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ILUSTRÍSSIMO SENHOR DIRETOR DE PATENTES DO INSTITUTO NACIONAL DA 

PROPRIEDADE INDUSTRIAL 

 

 

CC: COORDENAÇÃO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL DA AGÊNCIA NACIONAL DE 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

 

 

Processo: PI0809654-6 e seu divisional (PI0823519-8) 

Data de depósito: 26/03/2008 (data da publicação 22/04/2015) 

Título: Composto, seu estereoisômero, sal, hidrato, solvato, ou forma cristalina do 

mesmo e processo para preparar o mesmo e uso do mesmo, composição para 

tratamento e/ou profilaxia de quaisquer agentes virais, uso de composto, método de 

tratar indivíduo. 

Novo título: Compostos de fosforamidato, composição contendo os ditos compostos e 

processo de preparação dos mesmos. 

Depositante: GILEAD PHARMASSET LLC (US). 

 

 

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) e por seu advogado (doc. 3); 

GRUPO DE INCENTIVO À VIDA - GIV, pessoa jurídica de direito privado, sem fins 

lucrativos, constituída na forma da lei, registrada no CNPJ sob n. 64.180.383/0001-00, 

com sede à Rua Capitão Cavalcanti nº 145, Vila Mariana, São Paulo - Capital, na pessoa 

de seu representante nos termos de seu Estatuto Social (docs. 4 e 5) e por seu 

advogado (doc. 6);  

REDE NACIONAL DE PESSOAS VIVENDO COM HIV/AIDS NÚCLEO SÃO LUÍS - RNP+/SLS, 

associação civil sem fins lucrativos, registrada no CNPJ sob o n. 07.369.136/0001-12 

com sede à Rua São Gabriel, 200 - Bairro Fé em Deus, São Luiz/MA, CEP 65035-660, 

por seu representante legal designado nos termos do seu Estatuto Social (docs. 7 e 8) e 

por seu advogado (doc. 9) 
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vêm respeitosamente à presença de Vossa Senhoria, com fulcro no artigo 31 da Lei nº 

9.279/1996, apresentar o presente 

 

SUBSÍDIO AO EXAME TÉCNICO 

ao pedido de patente de invenção PI0809654-6 (pedido original), depositado pela 

empresa GILEAD PHARMASSET LLC (US) junto ao Instituto Nacional da Propriedade 

Industrial (INPI) em 26/03/2008, prioridades unionistas US60/909,315, de 30/03/2007; 

US60/982,309 de 24/10/2007 e US12/053,015, de 21/03/2008, bem como a pretensão 

apresentadas em pedido divisional PI0823519-8, e propugna pelo INDEFERIMENTO dos 

pedidos em análise com fulcro nos artigos 8º, 13, 24 e 25 da Lei Federal nº 9.279/1996, 

Lei da Propriedade Industrial - LPI, pelos fundamentos a seguir expostos. 

 

RESUMO DAS ARGUMENTAÇÕES 

 

As organizações que apresentam o presente subsídio ao exame propugnam 

pelo indeferimento do pedido de patente de invenção PI0809654-6, e de seu pedido 

divisional PI0823519-8, e para tanto apresentam seus argumentos que serão expostos 

em três partes, a saber: 

I. Da tempestividade e legitimidade das organizações proponentes 

II. Da importância do medicamento sofosbuvir - objeto do pedido de patente para o 

tratamento da hepatite C e da concessão indevida da patente como uma violação do 

direito humano à saúde 

III. Da ausência de cumprimento dos requisitos de patenteabilidade e consequente 

indeferimento do pedido de patente PI0809654-6 

IV. Das razões de indeferimento do pedido de patente de invenção PI0809654-6 

V. Anterioridades que comprovam ausência de requisitos de patenteabilidade do 

PI0809654-6 

VI. Resumo das reivindicações apresentadas no pedido de patente PI0809654-6 

VII. Análise das reivindicações constantes no pedido de patente e argumentos para seu 

deferimento 

VIII. Do pedido divisional 

IX. Do pedido 
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I. DA TEMPESTIVIDADE E DA LEGITIMIDADE DAS ORGANIZAÇÕES PROPONENTES 

 

I.a Legitimidade das organizações proponentes 

 

Diante da importância do objeto do presente pedido de patente, a legitimidade 

das organizações que apresentam o presente subsídio ao exame verifica-se 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 atuação 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 

uma das mais antigas ONG dedicadas ao combate da epidemia de HIV no Brasil e à 

garantia de direitos às pessoas vivendo com HIV, 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. 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 
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sistema de patente no acesso aos medicamentos essenciais da população brasileira. 

Mais informações sobre o GTPI/Rebrip podem ser consultadas em 

www.deolhonaspatentes.org.br. 

 

O Grupo de Incentivo à Vida (GIV) é uma das organizações membro do 

GTPI/Rebrip. O GIV foi fundado em 1990 como um grupo que luta pelos direitos das 

pessoas vivendo com HIV/AIDS, e das populações mais vulneráveis à infecção pelo HIV, 

tendo como ponto de partida o protagonismo político das pessoas soropositivas. Não 

tem finalidades lucrativas e nenhuma vinculação de natureza político-partidário ou 

religiosa. Com seu trabalho e as parcerias que estabeleceu, o GIV firmou-se e contribui 

para o crescimento e fortalecimento das respostas comunitárias de combate à AIDS, 

com envolvimento técnico e político na maior parte das decisões e reivindicações que 

são importantes para as pessoas vivendo com AIDS, como por exemplo a luta por 

acesso universal e gratuito a medicamentos, a constituição de fóruns e encontros de 

articulação nacional entre ONGs/AIDS e a luta pela garantia dos direitos das pessoas 

soropositivas. Mais informações em: www.giv.org.br.  

 

A Rede Nacional de Pessoas Vivendo com HIV/Aids (RNP+) começou a ser 

configurada em 1995, durante o V Encontro de Pessoas Vivendo com HIV e AIDS, o 

"Vivendo". Em 1996, a RNP+ Brasil elabora uma Carta de Princípios, na qual estabelece 

sua missão enquanto movimento social em defesa das Pessoas Vivendo com HIV e 

AIDS no Brasil. A RNP+ atua em todo o país, em conselhos municipais, estaduais e no 

Conselho Nacional de Saúde, além de participar de outras instâncias de controle social 

das políticas públicas sobre HIV e AIDS no Brasil. O núcleo São Luís da RNP+, foi 

fundado em 03 de julho de 2004, tendo sido reconhecido como organização de 

utilidade pública. A RNP+/SLS, é uma organização de pessoas vivendo com HIV/AIDS, 

sem vínculo político-partidário e religioso, que atua na promoção do fortalecimento 

das pessoas sorologicamente positivas para o vírus HIV, independente de gênero, 

orientação sexual, credo, raça/cor ou etnia e nacionalidade. É também membro do 

GTPI/Rebrip. Mais informações sobre a RNP+ Brasil em: www.rnpvha.org.br.  
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I.b Tempestividadade da apresentação do subsídio 

 

O artigo 31 da Lei 9.279/1996, que regula direito e obrigações relativos à 

propriedade industrial, 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. A Instrução Normativa PR 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. 

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 de 

patente PI0809654-6 e seu divisional PI0823519-8 foram encaminhados para análise 

da Anvisa em 18 de outubro de 2016, despacho 7.4 publicado na RPI 2389, não 

havendo ocorrido, desta forma, o final do exame. Portanto, a presente petição de 

SUBSÍDIO AO EXAME TÉCNICO está no prazo estipulado para sua apresentação. 

Ademais, a Lei nº. 9.784/1999, 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. 

Diante do exposto, resta evidente que o presente subsídio está sendo 

apresentado dentro do prazo e que as organizações postulantes são legítimas para sua 

apresentação, uma vez que amplamente interessadas no pedido de patente 

PI0809654-6, ora em análise. Como já descrito, este pedido de patente refere-se a um 

medicamento de alto custo e estratégico para o SUS, portanto, é uma questão de 

interesse público prestar informações que possam garantir a mais apurada análise do 

mesmo. 

 

 

 

                                                           
1 Disponível em: www.inpi.gov.br, consultado em 14.03.2017. 
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II. DA IMPORTÂNCIA DO MEDICAMENTO SOFOSBUVIR -  

Objeto do pedido de patente para o tratamento da hepatite C e da concessão 

indevida da patente como uma violação do direito humano à saúde 

 

O vírus da hepatite C (HCV), vírus da família Flaviviridae, cuja transmissão 

ocorre fundamentalmente por via parenteral, apresenta elevado impacto na saúde 

pública mundial. Estima-se que 3% da população mundial esteja infectada pelo vírus e 

a estimativa é que entre 60% e 70% dos portadores desenvolvem doença hepática 

crônica, necessitando de assistência à saúde especializada e de alta complexidade2.  

Segundo a Organização Mundial de Saúde (OMS), a hepatite C é considerada 

um problema mundial de saúde pública, que leva a graves danos hepáticos causando 

a morte. No Brasil, de acordo com o Ministério da Saúde, estima-se que cerca de 2 

milhões de pessoas sejam portadoras do vírus da hepatite C, mas estima-se que 

somente 300 mil tenham conhecimento da infecção3,4. O tratamento tem como 

principal objetivo eliminar o HCV da circulação sanguínea e evitar a progressão da 

infecção para cirrose e falência hepática.  

