restrito -

21 mesmo quadro -

22 mesmo quadro -

23 mais amplo mais amplo
24 mesmo quadro -

25 mesmo quadro -

26 mais amplo mais amplo
27 mesmo quadro -

28 mesmo quadro mesmo quadro
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2.2 EXAME TECNICO

No Brasil, as decisbdes finais de primeira instadncia dos pedidos analisados
(deferimento ou indeferimento) foram publicadas entre os anos de 2008 e 2013
(Tabela 9). O tempo médio entre o depdsito dos pedidos e a decisdo foi em meédia
10 anos e 4 meses.

Os pedidos dos formularios 8, 9 e 10, que foram deferidos, estdo entre os que
tiveram maior tempo para a decisao (12 anos em média), o que pode ser justificado
pelo encaminhamento para a ANVISA para anuéncia prévia. Devido ao disposto no
artigo 40 da LPI*’, as trés patentes obtiveram um prazo de vigéncia de 22 anos e 2

meses, em média, excedendo o prazo normal de 20 anos.

Tabela 9 — Numero de pedidos por ano de publicagdo do parecer técnico de decisao

Ano de publicacado do

eigieese "R
2008 3
2009 2
2010 10
2011 4
2012 6
2013 3

No Brasil, 71% dos pedidos foram decididos apds publicacdo de dois
pareceres técnicos. O tempo transcorDesrido entre a publicagdo do primeiro parecer
e do parecer final de decisao foi, em média, 16 meses, considerando os 28 pedidos
analisados. No entanto, a maioria dos pedidos foi decidida seis a dez meses apés o

primeiro exame (Figura 10). Esse intervalo de tempo foi maior para os pedidos

3 Art. 40. A patente de invenc&o vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos
contados da data de depdsito. Paragrafo unico. O prazo de vigéncia nao sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de
invengéo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concesséao, ressalvada a hipotese de o
INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forgca
maior.
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concedidos (média de 32 meses), tendo em vista que os mesmos foram

encaminhados para a ANVISA para anuéncia prévia.

12 4

10 A

4
) I I . I
0 4 T T T T T = 1

6al0 11al5 16a20 21a25 26a30 31a36

Meses entre o primeiro e o ultimo parecer técnico publicado

Numero de pedidos
(o))

Figura 10— Tempo transcorrido entre a publicagdo do primeiro parecer técnico e o ultimo
parecer de decisao.

2.2.1 Atividade inventiva

Na tabela 10 estdo apresentados os dados acerca da afericdo da atividade
inventiva dos pedidos examinados pelos escritérios do Brasil, Europa e Estados
Unidos. Estado igualmente identificados os casos nos quais as reivindicagbes da

combinacao foram excluidas do quadro e nos quais o pedido foi abandonado.

Tabela 10 — Afericdo da atividade inventiva nos exames técnicos no Brasil, Europa e Estados
Unidos (continua)

Possui atividade inventiva?

Formulario Brasil Europa USA
1 Nao Sim Sim
3 Nao Sim Excluida
4 Nao Sim Sim
5 Nao Sim Sim
6 Nao Excluida Sim
7 Nao Sim Abandonado
8 Sim Sim Sim
9 Sim Sim Sim
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Tabela 10 — Afericdo da atividade inventiva nos exames técnicos no Brasil, Europa e Estados
Unidos (conclusao)

Possui atividade inventiva?

Formulario Brasil Europa USA
10 Sim Sim Sim
1 Sim Excluida Abandonado
12 Nao Sim Sim
13 Nao Sim Excluida
14 Nao Sim Abandonado
15 Nao Sim Excluida
16 Nao Sim Sim
17 Nao Sim Excluida
18 Nao Sim Excluida
19 Nao Abandonado Sim
20 Nao Sim Abandonado
21 Nao Sim Excluida
22 Nao Sim Abandonado
23 Nao Sim Sim
24 Nao Sim Abandonado
25 Nao Sim Excluida
26 Nao Sim Sim
27 Nao Sim Excluida
28 Nao Sim Nao

Constatou-se uma grande diferenga no numero de pedidos considerados
inventivos no Brasil quando comparados com os outros escritorios. Entre os pedidos
que tiveram a atividade inventiva analisada, apenas 15% foram considerados
inventivos no Brasil, enquanto que na Europa e Estados Unidos, essa taxa foi de
100% e 90%, respectivamente.

Na tabela 11 estdo condensados os resultados do exame da atividade
inventiva, levando em consideracdo o escopo de protecdo do ultimo quadro
reivindicatorio examinado.

Combinacbes descritas de maneira mais ampla do que as pleiteadas (e
negadas) no Brasil foram consideradas inventivas tanto na Europa quanto nos
Estados Unidos, sugerindo que o Brasil aplica um maior rigor na analise da atividade
inventiva de combinagdes farmacéuticas do que os escritérios da Europa e Estados

Unidos.
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Tabela 11 — Resumo dos resultados do exame da atividade inventiva dos pedidos,
considerando o escopo de protegao do ultimo quadro reivindicatério examinado

Brasil Europa Estados Unidos
24, sendo: 12, sendo:
- 17 com o mesmo -5 com o mesmo
quadro do Brasil quadro do Brasil
Inventivos 4 - 6 com quadro mais - 4 com quadro mais
amplo que o do Brasil amplo que o do Brasil
- 1 com quadro mais - 3 com quadro mais
restrito que o do Brasil restrito que o do Brasil
Nao inventivos 23 - 1 com o mesmo quadro
Combinagao
i - 2 8
excluida
Abandonados - 1 6

Para um melhor entendimento desse procedimento, as duas variaveis
principais para a determinag&o da atividade inventiva de combinagdes farmacéuticas
— obviedade em relag&o ao estado da técnica e presencga de dados de sinergismo —

consideradas no preenchimento do formulario analitico serdo discutidas a seguir.

2.2.2 Estado da técnica

Por meio do formulario analitico verificou-se quais documentos do estado da
técnica foram utilizados pelos examinadores para o exame da atividade inventiva.

Na tabela 12 estd apresentada uma comparacédo entre o estado da técnica
utilizado no Brasil e nos outros escritorios, além da categoria atribuida a cada

pedido.
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Tabela 12 — Estado da técnica utilizado nos exames técnicos e categoria dos pedidos
(continua)

Brasil Europa EUA
Utili Utilizou os
Formulario tilizou os mesmos Mesmos
Categoria documentos do Categoria Categoria
. documentos do
Brasil? .
Brasil?
1 4 NAO 4 'Z’.‘ame.”ao
isponivel
3 4 SIM 4 Excluida
4 1 Exame nao ) Exame nao
disponivel disponivel
5 3 SIM 3 SIM
6 N Excluida ; %’.‘ame,”a"
isponivel
7 2 SIM 2 Abandonado
8 2 SIM 2 SIM
9 2 SIM 2 SIM
- Exame nao
10 4 NAG 2 disponivel
1 1 Excluida - Abandonado
12 4 SIM 4 Exame nao
disponivel
13 1 NAO 1 Excluida
14 1 SIM 1 Abandonado
15 2 SIM 2 Excluida
16 3 NAO 2 Exame ndo
disponivel
17 4 SIM 4 Excluida
18 1 SIM 1 Excluida
19 4 Abandonado - Ifj)_(ame'nao
isponivel
20 N SIM 3 Abandonado
21 2 SIM 2 Excluida
22 3 SIM 3 Abandonado
23 1 SIM 1 Exame nao

disponivel
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Tabela 12 — Estado da técnica utilizado nos exames técnicos e categoria dos pedidos
(conclusao)

Brasil Europa EUA
Utili Utilizou os
Formulario . 111ZOU 0S mesmos . mesmos .
Categoria documentos do Categoria Categoria
. documentos do
Brasil? .
Brasil?

24 2 SIM 2 Abandonado -
25 1 NAO 1 Excluida -
26 4 NAO 4 Exame ndo -

disponivel
27 1 NAO 1 Excluida -
28 1 SIM 1 NAO 4

Legenda: Categoria 1: o estado da técnica descreve um combinag¢do na qual um dos componentes € idéntico ao
do pedido e o segundo componente € um farmaco da mesma classe terapéutica; Categoria 2: o estado da
técnica descreve um combinagdo na qual um dos componentes € idéntico ao do pedido e o segundo
componente esta descrito de maneira genérica, pela classe terapéutica ou quimica; Categoria 3: o estado da
técnica descreve a combinagédo genérica da classe terapéutica ou quimica; e Categoria 4: os componentes da
combinacédo estao descritos em documentos distintos do estado da técnica.

Houve grande variagao entre as categorias e nao foi possivel correlaciona-las
com a afericdo ou ndo da atividade inventiva nos escritérios. No Brasil, apesar de
dois dos quatro pedidos deferidos pertencerem a categoria 2, outros cinco pedidos
categorizados como 2 ndo foram considerados inventivos. Pedidos enquadrados em
todas as quatro categorias foram considerados nao inventivos.

Ja na Europa, todos os pedidos foram considerados inventivos, independente
da categoria, sugerindo que a determinagao da atividade inventiva de combinacgdes
nao pode ser relacionada com o tipo do estado da técnica utilizado, mas sim com a
avaliagdo, caso a caso, da matéria pleiteada, do estado da técnica e do sinergismo.

A seguir sado apresentados alguns exemplos demonstrando os diferentes

entendimentos dos examinadores quanto a estes parametros.

Pedidos com estado da técnica diferente

Com base na tabela 12, constata-se que em sete pedidos foram utilizados
documentos diferentes pelos escritérios do Brasil e da Europa e, em seis deles, a
decisdo sobre a presenca de atividade inventiva também foi diferente. Entretanto, a
analise dos pareceres técnicos revelou que a diferenca no estado da técnica nao foi
o fator determinante para a diferenca na avaliagdo da atividade inventiva. Nos

formularios 1, 13 e 16, por exemplo, o requerente apresentou dados experimentais



123

com o objetivo de demonstrar o sinergismo das combinagdes durante o exame na
Europa, mas n&o apresentou no Brasil. Nos trés casos, a auséncia do sinergismo foi
o fator chave para o nao reconhecimento de atividade inventiva por parte do
examinador brasileiro. Nos pedidos dos formularios 25 e 27, os documentos do
estado da técnica utilizados foram diferentes, mas a matéria descrita nos mesmos
era equivalente, tanto que a categoria dos dois pedidos também foi a mesma. Ja no
formulario 26, o examinador brasileiro considerou mais documentos do estado da
técnica do que os apresentados na Europa38. No entanto, os documentos
excedentes nao forneceram novos conhecimentos especificos, apenas
complementaram o estado da técnica ja destacado pelos documentos utilizados na
Europa e corroboraram para a decisao de falta de atividade inventiva.

Por outro lado, no formulario 10, INPI e EPO concordaram com a atividade
inventiva para a combinacéo pleiteada, apesar de utilizarem documentos diferentes
do estado da técnica em suas analises. O pedido tratava da combinacdo de
tramadol com farmacos anticonvulsivantes. No exame realizado no Brasil, o
examinador considerou trés documentos do estado da técnica, os quais descreviam,
isoladamente, as atividades analgésicas do tramadol e de farmacos
anticonvulsivantes. Segundo o examinador, a combinagdo de dois farmacos
analgésicos com a finalidade de se obter uma composi¢cdo analgésica seria Obvia.
No entanto, o requerente apresentou um estudo demonstrando o efeito sinérgico das
combinagdes pleiteadas, de forma que o examinador brasileiro as considerou
inventivas, e o pedido brasileiro foi categorizado como 4 (o estado da técnica
descreve os componentes de combinagdo em documentos diferentes).

Ja na Europa, foi utilizado um artigo cientifico descrevendo uma combinagao
de tramadol e benzodiazepinicos, de modo que a combinacdo tramadol e
anticonvulsivantes foi considerada sem novidade. Para superar esta objecédo, o
requerente restringiu o quadro reivindicatorio para as combinagbes exemplificadas
no RD e que demonstraram sinergismo. Desse modo, o quadro reivindicatorio
concedido foi igual ao concedido no Brasil. O pedido na Europa, no entanto, foi

categorizado como 2, ja que um dos componentes da combinagao pleiteada

*8 |sso ndo significa, necessariamente, que o Brasil citou um numero maior de documentos em seu parecer do que a Europa.
Para essa analise, foram considerados apenas os documentos citados e discutidos especificamente para o exame da atividade
inventiva nos pareceres técnicos.
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(tramadol) & idéntico ao do documento do estado da técnica (tramadol) e o outro
componente é descrito de maneira genérica.

Neste caso, apesar das diferencas no estado da técnica considerado, as
decisdes nos dois escritorios foram iguais. No entanto, no Brasil, os resultados do
sinergismo foram determinantes para o estabelecimento do escopo de protegéo
concedido, enquanto na Europa, o estado da técnica considerado foi responsavel
pela limitacdo do quadro reivindicatorio.

Na comparagdo com o escritério americano, em apenas um formularios (28)
foi utilizado um estado da técnica diferente do considerado no Brasil: o pedido
americano foi categorizado como 4, enquanto o pedido do Brasil foi enquadrado na
categoria 1. Apesar das diferengcas no estado da técnica adotado, Brasil e Estados
Unidos ndo reconheceram a atividade inventiva da matéria pleiteada pelo mesmo

motivo: falta de comprovagao de sinergismo da combinagéo pleiteada.

