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RELATORIO

(DESEMBARGADOR FEDERAL MESSOD AZULAY NETO -
RELATOR) — Trata-se de Apelacao interposta pelol Ibdhtra sentenca que
julgou procedente o pedido de nulidade do ato adtrativo que indeferiu o
registro da patente Pl 9606903-1 ao argumento deviglaria o artigo 229-A
da LPI.

Entendeu o Juiza quo, com base na prova pericial e pareceres de
especialistas juntados aos autos, que uso da “itnaiero tratamento de
Transtorno de Déficit de Atencao e Hiperativida@iBAH) consiste em uma
nova aplicacdo do composto, com efeitos e resudtadiferentes dos
anteriormente conhecidos, tratando-se de um produttio um método,
passivel de registro nos termos da lei.

Em suas razdes de fls. 1360/1414, insurge-se o, IpiBliminarmente,
contra a antecipacgao dos efeitos da tutela, adomzardsido concedida sem a
apresentacao de prova inequivoca de verossimillgmdaeito, com base em
laudo pericial elaborado por expert sem nenhumeaniento técnico na area
objeto da patente (remédio) com aptiddo apenasareas de desenho
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industrial, comunicacao visual e direito, pugnamadofinal pela nulidade da
sentenca e repeticdo da prova por profissional tmmmacdo na area de
guimica ou engenharia quimica.

Aduz que a matéria definida no quadro reivindidat@a patente Pl
9606903-1 sofreu varias modificacdes, desde o depds pedido até a
instancia recursal administrativa, na tentativacdeacteriza-la como uma
patente de produto - n&o de processo — restantinahandeferida com base
no artigo 8°. Insiste que a matéria da patenteatdmde ao estabelecido no
artigo 10, inciso VIII e art. 229-A da LIP. Inssgue a “tomoxetina” ja foi
empregada no tratamento de depressdo, doenca awcaol conforme
antecipa o documento de anterioridade citado, BP786, coluna 8, linhas 05
a 19, bem como as alegacdes da propria requerast@aginas 1, 2, 3 do
relatorio descritivo da Pl 9606903-1, aduzindo quenecanismo de acéo do
farmaco (tomoxetina) € 0 mesmo, ou seja, tanto nmero uso médico,
tratamento de desordens do trato urinario, coma pdratamento de ADHD
ela atua como um inibidor de norepinefrina, um ingae neurotransmissor.

Contra-razoes, fls. 1419/1431, prestigiando @&séec

Parecer do Ministério Publico Federal, as fls. & 4pinando provimento
parcial do recurso, tdo somente para que se dekermianulacdo do ato
administrativo impugnado, com o prosseguimento xlame de mérito do
procedimento administrativo de patente em todasuas etapas, inclusive a
prévia oitiva da ANVISA, como pretendido alternativente pelo INPI na
peca recursal.

E o relatorio.

DES. FED. MESSOD AZULAY NETO
Relator - 2 Turma Especializada
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VOTO

(DESEMBARGADOR FEDERAL MESSOD AZULAY NETO -
RELATOR) Inicialmente, divirjo do capitulo final dg@ntenga, conhecendo,
pois, a Remessa Necessaria, por entender queascdespensados do
reexame necessario questdes que versem sobresvedotas, ndo excedentes
a 60 (sessenta salarios minimos), nao sendo stipel que direito
controvertido sobre propriedade industrial possar ebaixo de tal patamar.

Cuida-se de Remessa Necessaria e de Apelacaomstiepelo INPI
contra sentenca que decretou a nulidade do ataesdrativo que indeferiu o
pedido de patente Pl 960603-1, com base nos a4\ e 10, inciso VI,
da LPI.

Preliminarmente, assiste razdo a apelante quandevexra que a
gualificacdo do perito deveria ser compativel coarea de conhecimento do
objeto da patente, ndo sendo caso, porém, de k& araentenca uma vez que
0 ponto controvertido da lide restou circunscrito saber se a patente em
guestao possui condicdes de registro em face ddefeeminam os artigos 8°
e 10, VIII da LIP. (fls 668).

Das matérias referentes a propriedade industrialpadente de
medicamentos € das mais controversas, por peumiidr série de estratégias
muito mais conceituais, do que inovadoras.
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Ou seja, a criatividade, no caso, fica por contadésenvolvimento de
estratégias conhecidas corife cycle managemenbu overgreening, que
consistem no prolongamento de tempo do privilégealiante a obtencéo de
multiplas patentes, com base em diferentes atsbdéoum mesmo produto,
visando a impedir, p. ex. a entrada de genéricararoado.

A questao do polimorfismo se insere neste quadesdP os anos 60 que
se sabe que substancias organicas podem se apresenéstado solido, em
diferentes formas, amorfas ou cristalinas, e qtesdermas diferentes podem
apresentar variagbes em algumas propriedades sfisigano solubilidade,
compressibilidade etc, propriedades estas que padEmmportantes para
formulagbes farmacéuticas.

Desde o final dos anos 80, problemas havidos cogunals
formulagbes evidenciaram que o exato conhecimenmtpotimorfo usado na
preparacdo de um medicamento era importante palsuaa prescricao
terapéutica correta.

A partir de entdo, o estudo do polimorfismo das éunolas
biologicamente ativas passou a ser rotina. Eadtira antitese da inovacao.
Dai que a mera descoberta de formas polimérficasmdemesmo produto
perdeu o atributo da inventividade, essencial patancao de uma patente.

O “evergreening” ndo se esgota em polimorfos. Mudatros tipos de
patentes triviais, como sais diferentes da mesmaaua-base, segundo uso
de principios ativos ja conhecidos, novas formwace medicamentos em
uso etc, sdo subterflgios usados para obter noaEntps sobre velhas
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moléculas e assim, mediante taticas de modificdgaregistros, conseguir a
manutencdo da exclusividade de mercado e dos paEanonopolio de
medicamentos.

Faco esse preambulo porque a controvérsia entrgpades gira
justamente sobre tal questao.

N&o se nega nos autos que a patente da Apelad23%ude, conforme
se Vé na sentenca.

O segundo uso farmacéutico consiste em novo uso de
uma substancia ou composto, cujas propriedadesadéuticas
ja ndo sdo conhecidas, mas passivel de ser utiligach fins
diversos na area mercadoldgica.

No entanto, uma reivindicacdo com a seguinte redaca
“uso do composto X caracterizado por ser para rtrataa
doenca “Y” ndo é possivel de ser aceita, por reptas
“método de tratamento terapéutico”, este sim, rdsiderado
invencao de utilidade, na forma do inciso VI, dd. 10 da
LPI, como visto.

Assim a forma encontrada para se viabilizar a paateés
reivindicagcbes de segundo uso nos paises onde dmée
tratamento” como no continente europeu, néo é fEda, foi
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a utilizacdo de um formato de reivindicagdo comegusite
redacdo> “Uso de um composto de formula “X”, carazado
por ser para preparar um medicamento pra trataeaga “Y”,
chamado de “tipo suico”.

Desta feita, através da “reivindicacao suica”, pede
reivindicado um segundo uso farmacéutico, desde que
formulado como aplicacdo de um composto ou suhbstanc
conhecida para se obter um medicamento destinadma
utilizacdo terapéutica nova e dotada de atividadentiva.
Este foi o entendimento da Convencao da EPO, apeia
maioria dos Tribunais europeus como uma declaracéo
pertinente do direito aplicavel, muito embora, didario néao
esteja vinculado a tal manifestagao.