Segundo a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (Conitec), 

atualmente o tratamento para hepatite C crônica, no Brasil, é realizado com a 

combinação dupla ou tripla de medicamentos. Com a incorporação dos novos 

medicamentos Antivirais de Ação Direta (DAA)5, o antigo tratamento, baseado na 

combinação de interferon peguilado (PEG-INF), ribavirina e inibidores de protease de 

primeira geração (boceprevir e telaprevir), foi substituído por um tratamento mais 

eficaz, com menores efeitos colaterais, de menor duração e com maior comodidade5. 

Dentre os novos DAAs para o tratamento da hepatite C, estão disponíveis no 

mercado brasileiro, com aprovação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

                                                           
2 Lavanchy, D. The Global burden of Hepatitis C. Liver International, 29(s1): 74-81, 2009. Disponível em: 

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1478-3231.2008.01934.x/epdf. 
3 Agência Brasil. Disponível em: http://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2016-07/ministerio-

anuncia-compra-de-mais-de-35-mil-tratamentos-contra-hepatite-c, consultado em 30/08/2016. 
4 Agência Brasil. Disponível em: http://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2016-07/adulto-deve-

fazer-teste-de-hepatite-c-ao-menos-uma-vez-na-vida-diz, consultado em 30/08/2016. 
5 Conitec. Relatório de recomendação Simeprevir, Sofosbuvir e Daclatasvir. Disponível em: 

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Antivirais_HepatiteC_final.pdf, consultado em 01/09/16. 
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(Anvisa), os seguintes medicamentos:  sofosbuvir, um análogo nucleotídeo que inibe a 

polimerase do HCV; simeprevir, um inibidor de protease de segunda geração; 

daclatasvir, um inibidor da NS5A; e a combinação de ombitasvir, veruprevir, ritonavir e 

dasabuvir5.  

Em 2016, os medicamentos sofosbuvir, simeprevir e daclatasvir começaram a 

ser distribuídos pelo Sistema Único de Saúde (SUS) e, de acordo como Ministério da 

Saúde, o primeiro lote, que custou R$ 1 bilhão6, atenderá somente 30 mil pacientes, o 

que é extremamente baixo frente ao número de pessoas que necessitam tratamento.  

Segundo o “Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Hepatite C e 

coinfecções”7, atualizado em 17/05/2016, a terapia com DAA é restrita a pacientes não 

tratados anteriormente com simeprevir, daclatasvir e sofosbuvir e que apresentem 

resultados de exame indicando fibrose hepática avançada e outras indicações clínicas 

específicas, tais como: coinfecção com o HIV; insuficiência renal crônica; pós-

transplante de fígado e de outros órgãos sólidos.  

Ou seja, o protocolo clínico não prevê tratamento para todas as pessoas 

infectadas com o vírus da hepatite C, mas apenas àquelas que se encontram em 

situação de saúde mais grave, excluindo milhares de pessoas do acesso ao 

tratamento que pode salvar suas vidas. Isso é uma grave violação do princípio da 

universalidade e integralidade nas ações de saúde estabelecidas na Constituição 

Federal (artigo 196) e na Lei 8.080/1990 (artigo 6, I, d). 

Destaca-se ainda que, caso este pedido de patente PI0809654-6 seja 

concedido, será inviabilizada a produção local ou a importação de versões genéricas do 

medicamento, o que contribuirá com a manutenção dos preços abusivos, a falta de 

acesso aos pacientes, a violação ao direito humano à saúde e a contradição com o 

Princípio da Dignidade da Pessoa Humana. Esse princípio é norteador do ordenamento 

jurídico brasileiro, que, segundo Chimenti, é uma referência constitucional unificadora 

dos direitos fundamentais inerentes à espécie humana, equivalendo àqueles direitos 

                                                           
6 Novo tratamento de hepatite C dá qualidade de vida aos portadores do vírus. Publicado em 

18/01/2016. Disponível em: http://www.brasil.gov.br/saude/2016/01/novo-tratamento-melhora-
qualidade-de-vida-de-portadores-de-hepatite-c, consultado em 01/09/2016. 
7 Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Hepatite C e coinfecções. Ministério da Saúde. 

Secretaria de Vigilância em Saúde Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Disponível em: 
http://www.aids.gov.br/tags/publicacoes/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas, consultado em 
01/10/16. 
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que visam garantir o conforto existencial das pessoas, protegendo-as de sofrimentos 

evitáveis na esfera social8. 

A hepatite C tem cura, mas ainda morrem muitas pessoas por falta de acesso 

ao tratamento adequado. De acordo com a OMS, há 1,5 milhão de óbitos por hepatite 

no mundo. No Brasil, a hepatite C mata 3 mil pessoas por ano9. Uma das questões que 

leva à (ilegal e inconstitucional) racionalização do tratamento para hepatite C no 

Brasil é o alto preço dos medicamentos cobrados pelas empresas que detêm o 

monopólio da sua comercialização no Brasil. O sofosbuvir - objeto do presente 

subsídio - comercializado pela empresa Gilead (depositante do pedido de patente) - foi 

adquirido pelo preço de R$ 173,46 (US$ 49,95) cada comprimido, o que equivale a R$ 

4.856,88 por cada frasco, ou R$ 14.570,64 (US$ 4.195,00) pelo tratamento de 12 

semanas10.  

É importante destacar que o Ministério da Saúde publicou no DOU de 

27/01/2017, uma lista contendo 52 produtos prioritários para transferência de 

tecnologia e entre estes o sofosbuvir, que demanda sozinho cerca de R$ 600 milhões 

do orçamento da saúde por ano, sendo o medicamento mais caros para o SUS11. 

No que se refere aos preços dos medicamentos, cabe lembrar que as patentes 

conferem a seu titular a exploração do objeto em condições de exclusividade, 

consolidando monopólios e isso faz com que os preços dos medicamentos sejam muito 

altos, já que não há concorrência para reduzir o preço. 

Os altos preços dos medicamentos, decorrentes do monopólio patentário, 

influenciam diretamente no acesso aos medicamentos, já que uma das dimensões do 

acesso a medicamentos é a capacidade aquisitiva para o usuário ou a sustentabilidade 

da aquisição pelo sistema de saúde. Por isso a política de acesso a medicamentos é 

influenciada diretamente pelas questões de propriedade intelectual. Mesmo no Brasil, 

em que o acesso à saúde e aos medicamentos é universal, altos preços podem 

                                                           
8 Chimenti, R. C.; Santos, M. F.; Rosa, M. F. E.; Capez, F. Curso de Direito Constitucional. 5ª ed. São Paulo: 

Editora Saraiva, 2008. 
9 Cura da hepatite já existe, mas não é para todos. Disponível em: 

http://brasileiros.com.br/2016/08/cura-da-hepatite-c-ja-existe-mas-nao-e-para-todos/, consultado em 
30/08/2016. 
10Disponível em: http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2016/dezembro/26/CONTRATOS-e-
ICNES-2016.pdf  - consultado em 14/03/2017. 
11 Disponível em: http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/27458-
ministerio-da-saude-divulga-os-52-produtos-prioritarios-para-transferencia-de-tecnologia. 
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significar limitação do acesso aos medicamentos, já que os recursos públicos 

destinados à saúde continuam sendo limitados e muito menores que os altos preços 

fixados pela indústria.  

 Na incorporação ou não de um medicamento mais novo, com menos efeitos 

adversos, melhor eficácia ou outras características que ajudam no uso de 

medicamentos, o preço é um limitador da incorporação ou da indicação de uso do 

medicamento. Sendo assim, medicamentos com preços mais acessíveis têm maior 

possibilidade de estarem disponíveis para o maior número de pessoas que necessitam. 

Por isso existe relação entre concessão de patentes, preço de medicamentos e acesso. 

No caso do próprio sofosbuvir, apesar da redução do preço original após 

negociações entre a Gilead e o governo brasileiro, o preço ainda continua 

excessivamente alto: R$ 14.570,64 (US$ 4.195,00) pelo tratamento de 12 semanas. Em 

outros países onde não há patente concedida ou pedido de patente pendente, já há 

versões genéricas disponíveis pelo preço de US$ 185,00 pelo mesmo período de 

tratamento12. Além disso, o custo estimado de produção, com margem de lucro de 50%, é de 

US$ 178,00 pelo mesmo tratamento13.  

Para assegurar o acesso ao tratamento a todas as pessoas que necessitam, é 

necessário que o preço do sofosbuvir seja muito mais baixo do que o atual, o que 

poderá ser atingido caso haja possibilidade de concorrência, atualmente bloqueada 

por este pedido de patente, que, como será a seguir desenvolvido, é imerecido por 

não cumprir os requisitos legais de patenteabilidade. 

 

 

II.a Da consequência da concessão indevida de patente para a sustentabilidade do 

Sistema Único de Saúde 

 

Conforme acima explicitado, a partir da Constituição Federal de 1988, os 

direitos sociais foram inscritos na condição de cidadania, sendo assegurados de forma 

universal pelo Estado. Dentre os quais o direito à saúde foi estabelecido como direito 

                                                           
12 Disponível em:  http://hepcasia.com/wp-content/uploads/2016/03/Indian-generic-DAC-summary_7-
March-16.pdf - consultado em 14/03/2017 
13 Disponível em: Hill, A. Rapid reductions in prices for generic sofosbuvir and daclatasvir to treat 
hepatitis C.  Disponível em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4946692/#jve5-bib-0008, 
consultado em 08/11/2016. 
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de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que 

visam à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e 

igualitário às ações e serviços para a promoção, proteção e recuperação (art. 196).  

