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Harmonizációs ügyek 4 év alatt az alábbi területeken (HIPO):

Mechanika
Gyógyszeripar (C07D, A61K)

Éles PCT ügyek, melyekben az EPO kutatóhatóságként jár el
Az ügyek a 4 tagország hivatali közt oszlanak meg
Függetlenül SR+WO-t készít az EPO (normál ügymenet szerint) és a VPI közzététel előtt
Az eredményeket összehasonlítják, statisztika készül és konklúzió
Egy közösen kiválasztott ügyet  részletekbe menően elemeznek

Harmonizációs eljárás



Tyson és Holyfield nem küzdöttek 
egymással, csupán harmonizálták
az álláspontjukat a világbajnok
személyét illetően…



Gyógyszeripari (C07D, A61K) jellegzetességek:

A bejelentés tárgya, maga a megoldás általában jól azonosítható
Igen nagy teljesítőképességű adatbázisok (Reaxys, CA)

Nagymértékben harmonizált módszertan és jogszabályok 

Várható a nagy átfedés az eredmények közt
Vagy mégsem!? 

Azért vegyületeknél az igen tág és határozatlan oltalmi kör probléma lehet.. 
És rendszerint az is

Plusz az a néhány mikrogramm különbség az elbíráló megközelítésében

C07D, A61K jellegzetességek



Eredmények

Statisztika számszerűsíti az átfedést a felhozott dokumentumok és..
A WO-ban levont következtetések terén

Minimális, lényegtelen különbségek is megjelennek
Torzul a statisztika
Kevés elemzés történik mélységében
Nehéz releváns konklúziót levonni

Az EPO elemzése szerint – amit megerősít a saját tapasztalatunk is – az EPO
nem szívesen támadja csak a feltalálói tevékenységet, kétség esetén
mindenképp újdonságrontó dokumentum felhozására törekszik



Eredmények

Azért néhány dolgot érdemes megemlíteni:

4 év alatt (2018-2022 ) 16 db C07D és A61K ügy került feldolgozásra
Ebből 12-ben (75%) lényegében azonos végső konklúzió született a WO-ban
4 esetben jelentősen eltérő vélemény született
A 4-ből kettő részletes bemutatásra kerül 

Amit nem mutatunk be:

1 esetben a VPI szerkezetkutatása újdonságrontó vegyületet hozott fel, mely az EPO
kutatása során nem merült fel

1 esetben a VPI nem találta feltalálóinak egy ismert vegyület dozírozásához 
kapcsolódó alkalmazását, miközben az EPO igen (mindkét álláspont indokolható) 



1. Eset, igénypont

Röviden: (I) általános képletű vegyületből –
ami lehet elafibranor - és 
ACC inhibitorból álló kombináció. 

Gyulladások, fibrózis ellen hatásos.



1. Eset, VPI álláspont

D1: WO 2016112305 A1 (NIMBUS APOLLO INC. [US/US]), ACC inhibitorok,
azonos indikációval, kombinálhatók rengeteg mindennel, többek közt elafibranorral is

Nincs klinikai, biológiai adat, az ACC inhibitor van konkretizálva, dózisok, formulázási
módok vannak példaként megemlítve

D2: WO 2004005233 A1 (GENFIT [FR/FR]) : elafibranor feltárva,
mint PPARα/δ agonista, kombinációk nincsenek konkrétan megemlítve



1. Eset, VPI álláspont

A D1-ben ugyan az oltalmi körbe beleesik 
az igényelt kombináció, 

de példaszerűen nincs feltárva

Kiválasztás a D1 dokumentumból

A D2-ben nincs feltárva kombináció

A bejelentés tárgya új

A D2 nem újdonságrontó



1. Eset, VPI álláspont

Feltalálói tevékenység: 

Az elafibranor szinergikus hatást 
mutatott több ACC inhibitorral

Ez a hatás nem volt levezethető

Viszont csak az elafibranorral van
kiviteli példa 

A feltalálói tevékenység elismerhető
az oltalmi kör egy részére

(elafibranor+ACC inhibitor)



1. Eset, EPO álláspont



1. Eset, EPO álláspont



1. Eset, Bejelentői álláspont



1. Eset, Bejelentői álláspont



1. Eset, Összegzés

Az igényelt – amúgy szinergikus – kombinációk az EPO szerint nem újak

A VPI és a bejelentő álláspontja szerint az igényelt, konkrét kombinációk
nincsenek explicit módon feltárva, listában szerepelnek (kiválasztási találmány)

Az ügy nincs lezárva, jelenleg az EPO térfelén pattog a labda

Megadott US



2. Eset, igénypont

Röviden: inavolisib (i), palbociclib (ii), 
és fulvestrant (iii) alkalmazása 28 napos 
ciklusban rák ellen



2. Eset, VPI álláspont

Újdonság: a 3 konkrét vegyület kombinációjának alkalmazása nincs feltárva, tehát új

Feltalálói tevékenység: fel van tárva egy releváns dokumentumban a 3  db
hatóanyagból 2 db és a 3. hatóanyag analógjának (megegyező hatásmechanizmus)
a kombinációja, megegyező ráktípusra, 28 napos ciklusban történő adagolással

Szinergikus hatás is feltárva

Másik releváns dokumentum: a 3. hatóanyag előnyösen helyettesíthető az igénypontban
szereplővel

Az igényelt alkalmazás feltalálói tevékenységen alapulása megkérdőjelezhető



2. Eset, EPO álláspont

Újdonság (és feltalálói tevékenység): a 3 konkrét vegyület kombinációjának 
alkalmazása a megadott ráktípus ellen fel van tárva egy dokumentumban, 
ezért az 1, 16 és 17 igénypontok nem újak. Az összes többi új és 
amúgy feltalálói tevékenységen is alapul



2. Eset, Bejelentői álláspont



2. Eset, Összegzés

Az EPO álláspontja szerint az igényelt 3-as kombináció alkalmazása 
adott ráktípusra, 28 napos ciklusban nem új!

Viszont abban a pillanatban, hogy a 28 napos ciklusban megadjuk a dozírozás
ütemét, az igénypont egyszerre lesz új és feltalálói tevékenységen alapuló!

A VPI álláspontja szerint sehol sincs a konkrét 3-as kombináció feltárva, emiatt
új, ugyanakkor ahhoz nagyon hasonló, azonos indikációval és dozírozással fel van 
tárva, emiatt nem alapul feltalálói tevékenységen

Az ügy nincs lezárva, jelenleg az EPO térfelén pattog a labda

Eddig sehol sem adták meg



Végső konklúzió

- Az esetek nagy (75 %) részében lényegében azonos 
eredmény született

- Az esetek kis részében hiba csúszhat az újdonságkutatásba

- Az esetek kis részében eltérhet  a feltalálói tevékenység 
megítélése

- Az újdonságrontó dokumentum felhozásának mindenáron 
történő erőltetése visszaüthet



Köszönöm a figyelmet!
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