Finaliza dizendo:

Assim, esta claro que as novas utilizacbes de poedu
farmacéuticos nao representam métodos de tratamento
terapéutico, ndo se encontrando abarcadas na géwoildo
inciso VIII, do artigo 10, da LPI.

A leitura da sentenca ndo deixa duvida de que Bsanaesses casos,
nao € da matéria patenteavel (do medicamento), doa®go de palavras
cuidadosamente engendrado para conferir suposéiagiventiva.
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Nesse sentido, cumpre conferir algumas das diestrizacadas pelo
INPI para as patentes de 2° uso.

Reivindicagdes do tipo:

e Produto “X” caracterizado pelo fato de ser usadan@o
medicamento.

e Produto “X” caracterizado pelo fato de ser pasdamento da
doenca “Y” (ndo séo concedidas produto ndo € novo)

ReivindicagclOes referentes a composicdo podem swredalas,
desde que as composicdes a que dizem respeito sejns e
apresentem atividade inventiva

Reivindicagdes do tipo

e Uso do produto “X” caracterizado por ser no trataineda
doenca “Y”

e Processo de tratar a doenca y caracterizado pelaiattacao
do produto “X” (ou composic¢ao contendo o produtd)“Xao
sao concedidas por se constituirem em método t#rapé

Reivindicacdes do tipo:

e Uso do produto “X” caracterizado por ser na prepaoade
um medicamento para tratar a doengca “Y”
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e Uso do produto “X” caracterizado por ser na prepaoade
um medicamento para tratar a doenca “Y”, tratameste
gue consiste em tal e tal (Sdo as conhecidas comaula
suica)

Ha quem entenda que as reivindicacdes de segundrada mais Sao
do que meras descobertas, irregistraveis por daltaovidade e de aplicacéo
industrial (j& que a novidade deste tipo de rewciagbo € o efeito do
composto quimico no organismo — ndo o produto eousd seu metodo de
fabricacdo). ReivindicacOes deste tipo sao substamente equivalentes a
reivindicacdes de métodos de tratamento.

Registre-se as patentes de segundo sédo geralnmmtedalas para
farmacos que, usados primeiramente para uma detmlendoenca, passam a
ser empregados, posteriormente, para combater enfemmidade, ou seja,
toda atividade biolégica que apareca acidentalmentesnsaios clinicos ou
com a utilizacdo dos médicos.

Um exemplo disso foi o caso do patenteamento dGRBITO DE
SILDENAFIL” pelo laboratério Pfizer para o tratamiende enfermidades
cardiovasculares, como angina, hipertensdo e aterose, que,
posteriormente, reivindicou, também, a patenteutistancia para tratamento
da disfuncéo sexual.

A Suprema Corte da Gra-Bretanha, em 8/11/2000ddegue o
meétodo e o uso do SILDENAFIL nao era valido pans fle exclusividade de
uso do principio ativo do medicamento Viagra peleolatério Pfizer. O juiz
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gue julgou a acdo, Hugh Laddie, disse que a patimtprincipio ativo do
Viagra, o CITRATO DE SILDENAFIL, era baseada nunmigecimento ja de
dominio publico antes da obtencao do registro. éisé® abriu caminho para
os laboratérios concorrentes criarem remédios wsandlasse de drogas
conhecida como inibidoras de PDES.

Anote-se que o cancelamento do direito de patenfeidcipio ativo
do Viagra, “CITRATO DE SILDENAFIL”, ndo ficou resto a Gra-Bretanha,
estendendo-se em toda a Europa.

A China, que concedeu a patente do CITRATO DE SINBEIL para
0 medicamento Viagra, reviu a sua decisdo e, no28f4, anulou a sua
patente.

Anote-se que nem o Acordo TRIPs e nem na legisldasileira
possuem dispositivo que autorize concessao @ateale novo USO Ou hova
formulacédo de dosagem de substancias ja conhecidas.

Cumprindo nao esquecer que a descoberta de um usvgara um
medicamento ndo estimula a inovacdo, e adia, entreepartida, a
concorréncia no mercado com prejuizos para a péaedw difusdo do
conhecimento.

Assim, divirjo inteiramente do douto Magistraddiafildo-me a corrente
dos que defendem que nosso sistema néo albetgatde patente.
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O acordo TRIPs, referendado pelo decreto n° 1985%stabelece em
seu art. 27 que: qualquer invencéo, de produtdeoprocesso, em todos 0s
setores tecnologicos, sera patenteavel, desdeeguua®/a, envolva um passo
inventivo e seja passivel de aplicacéo industrial”.

A lei brasileira n° 9.279/96 expde no art. 8° qtie: patenteavel a
invencdo que atenda aos requisitos de novidadeidade inventiva e
aplicacao industrial”, e, ainda, no art. 11° degerque: “A invencao e o
modelo de utilidade sdo considerados novos quaadaampreendidos pelo
estado da técnica”.

Do cotejo dos dispositivos extrai-se: primeiroque a patente de
segundo uso néo atende ao requisito basico deaumjic vista do segundo
uso da mesma substancia ja pertencer ao estadordeat Segundo, o fato de
uma mesma substancia ser utilizada para outraidatld ndo resulta em
matéria patenteavel por ndo envolver um passo iiwefde acordo com o
TRIPs) ou atividade inventiva (de acordo com ablgisileira). No maximo
estaremos diante de uma simples descoberta de wnuso terapéutico, que
nao é considerado invencdo nos termos do art. (i d° 9.279/96.

Com efeito, a intencdo do acordo TRIPs e da legislaacional é clara,
consistindo em nédo premiar uma pessoa fisica efddiga que nao tenha a
capacidade ou o esforgco criativo para obtencédomda mvencdo. Pois, a
patente se tornaria um bem intangivel vulgar eitéido, descaracterizando o
seu sentido de concessao do bem pelo Estado pogpo tdimitado,
prejudicando ottade off” entre o beneficio publico e o privado. A invencao
teria um monopdlio privado indefinido, prejudicanold@rasil e os paises em

10
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desenvolvimento de terem acesso publico aos navdsecimentos e possam
desenvolver seus proprios medicamentos.

Repise-se, que a concessao de um novo monopdim-uym segundo
uso de substancias ja conhecidas - prolongaridimdiEmente os direitos
privados do titular da patente sobre uma matéria gao apresenta 0s
requisitos, internacionalmente aceitos, de patbiitgade e, em contrapartida,
reduziria o direito publico de acesso aos novosieomentos pela sociedade
brasileira, e impediria que pesquisadores naciodagenvolvessem novas
formulagOes e novos medicamentos.

Por fim, se duvida houvesse de que a patente estagu@ossui 0s
requisitos do art. 8°, restariam dirimidas comnap&es leitura das respostas
dos quesitos dos réus, especialmente, 13. 15,71@11 22, 23, 24,26, 27, 30,
31, 32, 33, 34, 35.

Com essas consideracdes, dou provimento ao Apedo Remessa
Necessaria para reformar a sentenca e julgar iregemte a pretensao,
mantendo, assim, 0 ato administrativo que indefexiuPl 9606903-1,
revogando, destarte, a antecipacdo dos efeitosutdda tconcedido em
sentenca. Revertam-se os 6nus da sucumbéncia.

E como voto.

DES. FED. MESSOD AZULAY NETO

11
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Relator - 22 Turma Especializada.