Os contornos do direito constitucional à saúde no Brasil guardam relação 

intrínseca com a observância de parâmetros prestacionais de atuação estatal na 

promoção, prevenção e recuperação da saúde. Não bastasse a eloquência do texto 

constitucional, a Lei 8.080/1990, ao regulamentar o SUS, estabeleceu como princípios 

a universalidade e a integralidade do sistema de assistência à saúde. 

Por essa perspectiva, “assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica” 

é componente fundamental do direito à Saúde14 e exige o cumprimento de prestações 

diversas que vão desde o atendimento médico até a distribuição gratuita de 

medicamentos.  

A título de ilustração, até o final de 2016, a previsão do Ministério da Saúde era 

de investir cerca de R$ 35 bilhões para aquisição de medicamentos – o maior valor já 

investido pelo governo federal.15 Se, por um lado, os gastos com medicamentos 

mostram-se vultosos, por outro, os recursos alocados para a o Sistema Único de Saúde 

no Brasil nunca foram condizentes com o necessário para a construção de um sistema 

público de qualidade. Ao contrário, o subfinanciamento crônico do SUS tem sido um 

dos principais fatores que impedem o pleno cumprimento dos princípios de 

universalidade, integralidade e igualdade no acesso a bens e serviços de saúde. 

Tal situação se agrava no contexto de recrudescimento do Estado na efetivação 

de direitos sociais marcado por uma série de medidas de austeridade e redução dos 

gastos públicos em saúde apontados para um cenário ainda mais desolador que 

compromete a própria existência do SUS.  

Fazendo um retrospecto sobre os marcos legais que versam sobre a alocação 

de recursos para o financiamento em Saúde no Brasil, no período de 2002 a 2015 no 

qual a Emenda Constitucional 29 esteve em vigor, houve uma estabilização como 

consequência da regra de vinculação de recursos e da não aplicação de recursos pela 

                                                           
14 Conforme se depreende dos artigos 196 e 197 da Constituição Federal, bem como dos artigos 6º e 7º 

da Lei 8.080/1990, a “assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica” (art. 7º, Lei 8.080/1990) é 
uma das ações do SUS, estando garantido, portanto, o acesso universal e igualitário. 
15 R$ 35 bilhões serão repassados para a aquisição de medicamentos até 2016. 

Disponível em:  http://www.brasil.gov.br/saude/2013/04/r-35-bilhoes-serao-repassados-para-a-
aquisicao-de-medicamentos-ate-2016, consultado em 17/11/2015. 
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União abaixo do mínimo obrigatório. Embora não fossem suficientes para sanar as 

iniquidades e problemas de acesso a serviço e bens de saúde pela população, a reserva 

de recursos tendo como parâmetro o Produto Interno Bruto permaneceu estável, 

variando de 1,66% em 2002 a 1,69% em 2015. 

Em 2015, sob a justificativa de agravamento da crise econômica, por meio da 

Emenda Constitucional 86, houve uma mudança e vinculou-se a aplicação mínima a 

um percentual da Receita Corrente Líquida (RCL). No caso da saúde, a EC 86 atualizou 

esta aplicação e definiu um gasto de 13,2% da Receita Corrente Líquida (RCL) em 2016, 

percentual que progressivamente deveria chegar a 15% em 2020. Esta é a regra de 

aplicação mínima de recursos em Ações e Serviços Públicos em Saúde que o governo 

federal deve observar atualmente.   

Não bastassem os cortes propostos em 2015 e as intensas manifestações 

contrárias da sociedade, foi aprovada na Câmara dos Deputados (PEC 241/2016) e no 

Senado Federal (PEC 55/2016), a Emenda Constitucional (EC) 95/2016 que institui o 

Novo Regime Fiscal no âmbito dos Orçamentos Fiscal e da Seguridade Social da União 

e propõe o congelamento do piso dos gastos para o financiamento do SUS, que, a 

partir de sua aprovação vigorará por 20 exercícios financeiros, tendo como base os 

gastos realizados no ano de 2016.  

Em estudo publicado pelo IPEA - Instituto de Pesquisa Econômica Aplicada16 

aponta que “congelar os gastos em valores de 2016, por vinte anos, parte do 

pressuposto equivocado de que os recursos públicos para a saúde já estão em níveis 

adequados para a garantia do acesso aos bens e serviços de saúde” e elenca algumas 

consequências inevitáveis da aprovação de EC 95/2016, a saber: a) perda de recursos 

em relação às regras de vinculação das EC nº 29 e nº 86; b) a redução do gasto público 

per capita com saúde; c) desobrigação dos governos de alocarem mais recursos em 

saúde em contextos de crescimento econômico; d) provável aumento das iniquidades 

no acesso a bens e serviços de saúde; e) dificuldades para a efetivação do direito à 

saúde no Brasil; f) gerar uma perda de recurso disponível para os próximos vinte anos 

na cifra total de  743 bilhões de reais.” 

Com perdas tão volumosas e premente dificuldade de manter o Sistema Único 

                                                           
16 Ipea. Os impactos do novo regime fiscal para o financiamento do Sistema Único de Saúde e para a 

efetivação do direito à saúde no Brasil. Nota técnica, n 28, 2016. Disponível em: 
http://www.ipea.gov.br/portal/images/stories/PDFs/nota_tecnica/160920_nt_28_disoc.pdf.  
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de Saúde tal qual inscrito na Constituição Federal, os impactos do sistema de patentes 

para as políticas de saúde Brasil ganham novos contornos, uma vez que, a escassez de 

recursos que há compromete muito a sustentabilidade do SUS pode ser mais um fator 

que contribuirá para a própria inexistência do sistema público de saúde como um 

todo. 

 

 

III. DA AUSÊNCIA DE CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE E 

CONSEQUENTE INDEFERIMENTO DO PEDIDO DE PATENTE PI0809654-6 

  

III.a Do objeto do pedido de patente - SOFOSBUVIR 

 

O sofosbuvir (Figura 1), também conhecido na literatura científica como 

GS7977 e PSI-7977, desenvolvido pela Pharmasset em 2007, é um pró-fármaco 

nucleotídeo inibidor da polimerase NS5B do vírus da hepatite C (HCV) indicado para o 

tratamento de infecções de hepatite C crônica, como um componente da combinação 

do regime de tratamento antiviral. 

 
Figura 1: Fórmula molecular do sofosbuvir 

 

O sofosbuvir apresenta fórmula molecular C22H29FN3O9P, peso molecular 

529.458 g/mol e nomenclatura: éster de isopropila do ácido (S)-2-{[(2R,3R,4R,5R)-5-
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(2,4-dioxo-3,4-dihidro-2H-pirimidin-1-il)-4-flúoro-3-hidróxi-4-metil-tetrahidro-furan-2-

ilmetoxi]-fenoxi-fosforilamino}propiônico.  

O sofosbuvir foi adquirido pela Gilead em 2001 e foi aprovado pela agência 

americana US Food and Drug Administration (FDA), na forma de comprimido contendo 

400 mg do princípio ativo, em 6 de dezembro de 2013.  Doses fixas combinadas, ambas 

da Gilead, foram aprovadas em seguida pelo o FDA: ledipasvir (90 mg) + sofosbuvir 

(400 mg) - Harvoni®, aprovado em 04/08/2010; e velpatasvir (100 mg) + sofosbuvir 

(400 mg) - Epclusa®, aprovado em 20/07/2016.  

No Brasil, o registrado nº 1092900010013 foi publicado em 27/03/2015, pela 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária, referente a comprimido revestido de 400 mg 

de sofosbuvir.  

De acordo com o publicado pela Conitec17, o uso do sofosbuvir é indicado em 

combinação com outros agentes antivirais, já utilizados no tratamento de infecções 

crônicas causadas pelo vírus da hepatite C (HCV). A eficácia do sofosbuvir foi 

estabelecida em pacientes com infecção pelos genótipos 1, 2 ou 3 do HCV, incluindo 

aqueles com coinfecção HCV/HIV-1. Destaca-se que a monoterapia com sofosbuvir não 

é indicada e que o regime e a duração do tratamento são dependentes tanto do 

genótipo viral como da população de pacientes18.   

Desenvolvido a partir do nucleosídeo PSI-6206 (compostos base - 2’-desoxi-2’-

fluor-2’-Cmetiluridina - Figura 2) (objeto do pedido de patente PI0410846-9, objeto de 

subsídio ao exame apresentado anteriormente)19, a obtenção do pró-fármaco teve 

como objetivo a potencialização do fármaco de origem e o aumento do tempo de 

meia vida do mesmo20.  

