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Numero do pedido: BR112022026243-4

Data de depdsito: 23/06/2021

Prioridade unionista: GB 2009684.8 25/06/2020

Depositante: VIIV HEALTHCARE COMPANY (US)

Titulo: FORMULACAO DE COMPRIMIDO DISPERSIVEL COMPREENDENDO
DOLUTEGRAVIR, PROCESSO PARA FABRICAR A MESMA E USO DA MESMA
PARA TRATAR INFECCAO POR HIV

ASSOCIAGAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS - ABIA, associacao civil
sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ/MF sob no 29.263.068/0001-45, com sede na
Avenida Presidente Vargas, 446, 13° andar, Centro - Rio de Janeiro - RJ, CEP 20071-
907, na pessoa de seu representante nos termos de seu Estatuto Social (anexos 5 e
6), por sua advogada (anexo 7);

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 Capitao
Cavalcanti, n° 145, Vila Mariana, Sdo Paulo - SP, na pessoa de seu representante
legal nos termos de seu Estatuto Social (anexos 8 e 9), por sua advogada (anexo 10);

FORUM ONG AIDS RS - FOARS, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob n° 07.959.716/0001-60, com sede a Rua dos
Andradas, 1560, 6° andar, Centro Historico, Porto Alegre - RS, na pessoa de seu
representante nos termos de seu Estatuto Social (anexos 11 e 12), por sua advogada
(anexo 13);

GRUPO PELA VALORIZACAO, INTEGRACAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE
AIDS SAO PAULO - PELA VIDDA SP, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n° 67.836.288/0001-00, com sede a Rua General
Jardim, 566, Vila Buarque, Sao Paulo - SP, na pessoa de seu representante legal nos
termos de seu Estatuto Social (anexos 14 e 15), por sua advogada (anexo 16);

GRUPO SOLIDARIEDADE E VIDA, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n° 69.401.677/0001-38, com sede a Rua Séo
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Gabriel, 200 - Bairro Fé em Deus, S&o Luiz - MA, na pessoa de seu representante
legal nos termos de seu Estatuto Social (anexos 17 e 18), por sua advogada (anexo
19);

INTERNACIONAL DE SERVICOS PUBLICOS - ISP BRASIL, pessoa juridica de
direito privado, sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n° 04.691.342/0001-56,
com sede a Rua da Quitanda, 162, 4° andar, Centro, Sdo Paulo - SP, na pessoa de
seu representante legal nos termos de seu Estatuto Social (anexos 20 e 21), por sua
advogada (anexo 22);

REDE NACIONAL DAS PESSOAS QUE VIVEM COM HIV E AIDS - NUCLEO PE -
RNP+ PE, pessoa fisica, representada por José Candido da Silva por meio do CPF n°
450.212.954-20, com sede a Rua dos Medicis, 68, Boa Vista, Recife - PE;

ASSOCIAC;AO DE GAYS E AMIGOS DE NOVA IGUACU E MESQUITA - AGANIM,
pessoa fisica, representada por Regina Célia de Oliveira Bueno por meio do CPF n°
510.502.267-04, com sede a Rua Marcial, 42, Juscelino, Mesquita - RJ;

REDE ESTADUAL DE ADOLESCENTES E JOVENS VIVENDO E CONVIVENDO
COM HIV/AIDS DO RIO DE JANEIRO - REDE JOVEL RIO+, pessoa fisica,
representada por Lucas Barcellos dos Santos por meio do CPF n°® 112.704.677-27,
com sede a Rua Cinco de Julho, 335 - sala 301, Copacabana, Rio de Janeiro - RJ

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

do pedido de patente BR112022026243-4, com base nos fatos e fundamentos a seguir.