VOTO - RATIFICACAO

(DESEMBARGADOR MESSOD AZULAY NETO — RELATOR) Pedi
vista dos autos para reanalisar a matéria a luzbdimantes fundamentos
constantes do voto da douta Des. Fed. Liliane Rahiegando, porém, a
mesma conclusdo ja exposta, em razao do teor do,laleixando antever

claramente que falta a patente em questdo os tegude patenteabiliade
apontados pelo INPI

Mantenho, assim, o voto inicialmente proferido.

E como voto.

DES. FED. MESSOD AZULAY NETO
Relator — 22 Turma Especializada

VOTO VISTA
Trata-se do pedido de patente Pl 9606903-1, refepn
medicamento Strattera, que tem como principio a@it@mmoxetina e que
€ utilizado no tratamento do Transtorno do DéfieitAtencéao e
Hiperatividade (TDAH ou ADHD).
O INPI indeferiu o pedido com base nos seguintps@ss: i) por se
tratar de método terapéutico (art. 10, VIII, da)..R) por se tratar de um

12
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processo (art. 229-A); e iii) por se tratar de WwmBpPOSICao
medicamentosa, ja contida no estado da técnica.

O douto Juiz@ quojulgou procedente o pedido autoral e declarou
nulo o ato administrativo de indeferimento da p&tetdeterminando o
prosseguimento do exame de mérito do seu objeta posterior
concessao da patente, ao entendimento de que @&s uidizacdes de
produtos farmacéuticos néo representam metodoatdenento
terapéutico; que o pedido de patente em questaabrange nenhum
processo de obtencédo ou modificacdo de produtoicpHiarmacéutico,
nao se incluindo, portanto, nos termos do art. 21 LPI; e que o uso
da tomoxetina no tratamento do TDAH consiste enaraplicacao do
composto, inexistindo vedacao a seu patenteansiatde da novidade e
atividade inventiva do novo uso.

Analisando a apelac&o do INPI, o eminente Relaarpgtovimento
ao recurso e a remessa necessaria, entendenddegisacao ndo
autoriza a concesséo de patente de novo uso cwddarmulacao de
dosagem de substancias ja conhecidas, visto quatedde aos requisitos
basicos da novidade, por ja pertencer ao estatiecdica, e da atividade
inventiva, por ndo envolver um passo inventivo,gmao uma simples
descoberta de um novo uso terapéutico, o que néonsiderado
invencao, nos termos do art. 10, da LPI.

Feitos tais esclarecimentos, passo ao exame da lide

Inicialmente, saliento que acompanho o eminentat®eho sentido
de rejeitar a preliminar arguida, por ndo ser mesmt@so de se anular a
sentenca, ante a qualificacéo do perito, uma vezoqonto
controvertido da lide restou circunscrito as codeg;de patenteabilidade
do pedido, ndo abrangendo aspectos que exijam comT#os
especificos na area do objeto da patente.

No meérito, entretanto, ouso discordar de seu apdafdo voto, por
entender que, a0 menos em tese, é possivel agdesegundo uso.

1. PATENTE DE SEGUNDO USO

As patentes farmacéuticas, atualmente, rarameniefesem a novas
entidades quimicas, isto €, a novos principiosoatigue aumentam o

13
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arcabouco disponivel para utilizacdo médica.

Nesse contexto, movo uso” ou “segundo uso”consiste na obtencao
de nova utilidade para um mesmo produto, destarelezionada a uma
aplicacdo para fim terapéutico distinto daquele @agual o produto fora
inicialmente patenteado.

O TRIPS nao oferece orientagdo explicita paractsss.

Seu art. 27 autoriza a concessao de patente patatprou processo,
desde que a invengcdo seja nova, envolva um passntivo e seja
passivel de aplicacdo industrial, silenciando a&ceec patenteabilidade do
uso. Nos paragrafos 2° e 3° do mesmo artigo, s&idéas excecdes a
matéria patenteavel, limitando-se a ofensa a ordeiblica ou a
moralidade, e a métodos diagndsticos, terapéutcagurgicos para o
tratamento de seres humanos ou de animais.

E certo, contudo, que o TRIPS estabelece apenasegime de
protecdo minima, deixando aos paises-membros alifygledade para
conferir protecao maior. Tudo depende de quantabflelade se queira
dar aos requisitos de novidade, atividade invergiaplicacao industrial.

O Brasil ndo prevé expressamente a patente dewsoww uso ha
LPI. Importante mencionar, contudo que o Brasiltadosistema genérico
de classificacdo, ou seja, tudo que ndo esta egmemte mencionado na
lei como nao patenteavel é passivel de protecéao.

Nesse diapasao, faz-se mister salientar tambénogjuequisitos de
patenteabilidade, conforme previstos na legislagao,guardam qualquer
ligacdo com os numeros de usos possiveis para witangento, sendo
gue a condicao legal para a concessao de uma @atenpreenchimento,
no caso concreto, dos requisitos de patenteabdidad

Assim, ao contrario do entendimento do Relator,nau ver, o
segundo uso meédico seria em tese patenteavel, endeptemente de
expressa previsao legal, desde que se possa visiundle a existéncia de
novidade, atividade inventiva e aplicag&o indulstria

A grande critica que se faz a patente de seguraé justamente que
tais refinamentos obtidos a partir da patente maigndo seriam dotados de
novidade ou de atividade inventiva, por consistiesm mera descoberta,
Ou seja, 0 composto ja ndo € novo e a simples atag&b de um novo

14
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efeito ndo conferiria possibilidade de patenteddie a esse novo uso.

A Aspirina é 0 exemplo mais classico, sempre indoca
originalmente usado para alivio da dor, 0 medicam&rnou-se também
conhecido para um grande namero de outras indisacoeno para afinar
0 sangue ou como agente anti-cancerigeno.

Por certo que essa descoberta inevitavel de ura etdito decorrente
do uso da Aspirina ndo poderia ser patenteavel,quez ndo envolvia
nenhuma atividade inventiva, consistindo, em Uultiarg@lise, em uma
simples alteragcéo da bula do remédio, a fim dalinoltros resultados de
seu uso, descobertos apos sua presenca efetivarnada.

Ocorre que esta ndo é a unica modalidade de seqistdmédico,
podendo ser identificadas, ao menos, trés situgedes e mais duas):

1) a nova aplicagdo médica para um composto quimico ja
patenteado como remédio (caso da Aspirina);
2) a nova aplicagdo medica para um composto quimico ja

patenteado como remédio, mediante a alteracdo sag€em ou
composi¢ao, assim como nos intervalos de admig&ira

3) a utilizacdo como remédio de um insumo que ja iaxiso
estado da técnica, mas que ndo era até entacaddilizcomo
remédio.

Observando-se essas trés modalidades de segunde alcando
sobre as mesmas os requisitos de patenteabiligdgadmd invencao, pode-
se chegar a algumas conclusoes.

Em todas as hipoteses, € possivel vislumbrar g@licandustrial,
requisito sobre o qual ndo paira nenhuma contrayé@gjue ja ndo ocorre,
no entanto, relativamente a novidade e a atividadmtiva.

