
                                                           

Av. Presidente Vargas, 446 / 13° andar – Centro. 20071-907. Rio de Janeiro/RJ. Brasil 
Telefone: +55 21 2223 1040   Fax: +55 21 2253 8495 

secretariagtpi@abiaids.org.br 
http://www.deolhonaspatentes.org.br 

ILUSTRÍSSIMO SENHOR DIRETOR DE PATENTES DO INSTITUTO NACIONAL DE 

PROPRIEDADE INDUSTRIAL 

  

  

  

  

CC: COORDENAÇÃO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL DA AGÊNCIA NACIONAL DE 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

 

 

Processo: PI0509595-6 

Data de depósito: 03/05/2005 

Título: Processo para a preparação de bissulfato de atazanavir, composto, formulação 

farmacêutica compreendendo os mesmos e uso 

Depositante: Bristol-Myers Squibb Company 

 

 

ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS – ABIA, associação civil sem fins 

lucrativos, inscrita no CNPJ/MF sob nº 29.263.068/0001-45, com sede na Avenida 

Presidente Vargas, 446 – 13º andar, Centro, Rio de Janeiro/RJ, neste ato representada 

nos termos do seu Estatuto Social (docs. 1 e 2), por seus advogados (doc.3), vêm 

respeitosamente à presença de Vossa Senhoria, com fulcro no artigo 31 da Lei nº 

9.279/96, apresentar o presente 

 

SUBSÍDIO AO EXAME TÉCNICO 

 

Com base no art. 31 da Lei nº 9279/1996 (Lei da Propriedade Industrial - LPI) em 

face de Bristol-Myers Squibb Company, referente ao pedido de patente de invenção 

PI0509595-6, depositado, junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial – INPI, em 

03/05/2005, pelo qual se propugna o INDEFERIMENTO do pedido em análise a partir dos 

seguintes fatos e fundamentos.  

 

 

I. RESUMO DAS ARGUMENTAÇÕES 

 

No presente subsídio apresentam-se, em um primeiro momento, esclarecimentos 

sobre a tempestividade e legitimidade dos interessados em apresentarem subsídio ao 

exame técnico do pedido de patente de invenção PI0509595-6. 
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Posteriormente, apresenta-se um breve histórico sobre o sulfato de atazanavir, 

mostrando elementos que demonstram a importância do medicamento na política 

pública de saúde de combate à aids, assim como, da situação patentária deste no Brasil.  

A seguir, será evidenciado que o pedido de patente de invenção PI0509595-6 não 

contempla os requisitos primordiais de patenteabilidade: novidade e atividade inventiva 

(art. 8º da LPI), assim como carece de suficiência descritiva (art. 24 da LPI). Assim, deverá 

ser indeferido. 

Será apresentado também um breve esclarecimento sobre polimorfismo e 

argumentos que deixam claro que o patenteamento de formas polimórficas de fármacos 

fere o artigo 10, I, da LPI.  

 A análise do pedido de patente PI059595-6 revelou que o processo de obtenção 

da forma A de bissulfato de atazanavir não apresentou qualquer melhoria técnica de 

modo a solucionar problema relatado no estado da técnica. Ademais, as reivindicações 

de novas formas polimórficas, forma padrão C e forma E3, são meramente novos 

polimorfos, não sendo apresentado quadro comparativo que destaque propriedades 

físicas superiores para o uso destas no preparado de formulações farmacêuticas, em 

relação à forma A. 

O presente pedido de patente de invenção também reivindica um “novo” 

processo de obtenção da base de atazanavir a partir da reação, in situ, de tricloreto de 

triamina e éster apropriado, sendo que o processo já está totalmente descrito no estado 

da técnica, comprovando a falta de novidade, e deixando claro também que qualquer 

modificação realizada em termos de reagentes, solventes ou etapas reacionais são óbvias 

para um técnico no assunto.  

Deste modo, com a finalidade de comprovar as razões de indeferimento do 

pedido de patente ora em análise, o presente subsídio apresenta dados concretos que 

comprovam a falta de novidade, atividade inventiva e suficiência descritiva do PI0509595-

6.  

 

 

II. DA TEMPESTIVIDADE E DA LEGITIMIDADE DAS ORGANIZAÇÕES INTERESSADAS 

 

A legitimidade das organizações que apresentam o presente subsídio ao exame se 

dá diante de suas históricas e respeitadas trajetórias na defesa dos direitos humanos, 

com ênfase para o direito à saúde e acesso a tratamento e assistência farmacêutica de 

qualidade, além de ativa militância no campo da implementação de políticas públicas na 

área de propriedade intelectual, com vistas à primazia do interesse público. 

A Associação Brasileira Interdisciplinar de AIDS – ABIA é uma associação civil, de 

natureza filantrópica, sem fins lucrativos. A ABIA foi fundada 12 de março de 1987 e é 
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uma das mais antigas ONG dedicadas ao combate da epidemia de HIV/AIDS no Brasil e à 

garantia de direitos das pessoas vivendo com HIV/AIDS, tendo como um dos seus 

fundadores o sociólogo Herbert de Souza (o “Betinho”), figura de reconhecida 

importância na vida pública brasileira. A ABIA segue como uma das mais conceituadas e 

reconhecidas entidades sobre a matéria no Brasil e com amplo reconhecimento entre 

seus pares no âmbito nacional e internacional, e conta na sua composição com 

pesquisadores, profissionais e ativistas de notório saber nessa temática, considerados 

referências em seus campos de atuação no Brasil. Mais informações em: 

www.abiaids.org.br. 

A ABIA coordena o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI) da 

Rede Brasileira pela Integração dos Povos (Rebrip). A REBRIP congrega organizações da 

sociedade civil brasileira para acompanhar e monitorar os acordos comerciais nos quais o 

governo brasileiro está envolvido, a fim de avaliar e minimizar potenciais impactos no 

cotidiano da população e em políticas públicas que visam assegurar a efetivação dos 

direitos humanos no Brasil. Mais informações sobre a Rebrip estão disponíveis em 

www.rebrip.org.br. Um dos temas relevantes no âmbito da discussão sobre comércio e 

direitos humanos refere-se à propriedade intelectual, motivo pela qual a REBRIP 

constituiu um grupo de trabalho para encaminhar as reivindicações da sociedade civil 

sobre esta questão, fundado em 2003. O GTPI reúne diversas entidades da sociedade civil 

e busca discutir, acompanhar e incidir no tema da propriedade intelectual e, sobretudo, 

mitigar o impacto dos efeitos negativos do atual sistema de patente no acesso aos 

medicamentos essenciais da população brasileira.  

Atualmente, o GTPI é composto pelas seguintes organizações da sociedade civil: 

Associação Brasileira Interdisciplinar de AIDS – ABIA (coordenação); Conectas Direitos 

Humanos; FENAFAR – Federação Nacional dos Farmacêuticos; GESTOS - Soropositividade, 

Comunicação & Gênero; Grupo de Apoio à Prevenção da AIDS – São Paulo – GAPA/SP;  

Grupo de Apoio à Prevenção da AIDS – Rio Grande do Sul – GAPA/RS; Grupo de Incentivo 

à Vida – GIV; Grupo Pela Vidda – São Paulo; Grupo Pela Vidda – Rio de Janeiro; Grupo de 

Resistência Asa Branca – GRAB; IDEC – Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor; 

Médicos Sem Fronteiras – Campanha de Acesso a Medicamentos/Brasil; Rede Nacional de 

Pessoas Vivendo com HIV/AIDS – Núcleo São Luís do Maranhão; Universidades Aliadas 

por Medicamentos Essenciais – UAEM/Brasil. Mais informações sobre o GTPI/Rebrip 

podem ser consultadas em www.deolhonaspatentes.org.br. 