Pedidos com estado da técnica iguais

Como observado na tabela 12, em 16 formularios os examinadores brasileiro
e europeu utilizaram os mesmos documentos do estado da técnica para o exame de
atividade inventiva. Portanto, 15 tiveram a mesma categoria, com excegédo do
formulario 20, categorizado como N no Brasil, visto que o ultimo quadro
reivindicatorio examinado continha matéria mais ampla do que a pleiteada na
Europa, e tal matéria ndo possuia novidade.

Apesar de utilizarem o mesmo estado da técnica, em 13 desses pedidos a
avaliacdo da atividade inventiva foi diferente no INPIl e no EPO, com diferenga de
entendimento entre os examinadores sobre o que é o6bvio. Um exemplo dessa
situacdo é o formulario 12, no qual é pleiteada a combinacdo de atovaquona,
proguanila e primaquina para o tratamento de malaria. No Brasil e na Europa foram
considerados os mesmos documentos do estado da técnica: no primeiro documento
estava descrita a combinagéo sinérgica de atovaquona e proguanila; no segundo
documento estava descrito o farmaco primaquina e sua atividade para diminuir a
resisténcia de outros farmacos utilizados para malaria. Para o examinador brasileiro,
seria Obvio para o técnico no assunto adicionar o terceiro farmaco primaquina a
combinagao atovaquona e proguanila, dada sua conhecida atividade antimalarica.
Na opinido do examinador europeu, ndo havia no estado da técnica sugestao para

adicionar a primaquina a combinagdo de atovaquona e proguanila. Enquanto o
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examinador da Europa considerou que havia necessidade de uma sugestao clara no
estado da técnica para a adigao especifica da primaquina, o examinador brasileiro
considerou o fato de o estado da técnica revelar a atividade do farmaco para
tratamento da malaria motivagao suficiente para o técnico no assunto propor a sua
adicdo a uma combinacdo com a mesma indicacdo. Para corroborar com o
argumento de falta de atividade inventiva da combinagdo, o examinador brasileiro
questionou a falta de comprovacao de sinergismo. O examinador europeu nao fez
essa consideragao e julgou a combinagao inventiva.

Nos pedidos do formulario 14, a combinacdo pleiteada compreendia
formoterol e propionato de fluticasona. Brasil e Europa utilizaram documentos do
estado da técnica descrevendo diversas combinag¢des de agonistas B2 adrenérgicos
com corticoides para o tratamento da asma. O examinador do EPO considerou que
a combinacdo pleiteada n&o estava sugerida no estado da técnica, pois um dos
documentos descrevia o efeito aditivo da combinagdo de formoterol combinado com
budesonida. Para o examinador, devido ao efeito aditivo, o técnico no assunto nao
estaria motivado a propor a substituicdo da budesonida por outro farmaco corticoide
como o propionato de fluticasona. Ja o examinador brasileiro considerou que o fato
de o estado da técnica descrever diferentes combinagbes de agonistas (2
adrenérgicos e corticoides e seus efeitos positivos era motivagdo para propor a
substituicdo dos farmacos por outros da mesma classe. Ademais, o examinador
ressaltou que ndo foi comprovado sinergismo da combinagdo pleiteada, o que
corroborou para a alegagcdo de auséncia de atividade inventiva. O examinador
europeu nao fez considerag¢des acerca do sinergismo. O pedido foi abandonado nos

Estados Unidos.
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2.3 SINERGISMO

2.3.1 Apresentacao de testes

A apresentacao, por parte do requerente, de testes para demonstragdo do
sinergismo das combinagdes pleiteadas pode ser vista na tabela 13.

Apesar da apresentacdo de dados de sinergismo interferir de maneira direta
no resultado do exame da atividade inventiva, nem sempre estes foram fornecidos

pelo requerente durante o exame dos pedidos.

Tabela 13 — Apresentacgao de testes de sinergismo por parte do requerente (continua)

Apresentou testes de sinergismo?

Formulario Brasil Europa USA
1 Nao Sim Exame nao disponivel
3 Nao Nao Excluida
4 Nao Exame ndo disponivel Exame ndo disponivel
5 Sim Sim Sim
6 Sim Excluida Exame ndo disponivel
7 Sim Sim Abandonado
8 Sim Sim Sim
9 Sim Sim* Sim
10 Sim Sim Sim*
11 Sim Excluida Abandonado
12 Nao Nao Exame nao disponivel
13 Nao Sim Excluida
14 Sim Sim Abandonado
15 Sim Sim Excluida
16 Nao Sim Exame nao disponivel
17 Sim Sim Excluida
18 N&o Nao Excluida
19 Sim Abandonado Exame nao disponivel
20 Sim Sim Abandonado
21 Sim Sim Excluida

22 Sim Sim Abandonado
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Tabela 13 — Apresentacgao de testes de sinergismo por parte do requerente (conclusio)

Apresentou testes de sinergismo?

Formulario
Brasil Europa USA
23 Sim Sim Sim*
24 Sim Sim Abandonado
25 Sim Sim Excluida
26 Nao Nao Exame ndo disponivel
27 Sim Sim Excluida
28 Sim Sim Sim

* Nesses casos, o exame ndo estava disponivel, mas os dados do sinergismo estavam no relatério descritivo dos
pedidos. Nos demais pedidos sem exame disponivel, os dados ndo foram apresentados no relatério descritivo e
nao foi possivel verificar se foram apresentados posteriormente, durante o exame técnico.

De acordo com os resultados, mesmo em pedidos pertencentes a mesma
familia, os examinadores podem possuir informacdes técnicas distintas para basear
suas decisdes acerca da atividade inventiva. Essa diferencga ira acarretar, na maioria
dos casos, em decisdes diferentes por parte dos escritorios. Por exemplo, no caso
dos formularios 1, 13 e 16, n&o foram apresentados testes de sinergismo durante o
exame do pedido depositado no Brasil, mas houve apresentagcdo na Europa. Como
visto na tabela 10, nos trés casos, os pedidos foram considerados inventivos na
Europa e nao inventivos no Brasil.

Ainda no caso destes formularios o requerente apresentou os resultados dos
testes durante o exame do pedido na Europa, juntamente com as respostas aos
pareceres técnicos. No Brasil, no entanto, as respostas aos pareceres nao foram
acompanhadas dos testes. Ou seja, os testes relativos ao sinergismo ndo estavam
descritos no RD inicialmente depositado em nenhum dos escritérios. Nos trés casos,
o0 examinador europeu aceitou a apresentacdo dos novos dados, mesmo apos o
inicio do exame do pedido. Isso ocorre porque os dados de sinergismo nao sao
essenciais para a reproducio e definicdo da matéria pleiteada, tendo em vista que a
combinagdo € uma formulacdo e, portanto, € definida pela presenca de seus
componentes. Desse modo, essa informacdo nao precisa, necessariamente, estar
presente no RD. De fato, a apresentagao de dados de sinergismo € um instrumento

utilizado pelo requerente para comprovar que a combinagao possui um efeito técnico



128

surpreendente, o que pode ser feito ao longo do exame técnico, sem que isso
caracterize adigdo de matéria®®. Pelo mesmo motivo, a auséncia de dados de
sinergismo no RD originalmente depositado ndo compromete a suficiéncia descritiva
do pedido.

Outra observagao importante derivada dos dados da tabela 13 é que, no
Brasil, apenas pedidos com dados de sinergismo foram considerados inventivos
(pedidos dos formularios 8, 9, 10 e 11). Por outro lado, Europa e Estados Unidos
consideraram inventivos pedidos que n&o apresentavam dados de sinergismo.
Esses dados sugerem que a comprovacédo do sinergismo ndo € condigdo primaria
para a atividade inventiva de combina¢des na Europa e nos Estados Unidos.

Mesmo quando os examinadores possuiam informacdes técnicas idénticas
(RD e dados de sinergismo equivalentes), as decisdes ndao foram sempre iguais nos
trés escritérios. Em 16 formularios foram apresentados os mesmos dados para a
comprovagao de sinergismo nos escritorios, mas, em 13 casos, as conclusdes sobre
a atividade inventiva foram distintas. Na comparacdo das decisbes tomadas pelo
escritorio brasileiro com os escritérios europeu e americano, observou-se que, em
apenas trés casos, os trés escritérios concordaram com a presencga de atividade
inventiva da matéria pleiteada (formularios 8, 9 e 10). Nos 11 pedidos restantes, o
examinador do Brasil considerou que a matéria pleiteada ndo possuia atividade
inventiva, enquanto os escritérios da Europa e dos Estados Unidos reconheceram a
inventividade da matéria (exceto o pedido americano do formulario 28, que foi
considerado n&o inventivo, assim como no Brasil).

Um dos motivos para essa diferenca na decisdo acerca da presenca da
atividade inventiva foi a diferenca de interpretacdo dos dados por parte dos
examinadores. A analise dos exames técnicos dos escritérios evidenciou que essa
discordancia foi pautada em duas questdes principais: se os testes apresentados
comprovavam o sinergismo da combinagao e se o sinergismo apresentado ja estava

sugerido no estado da técnica.

* No Brasil, a adicao de matéria ndo é permitida, de acordo com o artigo 32 da LPI: “Para melhor esclarecer ou definir o pedido
de patentes, o depositante podera efetuar alteragcdes até o requerimento do exame, desde que estas se limitem a matéria
inicialmente revelada no pedido”.
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2.3.2 Pedidos sem comprovagao do sinergismo

Em 16 pedidos depositados no Brasil, quatro na Europa e dois nos Estados
Unidos, as combinagdes pleiteadas foram considerados sem efeito sinérgico pelos
examinadores.

No caso dos pedidos da Europa, isso ocorreu somente quando o requerente
nao apresentou algum tipo de teste para comprovacgao de sinergismo. Ja no Brasil,
os pedidos foram considerados sem sinergismo pelo examinador em trés situagdes:
a) quando nao foram apresentados testes; b) quando os testes apresentados néo
foram considerados adequados e c¢) quando os dados apresentados nao

comprovaram o sinergismo (Tabela 14).

Tabela 14 — Motivos para o nao reconhecimento do sinergismo

Formulario Brasil Europa USA
1 Nao apresentou teste
3 Nao apresentou teste Nao apresentou teste
4 Nao apresentou teste
5 Teste ndo adequado
12 Nao apresentou teste N&o apresentou teste
13 Nao apresentou teste

Resultado ndo

14 X g

demonstrou sinergismo

Resultado nédo

15 X .

demonstrou sinergismo
16 Nao apresentou teste
18 Nao apresentou teste N&o apresentou teste
20 Resultado nédo

demonstrou sinergismo
22 Teste ndo adequado
Resultado nédo

24 : .
demonstrou sinergismo
26 Nao apresentou teste N&o apresentou teste
27 Teste ndo adequado
28 Teste ndo adequado Teste ndo adequado

Estao apresentados apenas os formularios nos quais as combinagées foram consideradas sem sinergismo pelos
examinadores
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O examinador considerou que os testes ndo eram adequados para demonstrar o
sinergismo da combinag¢&o

Observou-se que, em quatro pedidos depositados no Brasil (formularios 5, 22,
27 e 28), e em um nos Estados Unidos (formulario 28), os testes experimentais néo
foram capazes de comparar o resultado obtido com a combinagcdo aos resultados
obtidos com os seus componentes isolados, de modo que o0 examinador considerou
o teste ndo adequado e o sinergismo nao foi comprovado.

Como exemplo desta situacao, pode-se destacar o formulario 27, que trata da
combinagdo de um inibidor de aromatase, como o exemestano, com o farmaco
anticancer everolimus. Durante o exame técnico no Brasil e na Europa, foi
apresentado um estudo no qual foi investigada a incidéncia de efeitos adversos em
pacientes com cancer de mama. A combinacdo de exemestano + everolimus foi
testada em comparacdo com exemestano + placebo. O estudo demonstrou que a
combinagdo dos dois farmacos resultou em uma diminuicdo de um terco na
incidéncia dos efeitos adversos, quando comparado com a administracdo do
exemestano isolado.

O escritorio brasileiro considerou que o estudo n&o apresentou dados
suficientes para permitir uma conclusdo sobre o sinergismo da combinagédo. O
examinador alegou que a comprovagéo de um efeito sinérgico so € possivel com a
apresentacdo de dados que permitam tracar uma comparagao entre os efeitos
obtidos a partir de uma combinagao e os efeitos observados com os respectivos
farmacos administrados isoladamente. Sem tal comprovagdo, nao foi possivel
concluir que os efeitos da combinagdo nido correspondem apenas a soma dos
efeitos individuais de cada farmaco que compde a dita combinag¢ao, de modo que o
examinador considerou que a matéria pleiteada nao possuia atividade inventiva. Ja
na Europa, frente aos mesmos dados, o examinador considerou que os resultados
demonstraram uma superioridade da combinacédo pleiteada. Assim, a matéria foi
considerada inventiva e o pedido foi concedido em primeira instancia. Nos Estados
Unidos, as reivindicagdes de combinagao foram excluidas.

