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AUTOR: HYPERA S/A

AUTOR: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.
REU: INPI-INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
REU: ROMARK LABORATORIES L.C

SENTENCA

EMENTA: PROPRIEDADE INDUSTRIAL. PATENTE DE INVENCAO. PRESENCA DE NOVIDADE.
CORRETO ATO DO INPI QUE CONCEDEU O PEDIDO DE PATENTE DO AUTOR. IMPROCEDENCIA DO
PEDIDO.

1. Nao deve ser patenteado o objeto do pedido de protecao, como invencao que nao
preencha o pressuposto legal de novidade. 2.Ndo ha demonstracdo de que a patente careca de
novidade. 3. Pedido julgado improcedente.

Trata-se de acao proposta por HYPERA S/A e BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S.A. em face do INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL - INPI e ROMARK
LABORATORIES L.C, objetivando a declaracao de nulidade do ato da autarquia ré que concedeu a
patente Pl 9808722-3, referente a "COMPOSICOES FARMACEUTICAS DE TIZOXANIDA E
NITAZOXANIDA". Requer tutela antecipada.

As partes autoras alegam, inicialmente, que a presente acao foi ajuizada novamente apds
a homologacao de desisténcia da anterior, ocorrida para evitar tumulto processual com outra acao
ajuizada pela Eurofarma contra a mesma patente questionando o requisito de atividade inventiva e
que estad em fase recursal. Alegam que a corré Romark, na década de 70, desenvolveu medicamento
a base da molécula Nitazoxanida para o tratamento de certas infecccdes parasitarias e bacterianas
em seres humanos com o sistema imune comprometido. Sustentam, porém, que moléculas tais como
a nitazoxanida quanto a tizoxanida se encontram em dominio publico no Brasil, uma vez que a
patente norte-americana concedida a Romark, em 1976, relativa a nitazoxanida nao foi depositada no
Brasil e a relacionada a tizoxanida e composicdes que a contenha em associacao com a nitazoxanida
também da Romark se encontra extinta no Brasil desde 11.04.2015 pelo fim do seu prazo de vigéncia.
Aduzem que a composicao farmacéutica do medicamento Annita entrou em dominio publico no Brasil
em 2015. Alegam, porém, que o prazo de exclusividade de uma patente nao é compativel com a
pratica de "evergreening", que consiste em um mecanismo no qual a empresa solicita a concessao de
uma nova patente para o mesmo medicamento,a fim de "prorrogar" o seu periodo de protecao, sem
nenhuma modificacdo substancial no componentes do medicamento original com base no mesmo
principio ativo.

Salientam que esta pratica consiste justamente no depédsito da patente ora impugnada da
ré Romark. Sustentam que, segundo a corré, o novo pedido patentario resolveria o problema técnico
da molécula relativo a sua suposta toxicidade e baixa taxa de cura, tendo sido reconhecida pelo INPI
que concedeu a patente com prazo de exclusividade até o ano de 2018. Argumentam, porém, que a
suposta toxidade a ser resolvida com a reducao do tamanho das particulas ndo existia, tendo em vista
que o produto contendo a Nitazoxanida ja era comercializado no México com o nome Daxon desde
1996, ou seja, antes do depdsito da patente em apreco. Afirmam que o referido produto obteve o
registro sanitario junto ao érgao fiscalizador no México, deduzindo-se com isso que nao ele poderia ter
problema de toxidade ou reduzida baixa de cura, nao tendo a Romark levado essas informacdes ao
INPI, carecendo a patente concedida de novidade. Informam as autoras que procederam aos testes
com o medicamento Daxon que comprovam que o produto possui tamanho de particula e tamanho



médio da substancia ativa na mesma faixa daquele reivindicada na patente anulanda.
Documentos juntados com a inicial e custas parcialmente recolhidas (Evento 1).

Decisao (Evento 4), reconhecendo que, mesmo havendo conexao entre esta acao e a do
processo 0183484-87.2016.4.02.5101, nao ha prevencao para fim de distribuicdo dirigida, tendo sido
prolatada sentenca de mérito. Assim, determina a remessa dos autos a livre-distribuicdo.

Decisao (Evento 7), rejeitando os embargos de declaracdo interpostos pela corré.