Na primeira modalidade de segundo uso, € Obvio rfiee restam
atendidos os requisitos da novidade e da atividiadentiva, eis que a
mera descoberta de um novo uso para um compostasfgnte ndo pode
ser considerada essencialmente nova, simplesmenparta de sua
estrutura e composicao, ja reveladas quando dosilepda patente
anterior. Significa dizer que ndo ha nenhuma indwagser reconhecida. E
0 mesmo produto ou insumo, sem nenhuma alterad¢itasicial, apenas

15
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com uma nova destinacdo — o segundo uso médideersa da patenteada
anteriormente.

Na segunda modalidade, por sua vez, € possivelishr a presenca
tanto de novidade, quanto de atividade inventiesdd que obviamente a
alteracdo da dosagem, ou da composi¢cao do meditamende sua forma
de administracdo ndo consistam em refinamentosaifyjvobvios ou
irrelevantes, com relagao a técnica ja existenépedera, pois, da analise
a ser efetivada em cada caso concreto.

Ja na terceira modalidade, entretanto — a interteéefetivada em
determinado insumo ja conhecido, mas nunca utdizad como
medicamento —, parece-me dificil deixar de ser senmentificada, ao
menos em tese, a novidade e a atividade inventivaovo produto. A
nova formula obtida a partir da indicacdo do usdalio®e do insumo e
contida no pedido de patente pode e deve ser @adi@ nova, mesmo
gue a substancia basica ja esteja incluida no estadécnica. E pode
também ser inventiva, especialmente em decorr@osaurpreendentes e
valiosos efeitos do novo uso medico.

Observe-se que, na terceira modalidade, a pesdpiispor certo
indispensavel, vez que havia um problema técnicgeravencido, um
desafio a ser superado, houve a necessidade demaanova formula, de
otimizar a formulacéo existente, dando-lhe um ugadlioo até entdo ndo
utilizado, e de testar sua eficacia.

Em resumo, nas trés modalidades observadas, témaeem que
nunca havera patente (a primeira); uma em que podedo haver uma
patente (a segunda); e uma em que sempre haverdep terceira).

Assim, neste primeiro aspecto avaliado, penso @ueéno caso de
simplesmente considerar ndo patenteavel o génegutfio uso”, vez que
este nem sempre deriva de uma simples descobevigavel de um novo
efeito do medicamento, podendo haver novidade, m&gm a substancia
em si ja integre o estado da técnica, e atividadentiva, particularmente
por causa dos efeitos surpreendentes e valiosos\iouso.

Deve-se, pois, prosseguir no exame do caso conoratiem
analise, a fim de avaliar seu enquadramento emdasianodalidades de
NOVO USO e, em consequéncia, apreciar sua patditiadb.
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2. DOS FATOS

O pedido de patente Pl 9606903-1 foi depositad04/@1/1996,
através do PCT (PCT/US 96/00091), tendo dado emtradase nacional
em 09/07/1997, com reivindicacéo de prioridade eftigo norte-
americano US 371341, de 11/01/1995. O pedido tonao titulo
“tratamento do disturbio de hiperatividade / deiocia de atencaoé
apresentava 16 reivindicagoes, todas relativas ‘anétodo para
tratamento de um disturbio de hiperatividade / déficia de atengéo
compreendendo a administracdo a um paciente quessiéa deste
tratamento de uma quantidade eficaz de tomoxetina”.

A RPI1 1403, de 21/10/1997, notificou a entradaase fnacional do
pedido internacional.

O primeiro parecer técnico do INPI, notificado ral R600, de
04/09/2001, entendeu que as reivindicacdes apeskEhdo eram
passiveis de protecédo, em face do que dispdeswiidil do art. 10 da
LPI (método terapéutico ndo € considerado invencao)

Atraves da peticdo 058579, de 03/12/2001, a regteeepresentou
alterac&o do quadro reivindicatorio, passando itepleo uso de
tomoxetina para preparagcdo de um medicamentoaudizio tratamento
de ADHD.

No segundo parecer técnico, notificado na RPI 1627,2/03/2002,
o INPI manteve seu entendimento de impossibilidkdpatenteamento,
alegando agora que a chamdadamula suica” de redacéo, apresentada
nas novas reivindicacdes, representa uma etapaaafiet processo de
obtencao de medicamento, pelo que a reivindicag@sgundo uso de
medicamento deve ser considerada processo par@efiaglicacao da
vedacgao contida no art. 229-A da LPI, e que, niedeske, pelo quadro
descritivo, 0 que a requerente pretendia era aessao de patente para
método terapéutico, mantendo-se o empecilho peentsinc. VIII do
art. 10.

A depositante, entdo, anexou a patente corresptindencedida
dos EUA (US 5 658 590) e o parecer final favoraeitido pelo
Escritério Europeu de Patentes. Além disso, altaoMamente o teor do
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quadro reivindicatério, que passou a conter 22reigacoes, para um
medicamento utilizavel no tratamento de um distiida ADHD,
caracterizado por conter uma quantidade eficanmexetina,
esclarecendo no resumo que a tomoxetina € um amidiel crescimento
de norepinafrina.

No terceiro parecer técnico, datado de 29/10/20@2bécado na
RPI1 1663, de 19/11/2002, o INPI manteve seu entegrttio pela ndo
privilegiabilidade da invencdo, com base em dajsigentos: 1) o
pedido de patente era relativo a método de tratemgart. 10, VIII); 2) a
tomoxetina € um composto conhecido no estado dactecomo
medicamento, e também seu uso para tratamento HOAEM doses
relativamente baixas, é conhecido no estado d&cganexistindo
novidade na matéria pleiteada, incidindo na vedagatida no art. 229-
A.

Em consequéncia, o pedido foi indeferido.

A requerente apresentou, entéo, recurso adminsiiad Presidente
do INPI, em 17/01/2003, além de, em 07/02/2003 oty
esclarecimentos adicionais, alterando o quadranditatorio, para
introduzir a quantidade de tomoxetina a ser progidaamente ao
paciente (5 a 100 mg/dia).

O quarto parecer técnico, de 10/06/2003, publicedBPI 1697, de
15/07/2003, reconheceu expressamente a novidadéwdade inventiva
do uso da tomoxetina para tratamento do ADHD, eondb, contudo,
gue a definicdo do medicamento presente nas ré&igdes era
imprecisa e que um medicamento para o tratamendestgdem do trato
urinario contendo tomoxetina na faixa de 20 a 200dia ja era
conhecido da patente EP 501.705, publicada em (&9, formulando,
em consequéncia, duas exigéncias, para que asdieagdes fossem
passiveis de protecdo: 1) retirar das reivindicagdadicacao mg/dia
para somente o contetdo em mg; e 2) restringixa tpantitativa do
medicamento reivindicado, de modo a nao incidifane do
medicamento descrito na EP 501.705.
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Em peticdo de 01/09/2003 (peticao 048854), a remuer apesar de
contestar as exigéncias efetuadas, alterou asdeatacoes, restringindo-
as, a fim de atender ao parecer técnico.

No quinto parecer técnico, datado de 29/10/200RFb voltou a
alterar seu posicionamento, afirmando que, muitbogenhouvesse
novidade e atividade inventiva quanto ao uso daxetma para o
tratamento de ADHD, a invencéo nao apresentavaladei uma vez que
a patente EP 501.705 j& descrevia uma composicéizaneentosa para
o tratamento de desordem do trato urinario, eqeidd, pois, a patente
de processo, incorrendo, assim, na vedacao da28-A.