Outro exemplo a ser destacado é o formulario 28, cujos pedidos se referem a
uma combinagao de ezetimibe e fenofibrato. Nos trés escritorios foram apresentados
testes comparando a atividade da combinacao pleiteada com uma combinacao de
exetimibe e sinvastatina e com os efeitos do fenofibrato isolado. No Brasil e nos

Estados Unidos, os examinadores consideraram que o teste apresentado n&o foi
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adequado para comprovagdo de sinergismo. Desse modo, os pedidos foram
julgados sem atividade inventiva. Na Europa, por outro lado, o efeito obtido com a
combinacgao pleiteada foi considerado surpreendente, apesar da palavra sinergismo
nao ter sido empregada, e o pedido foi concedido.

Os testes experimentais considerados adequados para a demonstracdo do
sinergismo descrevem as atividades isoladas dos componentes presentes na
combinagdo em comparagdo com a atividade da combinagéo pleiteada. Ou seja, o
método da aditividade dos efeitos foi o mais utilizado pelos requerentes para
demonstrar o sinergismo e amplamente aceito pelos examinadores como indicio de
efeito ndo esperado de uma combinagdo. A unica excecéao foi o pedido do formulario
15 depositado no Brasil, no qual o examinador brasileiro considerou que os testes de
aditividade de efeitos apresentados nao foram suficientes para comprovar o
sinergismo e solicitou testes de analise isobolografica. O requerente n&o apresentou
a analise e o pedido foi indeferido por falta de atividade inventiva.

O examinador considerou que o0s resultados ndo comprovaram o sinergismo da
combinagdo

No caso dos formularios 14, 15, 20 e 24, os testes demonstraram os efeitos
da combinacdo e de cada um dos componentes isolados, de modo que foram
considerados adequados para a avaliagdo do efeito sinérgico. No entanto,
analisando os resultados obtidos, o examinador brasileiro considerou que o efeito
demonstrado ndo poderia ser considerado sinérgico.

Como exemplo desta situag¢ao, no formulario 14, os pedidos tratam de uma
combinacgao de formoterol e fluticasona para o tratamento de doencas inflamatdrias
ou obstrutivas das vias aéreas.

Durante o exame técnico realizado no Brasil e na Europa, o requerente
apresentou dados relativos a inibicdo da produgdo do fator de necrose tumoral
(TNF)-a. A inibicado do TNF-a esta relacionada a diminuigdo da resposta inflamatéria
e, portanto, € um indicador de eficacia. No estudo apresentado, foram comparadas
as eficacias da combinacdo pleiteada e dos farmacos isolados, conforme a
reproducao apresentada na tabela 15.
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Tabela 15 — Reproducido dos dados apresentados durante o exame técnico dos pedidos do
formulario 14 no Brasil e na Europa

Células tratadas com Inibigao do TNF-a
Fluticasona 15,7%
Formoterol 13,6%

Fluticasona + Formoterol 31,7%

No Brasil, o examinador considerou que o efeito obtido ndo demonstrava o
sinergismo, pois a inibicao pela combinagao dos ativos era de 31,7%, pouco superior
a inibicao (tedrica) pela soma dos farmacos isolados (29,3%), sugerindo um efeito
apenas aditivo na inibigdo do TNF-a.

No exame técnico realizado na Europa, o examinador ndo apresentou
comentarios acerca dos dados de sinergismo, considerando apenas que nao seria

6bvio combinar os farmacos. Nos Estados Unidos, o pedido foi abandonado.

2.3.3 Sinergismo 6bvio

Em oito pedidos depositados no Brasil, nove na Europa e dois nos Estados
Unidos, os examinadores reconheceram o sinergismo da combinagdo. Ou seja,
nesses casos, o requerente apresentou resultados experimentais que comprovaram
que o efeito da combinacdo foi superior a soma dos efeitos dos componentes
isolados.

No entanto, a comprovagdo do efeito sinérgico ndo conferiu,
automaticamente, atividade inventiva a uma invengao, especialmente na avaliagao
conduzida no Brasil. Observou-se que, durante o parecer técnico, os examinadores
levaram em consideragao se o sinergismo apresentado pela combinagao pleiteada
poderia ser previsto com base no estado da técnica.

No caso dos formularios 17, 21, 23, 25 o examinador brasileiro considerou
que os dados apresentados comprovaram o efeito sinérgico das combinagdes
pleiteadas. No entanto, com base no estado da técnica, o efeito sinérgico foi
considerado esperado. Por outro lado, os mesmos pedidos depositados na Europa
foram considerados inventivos. Nos pedidos dos formularios 17 e 25, o sinergismo
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nao foi discutido, enquanto nos pedidos 21 e 23, o0 escritério europeu considerou que
o sinergismo n&o estava sugerido no estado da técnica. Os exames do escritorio
americano nao estavam disponiveis para esses formularios.

Os pedidos do formulario 21, por exemplo, se referem a uma combinacgao de
derivados de distamicina, representados por meio de uma férmula Markusk, e um
agente de alquilagdo. No relatério descritivo do pedido depositado no Brasil e na
Europa foram apresentados dados comparativos da atividade de um derivado de
distamicina combinado com cisplatina, assim como a atividade de cada um dos
farmacos isolados. A atividade da combinagao foi superior a soma das atividades
dos farmacos isolados, de modo que os examinadores brasileiro e europeu
reconheceram o efeito sinérgico da combinagdo em seus pareceres técnicos.

No entanto, o estado da técnica utilizado por ambos os examinadores
descrevia combinagdes de alquilantes da fenda menor do DNA (dentro dos quais
estdo incluidos os derivados de distamicinas) e alquilantes convencionais. Segundo
o documento, tal combinagdo resulta em efeitos antitumorais sinérgicos. O
examinador brasileiro considerou que o documento do estado da técnica, apesar de
se referir de maneira genérica aos componentes da combinagdo, ja sugeria os
efeitos sinérgicos revelados no pedido de patente. Dessa forma, concluiu que a
combinagao pleiteada apresentou um efeito ja esperado pelo técnico no assunto
frente aos ensinamentos do estado da técnica, e o pedido foi considerado sem
atividade inventiva.

No primeiro exame europeu, com base em um quadro reivindicatorio mais
amplo, o examinador também questionou a atividade inventiva das combinagdes
pleiteadas, alegando que o sinergismo ja era esperado frente ao estado da técnica
(foi utilizado o mesmo documento do exame brasileiro). No entanto, apds a restricao
dos componentes da combinagédo pleiteada (para os mesmos componentes da
combinagdo examinada no Brasil), a atividade inventiva foi reconhecida pela EPO.
Isso sugere que o examinador reconsiderou sua posigdo e concluiu que o
sinergismo das combinagdes pleiteadas no ultimo quadro reivindicatério ndo estava
sugerido no estado da técnica. Nos Estados Unidos, as reivindicagbes de
combinagao foram excluidas.

Na figura 11 esta um fluxograma resumindo a dindmica dos examinadores na
analise de todos os pedidos para os quais foram apresentados dados de sinergismo

por parte do requerente.
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Foram apresentados dados experimentais com o
objetivo de comprovar o sinergismo das

combinacgdes? AO
SIM
2 S— o O si i do foi
O experimento conduzido é adequado para a NAO SINErgIsmo no fol

comprovado — Sem

demonstracdo de sinergismo? .. . .
s 8 atividade inventiva

SIM NAO

Os resultados comprovaram que os efeitos da
combinagdo sdo superiores que a soma dos efeitos
individuais dos componentes?

SIM

Efeito sinérgico

O sinergismo era esperado com base no estado da SIM esperado —
— ——> S
técnica? Combinagdo sem
- atividade inventiva
NAO
A combinagdo possui atividade inventiva
Figura 11 - Fluxograma para a determinacao do sinergismo nos pedidos analisados

depositados no Brasil.

Por outro lado, na Europa, os dados de sinergismo sao considerados quando
a combinagao pleiteada é 6bvia em relagdo ao estado da técnica. Nesses casos, o
sinergismo foi utilizado como efeito ndo esperado da matéria, indicador de atividade

inventiva (Figura 12).

A combinagdo é 6bvia para o técnico no assunto,
considerando o estado da técnica mais préoximo?

NA! SIM
A combinagdo possui A combinagdo possui
atividade inventiva sinergismo?
NA SIM
Nenhum dos pedidos A combinagdo possui
analisados se enquadra nessa atividade inventiva
situagdo

Figura 12 — Fluxograma para analise da atividade inventiva aplicado na Europa.
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2.3.4 Sinergismo nao 6bvio

Ja no caso dos formularios 8, 9 e 10, os examinadores do Brasil, Europa e
Estados Unidos concluiram que o sinergismo das combinagdes pleiteadas nao
poderia ser esperado frente ao estado da técnica. Nesses casos, os examinadores
dispuseram das mesmas informacdes técnicas, inclusive os mesmos dados relativos
ao sinergismo das combinagdes. No entanto, observou-se que o escopo de protecéo
concedido em cada escritério foi diferente, pois os examinadores apresentaram
interpretacdes distintas de como os dados experimentais podem ser extrapolados
para outras combinac¢des semelhantes, definindo o escopo de protecdo da matéria
pleiteada.

Destacam-se os pedidos do formulario 9, nos quais o corticoide loteprednol é
associado a anti-histaminicos. No relatério descritivo depositado no Brasil, Europa e
Estados Unidos esta descrito o efeito sinérgico da combinagao de loteprednol com o
farmaco anti-histaminico azelastina. O efeito foi verificado por meio da comparagao
da inibicdo da secreg¢ao nasal em animais apds a administragdo da combinagao e
dos farmacos isolados.

Com base nos resultados apresentados, o examinador brasileiro fez uma
exigéncia para que a matéria pleiteada fosse restrita a combinagdo com sinergismo
comprovado pelos testes. Dessa forma, a combinacio de loteprednol com azelastina
foi concedida no Brasil.

Assim como o examinador brasileiro, 0 examinador americano considerou que
apenas a combinagédo de loteprednol com azelastina apresentou o sinergismo e,
portanto, seria a unica combinagdo com atividade inventiva comprovada. O quadro
concedido nos EUA foi idéntico ao concedido no Brasil.

Na Europa, no entanto, foi concedida a combinacdo de loteprednol com
qualquer anti-histaminico, um quadro mais amplo do que aquele concedido no Brasil
e nos EUA. Novamente, o examinador nao apresentou comentarios sobre o
sinergismo, baseando seu parecer apenas na comparagao da matéria pleiteada com
o estado da técnica.

Os pedidos pertencentes ao formulario 10 descrevem uma combinagao

farmacéutica compreendendo o analgésico tramadol e um farmaco anticonvulsivante
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para o tratamento de dor. No relatorio descritivo apresentado no Brasil, Europa e
Estados Unidos foram apresentados dados comparativos idénticos da atividade dos
farmacos isolados e das suas combinacgdes. Os efeitos do tramadol combinado com
topiramato, gabapentina, lamotrigina e com o composto RWJ-333369 foram
demonstrados.

Durante o exame técnico, o examinador brasileiro reconheceu o efeito
sinérgico apenas para as combinagbes exemplificadas. Segundo o examinador, a
atividade inventiva poderia ser atribuida apenas para as composicbées que
apresentaram efeito sinérgico comprovado pelos testes, uma vez que nao havia
evidéncias de que outras substancias anticonvulsivantes além do topiramato,
gabapentina, lamotrigina e RWJ-333369 poderiam produzir um efeito sinérgico
quando associados com o tramadol.

Na Europa, o examinador também considerou que os testes apresentados no
relatério descritivo evidenciaram que as combinagdes de tramadol com topiramato,
gabapentina, lamotrigina e RWJ-333369 eram sinérgicas. O quadro concedido foi
idéntico ao do Brasil, no entanto, foi restringido para superar as alegacdes de falta
de novidade, tendo em vista que o examinador europeu utilizou um estado da
técnica diferente, que descrevia combinag¢des de tramadol e benzodiazepinicos.

Nos Estados Unidos, o quadro concedido refere-se a combinacéo de tramadol
e topiramato, um quadro mais restrito do que Brasil e Europa. No entanto, o exame
técnico nao esta disponivel, de modo que nao foi possivel avaliar o entendimento do
examinador frente aos dados de sinergismo apresentados e quais os motivos que
levaram a restricado do quadro.

Nesse mesmo contexto, destacam-se os pedidos dos formularios 7 e 19, nos
quais o examinador brasileiro considerou que as combinacdes testadas nos
exemplos eram sinérgicas e inventivas. Por esse motivo, solicitou ao requerente que
0 quadro reivindicatorio fosse restringido a tais combinagdes. No entanto, o
requerente ndo cumpriu a exigéncia e os pedidos foram indeferidos.

No formulario 7, por exemplo, o pedido pleiteava uma combinacao
compreendendo pelo menos um composto inibidor de proliferagdo celular
selecionado entre os compostos de formula | (formula Markush) e pelo menos um
composto organico capaz de ligar-se a glicoproteina as-acida (sdo citados 122

farmacos).
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Em seu exame técnico, o examinador brasileiro considerou um documento do
estado da técnica que descrevia a combinac¢ao de imatinibe (composto de férmula I)
com compostos corticosteroides, capazes de se ligar a glicoproteina as-acida. Com
base nesse documento, considerou que a combinagdo de compostos de férmula |
(incluindo o imatinibe) com os compostos de ligagdo a glicoproteina aj-acida ja
estava sugerida no estado da técnica. No entanto, no RD do pedido estava descrito
um teste demonstrando o sinergismo entre o imatinibe e a eritromicina, resultado
que foi considerado inesperado pelo examinador. Dessa forma, foi solicitado ao
requerente que a reivindicagdo fosse restringida a combinagdo de imatinibe e
eritromicina. O requerente se recusou a cumprir a exigéncia formulada e o pedido foi
indeferido com base no artigo 13 da LPI, devido a falta de atividade inventiva da
combinacao mais ampla pleiteada.