1. DA LEGITIMIDADE DAS ORGANIZACOES PROPONENTES, DA MOTIVACAO
E DA TEMPESTIVIDADE DO PRESENTE SUBSIDIO

A concessao de uma patente confere um privilégio temporario de exploracao
com exclusividade do seu objeto, durante o qual o titular da patente € o Unico
autorizado a explorar a invengéo. Essa situacdo de monopodlio legal & excepcional e
s6 deve existir nos casos em que 0 objeto da patente cumpra todos os requisitos e
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condi¢Oes estabelecidos em lei para sua concessao. O objeto do presente pedido de
patente, como sera detalhado abaixo, € de extrema importancia para saude publica
brasileira, uma vez que se trata de uma formulacao dispersivel de dolutegrauvir,
utilizado no tratamento de HIV/aids.

A legitimidade das organizacdes que apresentam o presente subsidio ao
exame técnico, nos termos do artigo 31 da LPI, verifica-se diante de suas histéricas e
respeitadas trajetorias na defesa dos direitos humanos, com énfase para o direito a
salde e acesso a tratamento e assisténcia farmacéutica de qualidade, além de ativa
atuacdo no campo da implementacdo de politicas publicas na area de propriedade
intelectual, com vistas a primazia do interesse publico.

A Associacao Brasileira Interdisciplinar de Aids (Abia) € uma associacao
civil, de natureza filantropica, sem fins lucrativos. A Abia foi fundada em 12 de marco
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 socidlogo 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¢cao, com
pesquisadores, profissionais e ativistas de notdrio saber nessa temética, considerados
referéncias em seus campos de atuacdo no Brasil. Mais informacbes 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
organizacdes 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 informacdes sobre a
Rebrip estdo 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
reivindicacfes da sociedade civil sobre esta questao, fundado em 2003. O GTPI retine
diversas entidades da sociedade civil e busca discutir, acompanhar e incidir no tema
da propriedade intelectual e, sobretudo, mitigar o impacto dos efeitos negativos do
atual sistema de patente no acesso aos medicamentos essenciais da populagéo
brasileira. Mais informagdes 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 infeccao pelo HIV, tendo como ponto de partida o protagonismo politico
das pessoas vivendo com HIV/Aids. Nao tem finalidades lucrativas e nenhuma
vinculagcdo 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 reivindicacdes importantes para as
pessoas vivendo com HIV/Aids, como por exemplo a luta por acesso universal e
gratuito a medicamentos. O GIV realiza trabalhos no ambito da prevencéo, luta pelos
direitos e contra o preconceito, terapias alternativas, massagens, apoio psicologico
individual e em grupo, palestras, cursos, oficinas e grupos de vivéncia. Mais
informacdes em: http://www.giv.org.br/.

O Férum ONG Aids - Rio Grande do Sul (FOARS) foi fundado em 1999, reline
48 organizacdes gauchas voltadas a prevencao e conscientizacao acerca da epidemia
de HIV. Com sede em Porto Alegre, atua em diferentes regiées do estado pela
melhoria da qualidade de vida e pelos direitos das pessoas soropositivas. Algumas
das suas ac0fes sdo: articular a forca das diversas ONGs que integram o Férum para
otimizar os resultados; conscientizacdo acerca da prevencao; incentivo a aceitacao
dos portadores de si mesmos; desconstrucao de tabus e preconceitos sobre a doenca;
melhora da qualidade de vida para pessoas vivendo com HIV; participar da formulagéo
de politicas publicas inclusivas de prevencdo e controle da aids; denunciar todas as
formas de omisséo, transgressao e violacdo dos direitos humanos, civis, politicos e
sociais das pessoas que vivem com HIV. Mais informacdes em:
https://www.forumongaidsrs.org/.

O Grupo Pela Valorizacéo, Integracdo e Dignidade do Doente de Aids -
Séao Paulo (Pela Vidda SP) é uma organizacdo ndo-governamental constituida por
pessoas vivendo com HIV/Aids, seus amigos, parentes, familiares e interessados em
geral. Reune colaboradores e voluntarios independentemente da sorologia para o HIV,
sexo, orientacdo politico-partidaria, sexual ou religiosa. O principal compromisso da
organizagdo é promover a integracdo das pessoas vivendo com HIV/Aids, o respeito
a cidadania e incentivar a participacdo de todos no enfrentamento da epidemia com
acOes que contribuam para a prevencéo e o controle da aids. Mais informacdes em:
https://www.aids.org.br/.