A LPI regula direito e obrigações relativos à propriedade industrial, o art. 31 

estabelece que faculta a terceiros interessados, no período compreendido entre a 

publicação do pedido e o final do exame, apresentarem documentos e informações para 

subsidiarem o exame técnico. 
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Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame será 

facultada a apresentação, pelos interessados, de documentos e 

informações para subsidiarem o exame. (Grifo nosso) 

 

A Instrução Normativa 17/2013, por sua vez, estabelece que, para efeitos do 

artigo 31 da LPI, deve-se considerar como final de exame a data do parecer conclusivo 

técnico referente à patenteabilidade, ou o trigésimo dia que antecede a publicação de 

deferimento, indeferimento ou arquivamento definitivo. 

 

7.5 FINAL DE EXAME - Para os efeitos dos arts. 26 e 31 da LPI, 

considera-se final de exame a data do parecer conclusivo do 

técnico quanto à patenteabilidade, ou o trigésimo dia que 

antecede a publicação da decisão de deferimento, indeferimento 

ou arquivamento definitivo, o que ocorrer por último. 

 

Tendo-se ciência das normas estabelecidas, que caracterizam o final do exame do 

pedido de patente, constatou-se, no sítio eletrônico do INPI1, que o pedido PI0509595-6 

encontra-se em fase nacional de pedido internacional depositado por meio do Tratado de 

Cooperação em Matéria de Patentes – PCT, consoante despacho publicado na RPI 1919 

de 16/10/2007. Assim sendo, a presente petição de subsídio está dentro do prazo 

estipulado para sua apresentação. 

Ademais, a lei nº. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo 

administrativo no âmbito da administração pública federal, legitima a atuação de 

terceiros interessados, prevendo expressamente a legitimidade de organizações, para 

atuar em defesa de direitos ou interesses coletivos e difusos, como é o caso das 

organizações ora proponentes, que possuem ampla atuação na área de acesso a 

medicamentos, visando, no caso, especialmente garantir o acesso de pessoas que vivem 

com HIV a recursos adequados para o tratamento.  

Por esta razão, os demandantes são amplamente interessados no pedido de 

patente PI0509595-6, ora em análise, uma vez que o mesmo se refere ao processo de 

obtenção de formas polimórficas de bissulfato de atazanavir, um de inibidor de protease 

de HIV, e o uso destas na preparação de composição farmacêuticas para o tratamento de 

doenças retrovirais.  

 

 

                                                 
1 Site www.inpi.gov.br, consultado em 21/10/2015.  
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III. CONTEXTO DA AIDS NO BRASIL, O SULFATO DE ATAZANAVIR E SUA SITUAÇÃO 

PATENTÁRIA 

 

Os primeiros casos de aids no mundo foram relatados no final da década de 1970, 

mas a síndrome só teve seus primeiros casos diagnosticados em 1982. No Brasil, a partir 

da década de 1980, o número de casos de aids desenhou uma curva crescente, passando 

por uma relativa estabilização entre 1998 e 2006, alcançando em 2011 um valor superior 

a 40 mil casos detectados nesse. 

Desde o início da epidemia de aids (1980) até dezembro de 2013, foram 

identificados 278.306 óbitos no Brasil tendo como causa básica a aids. A estimativa do 

Departamento de DST, aids e hepatites virais é que existiam aproximadamente 734 mil 

pessoas vivendo com HIV no Brasil em 2014, correspondendo a uma prevalência de 0,4%.  

O tipo de tratamento antirretroviral utilizado é tido como o principal responsável 

pelo aumento na sobrevida das pessoas vivendo com HIV, comparando as décadas de 

1980 e 1990. Alguns estudos recentes mostram que o tratamento não é só eficaz para o 

controle da doença e melhoria da qualidade de vida, também é importante para a 

diminuição da transmissão do vírus. 

A recomendação para o início do tratamento antirretroviral, chamada de primeira 

linha, é uma combinação de três antirretrovirais, em situações de impossibilidade de uso 

de algum desses medicamentos, parte-se para o tratamento de segunda linha. Quando há 

falha terapêutica e resistência aos medicamentos anteriormente utilizados, é indicado o 

tratamento de terceira linha. 

 

SULFATO DE ATAZANAVIR 

O sulfato de atazanavir, também reconhecido como ATV, BMS-232632-05, CGP-

73547, BMS-232632 (base livre), princípio ativo do medicamento de referência Reyataz®, 

é um azapeptídeo inibidor de protease indicado, em combinação com outros agentes 

antirretrovirais, para o tratamento da infecção por HIV-1. O medicamento é produzido e 

comercializado pela biofarmacêutica global Bristol-Myers Squibb, e sua fórmula estrutural 

está representada abaixo (Figura 1): 
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Figura 1: Sulfato de atazanavir 

 

Primeiro inibidor de protease a ser aprovado para administração em dose única, o 

sulfato de atazanavir, segundo pesquisas realizadas, provoca baixa alteração dos níveis de 

colesterol e triglicerídeos no sangue, comparado a outros antirretrovirais de sua classe. 

Os principais consensos internacionais de terapia antirretroviral, baseados em 

estudos mundiais, evidenciaram as vantagens do medicamento. O sulfato de atazanavir é 

primeira linha na Alemanha, Áustria, Espanha, França, Itália e Reino Unido, além dos 

Estados Unidos2. 

No Brasil, ao contrário dos outros países, segundo o “Protocolo clínico e diretrizes 

terapêuticas para manejo da infecção pelo HIV em adultos”3, o sulfato de atazanavir é 

considerado como medicamento alternativo à segunda linha da terapia antirretroviral.  

A associação atazanavir/ritonavir (ATV/r) é opção alternativa ao lopinavir/ritonavir 

(LPV/r), devido ao seu perfil de toxicidade favorável e eficácia na supressão viral. 

Desvantagens relacionadas a essa associação são o seu elevado preço e poucas 

coformulações de ATV/r – atualmente existem versões genéricas indianas disponíveis no 

mercado internacional.  

Classificado como um medicamento estratégico pelo Ministério da Saúde4, o 

sulfato de atazanavir é utilizado por cerca de 50 mil pacientes, o que corresponde a 

                                                 
2  Disponível em: http://www.bristol.com.br/Sala-de-Imprensa/release/detalhe_release/13-11-
14/Sulfato_de_atazanavir_segue_como_medicamento_preferencial_para_Aids_na_Europa.aspx - 
consultado em 9/10/2015;  
3   Protocolo clínico e diretrizes terapêuticas para manejo da infecção pelo HIV em adultos -  
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2013/55308/protocolo_13_3_2014_pdf_280
03.pdf  
4 http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/daf/cesaf, consultado 
em 9/10/2015.  
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aproximadamente 10% do orçamento da compra de antirretrovirais, sendo 

importantíssimo na política de saúde de combate à aids. 

O custo de um tratamento anual com atazanavir no Brasil é em torno de USD 

1000,00. Isso representa o dobro da recomendação da Organização Mundial da Saúde 

(OMS) sobre quanto deveria ser o máximo custo dos tratamentos de segunda linha para 

países em desenvolvimento. A recomendação é que o esquema de segunda linha custe 

menos de USD 500,00 por paciente por ano5. Em comparação com preços disponíveis no 

mercado internacional, há genéricos aprovados pela OMS que custam menos de USD 

200,00 um tratamento anual6, cinco vezes menos que o preço no Brasil. 