Na Europa, ndo houve exigéncia para restricdo e o quadro mais amplo foi
concedido, sem comentarios do examinador sobre os testes de sinergismo. O
pedido foi abandonado nos Estados Unidos.

Em todos os pedidos nos quais o sinergismo foi considerado ndo esperado
pelo examinador brasileiro (formularios 7, 8, 9, 10, 11 e 19), apenas as combinagdes
efetivamente testadas e que demonstraram sinergismo foram consideradas
inventivas.

Esses resultados demonstram nao s6 a importancia do sinergismo para a

atividade inventiva, mas também a regularidade das decisdes proferidas pelo INPI.

2.3.4.1 Sinergismo e a determinacao do escopo de protegéo

A analise dos formularios 7, 8, 9, 10 e 17 evidenciou interpretacdes distintas
no Brasil e na Europa em relagdo a como dados de sinergismo podem determinar o
escopo de protecido concedido.

Os pedidos pertencentes ao formulario 8 apresentam uma combinacido do
loteprednol com um agonista do adrenorreceptor B, para o tratamento de asma e
bronquite. No relatorio descritivo depositado no Brasil, Europa e Estados Unidos

foram apresentados dados comprovando o efeito sinérgico das combinagdes
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pleiteadas. Os efeitos dos farmacos e da combinacdo dos mesmos foram
investigados por meio da inibicdo da liberagdo de TNF-a. Os dados para a
combinagao de loteprednol e salbutamol, fornecidos pelo requerente, estao

reproduzidos na tabela 16.

Tabela 16 — Reproducdo dos dados apresentados no relatério descritivo do pedido depositado
no Brasil pertencente ao formulario 8

i Concentragdao em Inibigédo da liberagao
Farmaco
Mmol/L de TNF-a
Loteprednol 0,001 1%
Salbutamol 10 17%
Loteprednol + Salbutamol 0,001 + 10 44%

Os examinadores concordaram que o efeito apresentado pela combinacio é
muito superior a soma dos efeitos dos farmacos individuais. Desse modo, a matéria
pleiteada foi considerada sinérgica pelos examinadores dos trés escritorios. O
sinergismo também foi comprovado para a combinagao de loteprednol e formoterol.
Entretanto, cada escritério concedeu uma combinagdo com um escopo de protecao
diferente: no Brasil foi concedida a combinacédo de loteprednol com salbutamol ou
formoterol. Nos Estados Unidos foi concedida a combinacdo de loteprednol com
salbutamol, reproterol, salmeterol ou formoterol. Na Europa foi concedida uma
combinagdo ainda mais ampla: loteprednol combinado com qualquer agonista do
receptor 3 adrenérgico.

O Brasil considerou que os dados de sinergismo apresentados comprovaram
a atividade inventiva apenas dos farmacos especificos exemplificados. Por esse
motivo, emitiu um parecer de exigéncia, solicitando que a matéria pleiteada fosse
restringida as combinagdes exemplificadas: loteprednol combinado com salbutamol
ou formoterol. Para o examinador brasileiro, portanto, ndo foi possivel extrapolar
dados de sinergismo, pois considerou nao se pode esperar que as combinagdes nao
exemplificadas também apresentariam o mesmo sinergismo apresentado pelas
combinagdes testadas.

Ja para o examinador americano, os resultados de sinergismo apresentados
foram extrapolados para outros farmacos com atividade e estrutura semelhantes aos

farmacos testados e o escopo de protec¢ao foi maior.
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Na Europa foi concedida a combinagdo mais ampla, ou seja, um dos
componentes da combinacdo concedida esta descrito na forma do mecanismo de
acao, o que aumenta o escopo de prote¢do. Durante o exame técnico europeu, a
determinacdo do escopo de protecao nao foi realizada com base nos estudos de
sinergismo, e sim no fato da matéria estar ou ndo sugerida no estado da técnica.

Um resumo do escopo de protecdo concedido nos trés escritorios é

apresentado na figura 13.

. Salbutamol Combinagdes com
agonistas do receptor Eormoterol dados de sinergismo
loteprednol + B adrenérgico apresentados

Salmeterol
Reproterol

—— Brasil — EUA — Europa

Figura 13 — Escopo de protecao concedido para os pedidos do formulario 8.

Segundo os examinadores brasileiros, o sinergismo sé pode ser assegurado
para as combinagdes com o efeito demonstrado pelos testes, uma vez que nao ha
evidéncias concretas de que farmacos semelhantes irdo produzir o mesmo efeito
sinérgico.

Nos casos dos formularios 8, 9 e 10, o primeiro quadro reivindicatério incluia
combinagcdes mais amplas do que as concedidas, e foi solicitado pelos
examinadores que fosse restringido aos compostos exemplificados, o que foi
realizado pelos requerentes e as patentes concedidas. No caso dos formularios 7 e
19, o mesmo procedimento foi adotado pelo examinador brasileiro. O requerente nao
concordou com a exigéncia e nao fez as alteragdes, mantendo as combinagdes mais
amplas originalmente pleiteadas. Nesses casos, os pedidos foram indeferidos por
falta de atividade inventiva, uma vez que o quadro reivindicatério contemplava

combinacdes consideradas sem atividade inventiva pelo examinador.
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No escritério americano, foi permitida uma extrapolagdo dos dados
apresentados para farmacos com estruturas semelhantes aos farmacos
exemplificados. No caso do pedido do formulario 8, o examinador considerou
possivel prever o efeito sinérgico também para composicbes com farmacos
semelhantes ao salbutamol e formoterol. Ja para o formulario 9, foi demonstrado o
sinergismo apenas da combinagdo especifica de loteprednol e azelastina e o
examinador nao permitiu a extrapolacdo dos resultados para outros farmacos
semelhantes a azelastina. Neste caso, ndao foi possivel fazer a correlacdo de
estrutura, uma vez que o efeito sinérgico da combinagdo poderia ser um caso
isolado. Para o examinador americano, visivelmente, quanto maior o niumero de
exemplos com sinergismo, mais provavel é a extrapolacéo dos dados.

No EPO o escopo de protecdo nao foi determinado pelos dados
experimentais de sinergismo. Nos exames técnicos, a principal caracteristica
analisada para as combinagdes pleiteadas foi a sua obviedade frente ao estado da
técnica. Uma vez consideradas nao obvias, as combinacdes foram concedidas, sem
considerar os componentes testados pelo requerente.

Apos analise dos resultados ficaram evidentes os diferentes entendimentos
nos exames conduzidos no Brasil e na Europa. No Brasil, o técnico no assunto, ao
avaliar a previsibilidade do efeito sinérgico observado, considera que é possivel
esperar o sinergismo quando combinagdes semelhantes do estado da técnica
também apresentam sinergismo. Por outro lado, ao determinar o escopo de
protecdo, o técnico no assunto nado extrapola os efeitos observados das
combinagdes testadas para outras combinagbes semelhantes. Ja na Europa
observou-se a situagao inversa: enquanto a comprovacgao do efeito sinérgico de uma
unica combinagao permite a extrapolagao da atividade inventiva para toda a classe
terapéutica, o técnico no assunto ndo considera previsivel sinergismo para uma
combinagdo de farmacos mesmo se combinag¢des da mesma classe terapéutica ja
estejam descritas no estado da técnica. Em ambos os casos, o técnico no assunto

apresenta diferentes entendimentos ao analisar diferentes parametros da invencao.

2.3.4 Categorizagao dos pedidos considerando o sinergismo
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A categorizagdo dos pedidos, baseada na avaliagdo dos examinadores
quanto ao sinergismo das combinacgdes, esta apresentada na tabela 17.

Em muitos pedidos (em especial os depositados na Europa), o examinador
nao teceu qualquer comentario sobre sinergismo, de modo que n&o foi possivel
identificar qual a sua avaliagao a respeito dos dados. Nesses casos, a categoria foi
deixada em branco.

Em poucos formularios observou-se a mesma categorizagao para os pedidos
depositados no Brasil e aqueles depositados na Europa e Estados Unidos. Os
formularios com paridade na categorizagdo e na afericdo da atividade inventiva
foram apenas trés: 8, 9 e 10. Nestes foi observada maior semelhanga nas condutas
dos escritérios, restando algumas diferencas quanto ao escopo de protecéo

concedido. Estes foram justamente os pedidos considerados inventivos no Brasil.



Tabela 17 — Categorizagao dos pedidos quanto ao sinergismo (continua)

Brasil Europa EUA
. Possui Apresenta (0] Categoria Possui Apresenta (0] Categoria Possui Apresenta (0] Categoria
Formulario | atividade sinergismo? sinergismo atividade  sinergismo? sinergismo atividade  sinergismo? sinergismo
inventiva? é Obvio? inventiva? é Obvio? inventiva? é Obvio?

1 NAO NAO - A SIM SIM NAO BII exame néo disponivel

3 NAO NAO - A SIM NAO - A SIM NAO - A

4 NAO NAO - A exame n&o disponivel exame n&o disponivel

5 NAO NAO - A SIM sinergismo nao discutido SIM sinergismo nao discutido

6 SEM NOVIDADE N excluida exame nao disponivel

7 NAO NAO* - A* SIM sinergismo nao discutido abandonado

8 SIM SIM NAO Bl SIM sinergismo néo discutido SIM SIM NAO Bll

9 SIM SIM NAO Bl exame nao disponivel SIM SIM NAO BlI




Tabela 17 — Categorizagao dos pedidos quanto ao sinergismo (continua)
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Brasil Europa EUA
Formulario aﬁ\?izzléie .Apres'entaq sinergismo Categoria afi\c/)iszl:jie Apre§enta? sinergismo Categoria aﬁ\?izzléie Apre§enta? sinergismo Categoria

inventiva? S'NergISmo: € 6bvio? inventiva? S'NergismMo: é 6bvio? inventiva?  SNergISMo: € 6bvio?
10 SIM SIM NAO BII SIM SIM NAO BII exame nao disponivel
11 SIM SIM NAO Bl excluida abandonado
12 NAO NAO - A SIM NAO - A exame nao disponivel
13 NAO NAO - A SIM SIM NAO BII excluida
14 NAO NAO - A SIM sinergismo nao discutido abandonado
15 NAO NAO - A SIM SIM NAO BII excluida
16 NAO NAO - A SIM SIM NAO BII exame nao disponivel
17 NAO SIM SIM Bl SIM sinergismo nao discutido excluida
18 NAO NAO - A SIM NAO - A excluida
19 NAO NAO* - A* abandonado exame nao disponivel




Tabela 17 — Categorizagao dos pedidos quanto ao sinergismo (conclusao)
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Brasil Europa EUA
Formulario aﬁ\?izzléie .Apres'enta? sinergismo Categoria afi\c/)iszl:jie Apre§enta7 sinergismo Categoria aﬁ\?izzléie Apre§enta7 sinergismo Categoria
inventiva? S'Mergismor é Obvio? inventiva? S'"ergismos é 6bvio? inventiva? SMerdismor é Obvio?
20 NAO NAO - A SIM sinergismo nao discutido abandonado
21 NAO SIM SIM BI SIM SIM NAO Bl excluida
22 NAO NAO - A SIM sinergismo nao discutido abandonado
23 NAO SIM SIM Bl SIM SIM NAO BlI exame nao disponivel
24 NAO NAO - A SIM sinergismo nao discutido abandonado
25 NAO SIM SIM Bl SIM sinergismo ndo discutido excluida
26 NAO NAO - A SIM NAO - A exame néo disponivel
27 NAO NAO - A SIM SIM NAO Bl excluida
28 NAO NAO - A SIM SIM NAO BII NAO NAO - A

Categoria N: combinagdo sem novidade; Categoria A: sinergismo ndo comprovado; Categoria Bl: combinagdo considerada sinérgica, mas o estado da técnica ja sugere o
sinergismo; BIl: combinagao considerada sinérgica e o estado da técnica ndo descreve o sinergismo.
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Na maioria dos formularios, a comparagao das categorizagdes evidenciou as
diferengas no exame realizado no Brasil em comparagdo com a Europa. Foram
observados casos nos quais a avaliagdo do sinergismo foi diferente nos escritérios
(formularios 15, 21, 23, 27 e 28) e outros nos quais a avaliagao foi a mesma, mas a
conclusédo sobre a presencga de atividade inventiva foi diferente (formularios 3, 12, 18
e 26). Alem disso, em sete casos os pedidos foram considerados inventivos na
Europa sem nenhuma discusséo do sinergismo nos pareceres técnicos, enquanto o
Brasil considerou a matéria desprovida de inventividade.