O Grupo Solidariedade é Vida é uma organiza¢do ndo-governamental que ha
20 anos trabalha com criangas, adolescentes, jovens e adultos vivendo e convivendo
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com HIV de todo o Maranhédo, no atendimento e promocdo da cidadania dessas
pessoas. A organizacdo mantém duas casas de apoio em S&o Luis, e € a Unica
instituicdo de atendimento e apoio as pessoas vivendo com HIV no Maranhdo. O
objetivo do grupo € oferecer as pessoas vivendo com HIV maior qualidade de vida,
informacGes acerca dos seus direitos e deveres e promover o0 exercicio de sua
cidadania. Mais informacbes em: https://www.facebook.com/Grupo-solidariedade-
%C3%A9-vida-713276028748877/

A Internacional dos Servicos Publicos (ISP) é uma federacao sindical global
de mais de 700 sindicatos, que representam 30 milhdes de trabalhadores em 154
paises. Levamos suas vozes a Organizacdo das NacgBes Unidas (ONU), a
Organizacao Internacional do Trabalho (OIT), a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e a outras organizacdes regionais e globais. Defendemos os direitos sindicais
e dos trabalhadores e lutamos pelo acesso universal a servigcos publicos de qualidade.
Mais informac8es em: https://publicservices.internationall.

A Rede Nacional das Pessoas que vivem com HIV e Aids - Nucleo PE
(RNP+ PE) é uma organizacéo estadual de pessoas vivendo com HIV/AIDS fundada
em 1995, que atua na mobilizacdo, integracdo e promocao do fortalecimento das
pessoas sorologicamente positivas para o virus HIV, independente de género,
orientacdo sexual, credo, raca/cor ou etnia e nacionalidade. Além disso, atua na
prevencdo e promocdo da saude, por meio de orientacdes, disponibilizacdo de
preservativos, palestras, capacitaces em saude, e na participacdo social, por meio
de advocacy e incidéncia politica. A RNP-PE é uma organizacdo reconhecidamente
importante nas acfes de enfrentamento da epidemia de Aids no Brasil junto aos
gestores das trés esferas de governo e participa ativamente do movimento nacional
de luta contra a Aids, juntamente com outras redes, féruns e parceiros.

A Associacdo de Gays e Amigos de Nova lguagu e Mesquita (Aganim) é
uma organizagao ndo governamental sem fins lucrativos, criada em 17 de dezembro
de 1988 no bairro Juscelino, até entdo municipio de Nova Iguacu. Com atuacdo
extensiva a varios municipios da baixada fluminense, o grupo procura manter um
equilibrio entre suas atividades nas areas de prevengdo das DST/Aids e garantir a
construgdo de uma cultura em defesa dos direitos e do respeito as diversidades,
afirmando a heterogeneidade e a pluralidade como valores da nossa sociedade.

A Rede Estadual de Adolescentes e Jovens Vivendo e Convivendo com
HIV/AIDS do Rio de Janeiro (Rede Jovem Rio+) € um movimento social estadual,
sem vinculo politico-partidario ou religioso, construido prioritariamente por
adolescentes e jovens entre 12 e 29 anos, atuando na inclusdo social, na promocéao
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do fortalecimento biopsicossocial e do protagonismo destes, independentemente de
sexo, Iidentidade de género, sexualidade, credo, cor, etnia, nacionalidade,
naturalidade, escolaridade, classe social e sorologias.

O artigo 31 da Lei n°. 9.279/1996 (LPI)! estabelece que terceiros interessados
podem enviar informagdes para subsidiar o exame de pedidos de patentes.

Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, sera
facultada a apresentacdo, pelos interessados, de documentos e
informacgdes para subsidiarem o exame. Paragrafo unico. O exame
néo sera iniciado antes de decorridos 60 (sessenta) dias da publicagao
do pedido.

As organizacdes proponentes possuem amplo interesse e legitimidade para
atuarem como interessadas no pedido de patente BR112022026243-4, ora em
analise, diante de suas trajetdrias e missdes sociais apresentadas acima.

A presente peticdo € motivada pela apresentacdo do pedido nacional de
invencédo, protocolado sob n° 870220120645 em 21/12/2022, assim como pela
modificacdo do pedido apresentada em 17/06/2024 por meio da peticdo de n°
870240051187.

A presente subsidiante, verificando que o teor do pedido BR112022026243-4
(doravante mencionado como BR243) ndo é passivel de patenteabilidade, utiliza-se
da permissdo dada pelo artigo 31 da LPlI e vem perante V. S2s. apresentar
apontamentos como forma de subsidiar o exame técnico do referido pedido de
patente.

Ademais, a presente peticdo é tempestiva nos termos do aludido artigo 31 da
LPI e artigo 32 da Instrucdo Normativa n° 30/20132.
2. DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Os principais eventos ja ocorridos no processo administrativo do pedido BR243
estdo resumidos abaixo:

1 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 1996.

2 Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI. Instrugdo Normativa n°® 30, de 4 de dezembro de

2013. Estabelecimento de normas gerais de procedimentos para explicitar e cumprir dispositivos da Lei

de Propriedade Industrial - Lei n® 9279, de 14 de maio de 1996, no que se refere as especificacdes dos

pedidos de patente. [S. L].
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1. Em 23/06/2021, o pedido de patente BR243 foi depositado pela ViiV Healthcare
Company, doravante denominada como ViiV ou simplesmente depositante, por
meio da entrada em fase nacional do pedido PCT de numero IB2021/055533,
cuja data de prioridade mais antiga é 25/06/2020, referente ao pedido de
patente do Reino Unido de niumero GB2009684.8. O quadro reivindicatoério
(QR) apresentado na solicitacdo de entrada na fase nacional, em 21/12/2022,
continha 14 reivindicacdes, sendo trés independentes: uma de formulacéo,
uma de processo e uma de método de tratamento.

2. Em 17/06/2024, por meio da peticdo de n° 870240051187, o relatério descritivo
e 0o QR foram modificados. O relatorio descritivo alterou as expressdes
“dispersavel” por “dispersivel’, “flavor” por “sabor” e “flavorizante” por
“saborizante”. O pedido passou a pleitear 14 reivindicacbes, sendo trés
independentes: uma de formula¢do, uma de processo e uma de uso.

3. O pedido de exame foi peticionado em 18/06/2024, por meio do protocolo n°
800240211192.

3. DA MATERIA REIVINDICADA NO PEDIDO BR112022026243-4

O QR em exame apresenta as 14 reivindicacdes, transcritas a seguir para
pronta referéncia:

1. Formulagéo de comprimido dispersivel CARACTERIZADA pelo fato de que compreende
dolutegravir ou um sal farmaceuticamente aceitavel do mesmo e um ion farmaceuticamente
aceitavel.

2. Formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que o dolutegravir ou um sal farmacéuticamente aceitavel do
mesmo é dolutegravir sddico.

3. Formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 1 ou 2,
CARACTERIZADA pelo fato de que o comprimido compreende 5 mg do equivalente de &cido livre
de dolutegravir.

4. Formulagéo de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1
a 3, CARACTERIZADA pelo fato de que o um ion farmacéuticamente aceitavel é calcio.

5. Formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 4,
CARACTERIZADA pelo fato de que o calcio esta presente em uma quantidade de até 5% p/p no
nacleo do comprimido.

6. Formulacao de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1
a 5, CARACTERIZADA pelo fato de que compreende um agente saborizante.

7. Formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 6,
CARACTERIZADA pelo fato de que o agente saborizante esta presente em uma quantidade de até
2% p/p no nucleo do comprimido.
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8. Formulacao de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1
a 7, CARACTERIZADA pelo fato de que compreende sucralose.

9. Formulagdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 8,
CARACTERIZADA pelo fato de que a sucralose esta presente em uma quantidade de até 2% p/p
no nucleo do comprimido.

10. Formulacao de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes
1 a9, CARACTERIZADA pelo fato de que o comprimido compreende um revestimento.

11. Processo para fabricar uma formulacdo de comprimido dispersivel, como definida em
gualguer uma das reivindicacdes 1 a 10, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende misturar
dolutegravir ou um sal farmaceuticamente aceitavel do mesmo e um ion farmaceuticamente
aceitavel.

12. Formulag&o de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 10,
CARACTERIZADA pelo fato de que é para 0 uso em terapia.

13. Formulacéo de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicagfes 1 a 10
e 12, CARACTERIZADA pelo fato de que é para o uso no tratamento da infeccdo por HIV.

14. Uso de uma formulacdo de comprimido dispersivel, como definida em qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 10, CARACTERIZADO pelo fato de que é para a fabricacdo de um medicamento
para o tratamento de infec¢&o por HIV.

O Quadro 1, a seguir, apresenta um resumo dos tipos de reivindicagcbes do

pedido de patente BR243.

Quadro 1: Resumo dos tipos de reivindica¢des do pedido de patente BR243.

TIPO DE PROTECAO | REIVINDICACOES DETALHES

Comprimido revestido dispersivel de dolutegravir 5
mg equivalente, ou seu sal sédico, um ion de calcio
Composicao 1a10,12e 13 em até 5% p/p, um agente saborizante em até 2%
p/p e sucralose em até 2% p/p, para o tratamento de
HIV.

Processo de preparacdo da formulagdo de
Processo 11 comprimido dispersivel de dolutegravir, ou seu sal
saddico, e um ion de célcio.

Uso 14 Uso do comprimido para fabricacdo de medicamento.

4. DA PATENTEABILIDADE DO PEDIDO BR112022026243-4

4.a Do estado da técnica do pedido BR112022026243-4

No presente subsidio ao exame técnico, sdo citados os documentos do estado

da técnica descritos abaixo, todos publicados antes da data de prioridade mais antiga
do pedido BR112022026243-4.

DENOMINAGAO | REFERENCIA | DATA DE PUBLICAGAO |
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D1 W02014125}24. Solid pharmaceutical dosage form 21/08/2014
of dolutegravir.

D2 W02015140569. Pharmaceutical composition. 24/09/2015

D3 CN103'7680'56. .AmOXICI”In and clavulanate 07/05/2014
potassium dispersible tablet.

D1 descreve comprimidos dispersiveis de dolutegravir em combinacdo com
ions de célcio ou sédio. Os comprimidos sao Uteis no tratamento de infe¢des por HIV.

D2 descreve comprimidos dispersiveis de dolutegravir sodico contendo
sucralose e edulcorantes e seu processo de obtencdo. Os comprimidos séo Uteis no
tratamento de infecdes por HIV.

D3 descreve comprimidos dispersiveis contendo agentes edulcorantes e
agentes flavorizantes como aspartame e sucralose, preferencialmente sucralose.

4.b Da falta de novidade (reivindicacdes 1 a5 e 10 a 14)

Apresentado o estado da técnica, esta subsidiante apresenta os argumentos
pelos quais acredita que a matéria pleiteada no pedido BR243 nao pode ser
considerada dotada de novidade.

Para a avaliacdo da novidade, foram aplicadas as etapas indicadas nas
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Bloco Il — Patenteabilidade, instituidas
pela Resolucédo n° 169/2016:

4.3 Para a avaliacdo da novidade, o examinador deve aplicar as
seguintes etapas:

(i) identificar os elementos contidos na reivindicagéo;

(ii) determinar se um documento em anadlise faz parte do
estado da técnica - Capitulo Ill destas Diretrizes;

(i) determinar e apontar se todos os elementos da
reivindicacdo foram explicitamente ou inerentemente combinados no
documento, para um técnico no assunto, de modo a antecipar a
reivindicacao.