                                                           
17  Conitec. Relatório PCDT - Hepatite C. Disponível em: 

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_PCDT-HepatiteC-CP.pdf.   
18  Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Disponível em: 

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmvisualizarbula.asp?pnutransacao=6041472015&pidane
xo=2729359, consultado em 01/12/2016. 
19 Conforme apresentado pelas organizações proponentes anteriormente em subsídio ao exame de 

patente e complemento apresentado em resposta à petição apresentada pelo depositante, o pedido de 
patente PI0410846-9 e seus divisionais não cumprem os requisitos de patenteabilidade estabelecidos na 
Lei 9.279-96. Disponível em: http://deolhonaspatentes.org/acoes/contestacao-patentes-2/. 
20 Lam, A.M. et al. “PSI-7851, a Pronucleotide of D-2-Deoxy-2-Fluoro-2-C-Methyluridine 

Monophosphate, Is a Potent and Pan-Genotype Inhibitor of Hepatitis C Virus Replication” Antimicrobial 
Agents and Chemotherapy, Aug. 2010, p. 3187–3196. 
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Figura 2: Nucleosídeo PSI-6206 e o seu pró-fármaco PS-7851 

 

Conforme será explicitado abaixo, Lam e colaboradores afirmam que o PSI-

6206 (“composto base” do sofosbuvir) não inibe a replicação do HCV por não se 

converter em seu monofosfato PSI-7411. No entanto, estudo demonstraram que o PSI-

7411 pode ser facilmente convertido em di e trifosfato (PSI-7409).  

Desta forma, a obtenção do pró-nucleotídeo PSI-7851 foi realizada a fim de 

contornar a fosforilação inicial, já que, após administração oral, o sofosbuvir é 

metabolizado (Figura 3) em 2'-desoxi-2'-α-fluoro-β-C-metiluridino-5'-monofosfato (PS-

7411), que é então convertido no nucleotídeo trifosfato ativo que inibe a polimerase 

NS5B, evitando assim a replicação viral. A proteína NS5B do HCV, uma RNA-polimerase 

dependente de RNA, é essencial para a replicação do genoma viral do RNA do HCV. 
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Figura 3: Fosforilação enzimática do sofosbuvir 

 

Observa-se que o PSI-7851, devido à quiralidade do átomo de fósforo, é uma 

mistura de dois diastereoisômeros, PSI-7976 e PSI-7977. O diastereoisômero PSI-7977, 

o sofosbuvir, é o inibidor mais ativo da replicação de RNA de HCV no ensaio de 

replicação de HCV. Os dois diastereoisômeros PSI-7977 e PSI-7976 são rapidamente 

metabolizados para o mesmo metabólito ativo PSI-7411. Entretanto estudos mostram 

uma biodisponibilidade melhorada da formulação de PSI-7977 (somente com o 

diastereoisômero mais ativo) sobre a formulação de PSI-7851 (mistura dos dois 

diastereoisômeros)21 (Figura 4).  

 

                                                           
21 Pharmasset. PSI-7977 Overview. Disponível em: 

http://files.shareholder.com/downloads/VRUS/0x0x345285/1de90b6b-1e21-4a23-b59f-
f4533817aa73/PSI-7977. 
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Figura 4: Metabolismo do PSI-7851 

 

 

III.b Da situação patentária do sofosbuvir no Brasil 

 

A pesquisa sobre a situação patentária do princípio ativo sofosbuvir revelou 

que 15 pedidos de patentes (Tabela 1) relacionados ao sofosbuvir foram apresentados 

ao INPI, gerando expectativa de direito para os objetos reivindicados. 

É importante salientar que foram solicitados exames prioritários para todos os 

pedidos de patente relacionados ao sofosbuvir com a finalidade de acelerar o exame 

técnico. Este fato está de acordo com a Resolução PR nº 151/2015 que, no seu artigo 

2º, diz que o exame prioritário poderá ser requerido tanto pelo próprio depositante 

como por terceiros, e com a Resolução PR nº 80/2013 que afirma que o INPI poderá 

introduzir exame prioritário para: produtos, processos farmacêuticos, equipamentos e 

materiais relacionados à saúde pública. Considera-se a necessidade de dar celeridade 

ao exame de pedidos de patente que se encaixem nesta definição, em particular 

aqueles considerados estratégicos no âmbito do SUS, como é o caso do sofosbuvir22.   

 

                                                           
22 Acompanhamento de um Pedido de Patente. Serviço de assuntos especiais de patentes (SAESO 

DIRPA/INPI). Publicado em junho/2016. Disponível em: http://www.inpi.gov.br/menu-
servicos/patente/arquivos/AcompanhamentopedidodepatenteSAESPJun2016.pdf, consultado em 
01/09/2016. 
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Cabe destacar que as organizações proponentes apresentaram subsídio ao 

exame técnico referente ao pedido de patente de invenção P10410846-9 e aos 

pedidos divisionais destes em 15/05/2015 e, complementação a este, em 29/07/2016, 

em razão a petição apresentada pela depositante. O indeferimento do pedido 

originário P10410846-9 bem como de seus divisionais, foi solicitado uma vez que os 

mesmos não cumprem os requisitos de patenteabilidade estabelecidos em lei, 

notadamente o requisito de novidade, nos termos do artigo dos §§ 2º e 3º do art. 11 

da LPI; atividade inventiva, nos termos do art. 13 da citada Lei; e suficiência descritiva. 

O pedido de patente PI0809654-6, objeto do presente subsídio, inicialmente 

apresentou um quadro reivindicatório com 12 reivindicações. Na petição apresentada 

em 22/09/2011, um novo quadro reivindicatório foi apresentado (total de 10 

reivindicações), com a finalidade de, segundo a requerente, melhor definir o real 

escopo da invenção, sendo que o mesmo apresenta linguagem substancialmente 

idêntica à do quadro reivindicatório concedido à patente US7.964.580 B2. A 

requerente apresentou ainda novo título - “Compostos de fosforamidato, composição 

contendo os ditos compostos e processo de preparação dos mesmos” - com o intuito 

de prover uma melhor identificação com a matéria reivindicada. 

Cabe mencionar que o novo quadro reivindicatório foi apresentado após a data 

da solicitação do exame ocorrida em 21/03/2011, o que poderia infringir o artigo 32 da 

LPI. Entretanto, segundo a Resolução nº 093/2013, intitulada “Diretrizes sobre a 

aplicabilidade do disposto no artigo 32 da Lei 9279/96 nos pedidos de patentes, no 

âmbito do INPI” (segunda parte, página 8, i e iv): alterações no quadro reivindicatório, 

voluntárias ou resultantes de exame técnico (despachos 6.1 ou 7.1) após a data do 

requerimento de exame, poderão ser aceitas desde que estas sirvam, exclusivamente 

para restringir a matéria reivindicada e como adequação da natureza do pedido de 

patente, de modo que não alterem o objeto pleiteado.   

Em 22/12/2011, a requerente Pharmasset, INC. apresentou o primeiro pedido 

dividido do PI0809654-6, o PI0823519-8, intitulado “Composto, seu estereoisômero, 

composição e uso do dito composto ou de seu estereoisômero”, com 19 

reivindicações. Entretanto, em 31/01/2013, apresentou um novo quadro 

reivindicatório com 20 reivindicações com o objetivo de melhor definir e delimitar o 

escopo da invenção.  É oportuno afirmar que no presente subsídio será elucidado que 

tal pedido divisional fere o artigo 26 da LPI e, portanto, deve ser arquivado. Além disso, 
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cabem as mesmas considerações do pedido original sobre a possível violação do artigo 

32 da LPI. 
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 Tabela 1: Pedidos de patentes brasileiros relacionados ao sofosbuvir 

PEDIDO 
DATA DE DEPOSITO e 

PRIORIDADE 
TÍTULO REQUERENTE OBSERVAÇÕES 

BR112014006324-9 

  

(14/09/2012) 

(US61/561,753, 18/11/2011; 

US61/535,885 16/09/2011) 

Método para tratar HCV 
Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

Concedido exame prioritário pelo INPI 

(RPI 2384 de 13/09/2016) 

BR112012024923-1 

 

(31/03/2011) 

(US12/783,680 20/05/2010; 

US61/319,513, 31/03/2010, 

US61/319,548, 31/03/2010) 

Fosforamidatos de nucleosídeo, 

composição, comprimido, e seus usos 

Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

Concedido exame prioritário pelo INPI 

(RPI 2384 de 13/09/2016) 

BR122013004621-6  

 

 

(31/03/2011) 

Fosforamidatos de nucleosídeo, seus 

processos de preparação, sua composição 

e seu uso 

Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

Pedido dividido BR 11 2012 019423-1 

Concedido exame prioritário pelo INPI  

(RPI 2387 de 04/10/2016) 

BR112012024884-7  

 

(31/03/2011) 

(US61/319,513, 31/03/2010; 

US61/319,548, 31/03/2010) 

Síntese estereosseletiva de ativos 

contendo fósforo 

Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

 Notificação de requerimento de exame 

prioritário de pedido de patente 

(RPI 2396 de 06/12/2016) 

PI1012781-0 

 

(20/05/2010) 

(US61/319513 31/03/2010; 

US 61/179,923 

N-[(2'R)-2'-deóxi-2'-fluor-2'-metil-p-fenil-

5'-uridil]-l-alanina 1-metiletil éster e 

processo para sua produção 

Gilead Pharmasset 

LLC (US)) 

Concedido exame prioritário pelo INPI  

(RPI 2387 de 04/10/2016) 

Encaminhado para anuência prévia  

(RPI2391 01/11/2016) 

BR122013007556-9 

 
(20/05/2010) 

Compostos de fosforamidatos de 

nucleosídeo e processos para preparação 

Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

Pedido dividido PI 1012781-0 

Concedido exame prioritário pelo INPI  
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destes compostos (RPI 2387 de 04/10/2016) 

PI0809654-6 

 

 

(26/03/2008) 

(US60/982,309 24/10/2007; 

US20/909,315 30/03/2007 

US12/053,015 21/03/2008) 