Esses resultados indicam que o examinador brasileiro aplica um maior rigor
na avaliagado dos testes de sinergismo que sdo apresentados pelo requerente. Nos
exames técnicos de todos os pedidos brasileiros, os dados foram discutidos e
avaliados, e tanto a afericdo da atividade inventiva quanto a determinagcdao do
escopo concedido foram baseadas nos dados experimentais apresentados. O
escritorio brasileiro também foi mais rigido na comparagao do sinergismo obtido para
a combinacdo pleiteada com o que poderia ser esperado frente ao estado da
técnica. Em quatro pedidos, o examinador considerou que o técnico no assunto ja
poderia prever o sinergismo observado para a combinacéao pleiteada, de modo que a
mesma nao apresentaria nenhum efeito técnico nao obvio.

Na Europa nem todos os exames técnicos apresentaram comentarios sobre
os dados de sinergismo, sugerindo que a comprovagdo do sinergismo néo é
obrigatéria para atestar a atividade inventiva de um pedido de combinacéo. Esse
entendimento € corroborado pelos casos dos formularios 3, 12, 18 e 26, nos quais
nenhum dado experimental relacionado a sinergismo foi apresentado e, ainda assim,
as combinagdes foram consideradas inventivas. Nestes casos, a discussao acerca
da atividade inventiva se concentrou na obviedade da matéria (se € 6bvio para o
técnico no assunto propor aquela combinagdo) e n&do em efeitos sinérgicos. Além
disso, dos pedidos nos quais o sinergismo foi discutido, nenhum foi considerado
Obvio frente ao estado da técnica.

O examinador brasileiro reconheceu o sinergismo das combinagdes pelos
testes experimentais apresentados no caso dos formularios 7 e 19. No entanto, o
quadro reivindicatério pleiteava combinacdes mais amplas, as quais foram
consideradas desprovidas de sinergismo por nao terem sido testadas. Por esse
motivo, tais pedidos foram categorizados A e destacados com um asterisco na
tabela 17.
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Nos Estados Unidos, os dados foram insuficientes para uma conclusdo. No
entanto, quando os exames técnicos estavam disponiveis, o examinador considerou
os dados de sinergismo para a determinacao da atividade inventiva e do escopo de
protecdo, ainda que de maneira menos rigorosa que o Brasil. No unico caso onde a
atividade inventiva n&o foi reconhecida (formulario 28), a justificativa foi baseada na
falta de sinergismo da combinagao pleiteada.

2.4 DIRETRIZES DE EXAME DO INPI

Conforme destacado no item 2.2, as decisdes finais de primeira instédncia dos
pedidos analisados no presente estudo foram publicadas entre 2008 e 2013.
Portanto, esses pareceres técnicos foram elaborados antes da publicacdo das
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes — Bloco Il — Patenteabilidade (INPI
2016), em 15 de julho de 2016, e das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes
na Area de Quimica (INPI, 2017), em 27 de dezembro de 2017.

Entretanto, observou-se que os procedimentos adotados pelos examinadores
nos pareceres analisados foram muito semelhantes aos recomendados nas
diretrizes que foram publicadas posteriormente. Assim, é possivel inferir que os
pareceres técnicos atuais possuem um perfil semelhante acerca da avaliagcdo da
atividade inventiva de combinagdes farmacéuticas.

Nas Diretrizes de Exame, bloco Il (2016), os itens 7.16 a 7.23 discutem a

atividade inventiva de invengdes por combinagao. Conforme a diretriz:

Uma combinagao é dotada de atividade inventiva sempre que, para
um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou ébvia do
estado da técnica. Nesse caso, deve-se observar se a interacao
entre as substancias ativas associadas na combinagdo produz um
efeito técnico inesperado, diferente do previsto, por exemplo, um
efeito sinérgico ou supra-aditivo, no qual ndo corresponde a mera
soma dos efeitos individuais de cada substancia ativa que compde a
associagao (efeito aditivo), reducdo de efeitos indesejados, entre
outros (INPI, 2016, item 7.18).

As diretrizes atuais definem o efeito técnico inesperado, em especial o
sinergismo, como condigdo para a afericdo da atividade inventiva de combinacgdes,

tal como observado nos pareceres técnicos analisados. Além disso, o item 5.27 da
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mesma diretriz estabelece que combinagcbes que tratam apenas de uma
justaposicdo de elementos conhecidos, sem qualquer sinergia ou interacéo
funcional, ndo possuem atividade inventiva. Esse posicionamento é reiterado nas
diretrizes especificas da area de quimica (INPI, 2017), que dispdem que quando o
resultado da associacdo de dois ou mais compostos conhecidos for um somatorio
dos efeitos que seriam esperados para cada composto isoladamente, a combinagao
reivindicada sera considerada desprovida de atividade inventiva.

Dessa forma, a observacdo de que foram considerados dotados de atividade
inventiva apenas os pedidos que descreveram combinagdes consideradas
sinérgicas € coerente com o disposto nas diretrizes em vigor hoje.

As diretrizes do INPI definem que o efeito esperado de uma combinacéao
ocorre quando o resultado da associacdo € o somatorio dos efeitos esperados para
cada composto isoladamente, fazendo uso de um modelo matematico mais
simplificado do que os propostos na literatura. Por analogia, o efeito inesperado,
portanto, seria algo diferente desse somatdrio, o que leva a conclusdo de que o teste
da aditividade de efeitos seria apropriado para a determinacédo de tal efeito nao-
Obvio de acordo com a diretrizes. De fato, esse tipo de teste foi o mais utilizado e
amplamente aceito pelos examinadores nos exames técnicos analisados.

No entanto, conforme discutido anteriormente, a determinagdo do sinergismo
de farmacos no organismo € bastante complexa e ndo ha um consenso na literatura
do melhor método para a sua comprovagao (GOLDIN e MANTEL, 1957; GRECO,
1995). De maneira geral, o sinergismo é definido como um efeito superior ao efeito
aditivo esperado para a combinacao, no entanto, tal situacédo de “zero interacdo” nao
€ de facil definicdo (BARENBAUM, 1977). De acordo com Tallarida (2011), o termo
“efeito aditivo” ndo significa a simples adicdo dos efeitos individuais, e sim é
derivado do conceito de dose equivalente e do modelo quantitativo relacionado a
ele®®. Nesse sentido, o modelo da aditividade de efeitos ndo leva em consideragao
essas particularidades e possui uma série de limitacdes. No entanto, devido a sua
simplicidade matematica e experimental, pode ser considerado adequado para

demonstrar a possibilidade de um efeito diferente do esperado.

O A determinagdo do sinergismo requer uma abordagem quantitativa que € iniciada pela curva de dose-efeito dos farmacos
individuais, a partir da qual o efeito combinado aditivo esperado é calculado. Se o efeito da combinagdo observado é maior que
o efeito aditivo calculado, ha sinergismo.
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E importante ressaltar, no entanto, que apesar de as diretrizes gerais de
exame publicadas em 2016 utilizarem o termo “sinergismo”, as diretrizes de quimica
de 2017 nao definem esse tipo de efeito como “sinergismo”, e sim como “efeito nédo
Obvio”.

Com relagédo a comparagao do efeito sinérgico demonstrado com o estado da
técnica e a conclusdo de que o sinergismo poderia ser esperado em quatro dos
pedidos analisados, observa-se que essa conduta também esta preconizada nas
diretrizes publicadas posteriormente. O item 7.19 dispde que “a existéncia de um
efeito sinérgico ndo confere necessariamente atividade inventiva a invengéo, pois
ele ja poderia ser previsto para determinada classe de compostos” (INPI 2016).
Novamente, as diretrizes gerais publicadas em 2016 utilizam o termo “sinergismo”,
enquanto as diretrizes especificas de quimica (2017) utilizam o termo “efeito n&o
obvio”. Essa diferenciagdo € importante, tendo em vista que o sinergismo €&, em
farmacologia, muitas vezes considerado uma propriedade n&o sé especifica de dois
ou mais farmacos, mas também dependente das doses dos mesmos (TALLARIDA,
2011) e, portanto, imprevisivel. Por outro lado, sdo conhecidos diversos métodos
computacionais de screening para a previsao de efeito sinérgico, que reduzem a
necessidade de experimentos durante as fases de desenvolvimento de combinagdes
farmacéuticas. Esses métodos integram diferentes informagdes, como interagdes
farmaco-receptor, semelhancas nas estruturas quimicas dos farmacos, além de
utilizar bancos de dados de combinagdes conhecidas consideradas sinérgicas e
combinagdes n&o sinérgicas para prever combinagdes com maiores chances de
apresentarem sinergismo (CHEN et al., 2016). Essa abordagem €& semelhante a
aplicada pelos examinadores brasileiros nos pedidos analisados, que utilizaram o
estado da técnica para determinar se o técnico no assunto poderia esperar o
sinergismo da combinagao pleiteada.

A utilizagdo do termo “efeito ndo-6bvio” nas diretrizes de exame contorna
alguns problemas relacionados com a definicdo do sinergismo. Primeiro, o método
utilizado para a determinagao do efeito (aditividade de efeitos) ndo € considerado o
mais adequado para a comprovacgéo de sinergismo (ARIENS, 1964; CHOU, 2010).
Além disso, possibilita a analise da previsibilidade do efeito observado pelo técnico
no assunto com base no estado da técnica, sem se aprofundar na discussao de se o
sinergismo € uma propriedade especifica e imprevisivel da interagdo de dois ou mais

farmacos no organismo.
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Contudo, observou-se que o termo “sinergismo” foi frequentemente utilizado
nos pareceres técnicos analisados, sendo definido como um efeito da combinagao
maior do que o somatodrio dos efeitos dos farmacos isolados. Por esse motivo, o

mesmo termo foi utilizado no presente trabalho.
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CONCLUSAO

No presente estudo, os exames técnicos da atividade inventiva de pedidos de
patentes de combinagdes farmacéuticas conduzidos nos escritérios de patentes do
Brasil, Europa e Estados Unidos foram comparados. Observou-se um maior rigor no
exame da atividade inventiva no Brasil em relagdo a Europa e Estados Unidos, nao
sO para determinar se a matéria é inventiva, mas também no escopo de protegao
concedido.

Em geral, Brasil e Europa utilizaram os mesmos documentos do estado da
técnica ou documentos que revelavam matéria muito semelhante. Apesar disso, o
entendimento do que poderia ser considerado o6bvio entre os escritérios variou
bastante. No Brasil, as combina¢des foram consideradas Obvias com mais
frequéncia do que na Europa.

Além disso, a importancia do sinergismo para a determinagao da atividade
inventiva no Brasil ficou evidente. Os pedidos que nao continham dados
experimentais para demonstragdo do sinergismo da combinagcdo foram todos
considerados sem atividade inventiva. Mesmo quando esses dados foram
apresentados, o examinador brasileiro realizou uma analise detalhada dos mesmos,
avaliando a adequacao do estudo e os resultados obtidos. Portanto, apenas as
combinag¢des que possuem sinergismo nao esperado frente ao estado da técnica
foram consideradas inventivas no Brasil.

Nos exames técnicos conduzidos na Europa houve maior destaque para a
obviedade da matéria e a demonstragdo do sinergismo n&o foi condigdo para a
afericdo da atividade inventiva. Além de pedidos sem qualquer dado de sinergismo
terem sido considerados inventivos, nem sempre 0s examinadores europeu e
americano comentaram sobre o sinergismo das combinagdes em seus pareceres
técnicos. De maneira geral, o sinergismo foi utilizado na Europa apenas nos casos
nos quais a combinagao foi considerada obvia frente ao estado da técnica, como
comprovagao de efeito técnico inesperado.

O teste de sinergismo também foi a base para a determinagdo do escopo de
protecdo dos pedidos concedidos no Brasil. Em todos os casos, apenas as
combinagdes efetivamente testadas e com sinergismo comprovado foram

consideradas inventivas e nao foi permitida a extrapolagdo dos dados experimentais.
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Nos Estados Unidos, os dados de sinergismo também foram considerados para a
determinagdo do escopo em alguns pedidos, no entanto, foi permitida a extrapolagéo
dos resultados para combinagdes semelhantes. A Europa, por sua vez, ndo utilizou
os dados de sinergismo para determinar o escopo das combinagdes concedidas.

Para a demonstrag&o do sinergismo, o método da aditividade dos efeitos foi o
mais utilizado nos pedidos e aceito pelos examinadores dos escritorios, apesar de
nao descrever de maneira estatistica a extensdo de tal efeito. Os dados de
sinergismo podem ser apresentados apés o inicio do exame dos pedidos e néo
precisam, necessariamente, constar no relatério descrito dos pedidos.

Nao foi possivel determinar em quais situagcbes uma combinacdo nao é
considerada inventiva na Europa, tendo em vista que todos os pedidos analisados
no presente estudo foram considerados inventivos e concedidos. Nos Estados
Unidos, o numero diminuto de pareceres técnicos disponiveis prejudicou a
comparacgao, de modo que os resultados nao foram conclusivos.

Um aprofundamento deste estudo envolve a analise de um numero maior de
pedidos, incluindo aqueles considerados n&o inventivos na Europa e nos Estados
Unidos, além de combinacdes em outras areas técnicas, como combinagcdes de
herbicidas e de ligas metdlicas, a fim de comparar os parametros utilizados e
contribuir para o melhor entendimento do exame do requisito da atividade inventiva.