A requerente apresentou novo quadro reivindicatéomposto
exclusivamente por uma reivindicacéwso de tomoxetina na
quantidade de 5 a 100 mg de tomoxetina e um vefiauttaceuticamente
aceitavel, caracterizado pelo fato de ser paraatamento do disturbio
de hiperatividade/deficiéncia de atencao”

No sexto parecer técnico do INPI, datado de 300WA 2foi
esclarecido ser entendimento internacionalmentéoapae o0 uso deve
ser considerado como equivalente a um processqusdifecar a
concessao de patente de segundo uso médico, dearamestimular as
pesquisas de novas aplicaces para compostos médiconhecidos e,
sendo considerado processo, deve-se aplicar andeggo a vedacao de
deferimento da patente, em face do disposto n@28tA da LPI.

Foi, entdo, negado provimento ao recurso, mantsedoeeciséo da
Diretoria de Patentes, de indeferimento do pedido.

Esse o resumo da questdo, no ambito administratigae se esta
agora a rever, no ambito judicial, em que se pdeteinia nulidade.

Pode-se resumir os motivos determinantes do indefato nos
seguintes aspectos:

e O método terapéutico nao € considerado invencadl(@rVIil);

e A patente de segundo uso (formula suica) é senmpaepatente de
processo; em consequéncia, uma vez que o pedioatelete em
guestao foi depositado em 04/01/1996, encontraxsido na
determinacéo de indeferimento prevista no art. 829-
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e Superados os empecilhos anteriores, trata-se deosi¢Ao
medicamentosa ja contida no estado da técnica;

e A reivindicagdo nao poderia ser alterada na fassxdme do pedido
(argumento acrescentado ja na fase judicial).

Sendo estes 0s motivos determinantes do ato adrativis, cabe
analisa-los todos, a fim de aferir se o0s mesmé® ekt acordo com as
normas legais e se conduzem necessariamente derimdato do
pedido de patente.

Para melhor organizar a analise da questéao, iaigatos aspectos
formais alegados para o indeferimento.

3. DOS ASPECTOS FORMAIS

Observo dois aspectos formais que merecem anadisedetida: a
possibilidade de se alterar as reivindicacdesieesatgo da formula suica.
Iniciarei por esta ultima, por ser essencial suapreensao para que se
possa prosseguir na apreciacao da lide.

3.1. DA FORMULA SUICA

Os remédios produzidos pela industria farmacéuticeseus
primoérdios, derivavam diretamente da natureza/teegilp em novos
compostos, que resultavam em novos remédios owfond

Atualmente, a sistematica revela-se fundamentabrginersa, vez
gue a producédo raramente deriva de novos compostastando quase
sempre de novas atividades biologicas para conp@stmnhecidos.

Nesse sentido, a busca pela obtencdo dos mecardenpostecao da
propriedade industrial, mediante a concessao @niest mostra-se
relevante, para que os investimentos continuem gesados,
produzindo-se novos medicamentos.

A solucao encontrada foi a formulagcao de reivinghes do tipo
chamaddformula suica” (Swiss-Type Claimspara segundo e
subsequentes usos médicos, da seguinte féus@ade um composto X
para a preparacédo de uma medicamento para o tratdonega doenca
Y”,
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Dessa forma, 0 uso ndo mais recairia sobre o méstodpéutico,
mas sim sobre o préprio medicamento, viabilizarelogatenteamento.

Como informa a quimica Dra. Paulina Bem-Ataitermo ‘férmula
suica’ € usado porque este tipo de reivindicac&e wrigem numa
decisao de 1984 do Escritério Federal Suico de Redlade Intelectual,
decisdo esta que foi adotada em seguida pela EP@ Estados
membros da EPO assim como por outros paises siuada da Europa,
incluindo o Brasil” (fls. 369).

O proprio INPI reconhece e aceita esse tipo dénditacao para
invencdes de segundo uso, constando expressangesi@si Diretrizes
de Exame.

Visto essa matéria introdutdria, cabe prosseguexame da lide.

3.2. DA POSSIBILIDADE DE ALTERACAO DA
REIVINDICACAO

Alega o INPI, ora apelante, que € expressamentdeegelo art. 32
da LPI, a alteracdo da reivindicacéo, ja no indéidase de exame, nao
sendo cabivel, por mais ampla que seja a integé@eta ser dada ao
referido dispositivo legal, entender-se pela passdnle de alteracao do
quadro reivindicatério apds o parecer na fase clarse.

Ocorre que 0 que aconteceu, nos autos do processnistrativo
em analise, ndo se enquadra nos termos do ara BRlduma vez que
esta norma legal regula as alteracoes feitas pgleerente do pedido de
patentesponte propriapor razées de seu proprio interesse.

Quando as altera¢gdes se ddo em atendimento a aéigéacia do
INPI ou como tentativa do requerente para tornapgelido patenteavel,
aplica-se o disposto no art. 36 da LPI:

“Art. 36 — Quando o parecer for pela ndo
patenteabilidade ou pelo ndo enquadramento do jpedid
na natureza reivindicada ou formular qualquer
exigéncia, o depositante sera intimado para matafes
se no prazo de 90 (noventa) dias.

8 1° - Nao respondida a exigéncia, o pedido sera
definitivamente arquivado.
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8 2° - Respondida a exigéncia, ainda que nao cutapri
ou contestada sua formulacéo, e havendo ou nao
manifestacao sobre a patenteabilidade ou o
enquadramento, dar-se-a prosseguimento ao exame.”

Ora, é o proprio perito do Juizo que afirma quaiadgo reivindicatorio
“sofreu uma série de alteragdes no objetivo de aumgs exigéncias técnicas
publicadas pelo 6rgaof(fls. 839, quesito 2).

Tanto é assim, que o proprio INPI, durante o andéondo processo
administrativo, jamais deixou de apreciar as ajfeza feitas pelo requerente,
avaliando todas elas como se regulares fossem. ébésodesse que nao mais
poderia haver alteracbes ou adaptacdes no pedwexpemporaneas, teria
simplesmente indeferido as mesmas, e ndo as amed® as apreciou, é
porque entendeu que as mesmas eram cabiveisyma dorart. 36 da LPI.

Destaque-se que o proprio INPI afirmou, no seguratecer, de
18/02/2002, que a reformulacéo do quadro reivindigainicialmente
apresentado havia sido feftam face das objecdes feitas no parecer técnico
notificado na RPI 1600 de 04/09/200(ffs.168), e em atendimento as
proprias Diretrizes para Procedimentos de Exam&rea de Farmacos, da
propria autarquia.

Por 6bvio que essas alteracdes devem ser limitadageria inicialmente
revelada no relatorio descritivo, e foi exatamentgie ocorreu, nao tendo
havido ampliagdo da invencéo revelada, como, ak&snhece o Perito do
Juizo:“pelo visto houve grande empenho da requerenteeatiido em
satisfazer as exigéncias técnicas e/ou problemadeatavados, mas conforme
verificado, estas nunca passaram do limite da niaté&velada no relatério
descritivo do pedido Pl 9606903fls. 841, quesito 9 - grifamos).

Destaque-se, ainda, o resultado da ACP n. 200313583, que tramitou
perante o Juizo da 39F, que asseverou ser licito ao requerente delpeidi
patente alterar o quadro reivindicatorio inicialteeapresentado, desde que
nao ultrapassados os limites do inicialmente re\ete relatorio descritivo.

