ILUSTRISSIMA SENHORA DIRETORA DE PATENTES DO INSTITUTO NACIONAL
DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Processo: BR112018016349-0 - PCT: US2017017283 (10/02/2017) -
W02017139519 (17/08/2017)

Data de depésito: 10/02/2017

Prioridade Unionista:12/02/2016 US 62/294,576; 19/02/2016 US 62/297,657.
Titulo: “Métodos para tratamento e profilaxia de HIV e aids” ALTERADO (petigao n°
870200018804) PARA: “Usos de 4’-etinil-2-fluoro-2’-desoxiadenosina (EFDA) ou um
sal farmaceuticamente aceitavel do mesmo e composicdo farmacéutica
compreendendo o referido composto”.

Depositante: Merck Sharp & Dohme Corp

ASSOCIAQAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS - ABIA, associacao civil
sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ/MF sob n°® 29.263.068/0001-45, com sede na
Avenida Presidente Vargas, 446 — 13° andar, Centro, Rio de Janeiro/RJ, na pessoa
de seu representante nos termos de seu Estatuto Social (anexos 7 e 8), por seu
advogado (anexo 9);

GRUPO DE INCENTIVO A VIDA - GIV, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob n° 64.180.383/0001-00, com sede a Rua Capitdo
Cavalcanti, n°® 145, Vila Mariana, Sao Paulo - SP, na pessoa de seu representante
legal nos termos de seu Estatuto Social (anexos 10 e 11), por seu advogado (anexo
12);

GRUPO SOLIDARIEDADE E VIDA, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob n°® 69.401.677/0001-38, com sede a Rua Sao Gabriel,
200 - Bairro Fé em Deus, Sao Luiz - MA, na pessoa de seu representante legal nos
termos de seu Estatuto Social (anexos 13 e 14), por seu advogado (anexo 15);

vém respeitosamente a presenca de Vossa Senhoria, com fulcro no artigo 31 da Lei
n° 9.279/1996 - Lei da Propriedade Industrial (LPI), apresentar o presente

SUBSIDIO AO EXAME TECNICO

ao pedido de patente BR112018016349-0, e propugnar pelo INDEFERIMENTO do
pedido em analise, por contrariar o disposto no artigo 32 da LPI, bem como por
contrariar os requisitos e condicdes de patenteabilidade referentes a atividade
inventiva, suficiéncia descritiva e aplicacdo industrial (artigos 8°, 10, 13 e 25 da
LPI).
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RESUMO DAS ARGUMENTACOES

No presente subsidio apresentam-se esclarecimentos sobre a tempestividade
e legitimidade dos interessados em apresentarem subsidio ao exame técnico do
pedido de patente BR112018016349-0. Posteriormente, apresenta-se um breve
histérico sobre o islatravir, ressaltando a relevancia do medicamento na politica
publica de satude de combate a Aids, assim como sua situacéo patentéria.

O quadro reivindicatério inicialmente  apresentado no  pedido
BR112018016349-0 (QR1) possui 14 reivindicacdes, nenhuma das quais cumpre com
0s requisitos e condi¢des legais necessarios para ser concedida, conforme resume o
quadro abaixo (Tabela 1). Esse QR reivindica métodos de tratamento, o que nao
configura um objeto patenteavel (artigo 10, LPI). Ademais, o método de tratamento ja
encontra-se descrito no estado da técnica, comprovando a falta de atividade inventiva
(artigos 8° e 13 da LPI).

Um novo quadro reivindicatorio (QR2) foi voluntariamente apresentado pela
depositante em 07/02/2020 (pedido de peticdo n° 870200018804), possuindo 38
reivindicagfes, no qual todas tiveram seu conteudo alterado (QR2). Houve mudanca
do tipo de protecdo de método de tratamento (objeto ndo patenteavel, de acordo
com o artigo 10 da LPI) para uso e composicéao, e o novo QR ultrapassa a matéria
previamente revelada ao reivindicar, dentre outros, a inclusdo da administracao
parenteral. S8o apresentados, portanto, argumentos para a recusa, em sua
totalidade, do novo QR. Porém, caso considerado, esse QR reivindica o uso,
considerado equivalente a método terapéutico, e portanto, objeto ndo patenteavel
(artigo 10 da LPI e paragrafo 1.30 da resolucdo n° 10/2013 DIRPA). Argumenta-se
ainda a falta de atividade inventiva no QR2 (artigos 8° e 13 da LPI).

O presente subsidio esta organizado na seguinte estrutura:

. DA LEGITIMIDADE DAS ORGANIZACOES PROPONENTES E DA

TEMPESTIVIDADE 4
I.A Da legitimidade das organiza¢des proponentes 4
|.B Da tempestividade do presente subsidio 5
Il. INFORMAQGES PRELIMINARES SOBRE O OBJETO DO PEDIDO DE PATENTE
E SUA IMPORTANCIA PARA A SAUDE 6
II.A Da importancia do islatravir para as pessoas vivendo com HIV 6
II.B Da concesséo indevida de patentes como uma violacdo do direito humano a
saude 7
I1l. DO OBJETO DO PEDIDO DE PATENTE BR112018016349-0 9
[II.A Sobre o islatravir 9
l1l.B Da situacdo patentéria do islatravir no Brasil 10

IV. ANTERIORIDADES QUE COMPROVAM AUSENCIA DE REQUISITOS DE
PATENTEABILIDADE DO BR112018016349-0 14
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V. DA AUSENCIA DE CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS

DE

PATENTEABILIDADE E CONSEQUENTE INDEFERIMENTO DO PEDIDO DE

PATENTE BR112018016349-0
V.A Da adicao de matéria pela peticdo 870200018804 de 07/02/2020
V.B Argumentos contrérios a concesséo do QR1
V.B.a Reivindicagbes 1 a 14 (QR1) - Método terapéutico ndo é invencao
V.B.b Reivindicacdes 1 a 14 (QR1) - Falta de aplicacao industrial
V.B.c Reivindica¢fes 1 a 14 (QR1) - Falta de atividade inventiva
V.B.d Reivindicactes 13 e 14 (QR1) - Composicdo
V.B.e Reivindicagdes 1 a 14 (QR1) - Falta de suficiéncia descritiva
V.C Argumentos contrarios a concessao do QR2
V.C.a Reivindicacdes 1 a 34 (QR2) - Uso
V.C.b Reivindicacfes 1 a 38 (QR2) - Falta de atividade inventiva
V.C.c Reivindica¢des 30 a 37 (QR2) - Composicao
V.C.d Reivindicacdo 38 (QR2) - Produto, processo, sistema ou kit
V.C.e Reivindicacbes 1 a 38 (QR2) - Falta de suficiéncia descritiva
V.D ConsideracgOes adicionais

VI. DO PEDIDO DE INDEFERIMENTO
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|. DA LEGITIMIDADE DAS ORGANIZACOES PROPONENTES E DA
TEMPESTIVIDADE

I.A Da legitimidade das organizacdes proponentes

A concessdo de uma patente confere um privilégio temporario de exploracéao
com exclusividade do seu objeto, durante o qual o titular da patente é o Unico
autorizado a explorar a invencgéo. Essa situacdo de monopolio legal é excepcional e
s6 deve existir nos casos em que o objeto da patente cumpra todos 0s requisitos e
condicBes estabelecidos em lei para sua concesséo. O objeto do presente pedido de
patente, como sera detalhado abaixo, é de extrema importancia para a vida e para a
saude das pessoas vivendo com HIV/Aids, uma vez que se trata do medicamento
antirretroviral islatravir. Assim, a legitimidade das organizagbes que apresentam o
presente subsidio ao exame se verifica diante de suas historicas e respeitadas
trajetérias na defesa dos direitos humanos, com énfase para o direito a saude e
acesso a tratamento e assisténcia farmacéutica de qualidade, além de ativa atuacéo
no campo da implementacéo de politicas publicas na &rea de propriedade intelectual,
com vistas a primazia do interesse publico.

Associacdo Brasileira Interdisciplinar de Aids (Abia) é uma associacdo
civil, de natureza filantrépica, sem fins lucrativos. A Abia foi fundada em 12 de margo
de 1987 e é uma das mais antigas ONG dedicadas ao combate da epidemia de HIV
no Brasil e a garantia de direitos as pessoas vivendo com HIV, tendo como um dos
seus fundadores o sociélogo Herbert de Souza (o “Betinho”), figura de reconhecida
importancia na vida publica 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 ambito nacional e internacional, e conta na sua composi¢gdo com
pesquisadores, profissionais e ativistas de notdrio saber nessa tematica,
considerados referéncias em seus campos de atuagcdo no Brasil. Mais informacgdes
em: www.abiaids.org.br.