Decisao da 132 Vara Federal do Rio de Janeiro (Evento 15), suscitando conflito negativo de
competéncia para o processamento e julgamento do feito.

Peticdao da Farmoquimica S.A (Evento 16), requerendo a habilitacdo como assistente
simples nesta acao.

Peticao da corré Romark (Evento 17), pugnando pelo indeferimento do pedido de liminar
formulado na inicial.

Decisdo monocratica proferida pelo Desembargador Relator Abel Gomes (Evento 26),
determinando que o pleito liminar seja apreciado pelo juizo da 312 Vara Federal, até que o objeto do
conflito de competéncia seja dirimido no Tribunal.

As partes autoras juntam laudo emitido pela USP (Universidade de Sao Paulo) (Evento 36)
confirmando o laudo apresentado junto a inicial sobre o tamanho da particula presente no
medicamento DAXON, demonstrando a falta de novidade da patente objeto da lide.

Decisao (Evento 40), indeferindo o pleito liminar das partes autoras e mantendo o feito
suspenso até a prolacdo da decisdo no Conflito de Competéncia.

Contestacao da corré ROMARK (Evento 46), pugnando pela improcedéncia do pedido.
Sustenta que a patente anulanda nao carece do requisito de novidade, tendo em vista que a
concessao do registro sanitario relativo ao medicamento Daxon nao contém qualquer descricao sobre
o tamanho da particula de tizoxanida e/ou nitazoxanida. Assim, sustenta que esse registro nao tornou
publica uma composicao farmacéutica de tizoxanida e/ou nitazoxanida com tamanho de particulas
inferior a 200 um e um tamanho médio de particulas superior a 10 um, tal como protegida pela
patente P19808722-3. Aduz que a especificacdao sobre o tamanho da particula sé veio a ocorrer em
Setembro de 1997, isto é, apds o primeiro depdsito da patente, uma vez que a data de prioridade
mais antiga da patente é de 07.05.1997.

Além disso, salienta que ndo ha qualquer evidéncia de gue o medicamento Daxon
comercializado entre junho de 1996 e 1997 apresentaria a tizoxanida e/ ou nitazoxanida com o
tamanho de particulas inferior tal como foi depois patenteado pela ROMARK, isto porgue o
medicamento Daxon analisado no parecer técnico apresentado pelas autoras sé foi produzido e
comercializado recentemente em 2016 e ndo antes do depédsito da patente. Assim, alega que o fato
de o medicamento DAXON atual apresentar o tamanho de particula protegido pela patente nao prova
que o medicamento comercializado entre junho de 1996 e 1997 também apresentaria esse tamanho
de particula.

Informa que o medicamento a base de nitazoxanida ter sido comercializado em um pais do
México por tempo limitado (menos de 1 ano) antes do depésito prioritdrio da patente da ROMARK ndo
pode ser usado para se inferir que a composicdo/pasta/suspensdo farmacéutica protegida pela
patente Pl 9808722-3 nao seria inventiva. Sustenta que o fato de um medicamento ser aprovado pela
Autoridade Sanitaria nao garante auséncia de problema a saude publica. Por fim, aduz que a
exploracao do medicamento Daxon também ndo pertence ao estado da técnica, uma vez que a
exploracao ocorreu durante o periodo de graca, ou seja, nos doze meses anteriores a data da
prioridade reivindicada.

Peticdo da corré ROMARK (Evento 48) requerendo a juntada da traducao dos documentos
acostados a contestacao.

Relatério, voto e ementa (Eventos 57, 58 e 59) relativos ao Conflito de Competéncia
julgado pelo TRF da 22 Regiao, declarando a competéncia do Juizo da 312 Vara Federal do Rio de
Janeiro para processamento e julgamento do feito.

Decisao (Evento 66), determinando a citacao do INPI, bem como das partes para se



manifestarem sobre o pedido de habilitacdo da FARMOQUIMICA como assistente simples da empresa
corré.

Contestacao do INPI (Evento 70), requerendo, preliminarmente, a sua intervencao no feito
como assistente litisconsorcial do réu e, no mérito, pugnando pela improcedéncia do pedido (Evento
20). Informa ainda que ndo se opde ao ingresso da empresa FARMOQUIMICA como assistente da corré
ROMARK. Junta manifestacdo técnica em anexo.