 Portanto medidas devem ser tomadas contra possíveis estratégias de 

prorrogação do tempo de monopólio e, consequentemente, a manutenção da 

exclusividade de mercado e dos altos preços do medicamento.  

SITUAÇÃO PATENTÁRIA DO SULFATO DE ATAZANAVIR NO BRASIL 

 

1. Patente PI9701877-5 

 

No Brasil, o sulfato de atazanavir obteve proteção patentária a partir da concessão 

de patente, em 28/09/2004, publicada na RPI 1760, ao pedido PI9701877-5 depositado 

em 22/04/1997. A patente PI9701877-5 tem vigência até 22/04/2017.  

A patente PI9701877-5, intitulada “Derivados de aza-hexano heterocíclicos 

antiviralmente ativos, bem como composição farmacêutica compreendendo os mesmos”, 

protege o composto, os sais farmacologicamente aceitáveis, composição farmacêutica, 

além do processo de obtenção do atazanavir e de análogos.  

No relatório descritivo (página 10, linhas 1 a 10) foi descrito que os sais 

farmacologicamente aceitáveis são preferencialmente sais inorgânicos, com ácido 

clorídrico, ácido sulfúrico ou ácido fosfórico, assim como ácidos organosulfônicos, sulfo 

ou fosfóricos, ou ácidos sulfônicos N-substituídos. 

Dentre as 14 reivindicações da patente PI9701877-5, observa-se que não foi 

reivindicado um sal específico, e sim um composto ou um sal deste farmaceuticamente 

aceitável caracterizado pelo fato de que é para a preparação de uma composição 

farmacêutica para uso no tratamento de uma doença retroviral (reivindicação 13, 

página 7, linhas 2 a 7). 

Aqui cabe uma observação acerca da abrangência das reivindicações da patente 

PI9701877-5 em relação ao sal farmaceuticamente aceitável de atazanavir. A forma 

abrangente de reivindicação pode ser utilizada como estratégia para futuros depósitos de 

                                                 
5 WHO. Increasing access to HIV treatment in middle-income countries: key data on prices, regulatory 
status, tariffs and the intellectual property situation. 2014 
6 MSF. Médicines sans frontières. Untangling the web of price reductions. 17th Edition. 2014. 
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pedidos de patentes, muitas vezes de atividade inventiva baixa ou nula, com o único 

objetivo de prolongar a exclusividade. Na análise do pedido de patente PI0509595-6, 

objeto do presente subsídio, observa-se, como será elucidado, a utilização deste artifício. 

 

2. Situação patentária de outros pedidos de patente do sulfato de atazanavir  

 

Afora a patente PI9701877-5, foram depositados, até o momento, mais seis 

pedidos de patente referentes ao atazanavir, via PCT, no Brasil. Observou-se que a 

Bristol-Myers Squibb Company (US) é a titular de dois pedidos de patente, ambos 

referentes ao sal de bissulfato de atazanavir, como pode ser observado na Tabela 1 a 

seguir.  

 

Tabela 1: Pedidos de patentes depositados no Brasil referente ao sulfato de atazanavir 

PCT 

Pedido de 

patente no 

Brasil  

(Data de 

deposito) 

 

Reivindica 

 

Depositante Status 

WO97040029 

 

PI9701877-5 

(22/04/1997) 

 

ATV e 

composição 

farmacêutica 

Bristol-Myers 

Squibb Company 

(US) 

Concedido 

WO99036404 

 

PI9814736-6 

(24/10/2000) 

 

Sal de bissulfato 

de atazanavir 

Bristol-Myers 

Squibb Company 

(US) 

Não 

concedido 

WO03020206 
PI0211544-1 

(21/08/2002) 

Emprego de 

atazanavir na 

terapia de HIV 

Bristol-Myers 

Squibb Company 

(US) 

Arquivado 

WO05108349 
PI0509595-6 

(03/05/2005) 

Processo de 

obtenção de 

Bissulfato de 

Atazanavir – 

formas 

polimórficas; 

composição 

Bristol-Myers 

Squibb Company 

(US) 

Em fase 

de exame 

 

WO06060731 PI0518741-9 Método para Merck Sharp & Arquivado 
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PCT 

Pedido de 

patente no 

Brasil  

(Data de 

deposito) 

 

Reivindica 

 

Depositante Status 

(02/12/2015) melhorar a 

farmacocinética 

de uma droga 

com a 

combinação com 

atazanavir e 

combinação 

Dohme corp. (US)  

WO08156632 
PI0813911-3 

(12/06/2008) 

Derivados de 

Atazanavir 

Concert 

Pharmaceuticals 

Inc. (US) 

Em fase 

de Exame 

WO09006199 
PI0813000-0 

(26/06/2008) 

Composição 

farmacêutica 

contendo 

Atazanavir, mais 

um composto e 

Ritonavir. 

 

 

Gilead Sciences 

Inc. (US) 

Fase inicial 

 

 

Dois pedidos de patente despertaram a atenção devido à matéria reivindicada 

por estes ser um sal farmaceuticamente aceitável de atazanavir e formulação contendo 

este para tratamento de doenças causadas pelo HIV.  

Cabe aqui ressaltar que tal matéria, como abordado anteriormente, já foi 

contemplada, de forma abrangente, na patente PI9701877-5. 

Os pedidos de patentes em questão são PI9814736-6 e PI0509595-5 (objeto do 

presente subsídio). A seguir serão apresentadas observações sobre os mesmos. 

 

3. Observações sobre o pedido de patente PI9814736-6 

  

O pedido PI9814736-6 intitulado “Sal de bissulfato, e, forma de dosagem 

farmacêutica" foi depositado em 24/10/2000, pela empresa Bristol-Myers Squibb 

Company (US). No seu quadro reivindicatório há duas reivindicações referentes ao sal de 

bissulfato de atazanavir, cujas reivindicações encontram-se descritas a seguir. 
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 No relatório descritivo do PI9814736-6 (página 3, linha 1 a 18) foi relatado que 

devido à baixa biodisponibilidade oral da base livre atazanavir foi necessária a busca de 

um sal farmaceuticamente aceitável que fosse mais biodisponível oralmente para 

formulação de formas farmacêuticas de dosagem oral. Os inventores afirmam que vários 

sais foram testados, como cloridrato, sulfato, metanossulfonato, e que dentre os sais de 

atazanavir avaliados o que mostrou melhores resultados foi o bissulfato de atazanavir. 

Aqui cabe ressaltar que, no parecer técnico do pedido PI9814736-6, o examinador 

do INPI afirma que a solubilidade elevada do sal de bissulfato de atazanavir, em relação à 

base livre de atazanavir, era esperada e que não existe um efeito inesperado, como 

alegado pelo requerente, já que a expressão “efeito inesperado” é inferida como sendo 

algo de fato relevante, imprevisível o que não é o caso.  

 A preparação do sal de bissulfato de atazanavir, descrita no pedido em questão, 

foi realizada a partir da formação de uma solução da base livre (atazanavir) com ácido 

sulfúrico em diferentes solvente, tais como, etanol (exemplo 1, página 9), acetona 

(exemplo 2, página 10), isopropanol (exemplo 3, página 3), isolando-se posteriormente o 

sal de bissulfato formado e utilizando-o na preparação de cápsulas gelatinosas duras 

contendo de 50 a 200 mg em peso de base livre (exemplo 4, páginas 11 e 12).  

 Os inventores relatam ainda (relatório descritivo, página 9, linhas 12 a 14) que o 

sal de bissulfato e suas formulações são usados conforme descrito no WO97/040029, 

correspondente à patente PI9701877-5, que protege sais farmaceuticamente aceitáveis 
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de atazanavir, no Brasil, até 22/04/2017, para o tratamento de doenças causadas por 

vírus especialmente retrovírus, tais como o vírus HIV.  