A Abia coordena o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI)
da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos (Rebrip). A Rebrip congrega
organizacfes da sociedade civil brasileira para acompanhar e monitorar os acordos
comerciais nos quais o governo brasileiro esta envolvido, a fim de avaliar e minimizar
potenciais impactos no cotidiano da populacdo e em politicas publicas que visam
assegurar a efetivacdo dos direitos humanos no Brasil. Mais informac¢des sobre a
Rebrip estédo disponiveis em www.rebrip.org.br. Um dos temas relevantes no ambito
da discussao sobre comércio e direitos humanos refere-se a propriedade intelectual,
motivo pelo qual a Rebrip constituiu um grupo de trabalho para encaminhar as
reivindicacdes da sociedade civil sobre esta questéo, fundado em 2003. O GTPI retne
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 a populacao
brasileira. Mais informacfes sobre o GTPI/Rebrip podem ser consultadas em
www.deolhonaspatentes.org.
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O Grupo de Incentivo a Vida (GIV) foi fundado em 1990 como um grupo que
luta pelos direitos das pessoas vivendo com HIV/AIDS, e das populacdes mais
vulneraveis a infeccéo pelo HIV, tendo como ponto de partida o protagonismo politico
das pessoas soropositivas. Nao tem finalidades lucrativas e nenhuma vinculagéo de
natureza politico-partidario ou religiosa. Com seu trabalho e as parcerias que
estabeleceu, o GIV firmou-se e contribui para o crescimento e fortalecimento das
respostas comunitarias de combate a aids, com envolvimento técnico e politico na
maior parte das decisdes e reivindicacbes importantes para as pessoas vivendo com
AIDS, como por exemplo a luta por acesso universal e gratuito a medicamentos. O
GIV realiza trabalhos no ambito da prevencao, luta pelos direitos e contra o
preconceito, terapias alternativas, massagens, apoio psicolégico individual e em
grupo, palestras, cursos, oficinas e grupos de vivéncia. Mais informacdes em:
http://www.giv.org.br/.

O Grupo Solidariedade é Vida é uma organizacdo nao-governamental que
ha 20 anos trabalha com criancas, adolescentes, jovens e adultos vivendo e
convivendo com HIV de todo o Maranh&o, no atendimento e promocé&o da cidadania
dessas pessoas. A organizacdo mantém duas casas de apoio em S&o Luis, e é a
Unica instituicdo de atendimento e apoio as pessoas vivendo com HIV no Maranhdo.
O objetivo do grupo é oferecer as pessoas vivendo com HIV maior qualidade de vida,
informacdes acerca dos seus direitos e deveres e promover 0 exercicio de sua
cidadania. Mais informacfes em: https://www.facebook.com/Grupo-solidariedade-
%C3%A9-vida-713276028748877/

A Lei de Propriedade Industrial (LPI), Lei n°. 9.279, de 26 de maio de 1996,
estabelece que terceiros interessados podem enviar informacfes para subsidiar o
exame de pedidos de patentes.

Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, sera facultada
a apresentagdo, pelos interessados, de documentos e informagbes para
subsidiarem o exame. Paragrafo Unico. O exame ndo serd iniciado antes de
decorridos 60 (sessenta) dias da publicacéo do pedido.

As organizagbes proponentes possuem amplo interesse e legitimidade para
atuarem como interessadas no pedido de patente BR112018016349-0, ora em
analise, diante de suas trajetorias e missdes sociais apresentadas acima.

I.B Da tempestividade do presente subsidio

O supracitado artigo 31 da LPI faculta a terceiros interessados apresentarem
documentos e informagdes para subsidiar o exame técnico de um pedido de patente
no periodo compreendido entre a publicacdo do pedido e o final do exame. A Instrucao
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 a patenteabilidade, ou o trigésimo dia que antecede a publicacdo de
deferimento, indeferimento ou arquivamento definitivo.
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No presente caso, ainda ndo ocorreu o final do exame. Constatou-se, no sitio
eletrbnico do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), que o pedido de
patente BR112018016349-0 foi encaminhado para analise da anuéncia prévia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 01/06/2021 de que trata o artigo
229-C da LPI (despacho 7.4). Assim, a presente peticdo de subsidio esta dentro do
prazo estipulado para sua apresentacdo, uma vez que ainda ndo ha parecer
conclusivo técnico nos autos.

Ademais, a Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo
administrativo no ambito da administracdo publica federal, legitima a atuacdo de
terceiros interessados, prevendo expressamente a legitimidade de organiza¢cfes para
atuar em defesa de direitos ou interesses coletivos e difusos.

ll. INFORMACOES PRELIMINARES SOBRE O OBJETO DO PEDIDO DE
PATENTE E SUA IMPORTANCIA PARA A SAUDE

[I.LA Da importancia do islatravir para as pessoas vivendo com HIV

De acordo com o Boletim Epidemiolégico de HIV/Aids 2020, de 1980 a junho
de 2020, foram notificados 1.011.617 casos de Aids detectados no Brasil. Nos ultimos
cinco anos, registrou-se uma média de 39 mil casos por ano e a taxa de deteccédo de
Aids no Brasil vem caindo nos ultimos anos, com uma média de 22,2 casos/100 mil
habitantes em 2011 e 17,8 casos/100 mil habitantes em 2019%. Tal taxa, porém, é
altamente variavel entre unidades federativas, chegando a 40,1 casos/100 mil
habitantes em Roraima em 2019. Atualmente, a infeccéo pelo HIV é considerada uma
doenca de carater crbnico, observando-se que a reducdo significativa da
morbimortalidade est4 diretamente relacionada a rapidez no diagnostico e no
tratamento. Este fato se deve principalmente aos avancos na terapia antirretroviral
(TARV), que mudou os rumos da epidemia e o progndstico da doenca, possibilitando
gualidade de vida as pessoas que vivem com HIV. Segundo a OMS, a TARV é
composta por uma combinacdo de 3 ou mais medicamentos antirretrovirais (ARV),
sendo que tanto a eficacia quanto a seguranca dos ARV melhoram substancialmente
com a introducédo de novas classes de ARV?. Além do mais, com a confirmacgéo do
potencial da profilaxia pré-exposicéo (PrEP) com ARV para a prevencao da infeccao
por HIV, a combinacéo estratégica da TARV com PreP poderia praticamente eliminar
a transmissao do HIV.

A classe de inibidores nucleosidicos ou nucleotidicos da transcriptase reversa
inclui medicamentos altamente efetivos e considerados tanto como primeira linha de
tratamento quanto para profilaxia (PrEP) da infec¢cdo por HIV, como emtricitabina e
tenofovir. Porém, o uso continuo desses medicamentos resultou no surgimento de
efeitos adversos tOxicos e cepas variantes resistentes, ressaltando a necessidade de
se desenvolver compostos com atividade inibidora da transcriptase reversa com
ampla atuacdo. Nesse contexto, o composto 4'-etinil-2-fluoro-2'-deoxyadenosine

! Boletim Epidemioldgico de Aids 2020. Disponivel em: http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2020/boletim-
epidemiologico-hivaids-2020.
2 https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/hiv-aids
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(EFdA) ou islatravir foi desenvolvido e testado como um inibidor altamente potente da
transcriptase reversas.

II.B Da concesséao indevida de patentes como uma violagéo do direito humano
a saude

No que se refere aos precos dos medicamentos, cabe lembrar que as patentes
conferem a seu titular a exploracdo do objeto em condigbes de exclusividade,
consolidando monopdlios e isso faz com que os precos dos medicamentos sejam
muito altos, j& que ndo ha concorréncia. Os altos precos dos medicamentos,
decorrentes do monopdlio patentario, influenciam diretamente no acesso aos
medicamentos, ja que uma das dimensfes do acesso a produtos farmacéuticos € a
capacidade aquisitiva para o usuario ou a sustentabilidade da aquisi¢cao pelo sistema
de saude. Por isso, a politica de acesso a medicamentos € influenciada diretamente
pelas questdes de propriedade intelectual.

Mesmo no Brasil, em que 0 acesso a saude deve ser universal, altos precos
podem significar limitacdo do acesso aos medicamentos, ja que 0s recursos publicos
destinados a saude continuam sendo limitados e muito menores que os altos precos
fixados pela industria farmacéutica. Na incorporacédo ou ndo de um medicamento mais
novo, com menos efeitos adversos, melhor eficacia ou outras caracteristicas que
ajudam no uso de medicamentos, o preco € um limitador da incorporacdo ou da
indicacdo de uso do medicamento. Sendo assim, medicamentos com precos mais
acessiveis tém maior possibilidade de estarem disponiveis para o maior nimero de
pessoas que necessitam. Por isso, existe relagdo entre concessao de patentes, preco
de medicamentos e acesso a eles.

No Brasil, a partir da Constituicdo Federal de 1988, os direitos sociais foram
inscritos na condicdo de cidadania, sendo assegurados de forma universal pelo
Estado. Dentre os quais o direito a saude foi estabelecido como direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdbmicas que visam a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as acles e servicos para a promocgao, protecdo e recuperacdo (artigo 196). Os
contornos do direito constitucional & sadde no Brasil guardam relagédo intrinseca com
a observancia de parametros prestacionais de atuacdo estatal na promocao,
prevencdo e recuperacdo da saude. Nao bastasse a eloquéncia do texto
constitucional, a Lei 8.080/1990, ao regulamentar o Sistema Unico de Saude (SUS)
no Brasil, estabeleceu como principios a universalidade e a integralidade do sistema
de assisténcia a saude. Por essa perspectiva, “assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica” € componente fundamental do direito a saude e exige o
cumprimento de prestacfes diversas que vao desde o atendimento médico até a
distribuic&o gratuita de medicamentos.