A parte corré (Evento 77) concorda com o ingresso da FARMOQUIMICA S.A como assistente
simples.

As partes autoras (Evento 78) impugnaram o pedido de assisténcia apresentado pela
FARMOQUIMICA S.A.

Decisdo (Evento 82), deferindo o ingresso da empresa FARMOQUIMICA S.A como assistente
simples da empresa corré.

Manifestacdo do INPI e da corré (Eventos 90 e 91) informando nao ter provas a produzir.
Réplica (Evento 91).

Razodes finais apresentadas pela corré ROMARK (Evento 103).

Eis o que importa relatar. Passo a decidir.

FUNDAMENTACAO

Preliminar de mérito - Da posicao Processual do INPI como réu

Rejeito o requerimento do INPI de que seja declarada a impossibilidade de figurar no polo
passivo da relacao processual. E que a autarquia, quando nao for autora no feito em que se pleiteia a
nulidade de patente, deve ser ré, tendo em vista a responsabilidade pelo ato administrativo.

Outro nao é o entendimento do egrégio TRF, da 22 Regido:

PROCESSUAL CIVIL - PROPRIEDADE INDUSTRIAL - ACAO DE NULIDADE PATENTE - INPI -
LITISCONSORTE PASSIVO NECESSARIO - PLURALIDADE DE REUS COM DOMICILIOS DIFERENTES -
FACULDADE LEGAL DE ESCOLHA DO FORO -ART. 94, &4°, DO CPC. I. O Instituto Nacional da
Propriedade Industrial - INPI é o responsavel pelo registro de marcas e patentes no pais.
Conseglientemente, deve figurar como réu e ndao como mero assistente nas acdes judiciais de
nulidade de registro. Entendimento do art. 175 do Cdédigo de Propriedade Industrial (Lei n 9.279/96).
II. Havendo pluralidade de réus e domicilios diferentes, é facultado ao Autor a escolha do foro,
conforme disposto no §4° do art.94 do CPC. - Como o INPI possui sede nesta cidade afigura-se
competente a Justica Federal do Rio de Janeiro para analisar e julgar o feito. - Agravo desprovido”.
(AG - AGRAVO DE INSTRUMENTO - 136118, rel. Juiz Convocado Aluisio Goncalves de Castro Mendes,
pub. DJ 17/11/2005, p. 150)

Mérito

As autoras almejam a anulacdao do ato do INPI que concedeu a patente Pl 9808722-3,
intitulada “COMPOSICOES FARMACEUTICAS DE TIZOXANIDA E NITAZOXANIDA”, tendo sido depositada
em 06.05.1998, com reivindicacao de prioridade unionista em relacao aos documentos US08/852447,
de 07.05.1997, US08/887810, de 03.07.1997, e US08/887809, de 03.07.1997, sendo que a entrada
em fase nacional ocorreu por meio da publicacao na RPI de 11.07.2000. O referido pedido foi dividido
dando origem ao PI9816158-0, tendo este sido indeferido, ndo incluido nesta acdo.

O pedido foi deferido pelo INPI, apés o retorno da ANVISA, com a anuéncia prévia
concedida, tendo sido publicado na RPI n21655, de 24.09.2002, sendo concedida, apds o pagamento
da retribuicdo correspondente, com data de vigéncia até 06.05.2018.

A controvérsia posta em julgamento nesta acdo consiste na analise sobre a
patenteabilidade do objeto do Pl 9808722-3 quanto a alegacdo de falta do requisito de novidade. E
incontroversa a presenca dos requisitos de atividade inventiva e de aplicacao industrial, sendo que
aquele, inclusive, foi objeto da lide em outro processo, conforme destacado pela autora em réplica
(Evento 91), razao pela qual nao serao analisados os argumentos das partes que tangenciam sobre
esses dois requisitos.



A LPI disp6e da seguinte forma sobre a patente de invencao:

Art. 82 - E patentedvel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacao industrial.

(...)

Art. 11 - A invencao e o modelo de utilidade sao considerados novos quando nao
compreendidos no estado da técnica.

§ 19 O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes
da data de depédsito do pedido de patente, por descricao escrita ou oral, por uso ou qualquer outro
meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos arts. 12, 16 e 17.”

(...)