Estudos futuros acerca dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento de
combinagdes farmacéuticas pela industria farmacéutica nacional podem ser
utilizados para verificar se o rigor adotado no exame da atividade inventiva no Brasil
apresenta algum impacto no desenvolvimento da industria nacional e delineamento

de estratégias de Pl que estejam de acordo com os interesses nacionais.
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Formulario N°

Escritério

Secao 1

Categoria da reivindicacdo principal: |

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

Componente 2:

Escopo de protecdo em relagcédo ao do

Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica

mais proximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva?

Pedido concedido?

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

CATEGORIA:

Obs:
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FORMULARIO 1

Formulario N° 1
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: mecamilamina Nome farmaco
Componente 2: bupropiona Nome farmaco
Escopo de protecdo emrelacgoaodo | -
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no -
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica | cita que mecamilamina e bupropiona sao
mais préximo: uteis no tratamento do vicio da nicotina,
mas ndo sugere a combinagao
O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1: --
Componente 2: --
Possui atividade inventiva?
Pedido concedido?

Secao 3

Apresentou teste experimentais? Nao

Os testes confirmam o sinergismo? --

O estado da técnica sugere o --
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: | 4A

Obs: Sem comprovagao de efeitos sinérgicos. Efeitos individuais descritos no
estado da técnica
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Formulario N°

1

Escritério

EPO

Secao 1

Categoria da reivindicagao principal: |

Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

mecamilamina

Nome farmaco

Componente 2:

bupropiona

Nome farmaco

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Mesmo escopo

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Nao

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

D1 trata do uso de mecamilamina no
tratamento de dependencia e D2 do uso
de ansioliticos para o mesmo fim

O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1: --
Componente 2: --
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

N&o avaliado (ndo)

Outras informagdes:

Na manifestagdo apresentou um estudo
demonstrando que o bupropiona diminui
a sindrome de abstinéncia

CATEGORIA: |

4BlI

Obs:
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Formulario N°

1

Escritério

USPTO

Secao 1

Categoria da reivindicagao principal:

| Combinagéo

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

mecamilamina

Nome farmaco

Componente 2:

bupropiona

Nome farmaco

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Mesmo escopo

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva?

Sim

Pedido concedido?

Sim

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacgodes:

CATEGORIA:

Obs: Exame n&o disponivel. Concedido 0 mesmo quadro
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FORMULARIO 2
Formulario N° 2
Escritério INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: antagonista de endotelina estrutura quimica
de formula especificada (4
compostos)
Componente 2: bloqueado beta nome farmaco (grupo maior
selecionado de um grupo | que 10)
com mais de 10 opc¢des

Escopo de protecdoemrelaggoaodo | -

Brasil:
Secéao 2
Mesmos documentos utilizadosno | e
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica | combinacao de derivado de acido
mais préximo: carboxilico com atividade antagonista de

endotelina + bloqueador beta

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1: derivado de acido carboxilico com
atividade antagonista de endotelina (com
colidéncias com a formula Markush do
pedido)

Componente 2: bloqueador beta

Possui atividade inventiva?

Pedido concedido?

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes: |

CATEGORIA: |

Obs: O pedido foi indeferido por falta de suficiéncias descritiva. Os pedidos dos
outros escritérios nao foram avaliados.
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FORMULARIO 3

Formulario N° 3
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: amlodipina Nome farmaco
Componente 2: Atorvastatina Nome farmaco
Escopo de protecdo emrelacgoaodo | -
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizadosno | -
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica | efeitos da sinvastatina na redugao da
mais préximo: morbidade em pacientes com doencas
cardiovasculares
O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1: --
Componente 2: --
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao

Os testes confirmam o sinergismo? ---

O estado da técnica sugere o -
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: | 4A

Obs:




177

Formulario N° 3
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

amlodipina

Nome farmaco

Componente 2:

Atorvastatina

Nome farmaco

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mesmo escopo

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

efeitos da sinvastatina na reducio da
morbidade em pacientes com doencas
cardiovasculares

O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1: --
Componente 2: --
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacgodes:

O requerente comenta em sua
manifestagdo sobre um efeito sinérgico
na producado o NO, mas nao foi
apresentado o teste

CATEGORIA:

4A

Obs: Nao ha discussao sobre sinergismo
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FORMULARIO 4
Formulario N° 4
Escritério INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

tetraidroaminoacridina OU
milamelina OU 1-benzil....

Nome dos farmacos e nome
quimico

Componente 2:

composto de formula 1

Markush

Escopo de protecdo em relagcédo ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Combinacdo do composto 1-benzil....
Com xantina da fig 1 para tratamento de
doengas neurodegenerativas

O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: 1- benzil...

Componente 2:

xantina de férmula 1

Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? N&o
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao
Os testes confirmam o sinergismo? -—-
O estado da técnica sugere o ---
sinergismo?
Outras informagdes: |

CATEGORIA: | 1A

Obs:
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Formulario N° 4
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: tetraidroaminoacridina OU | Nome dos farmacos e nome
milamelina OU 1-benzil.... quimico
Componente 2: composto de formula 1 Markush
Escopo de protecdo em relacédo ao do Mesmo escopo
Brasil:
Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva?

Sim

Pedido concedido?

Sim

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: |

Obs: O exame técnico nao estava disponivel
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Formulario N° 4
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: inibidor ACHE mecanismo de agao

Componente 2: compostos que aumenta o mecanismo de agéo
nivel de adenosina
extracelular

Escopo de protecao em relagao ao do Mais amplo
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva? Sim

Pedido concedido? Sim

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes: |

CATEGORIA: |

Obs: O exame técnico nao estava disponivel
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FORMULARIO 5

Formulario N° 5
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

derivado de estibeno

markush

Componente 2:

composto de coordenagao
de platina

mecanismo de agao

Escopo de protecdo em relagcédo ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

D1 -tamoxifeno retarda o
desenvolvimento de resisténcia a

cisplatina
D2 - sinergismo da combinagé&o
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: tamoxifeno
Componente 2: cisplatina
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? N&o
O estado da técnica sugere o ---
sinergismo?
Outras informagées: |
CATEGORIA: | 3A

Obs:
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Formulario N° 5
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

derivado de estibeno

markush

Componente 2:

composto de coordenagao
de platina

mecanismo de agao

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

D1 -tamoxifeno retarda o
desenvolvimento de resisténcia a

cisplatina
D2 - sinergismo da combinagé&o
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: tamoxifeno
Componente 2: cisplatina
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacodes:

Os dados de sinergismo nao foram
discutidos

CATEGORIA:

3

Obs:
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Formulario N° 5
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: derivado de estibeno markush
(exceto cisplatina)
Componente 2: composto de coordenagao mecanismo de acao
de platina

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mais restrito

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

D1 -tamoxifeno retarda o
desenvolvimento de resisténcia a

cisplatina
D2 - sinergismo da combinagao
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: tamoxifeno
Componente 2: cisplatina
Possui atividade inventiva?
Pedido concedido?
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

Os dados de sinergismo nao foram
discutidos

CATEGORIA:

3

Obs:
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FORMULARIO 6

Formulario N° 6
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:
mg/Kg

antagonista opiodide 0,5-20

mecanismo de acao

Componente 2:

modulador de complexo do
receptor de DNA 10-400

mecanismo de acao

mg/k
Escopo de protecdo em relacédo ao do -—--
Brasil:
Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

tratamento da dependencia de nicotina
pela combinagcdo de uma quantidade de
antagonista opidide e agentes
facilitadores do tratamentos

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

antagonista opidide

Componente 2:

agentes facilitadores do tratamentos

Possui atividade inventiva?

Sem novidade

Pedido concedido?

Nao

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: |

Obs:
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Formulario N° 6
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: naloxone ou naltrexone

Nome dos farmacos

Componente 2: acamprosate

Nome dos farmacos

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mais restrito

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva?

Sim

Pedido concedido?

Sim

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

CATEGORIA:

Obs: O exame técnico nao estava disponivel
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FORMULARIO 7

Formulario N° 7
Escritério INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Uso

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

1-(4-cloro-anilino).... E
composto markush

nome quimico e formula
markush

Componente 2:

composto orgéanico capaz
de se ligar a glicoproteina,
com mais de 50 exemplos

mecanismo de acao

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

revela o imitinib e suas combinacdes
com corticosteroides, azatioprina,
metrotexato, e antibidticos

O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: imitinib
Componente 2: Antibidticos
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

(NAO PARA TODO ESCOPO)

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

Demonstrou dimunuigao da resistencia,
apenas para a combinacgao de imitinib +
eritromicina

CATEGORIA:

2A

Obs: O examinador considerou a combinagao exemplificada inventiva, mas a
requerente se recusou a restringir o quadro. O efeito sinérgico ndo foi demonstrado

para toda a matéria pleiteada
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Formulario N° 7
Escritério EPO
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Uso

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

1-(4-cloro-anilino).... E
composto markush

nome quimico e férmula
markush

Componente 2:

composto orgénico capaz
de se ligar a glicoproteina,
com mais de 50 exemplos

mecanismo de agao

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mesmo escopo

Secéao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais préoximo:

revela o imitinib e suas combinacdes
com corticosterdides, azatioprina,
metrotexato, e antibibticos

O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: imitinib

Componente 2: Antibioticos

Possui atividade inventiva? Sim

Pedido concedido? Sim

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacgodes:

| Sinergismo n&o discutido

CATEGORIA:

| 2

Obs:
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FORMULARIO 8

Formulario N° 8
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

loteprednol

nome farmaco

Componente 2:

formoterol ou salbutamol

nome farmaco

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

estado da técnia cita a combinagao das
classes

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

corticosteroides como a beclometasona
e budesonida

Componente 2: formoterol
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao
sinergismo?
Outras informagées: |

CATEGORIA: | 2BlI

Obs:
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Formulario N° 8
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: loteprednol nome farmaco
Componente 2: Agonista receptor beta 2 Mecanismo de agao
adrenérgico
Escopo de protecdo em relacédo ao do Mais amplo
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no Sim

Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

estado da técnia cita a combinagao das
classes

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

corticosterdides como a beclometasona
e budesonida

Componente 2: formoterol
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao

sinergismo?

Outras informagdes:

Os dados de sinergismo nao foram
comentados

CATEGORIA:

2

Obs:
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Formulario N° 8
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacao

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

loteprednol

nome farmaco

Componente 2:

salbutamol, reproterol,
salmeterol, formoterol

nome farmaco

Escopo de protecdo em relacédo ao do Mais amplo
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no Sim

Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

estado da técnia cita a combinagao das
classes

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

corticosterdides como a beclometasona
e budesonida

Componente 2: formoterol
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao

sinergismo?

Outras informagdes:

Considerou sinérgico apenas para
compostos exemplificados e os proximos
deles

CATEGORIA: |

2BlI

Obs:
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FORMULARIO 9
Formulario N° 9
Escritério INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

loteprenol

nome farmaco

Componente 2:

azelastina

nome farmaco

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

anti-histaminico como a levocabastina,
azelastina ou azatadina e esteroides
topicos nasais, como a beclometasona,
flunisolina, dexametasona ou
budesonida

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

esteroide topico nasal

Componente 2: azelastina
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao

sinergismo?

Outras informacodes:

A tabela 1 do RD demonstra estudos
comparativos da combinagao com os
componentes isolados

CATEGORIA: |

2BlI

Obs:
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Formulario N° 9
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: loteprenol

nome farmaco

Componente 2: antihistamina

Mecanismo de agao

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mais amplo

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva?

Pedido concedido?

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

CATEGORIA:

Obs: O exame técnico nao estava disponivel
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Formulario N° 9
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

loteprenol

nome farmaco

Componente 2:

azelastina

nome farmaco

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

anti-histaminico como a levocabastina,
azelastina ou azatadina e esteroides
topicos nasais, como a beclometasona,
flunisolina, dexametasona ou
budesonida

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

esteroide topico nasal

Componente 2: azelastina
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao
sinergismo?
Outras informagées: |

CATEGORIA: | 2BlI

Obs:
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FORMULARIO 10

Formulario N° 10
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

cloridrato de tramadol

nome do farmaco

Componente 2:

topiramato ou gabepentina
ou lamotrigina ou RWJ-
333369

nome dos farmacos

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Secéao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica

evidencia a atividade analgésica do

mais proximo: tramadol
O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1: --
Componente 2: --
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao

sinergismo?

Outras informagdes:

Apresentou dados de sinergismo
comparando a combinagcdo com 0s
componentes isolados. No entanto,

foram algumas combinagdes
especificas. O examinador mandou
restringir a tais combinagoes

CATEGORIA:

4BlI

Obs: Os resultados foram considerados sinérgicos e nao sugeridos no estado da
técnica. O estado da técnica utilizado ndo trata do segundo componente
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Formulario N° 10
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

cloridrato de tramadol

nome do farmaco

Componente 2:

topiramato ou gabepentina
ou lamotrigina ou RWJ-
333369

nome dos farmacos

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Nao

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

tramadol + drogas anticonvulsivantes
para tratamento de dor

O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: tramadol

Componente 2:

benzodiazepinicos

Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao
sinergismo?