Segundo dados do Orcamento Temético de Acesso a Medicamentos
(OTMED), elaborado pelo Instituto de Estudos Socioecondmicos (INESC), o gasto
federal com medicamentos representou 42,4% dos gastos em salde em 20194 O
orcamento para compra de medicamentos antirretrovirais em 2020, por exemplo, foi

3 Stoddart e colaboradores, AAC, 59 :7, 2015. doi:10.1128/AAC.05036-14.
4 OTMED-2020 (inesc.org.br)
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equivalente a R$ 1.761.353.676,00° . Se, por um lado, os gastos com medicamentos
mostram-se vultosos, por outro, 0os recursos alocados para o SUS no Brasil nunca
foram condizentes com o necessario para a construcdo de um sistema publico de
gualidade. Paises com modelos de saude e dimensdes semelhantes, como o Canada
e o0 Reino Unido, possuem um gasto médio per capita com saude cerca de dez vezes
maior®. O subfinanciamento crénico do SUS tem sido um dos principais fatores que
impedem o pleno cumprimento dos principios de universalidade, integralidade e
igualdade no acesso a bens e servi¢os de saude.

Tal situagao se agrava no contexto de reducéo do Estado e falha na efetivacao
de direitos sociais marcado por uma série de medidas de austeridade e reducdo dos
gastos publicos em saude apontados para um cenario ainda mais desolador que
compromete a prépria existéncia do SUS.

A Emenda Constitucional 86/2015, vinculou a aplicacdo minima de recursos
para o financiamento em Saude no Brasil a um percentual da Receita Corrente
Liquida (RCL), definindo um gasto de 13,2% da Receita Corrente Liquida (RCL) em
2016, percentual que progressivamente deveria chegar a 15% em 2020. Nao
bastassem os cortes propostos em 2015 e as intensas manifestacdes contrarias da
sociedade, foi aprovada na Camara dos Deputados (PEC 241/2016) e no Senado
Federal (PEC 55/2016), a Emenda Constitucional (EC) 95/2016 que institui o0 Novo
Regime Fiscal no ambito dos Or¢camentos Fiscal e da Seguridade Social da Unido. A
EC 95/2016 propde o congelamento do piso dos gastos para o financiamento do SUS,
gue, a partir de sua aprovacao, vigorara por 20 exercicios financeiros, tendo como
base os gastos realizados no ano de 2016.

Em um estudo publicado pelo IPEA - Instituto de Pesquisa Econbémica
Aplicada,’ é apontado que “congelar os gastos em valores de 2016, por vinte anos,
parte do pressuposto equivocado de que 0s recursos publicos para a saude ja estao
em niveis adequados para a garantia do acesso aos bens e servigos de saude” e sdo
elencadas algumas consequéncias inevitaveis da aprovacao de EC 95/2016, a saber:
a) perda de recursos em relacdo as regras de vinculagdo das EC n°® 29 e n° 86; b) a
reducdo do gasto publico per capita com saude; c) desobrigacdo dos governos de
alocar mais recursos em saude em contextos de crescimento econdmico; d) provavel
aumento das iniquidades no acesso a bens e servigos de saude; e) dificuldades para
a efetivacdo do direito a saude no Brasil; f) gerar uma perda de recurso disponivel
para os proximos vinte anos na cifra total de 743 bilhdes de reais.”

Com perdas tdo volumosas e premente dificuldade de se manter o SUS qual
inscrito na Constituicdo Federal, os impactos do sistema de patentes para as politicas
de saude Brasil ganham novos contornos, uma vez que, a escassez de recursos, que
h&a muito compromete a sustentabilidade do SUS, pode ser mais um fator que
contribuira para a propria inexisténcia do sistema publico de satde como um todo.

No caso especifico da politica de Aids, ha ainda uma preocupagdo com o
cumprimento das metas estabelecidas no ambito das Na¢des Unidas que pode ser

5 LAI (Lei de acesso & informag&o)/MS

® OTMED-2020 (inesc.org.br)

’ Ipea. Os impactos do novo regime fiscal para o financiamento do Sistema Unico de Sadde e para a
efetivacdo do direito a salude no Brasil. Nota técnica, n. 28, 2016. Disponivel em:
http://www.ipea.gov.br/portal/images/stories/PDFs/nota_tecnica/160920 nt 28 disoc.pdf
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traduzida pelo slogan “90-90-907. Ou seja, 90% das pessoas que tém HIV devem
saber status, 90% dessas devem estar em tratamento e, das pessoas em tratamento,
90% teriam carga viral indetectavel. Segundo o UNAIDS - Programa Conjunto das
Nacoes Unidas sobre HIV/Aids - isto representa que 73% de toda a populacdo
mundial das pessoas que vivem com o HIV teriam uma carga viral indetectavel em
2020. Caso essas metas sejam alcancadas nos proximos anos, modelos estatisticos
preveem o controle da epidemia de HIV até 2030.

Embora a situacao do Brasil seja considerada confortavel em comparacéao ao
qguadro global, analisando os nimeros atuais, percebe-se que h4 um caminho longo
a percorrer no pais para a consecuc¢ao das metas. Segundo dados do UNAIDS e do
Ministério da Saude, 84% das pessoas vivendo com HIV tinham conhecimento de seu
status sorolégico, 73% estavam em tratamento com antirretrovirais e 66% tinham
carga viral indetectavel em 2020°. Ou seja, a previsdo é de ampliagdo do nimero de
pacientes em tratamento e, portanto, torna-se ainda mais importante atentar para a
sustentabilidade da politica de financiamento de medicamentos.

Como visto, a espinha dorsal da politica atual de resposta a epidemia de HIV
€ baseada em metas globais ambiciosas cuja principal estratégia para sua
consecucdo baseia-se numa ampliacdo sem precedentes da cobertura
medicamentosa e envolvem o dispéndio de vultosos recursos financeiros, sobretudo
para a compra de medicamentos, em um cenario de subfinanciamento crénico do
sistema publico de saude no Brasil, agravado por uma crise econémica e cortes do
orcamento de politicas sociais.

I1l. DO OBJETO DO PEDIDO DE PATENTE BR112018016349-0
[1I.A Sobre o islatravir

O islatravir (4’-etinil-2-fluoro-2’-deoxiadenosina, EFda) é um inibidor
nucleosidico da translocacdo da transcriptase reversa (TR) com estrutura quimica
descrita na Figura 1. A presenga do grupamento hidroxila (3’-OH), circulado em
vermelho, confere uma maior poténcia quando comparado aos outros inibidores da
TR. Ademais, a halogenacdo na posi¢do 2 do anel adenina, circulado em verde,
confere resisténcia a degradacao pela enzima adenosina deaminase, resultando em
aumento do tempo de meia-vida (T12) do composto, aproximadamente de 50-60
horas. Devido a metabolizag&o intracelular em sua forma ativa trifosforilada (EFda-
TP), seu T12 pode atingir 120-177 horas™®.

8 90-90-90, An ambitious treatment target to help end the AIDS epidemic. Disponivel

em:https://ffiles.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2014/90-90-
90_en.pdf

9 Estatisticas UNAIDS. Disponivel em: https://unaids.org.br/estatisticas/

10 https://vih.org/dossier/ias-2019-10e-conference-scientifique-sur-le-vih/
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Figura 1: Estrutura quimica do islatravir (EFda) com o grupamento substituinte 3-OH circulado de
vermelho, halogénio (flior) em verde e grupamento etinil em amarelo.

Férmula quimica: Ci2H12FNsO3 CAS: 865363-93-5

Nomenclatura IUPAC: (2R,3S,5R)-5-(6-amino-2-fluoropurin-9-il)-2-etinil-2-
(hidroximetil)oxolan-3-ol

Cddigos de pesquisa: MK-8591

[Il.B Da situacao patentaria do islatravir no Brasil

No Brasil, o islatravir ainda ndo é comercializado e o Unico pedido de patente
publicado é o0 que esse subsidio se refere, BR112018016349-0
(PCT/US2017/017283). Esse pedido de patente foi depositado em 10/02/2017 pela
Merck Sharp & Dohme Corp (US), intitulado “Métodos para tratamento e profilaxia de
HIV e aids”.

O quadro reivindicatério inicialmente apresentado no  pedido
BR112018016349-0 (QR1) possui 14 reivindicacdes sobre métodos para inibicdo da
transcriptase reversa de HIV, tratamento de infeccdo por HIV, profilaxia de infeccéo
por HIV, e tratamento, profilaxia e/ou retardo no surgimento ou progressao da AIDS
ou ARC administrando-se oralmente um composto de formula estrutural descrito na
Figura 1 ou um sal farmaceuticamente aceitavel ou co-cristal do mesmo.

De acordo com o solicitante, o problema técnico a ser resolvido refere-se a
opcoes de dosagem para terapia anti-HIV, tanto para o tratamento ou para a profilaxia
de tal infeccdo, que representem uma administracdo em intervalo de tempo maior do
gue uma vez ao dia.