Art. 12. Nao serd considerada como estado da técnica a divulgacdo de invencdo ou
modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses que precederem a data de depdsito
ou a da prioridade do pedido de patente, se promovida:

| - pelo inventor;

Il - pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através de publicacao oficial do
pedido de patente depositado sem o consentimento do inventor, baseado em informacdes deste
obtidas ou em decorréncia de atos por ele realizados; ou

Il - por terceiros, com base em informacdes obtidas direta ou indiretamente do inventor ou
em decorréncia de atos por este realizados.

Considera-se novo aquilo que nao esteja compreendido no estado da técnica, o qual deve
ser admitido como tudo o que foi tornado acessivel ao publico, em todos os recantos do mundo, antes
da data do pedido de patente, por divulgacao escrita ou oral, que seja capaz de auxiliar a decidir se a
invencdo ou o modelo é novo ou ndo. Nao evidenciada a novidade, o pedido de patente deve ser
indeferido.

No presente caso, as partes autoras alegam que a patente PI9808722-3 ndo detém o
requisito de novidade, sob o argumento de que desde 1996, portanto, antes da data do depdsito da
patente anulanda, é comercializado no México um medicamento contendo o principio ativo
nitazoxanida com o mesmo tamanho de particula protegido pela patente ora anulanda, sob o nome
de Daxon. Argumentam que, se o aludido medicamento tivesse algum problema de toxidade ou taxa
reduzida de cura, ele nao teria obtido registro sanitdrio perante o érgdo fiscalizador do México.
Aduzem que o medicamento Daxon vendido atualmente, com base no Lote 605263, possui as mesmas
caracteristicas técnicas do medicamento Daxon comercializado em 1996, uma vez que o registro de
comercializacdo no México permanece inalterado desde a data de seu lancamento.

A parte corré, por sua vez, afirma que o fato de o medicamento Daxon ter obtido registro
sanitario no México ndo tornou publica a composicdo de tizoxanida e/ ou nitazoxanida com tamanho
de particulas inferior a 200 um e um tamanho médio de particula superior a 10 um, objeto de
protecdo pela patente impugnada, alegando que apenas apds o depdsito do pedido de patente, ou
seja, em Setembro de 1997, foram apresentados dados a Autoridade Sanitdria do México com a
especificacdo dos tamanhos das particulas.

O INPI, em seu parecer técnico, sustenta que o produto Daxon comercializado desde 1996,
embora seja composto por tizoxanida e/ou nitazoxanida, nao revela o tamanho das particulas dos
componentes, caracteristica essencial da patente anulanda. Sustenta que, para que se possa deduzir
que o lote testado pelas autoras possui as mesmas caracteristicas de um lote de medicamento
comercializado antes da prioridade da patente, seria necessario se certificar que, conforme a
legislacdao mexicana de 1996 em diante, as alteracdes de tamanho de particula seriam acompanhadas
de um novo registro do produto ou se ele seria necessario.

Aduz, porém, que nao ha nos autos conhecimento sobre a regulamentacao sanitéria da
Agéncia Regulara Mexicana sobre tais exigéncias. Sustenta ainda que, dos documentos trazidos pela
corré Romark, apresentados para fins de registros sanitarios do medicamento Daxon, pode-se verificar
que ha dados de analise fisico-quimica de uma composicdao de nitazoxanida, com datas de
22.08.1996 e de 08.09.1997, sendo que o primeiro nao traz especificacao quanto ao tamanho de
particulas, enquanto o segundo estdo estabelecidas os tamanhos de particulas, de modo que a



definicao do tamanno de particulas foi definido apenas apds a data de prioridade da patente. Por fim,
salienta que a comercializacdao no México do medicamento Daxon, mesmo que consistisse em
eventual divulgacao da matérias protegida pela patente em apreco, ocorreu a partir de Junho de
1996, nao podendo ser considerado como estado da técnica, por ter sido divulgado dentro do periodo
de graca, nos termos do artigo 12, inciso Ill da LPI.

Assiste razao ao INPI quanto ao fato de nao haver elementos de prova suficientes para
demonstrar que a patente concedida ndao possuia o requisito de novidade a época do depdsito.