O documento D1 contempla todos os elementos reivindicados no pedido
BR243.

D1 € um documento do estado da técnica, publicado antes da data de
prioridade mais antiga do pedido BR243, que antecipa os elementos pleiteados. D1
ensina a obtencédo de comprimidos de dolutegravir melhorados por meio da adi¢céo de
um ion a formulagéo, sendo citado o uso de um metal alcalino terroso ou metal alcalino
(D1, pagina 2), preferencialmente céalcio ou magnésio, incluindo sulfato de calcio (D1,
pagina 3) em concentracao de 0,5 a 15% do total da formulacdo (D1, pagina 4). Os
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comprimidos sao Uteis no tratamento do HIV (D1, pagina 1). Ainda é ensinado em D1
gue o dolutegravir pode estar presente na forma de acido livre ou na forma de sal, por
exemplo dolutegravir sédico ou dolutegravir potassico (D1, paginas 2 e 7). Os
processos de obtencdo dos comprimidos de D1 contém etapas de mistura do
dolutegravir com os ions adicionados e podem ou néo ser revestidos (D1, pagina 6),
além de apresentarem rapido tempo de dissolucdo compativel com comprimidos
dispersiveis. D1 também revela o uso dos comprimidos para fabricacdo de um
medicamento para tratar infeccdo por HIV em humanos.

Dessa forma, D1 antecipa o contetdo das reivindicacdes 1 a 5 e 10 a 14 do
pedido BR243. Portanto, a matéria reivindicada no pedido BR112022026243-4 néo
pode ser concedida por falta de novidade, estando em desacordo com os artigos
8°e 11°daLPl.

5.c Dafalta de atividade inventiva (reivindicacdes 1 a 14)

Para a avaliacdo da atividade inventiva, empregam-se as etapas indicadas nas
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Bloco Il — Patenteabilidade, instituidas
pela Resolucédo n° 169/2016:

5.9 Trés etapas sdo empregadas para determinar se uma invencao
reivindicada é 6bvia quando em comparacdo com o estado da técnica:
() determinar o estado da técnica mais préximo;
(i) determinar as caracteristicas distintivas da inveng¢do e/ou o
problema técnico de fato solucionado pela invengéo; e
(iii) determinar se, diante do problema técnico considerado, e
partindo-se do estado da técnica mais proximo, a invencao € ou
ndo Obvia para um técnico no assunto.

O estado da técnica mais proximo do BR243 é D1, um documento que antecipa
comprimidos de dolutegravir contendo um ion. O pedido BR243 tem como
caracteristicas distintivas, apresentadas nas reivindicagdes 6 a 9, os saborizantes e a
sucralose (edulcorante), no entanto, tais caracteristicas ndo sdo dotadas de atividade
inventiva uma vez que o pedido BR243 falha em demonstrar qualquer problema
técnico que ainda nao tenha sido solucionado pelo estado da técnica.

Segundo o pedido BR243, o problema técnico solucionado pela invencéo € o
sabor amargo das composi¢des contendo o dolutegravir e um ion, antecipadas em
D1, conforme indicado no relatorio descritivo do BR243 (pagina 7, paragrafo [029]):

[029] (...) A formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a
invencéao, tem palatabilidade melhorada e, portanto, maior adeséo.
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Além disso, segundo o pedido BR243, a caracteristica distintiva da invencéo é
a presenca de edulcorantes e flavorizantes, conforme indicado no relatorio descritivo
do BR243 (pagina 10, paragrafos [043] e [046]):

[043] Exemplos de agentes edulcorantes incluem, mas ndo estdo
limitados a sucralose, sacarose, sacarina e polidis (tais como manitol
e sorbitol). Em uma forma de realizagdo, o agente edulcorante é a
sucralose.