Repito, uma vez mais, que resta claro que todasrades do quadro
reivindicatorio da patente em questao foram badizguela matéria revelada
no quadro descritivo.
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Assim, néo se sustenta o recurso do INPI, porfestamento.
Passo, entdo, ao exame do mérito do indeferimento.

4. DOS ASPECTOS MATERIAIS DA DECISAO ADMINISTRATIVA
Como ja visto, podem ser resumidos em trés aspestomtivos
determinantes do indeferimento do pedido de pafezitelNPI:

e Por se tratar de método terapéutico (art. 10, VIII)

e Porque a patente de segundo uso é uma patenteads$o e, por
conseguinte, encontra-se contida na determinac&wdferimento
prevista no art. 229-A, vez que o respectivo peéhddepositado em
04/01/1996; e

e Por se tratar de composi¢cdo medicamentosa ja eomiééstado da
técnica.

Vejamos cada um desses empecilhopeatese.

4.1. METODO TERAPEUTICO
O art. 10, VI, da LPI estabelece:

“ Art. 10. Nao se considera invencdo nem modelo de
utilidade:

(.)

VIII - técnicas e métodos operatérios ou cirurgicbem
como meétodos terapéuticos ou de diagndstico, para
aplicacao no corpo humano ou animal;”

Assim, a LPlI nem mesmo considera como invencgaotoduéle
tratamento terapéutico, razao pela qual ndo paderstegida por uma
patente de invencéo.

Ocorre que, como fica claro pela leitura do Laudodral, o pedido
de patente em questdo nao pretende proteger undorté@péutico, mas
sim um medicamento que serve para tratar uma detsiendoenca, o
gue definitivamente ndo é a mesma coisa.
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Ademais, como também destacado no Laudo, o INEdnaedeu
diversas patentes familiares de patentes intemaisigue, em sua
origem, reivindicavam métodos terapéuticos, citactmno exemplos de
sua afirmacao dez casos distintos (vide fls. 83B/83ara que as mesmas
pudessem ser concedidas no Brasil, foi utilizatiaica denominada
“formula suica”, ja exposta anteriormente neste voto, deixando de
consistir em um método de tratamento, para passarama nova
aplicacdo de um produto conhecido, que era apliaamgras finalidades.

Assim, pode-se afirmar que o pedido de patent&@$®03 nao
pretende proteger um método terapéutico, ndo astaond conseguinte,
incluido na vedacéo contida no art. 10, inc. \dH,LPI.

4.2. PROCESSO OU PRODUTO

Alega o INPI que a tomoxetina € um composto ja eomo do estado
da técnica como medicamento, somente sendo pqgsivelonseguinte, a
concessao de sua patente como processo, incigindn,na aplicacao da
vedacédo contida no art. 229, da LPI, ante suad#atieposito.

E preciso, por conseguinte, verificar se estamastelide uma patente
de produto ou de processo.

Aduz a autarquia, nos diversos pareceres, muito dlaborados por
seus competentes e gabaritados técnicos, que poedagorotecao que se
pretende obter com a patente em questdo € o dalimipeceiros nao
autorizados a empregar o composto X na producaoetbcamento para
tratar a doenca Y, isto €, o0 modo de fazer o wdemedicamento, o que
equivale evidentemente a uma patente de processo.

Como ressaltado pelo INPI, as fls. 1138ra uma reivindicagcédo de
segundo uso médico, o material de partida € umatéabia conhecida,
para fabricar um medicamento, cujo processo dergjde de substancia
também ja é conhecido, mas para uma nova aplice@péutica. Nao ha
a possibilidade da protecdo da substancia propriateedita, pois a
mesma ja € conhecida. Também nao poderia ser pdotegprocesso de
obtencdo conforme descrito, pois 0 mesmo tambés ¢ganhecido. A
protecdo se da ao conjunto, isto €, ao uso da anbg&t conhecida, para
fabricar um medicamento para um novo uso terapéutic
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Dai se infere que, para se constituir em um procdessegundo uso
médico, deve haver: a) uma substancia ja conhdgjadpje esta substancia
ja tenha um uso como medicamento; e c¢) que temlmaisventado um
Nnovo uso para esta substancia, associada a nopodcad Patenteia-se,
assim, como nao poderia deixar de ser, 0 processo gbtencdo desse
novo medicamento.

Ocorre que a tomoxetina nunca teve um primeiro aisvo como
medicamento, quer no Brasil, quer no exterior, camanfere do trecho a
seqguir, extraido do Parecer do conceituado Prof. \lor Francisco
Ferreira, da Universidade Federal Fluminense:

“A tomoxetina nunca teve qualquer aplicacdo indasdtrefetiva

anterior ao seu emprego como principio ativo do icadento

Strattera. Os testes laboratoriais, in vitro, intigando a atividade

biologica da tomoxetina ndo podem ser consideradoio _uso

medicamentosda substancia. Esse fato € amplamente conhecido e

confirmado por todos os professores que colaborareom o

presente laudo pericialem nota de rodapé, seguem os nomes dos

iInimeros eminentes professores consultadds)ca existiu qualquer
medicamento contendo tomoxetina para tratamentdeserdens do
trato urinario, incontinéncia urinaria ou terapéut da depresséo

(antidepressivo).

N&o ha registro sanitario ou qualquer venda no Hrasu no

estrangeiro de qualquer medicamento que contenmaxetina como

principio ativo, conforme a pesquisa realizada pelF, verificada

e validada pelos mesmos professoréts. 859).

Assim, esta-se diante de uma substancia ja corshecicbntida no
estado da técnica — a tomoxetina, inventada otigerde para tratar
problemas urinarios, mas que nunca chegou a sea e$etivamente como
medicamento, para esse ou para outro fim, e cujoepso de producéo
também ja é conhecido e contido no estado da &enipara a qual se
inventou um “novo” uso médico, agora para tratattalbios de atencéo.

O que se pretende patentear, entretanto, ndo sapes do processo
de preparacdo do “novo” medicamento que contémxetima, mas sim a
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invencao de um novo uso para a tomoxetina, ap@&s@anta-la a outros
materiais.
Conforme se encontra no Parecer da Dra. Paulina/Aam
“(...) em parte nenhuma do relatorio descritivo ésdrito que ‘a
invencdo também prové um processo para a produgdourt
medicamento contendo a tomoxetina’. Ademais, tambam se
encontra no relatorio descritivo a descricdo de ymocesso ou
etapas de um processo para a producdo de um meeitam
contendo a tomoxetina, por ndo ser esta uma IN\EKEAProcesso
de preparacao de um medicamento contendo a tomaXeffls.
376).

Com esta observacéo concorda expressamente oddiRg se |€é as
fls. 611,verbis

“Tal opinidao coincide com a decisdo do INPI, umaz vgue o

relatorio descritivo do presente pedido define arecexclusivamente

caracteristicas do método de tratamento do distirbie

hiperatividade / deficiéncia de atencéo”

Assim, é fato que ndo havia um uso meédico antepara a
tomoxetina, logo a novidade e a atividade invenegtio diretamente
vinculadas a doenca ou tratamento a que se destinam

Ademais, segundo as Diretrizes do INPI, para qya peocesso €
necessario que se descrevam: o material de paotigegduto obtido e o
meio de se transformar o primeiro no segundo, alémdiversas etapas
necessarias a se atingir o objetivo proposto.