Com efeito, o requisito de novidade é aferido objetivamente, ou seja, é necessario que o
interessado demonstre ter havido a antecipacao, por meio de divulgacdo ao publico, seja no Brasil,
seja no exterior, da invencao patenteada, capaz de inferir que a invencao contida na patente
depositada ndao é nova. O estado da técnica ndo pode ser fruto de presuncdo, devendo ser
comprovado por meio de um documento de anterioridade apto a demonstrar a antecipacao da
invencdo ao publico, uma vez que a novidade é aferida essencialmente pela comparacdao entre a
invencao patenteada e o documento de anterioridade que constitui o estado da técnica.

Compulsando os documentos acostados pelas partes na agdo, verifico, porém, que a partes
autoras nao trouxeram prova documental demonstrando que o tamanho das particulas do principio
ativo do lote do medicamento Daxon lote 605263 por elas avaliado equivaleria ao tamanho de
particulas do medicamento Daxon comercializado no México em 1996, apontado como o documento
do estado da técnica, nem que ha regulamentagdo legal ou infralegal do México que afirmem que
0os medicamentos |1d comercializados, caso o tamanho das particulas do seus compostos quimicos
sejam alterados, necessitariam de um novo registro sanitario, para se poder inferir que permaneceria
0 mesmo registro em nao havendo modificacdo do tamanho de particulas do medicamento, tal como
as partes autoras alegam.

Nada obstante isso, observa-se também que a parte corré Romark juntou
documento datado de 22.08.1996 que apresenta nao haver especificacdo quanto ao tamanho de
particula do medicamento Nitazoxanida (Evento 46, Outros 54, fl.4, traducao Evento 48, Outros 76),
diferentemente do documento datado de 08.09.1997, posterior a prioridade unionista da patente
anulanda, datada de 07.05.1997 para o mesmo medicamento, em que hd campo especifico dedicado
a descrever o tamanho da particula (Evento 46, Outros 55, fl12, traducdo Evento 48, Outros 76), o que
apenas reforca nao haver elementos de prova que demonstram a antecipacédo ao publico do invento
tutelado pela patente anulanda.

Cumpre salientar que as partes autoras nao requeram prova pericial capaz de demonstrar
que, em relacdo aos documentos apresentados pela empresa corré Romark anteriores a prioridade do
pedido patentdrio, poderia se extrair o tamanho de particula que infirmasse a novidade da invencao
ora patenteada.

Além disso, nao procede para o exame do requisito de novidade a alegacdo autoral de que
0 registro sanitario junto ao ente regulador do México demonstraria que o medicamento Daxon,
comercializado em 1996, nao apresentava problemas de toxidade e da baixa cura, podendo-se
deduzir, com isso, que ele se utilizava do mesmo tamanho das particulas em relacdo ao composto
patenteado objeto da lide. Isto porque, os farmacos, de um modo geral, podem ser melhorados até
chegarem a um nivel baixo de toxidade, o que ndo impede que sejam aprovados pelas autoridades
sanitarias, a depender do interesse publico envolvido e conforme requisitos a serem preenchidos pela
legislacao sanitaria do pais para liberacdo do medicamento ao mercado consumidor. Além disso,
repita-se, esse argumento ndo é bastante para demonstrar que o tamanho da particula daquele
medicamento, que constitui o estado da técnica, era o mesmo da patente anulanda, nao
conferindo seguranca para a analise de auséncia de novidade desta.

Nao se pode concluir, portanto, que o medicamento Daxon comercializado em 1996 se
utilizaria do mesmo tamanho de particula do medicamento patenteado pela Pl 9808722-3 e que,
assim, anteciparia a invencdo do medicamento ora patenteado. Desse modo, o medicamento do
estado da técnica apresentado ndo demonstra que a patente carecia do requisito de novidade.

DISPOSITIVO
Diante do exposto, JULGO IMPROCEDENTE O PEDIDO, nos termos do art. 487, |, do CPC.
Custas pela autora. Condeno-a em honorarios advocaticios de sucumbéncia no percentual

de 10% sobre o valor da causa atualizado monetariamente, nos termos do art. 85, §49, lll, do CPC, em
favor dos procuradores do INPI.



Transitada em julgado a sentenca, o INPI deve realizar a publicacao na RPI e as anotacbes
de praxe.

Publique-se. Registre-se. Intimem-se.
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