[046] Exemplos de agentes saborizantes incluem, mas ndo estdo
limitados a morango, laranja, banana, framboesa, péssego, maracuja,
xarope dourado ou misturas dos mesmos. Os sabores estao
prontamente disponiveis a partir de fontes comerciais, tais como
fabricas de saborizantes, ou podem ser desenvolvidos pelos técnicos
no assunto. (...)

Esta subsidiante gostaria de ressaltar que o termo “saborizante” nao foi
localizado nos dicionarios da lingua portuguesa consultados.

Diciondrio Onli
.I DICIO dfpf":n:;ug:me saborizante

Sera que quis dizer atemorizante , terrorizante , tenorizante , herborizante ?

Busca por saborizante

N&o foram encontradas palavras na busca por saborizante.

MICH /\E“S OIS Inglés Espanhol  Alemdo  Maliano  Francés

Dicionario Brasileiro da Lingua Portuguesa
Sobre o diciondrio Como consultar - Nogdes gramaticais ~ Créditos

O verbete nao foi encontrado.

- Pl'l Principal Pesquisa nas Definigdes Sobre Como consy

@ | Q kaborizante

saborizante

Palavra ndo encontrada.
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Para que a analise ndo fosse prejudicada por um erro formal, considera-se que

se trata de um “flavorizante”, cuja funcdo amplamente conhecida na farmacotécnica
de medicamentos é acrescentar sabor.

Diciondrio Onlit
.l DICIO de ;om,gué: ne Buscar no Dicionario

flavorizante ®) (£ J©)

(& Lexicografa responsével: Débora Ribeiro

Significado de Flavorizante
substantivo masculino

Substéancia que adiciona determinado sabor, odor, aroma a; aromatizante.

MICHKE”S Portugués Inglés Espanhol Alemao Italian

Dicionario Brasileiro da Lingua Portuguesa

Sobre o dicionario Como consultar ~ Nogdes gramaticais ~ Créditos

flavorizante
fla-vorri-zan'te

adj m+fsm

V aromatizante.

ETIMOLOGIA
der de ingl flavour+izar+ante.

- Pl'l Principal Pesquisa nas Definigdes Sobre Como consy

@ | Q, flavorizante

flavorizante

(fla-vorri-zante)

adjetivo de dois géneros e substantivo masculino

Que ou o que serve para dar ou acrescentar sabor ou cheiro (ex.: substancia

flavorizante; flavorizante artificial; flavorizante natural).

Avalia-se, portanto, se o uso de flavorizantes e edulcorantes para superar o
problema do sabor amargo de comprimidos dispersiveis de dolutegravir € Gbvio para
um técnico no assunto.
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Conforme mencionado anteriormente, D1 é um documento do estado da
técnica que antecipa a obtencdo de comprimidos de dolutegravrir melhorados por
meio da adicdo de um ion a formulacéo, sendo citado o uso de um metal alcalino
terroso ou metal alcalino (D1, pagina 2), preferencialmente calcio ou magnésio,
incluindo sulfato de calcio (D1, pagina 3) em concentracdo de 0,5 a 15% do total da
formulacdo (D1, pagina 4). Os comprimidos sdo Uteis no tratamento do HIV (D1,
pagina 1). Ainda é ensinado em D1 que o dolutegravir pode estar presente na forma
de acido livre ou na forma de sal, por exemplo dolutegravir sddico ou dolutegravir
potassico (D1, paginas 2 e 7). Os processos de obtencdo dos comprimidos de D1
contém etapas de mistura do dolutegravir com os ions adicionados e podem ou hao
ser revestidos (D1, pagina 6).