O pedido de patente PI9814736-6 foi indeferido, segundo parecer técnico do INPI, 

por estar em desacordo com os artigos 8º, 11º e 25º da LPI. 

O examinador do INPI afirmou que a reivindicação 1 não era passível de proteção 

visto que o composto, bissulfato de atazanavir,  não atende ao requisito de novidade 

visto que no estado da técnica o WO97/40029, publicado em 30/10/1997, 

correspondente da PI9701877-5, revela que diferentes sais farmaceuticamente aceitáveis 

podem ser formados partindo-se dos compostos da base de atazanavir, ou seus análogos, 

e ácidos inorgânicos como ácido sulfúrico.   

Já a reivindicação 2 não mereceu privilégio por estar em desacordo como o 

dispositivo no artigo 25 da LPI, que diz que as reivindicações deverão definir, de modo 

claro e preciso, a matéria objeto de proteção. 

O indeferimento do PI9814736-6 foi mantido, sendo publicado na RPI2147 em 

28/02/2012, devido à não apresentação de recurso no prazo estabelecido (artigo 36 da 

LPI), o que pode ser entendido como um aceite do depositante em relação aos 

argumentos de que o pedido não atende aos requisitos primordiais de patenteabilidade.   

 

4. Observações sobre o pedido de patente PI0509595-6, ora em análise 

 

Em 03/05/2005, foi depositado, via PCT, pela Bristol-Myers Squibb Company (US) 

o PI0509595-6, objeto do presente subsídio, que entrou na fase nacional em 

06/11/2006. 

Em 04/01/2007, foi apresentada a petição nº 02007000134, na qual o requerente 

apresentou um novo quadro reivindicatório (total de 40 reivindicações) a fim de adaptar 

o pedido de patente às disposições do Ato Normativo (127/97), por meio da inclusão da 

expressão caracterizante em todas as reivindicações, bem como da harmonização do 

título com a matéria das reivindicações independentes de modo a prover uma melhor 

identificação com a matéria reivindicada.  

  O PI0509595-6, que tem como prioridades unionistas os pedidos US60/568,043 de 

04/05/2004; US 60/607,53 de 07/09/2004; e US11/119,558 de 02/05/2005, apresentou 

como estado da técnica o US5849911, correspondente ao PI9701877-5, que protege os 

sais farmacologicamente aceitáveis de atazanavir no Brasil e está vigente até 

22/04/2017, e a US 6087383, correspondente ao PI9814736-6, que não foi concedido, no 

Brasil, por não atender ao artigo 8º da LPI, como já apresentado no presente 

documento.  

Intitulado “Processo para a preparação de bissulfato de atazanavir, composto, 

formulação farmacêutica compreendendo os mesmos e uso”, o pedido de patente 
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PI0509595-6 apresenta em seu quadro reivindicatório formas polimórficas do bissulfato 

de atazanavir, seu processo de preparação (Forma A, Forma E3 e Padrão C), formulações 

farmacêuticas contendo as mesmas, além de novo processo de obtenção da base livre 

atazanavir a partir de um composto triamina protegido. 

 

4.1 Observação acerca de descrição conflitante no PI0509595-6 - Bissulfato ou sulfato 

de atazanavir  

 

Como é do conhecimento de um técnico no assunto, o ácido sulfúrico, fórmula 

molecular H2SO4, apresenta dois hidrogênios ionizáveis. Deste modo, há a possibilidade 

de formação de dois ânions distintos: sulfato (SO4
2-) e bissulfato (HSO4

-). Sais formados a 

partir de ácidos com mais de um hidrogênio ionizável são denominados hidrogenosais.  

Sendo o atazanavir uma base, o mesmo pode reagir com o ácido sulfúrico 

formando tanto o sal sulfato de atazanavir como o bissulfato de atazanavir.  

Na página 16 (linha 17 a 22) do relatório descritivo do pedido PI0509595-6, ora em 

análise, foi descrita a definição do termo “bissulfato de atazanavir”: “o termo ‘bissulfato 

de atazanavir’, conforme empregado aqui, se refere tanto ao bissulfato de atazanavir, 

assim como ao sulfato de atazanavir”. Tal afirmação foi anteriormente mencionado no 

PI0509595-6 (página 4, linha 1, do relatório descritivo): 

  
  

 A afirmação apresentada chamou atenção uma vez que o depositante assegura 

que no US6087383, correspondente ao pedido de patente PI9814736-6, o sal de 

bissulfato de atazanavir é o mesmo composto que o sulfato de atazanavir. Entretanto, a 

partir da leitura dos relatórios descritivos da US6087383 e do pedido PI9814736-6 essa 

afirmação não pode ser confirmada.  

 Em ambos os relatórios descritivos, tanto do US6087383 como do PI9814736-6, 

não existe qualquer menção de que o bissulfato de atazanavir e o sulfato de atazanavir 

podem ser utilizados como sinônimos ou que se referem ao mesmo composto, pelo 

contrário. 

 No pedido de patente PI9814736-6, foi descrito que, a partir de um teste de 

equilíbrio em meio aquoso, o inventor comprova que o sal bissulfato de atazanavir 

apresenta um comportamento diferenciado do sal sulfato de atazanavir em termos de 

estabilidade da base livre. 

 Além disso, no relatório descritivo do PI9814736-6 (página 6, linha 11) foi relatado 

que a adição de uma quantidade excedente de sal em água apresenta uma resposta 

diferenciada dependendo do sal. No caso do bissulfato de atazanavir, o sólido isolado, 
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no processo de equilíbrio em meio aquoso, é a forma (2:1) hidratada do sal, formada na 

adição da base livre com ácido sulfúrico, isto é, o sulfato de atazanavir. 

 

 
  

 Fica claro, então, que o bissulfato de atazanavir não é o mesmo que sulfato de 

atazanavir. Esse fato fica evidenciado quando, no pedido de patente PI9814736-6 (página 

4, linha 5 do relatório descritivo), o inventor relata que o próton extra do sal de bissulfato 

(HSO4
-) impede a conversão à base livre. 

 

 

  

 Entretanto, não foi apresentado pelo requerente um método analítico que 

comprove a estrutura cristalina do composto pleiteado. No parecer técnico negativo, 

emitido pelo INPI no pedido de patente PI9814736-6, o examinador afirma que a fórmula 

apresentada não corresponde a um sal de bissulfato e sim a um sal de ácido sulfúrico.  

 Para reforçar essa diferença entre o sulfato e o bissulfato de atazanavir, assim como 

o equívoco na nomeação do princípio ativo, cabe aqui informar que, no ato da solicitação 

do registro do medicamento no US Food and Drug Administration (FDA) é necessário o 

solicitante do registro apresentar as patentes norte-americanas que protegem o 

medicamento e o princípio ativo. De acordo com o Orange Book do FDA, duas patentes 

norte-americanas são associadas ao princípio ativo: US5849911 e a US60873837.  

                                                 
7 Orange Book: Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations 
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/docs/patexclnew.cfm?Appl_No=021567&Product_No=002
&table1=OB_Rx  - 
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 Como mencionado no presente documento, o US5849911 é correspondente da 

patente PI9701877-5, que protege tanto os sais farmacologicamente aceitáveis de 

atazanavir como as formulações contendo estes, no Brasil, até 22/04/2017.  

 Em relação ao US6087383, o mesmo é correspondente ao pedido PI9814736-6, 

cuja patente não foi concedida, e trata do composto bissulfato de atazanavir.  

