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ACCESS   TO   TREATMENT 
THE  RIGHT  TO  LIFE 

 

 
มขอ. 545/57 

วนัที ่15 ธนัวำคม พ.ศ. 2557 
 
เรือ่ง  ขอ้มลูประกอบกำรพจิำณำเพื่อยกค ำขอรบัสทิธบิตัรเลขทีค่ ำขอ 1001000775  
 ทีย่ ืน่เมือ่วนัที ่24 พ.ค. 2553 เรือ่งนิวคลโีอไซดฟ์อสฟอรำมเิดต 
เรยีน  อธบิดกีรมทรพัยส์นิทำงปญัญำ 
 
สิง่ทีส่่งมำดว้ย  

1. ค ำขอรบัสทิธบิตัรเลขที ่1001000775 วนัทีย่ื่นค ำขอ 24 พฤษภำคม 2553 (เอกสำรหมำยเลข 1) 
2. ประกำศโฆษณำเลขที ่WO02/057425 A2 วนัทีป่ระกำศโฆษณำ 25 กรกฎำคม 2545 (เอกสำรหมำยเลข 2) 
3. ประกำศโฆษณำเลขที ่WO2004/002999 A2  วนัทีป่ระกำศโฆษณำ 8 มกรำคม 2547 (เอกสำรหมำยเลข 3) 
4. ประกำศโฆษณำเลขที ่WO2005/003147 A2 วนัทีป่ระกำศโฆษณำ 13 มกรำคำ 2548 (เอกสำรหมำยเลข 4) 
5. ประกำศโฆษณำเลขที ่WO2008/121634 A2 วนัทีป่ระกำศโฆษณำ 9 ตุลำคม 2551 (เอกสำรหมำยเลข 5) 
6. สทิธบิตัรสหรฐัอเมรกิำเลขที ่5,935,946 วนัทีย่ื่นค ำขอ 25 กรกฎำคม 2540 (เอกสำรหมำยเลข 6) 
7. ขอ้มลูโดยสงัเขป กำรต่อตำ้นค ำขอรบัสทิธบิตัรยำ Sofosbuvir ในอนิเดยี (เอกสำรหมำยเลข 7) 

            
ตำมที ่กลิลดี ฟำรม์ำสเซท็ แอลแอลซ ีไดย้ืน่ค ำขอรบัสทิธบิตัรเรือ่งนิวคลโีอไซดฟ์อสฟอรำมิ

เดต เลขทีค่ ำขอ 1001000775 วนัทีย่ ืน่ค ำขอ 24 พฤษภำคม 2553 เลขทีป่ระกำศโฆษณำ 118920 วนัที่
ประกำศโฆษณำ 28 ธนัวำคม 2555  นัน้  แมว้่ำค ำขอรบัสทิธบิตัรน้ีเลยก ำหนดระยะเวลำทีย่ ื่นคดัคำ้น 
แต่มลูนิธเิขำ้ถงึเอดสแ์ละเครอืขำ่ยผูต้ดิเชือ้เอชไอว/ีเอดส ์ประเทศไทย ซึง่เป็นองคก์รพฒันำเอกชนที่
ท ำงำนเพื่อส่งเสรมิกำรเขำ้ถงึยำรกัษำโรคและกำรรกัษำพยำบำล พบว่ำค ำขอรบัสทิธบิตัรน้ีขดัต่อ
พระรำชบญัญตัสิทิธบิตัร พ.ศ. 2522 ฉบบัแกไ้ขเพิม่เตมิตำมพระรำชบญัญตัสิทิธบิตัร (ฉบบัที ่2)  
พ.ศ.2535  และพระรำชบญัญตัสิทิธบิตัร  (ฉบบัที ่3)  พ.ศ. 2542   

ดงันัน้ มลูนิธเิขำ้ถงึเอดสแ์ละเครอืขำ่ยผูต้ดิเชือ้เอชไอว/ีเอดส ์ประเทศไทย จงึขอใหข้อ้มลู
เพื่อใหผู้ต้รวจสอบค ำขอรบัสทิธบิตัรใชป้ระกอบกำรพจิำรณำยกค ำขอรบัสทิธบิตัรดงักล่ำว  ขอ้มลูส ำคญั
มดีงัต่อไปนี้ 