Em 07/02/2020 (peticdo n° 870200018804), a solicitante modificou o pedido
original por meio da redac&o de um novo quadro reivindicatorio (QR2), que possui 38
reivindicacoes, e alteracao do titulo do pedido de patente para “Usos de 4’-etinil-2-
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fluoro-2’-desoxiadenosina (EFDA) ou um sal farmaceuticamente aceitdvel do mesmo
e composigao farmacéutica compreendendo o referido composto”. O novo documento
inclui o uso do composto descrito na Figura 1 para fabricagcdo de um medicamento
para a inibicdo da transcriptase reversa do HIV, tratamento da infeccdo por HIV,
tratamento da AIDS ou ARC, retardo no surgimento da AIDS ou ARC, ou profilaxia da
infeccédo por HIV, AIDS ou ARC em um individuo, em que o regime de dosagem é
menos frequente que uma vez ao dia. As vias de administragao s&o oral, parenteral,
por infusdo, por composicdo implantavel de liberacdo de farmaco ou spray de
inalacdo. Inclui-se ainda o0 uso do composto da Figura 1 com um ou mais agentes
terapéuticos adicionais, para fabricacdo da mesma composicédo ou de composicdes
separadas. Ademais, € reivindicada a composicdo farmacéutica compreendendo o
composto da Figura 1 com um carreador farmaceuticamente estavel e ainda invencao
de produto, processo, sistema, kit ou uso, caracterizada pelo fato de compreender um
ou mais elementos descritos no presente pedido de patente.

A tabela 1 apresenta, ainda, um resumo das reivindicacdes apresentadas pela
depositante nos dois QRs.
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Tabela 1: Resumo do QR inicialmente apresentado (QR1) no pedido de patente BR112018016349-0 e do novo QR (QR2) apresentado em 07/02/2020 (petigédo

n° 870200018804).

PEDIDO ORIGINAL - QR1

PEDIDO ADICIONAL - QR2

anti-infecciosos

x TIPO DE ~ TIPO DE
REIVINDICACAO PROTECAO DETALHES REIVINDICACAO PROTECAO DETALHES
Método de Composto pela administracéo oral Uso do Para fabricacio de medicamento
1 tratamento / do composto descrito na Figura 1 1,16 composto da ¢ o
L RS . . para tratamento ou profilaxia
profilaxia em um individuo infectado por HIV figura 1
Método de Composto pela admlnlstragao oral Uso do _
do composto descrito na Figura 1 Em medicamento formulado para
3 tratamento / T - 2,17 composto da
L em um individuo néo infectado pelo . uso oral
profilaxia HIV figura 1
Método de Composto pela administracéo oral 3468 18. 19 Uso do Em medicamento formulado para
2,4,5,7,9,11 tratamento / do composto descrito na Figura 1 ' éo ' Zé 24’1 ' composto da administracao oral especificando o
profilaxia especificando o regime de dosagem e figura 1 regime de dosagem
Método de Composto pela administragéo oral Uso do Em medicamento formulado para
6, 8, 10, 12 tratamento / do composto descrito na Figura 1 57,9, 21, 23,25 composto da administracdo oral especificando a
profilaxia especificando a dosagem figura 1 guantidade de dosagem
Composicdo pela administragédo do
Método de composto descrito na Figura 1 em Uso do Em medicamento formulado para
13 tratamento / adicdo de outros agentes antivirais 10, 26 composto da P
L . . uso parenteral
profilaxia HIV, imunomoduladores e agentes figura 1
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Método de Composicéo pela administracdo do Uso do Em medicamento formulado para
14 tratamento / composto descrito na Figura 1 em 11, 27 composto da administragcdo parenteral
profilaxia adicdo aos agentes anti-HIV figura 1 especificando o regime de dosagem
Em medicamento formulado para ser
Uso do administrado por infuséo; por
12 composto da | composicao implantavel de liberacéo
figura 1 de farmaco ou por spray de
inalagao.
Em medicamento formulado para ser
administrado por infus&o; por
Uso do composicao implantavel de liberagao
13, 14, 15, 28, 29 composto da A
. de farmaco ou por spray de
figura 1 . ~ i .
inalagdo, especificando o regime de
dosagem
Para fabricacdo de composicdes
Uso do para tratamento ou profilaxia do HIV
30, 31, 32, 33, 34 cc_)mposto da em individl{os em que o regime de
figura 1 em dosagem é menos frequente que
composicao uma vez ao dia, especificando
agentes terapéuticos adicionais
Compreende o composto da Figura
35, 36, 37 Composicéo 1 ou sal farmaceuticamente
farmacéutica aceitavel ou carreador
farmaceuticamente aceitavel
Uso do Em qualquer invenc¢éo de produto
38 composto da quaiq ) a0 de p '
figura 1 processo, sistema, kit ou uso
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IV. ANTERIORIDADES QUE COMPROVAM AUSENCIA DE REQUISITOS DE
PATENTEABILIDADE DO BR112018016349-0

Os documentos listados a seguir apresentam fundamentos que comprovam a
auséncia do cumprimento dos requisitos de patenteabilidade do BR112018016349-0,
por ndo atender o estabelecido nos artigos 8, 10, 13 e 25 da LPI, como sera detalhado
abaixo.

D1: US7339053B2. 4'-C-substituted-2-haloadenosine derivative. Publicado em
04-03-2008.
Esse pedido de patente descreve os compostos fluoro (EFdA) e cloro (ECdA)-
substituidos e seus usos como agentes anti-HIV. Tais compostos sao
administrados em dose Unica ou multiplas doses.

D2: Stoddart CA, Galkina SA, Joshi P, et al (2015). Oral administration of the
nucleoside EFdA (4'-ethynyl-2-fluoro-2'-deoxyadenosine) provides rapid
suppression of HIV viremia in humanized mice and favorable pharmacokinetic
properties in mice and the rhesus macaque. Antimicrobial agents and
chemotherapy, 59(7), 4190-4198.
Nesse estudo é revelado o uso do EFdA em suprimir a viremia por HIV em
ratos humanizados e propriedades farmacocinéticas favoraveis em rato e
macaco rhesus. Baseado na longevidade intracelular do EFdA trifosfato em
PBMCs (Tw2 de 72h em PBMCs humanos) € sugerido que uma Unica dose
diaria de EFdA seja suficiente para o controle eficiente do virus. Ademais,
devido ao fato das células expostas ao EFdA permanecerem refratarias a
infeccdo por periodos prolongados apds a dosagem inicial, € sugerido que
EFdA deva ser usado como tratamento profilatico.

D3: Murphey-Corb M, Rajakumar P, Michael H, et al. (2012). Response of simian
immunodeficiency virus to the novel nucleoside reverse transcriptase inhibitor
4'-ethynyl-2-fluoro-2'-deoxyadenosine in vitro and in vivo. Antimicrobial agents
and chemotherapy, 56(9), 4707-4712.
Nesse estudo é revelado o regime de duas doses diarias de EFdA
(administracdo subcutanea de 0,4 mg.kg?) para tratar a infecgdo pelo virus da
imunodeficiéncia simiana. EFdA se mostrou totalmente efetivo em manter a
supressdo do virus ao longo do periodo de tratamento. E sugerida a
necessidade de estudos adicionais com um maior corte de animais com maior
dosagem de EFdA ou com terapia prolongada.

D4: Kawamoto A, Kodama E, Sarafianos SG, et al. (2008). 2’-Deoxy-4'-C-ethynyl-
2-halo-adenosines active against drug-resistant human immunodeficiency virus
type 1 variants. The international journal of biochemistry & cell biology, 40(11),
2410-2420.
Nesse estudo € demonstrada a atividade anti-HIV do EFdA e do ECdA in vitro
em cepas selvagens e mutantes do HIV.
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D5: Hattori S, Ide K, Nakata H, et al. (2009). Potent activity of a nucleoside

reverse transcriptase inhibitor, 4'-ethynyl-2-fluoro-2'-deoxyadenosine, against

human immunodeficiency virus type 1 infection in a model using human

peripheral blood mononuclear cell-transplanted NOD/SCID Janus kinase 3

knockout mice. Antimicrobial agents and chemotherapy, 53(9), 3887-3893.
Nesse estudo é revelada a potente atividade do EFdA contra o HIV in vivo em
modelo de rato do tipo hu-PMBC-NOJ.

D6: Michailidis E, Marchand B, Kodama EN, et al. (2009). Mechanism of inhibition
of HIV-1 reverse transcriptase by 4'-ethynyl-2-fluoro-2'-deoxyadenosine
triphosphate, a translocation-defective reverse transcriptase inhibitor. Journal
of Biological Chemistry, 284(51), 35681-35691.
Nesse estudo o mecanismo de acdo do EFdA como agente anti-HIV é
revelado, demonstrando ainda a importancia de ambos grupamentos
substituintes 3-OH e 4-etinil presentes no EFdA.

V. DA AUSENCIA DE CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DE
PATENTEABILIDADE E CONSEQUENTE INDEFERIMENTO DO PEDIDO DE
PATENTE BR112018016349-0

V.A Da adicdo de matéria pela peticdo 870200018804 de 07/02/2020

De acordo com o artigo 32 da LPI, alteracbes no pedido original de patente
podem ser efetuadas para esclarecer ou definir o pedido de patente, desde que
limitadas a matéria inicialmente revelada no pedido. Ainda de acordo com a
Resolucdo n° 093/2013, que apresenta diretrizes sobre a aplicabilidade do disposto
no artigo 32, caso haja alteracao ndo permitida no QR, mesmo antes de solicitacao
de exame de pedido de patente, este devera ser recusado em sua totalidade, devendo
0 exame técnico ser efetuado tendo como base o QR anterior.