 Portanto, pode-se inferir que, após todas as evidências e esclarecimentos 

apresentados, o bissulfato de atazanavir compreende o princípio ativo do medicamento 

Reyataz®, e não o composto sulfato de atazanavir, o que explica as informações 

apresentadas no pedido de patente PI0509595-6, objeto do presente subsídio.  

Cabe aqui ressaltar que os sais farmacologicamente aceitáveis de atazanavir e 

formulações farmacêuticas contento os mesmos, para o tratamento de infecções 

causadas pelo vírus da imunodeficiência humana (HIV), já foram reivindicados na patente 

PI9701877-5, vigente no Brasil até 22/04/2017. Portanto, o pedido de patente 

PI0509595-6, objeto do presente subsídio, não cumpre os requisitos de 

patenteabilidade previstos em lei, por não apresentar novidade ou atividade inventiva 

(art. 8º da LPI). 

 

 

IV. ARGUMENTOS CONTRÁRIOS AO PATENTEAMENTO DE FORMAS POLIMÓRFICAS 

 

 O polimorfismo é definido como a habilidade de uma substância existir no estado 

sólido com, no mínimo, duas estruturas cristalinas diferentes. Por consequência, cada 

polimorfo é uma fase cristalina distinta8.  

 A princípio, todos os fármacos apresentam a capacidade de se cristalizar em 

estruturas cristalinas diferentes, portanto, todos os fármacos podem apresentar o 

fenômeno do polimorfismo, sendo, portanto, uma característica intrínseca das 

moléculas.  

Desta forma, sendo a formação de polimorfos uma propriedade intrínseca das 

moléculas, as formas polimórficas não podem ser admitidas como uma invenção, por não 

                                                 
8 Araujo, GLB; Pitaluga Jr, A; Antonio, SG; Santos, COP. Polimorfismo na produção de medicamentos. Rev 
Ciênc Farm Básica Ap; ;33(1):27-36, 2012. 
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advirem da engenhosidade humana, mas somente serem consideradas como uma 

descoberta que, como tal, não são patenteáveis, de acordo com o artigo 10, I, da LPI. 

Ademais, um técnico no assunto sabe que as propriedades químicas das diferentes 

formas cristalinas de uma substância são idênticas, mas que o mesmo não acontece com 

as propriedades físicas e físico-químicas, como por exemplo, ponto de fusão, 

condutividade, volume, densidade, viscosidade, cor, índice de refração, solubilidade, 

higroscopicidade, estabilidade e perfil de dissolução. 

 Outro conhecimento básico para um técnico no assunto é a influência do 

polimorfismo na biodisponibilidade que é considerada a mais importante consequência 

do fenômeno na área farmacêutica e ocorre quando existe dependência entre a 

velocidade de dissolução in vivo e a velocidade de absorção. 

 Desta forma, a busca pela forma polimórfica mais adequada para melhorar a 

estabilidade, a solubilidade, a biodisponibilidade e a processabilidade da forma sólida de 

uma determinada substância já está descrita no estado da técnica e, portanto, não possui 

atividade inventiva. 

  Para corroborar como o exposto, destaca-se, no quadro a seguir, um resumo do 

entendimento de Correa (2007)9, chancelado pela OMS, em relação às patentes para 

polimorfos. 

 

Alguns princípios ativos terapêuticos apresentam formas polimórficas, isto 

é, eles podem existir em diferentes formas físicas (como um amorfo sólido e/ou em 

diferentes formas cristalinas), as quais podem ter diferentes propriedades mais ou 

menos relevantes para a área farmacêutica (tal como solubilidade e, portanto, 

biodisponibilidade). Polimorfismo é uma propriedade natural: polimorfos não são 

“criados” ou “inventados”; eles são descobertos normalmente como parte de 

uma rotina de experimentos relacionados à formulação de drogas. Eles resultam 

das condições pelas quais um composto é obtido. Qualquer composto que 

apresente polimorfismo irá naturalmente tender a sua forma mais estável, mesmo 

sem qualquer intervenção humana.  

(...) 

Pedidos de patentes independentes para polimorfos têm se tornado cada 

vez mais frequentes e controversos, uma vez que as patentes poderão ser usadas 

para obstruir ou atrasar a competição por genéricos. Polimorfos podem ser 

considerados dentro do estado da técnica – e, portanto, não patenteáveis – se 

                                                 
9  Correa, C. Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: developing a public health 
perspective, 2007. 
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eles forem inevitavelmente obtidos seguindo o processo da patente original do 

princípio ativo. Além disso, a possibilidade de descobrir diferentes cristais é óbvia 

quando o polimorfismo é encontrado.  

(...) 

Recomendação: polimorfismo é uma propriedade intrínseca da matéria em seu 

estado sólido. Polimorfos não são criados, mas descobertos. Escritórios de 

patentes devem estar cientes da possível extensão injustificada do termo de 

proteção que deriva do sucessivo patenteamento de um princípio ativo e seus 

polimorfos, incluindo hidratos ou solvatos. Processos para obtenção de polimorfos 

podem ser considerados patentáveis em alguns casos, se eles forem novos e 

tiverem atividade inventiva. 

 

 Ainda de acordo com entendimento do Correa (2007), o processo de obtenção 

de formas polimórficas poderá ser patenteável desde que seja novo e apresente um 

passo inventivo (ter atividade inventiva). Ou seja, apenas novas formas de busca para a 

obtenção de uma forma polimórfica poderão ser eventualmente patenteáveis, desde que 

atendam os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicação industrial. Devem, 

portanto, ser analisados caso a caso, atendendo a critérios estabelecidos para que haja 

suficiência descritiva. Como demonstrado abaixo, isto não ocorre no pedido de patente 

ora em análise. 

 

 

V. DAS RAZÕES DE INDEFERIMENTO DO PRESENTE PEDIDO DE PATENTE DE INVENÇÃO. 

 

CONSIDERAÇÕES GERAIS SOBRE O PEDIDO DE PATENTE DE INVENÇÃO 

  

 Analisando o pedido de patente em questão, PI0509595-6, observou-se que o 

mesmo relata o processo de preparação do inibidor de HIV protease bissulfato de 

atazanavir na forma de cristais da Forma A, que se referem aos cristais do Tipo I da 

US6087383, correspondente do pedido de patente PI9814736-6, bem como a novas 

formas polimórficas relatadas como Padrão C e Forma E3.  

 O processo do pedido de patente PI0509595-6 compreende a modificação da 

técnica de cristalização cúbica em que o ácido sulfúrico é adicionado em uma taxa 

crescente de acordo com a equação cúbica e inclui etapas nas quais ocorre a reação entre 

a solução da base livre, em solvente orgânico, com a primeira parte do ácido sulfúrico, e 

uma quantidade menor do que cerca de 15% e, preferencialmente, 12% em peso da base 

livre; adicionou-se então sementes de cristais da forma A na mistura reacional formando 

os cristais de bissulfato de atazanavir. A adição de ácido sulfúrico concentrado é descrita 
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como sendo em etapas e em taxas crescentes de acordo com a equação cúbica para a 

formação do cristal A (página 4 do relatório descritivo do PI0509595-6). 

 Adicionalmente, é descrito (na página 5, linha 9) no PI0509595-6 o processo para 

a preparação de uma forma de atazanavir, que é derivada de e inclui bissulfato de 

atazanavir, ao qual se refere como material de Padrão C, a partir da suspensão de cristais 

de Forma A em água e secagem. Ou, alternativamente, o material de Padrão C pode ser 

formado submetendo-se cristais de Forma A à umidade relativamente elevada, maior do 

que cerca de 95% de RH (vapor d’água) durante pelo menos 24 horas. O Padrão C pode 

ser formado, preferencialmente, por cristais de Forma A misturados com excipientes de 

formulação e granulado à úmido para formar diretamente material do Padrão C em 

mistura com os excipientes. 