 1. ค ำขอรบัสทิธบิตัรดงักล่ำวไดย้ื่นในประเทศไทยชำ้กว่ำ 12 เดอืนนับจำกวนัที่มกีำรยื่นค ำ
ขอรบัสทิธบิตัรนอกประเทศไทยเป็นครัง้แรก 

ตำมพระรำชบญัญตัสิทิธบิตัร พ.ศ. 2522 ฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิตำมพระรำชบญัญตัสิทิธบิตัร 
(ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2535 และพระรำชบญัญัติสทิธบิตัร (ฉบบัที่ 3) พ.ศ. 2542 มำตรำ 19 ทว ิบุคคลตำม
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มำตรำ 14 ที่ได้ยื่นค ำขอรบัสทิธบิตัรส ำหรบักำรประดิษฐ์ไว้นอกรำชอำณำจกัร ถ้ำยื่นขอรบัสิทธบิตัร
ส ำหรบักำรประดิษฐ์นัน้ในรำชอำณำจกัรภำยใน 12 เดือน นับแต่วนัที่ได้ยื่นค ำขอรบัสิทธิบัตรนอก
รำชอำณำจกัรเป็นครัง้แรก บุคคลนัน้จะขอใหร้ะบุว่ำวนัทีไ่ดย้ื่นค ำขอรบัสทิธบิตัรนอกรำชอำณำจกัรเป็น
ครัง้แรกเป็นวนัทีไ่ดย้ืน่ค ำขอในรำชอำณำจกัรกไ็ด ้  

ในกรณคี ำขอรบัสทิธบิตัรเลขที ่1001000775 นี้  กลิลดี ฟำรม์ำสเซท็ แอลแอลซ ีไดย้ืน่ค ำ
ขอในต่ำงประเทศเป็นครัง้แรกในสหรฐัอเมรกิำ เลขทีค่ ำขอ 61/179,923 เมือ่วนัที ่20 พฤษภำคม 2552 
แต่ กลิลดี ฟำรม์ำสเซท็ แอลแอลซ ีไดม้ำยื่นค ำขอในประเทศไทยในวนัที ่24 พฤษภำคม 2553 ซึง่เลย
ก ำหนดทีอ่ำ้งองิตำมมำตรำ 19 ทีจ่ะขอใหร้ะบุว่ำวนัทีไ่ดย้ืน่ค ำขอรบัสทิธบิตัรนอกรำชอำณำจกัรเป็นครัง้
แรกเป็นวนัยืน่ค ำขอในรำชอำณำจกัร ตำมเอกสำรหมำยเลข 1  

2. ค ำขอรบัสทิธบิตัรดงักล่ำวไม่เข้ำหลกัเกณฑ์ เนื่องจำกไม่เป็นสิง่ประดษิฐ์ใหม่และไม่มี
ข ัน้ตอนกำรประดษิฐท์ีส่งูขึน้ 

2.1 สำรประกอบในรูป free base และ nucleoside ของ Sofosbuvir ได้ถูกเปิดเผยมำก่อน
แล้วใน WO 02/057425 A2 ตำมเอกสำรหมำยเลข 2, WO 2004002999 A2  ตำมเอกสำรหมำยเลข 3 
และ WO2005003147A2 ตำมเอกสำรหมำยเลข 4 โดยเฉพำะสำรประกอบ nucleoside ทีถ่อืว่ำเป็นส่วน
ส ำคญัในกำรออกฤทธิ ์ดงันัน้ กำรประดษิฐน์ี้ไมใ่หม ่ตำมมำตรำ 5(1) 

2.2 กำรน ำยำในรปูโปรดรกั (Pro Drug) มำใช้เพื่อปรบัปรุงคุณสมบตัทิำงเคมกีำยภำพและ
ทำงเภสชัจลนศำสตร ์มกีำรเปิดเผยขอ้มูลมำก่อนแลว้ในสทิธบิตัรเลขที่ WO 2005003147 ตำมเอกสำร
หมำยเลข 4  และ WO 2008121634 ตำมเอกสำรหมำยเลข 5 ดงันัน้ กำรประดษิฐน์ี้ไม่ใหม่ จงึขดัมำตรำ 
5(1) 