A peticdo 870200018804, de 07/02/2020, apresenta modificacdes substanciais
ao pedido inicial, claramente ndo se limitando a matéria inicialmente revelada. Logo,
mesmo tendo sido apresentada antes de solicitacdo do exame de pedido de patente,
este ultimo realizado em 10/02/2020, as alteracBes correspondem a ampliacdo do
escopo da matéria inicialmente revelada e, por isso, devem ser integralmente
rejeitadas.

No novo QR (QR2), todas as reivindicagOes tiveram seu conteudo alterado,
passando de 14 reivindica¢des no QR1 para 38 no QR2 (Tabela 1). Houve mudanca
do tipo de protecdo de método de tratamento (QR1, pedido original), objeto n&o
patentedvel de acordo com o artigo 10 da LPI, para uso e composicgao.

Apenas no QR2 ha reivindicacdo de composicédo farmacéutica (reivindicagao
35 do QR?2) e reivindicacdo que pretende proteger a invengao de produto, processo,
sistema, kit ou uso que compreenda um ou mais elementos descritos no pedido de
patente (reivindicacéo 38 do QR?2).

A ampliacdo radical da matéria inicialmente reivindicada, por si sO, ja se
constitui como um importante indicio de ampliagdo da matéria inicialmente revelada
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no pedido de patente e, consequentemente, de violacao dos limites objetivos do artigo
32 da LPl.

Além disso, ha dois exemplos de nitida adicdo de matéria ao contetado do
pedido de patente.

1) No primeiro pedido de patente apresentado (matéria inicialmente
revelada) s6 ha referéncia ao composto ECdA (com cloro como
substituinte). Enquanto que no segundo pedido apresentado por meio
da peticdo 870200018804 de 07/02/2020 ha referéncia tanto ao EFdA e
guanto ao ECdA, conforme seguinte trecho do relatorio descritivo
(pagina 16):

[044] Quantidades de dosagem para ECdA podem ser cerca de 2 a 4 vezes
maiores que as quantidades para EFdA.

2) No primeiro pedido de patente apresentado (matéria inicialmente
revelada) so era reivindicado o uso do composto da Figura 1 pela via
oral, ndo sao sequer citados os termos “parenteral’, “parenteralmente”
ou as outras vias de administracdo “por infusdo”, “por composig¢ao
implantavel de liberagdo” ou “por spray de inalagdo”, presentes nas
reivindicacfes 10-15 e 26-29 do segundo pedido apresentado por meio

da peticao 870200018804 de 07/02/2020.

Os itens supracitados e as respectivas reivindicagbes do processo
870200018804 ultrapassam a matéria revelada no pedido de patente
originalmente proposto, representando um claro descumprimento do artigo 32
da LPI. O novo QR deve ser, portanto, RECUSADO EM SUA TOTALIDADE.

Com a recusa do novo QR, o QR1 deve ser analisado para verificar 0 mérito
de suas reivindicacOes. Nesse sentido, seguem argumentos pelos quais esse
conjunto de reivindicacdes deve ser INDEFERIDO.

V.B Argumentos contrarios a concessao do QR1

V.B.a Reivindicacdes 1 a 14 (QR1) - Método terapéutico ndo € invencao

Considerando o QR inicialmente apresentado para o pedido
BR112018016349-0, todas as reivindicacoes referem-se a uma tentativa de proteger
um método de tratamento, envolvendo a administragdo do composto descrito na
Figura 1 para profilaxia e tratamento de infeccdo por HIV por meio da sua
administracdo em frequéncia inferior a uma dose diéria.

De acordo com o artigo 10 da LPI, item VIII, métodos terapéuticos ndo séo
considerados como invencdo nem modelo de utilidade. Portando, as reivindicagcdes
1 a 14 do pedido de patente BR112018016349-0 que almejam exatamente a protecao
de um método de tratamento devem ser INDEFERIDAS a luz do artigo 10 da LPI.
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V.B.b Reivindicacdes 1 a 14 (QR1) - Falta de aplicacao industrial

De acordo com o artigo 15 da LPI, a invencdo é suscetivel de aplicagdo
industrial quando puder ser utilizada ou produzida em qualquer tipo de industria.
Métodos de tratamento médicos, por definicdo, produzem efeitos no corpo e séo
desprovidos de aplicacao industrial.

O uso ou métodos de uso de um medicamento, incluindo a especificacado de
determinada dosagem, e processos ndo permitem um técnico do assunto de obter o
produto industrialmente, ndo apresentando, portanto, a possibilidade de aplicacao
industrial. Logo, a totalidade das reivindicacBes presentes no pedido de patente
BR112018016349-0 ndo cumpre o requisito previsto em lei de aplicagcao industrial
e as mesmas devem ser INDEFERIDAS.

V.B.c Reivindicacfes 1 a 14 (QR1) - Falta de atividade inventiva

As reivindicacbes do pedido de patente BR112018016349-0 consideram o
composto EFdA, descrito na Figura 1, ou um sal farmaceuticamente aceitavel ou co-
cristal do mesmo (conforme pode ser verificado no extrato do resumo do pedido de
patente apresentado na Figura 2). No entanto, como declarado no préprio pedido de
patente, a obtencédo de um sal farmaceuticamente aceitavel ou co-cristal do mesmo é
Obvia para um técnico do assunto:

“Os sais e co-cristais podem ser obtidos a partir de EFdA através de métodos
comuns que sejam conhecidos técnicos no assunto, por exemplo, pela
combinagdo com um acido organico ou inorganico ou base em um solvente
ou dispersante, ou por troca iénica de outros sais.” (pagina 14/27 do pedido
de patente BR112018016349-0).

D1 descreve os compostos EFdA (2’-desoxi-4’-C-etinil-2-fluoroadenosina -
reivindicacdo 1 de D1) e ECdA (4’-etinil-2-cloro-2’-desoxiadenosina - reivindicag¢édo 3
de D1), os compostos sédo testados in vitro como agentes anti-HIV, e a dosagem Unica
ou em doses divididas é sugerida.

A atividade anti-HIV altamente potente do EFdA também foi estudada in vitro
por Kawamato et al. (2008) (D4) em cepas selvagens e resistente ao HIV-1 (pagina
2413, tabela 1; pagina 2414, tabela 2) e in vivo por Hattori et al. (2009) (D5) (ratos hu-
PMBC-NOJ). Ambos grupamentos 3-OH e 4-etinil presentes no EFdA apresentam um
papel importante na poténcia antiviral exibida por esse analogo nucleosidico (D6,
Michailidis et al., 2009), Figura 1.

Ja em D3 (Murphey Corbb et al., 2012), foi revelado que o regime de dosagem
de duas vezes ao dia de EFdA (administracdo subcutanea de 0,4 mg.kg-1) para o
tratamento da infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia simia em dois marcados.
Ambos animais apresentaram redugdo de 3 a 4-log no crescimento plasmético do
virus em uma semana de terapia com EFdA atingindo, eventualmente, niveis
indetectaveis, sendo que nenhum sinal de toxicidade clinica ou patolégica foi
detectado com a terapia em 6 meses ou com terapia continua (paginas 4709 e 4710).
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60 dias apdés a descontinuagdo da terapia com EFdA, os niveis virais voltaram a
apresentar a mutacdo M184V/I na transcriptase reversa. No entanto, EFdA foi
totalmente efetivo em manter a supressdo do virus mutante durante o periodo de
tratamento. Os autores declararam, ainda:

“Se o tratamento com uma dose mais alta de EFdA ou uma terapia mais
prolongada teria um impacto maior na infeccéo e na doenca, sera necessario
um estudo mais aprofundado com uma coorte maior de animais” (tradugéo
livre de D3, pagina 4710).

D2 (Stoddart et al, 2015) revelou a acdo do EFdA em suprimir a viremia por
HIV em ratos humanizados e propriedades farmacocinéticas favoraveis em rato e
macaco rhesus. Estudos farmacocinéticos de administracéo oral de EFdA em ratos e
macacos rhesus mostraram que o EFdA é rapidamente absorvido e atinge niveis
maximos de concentracdo plasmatica entre 30 e 90 minutos, respectivamente (D2,
Fig. 2). 24 horas apdés administracdo oral, a concentragdo plasméatica de EFdA
permaneceu em niveis iguais ou maiores do que a concentracdo necessaria para
inibir 90% do virus (IC90) em macacos, sugerindo a dosagem de uma vez ao dia
(pagina 4193, D2, Fig. 2A, B). Além do mais, células PBMCs isoladas do animal 24
horas ap6s dosagem foram refratérias a infec¢éo por SIV na auséncia da substancia
exégena (D2, Fig. C), sugerindo que niveis intracelulares da substancia ativa EFdA-
trifosfato permaneceram elevados o suficiente para promover uma barreira efetiva
contra a infeccéo por SIV. Ademais, a T1/2 intracelular do EFdA-trifosfato em PBMCs
humanas foi de 72 horas ap6s uma Unica exposi¢cdo ao EFdA in vitro (D2, Fig. 2D).
Os autores sugerem, especificamente que:

“‘uma unica dose diaria de EFdA deve ser suficiente para manter um bom

controle do virus, pois as células expostas ao medicamento podem

permanecer refratarias a infeccdo por periodos prolongados apos a

administragdo inicial do medicamento. Esses dados também sugerem que

EFdA tem excelente potencial para uso em modalidades de prevencdo, como
a0” (traducao livre de D2, pagina 4197).

profilaxia pré-exposicao

Logo, o composto do pedido de patente BR112018016349-0 e seu uso como

agente terapéutico para tratar ou prevenir infeccées por HIV ja foram demonstrados

nos documentos D1-D6. Portanto, o problema técnico a ser resolvido no presente

pedido de patente € a provisdo de um regime de dosagem alternativo, prolongado,
para o tratamento/prevencao da infecgéo por HIV.