 De acordo com a invenção, outra forma de bissulfato de sódio fornecida é a Forma 

E3, forma cristalina do solvato de trietanolato de bissulfato de atazanavir, obtida a partir 

do tratamento da pasta fluida, em etanol, com ácido sulfúrico concentrado, aquecimento 

e semeadura, lavagem com heptano, filtração e secagem (PI0509595-6, Página 5, linhas 

24 a 32). 

Além disso, o PI0509595-6 relata o processo de preparação de cristais de forma A 

de bissulfato de atazanavir, que inclui as etapas de preparação de um sal de triamina da 

estrutura (3HCl) (ver fórmula estrutural a seguir) e sem isolamento do sal de triamina, e 

reação deste com um éster ativo (ver fórmula estrutural a seguir), na presença de uma 

base e solvente orgânico, para formar a base livre que é convertida, via técnica de 

cristalização cúbica modificada. 

Figura 2: Intermediários sintéticos para obtenção da base atazanavir 

  

 É fornecida ainda uma outra composição de bissulfato de atazanavir, que inclui 

bissulfato de atazanavir como cristais de Forma A ou material de Padrão C, e um veículo 

farmaceuticamente aceitável para ele (relatório descritivo, página 6, linhas 1 a 15). 
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 O pedido PI0509595-6 reivindica a proteção do uso das formas polimórficas 

Padrão C, Forma A ou Forma E3 de bissulfato de atazanavir (relatório descritivo, página 

23). 

 

 

VI. QUESTIONAMENTO SOBRE A PATENTEABILIDADE DO PI0509595-6 

  

 Resumidamente, a invenção relatada no PI0509595-6, objeto do presente subsídio, 

refere-se a: 

 

TIPO DE PROTEÇÃO REIVINDICAÇÃO DETALHAMENTO 

Processo 

1 a 8 Forma A 

23  Padrão C 

24 a 34 Forma A – triamina 

Produto 

9 a 14 Padrão C 

15 a 22 Forma E3 

40 Padrão C 

Formulação 
35 a 37 Padrão C 

38 Forma E3 ou Forma A 

Uso 39 Padrão C, Forma E3 ou Forma A 

 

 Na análise do PI0509595-6 não ficou claro a razão ou necessidade das 

reivindicações apresentadas, isto é, não foi esclarecido de forma contundente o porquê 

do invento.  

 Algumas observações foram feitas e descritas a seguir:  

 

1. Reivindicações de Processo:  

 

  O pedido de patente PI0509595-6, não aborda um problema técnico a ser 

resolvido. É reivindicado um processo modificado de cristalização para a obtenção da 

forma cristalina A (reivindicação 1 a 8) sem apresentar benefício contundentes que 

justifiquem tal procedimento, em relação ao já apresentado no estado da técnica, o que 

demostra a falta de inventividade do procedimento.  

 Os processos de obtenção das formas ditas E3 e padrão C, reivindicações 16 e 23, 

respectivamente, são claros para um técnico no assunto, além de não ser apresentada, 

no PI0509595-6, vantagem técnica, que justifique a obtenção de ambos polimorfos, em 

relação à forma A. Portanto, não há atividade inventiva nos processos de obtenção da 

forma cristalinas E3 e padrão C. 

mailto:secretariagtpi@abiaids.org.br
http://www.deolhonaspatentes.org.br/


                                                           

Av. Presidente Vargas, 446 / 13° andar – Centro. 20071-907. Rio de Janeiro/RJ. Brasil 
Telefone: +55 21 2223 1040   Fax: +55 21 2253 8495 

secretariagtpi@abiaids.org.br 
http://www.deolhonaspatentes.org.br 

 O novo processo de obtenção da forma A, a partir da preparação da base de 

atazanavir (reivindicações 24 a 34) não apresenta novidade. O processo reivindicado pelo 

PI0509595-6 é totalmente descrito por Xu et al (2002) 10 , que apresenta o 

desenvolvimento de rota sintética para a obtenção da base livre de atazanavir e descreve, 

no mesmo documento, a obtenção do sal de bissulfato, indicando o aumento da 

biodisponibilidade da base livre, em duas formas cristalinas, tipo I e II, que foram 

caracterizadas por técnicas de difração de raio-X em pó.  

 

2. Reivindicação de Produtos  

 

Em relação aos produtos reivindicados, formas cristalinas padrão C e forma E3, 

tratam-se de formas polimórficas e, conforme já exposto, não são passíveis de 

patenteamento, por ser o polimorfismo uma propriedade intrínseca do fármaco e, 

portanto, não se trata de um invento. Ademais, não foi apresentado no PI0509595-6, 

nenhuma justificativa técnica que demonstre que tais formas apresentem vantagens 

significativas em termos de biodisponibilidade, solubilidade ou qualquer outra 

propriedade física em relação a forma A e, portanto, fica claro a falta de inventividade 

das mesmas.  

 

3. Reivindicações de formulação farmacêutica 

 

As reivindicações de formulações (reivindicações 35 a 38), não são suscetíveis de 

patenteamento por não apresentarem inventividade. É marcante a falta de suficiência 

descritiva, de modo que não é fica claro, para um técnico no assunto, as vantagens de 

utilização destas formas em relação a forma A na obtenção de formulações 

farmacêuticas. Ademais, é nítido que sendo a forma A, já descrita no estado da técnica, 

como sendo da forma tipo I, não é novidade o seu emprego na obtenção de formulação 

farmacêutica de bissulfato de atazanavir.    

 

4. Reivindicação de uso  

 

A reivindicação 39, do pedido de patente PI0509595-6, ora em exame, é uma 

reivindicação de uso de quantidade terapêutica tanto da forma padrão C, como das 

formas E3 e A, caracterizado pelo fato de ser utilizada na preparação de formulação 

farmacêutica para tratar doenças causadas por retrovírus.  

                                                 
10 Xu, Z et al., “Process Research and Development for Efficient Synthesis of HIV Protease Inhibitor BMS-
232632”, Organic Process Research & Development, v. 6, 3, p.323-328, 2002. 
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Aqui cabe um questionamento sobre a inventividade de tal reivindicação. A forma 

A, como especificada no presente pedido, e referida com a do tipo I descrita no 

PI9814736-6, e, portanto, não é novidade a utilização da mesma no preparo de 

formulações farmacêuticas para tratar infecções causadas por retrovírus, como o HIV. 

Ademais, a simples menção do uso das formas C e E3, para a obtenção de formulações 

farmacêuticas, sem deixar claro a inventividade desta, não torna a reivindicação passível 

de proteção.   

 Deste modo, fica claro que a tecnologia para a qual se está pretendendo proteção 

não é uma solução técnica para um problema técnico determinado, ou seja, um 

invento, assim como, não resulta em vantagem que não era possível obter com os 

recursos disponíveis no estado da técnica. Apenas estão sendo reivindicadas novas 

formas cristalinas, ou seja: a mesma estrutura molecular do composto já revelado em 

outros pedidos de patente, o bissulfato de atazanavir.  

  Ademais, é óbvio para um técnico no assunto, que as reivindicações apresentadas 

pelo PI0509595-6, ora em exame, podem ser definidas como uma prática do tipo 

evergreening, em que medidas são tomadas para fazer com que se prolongue o tempo de 

proteção patentária – e, portanto, de monopólio – de um determinado objeto, sem que 

haja qualquer benefício adicional para a sociedade. 