Compostos de fosforamidato, composição 

contendo os ditos compostos e processo 

de preparação dos mesmos 

Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

Concedido exame prioritário pelo INPI  

(RPI 2377 de 26/07/2016) 

Encaminhado para anuência prévia  

(RPI2389 18/10/2016) 

PI0823519-8 

 

(26/03/2008) 

(US60/982,309 24/10/2007; 

US20/909,315 30/03/2007 

US12/053,015 

21/03/2008) 

Composto, seu estereoisômero, 

composição e uso do dito composto ou de 

seu estereoisômero 

Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

Pedido dividido PI 0809654-6 

Concedido exame prioritário pelo INPI  

(RPI 2377 de 26/07/2016) 

Encaminhado para anuência prévia 

 (RPI2389 18/10/2016) 

PI0410846-9 

 

(21/04/2004) 

 

(US60/474,368 30/05/2003) 

Compostos, composições e usos para o 

tratamento de uma infecção por 

Flaviviridae 

 

Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

Concedido exame prioritário pelo INPI  

(RPI 2377 de 26/07/2016) 

Encaminhado para anuência prévia 

 (RPI2301 10/02/2015) 

PI0419344-0 

 
(21/04/2004) 

Compostos, composições e usos para o 

tratamento de uma infecção por 

Flaviviridae 

Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

Pedido dividido PI0410846-9 

Encaminhado para anuência prévia 

 (RPI2319 16/06/2015) 

Concedido exame prioritário pelo INPI 

 (RPI 2377 de 26/07/2016) 

PI0419343-1 

 
(21/04/2004) 

Compostos, composições e usos para o 

tratamento de uma infecção por 

Flaviviridae 

Gilead Pharmasset 

LLC (US) 

Pedido dividido PI0410846-9 

Encaminhado para anuência prévia 

 (RPI2326 04/08/2015) 
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Concedido exame prioritário pelo INPI 

 (RPI 2377 de 26/07/2016) 

PI0419342-3  

 
(21/04/2004) 
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IV. DAS RAZÕES DE INDEFERIMENTO DO PRESENTE PEDIDO DE PATENTE DE 

INVENÇÃO PI0809654-6 

 

Após análise do pedido de patente PI0809654-6, é plausível afirmar que o 

planejamento dos compostos reivindicados foi baseado em amplo conhecimento 

descrito na literatura23,24,25, no qual análogos nucleotídeos fosforamidatos destacam-

se como agentes antivirais. Este fato demonstra a carência de inventividade dos 

objetos reivindicados. 

Como já apresentado no subsídio ao exame técnico do pedido de patente 

PI0410846-9, Clark e colaboradores (2005)26 planejaram nucleosídeos pirimidínicos 

como moléculas potencialmente inibidoras da RNA polimerase do vírus HCV. No 

presente estudo 2’- desoxi-2’-fluor-2’-C-metilcitidina (composto 1 - Figura 5), mostrou 

atividade superior na inibição da replicação do HCV comparado com C-metilcitidina e 

assim como menor toxicidade celular.  

 

Figura 5: Nucleosídeos pirimidínicos sintetizados por de Clark inibidores do HCV.  

 

                                                           
23 Oligai, R et al; Aryl Ester Prodrugs of Cyclic HPMC. I- Physicochemial characterization and in vitro 

biological stability. Pharmaceutical Research, vol. 16, nº 11, 1999. 
24  De Clercq, E. et al, “HPMPC (cidofovir), PMEA (adefovir) and related acyclic nucleoside phosphonate 

analogues: A review of their pharmacology and clinical potential in the treatment of viral infections”. 
Antiviral Chem. Chemother 8:1-23, 1997.  
25  Stella, V.J. and Krise, J. P. Prodrugs of phosphates, phosphonates, and phosphinates. Adv. Drug Del. 

Ver. 19: 287-310, 1996. 
26  Clark, J. L.; Hollecker, L.; Mason, J. C.; Stuyver, L. J.; Tharnish, P. M.; Lostia, S.; McBrayer, T. R.; 

Schinazi, R. F.; Watanabe, K. A.; Otto, M. J.; Furman, P. A.; Stec, W. J.; Patterson, S. E.; Pankiewicz, K. W. 
Design, synthesis, and antiviral activity of 2’-Deoxy-2’-fluoro-2’-C-methylcytidine, a potent inhibitor of 
hepatitis C virus replication. Journal of Medicinal Chemistry, v. 48, n. 17, p. 5504-5508, 2005 
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Entretanto, no mesmo estudo, os pesquisadores sintetizaram 2’- desoxi-2’-

fluor-2’-C-metiluridina (composto 9 – Figura 6) que não mostrou atividade inibitória 

frente ao vírus da Hepatite C. 

 

Figura 6: 2’- desoxi-2’-fluor-2’-C-metiluridina (9) – não inibe a replicação viral  

 

O composto 9 sintetizado por de Clark já foi apresentado no presente subsídio 

como sendo o “composto base” do sofosbuvir, conhecido na literatura pelo código PSI-

6206. Como já mencionado, estudos demonstram que a forma trifosfato desse 

composto apresentava um efeito altamente inibitório na enzima polimerase NS5B do 

HCV. Para chegar à forma trifosfato, o composto 9 da Figura 6 deve primeiro passar 

pelas formas monofosfato e difosfato (Ver Figura 3 do presente subsídio). Como a 

etapa de monofosforilação é dificílima de acontecer naturalmente, nada mais óbvio 

que sintetizar um pró-fármaco de éster neutro de fósforo, como foi realizado.   

   É evidente para um técnico no assunto que limitações farmacocinéticas podem 

ser contornadas através do desenvolvimento de pró-fármacos, que, por definição, são 

compostos que necessitam biotransformação prévia para promover efeito 

farmacológico. Assim como é do conhecimento de um técnico no assunto que a 

obtenção de pró-fármacos de ésteres neutros de fósforo26 tem como objetivos a 

diminuição da polaridade, o aumento da lipofilicidade da molécula do fármaco, de 

forma a permitir a permeabilidade através das células e tecidos. 

Ademais, o método para contornar a fosforilação inicial é largamente 

utilizado, já que é limitante para os análogos de nucleosídeos27. Ilustra-se tal fato 

com o fumarato de tenofovir disoproxila (TDF) (Figura 7), que foi o primeiro pró-

fármaco do tenofovir, princípio ativo do medicamento Viread®(Gilead), aprovado para 

                                                           
27 Peçanha, E.P. et al. Estratégias farmacológicas para a terapia anti-aids. Quim. Nova, Vol. 25, No. 6B, 

1108-1116, 2002. 
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o tratamento de infecções causadas pelo HIV e para hepatite B crônica. A presença da 

ligação fosfonato no tenofovir tem o objetivo de evitar a etapa de fosforilação inicial. 

Cabe lembrar que o pedido de patente para o TDF foi indeferido pelo INPI por não 

cumprir os requisitos de patenteabilidade, entre eles a atividade inventiva28. 

 

 
Figura 7: Conversão intracelular do TDF em tenofovir 

 

Além disso, é do conhecimento de um técnico no assunto que para otimizar as 

propriedades físico-químicas de um fármaco, pode-se derivar certos grupos funcionais 

polares através de processo biorreversível com pequenas moléculas orgânicas, 

mascarando tais características sem alterar permanentemente as propriedades da 

molécula. Tal estratégia, denominada latenciação de fármacos29, tem sido aplicada 

com sucesso a grupos funcionais como álcoois, que, convertidos em ésteres, podem 

ser regenerados in vivo por via química ou enzimática.  

Outro fato que merece atenção e já foi apresentado pelas organizações 

proponentes no subsídio ao exame técnico para o pedido de patente PI0112646-6, 

pedido este relacionado ao composto fumarato de tenofovir alafenamida (TAF) (Figura 

8), um pró-fármaco fosforamidato do tenofovir30. A obtenção de nucleotídeos 

fosforamidatos mantendo-se a estereoquímica do fármaco é óbvia para um técnico 

no assunto, pois a liberação do fármaco ativo, no alvo biológico, é realizada após a 
                                                           
28 O TDF é objeto do pedido de patente PI9811045-4 (prioridade de 23/07/1998), depositado pela 

empresa Gilead, que foi alvo de três subsídios, sendo dois do GTPI, e indeferido pelo INPI, em 
26/08/2008, por de estar em desacordo com os artigos 8 e 13 da LPI 9.279/1996. 
29 M-C. Chung, A. T. A. Silva, L. F. Castro, R. V. C. Güido, J. C. Nassute, E. I. Ferreira; “Latenciação e formas 

avançadas de transporte de fármacos” Revista Brasileira de Ciências Farmacêuticas vol. 41, n. 2, abr/jun, 
2005. 
30 Ver subsídio ao exame técnico para o pedido de patente PI0112646-6 referente ao TAF. Disponível 

em: http://deolhonaspatentes.org/acoes/contestacao-patentes-2/.  
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biotransformação do pró-fármaco.   

 
Figura 8: Pró-fármacos do tenofovir 

 

Destaca-se ainda a semelhança da parte fosforamidato do TAF e do sofosbuvir 

(Figura 9), assim como a estereoquímica no átomo de fósforo e a utilização destes 

compostos como antivirais.  

 

 
Figura 9: Parte fosforamidato do TAF e do sofosbuvir 

 

Deste modo, a partir do exposto, não há inventividade no objeto reivindicado 

no PI0809654-6. 