O mecanismo de absorcdo do medicamento e a sua disponibilidade s&o
regidos por processos fisioldgicos bem conhecidos no estado da arte!!. Nesse
contexto, o ajuste da dosagem ou do regime de dosagem € uma pratica de rotina para
um técnico do assunto. O depositante refere-se, ainda, na descricéo que:

“O nivel de dose especifico e a frequéncia de dosagem para qualquer paciente
particular pode ser variado e dependera de uma variedade de fatores incluindo

11 Cao X, Yu LX, Sun D, 2008, Drug Absorption Principles, in: Krishna R, Yu L. (Eds.), Biopharmaceutics
Applications in Drug Development. Springer, Boston, MA, pp. 75-100. https://doi.org/10.1007/978-0-
387-72379-2 4
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a atividade do composto especifico empregado, a estabilidade metabdlica e
extensdo da acao desse composto, idade, peso corporal, satde geral, sexo,
dieta, modo e tempo de administracdo, taxa de excrecdo, combinacdo de
farmacos, a severidade da condi¢cdo particular, e terapia em andamento do
individuo. Em alguns casos, dependendo da poténcia do composto ou da
resposta individual, pode ser necessario desviar ascendente ou
descendentemente a partir da dada dose. A quantidade e frequéncia de
administracdo podem ser reguladas de acordo com o discernimento do médico
atendente considerando tais fatores.” (pagina 23/39, peticdo 870200018804)

Ademais, um técnico no assunto encontra indicacdes para testar regimes de
dosagem de frequéncia inferior a uma dose diaria: D2 apresenta especificamente que
EFdA-trifosfato apresentou T1/2 intracelular de 72 horas em PBMCs, ja em D3 é
sugerido especificamente testes com maiores dosagem e terapias mais prolongadas
em estudos de coorte de maiores dimensdes em animais. Portanto, um técnico no
assunto baseando-se no estado da arte D2 e D3, apenas, ou em combinacdo com
D1, teria total capacidade de propor a reducdo na frequéncia de administracdo do
EFdA por meio de préticas presentes no estado da arte.

Em concluséo, as reivindicacdes 1 a 14 do QR1 nédo apresentam atividade
inventiva frente ao estado da técnica, contrariando os artigos 8 e 13 da LPI, portanto
devem ser INDEFERIDAS.

V.B.d Reivindicacdes 13 e 14 (QR1) - Composicao

Invencgdes relacionadas a combinacgdes (reivindicagcfes 13 e 14 do QR1)
consistem em agentes terapéuticos adicionais. A interacdo entre 0s compostos
associados deve produzir um efeito ndo 6bvio, como por exemplo um efeito sinérgico
ou supra aditivo, o qual nao corresponde a um efeito aditivo, ou seja, a mera soma
dos efeitos individuais de cada composto que faz parte da dita combinacao.

N&o h& qualquer indicio ou descricdo que a combinacdo do EFdA com outro
agente terapéutico adicional produza efeito ndo 6bvio ou ndo correspondente a um
efeito aditivo. Ademais, o relatério do pedido apresenta uma descricdo de outros
agentes antivirais que podem ser usados em combinacdo para o tratamento de HIV
ou Aids (tabela A, pagina 19/39, peticdo 870200018804). Porém, no QR1 ndo ha
restricdo ou definicdo de ingredientes ativos, sem definicdo clara da matéria que se
deseja proteger.

No caso, 0 uso do composto com um ou mais agentes terapéuticos adicionais
carece de atividade inventiva, ndo atendendo aos artigos 8 e 13 da LPI, além de
nao apresentar suficiéncia descritiva, contrariando os artigos 24 e 25 da LPI,
portanto devem ser INDEFERIDAS.

V.B.e Reivindica¢des 1 a 14 (QR1) - Falta de suficiéncia descritiva

O depositante pretende proteger métodos de tratamento que incluem a
administracdo dos compostos EFdA ou seus sais ou co-cristais correspondentes em
um individuo, especificando a dosagem e o regime.
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O depositante apresenta trés exemplos na descricdo do pedido de patente
BR112018016349-0:

Exemplo 1. Eficacia de uma vez por semana em um modelo de macaco rhesus
infectado com SIV de infec¢do por HIV.

- Nesse exemplo é testado um tratamento de 2 semanas com um regime de dose
uma vez por semana (1,3 mg.kg™* ou 13 mg.kg? - Braco 1 - ou 3,9 mg.kg™* ou 18,2
mg.kg™? - Brago 2) e uma dose diaria (0,19 mg.kg™). A resposta mostrou um alto grau
de variabilidade entre os individuos. Doses a partir de 3,9 a 18,2 mg.kg* mostraram
reducdo da carga viral e se mantiveram durante o tratamento. Assim, este € um
exemplo da eficacia do regime de dosagem com administracdo oral de EFdA uma vez
por semana, bem como uma vez ao dia, em macacos infectados com SIV.

Exemplo 2. Farmacocinética de EFdA apds a administracdo de doses orais em seres
humanos saudéaveis.

- Este estudo compreende um estudo de dose Unica e de dose multipla. O estudo de
dose Unica envolveu apenas 8 humanos saudaveis, onde uma dose Unica de EFdA
foi administrada em uma suspensao oral (5-200 mg). No estudo de dose multipla, trés
doses de cépsulas orais de EFdA foram administradas uma vez por semana a trés
grupos de 8 individuos humanos saudaveis (10 mg, 30 mg ou 100 mg). Ambos os
estudos mostraram que a exposi¢cdo plasmatica de EFdA e EFdA-TP em PBMCs
(células mononucleares de sangue periférico) pareceu aumentar de maneira
geralmente proporcional a dose. No estudo de dose Unica, T2 de EFdA-trifosfato em
PBMCs foi de aproximadamente 120-210h, dependendo da dosagem. Esse exemplo
confirma o que foi mostrado e antecipado em D2, envolvendo um regime de dose uma
vez por semana em individuos saudaveis.

Exemplo 3. A eficacia de monoterapia de dose Unica de EFDA esta sendo atualmente
avaliada em pacientes em HTV-1 nunca expostos a um tratamento antirretroviral

- Esse estudo compreende uma dose Unica de 10 mg de EFdA administrada a apenas
6 pacientes e os dados dos 20 pacientes com placebo foram retirados de outros
estudos clinicos (paginas 23-24, pedido de patente BR112018016349-0). Neste
estudo inacabado, foi observada uma queda na carga viral corrigida com placebo
(Tabela 3, pagina 24, pedido de patente BR112018016349-0) quando EFdA foi
administrado.

Em resumo, o depositante apresenta dois estudos em sujeitos humanos,
ambos envolvendo um pequeno grupo de individuos, um estudo em individuos
saudaveis mostrando a farmacocinética do EFdA (e ndo a eficacia em um tratamento
profilatico) e outro estudo em pacientes infectados com HIV sem contato prévio com
tratamento antiretroviral (estudo néo finalizado no momento da aplicacao da patente).
Ambos estudos testaram EFdA (e ndo sal ou co-cristal) em regime de dosagem de
umavez por semana (e ndo dosagem de duas vezes por semana, duas vezes ao
més ou uma vez ao meés). Logo, o presente pedido de patente ndo cumpre 0s
requisitos de suficiéncia descritiva necessarios, portanto deve ser INDEFERIDO.

Caso, por entendimento diferente do INPI, o QR2 seja aceito, apresentamos
razoes pelas quais esse conjunto de reivindicacdes também deve ser INDEFERIDO.
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V.C Argumentos contrarios a concessao do QR2
V.C.a Reivindicagbes 1 a 34 (QR2) - Uso

Quanto as reivindicacdes de uso, sabe-se que o paragrafo 3.73, do Bloco |,
das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, instituidas pela Resolugdo n°
124/2013, estabelece que, para fins do exame técnico, uma reivindicagao de “uso”
deve ser considerada como equivalente a uma reivindicagéo de “processo” *2.

Sabe-se, ademais, que o paragrafo 5.40, do Bloco Il, das Diretrizes de Exame
de Pedidos de Patente, instituidas pela Resolugdo no 169/2016, prevé que “uma
invencdo de novo uso de um produto conhecido refere-se a invengao que utiliza um
produto conhecido para um novo propdsito” 3.

Nesse mesmo sentido, sabe-se também que o capitulo 9, das Diretrizes de
Exame de Pedidos de Patente na Area de Quimica, instituidas pela
Resolucao/INPI/PR n° 208/2017, de modo a complementar os dispositivos
supracitados, dispde sobre as “particularidades do exame técnico de invencdes de
novos usos de produtos conhecidos, especialmente novos usos médicos” 14,

No entanto, ndo obstante a existéncia dessas diretrizes, no ambito deste
subsidio, defende-se a inequivoca contradicao entre esses dispositivos e a legislacéo
vigente. Afinal, no ambito do ordenamento juridico brasileiro, ndo restam duavidas
guanto a impossibilidade de se conceder patentes de uso, limitando-se 0 escopo da
protecdo patentaria apenas a produtos e processos.