 

 

VII. ANTERIORIDADES QUE COMPROVAM AUSÊNCIA DE REQUISITOS DE 

PATENTEABILIDADE DO PI0509595-6 

 

Os documentos listados a seguir apresentam fundamentos que comprovam a 

ausência dos requisitos de patenteabilidade do PI0509595-6, por não atender o 

estabelecido nos artigos 8º, 11º, 13º, 24º e 25º da LPI, como será detalhado abaixo. 

 

D1 – PI9814736-6 – depositada em 22/12/1998 - publicada em 24/10/2000;  

 

D2 - Xu, Z et al., “Process Research and Development for Efficient Synthesis of HIV 

Protease Inhibitor BMS-232632”, Organic Process Research & Development, v. 6, 3, 

p.323-328, 2002; 

 

D3 – Byrn, S. et al. “Pharmaceutical Solids: A Strategic Approach to Regulatory 

Considerations”, Pharmaceutical Research, v. 12, 7, 1995; 

 

D4 - Giron, D. et al. “Solid-state characterizations of pharmaceutical hydrates’. Journal of 

Thermal Analysis and Calorimetry, v.68, p.453-465, 2002; 
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D5 - Bottom, R. “The role of modulated temperature differential scanning calorimetry in 

the characterization of a drug molecule exhibiting polymorphic and glass forming 

tendencies”. International Journal of Pharmaceutics, v.192, n.1, p.47- 53, 1999. 

 

 

VIII. ANÁLISE DAS REIVINDICAÇÕES CONSTANTES NO PEDIDO DE PATENTE E 

ARGUMENTOS PARA SEU INDEFERIMENTO 

 

O quadro reivindicatório do pedido PI0509595-6, objeto do presente subsídio, 

apresenta 40 reivindicações dividas como se segue: 

 

1. Reivindicações 1 a 8 - Processo de obtenção da Forma A  

Nas reivindicações de número 1 a 8 é apresentado o processo de preparação de 

bissulfato de atazanavir na forma de cristal de Forma A, anteriormente revelada nos 

documentos D1 e D2. 

 Aqui cabe mencionar que o relatório descritivo não apresenta o processo de 

obtenção dos cristais para semeadura, ou seja, falta suficiência descritiva. 

 

Descumprimento dos artigos 13, 24 e 25 da LPI 

  

 Como já mencionado, os cristais de forma A são os cristais do Tipo I descritos em D1 

e D2. Ambos os documentos apresentam a obtenção do bissulfato de atazanavir, a partir 

de solução da base livre em solvente orgânico e posterior adição de ácido sulfúrico 

concentrado, com resposta para baixa biodisponibilidade da base livre.  

 D1 e D2 apresentam os cristais de Tipo I e Tipo II, mas deixam claro que o 

polimorfo Tipo I foi escolhido para o desenvolvimento devido a sua reprodutibilidade. 

 O cristal do Tipo I, em D2, é obtido a partir da solução de base livre em etanol e 

posterior gotejamento de ácido sulfúrico concentrado a temperatura ambiente e tratado 

com heptano. 

 Em D1, o bissulfato de atazanavir na forma de cristais do tipo I foi obtido em 

diferentes solventes: Exemplo 1: etanol (temperatura ambiente) e exemplo 2: acetona 

(temperatura 50ºC). 

 Desta forma, o apresentado no pedido de patente em questão não revela nenhuma 

modificação que não seja, para um técnico no assunto, descrita de maneira evidente ou 

óbvia, portanto, não atende ao artigo 13 da LPI. 

 

mailto:secretariagtpi@abiaids.org.br
http://www.deolhonaspatentes.org.br/


                                                           

Av. Presidente Vargas, 446 / 13° andar – Centro. 20071-907. Rio de Janeiro/RJ. Brasil 
Telefone: +55 21 2223 1040   Fax: +55 21 2253 8495 

secretariagtpi@abiaids.org.br 
http://www.deolhonaspatentes.org.br 

Artigo 13 – A invenção é dotada de atividade inventiva sempre 

que, para um técnico no assunto, não decorra de maneira 

evidente ou óbvia do estado da técnica. 

 

  Outro fato, também apresentado na proposta de diretrizes de exame, é de que nos 

processos nos quais é feita a semeadura de um determinado cristal, a descrição suficiente 

do processo de obtenção da semente é necessária para que o técnico no assunto consiga 

reproduzi-la. A falta de dados para a reprodução, por um técnico no assunto, fere as 

condições de suficiência descritiva e não atende ao artigo 24 da LPI, que diz: 

 

Artigo 24 – O relatório deverá descrever clara e suficientemente o 

objeto de modo a possibilitar sua realização por técnico no 

assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execução. 

  

 Analisando-se a reivindicação 8 (dependente) fica evidente também a falta de 

clareza e precisão na caracterização do solvente utilizado no processo de obtenção da 

forma A infringido assim o artigo 25 que estabelece: 

 

Artigo 25: As reivindicações deverão ser fundamentadas no 

relatório descritivo caracterizando as particularidades do pedido e 

definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto de proteção. 

 

 Desta forma as reivindicações 1 a 8 devem ser rechaçadas por não atenderem aos 

requisitos de atividade inventiva, artigo 13 da LPI, e não apresentarem suficiência 

descritiva, de tal modo que um técnico no assunto não pode reproduzir o revelado e 

reivindicado, infringindo, assim, os artigos 24 e 25 da LPI, que exigem suficiência 

descritiva e clareza e precisão na fundamentação das reivindicações objeto do pedido de 

proteção. 

 

2. Reivindicação 23 – Processo de obtenção do Padrão C 

 

 A reivindicação 23 apresenta o processo de preparação do Padrão C, a partir da 

transformação do cristal de Forma A na presença de umidade. 

O processo de uma nova forma cristalina, utilizando água como solvente, para 

transformar uma forma em outra seguida de caracterização é óbvia para um técnico no 

assunto.  

Em D4, o autor descreve que vários processos industriais podem incluir a presença 

de água na cristalização do princípio ativo ou na formulação dos medicamentos. Portanto, 
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a obtenção e caracterização de hidratos faz parte dos estudos das propriedades físicas 

dos princípios ativos e dos medicamentos.  

Em D3 o autor afirma (página 945, parágrafo 3) que compostos no estado sólido 

apresentam uma vasta variedade de propriedades e que aplicações de princípios físico-

químicos combinados com técnicas analíticas de análise são suficientes para fornecer 

dados para decisões tanto científicas como para fins regulatórios.  

Em D3 (página 946, coluna 2, 3º parágrafo), observa-se que novas formas 

cristalinas podem frequentemente ser obtidas por aquecimento em solução saturada ou 

evaporação parcial em soluções evidentemente saturadas. D3 relata ainda que os sólidos 

produzidos são analisados por difração de raio-X e outros métodos analíticos conhecidos. 

Desta forma, o processo de obtenção da forma padrão C, reivindicado na 

reivindicação 23, não apresenta atividade inventiva e, portanto, deve ser indeferido.  

 

3. Reivindicações 24 a 34 – Processo de obtenção da Forma A a partir do sal de triamina 

 

As reivindicações 24 a 34 apresentam o processo de preparação de bissulfato de 

atazanavir na Forma A, caracterizado pelo fato de que compreende a preparação de um 

sal de triamina sem isolar, reação do sal de triamina com um éster ativo de um ácido e 

uma base, na presença de um solvente orgânico, para formar uma solução de base livre 

de atazanavir e conversão da base livre ao sal de bissulfato de atazanavir. 