2.3 วิธีกำรผลิตโปรดรกัแบบ “ProTide” เป็นกำรออกแบบยำที่เป็น analogs ที่มีควำม
ค ล้ ำ ย ค ลึ ง กั บ   nucleotide ห รื อ  nucleoside monophosphate (ProTide Approach) เพื่ อ เพิ่ ม
ประสทิธภิำพของยำ เป็นแนวทำงกำรพฒันำยำต้ำนไวรสัที่ทรำบกนัดอียู่แลว้และมกีำรน ำมำใช้มำก่อน
หน้ำนี้  เช่น Tenofovirdisoproxilfumarate, Tenofoviralafenamidefumarate ตำมเอกสำรหมำยเลข 6   
ดงันัน้ จงึเป็นสิง่ทีป่ระจกัษ์โดยงำ่ยโดยบุคคลทีม่คีวำมช ำนำญในระดบัสำมญัส ำหรบังำนประเภทนี้   

กำรประดิษฐ์นี้จงึไม่ใหม่ ซึ่งขดัมำตรำ 5 (1) และไม่มขี ัน้ตอนกำรประดษิฐ์ที่สูงขึ้น ซึ่งขดั
มำตรำ 5(2) และเป็นที่ประจกัษ์โดยง่ำยแก่บุคคลที่มคีวำมช ำนำญในระดบัสำมญัส ำหรบังำนประเภทนี้ 
ซึง่ขดัมำตรำ (7) 

นอกจำกนี้ เพื่อใหเ้จำ้หน้ำทีต่รวจสอบค ำขอรบัสทิธบิตัรมคีวำมเขำ้ใจทีด่ขี ึน้ เกีย่วกบั
ผลกระทบทีจ่ะเกดิขึน้ ถำ้ค ำขอรบัสทิธบิตัรฉบบัน้ีและฉบบัอื่นๆ ทีเ่กีย่วกบัยำ Sofosbuvir ไดร้บักำร
อนุมตั มลูนิธเิขำ้ถงึเอดสแ์ละเครอืขำ่ยผูต้ดิเชือ้ฯ จงึขอใหข้อ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัโรคไวรสัตบัอกัเสบซทีี่
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จ ำเป็นตอ้งใชย้ำ Sofosbuvir รกัษำ และกำรต่อตำ้นค ำขอรบัสทิธบิตัรในอนิเดยี ตำมเอกสำรแนบ
หมำยเลข 7  

โดยสรุปแลว้ ค ำขอรบัสทิธบิตัรน้ีขดัต่อพระรำชบญัญตัสิทิธบิตัรมำตรำ 5 (1) มำตรำ 5 (2) 
มำตรำ (7) และมำตรำ 19 ทว ิค ำขอรบัสทิธบิตัรนี้จงึสมควรถูกปฏเิสธ 

จงึเรยีนมำเพื่อเป็นขอ้มลูประกอบส ำหรบักำรพจิำรณำยกค ำขอรบัสทิธบิตัรดงักล่ำวใน
ประเทศไทย รวมถงึค ำขอรบัสทิธบิตัรในยำชนิดเดยีวกนัทีย่งัไมไ่ดป้ระกำศโฆษณำ และยนิดอียำ่งยิง่ทีจ่ะ
เขำ้พบและใหข้อ้มลูกบักรมทรพัยส์นิทำงปญัญำ 

 
 
 

      ขอแสดงควำมนับถอื 
 
 
 
              (นำยนิมติร ์ เทยีนอุดม) 
        มลูนิธเิขำ้ถงึเอดส ์
 
 
 
              (นำยอภวิฒัน์ กวำงแกว้) 
          เครอืขำ่ยผูต้ดิเชือ้เอชไอว/ีเอดส ์ประเทศไทย 
 