Este posicionamento se alicerca na previsédo do artigo 42 da LPI, segundo o
qual “a patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes
propaésitos: | - produto objeto de patente; Il - processo ou produto obtido diretamente
por processo patenteado” 1°.

Sendo assim, pelas razbes expostas acima, as reivindicacbes 1 a 38 do
segundo QR n&o podem ser aceitas e deveriam ser INDEFERIDAS.

De qualquer forma, como se vera adiante, mesmo ao se considerar,
substancialmente, o conteldo de cada uma dessas reivindicacbes, motivos nao
faltam para serem completamente INDEFERIDAS por esta autarquia.

As reivindicacbes 1 a 34 estdo escritas na forma de “formula suiga”, dao a
impressdo de serem reivindicacdes de invencéo de carater técnico, que na verdade
esta ausente.

12 Instituto Nacional da Propriedade Industrial. Resolugdo no 124, de 04 de dezembro de 2013. Institui
as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente - Conteldo do Pedido de Patente. [S. I.]. Disponivel
em: http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/legislacao-patente-1.

13 Instituto Nacional da Propriedade Industrial. Resoluc&o n° 169, de 15 de julho de 2016. Institui as
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente - Bloco Il - Patenteabilidade. [S. I.]. Disponivel em:
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/legislacao-patente-1.

14 Instituto Nacional da Propriedade Industrial. Resolug&o n° 208, de 27 de dezembro de 2017. Institui
as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Quimica. [S. |.]. Disponivel em:
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/legislacao-patente-1.

15 Brasil. Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 15 maio de 1996. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9279.htm.
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Essas reivindicagbes referem-se a um composto (ou seu sal) para ser usado
na (preparacdo de um medicamento para) profilaxia ou tratamento para inibir a
transcriptase reversa, uma infeccdo pelo HIV, em determinada dosagem, via da
administracdo, de acordo com determinados regimes de dosagem ou para uso em
combinacdo com uma série agentes medicamentosos.

Essas reivindicagbes ndo podem ser protegidas porque:

1. O composto esta caracterizado pelo seu uso e ndo por suas caracteristicas
técnicas. Por isso, estdo em desacordo com o artigo 25 da LPI por falta de
clareza, conforme as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Aspectos
relacionados ao exame de pedidos de patente na area de quimica (exemplo 2).

2. Estdo redigidas como método terapéutico. Por isso, estdo em desacordo
com as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco |, paragrafo 3.76,
conforme as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Aspectos relacionados ao
exame de pedidos de patente na area de quimica (exemplo 4).

3. Referem-se a condicéo a ser tratada em termos de mecanismo de acéo. Por
isso, estdo em desacordo com o artigo 25 da LPI por falta de clareza, conforme
as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Aspectos relacionados ao exame de
pedidos de patente na area de quimica (exemplo 6).

4. Estao redigidas como método de administracao (ex: “uma vez por semana,
uma vez a cada duas semanas, duas vezes por més, uma vez por més, uma vez por
trimestre, duas vezes por ano ou uma vez por ano”), via de administracdo
(“oralmente”, “parenteralmente”, “spray de inalagdo” ou “composicéo implantavel de
liberagao”) ou faixa de dosagem (“1 mg a 50 mg” ou “2 mg a 100 mg”) - que séo partes
de um regime terapéutico; e ndo ao uso (processo para preparar um medicamento
para tratar a doenca Y). Por isso, estdo em desacordo com o artigo 25 da LPI por
falta de clareza, conforme as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Aspectos
relacionados ao exame de pedidos de patente na area de quimica (exemplo 8).

V.C.b Reivindicacdes 1 a 38 (QR2) - Falta de atividade inventiva

As reivindicagdes do pedido de patente BR112018016349-0 consideram o
composto EFdA, descrito na Figura 1, ou um sal farmaceuticamente aceitavel ou co-
cristal do mesmo (conforme pode ser verificado no extrato do resumo do pedido de
patente apresentado na Figura 2). No entanto, como declarado no préprio pedido de
patente, a obtencédo de um sal farmaceuticamente aceitavel ou co-cristal do mesmo &
Obvia para um técnico do assunto:

“Os sais e co-cristais podem ser obtidos a partir de EFdA através de métodos
comuns que sejam conhecidos técnicos no assunto, por exemplo, pela
combinagdo com um &cido organico ou inorganico ou base em um solvente
ou dispersante, ou por troca idnica de outros sais.” (pagina 14/27 do pedido
de patente BR112018016349-0).

D1 descreve os compostos EFdA (2’-desoxi-4’-C-etinil-2-fluoroadenosina -
reivindicacdo 1 de D1) e ECdA (4’-etinil-2-cloro-2’-desoxiadenosina - reivindicagao 3
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de D1), os compostos séo testados in vitro como agentes anti-HIV, e a dosagem Unica
ou em doses divididas é sugerida.

A atividade anti-HIV altamente potente do EFdA também foi estudada in vitro
por Kawamato et al. (2008) (D4) em cepas selvagens e resistente ao HIV-1 (pagina
2413, tabela 1; pagina 2414, tabela 2) e in vivo por Hattori et al. (2009) (D5) (ratos hu-
PMBC-NOJ). Ambos grupamentos 3-OH e 4-etinil presentes no EFdA apresentam um
papel importante na poténcia antiviral exibida por esse analogo nucleosidico (D6,
Michailidis et al., 2009), Figura 1.

Ja em D3 (Murphey Corbb et al., 2012), foi revelado que o regime de dosagem
de duas vezes ao dia de EFdA (administracdo subcutanea de 0,4 mg.kg™) para o
tratamento da infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia simia em dois marcados.
Ambos animais apresentaram reducédo de 3 a 4-log no crescimento plasmatico do
virus em uma semana de terapia com EFdA atingindo, eventualmente, niveis
indetectaveis, sendo que nenhum sinal de toxicidade clinica ou patologica foi
detectado com a terapia em 6 meses ou com terapia continua (paginas 4709 e 4710).
60 dias ap6s a descontinuacdo da terapia com EFdA, os niveis virais voltaram a
apresentar a mutacdo M184V/I na transcriptase reversa. No entanto, EFdA foi
totalmente efetivo em manter a supressédo do virus mutante durante o periodo de
tratamento. Os autores declararam, ainda:

“Se o tratamento com uma dose mais alta de EFdA ou uma terapia mais
prolongada teria um impacto maior na infec¢do e na doenca, sera necessario
um estudo mais aprofundado com uma coorte maior de animais” (tradugéo
livre de D3, pagina 4710).

D2 (Stoddart et al, 2015) revelou a acédo do EFdA em suprimir a viremia por
HIV em ratos humanizados e propriedades farmacocinéticas favoraveis em rato e
macaco rhesus. Estudos farmacocinéticos de administracéo oral de EFdA em ratos e
macacos rhesus mostraram que o EFdA é rapidamente absorvido e atinge niveis
méximos de concentracdo plasmatica entre 30 e 90 minutos, respectivamente (D2,
Fig. 2). 24 horas apd6s administracdo oral, a concentracdo plasmatica de EFdA
permaneceu em niveis iguais ou maiores do que a concentracdo necessaria para
inibir 90% do virus (IC90) em macacos, sugerindo a dosagem de uma vez ao dia
(pagina 4193, D2, Fig. 2A, B). Além do mais, células PBMCs isoladas do animal 24
horas ap6s dosagem foram refratarias a infeccdo por SIV na auséncia da substancia
exégena (D2, Fig. C), sugerindo que niveis intracelulares da substancia ativa EFdA-
trifosfato permaneceram elevados o suficiente para promover uma barreira efetiva
contra a infecgéo por SIV. Ademais, a Ti2 intracelular do EFdA-trifosfato em PBMCs
humanas foi de 72 horas apds uma Unica exposi¢cado ao EFdA in vitro (D2, Fig. 2D).
Os autores sugerem, especificamente que:

“‘uma unica dose diaria de EFdA deve ser suficiente para manter um bom
controle do virus, pois as células expostas ao medicamento podem
permanecer refratarias a infeccdo por periodos prolongados apos a
administragdo inicial do medicamento. Esses dados também sugerem que
EFdA tem excelente potencial para uso em modalidades de prevencdo, como
profilaxia pré-exposigao” (tradugéo livre de D2, pagina 4197).
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Logo, o composto do pedido de patente BR112018016349-0 e seu Uso como
agente terapéutico para tratar ou prevenir infeccdes por HIV ja foram demonstrados
nos documentos D1-D6. Portanto, o problema técnico a ser resolvido no presente
pedido de patente € a provisdo de um regime de dosagem alternativo, prolongado,
para o tratamento/prevencao da infecgéo por HIV.