Essas reivindicações são TOTALMENTE relatadas no documento D2: 

● na página 326, coluna 1, observa-se o esquema reacional 5, figura 2, no qual a 

síntese do bissulfato de atazanavir é realizada a partir no sal de triamina; 
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Figura 3: Esquema sintético apresentado em D2 

 
 

● na página 326, coluna 1, inicia-se a explicação sobre a remoção do dois grupos de 

proteção do intermediário 15 realizada com HCl concentrado a 50ºC.  

● na página 326, coluna 2, observa-se que devido ao sal tricloreto ser naturalmente 

higroscópico ele não é isolado e a próxima etapa, acoplamento com o éster 

ácido é realizada in situ levando a obtenção da base livre.  

● na página 326, coluna 2, observa-se que o sal de bissulfato é obtido na forma tipo 

1 e tipo 2 e que devido a sua reprodutibilidade o Tipo 1 é escolhido para futuros 

desenvolvimentos (a forma Tipo 1 é correspondente à Forma A). 

 

 Desta maneira, a matéria reivindicada no PI0509595-6 (reivindicações 24 a 34), 

em relação à síntese do bissulfato de atazanavir na forma A, a partir da preparação de um 

sal de triamina, in situ, foi antecipada no estado da técnica em um único documento e as 

modificações realizadas são óbvias para um técnico no assunto.  
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Como descrito nas diretrizes de exame de pedidos de patente de 

2002, no item 1.9.2.1: 1.9.2.1 - Uma reivindicação independente 

será considerada desprovida de novidade quando todos os seus 

elementos, tanto do preâmbulo como da parte caracterizante, 

estão presentes em uma única referência.  

 

E de acordo com o artigo 11, §1º da LPI 

 

Artigo 11- A invenção e o modelo de utilidade são consideradas 

novas quando não compreendidos no estado da técnica.  

 

§1º- O estado da técnica é constituído por tudo aquilo tornado 

acessível ao público antes da data de depósito do pedido de 

patente, por descrição escrita ou oral, por uso ou qualquer outro 

meio, no Brasil ou no exterior, ressalvo o dispositivo nos arts. 12, 

16 e 17. 

 

A novidade é requisito primordial para a concessão de uma patente. O sistema 

patentário baseia-se na troca entre o inventor e a sociedade: o inventor revela sua 

criação e a sociedade reconhece seu direito à exclusividade temporária sobre ela. 

Se não há invento, não há algo a ser revelado. Não existindo novidade, as 

reivindicações devem ser indeferidas.  

 

 

4. Reivindicações 9 a 14 e 40 - Composto da Forma Padrão C  

 

As reivindicações de 9 a 14 reivindicam o composto de material Padrão C de bissulfato 

de atazanavir. 

As reivindicações 13 e 14 devem ser indeferidas por não serem consideradas 

invenção, pois reivindicam um composto, material de Padrão C, de bissulfato de 

atazanavir que não representa a um real progresso, portanto, não apresenta 

inventividade, assim como, é claro para um técnico no assunto, a partir das observações 

de D1, a transformação da forma A, na presença de umidade, na forma padrão C. 

As reivindicações relacionadas ao composto C devem ser indeferidas por não 

atenderem ao requisito de atividade inventiva.  

 

5. Reivindicações de 15 a 22 - Composto da Forma E3 
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As reivindicações 15 a 22 reivindicam a forma E3 do bissulfato de atazanavir e o 

caracterizam por diversos métodos analíticos. Cabe aqui ressaltar que a caraterização de 

formas polimórficas por diversos métodos analíticos é fundamentada no estado da 

técnica, como em D4 e D5, sendo óbvios para um técnico no assunto a realização dos 

mesmos. 

Não existe atividade inventiva na forma polimórfica forma E3 de bissulfato de 

atazanavir, pois não há invento para uma simples forma polimórfica e, para corroborar, 

não foram apresentados benefícios que justifiquem que a forma E3 resolveria um 

problema técnico em questão.   

 

6. Reivindicação 35 a 37, 38 – Formulações farmacêuticas 

 

As reivindicações 35, 36 e 37 reivindicam formulação farmacêutica 

compreendendo material padrão C. Já a reivindicação 38 reivindica formulação 

farmacêutica compreendendo forma E3 ou forma A de bissulfato de atazanavir.  

Cabe aqui recordar que, segundo o estado da técnica a formulação farmacêutica 

compreendendo a forma A, Tipo I, já foi relatada em D1. 

   

Descumprimento dos artigos 13, 24 e 25 da LPI 

 

Desta forma todas as reivindicações relacionadas às formulações farmacêuticas 

contendo tanto a forma A, como o material Padrão C, ou a forma E3 devem ser 

indeferidas por não atenderem o requisito da atividade inventiva (artigo 13 da LPI) e 

nem suficiência descritiva (artigo 13, 24 e 25 da LPI).  

 

7. Reivindicação 39 – Uso do composto 

 

A reivindicação 39 refere-se o uso de quantidade terapeuticamente eficaz de 

material Padrão C, Forma A ou de Forma E3 de bissulfato de atazanavir, para a 

preparação de formulação farmacêutica para tratar doenças causadas por retrovírus, 

como o HIV. Tal reivindicação deve ser indeferida, pois, não ter sido definida de modo 

claro e, portanto, fere o dispositivo no artigo 25 da LPI que diz que as reivindicações 

deverão definir de modo claro e preciso, matéria objeto da proteção. 
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IX. DO INDEFERIMENTO DO PEDIDO DE PATENTE PI0509595-6 

 

Diante de todo o exposto, as organizações autoras requerem o INDEFERIMENTO 

do pedido de patente PI0509595-6 intitulado “Processo para a preparação de bissulfato 

de atazanavir, composto, formulação farmacêutica compreendendo os mesmos e uso”, 

uma vez que contraria frontalmente os requisitos de patenteabilidade, a falta de 

suficiência descritiva e demais exigências estipuladas pela Lei da Propriedade Industrial, 

LPI 9.279/96. 

 

 

 

Nestes termos,  
Pede Deferimento.   
Rio de Janeiro, 27 de novembro de 2015. 
 
 

 
Marcela Fogaça Vieira    Carolinne Thays Scopel   
OAB/SP 252.930    CRF/RJ 20.318     
 
 
 
 
 
 
 
Marilia dos Santos Costa 
CRQ/RJ 3.111.439 
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Lista de documentos anexos:    
 
Doc. 01 – Estatuto Social ABIA 
Doc. 02 – Ata de eleição de Diretoria ABIA 
 
 
ANEXO I: PI9814736-6 – depositada em 22/12/1998 - publicada em 24/10/2000;  

 

ANEXO II: Xu, Z et al., “Process Research and Development for Efficient Synthesis of HIV 

Protease Inhibitor BMS-232632”, Organic Process Research & Development, v. 6, 3, 

p.323-328, 2002; 

 

ANEXO III: Byrn, S. et al. “Pharmaceutical Solids: A Strategic Approach to Regulatory 

Considerations”, Pharmaceutical Research, v. 12, 7, 1995; 

 

ANEXO IV: Giron, D. et al. “Solid-state characterizations of pharmaceutical hydrates’. 

Journal of Thermal Analysis and Calorimetry, v.68, p.453-465, 2002; 

 

ANEXO V: Bottom, R. “The role of modulated temperature differential scanning 

calorimetry in the characterization of a drug molecule exhibiting polymorphic and glass 

forming tendencies”. International Journal of Pharmaceutics, v.192, n.1, p.47- 53, 1999. 
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