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Dans la premiére partie de cet article, nous avons présenté les différentes facons de
protéger par brevet une nouvelle molécule ou médicament [1]. Dans cette deuxiéme
partie, nous allons plus particulierement détailler la protection des synthéses
chimiques ou procédés de synthése de médicament ainsi que de la possibilité de
protéger un médicament par son procédé de fabrication. Nous allons également
aborder la protection de l'usage d’'un médicament.

Procédeé et produit par le procéde

Au Canada, il est possible de breveter un procédé de synthese d’'une molécule ou la
fabrication d’'un médicament (ou formulation) comprenant cette molécules en tant
gue composé actif si ce procédé est nouveau et inventif [2], et méme si la molécule
est déja connue. Si la molécule est également nouvelle, elle peut étre brevetée par
son procédé de fabrication. Par contre, il n'est pas possible de revendiquer une
molécule déja connue, méme par un nouveau procedeé de synthese.

Il est préférable de revendiquer une nouvelle molécule par sa formule chimique dans
la mesure ou cette formule est connue [1]. Toutefois, pour certains types de
molécules plus complexes, comme par exemple des polymeres dont la formule
chimique exacte est difficile & définir, on peut les revendiquer par leur procédé de
fabrication.

Un autre exemple concerne la fabrication de médicament ou formulations
pharmaceutiques. Dans ce domaine, on peut revendiquer un procédé ou une
méthode spécifigue permettant d’obtenir une formulation plus stable. Par exemple,
de part sa structure physique (micros-phéres, émulsions, etc.). Dans de tels cas, on
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peut la encore revendiquer la formulation par le procédé ou la méthode de
préparation.

Par exemple, le brevet canadien N°2,152,696 [Breve t canadien N°2,156,696 (Jacob
et al.,, délivré en 2002).] revendique un procedé particulier de fabrication de
formulations galéniques sous forme de sphéroides absorbables par voie orale qui
peuvent contenir un ingrédient médicamenteux. Ce brevet revendique aussi les
sphéroides en tant que tels, obtenus par leur procédé de fabrication. Le texte des
revendications 1 et 16 de ce brevet, reporté dans le Tableau 1, illustre 'avantage de
pouvoir revendiquer a la fois le procédé de préparation des sphéroides et les
sphéroides eux-mémes par leur procédé de fabrication.

Tableau 1: revendications 1 et 16 du brevet CA2 152696
Revendication 1 (procédé):
1. Procédé de préparation de sphéroides absorbables par voie orale
caractérisé en ce que l'on prépare un extrait liquide, par extraction
aqueuse alcoolique ou hydroalcoolique ou mixte, a partir d'une ou de
plusieurs matieres premiéres; utilise l'extrait liquide pour humidifier
une substance de type polymérique ou un meélange de ces
substances, résultant on une masse humide ainsi créée; extrude a
travers une microfiliéere cette marge humide a une température
inférieure & 30T pour obtenir des extrudats filair es; sphéronise les
extrudats ainsi obtenus; séche les sphéroides ainsi obtenus a une
température inférieure & 40C; calibre les sphéroid es secs.
Revendication 16 (sphéroides par leur procédé de préparation):
16. Sphéroides obtenus par la mise en oeuvre du procédé selon la
revendication 1, caractérisés en ce qu'ils résultent d'une formulation
utilisant des solutions d'extraits de produits naturels incorporées a des
substances de type polymérique absorbantes et absorbantes
préparées par un procédé d'extrusion et de sphéronisation.

Dans la mesure du possible, la revendication de procédé citera uniguement les
étapes essentielles et minimales permettant d’arriver au médicament. Par contre, la
description du brevet devra décrire en détail le procede, les difféerentes étapes
impliquées, les conditions opératoires (température de réaction, solvants, etc), et
surtout, elle devra fournir au moins un exemple reproductible démontrant que le
procédé permet d’obtenir la ou les molécules désirées.

Utilisation d’'un médicament

Au Canada, il est permis de revendiquer I'utilisation d’'un médicament pour traiter une
maladie. Bien entendu, I'utilisation que I'on veut protéger doit toujours rencontrer les
criteres de la brevetabilité [Pour les criteres de brevetabilité, se référer a l'article
publié dans « Chimiste » Vol. 20, No. 4 (Hiver 2006), pages 18-19]. Ainsi, une
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utilisation nouvelle d’'un médicament déja connu peut étre brevetable si cette
utilisation n’a jamais été décrite auparavant et si elle est inventive.

Il existe deux grands types de revendication d’utilisation dans le domaine
pharmaceutique : soit 'utilisation d’'une molécule ou d’'une composition comprenant
cette molécule pour traiter une ou plusieurs maladies, soit I'utilisation d’'une molécule
pour la fabrication d’'un médicament utile dans le traitement d’'une maladie. Ce
second type de revendication, tres répandu dans la pratique européenne, est
également admise au Canada.

Bien que la pratique canadienne des brevets permette de revendiquer l'utilisation
d’'un médicament, il est important de mentionner qu’en revanche, une revendication
d’utilisation qui comprendra une étape "active" d’administration du médicament sera
rejetée lors de I'examen de la demande de brevet. En effet, la revendication
d’utilisation sera alors considérée comme une revendication de méthode de
traitement médical dont la protection par brevet n'est pas permise au Canada. Par
exemple, la revendication ne devra pas contenir le langage suivant : "Utilisation d’'un
médicament de formule A pour traiter la maladie X, le médicament étant administré
oralement”. En effet, 'expression "étant administré oralement” implique un acte
médical. Pour éviter un rejet ,cette revendication devrait étre reformuler de la fagon
suivante : "Utilisation d’'un médicament de formule A pour traiter la maladie X".

La rédaction d'une demande de brevet, et plus particulierement de ses
revendications, dans le domaine pharmaceutique peut paraitre complexe et subtile.
Cependant, I'agent de brevet en charge de la rédaction évaluera rapidement, apres
avoir pris connaissance de I'invention et en avoir discuté avec l'inventeur, ce qui est
brevetable et comment y parvenir. Ainsi, I'agent de brevet définira quel type de
revendications est susceptible d’offrir la meilleure protection a son client (molécule,
procédé, molécule obtenue par le procédé, formulation, utilisation, etc), et portera
donc une attention particuliere a la rédaction des revendications puisque ce sont
elles qui définissent le monopole qui sera accordé au titulaire du brevet une fois
délivré.

Cependant, ce monopole ne confére aucun droit pour la mise sur le marché du
médicament breveté. Une fois le brevet délivré, d’autres démarches doivent étre

accomplies aupres de Santé Canada avant d’arriver a la mise en marché. Ces
démarches feront I'objet d’un prochain article.
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