Ora, o Laudo Pericial é claro ao afirmar que o g@dm questdo
reivindica“a aplicagdo de um principio ativo conhecido, enoporcdes
especificas, para a fabricacdo de um medicamenta paratamento de
uma doenca’(fls. 823, quesito 12), ndo se apresentando maafqrevista
nas Diretrizes para reivindicacdo de processo.

N&o se trata, pois, de pedido de patente paraggoce

Visto isso, cabe analisar os termos da vedacéodeonas normas
transitérias da LPI, introduzidas pela Lei 10.196/2 (e as Medidas
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Provisérias que a antecederam).

Destaque-se, inicialmente, que o art. 229 e seggifiitam uma regra
geral: a de que, aos pedidos em andamento no pegéotario, aplicar-se-
lam as normas da nova lei, e ndo mais as da guoagay.

A partir dai, criaram-se as excecdes, aplicaves p@didos em
andamento que envolvessem exclusivamente aquedas &cnoldgicas
em que as patentes eram expressamente proibidasa sitgéncia do
extinto CPI. As excecdes sao as seguintes:

1. Para os depositos efetivados até 31/12/1994 = owexeecia a
faculdade prevista nos artigos. 230 e 231, ou osmos seriam
indeferidos (art. 229).

2. Para os depositos efetivados entre 1°/01/1995didiz vigéncia do
TRIPS) e 14/05/1997 (véspera do inicio da vigédaiaPl) =
» Caso fossem de processoo pedido seria indeferido (art. 229-A).
» Caso fossem de produt®® poderia ser exercida a faculdade

prevista nos artigos 230 e 23fiigeline@ ou o pedido poderia
prosseguir como um pedido comum, sujeito aos reggsisle
patenteabilidade (art. 229-B).

O pedido de patente Pl 9606903, como ja vistodpiogditado no INPI
em 09/07/1997, constituindo a fase nacional no iBrde Pedido
Internacional de Patente PCT/US96/00091, de 049986/1sendo esta
considerada, por uma ficcéo juridica criada pe@mpo Tratado do PCT,
em seu art. 11 (3), como a data de deposito dalpedetivo em cada um
dos Estados designados. Assim, a data de dep@sBoasil € considerada
antecipada para 04/01/96, enquadrando-se, posgguada excecao acima
mencionada.

Sendo assim, o pedido somente seria hecessariamdeaterido caso
fosse considerado um processo. Em sendo considaradgroduto,
poderia prosseguir normalmente, vez que nao engdadras regras da
pipeline

Ora, o insigne Perito do Juizo é contundente amafi que hao
existe nenhuma caracteristica técnica de procasste pedido(fls. 831),
razao pela qual, ndo cabe a entidade autarquieariqbie, por se tratar de
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patente de segundo uso, sO pode ser apreciada pmmuesso e, em
consequéncia, enquadrar o pedido na regra de excepéida no art. 229-
A e indeferi-lo, diante da data de seu depoésitaliegnte antecipado.

Em outras palavras, como bem asseverado peloeilastmbro do
Parquet no parecer ofertado aos autdmao se pode admitir o
entendimento de que necessariamente toda reivip@licale patente de
segundo uso, através do ‘modelo suico’, seja cemsith patente de
processo, abstraindo-se a analise do objeto da megfis. 1452).

Enquadrar todas as invengdes de novo uso como gdesnde
processo € simplificar por demais as especificigladi®e cada invencéo,
visto que cada uma esta relacionada a uma atividagecifica de um
determinado composto, que pode nao constitl@rper se uma simples
etapa de um processo.

Ressalte-se, como faz o Parecer das eminentesNDaieia. Margarida
Mittelbach e Nelida Jessen, gupode até o INPI considerar tais
invengcbes como de processo com 0 ‘objetivo de iicapl como
mencionado no item 1.4 das Diretrizgle Exame de Pedido de Patente)
mas nao pode considerar tais inven¢cdes como despsocpara ampliar
uma restricdo legal, pois que a vedacao imposta pel. 229-A ha que
ser interpretada em sua literalidade, alcancandssim, somente as
invencdes de processo propriamente’diits. 276).

Em outras palavras: o INPI pode considerar todapatsntes de
segundo uso como de processo, menos para findidacap do art. 229-A
da LPI, vez que ndo € possivel a ampliacdo do gue der entendido
como processo para fins de restringir direitos.

Conclui-se, com isso, que o Pl 9606903 ndo € umanie de
processo e, sendo assim, pode prosseguir, Sujeso requisitos de
patenteabilidade.

4.3. NOVIDADE E ATIVIDADE INVENTIVA

Como visto, resta avaliar se estao presentes asiteg de
patenteabilidade.

Alega o INPI que o documento EP 501705, publicadd 892,
também utiliza a tomoxetina como composto ativoi@tamento de
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desordens do trato urinario, consistindo em antdede ao produto
tomoxetina.

Além disso, visto que no préprio documento citadevelado que ja
existiam dados que indicavam avaliacfes clinicasmaxetina em
tratamentos de depressao, em vista de sua atuag@onsecanismo
inibidor do crescimento da norepinafrina, serialemnte, para um técnico
no assunto, a possibilidade de emprego da tomexeéira o tratamento
do ADHD, uma vez que esse composto ja havia sigwegado no
tratamento de depressédo, também uma doenca neaenlog

Destaca ainda que o mecanismo de acédo do farmaa®saesmo,
tanto no primeiro uso — o tratamento de desordetmato urinario —,
como no segundo uso — o tratamento do ADHD —, uezagtomoxetina
atua na inibicdo da norepinefrina, neurotransmissgponsavel por
disfungdes neurologicas.

Uma vez que se trata de matéria eminentemente&@necessario
servir-se do Laudo Pericial, a fim de se avaliquestao.

Alguns aspectos restam claros, de plano. Sao eles:

e A tomoxetina € uma substancia quimico-farmacéuticahecida ha
cerca de dezoito anos;

A EP 501705 reivindica a utilizacéo terapéuticaamhaoxetina para
desordens do trato urinario;

Embora ja conhecida e patenteada ha longa daimaxétina jamais
foi efetivamente usada no mercado como principwo ate qualquer
medicamento

Ninguém antes pesquisou, desenvolveu ou publiaplieacéo da
tomoxetina para tratamento do ADHD (fls. 841, quee$l);

N&o se reivindica a patente da tomoxetina, masisimovo uso para a
tomoxetina.

Ora, analisando-se e somando-se todos esses aspegtica
conclusao possivel é a de que a patente europ&aEM®S ndo pode ser
considerada como anterioridade impeditiva da P6968-1, pois o
documento europeu limita-se a descrever e reivanaiaiso da
tomoxetina para a preparacao de um medicamentopaiéltratar
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desordens do trato urinario (reivindicacao n.rigpontinéncia urinaria
(reivindicacéo n. 2), instabilidade detrusiva (mreacacao n. 3), cistite
intersticial (reivindicacéo n. 4), e 0 uso paraadamento de desordens do
trato urinario na forma de uma formulacéo farmacéauteivindicacéo n.
5).

Em outras palavras: nem o relatério descritivo, asm
reivindicagdes mencionam o uso da tomoxetina paraamento do
ADHD, ou do seu uso para a preparacéo de um medidamara tratar
ADHD, nao revelando, nem ao menos sugerindo qaemaxetina seria
atil para o tratamento de ADHD.