O documento D2 ensina a obtencdo de comprimidos dispersiveis de
dolutegravir (D2, pagina 12 e reivindicacdo 13). Os comprimidos dispersiveis de D2
podem conter excipientes das classes dos edulcorantes e dos flavorizantes (D2,
pagina_12). D2 também descreve um processo de obtencdo das composicoes
farmacéuticas que compreende uma etapa de mistura do dolutegravir com pelo menos
um excipiente para formar uma dispersdo homogénea (D2, pagina 17). Além disso,
D2 também antecipa que as composi¢cdes podem ser revestidas (D2, pagina 18) com
diversos tipos de revestimento como 0s gastrorresistentes e preferencialmente o
revestimento por filme polimérico como os Opadry®, polimeros acrilicos ou Kollicoat®
(D2, pagina 18). Em relacédo a forma do dolutegravir, D2 antecipa que a forma acido
livre ou sal sédico sdo adequadas para formulacdes dispersiveis (D2, pagina 21).
Também ja esta antecipado em D2 que as formulacdes dispersiveis sdo Uteis no
tratamento das infec¢des pelo HIV (D2, pagina 2).

Além dos ensinamentos de D2, o uso de edulcorantes e flavorizantes em
comprimidos dispersiveis € amplamente conhecido no estado da técnica para
contornar o sabor amargo de composi¢des dispersiveis. Por exemplo, o documento
D3 descreve comprimidos dispersiveis de amoxicilina e clavulanato e no relatério
descritivo é indicado que o objetivo da invencao é obter comprimidos que tenham boa
sensacao na boca (“good mouthfeel” — D3, pagina 1). A preferéncia pelo uso de
sucralose para solucionar o problema do sabor amargo também é ensinada em D3.

the sweetener is preferably selected from the group consisting of
Sucralose (D3, pagina 1, grifo nosso).

Em traducéo livre:
o edulcorante é preferencialmente selecionado do grupo que consiste

em Sucralose (D3, pagina 1, grifo nosso).
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Complementarmente, D3 ensina que a combinacao de um flavorizante com a
sucralose pode tornar o sabor e o cheiro dos comprimidos dispersiveis agradaveis
apos a dissolucdo, além de indicar como exemplo o uso dos compostos em
quantidade de até 2% (D3, pagina 2).

Na auséncia de dados das composicdes pleiteadas no pedido BR243 e na
auséncia de quaisquer efeitos além da palatabilidade e a aceitabilidade da formulacéo
do comprimido dispersivel, a invencédo é 6bvia para um técnico no assunto partindo
dos comprimidos descritos em D1, os quais contém dolutegravir e um ion, e dos
conhecimentos de D2 ou de D3, que indicam que o sabor amargo de comprimidos
dispersiveis pode ser contornado por meio de flavorizantes e edulcorantes,
preferencialmente sucralose, que podem ser usados em quantidade de até 2% nas
composicoes.

Cabe ainda ressaltar que as caracteristicas das reivindicacfes dependentes ja
estdo todas antecipadas em D1 ou D2, mais especificamente, o uso de dolutegravir
sbdico ou acido livre de dolutegravir, o uso do ion calcio em quantidade de até 5%, o
revestimento dos comprimidos, assim como uma etapa de mistura no processo de
fabricacdo dos comprimidos e o uso de tais formula¢gdes para obter um medicamento
para o tratamento do HIV.

Portanto, retomando as etapas de avaliacdo da atividade inventiva da
Resolucdo n° 169/2016, item 5.9, conclui-se que diante do problema técnico
considerado, e partindo-se dos ensinamentos do estado da técnica mais proximo D1
em combinacdo com D2 ou D3, a invencéao € 6bvia para um técnico no assunto.

Estes fatos evidenciam que a matéria reivindicada no pedido
BR112022026243-4 ndo pode ser concedida por falta de atividade inventiva,
estando em desacordo com os artigos 8° e 13° da LPI.

5. DO PEDIDO

A subsidiante, assim, acredita haver demonstrado que a matéria para qual se
requer protecdo no pedido BR112022026243-4 ndo é dotada de novidade e atividade
inventiva, infringindo os artigos 8°, 11° e 13° da LPI, razédo pela qual aguarda que o
pedido de patente seja prontamente INDEFERIDO.

Rio de Janeiro, 04 de novembro de 2024
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