O mecanismo de absorcdo do medicamento e a sua disponibilidade sé&o
regidos por processos fisioldgicos bem conhecidos no estado da artel®. Nesse
contexto, o ajuste da dosagem ou do regime de dosagem € uma pratica de rotina para
um técnico do assunto. O depositante refere-se, ainda, na descricdo que:

“O nivel de dose especifico e a frequéncia de dosagem para qualquer paciente
particular pode ser variado e dependera de uma variedade de fatores incluindo
a atividade do composto especifico empregado, a estabilidade metabdlica e
extensdo da acdo desse composto, idade, peso corporal, salde geral, sexo,
dieta, modo e tempo de administracdo, taxa de excre¢do, combinagdo de
farmacos, a severidade da condi¢do particular, e terapia em andamento do
individuo. Em alguns casos, dependendo da poténcia do composto ou da
resposta individual, pode ser necessario desviar ascendente ou
descendentemente a partir da dada dose. A quantidade e frequéncia de
administracdo podem ser reguladas de acordo com o discernimento do médico
atendente considerando tais fatores.” (pagina 23/39, peticdo 870200018804)

Ademais, um técnico no assunto encontra indicacdes para testar regimes de
dosagem de frequéncia inferior a uma dose diaria: D2 apresenta especificamente que
EFdA-trifosfato apresentou Ti2 intracelular de 72 horas em PBMCs, jA em D3 é
sugerido especificamente testes com maiores dosagem e terapias mais prolongadas
em estudos de coorte de maiores dimensdes em animais. Portanto, um técnico no
assunto baseando-se no estado da arte D2 e D3, apenas, ou em combinacdo com
D1, teria total capacidade de propor a reducdo na frequéncia de administracdo do
EFdA por meio de praticas presentes no estado da arte.

Em conclusao, as reivindicacdes 1 a 38 do segundo QR nao apresentam
atividade inventiva frente ao estado da técnica, contrariando os artigos 8 e 13 da
LPI, portanto devem ser INDEFERIDAS.

V.C.c Reivindicag¢des 30 a 37 (QR2) - Composicao

Invencgdes relacionadas a combinagdes (reivindicagbes 30 a 37 do QR2)
consistem em agentes terapéuticos adicionais. A interacdo entre 0s compostos
associados deve produzir um efeito ndo 6bvio, como por exemplo um efeito sinérgico
ou supra aditivo, o qual nédo corresponde a um efeito aditivo, ou seja, a mera soma
dos efeitos individuais de cada composto que faz parte da dita combinacéao.

N&o ha qualquer indicio ou descricdo que a combinacdo do EFdA com outro
agente terapéutico adicional produza efeito ndo 6bvio ou ndo correspondente a um
efeito aditivo. Ademais, o relatorio do pedido apresenta uma descricdo de outros

16 Cao X, Yu LX, Sun D, 2008, Drug Absorption Principles, in: Krishna R, Yu L. (Eds.), Biopharmaceutics
Applications in Drug Development. Springer, Boston, MA, pp. 75-100. https://doi.org/10.1007/978-0-
387-72379-2 4
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agentes antivirais que podem ser usados em combinacdo para o tratamento de HIV
ou Aids (tabela A, pagina 19/39, peticao 870200018804). Porém, no QR2 ndo ha
restricdo ou definicdo de ingredientes ativos, sem definicdo clara da matéria que se
deseja proteger.

No caso, 0 uso do composto com um ou mais agentes terapéuticos adicionais
carece de atividade inventiva, ndo atendendo aos artigos 8 e 13 da LPI, além de
nao apresentar suficiéncia descritiva, contrariando os artigos 24 e 25 da LPI.

V.C.d Reivindicacado 38 (QR2) - Produto, processo, sistema ou kit

De acordo com as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco II,
Paragrafo 7.11'7, em pedidos relacionados a combinagGes em que 0s compostos
estdo em formas separadas, o relatorio descritivo deve apresentar evidéncias de que
tais combinacdes séo obteniveis na forma de um produto para aplicacdo simultanea,
ainda que seja pleiteado por meio de um kit. A reivindicacdo 38 do QR?2 refere-se a
invengao de produto, processo, sistema, kit ou uso, caracterizada pelo fato de
compreender um ou mais elementos descritos no presente pedido de patente. Tal
reivindicagcdo ndo estad fundamentada no relatorio descritivo, ndo precisando
seus componentes, em desacordo com o artigo 25 da LPI, portanto deve ser
INDEFERIDA.

V.C.e Reivindicagbes 1 a 38 (QR2) - Falta de suficiéncia descritiva

O depositante pretende proteger o uso do EFdA ou seus sais ou co-cristais
correspondentes em um individuo, especificando a dosagem e o regime.

O depositante apresenta trés exemplos na descricdo do pedido de patente
BR112018016349-0:

Exemplo 1. Eficacia de uma vez por semana em um modelo de macaco rhesus
infectado com SIV de infeccao por HIV.

- Nesse exemplo é testado um tratamento de 2 semanas com um regime de dose
uma vez por semana (1,3 mg.kg™* ou 13 mg.kg™? - Brago 1 - ou 3,9 mg.kg* ou 18,2
mg.kg* - Braco 2) e uma dose diaria (0,19 mg.kg™). A resposta mostrou um alto grau
de variabilidade entre os individuos. Doses a partir de 3,9 a 18,2 mg.kg* mostraram
reducdo da carga viral e se mantiveram durante o tratamento. Assim, este € um
exemplo da eficacia do regime de dosagem com administracéo oral de EFdJA uma vez
por semana, bem como uma vez ao dia, em macacos infectados com SIV.

Exemplo 2. Farmacocinética de EFdA apds a administracdo de doses orais em seres
humanos saudaveis.

- Este estudo compreende um estudo de dose Unica e de dose multipla. O estudo de
dose Unica envolveu apenas 8 humanos saudaveis, onde uma dose Unica de EFdA

17 nstituto Nacional da Propriedade Industrial. Resoluc&o n. 169, de 15 de julho de 2016. Institui as
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente - Bloco Il - Patenteabilidade. [S. I.]. Disponivel em:
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/legislacao-patente-1.
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foi administrada em uma suspensao oral (5-200 mg). No estudo de dose mdltipla, trés
doses de céapsulas orais de EFdA foram administradas uma vez por semana a trés
grupos de 8 individuos humanos saudaveis (10 mg, 30 mg ou 100 mg). Ambos o0s
estudos mostraram que a exposicdo plasmatica de EFdA e EFdA-TP em PBMCs
(células mononucleares de sangue periférico) pareceu aumentar de maneira
geralmente proporcional a dose. No estudo de dose Unica, T2 de EFdA-trifosfato em
PBMCs foi de aproximadamente 120-210 h, dependendo da dosagem. Esse exemplo
confirma o que foi mostrado e antecipado em D2, envolvendo um regime de dose uma
vez por semana em individuos saudaveis.

Exemplo 3. A eficacia de monoterapia de dose Unica de EFDA esta sendo atualmente
avaliada em pacientes em HTV-1 nunca expostos a um tratamento antirretroviral

- Esse estudo compreende uma dose Unica de 10 mg de EFdA administrada a apenas
6 _pacientes e os dados dos 20 pacientes com placebo foram retirados de outros
estudos clinicos (paginas 23-24, pedido de patente BR112018016349-0). Neste
estudo inacabado, foi observada uma queda na carga viral corrigida com placebo
(Tabela 3, pagina 24, pedido de patente BR112018016349-0) quando EFdA foi
administrado.

Em resumo, o depositante apresenta dois estudos em sujeitos humanos,
ambos envolvendo um pequeno grupo de individuos, um estudo em individuos
saudaveis mostrando a farmacocinética do EFdA (e nédo a eficAcia em um tratamento
profilatico) e outro estudo em pacientes infectados com HIV sem contato prévio com
tratamento antiretroviral (estudo nao finalizado no momento da aplicacdo da patente).
Ambos estudos testaram EFdA (e ndo sal ou co-cristal) em regime de dosagem de
umavez por semana (e ndo dosagem de duas vezes por semana, duas vezes ao
més ou uma vez ao més). Logo, o presente pedido de patente ndo cumpre 0s
requisitos de suficiéncia descritiva necessarios.

V.D Consideracdes adicionais

E 6bvio para um técnico no assunto, que as reivindicacbes apresentadas pelo
BR112018016349-0, ora em exame, podem ser definidas como uma pratica do tipo
evergreening, em que medidas sdo tomadas para fazer com que se prolongue o
tempo de protecdo patentédria — e, portanto, de monopodlio — de um determinado
objeto, sem que haja qualquer beneficio adicional para a sociedade.

VI. DO PEDIDO DE INDEFERIMENTO

A partir do exposto, as organiza¢gdes que assinam esse subsidio requerem:

1. Que a presente peticdo seja conhecida e que passe a compor 0 escopo
processual do pedido de patente em analise, uma vez que preenche os critérios de
admissibilidade (tempestividade e legitimidade) estabelecidos na Lei da Propriedade
Industrial n°® 9.279/1996.
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2. Que seja INDEFERIDO o pedido de patente de invengdo BR112018016349-
0 em sua totalidade, uma vez que todas as reivindicacbes formuladas deixam de
cumprir os requisitos de patenteabilidade estabelecidos na LPI.

Nestes termos,
Pede deferimento.

Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2021

Carolinne Thays Scopel Aline Reis de Carvalho
CRF/RJ 20.318 CNPJ: 41.732.197/0001-30

Ao Lo

Alan Rossi Silva
OAB/RJ 231.800
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