Segundo o sumário da invenção (relatório descritivo, página 9, linha 20 a 25), o 
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pedido PI0809654-6 descreve novos pró-fármacos de fosforamidato de derivados 

nucleosídeos para o tratamento de infecções virais em mamíferos, um composto, 

seus estereoisômeros, sais (sais com adição de ácido ou base), hidrato, solvato, ou 

forma cristalina do mesmo representado pela fórmula Markush (Figura 10).  

 

 
Figura 10: Fórmula Markush dos pró-fármacos reivindicados no PI0809654-6 

 

De acordo como os inventores (relatório descritivo página 28, linha 7 a 10), a 

base pode ser uma base pirimidina ou purina modificada ou de ocorrência natural. 

Cabe aqui destacar que foi relatado (relatório descritivo página 115, linhas 1 a 12) que 

os inventores reconhecem que o átomo de fósforo da parte fosforamidato é outra 

fonte de quiralidade. Os inventores afirmam ainda que as configurações 

estereoquímicas são possíveis e a designação estereoquímica Cahn-Ingold-Prelog para 

átomo de fósforo é tanto R como S.  

Entretanto, o fato do átomo de fósforo, presente no grupamento 

fosforamidato, ser uma fonte de quiralidade é lógico para um técnico no assunto. 

Novamente, um exemplo pode ser observado no pedido de patente PI0112646-6, 

referente ao TAF, na reivindicação 21 (Figura 11) que reivindica os isômeros (3) e (4) 

sendo R1 diferente de R2. 

 
Figura 11: Estereoquímica do átomo de fósforo – reivindicação 21 do PI0112646-6 

 

As modalidades apresentadas no presente pedido de patente PI0809654-6, 

baseadas na fórmula Markush I, são descritas no relatório descritivo página 30 a 114 
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(Figura 12). Observa-se que a estereoquímica da molécula base é conservada e 

evidencia-se o átomo de fósforo, sem, no entanto, definir sua estereoquímica.   

 
Figura 12: Modalidades de acordo com a fórmula Markush I 

 

Pode-se afirmar que os compostos reivindicados no PI0809654-6, baseados nas 

modalidades I-1, I-2, I-3 e I-4 foram antecipados no documento WO200503147, 
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publicado em 10/02/2005, número de prioridade US20030474368P 30/05/2003, que 

descreve pró-fármacos fosforamidatos de análogos de nucleosídeos representados 

pela fórmula Markush (I) (Figura 13). 

  

 
Figura 13: Fórmula Markush descrita em WO200503147 

 

Em que: 

R é selecionado do grupo compreendendo alquilo, arilo e alquilarilo; 

R 'e R "são, independentemente e compreende H, alquilo 

Q é selecionado do grupo que compreende -O- e -CH2; 

X e Y são independentemente selecionados do grupo que compreende H, 

F, Cl, Br, I, OH e metilo (-CH3); 

Ar é uma porção anelar monocíclica aromática ou um anel aromático 

dicíclico  

Z é selecionado do grupo que compreende H, alquilo e halogénio;  

E n é 0 ou 1, em que quando n é 0, Z 'é -NH2 e existe uma ligação dupla 

entre a posição 3 e posição 4, e quando n é 1, Z 'é = O; 

 

O WO200503147 não define a estereoquímica dos compostos reivindicados, 

mas é óbvio para um técnico no assunto que a existência de mistura de 

diastereoisômeros é obtida. Assim como fica nítido quando se observa o exposto no 

PI0112646-6 referente ao TAF acerca da quiralidade dos compostos.  

 

A partir do apresentado no WO200503147 foi possível também observar que 

o processo de síntese reivindicado no PI0809654-6 também não apresenta novidade. 
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De acordo com o apresentado no relatório descritivo (página 921, linha 9 a 13), 

uma nova modalidade da invenção descrita no PI0809654-6 é o processo de 

preparação dos compostos de fórmula I (1 a 10), que compreende a reação de um 

composto fosfocloridrato (X`=Cl) (4) substituído adequadamente e um análogo de 

nucleosídeo (5) (Figura 14).  

 

 
Figura 14: Intermediário sintéticos para obtenção dos compostos reivindicados no 

PI0809654-6 

 

Observa-se, no relatório descritivo (página 17) do WO200503147, que o 

processo sintético parte de intermediários descritos a partir de fórmulas Markush 

idênticas aos descritos no PI0809654-6 (Figura 15). 

 

 
Figura 15: Processo de síntese a partir de mesmo intermediário sintético 

WO200503147 
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Deste modo, baseando-se nas condições exigidas para determinar a atividade 

inventiva de uma invenção afirma-se que não há novidade no pedido de patente 

PI0809654-6. Assim como o pedido de patente em questão não apresenta atividade e 

suficiência descritiva nas reivindicações requeridas, como será demonstrado a seguir.  

 

 

V. ANTERIORIDADES QUE COMPROVAM AUSÊNCIA DE REQUISITOS DE 

PATENTEABILIDADE DO PI0809654-6 

 

D1 - WO2005003147 - “Modified Fluorinated Nucleoside Analogues” - data de 

depósito 21/04/2004; prioridade unionista US20030474268P, 30/05/2003. 

 

D2 - PI0112646-6 - "Pró-drogas de análogos de nucleotídeo de fosfonato e métodos 

para selecionar e preparar as mesmas" - data de depósito 20/07/2001; prioridade 

unionista: US60/220,021, 21/07/2000. 

 

D3 - Balzarini, J.; Cahard, D. et al. “Marked Inhibitory Activity of Masked Aryloxy 

Aminoacyl Phosphoramidate Derivatives of Dideoxynucleoside Analogues Against 

Visna Virus Infection; Journal of Acquired Immune Deficiency Syndromes & Human 

Retrovirology: 17, 4, 296-302, 1998. 

 

D4 - Balzarini, J.; Karlsson, A. et al. “Mechanism of anti-HIV action of masked alaninyl 

d4T-MP derivatives”; Proc. Natl. Acad. Sci. USA, 93, 7295-7299, 1996.  

 

D5 - Balzarini, J.; De Clercq, E. et al. “ Phosphoramidate derivatives of d4T as inhibitors 

of HIV: The effect of amino acid variation”, Antiviral Research 35, 195–204, 1997. 

 

D6 - McGuigan, C. et al. “Phosphoramidate derivatives of AZT as inhibitors of HIV: 

studies on the carboxyl terminus” Antiviral Chemistry & Chemotherapy 4(2), 97-101, 

1993. 
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VI. RESUMO DAS REIVINDICAÇÕES APRESENTADAS NO PEDIDO DE PATENTE 

PI0809654-6 

 

O pedido de patente PI0809654-6 apresenta em seu quadro reivindicatório 10 

reivindicações que podem ser divididas por tipo de proteção desejada, como 

demonstrado na tabela a seguir (Tabela 2): 

 

Tabela 2: Classificação das reivindicações apresentadas segundo o tipo de proteção 

TIPO DE PROTEÇÃO REIVINDICAÇÃO DETALHAMENTO 

Composto 1  Composto ou um estereoisômero definido  

Composição 2 
Composição que compreende composto ou 

estereoisômero de acordo com a reivindicação 1 

Composição 3 

Composição que compreende composto ou 

estereoisômero de acordo com a reivindicação 1 

para o tratamento da Hepatite C 

Processo  4 
Processo de preparação de composto ou 

estereoisômero como definido na reivindicação 1 

Composto 5 
Produto como definido na reivindicação 1 obtido 

a partir do processo descrito na reivindicação 4 

Composto 6 Composto definido  

Composição 7 
Composição que compreende composto de 

acordo com a reivindicação 6 

Composição 8 

Composição que compreende composto de 

acordo com a reivindicação 6 para o tratamento 

da Hepatite C 

Processo 9 
Processo de preparação de composto como 

definido na reivindicação 6 

Composto 10 
Produto compreendendo o composto como 

definido na reivindicação 6 

 

Como a seguir será exposto, nenhuma das reivindicações devem ser concedidas 

pelo INPI, por estarem em desacordo com a legislação pertinente no que diz respeito 

aos artigos 8º, 11, 13, 24 e 25 da LPI. 
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VII. ANÁLISE DAS REIVINDICAÇÕES CONSTANTES NO PEDIDO DE PATENTE E 

ARGUMENTOS PARA SEU INDEFERIMENTO 

 

Reivindicações 1, 5, 6 e 10 - composto 

 

As reivindicações 1, 5, 6 e 10 do pedido de patente PI0809654-6 apresentam-se
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Reivindicação 1 e 6 - composto 

  

A reivindicação 1 refere-se ao composto PSI-7976 e seu e estereoisômero PSI-

7977, o sofosbuvir.  A reivindicação 6 refere-se somente ao PSI-7977 (configuração S 

no átomo de fósforo) reivindicando somente o sofosbuvir (Figura 16). 

 
Figura 16: Compostos reivindicados nas reivindicações 1 e 6 

 

 Na página 115, linhas 5 a 13, do relatório descritivo do pedido de patente 

PI0809654-6, os inventores alegam que as estruturas apresentadas incluem todas as 

configurações estereoquímicas possíveis para o átomo de fósforo, não definindo, 

portanto, a estereoquímica do átomo de fósforo em nenhum composto descrito.  