Conforme a maxima formulada pela Suprema Cortial
mencionada no Parecer do Prof. Giorgio Floridayldao :

“O requisito de novidade intrinseca ndo exige unaugrde
criatividade e originalidade com relacdo a qualquer
conhecimento precedente, sendo suficiente que este
concretize num progresso de idéias, em uma meltetacnica
preexistente e em uma realizacdo adequada paralvesso
problemas e para satisfazer interesses industria&o
resolvidos nem satisfeitos até entéo. Isto seigarifo caso de
uma coordenacdao original e engenhosa de elementosi@s ja
conhecidos donde se extraia algum resultado ncdmida e
economicamente util (invencdes de combinacao); asow @a
solucdo em formas diversas, mais convenientesyagemas
técnicos ja solucionados de outro modo (invencdoes d
aperfeicoamento); e no caso de transposicao de nalgu
principio conhecido e de alguma invencéo precedpata um
setor diferente e com um diferente resultado f{malengdes de
translacao)” (fls. 446).

E exatamente este o caso ora em andlise, onde hitiskeprogresso de
idéias, com coordenacéao original e engenhosa deeates e meios ja
conhecidos, dos quais se extraiu um resultado novo.

Ha, assim, novidade no pedido de patente pretendido
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Resta avaliar a atividade inventiva, ou seja, s&l@cao seria Obvia para
um técnico no assunto.

Nesse sentido, € possivel vislumbrar atividadentive ou passo
inventivo, considerando que 0 novo uso hao sen@ige maneira evidente da
técnica ja conhecida, traduzindo um avango ou pesgressencial no ramo,
obtido mediante pesquisas que agregaram um con&gam
significativamente diferenciado do anteriormentaatado, quando a
substancia foi primeiramente sintetizada.

Como asseverado na sentenca ora guerreada, at® rogs$écnicos do
INPI, em algumas oportunidades se manifestaranersesgido, embora
chegando a concluséo diversa daquela externadavuet:

“O uso de tomoxetina para o tratamento de ADHD emo
e inventivo, ndo sendo encontrado nada no estado da
técnica.” (fls. 230)

“O uso da tomoxetina para o tratamento de ADHD, oom
dito no parecer técnico datado de 10/06/2003 € reovo
apresenta atividade inventiva(fls. 248)

“(...) ndo afirmou o INPI que a utilizacao terapé&s# da
tomoxetina no tratamento de ADHD né&o fosse nova ou
inventiva, o que se questionou foi a novidade da
composicao contendo tomoxetina, esta sim ja codaéci
(fls. 319)

“Por fim, com relacdo a afirmativa do r. Perito ries
primeiro topico de que o INPI concorda que existe a
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industpara

a invencéo, é imperativo dizer que o INPI reconlopoe
0 uso do produto para preparar um medicamento para
tratar uma doenca preenche os requisitos do Art. @5.
980)
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Destaque-se que, para alcancar a dosagem deteamdedima
substancia, relacionando-a ao beneficio final a@d®j sGo necessarios,
por certo, além de tempo, investimentos vultosos pesquisas
laboratoriais, envolvendo testes de andlises elnipgara determinar seus
possiveis efeitos empiricos, considerando as \@sagxistentes, tais
como o metabolismo do ser humano, a velocidade gquema substancia
sera absorvida no organismo em determinado inted@ladministracao,
etc., 0 que, a meu ver, nao pode ser entendido comoonhecimento
direto e evidentemente relacionado ao uso anterior.

5. CONCLUSAO
Em conclusao a tudo que foi analisado acima, paEnfixados os
seguintes parametros:

e O segundo uso pode ser patenteavel, dependendodididiade em que
se enquadre;

e O caso ora em analise se enquadra na terceiraidmdig| isto €, da
utilizacdo como remeédio de um insumo ja existentestado da
técnica, mas que nao era até entdo utilizado coeaicamento;

e Sendo da terceira modalidade, havera patente, degsdeuperados 0s
empecilhos técnicos;

e O pedido de patente de segundo uso pela formuja éwaceita no
Brasil, pelo INPI;

e As alteracdes nas reivindicacoes feitas pela regterora apelada,
foram legais e aceitas pelo INPI;

e A reivindicacdo contida na Pl 9606903-1 n&o é urtodeéterapéutico
e, por isso, ndo se lhe aplica o impedimento el&teide no art. 10, inc.
VIIl, da LPI;

e A reivindicacdo contida na Pl 9606903-1 n&o é uot@sso e, por isso,
nao se lhe aplica a regra prevista no art. 229-BRla

e A patente européia EP 501705 nao é anterioridageditiva a
reivindicacao contida na Pl 9606903-1, havendodane;
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e Ha também atividade inventiva, por ndo ser 6bvimwo uso para a
tomoxetina.

Dessa forma, ouso divergir do voto do eminente tBelgpara
NEGAR PROVIMENTO ao presente recurso, para manter sentenca
gue decretou a nulidade do ato administrativo qadeferiu o pedido de
patente de invencdo Pl 9606903-1, determinando N#®Il Ique dé
prosseguimento ao procedimento administrativo dece&ssdo, em seus
regulares tramites, da mesma forma que o fez arfRersca.

E como voto.

LILIANE RORIZ
Relatora

EMENTA

APELACAO - PROPRIEDADE INDUSTRIAL — PATENTE DE
SEGUNDO USO - FALTA DE REQUISITOS DE PATENTEABILIOZ2E —
RECURSO PROVIDO

| — Diz 0 art. 8° da Lei n° 9.279/96: “E patentdaaenvencio que
atenda aos requisitos de novidade, atividade igeetaplicacdo industrial”,
e, ainda, o art. 11: “A invencédo e o modelo deidade sdo considerados
novos quando ndo compreendidos pelo estado da&écni

Il - Do cotejo dos dispositivos extrai-se: primeirgue a patente de
segundo uso nao atende ao requisito basico deaum;ié vista do segundo
uso da mesma substancia ja pertencer ao estadordeat_Segundm fato de
uma mesma substancia ser utilizada para outraidatld nao resulta em
matéria patenteavel por ndo envolver um passo iiwefde acordo com o
TRIPs) ou atividade inventiva (de acordo com ablgsileira). No maximo
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estaremos diante de uma simples descoberta de wnuso terapéutico, que
nao é considerado invenc¢do nos termos do art.d.68i d° 9.279/96.

[l - Ademais, a concessao de um novo monopdliarapum segundo
uso de substancias ja conhecidas - prolongaridimdEmente os direitos
privados do titular da patente sobre uma matéria gao apresenta 0s
requisitos, internacionalmente aceitos, de patbiltgade e, em contrapartida,
reduziria o direito publico de acesso aos novosieomentos pela sociedade
brasileira, e impediria que pesquisadores naciodagenvolvessem novas
formulacbes e novos medicamentos.

IV - Por fim, se duvida houvesse de que a patemtguestao possui 0S
requisitos do art. 8°, restariam dirimidas commap&es leitura das respostas
dos quesitos dos réus, especialmente, 13. 1571@1122, 23, 24, 26, 27, 30,
31, 32, 33, 34, 35.

V — Apelacdo e Remessa Necessaria providas.
ACORDAO
Vistos e relatados os autos em que sdo partesiraa awlicadas,
decide a 22 Turma Especializada do Tribunal Regibederal da 22
Regido, por maioria, dar provimento a Remessa Nadase a Apelacao

nos termos do voto do Relator.

Rio de Janeiro, 22 de setembro de 2009.

DES. FED. MESSOD AZULAY NETO
Relator - 22 Turma Especializada
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