Outras informagdes:

CATEGORIA: 2BlI

Obs: Os componentes foram restringidos devido ao estado da técnica
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Formulario N° 10
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: cloridrato de tramadol nome do farmaco
Componente 2: topiramato nome do farmaco
Escopo de protecdo em relacédo ao do Mais restrito
Brasil:
Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva? Sim

Pedido concedido? Sim

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: |

Obs: O exame técnico nao estava disponivel
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FORMULARIO 11

Formulario N° 11
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: composto de formula | Markush
Componente 2: doramectina nome do farmaco
Escopo de protecao em relagao ao do -
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no -
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica composi¢cao antiparasitaria
mais préximo: compreendendo bis-arila (fipronil) + uma
avermectina ou milbemicina
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: fipronil
Componente 2: avermectina, abamectina, doramectina
ou moxidectina
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao
sinergismo?
Outras informacdes: Apresentou dados comparativos da

combinacao vs componentes isolados
durante a sua manifestagédo. O
examinador considerou sinérgico

CATEGORIA: | 1BII

Obs: Os resultados foram sinérgicos e a combinag&o nao estava sugerida no estado
da técnica.
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FORMULARIO 12

Formulario N°

12

Escritorio

INPI

Secgao 1

Categoria da reivindicacdo principal: |

Método de tratamento (uso)

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: atovaquona Nome do farmaco
Componente 2: proguanila Nome do farmaco
Componente 3: primaquina Nome do farmaco

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

D1 revela a combinacdo de atovaquona
e proguanila. D3 revela a atividade
antimalaria de primaquina

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim (em parte)

Componente 1: Atovaquona
Componente 2: proguanila
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? N&o
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao
Os testes confirmam o sinergismo? --
O estado da técnica sugere o --
sinergismo?
Outras informagées: | --
CATEGORIA: | 4A
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Formulario N° 12
Escritério EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Método de tratamento

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: atovaquona Nome do farmaco
Componente 2: proguanila Nome do farmaco
Componente 3: primaquina Nome do farmaco
Escopo de protecdo em relagcédo ao do Mesmo quadro
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no Sim
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica D1 revela a combinacao de atovaquona
mais préximo: e proguanila. D3 revela a atividade
antimalaria de primaquina
O estado da técnica descreve uma Sim (em parte)
combinagao?
Componente 1: Atovaquona
Componente 2: proguanila
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao

Os testes confirmam o sinergismo? --

O estado da técnica sugere o --
sinergismo?

Outras informagdes: | -

CATEGORIA: | 4A

Considerou inventivo pois nao estava sugerido a combinagdo com primaquina. Nao
ha nenhum comentario sobre testes de sinergismo
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Formulario N°

12

Escritorio

USPTO

Secao 1

Categoria da reivindicacdo principal: |

Método de tratamento

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: atovaquona Nome do farmaco
Componente 2: proguanila Nome do farmaco
Componente 3: primaquina Nome do farmaco

Escopo de protecdo em relagcédo ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva?

Pedido concedido?

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacgodes:

CATEGORIA:

O exame técnico ndo estava disponivel
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FORMULARIO 13

Formulario N° 13
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: formoterol nome farmaco
Componente 2: Fuorato de mometasona nome farmaco
Escopo de protecao em relagao ao do -
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no -
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica d1 ensina uma combiacao de
mais préximo: mometasona e formoterol, enquanto d4

ensina que o fuorato de mometasona é
utilizado no tratamento da asma

O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: formoterol

Componente 2: mometasona

Possui atividade inventiva? Nao

Pedido concedido? Nao

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao

Os testes confirmam o sinergismo? --

O estado da técnica sugere o --
sinergismo?

Outras informagdes: | -

CATEGORIA: | 1A

Obs: O examinador considerou que o estado da técnica ja sugeria a combinagao.
Sem dados de sinergismo
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Formulario N° 13
Escritério epo
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: formoterol nome farmaco
Componente 2: Fuorato de mometasona nome farmaco
Escopo de protecao em relagao ao do Mesmo quadro
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no Nao
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica combinacgao de corticosterdides com
mais préximo: formoterol sinérgica
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: formoterol
Componente 2: corticosterodides especificos, menos
mometasona
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: | 1BII

Obs: A combinacg&o do estado da técnica mostrou efeito sinérgico. Ainda assim, o
examinador consideou que seria nao 6bvio propor a combinacao pleiteada e que os
resultados foram surpreendendes.
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FORMULARIO 14

Formulario N° 14
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

formoterol

nome farmaco

Componente 2:

fluticasona

nome farmaco

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

divulga combinag¢ao de agonistas beta2

adrenérgicos (citando o formoterol) com
agentes esterdides e antecipa diversos
efeitos sinérgicos decorrenstes dessa

combinagao
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: formoterol

Componente 2:

Esteroides diversos

Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? N&o
Secao 3

Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? N&o

O estado da técnica sugere o --

sinergismo?

Outras informagées: | -

CATEGORIA: | 1A

Obs: O examinador considerou que os resultados dos testes ndo demonstraram
sinergismo. O estado da técnica cita inumeras vantagens da associagao das

classes terapéuticas
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Formulario N° 14
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

formoterol

nome farmaco

Componente 2:

fluticasona

nome farmaco

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

divulga combinacao de agonistas beta2

adrenérgicos (citando o formoterol) com
agentes esterdides e antecipa diversos
efeitos sinérgicos decorrenstes dessa

combinagao
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: formoterol

Componente 2:

Esteroides diversos

Possui atividade inventiva? Sim

Pedido concedido? Sim
Secao 3

Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacoes:

Sinergismo nao discutido

CATEGORIA:

1

Obs:
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FORMULARIO 15

Formulario N° 15
Escritorio INPI
Secgao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

agente de lesao vascular
(diferente de um agente
anticancer liberador de
citocina)

mecanismso de acao

Componente 2:

inibidor de formacéao ou da
acao de Oxido nitrico

mecanismso de acao

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Secéao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préoximo:

revela uma combinacao contendo o
agente anticancer e um inibidor de axido
nitrico sintase

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

agente anticancer liberador de citocina

Componente 2:

inibidor de oxido nitrico sintase

Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? N&o

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacgodes:

Apresentou dados comparativos da
combinacao e dos componentes
isolados. O examinador n&o considerou
sinégico pois nao foi apresentada uma
analise isobolografica

CATEGORIA:

| 2A

Obs:
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Formulario N° 15
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: agente de lesao vascular mecanismso de acao
(diferente de um agente
anticancer liberador de

citocina)
Componente 2: inibidor de formacéao ou da mecanismso de acao
acao de Oxido nitrico
Escopo de protecao em relagao ao do Mesmo quadro
Brasil:
Secéao 2
Mesmos documentos utilizados no Sim
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica revela uma combinacao contendo o
mais préximo: agente anticancer e um inibidor de axido
nitrico sintase
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: agente anticancer liberador de citocina
Componente 2: inibidor de oxido nitrico sintase
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao
sinergismo?
Outras informagées: |
CATEGORIA: | 2BlI

Obs:
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FORMULARIO 16

Formulario N° 16
Escritério INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: formoterol Nome farmaco
Componente 2: sal tiotropico Nome farmaco
Escopo de protecdo em relagcédo ao do -—--
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no -—--
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica vantagens da associagao de beta2
mais préximo: adrenérgico com anticolinérgico
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: beta adrenérgico
Componente 2: anticolinérgico
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao
Os testes confirmam o sinergismo? --
O estado da técnica sugere o --
sinergismo?

Outras informagdes: | -

CATEGORIA: | 3A

Obs: considerada seleg¢ao aleatoria de compostos.
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Formulario N° 16
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: formoterol Nome farmaco
Componente 2: sal tiotrépico Nome farmaco
Escopo de protecao em relagao ao do Mesmo quadro
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no Nao
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: formoterol
Componente 2: ipratropium
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao
sinergismo?
Outras informacdes: Apresentou durante o exame o
documento WOO00/ 69468 o qual
demonstrou efeitos supra-aditivos para a
combinacao
CATEGORIA: | 2BlI

Obs:




209

Formulario N° 16
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: formoterol Nome farmaco
Componente 2: sal tiotrépico Nome farmaco
Escopo de protecao em relagao ao do Mesmo quadro
Brasil:
Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva? Sim

Pedido concedido? Sim

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes: |

CATEGORIA: |

Obs: Exame técnico nao disponivel
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FORMULARIO 17

Formulario N° 17
Escritério INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:
1

inibidor de renina formula

Markush

Componente 2:

hidroclorotiazida

Nome farmaco

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Secéao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préoximo:

efeitos de aumento da concentracao e
atividade da renina plasmatica causados
pelo tratamento de hipertensos com
diureticos como a hidroclorotiazida. O
documento D4 foi citado no 30 parecer,
apos a requerente restringir para a
hidroclorotiazida.

O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1:
Componente 2:
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Sim

sinergismo?

Outras informacdes:

efeito sinérgico ja seria esperado frente
ao documento D4.

CATEGORIA:

4Bl

Obs: O examinador conclui que ja era conhecido a atividade antihipertensiva dos
dois componentes, de modo que seria 6bvio combina-los. Quanto ao efeito
sinérgico, ja seria esperado frente ao documento D4.
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Formulario N° 17
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

inibidor de renina formula
1

Markush

Componente 2: diurético Mecanismo de agao
Escopo de protecdo em relacédo ao do Mais amplo
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no Sim

Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

efeitos de aumento da concentracao e
atividade da renina plasmatica causados
pelo tratamento de hipertensos com
diureticos como a hidroclorotiazida.

O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1:
Componente 2:
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacoes:

Sinergismo nao discutido

CATEGORIA:

4

Obs:
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FORMULARIO 18

Formulario N° 18
Escritério INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: ORLISTAT Nome farmaco
Componente 2: COLESTIRAMINA, Nome farmaco
COLESTIPOL OU
SEVELAMER
Escopo de protecdo em relacédo ao do -—--
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no -—--
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica Combinacao entre orlistat e sequestrante
mais préximo: de ac biliar
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: orlistat
Componente 2: Celulose microcristalina
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao
Os testes confirmam o sinergismo? --
O estado da técnica sugere o --
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: | 1A

Obs:
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Formulario N° 18
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: ORLISTAT Nome farmaco
Componente 2: COLESTIRAMINA, Nome farmaco e classe
COLESTIPOL OU quimica
SEVELAMER, derivados
de ceulose, dextran e
amido
Escopo de protecao em relagao ao do Mais amplo
Brasil:
Secéao 2
Mesmos documentos utilizados no Sim

Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica

Combinacéo entre orlistat e sequestrante

mais proximo: de ac biliar
O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: orlistat

Componente 2:

Celulose microcristalina

Possui atividade inventiva? Sim

Pedido concedido? Sim
Secao 3

Apresentou teste experimentais? Nao

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

N&o ha discusséo sobre sinergismo

CATEGORIA:

1A

Obs:
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FORMULARIO 19

Formulario N° 19
Escritério INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao
Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):
Componente 1: agonista de 5-HT2c com Ki mecanismo de agao e
menor do que 50nM e propriedades fisico-quimicas
seletividade...
Componente 2: antagonista de 5-HT6 com mecanismo de acao e
Ki tal e seletividade tal propriedades fisico-quimicas
Escopo de protecao em relagao ao do -
Brasil:
Secéao 2
Mesmos documentos utilizados no -
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica moduladores do sistema serotoninérgico
mais préoximo: utilizados no tratamento da obesidade,
em especial moduladores de 5-HT2c e
5-HT6
O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1: --
Componente 2: --
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim*
Os testes confirmam o sinergismo? Sim*
O estado da técnica sugere o Nao*
sinergismo?
Outras informagdes: Mostrou estudos comparativos dos
componentes separados e em
combinagao (2 combinagdes diferentes)
CATEGORIA: | 4A*

Obs: O examinados considerou que, como ja € conhecido que os componentes
podem tratar obseidade, apenas as combinag¢des com efeito sinérgico seriam
inventivas. Ele considerou que uma das combinagdes seria sinérgica a outra nao.

Foi feita uma exigencia, mas a requerente n&o retirou a combinac&o que foi
considerada n&o inventiva.
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Formulario N° 19
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: agonista de 5-HT2c com Ki mecanismo de acao e
menor do que 50nM e propriedades fisico-quimicas
seletividade...
Componente 2: antagonista de 5-HT6 com mecanismo de agao e
Ki tal e seletividade tal propriedades fisico-quimicas

Escopo de protecdo em relagcédo ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Componente 1:

Componente 2:

Possui atividade inventiva?

Sim

Pedido concedido?

Sim

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacoes:

CATEGORIA:

Obs: Exame técnico ndo disponivel
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FORMULARIO 20
Formulario N° 20
Escritorio INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

derivado de acriloina de
férmula |

Markush

Componente 2:

inibidor de topoisomerase
tipo | oi Il antineoplasico

mecanismo de acao

Escopo de protecdo em relacédo ao do

Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

derivado de acriloina de formula |

Componente 2:

etoposideo, doxorubina, etc

Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? N&o
O estado da técnica sugere o --
sinergismo?