Desta forma, em todos os exemplos (página 115 a 906 do relatório descritivo) 

apresentados não há definição da estereoquímica do átomo de fósforo e, portanto, 

falta suficiência descritiva no relatório descritivo (artigo 24 da LPI) que dê suporte às 

reivindicações 1 e 6.  

No relatório descritivo do PI0809654-6 (página 961, linhas 9 a 18, exemplo 81), 

os inventores relatam que alguns compostos (composto 15, 39 e 49) foram obtidos a 

partir da mistura de diastereoisômeros devido à quiralidade no fósforo. A separação 

dos diastereoisômeros foi realizada em uma coluna Chiralpak-AS-H (2 X 25 cm) sob 

condições de cromatografia em fluido supercrítico (SFC) utilizando 20% de metanol no 

dióxido de carbono como solvente. A resolução cromatográfica destes dois 

diastereoisômeros prevê isômeros que são caracterizados como isômeros de eluição 

lenta e eluição rápida. Entretanto, a estereoquímica absoluta do átomo de fósforo 
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quiral central dos isômeros separados não foi determinada, faltando clareza na 

reivindicação (artigo 25 da LPI). 

D1, a reivindicação 1 antecipa o composto reivindicado a partir da reivindicação 

de fórmula Markush I (Figura 13). Assim como no pedido de patente PI0809654-6, 

objeto deste subsídio, a estereoquímica do átomo de fósforo também não foi 

definida. Deixa-se claro aqui que Z` = O; R´e R``= H ou Alquil; R = alquil; X e Y são 

independentes e podendo representar um átomo de flúor ou o grupamento metila.  

 
Figura 17: Fórmula Markush I – D1 antecipa compostos reivindicados 

 

Desta forma, o pedido de patente PI0809654-6, não apresenta novidade já 

que os compostos descritos e reivindicados foram antecipados em D1, Sendo assim, 

PI0809654-6 deve ser indeferido. 

 

Reivindicações 5 e 10 - composto 

 

As reivindicações 5 e 10, dependes da reivindicação 1 e 6, respectivamente, 
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reivindicam o produto, compreedendo o composto ou estereoisômero do mesmo, 

obtido a partir do processo sintético reivindicado nas reivindicações 4 e 9, como 

pode ser observado:  

 
 

É interessante observar que as reivindicações 5 e 10 reivindicam o produto 

sintetizado a partir do processo que envolve a reação entre 4” e 5’. Entretanto, o 

produto obtido, devido à quiralidade do átomo de fósforo, é uma mistura 

diastereoisomérica 1:1.  Este fato não fica claro na reivindicação 5 e 10, e, portanto, 

falta suficiência descritivas nas mesmas.   

Deste modo, as reivindicações 1, 5, 6 e 10 não apresentam fundamento no 

relatório descritivo, já que a estereoquímica absoluta do átomo de fósforo dos 

diastereoisômeros reivindicados não foi determinada. Portanto, as reivindicações não 

atendem ao requisito de clareza e suficiência descritiva estabelecidos nos artigos 24 e 

25 da LPI.  

Ademais, o pedido de patente PI0809654-6 não apresenta atividade 

inventiva, já que um técnico no assunto observando os ensinamentos contidos em 
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D1, seria plenamente capaz de obter os compostos descritos e reivindicados.  

Além de D1, outras anterioridades corroboram com a afirmação de falta de 

atividade inventiva do pedido de patente PI0809654-6, já que a obtenção de pró-

fármacos fosforamidatos de nucleosídeos é amplamente tratada no estado da técnica, 

sendo um procedimento ordinário na busca por novos agentes antivirais e 

anticancerígenos, como será destacado a seguir:  

 

1) Reivindicação dos fosforamidatos nucleotídeos diastereoisoméricos em 

PI0112646-6 - D2 

Ao contrário do apresentado no pedido de patente PI0809654-6, em D2 

observa-se a separação dos compostos fosforamidatos nucleotídeos 

diastereoisoméricos relacionados à quiralidade do átomo de fósforo (Figura 18).  

 
Figura 18: Diastereoisômeros apresentados em D2 

 

2) Fosforamidato de 2’,3’-dideoxinucleosídeos – D3 

Balzzarini et al (1998), em D3, descreveram o estudo da atividade de pró-fármacos 

de fosforamidato de inibidores de transcriptase reversa de HIV contra a replicação do 

vírus visna em células do plexo coroide de ovelhas. Esses pró-fármacos pertenciam à 

classe de 2’,3’-dideoxinucleosídeos (AZT, d4T, ddC, ddA, dd4 e 3TC). Devido à 

estabilidade dos mesmos no soro das ovelhas, o modelo pôde ser considerado útil para 

investigar a eficácia antirretroviral, in vivo, destes compostos (Figura 19).  
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Figura 19: Pró-fármaco de fosforamidato inibidores de transcriptase reversa de HIV 

 

3) Pró-fármacos fosforamidatos de d4T – D4 

Derivados fosforamidatos da estavudina (d4T) também foram descritos por 

Balzarini et al em 1996 (D4) (Figura 20). Destaca-se o composto So324, que apresenta 

atividade anti-HIV superior ao d4T frente às células humanas CEM e MT4. O metabólito 

“alaninyl d4T-MP” parece atuar como um depósito intra e extracelular de d4T. 

 

 
 

Figura 20: Derivados arilfosfoamidas da estavudina – d4T 

 

4) Atividade dos pró-fármacos de fosforamidatos de d4T - D5  

Balzarini et al, em 1997, (D5) sintetizaram derivados nucleotídeos 

fosforamidatos de análogos de d4T como pró-fármacos e estes apresentaram 

biodisponibilidade aumentada. A natureza do aminoácido demonstrou ser 

extremamente importante para a atividade antiviral sendo o derivado obtido a 

partir do amino ácido L-alanina (2a na Figura 21) o que mostrou maior eficácia.   
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Figura 21: Pró-fármacos fosforamidatos de análogos de d4T 

 

5) Formação dos diastereoisômeros devido a quiralidade do átomo de fósforo – 

D6 

Derivados de fosforamidatos do AZT foram sintetizados por McGuigan et al em 

1993 (D6) (Figura 22) e apresentaram pronunciada atividade frente ao vírus HIV. 

Segundo o autor, a presença de dois diastereoisômeros, razão 1:1, resulta do centro 

quiral do fósforo, deixando nítido que a formação de diastereoisômeros é óbvia para 

um técnico no assunto. 

.  

Figura 22: Derivados fosforamidatos do AZT 

 

Desta forma, as reivindicações 1, 5, 6 e 10 não atende aos requisitos de 

patenteabilidade preconizados nos artigos 8º, 13, 24 e 25 da LPI e, portanto, não 

devem ser concedidas.  
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Reivindicações 2, 3, 7 e 8 - composição 

 

As reivindicações 2 e 3 reivindicam uma composição formada com o composto 

ou seu estereoisômero apresentado na reivindicação 1, como pode ser observado: 

 
Da mesma forma, as reivindicações 7 e 8 reivindicam uma composição, mas 

com o composto apresentado na reivindicação 6: 

 

 
 

As reivindicações apresentadas não se fundamentam no relatório descritivo, já 

que este não apresenta exemplos de composições contendo tais compostos. 

Segundo as Diretrizes de Exame de Pedido de Patente, bloco II, 

Patenteabilidade, capítulo VII, deve-se verificar, segundo o apresentado no relatório 

descritivo, quais características deverão estar presentes nas reivindicações de 

composição em questão, de maneira a definir e delimitar com precisão os direitos 

concedidos àquilo que de fato foi desenvolvido. 

Ademais, segundo Correa (2007) recomenda, em publicação chancelada pela 
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Organização Mundial da Saúde, as composições devem ser consideradas sem atividade 

inventiva. 

 

Novas formulações e composições, assim como os processos para 

sua preparação, devem geralmente ser considerados como óbvios 

em vista do estado da arte, particularmente quando um único 

princípio ativo é reivindicado em associação com expedientes ou 

carreadores já conhecidos ou não especificados (Correa, 2007 - 

tradução própria)31. 

 

Deste modo, as reivindicações 2, 3, 7 e 8 não devem ser recepcionadas por não 

atenderem os requisitos de atividade inventiva (artigos 8 e 13 da LPI) e suficiência 

descritiva devido falta de clareza no texto do relatório descritivo e nas reivindicações 

(artigos 24 e 25 da LPI).  

 

 

Reivindicações 4 e 9 - processo de síntese 

 

O processo para a preparação dos pró-fármacos apresentados no pedido de 

patente PI0809654-6 é exibido no relatório descritivo (a partir da página 923, linha 

20). Tal processo é reivindicado nas reivindicações 4 e 9 dependentes da 

reivindicação 1:  

 

                                                           
31 Correa, C. M. Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: developing a public health 

perspective. Genebra: ICTSD, WHO, 2007. Disponível em: 
http://www.iprsonline.org/resources/docs/Correa_Patentability%20Guidelines.pdf - acessado em 
10/12/2016.  
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De acordo com o relatório descritivo (página 924, linhas 25 a 28), a preparação 

de nucleosídeo fosforamidato exige uma reação de fosfocloridrato substituído com 

um nucleosídeo contendo uma molécula 5'-hidroxila livre (Figura 23). 

 
Figura 23: Processo de síntese dos compostos de fórmula Markush I 

 

O processo reivindicado foi antecipado em D1 que reivindica a obtenção dos 

compostos a partir da reação de III e IV (Figura 24). 
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Figura 24: Reivindicação 26 de D1 antecipando as reivindicações 4 e 9. 

 

Desta forma, o processo reivindicado nas reivindicações 4 e 9 já foi revelado 

anteriormente e, portanto, não apresenta novidade e nem atividade inventiva. 

Portanto, as reivindicações 4 e 9 não atende os requisitos de patenteabilidade 

preconizado nos artigos 8º, 11 e 13 da LPI e devem ser indeferidas.  

 

 

VIII. DO PEDIDO DIVISIONAL 

 

Como já mencionado, o PI0823519-8 é o primeiro pedido dividido do 

PI0809654-6, objeto deste subsídio.   

De acordo com a legislação vigente, os pedidos de divisão são decorrentes de 

um pedido original e não podem exceder à matéria revelada que deste consta. É o que 

versa o artigo 26 da Lei 9.279/1996:  

 

Art. 26. O pedido de patente poderá ser dividido em dois ou mais, de ofício 
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ou a requerimento do depositante, até o final do exame, desde que o 

pedido dividido: 

 I - faça referência específica ao pedido original; e 

 II - não exceda à matéria revelada constante do pedido original. 

Parágrafo único. O requerimento de divisão em desacordo com o disposto 

neste artigo será arquivado. 

 

Sendo assim, a LPI permite a divisão de pedidos de patente desde que os 

pedidos divisionais não excedam à matéria do pedido original, sob pena de 

arquivamento do pedido. No presente caso, há excesso em relação ao pedido original. 

 O pedido divisional PI0823519-8 apresenta um quadro reivindicatório com 20 

reivindicações que foram separadas por tipo de proteção e detalhadas na Tabela 3.  

 

Tabela 3: Reivindicações apresentadas no PI0823519-8 

TIPO DE 

PROTEÇÃO 
REIVINDICAÇÃO DETALHAMENTO 

Composto 1 
Reivindica cerca de 51 compostos e seus 

estereoisômeros – todos análogos do Sofosbuvir 

Composto 2 

Reivindica cerca de 46 compostos e seus 

estereoisômeros – seleção dos compostos já 

reivindicados na reivindicação 1 

Composto 3 

Reivindica cerca de 33 compostos e seus 

estereoisômeros – seleção dos compostos já 

reivindicados na reivindicação 2 

Composto 4 
Reivindica 6 compostos e seus estereoisômeros – seleção 

dos compostos já reivindicados na reivindicação 3 

Composto 5 
Reivindica 11 compostos caracterizados por serem 

selecionados. 

Composto 6 
Reivindica 5 composto caracterizados por serem 

selecionados da reivindicação 5 

Composto 7 
Reivindica 1 composto caracterizado por ser selecionado 

da reivindicação 5 

Composto 8 
Reivindica 2 compostos caracterizado por ser 

selecionados da reivindicação 5 

Composto 9 Reivindica 1 composto caracterizado por ser selecionado 
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da reivindicação 8 

Composto 10 
Reivindica 1 composto caracterizado por ser selecionado 

da reivindicação 8 

Composto 11 
Reivindica 2 compostos caracterizado por ser 

selecionados da reivindicação 5 

Composto 12 
Reivindica 1 composto caracterizado por ser selecionado 

da reivindicação 11 

Composto 13 
Reivindica 1 composto caracterizado por ser selecionado 

da reivindicação 11 

Composição 14 
Composição contendo compostos ou seus 

estereoisômero reivindicados das reivindicações 1 a 13 

Composição 15 

Composição contendo compostos ou seus 

estereoisômero reivindicados das reivindicações 1 a 13 e 

um meio farmacêuticamente aceitável 

Composição 16 

Composição contendo compostos ou seus 

estereoisômero reivindicados das reivindicações 1 a 13 e 

um meio farmacêuticamente aceitável, para tratar 

infecção pelo vírus da Hepatite C 

Composição 17 

Uso dos compostos ou de estereoisômero como 

descritos nas reivindicações de 1 a 13 para fabricar 

composição para tratar infecção por vírus 

Composição 18 

Uso do composto e estereoisômero destes como descrito 

nas reivindicações 1 e 5 a 13 para o uso na fabricação de 

medicamento para tratar infecção causada pelo vírus da 

hepatite C 

Composição 19 

Uso de composto, como definido em qualquer uma das 

reivindicações 5 a 13, para fabricar composição para 

tratar infecção causada pelo vírus da Hepatite C 

Composição 20 
Uso, de acordo com a reivindicação 19, de outro agente 

viral na composição. 

 

Analisando as reivindicações apresentadas verificou-se que os compostos 

reivindicados nas reivindicações 1 a 13 referem-se aos diastereoisômeros isolados 

baseados na fórmula Markush IX (Figura 25) descritos nas tabelas IX-1 a IX-50 do 

relatório descritivo, página 319 a 342, do pedido original PI0809654-6. 
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Figura 25: Fórmula Markush IX  

 

Entretanto, os compostos apresentados nas tabelas IX-1 a IX-50 do pedido 

original não apresentam a estereoquímica definida do átomo de fósforo, isto é, os 

produtos listados estão na forma de mistura de diastereoisômeros na razão 1:1.   

Desta forma, há uma ampliação da matéria descrita no pedido original já que 

neste os compostos não foram apresentados com a estereoquímica do átomo de 

fósforo definida e, portanto, o pedido divisional deve ser arquivado de acordo com o 

artigo 26 da LPI. 

Ademais, os argumentos apresentados nas análises das reivindicações 1, 5, 6 e 

10, do pedido original, que deixaram claro a falta de atividade inventiva e suficiência 

descritivas destas, podem ser empregados para elucidar a falta de inventividade e 

clareza das reivindicações 1 a 13 do pedido divisional.  Assim sendo, as reivindicações 

1 a 13 do pedido divisional não devem ser concedidas por não atenderem os artigos 

8º. 13 e 25 da LPI.  

A partir da análise realizada para as reivindicações 2, 3, 7 e 8 do pedido original, 

afirma-se que as reivindicações 14 a 20 referente a composição compreendendo os 

compostos reivindicados nas reivindicações 1 a 13, do pedido divisional não 

apresentam suficiência descritiva e não atendem ao requisito de atividade inventiva. 

Como já dito, as reivindicações de composição apresentadas não se fundamentam no 

relatório descritivo, já que este não apresenta exemplos de composições contendo tais 

compostos. 

Desta forma, mesmo que o pedido divisional PI0823519-8 não tivesse que ser 

arquivado por ofender o artigo 26 da LPI, o mesmo deve ser indeferido por não 

atender os requisitos de atividade inventiva e suficiência descritiva.  
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Cabe aqui mencionar que a estratégia de protocolar diversos pedidos ou 

solicitar divisões de pedidos de patente para o mesmo produto, mesmo sabendo que 

eles não cumprem os requisitos legais de patenteabilidade, é uma estratégia 

deliberada que tem por objetivo causar insegurança jurídica para eventual produção 

de genéricos, conforme apontou Relatório do Inquérito do Setor Farmacêutico 

realizado pela Comissão Europeia em 200832. Ao analisar a concorrência entre as 

empresas farmacêuticas, referido relatório identificou casos em que havia 1.300 

pedidos de patente cobrindo um único produto farmacêutico. Essa estratégia consiste 

em manter tantas patentes quanto possível, criando um “campo minado” para coibir 

a entrada de competidores no mercado. Dessa forma, apesar de que nem todos os 

pedidos de patente serão concedidos e válidos, as empresas de genéricos não têm 

como saber quais patentes serão violadas com o lançamento do produto, correndo o 

risco de cometerem uma infração e serem penalizadas por isso. Sendo assim, essa 

prática abusiva de submissão de pedidos divisionais desnecessários ou inadequados 

deve ser coibida pelo INPI. 

 

 

IX. DO PEDIDO 

 

Como acima exposto, todas as reivindicações descumprem, por um motivo ou 

outro, os requisitos e exigências estipulados pela LPI para a concessão de patentes de 

invenção. Dessa forma as organizações interessadas requerem:  

a) Que o presente subsídio seja conhecido e que passe a compor o escopo 

processual do pedido de patente em análise, vez que preenche os critérios de 

admissibilidade (tempestividade e legitimidade) estabelecidos em Lei; 

b) Que seja indeferido o pedido de patente de invenção PI0809654-6 em sua 

totalidade, uma vez que todas as reivindicações formuladas deixam de cumprir 

os requisitos de patenteabilidade estabelecidos na LPI, conforme detalhamento 

contido acima em cada bloco de reivindicações. 

c) Que o pedido divisional PI0823519-8 seja arquivado por confrontar o 

                                                           
32 European Commission. Executive Summary of the Pharmaceutical Sector Inquiry Report [Internet]. 

2008 [cited 2014 Dec 9]. Disponível em: 
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_en.pdf  
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preconizado no artigo 26 da LPI ou indeferido já que não atende aos requisitos 

de patenteabilidade.  

 

Nestes termos, 

Pede Deferimento. 

Rio de Janeiro, 17 de março de 2017. 

 

 

 

 

             

           Marcela Fogaça Vieira                                                   Carolinne Thays Scopel                  

               OAB/SP 252.930                                              CRF/RJ 20.318                                

  

   

 

                                                             
          Marilia dos Santos Costa                                   Oséias Cerqueira dos Santos 

                CRQ/RJ 3.111.439                                                     OAB/SP 361.835  
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