Outras informacgoes:

CATEGORIA: NA

Obs:
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Formulario N° 20
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: derivado de acriloina de Markush mais restrita
formula |
Componente 2: inibidor de topoisomerase mecanismo de acao
tipo | oi Il antineoplasico

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mais restrito

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

derivado de acriloina de formula |

Componente 2:

etoposideo, doxorubina, etc

Possui atividade inventiva? Sim

Pedido concedido? Sim
Secao 3

Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

Sinergismo n&o discutido

CATEGORIA:

3

Obs:
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FORMULARIO 21
Formulario N° 21
Escritorio INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

derivado de distamicina de
férmula |

Markush

Componente 2:

Agente de alquilacéo

mecanismo de acao

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Secéao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préoximo:

Combinacgao de alquilantes da fenda de
DNA (incluem compostos de forula |) e
agentes alquilantes simples

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

Alquilantes da fenda maior do DNA

Componente 2:

Agentes alquilantes

Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Sim
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: | 2BI

Obs:
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Formulario N° 21
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

derivado de acriloina de
formula |

Markush

Componente 2:

Agente de alquilagao

mecanismo de acao

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Combinacgao de alquilantes da fenda de
DNA (incluem compostos de forula |) e
agentes alquilantes simples

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

Alquilantes da fenda maior do DNA

Componente 2:

Agentes alquilantes

Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao

sinergismo?

Outras informagdes:

Devido a especificidade dos compostos
e formula 1, os resultados n&o seriam
esperados

CATEGORIA: |

2BlI

Obs:
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FORMULARIO 22
Formulario N° 22
Escritorio INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

S)-1[(3-hidroxi-1-
adamantil)amino]acetil-
2ciano-pirrolidina

Nome quimico

Componente 2:

metformina

nome substanica

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Compostos dipeptideos que podem ser
combinados com biguaninas

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

Compostos dipetideos

Componente 2: biguaninas
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? N&o

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacodes:

Apresentou na manifestacao 3
documentos demonstrando dados
comparativos de vildagliptina +
metformina comparado com placebo +
metformina.

O examinador considerou que néo foi
demonstrado efeito sinérgico, tendo em
vista que os efeitos da combinagao nao
foram comparados com os efeitos dos
farmacos isoladamente.

CATEGORIA: |

3A

Obs:
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Formulario N° 22
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

S)-1[(3-hidroxi-1-
adamantil)amino]acetil-
2ciano-pirrolidina

Nome quimico

Componente 2:

metformina

nome substanica

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

Compostos dipeptideos que podem ser
combinados com biguaninas

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

Compostos dipetideos

Componente 2: biguaninas
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

N&o ha discussdo do examinador a
respeito dos dados sinérgicos.

CATEGORIA: |

3

Obs:
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FORMULARIO 23
Formulario N° 23
Escritorio INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

azelastina

Nome farmaco

Componente 2:

montelucast

Nome farmaco

Escopo de protecdo em relagcédo ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Antagonista de leucotrieno (montelucast)
+ antihistaminas - loratadina (D1) oui
terfenadina (D2) e fexofenadina (D3). Os
3 descrevem sinergismo da combinacao

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

loratadina, terfenadina ou fexofenadina

Componente 2:

Montelucast

Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Sim

sinergismo?

Outras informacodes:

Sao apresentados dados comparando a
acao dos farmacos separados e em
combinacao. O técnico no assunto teria
grande expectativa de sucesso e poderia
prever os efeitos sinérgicos, ja que as
combinagdes do estado da técnica
também apresentam tais efeitos

CATEGORIA:

1BI

Obs:
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Formulario N° 23
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

azelastina

Nome farmaco

Componente 2:

Antagonista de leucotrieno

Mecanismo de agao

Escopo de protecao em relagao ao do Mais amplo
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no Sim

Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Antagonista de leucotrieno (montelucast)
+ antihistaminas - loratadina (D1) oui
terfenadina (D2) e fexofenadina (D3). Os
3 descrevem sinergismo da combinagao

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

loratadina, terfenadina ou fexofenadina

Componente 2:

Montelucast

Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao
sinergismo?

Outras informagdes: |

CATEGORIA: | 1BII

Obs:
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Formulario N° 23
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: azelastina Nome farmaco
Componente 2: Antagonista de leucotrieno Mecanismo de agéo
Escopo de protecao em relagao ao do Mais amplo
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:
O estado da técnica descreve uma
combinagao?
Componente 1:
Componente 2:
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes: |

CATEGORIA: |

Obs: O exame técnico ndo estava disponivel
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FORMULARIO 24
Formulario N° 24
Escritorio INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

roflumilast

Nome farmaco

Componente 2:

montelukast

Nome farmaco

Escopo de protecdo em relagcédo ao do
Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Descreve composc¢des com inibidores de
PDE4 e antagonistas do receptor de
leucotrieno, preferencialmente
montelukast

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

inibidores de PDE 4

Componente 2:

Montelukast

Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? N&o

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informacodes:

No estudo de sinergismo comparando as
stividades dos componentes em
separado, a conclusao da requerente é
que os efeitos inibidores dos
componentes na combinacao sao
ADITIVOS

CATEGORIA:

2A

Obs:
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Formulario N° 24
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

roflumilast

Nome farmaco

Componente 2:

montelukast

Nome farmaco

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Descreve compos¢des com inibidores de
PDE4 e antagonistas do receptor de
leucotrieno, preferencialmente
montelukast

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

inibidores de PDE 4

Componente 2:

Montelukast

Possui atividade inventiva? Sim

Pedido concedido? Sim
Secao 3

Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

Sinergismo n&o discutido (o examinador
considerou supreendente um outro
parametro, relacionado com o inicio do
efeito).

CATEGORIA:

2

Obs:
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FORMULARIO 25
Formulario N° 25
Escritorio INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

Taxotere

Nome comercial

Componente 2:

flavopiridol

Nome farmaco

Escopo de protecdo em relagcédo ao do

Brasil:

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Sinergismo entre paclitaxel (um taxol
como o docetaxel - Taxotere) e
flavopiridol. O examinador utilizou, ainda
um documento que demonstra que
paclitaxel e docetaxel possuem eficacia
equeivalente.

O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?

Componente 1: paclitaxel
Componente 2: flavopiridol

Possui atividade inventiva? Nao

Pedido concedido? Nao

Secao 3

Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo? Sim

O estado da técnica sugere o Sim

sinergismo?

Outras informacgodes:

O examinador considera que o
sinergismo do docetaxel e flavopiridol,
apesar de nao estar especificamente
revelada em D1 e D2, fica sugerida para
um técnico no assunto.

CATEGORIA:

1BI

Obs:
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Formulario N° 25
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: Taxotere

Nome comercial

Componente 2: flavopiridol

Nome farmaco

Escopo de protecao em relagao ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Nao

Matéria descrita no estada da técnica
mais proximo:

Utilizou um odc diferente, mas com a
mesma matéria

O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?

Componente 1: paclitaxel
Componente 2: flavopiridol

Possui atividade inventiva? Sim

Pedido concedido? Sim

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes: |

O sinegrismo nao foi discutido

CATEGORIA: |

1

Obs:
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FORMULARIO 26
Formulario N° 26
Escritorio INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: loperamida Nome farmaco
Componente 2: derivado de epotilona de Férmula quimica
formula |
Escopo de protecao em relagao ao do -
Brasil:
Secéao 2
Mesmos documentos utilizados no -
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica uso de antidiarreico no tratamento ou
mais préoximo: prevencao de diarréia provocada pela
quimioterapia
O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1:
Componente 2:
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao

Os testes confirmam o sinergismo? --

O estado da técnica sugere o --
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: | 4A

Obs: soma de efeitos, uma combinagdo de um agnete quimioterapico com um
antidiarreico, cada um com sua fungdo. O examinador n&o discutiu os efeitos em
separado, apenas argumentou que € pratica comum utilizar antidiarreico com
quimioterapia
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Formulario N° 26
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

agente antidiarreico

Mecanismo de acao

Componente 2:

derivado de epotilona de

Foérmula quimica

formula |
Escopo de protecdo em relacédo ao do Mais amplo
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no Nao

Brasil?

Matéria descrita no estada da técnica

Foram citados apenas documentos PX e

mais préximo: A
O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1:
Componente 2:
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Nao
Os testes confirmam o sinergismo? --
O estado da técnica sugere o --
sinergismo?
Outras informacgodes:
CATEGORIA: 4A

Obs:
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Formulario N° 26
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

agente antidiarreico

Mecanismo de acao

Componente 2: derivado de epotilona de Foérmula quimica
formula |
Escopo de protecdo em relacédo ao do Mais amplo
Brasil:
Secao 2
Mesmos documentos utilizados no
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:
O estado da técnica descreve uma
combinagao?
Componente 1:
Componente 2:
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim

Secao 3

Apresentou teste experimentais?

Os testes confirmam o sinergismo?

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagées: |

CATEGORIA: |

Obs: O exame técnico nao estava disponivel
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FORMULARIO 27
Formulario N° 27
Escritorio INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: 40-O-(2-hidroexil)- nome quimico e formula
rapamicina
Componente 2: exemestano Nome farmaco
Escopo de protecao em relagao ao do -
Brasil:
Secéao 2
Mesmos documentos utilizados no -
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica D1 e D2 revelam o composto 40-O-(2-
mais préoximo: hidroexil)-rapamicina. O documento D5

revela que o compostos inibidores da
sintese de androgénios podem ser
utilizados contra o cancer. O documento
D6 demonstra que o exestano € um

desses
O estado da técnica descreve uma Sim (ndo foi 0 mais préximo)
combinagao?
Componente 1: 40-0-(2-hidroexil)-rapamicina
Componente 2: letrozone
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? N&o
O estado da técnica sugere o --
sinergismo?
Outras informacdes: Durante a sua manifestacao, a
requerente apresentou um estudo de
comparacgao entre os efeitos da
combinacao e de um dos componentes.
CATEGORIA: | 1A

Obs: O examinador considerou 6bvio, pois as atividades anticancer dos dois
compostos ja eram conhecidas (em difernetes documentos)
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Formulario N° 27
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1:

40-O-(2-hidroexil)-
rapamicina

nome quimico e formula

Componente 2:

exemestano

Nome farmaco

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Nao

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Derivados de rampamicina e letrozole
(por causa desse documento ele trocou
para o exemestano)

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

40-0O-(2-hidroexil)-rapamicina

Componente 2: letrozone
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao

sinergismo?

Outras informagdes:

Apesar de n&o apresenter o efeito
isolado dos dois componentes,
considerou surpeendente

CATEGORIA:

1BlI

Obs:
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FORMULARIO 28
Formulario N° 28
Escritorio INPI
Secao 1
Categoria da reivindicagao principal: | Combinagao

Descrigao dos componentes da combinagdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: fenofibrato Nome farmaco
Componente 2: inibidor de absorcéao Markush e mecanismo de
colesterol acao
Escopo de protecao em relagao ao do -
Brasil:
Secéao 2
Mesmos documentos utilizados no -
Brasil?
Matéria descrita no estada da técnica Revela o uso de derivados
mais préoximo: azetidinénicos de férmula Il com

inibidores do HMG CoA redutase
(estatinas) para a redugao do nivel
plasmatico de colesterol

O estado da técnica descreve uma Sim
combinagao?
Componente 1: Compostos de férmula Il (mesmos do
pedido)
Componente 2: estatinas
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Nao
O estado da técnica sugere o --
sinergismo?
Outras informacdes: Apresentou um teste in vivo, no qual

compara a eficacia dos componentes
individualmente e em combinacao -
examinador considerou que os dados
ndo demonstravam sinergismo

CATEGORIA: 1A

Obs:
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Formulario N° 28
Escritorio EPO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: fenofibrato Nome farmaco
Componente 2: inibidor de absorg¢ao Markush e mecanismo de
colesterol acao

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Sim

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Revela o uso de derivados
azetidinbnicos de formula Il com
inibidores do HMG CoA redutase

(estatinas) para a redugao do nivel
plasmatico de colesterol

O estado da técnica descreve uma
combinagao?

Sim

Componente 1:

Compostos de formula Il (mesmos do

pedido)

Componente 2: estatinas
Possui atividade inventiva? Sim
Pedido concedido? Sim

Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Sim
O estado da técnica sugere o Nao
sinergismo?
Outras informagées: |

CATEGORIA: | 1BII

Obs:
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Formulario N° 28
Escritorio USPTO
Secao 1
Categoria da reivindicacdo principal: | Combinacéo

Descricdo dos componentes da combinacdo (ultimo quadro analisado):

Componente 1: fenofibrato Nome farmaco
Componente 2: inibidor de absorg¢ao Markush e mecanismo de
colesterol acao

Escopo de protecdo em relacédo ao do
Brasil:

Mesmo quadro

Secao 2

Mesmos documentos utilizados no
Brasil?

Nao

Matéria descrita no estada da técnica
mais préximo:

Uso de ezetimibe para reducao de
colesterol. O segundo documento ensina
o uso de fenofibrato.

O estado da técnica descreve uma Nao
combinagao?
Componente 1:
Componente 2:
Possui atividade inventiva? Nao
Pedido concedido? Nao
Secao 3
Apresentou teste experimentais? Sim
Os testes confirmam o sinergismo? Nao

O estado da técnica sugere o
sinergismo?

Outras informagdes:

Assim como no Brasil, 0 examinador
considerou que os efeitos demonstrados
nao podem ser considerados sinérgicos

CATEGORIA:

| A

Obs:




