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I. Introduction  
L'innovation pharmaceutique est un moteur essentiel de progrès en matière de santé 
publique, offrant des solutions thérapeutiques nouvelles et améliorées. Cependant, la 
protection des découvertes scientifiques dans ce secteur repose sur un pilier central : le 
système des brevets. En garantissant un environnement sécurisé pour les investissements 
en recherche et innovation, les brevets encouragent les chercheurs et les entreprises 
pharmaceutiques à explorer de nouveaux horizons thérapeutiques, contribuant ainsi à 
l'amélioration globale de la santé publique. 
 
Les brevets jouent aussi un rôle clé dans les collaborations entre entreprises 
pharmaceutiques, universités, et instituts de recherche. Ils servent de base pour négocier des 
accords de licence, des coentreprises, ou des partenariats de recherche.  
 
En Algérie, le paysage de la recherche pharmaceutique est en pleine expansion. Afin de 
maximiser le potentiel de cette croissance, il est crucial de doter les chercheurs d'outils 
efficaces pour naviguer dans le système de protection par brevet.  

C'est dans ce contexte que ce guide d’évaluation de l'éligibilité des inventions 
pharmaceutiques à la protection par brevet prend tout son sens. Ce guide vise à fournir un 
cadre pratique et structuré pour évaluer la brevetabilité des innovations pharmaceutiques, à 
clarifier les critères essentiels d'éligibilité et à éviter les erreurs qui pourraient compromettre 
la protection des inventions. En fournissant un tel guide, nous contribuons à renforcer 
l'écosystème d'innovation en Algérie, tout en soutenant le développement de nouvelles 
solutions thérapeutiques adaptées aux besoins nationaux et internationaux. L’appui technique 
et les recommandations des experts de l’OMPI ont été déterminants pour structurer cet outil 
de manière pratique et accessible. 

En offrant des critères d’évaluation claires, ce guide entend non seulement renforcer la 
capacité des établissements de recherche à protéger leurs actifs intellectuels, mais aussi 
favoriser une innovation durable en Algérie. Il s'adresse également aux offices de brevets, 
aux autorités de santé publique, et aux acteurs de l'industrie pharmaceutique, afin de garantir 
une application cohérente et efficace des normes de brevetabilité, dans le respect des 
considérations de santé publique. 

II. Brevetabilité : Règles générales 
1. Le Concept d'Invention 

L'invention est la création d'un produit, d'un procédé, ou d'une méthode qui n'existait pas 
auparavant. Elle représente une solution originale à un problème technique ou scientifique, 
se distinguant par sa nouveauté, son utilité et son caractère inventif. Cela suggère également 
une distinction entre les créations et les simples découvertes et, plus généralement, entre les 
inventions et d’autres objets qui ne sont pas le résultat d’un processus inventif. 

Contrairement à l'innovation, qui se concentre sur l'application commerciale et la mise sur le 
marché de nouvelles idées, l'invention est souvent la première étape du processus 
d'innovation, marquant le début de la transformation d'une idée en une application concrète. 
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Exemples d'Inventions Pharmaceutiques : 

Une nouvelle molécule pour traiter une maladie spécifique, une formulation améliorée d'un 
médicament pour une meilleure absorption, ou un procédé innovant de synthèse chimique. 

2. Les conditions de brevetabilité d'une invention  
Pour qu'une création soit considérée comme une invention, elle doit remplir plusieurs critères 
fondamentaux : 

A. Nouveauté  
B. Activité Inventive (Non-Évidence)  
C. Applicabilité Industrielle (Utilité)  
D. Caractère Technique 

A. Le Concept de la Nouveauté dans le Domaine des Brevets 

La nouveauté est l'un des critères essentiels pour qu'une invention soit éligible à la protection 
par brevet. Elle garantit que l'invention est véritablement nouvelle et originale, c'est-à-dire 
qu'elle n'a jamais été divulguée ou rendue accessible au public avant la date de dépôt de la 
demande de brevet. Ce concept est fondamental pour préserver l'intégrité du système de 
brevets en empêchant la protection d'idées déjà connues ou évidentes. 

1) Définition de la Nouveauté 

La nouveauté signifie que l'invention ne doit pas faire partie de l'état de la technique (aussi 
appelé "art antérieur"). L'état de la technique comprend tout ce qui a été rendu accessible au 
public, sous quelque forme que ce soit (écrite, orale, par utilisation, etc.), avant la date de 
dépôt du brevet. Cela inclut les publications scientifiques, les brevets déjà accordés, les 
présentations publiques, et même les ventes ou utilisations publiques. 

Exemple : 

Si un chercheur publie un article sur une nouvelle molécule potentiellement utile en médecine 
avant de déposer une demande de brevet pour cette molécule, celle-ci ne pourra pas être 
considérée comme nouvelle. Le chercheur aura lui-même divulgué son invention, la rendant 
ainsi non brevetable. 

2) Définition de l’état de la Technique 

L'évaluation de la nouveauté se base sur l'état de la technique, qui est un ensemble 
d'informations accessibles au public avant la date de dépôt ou de priorité de la demande de 
brevet. Cela inclut : 

● Les brevets déjà publiés dans n'importe quel pays. 
● Les articles scientifiques ou autres publications. 
● Les conférences ou expositions accessibles au public. 
● Les produits commercialisés ou les technologies utilisées publiquement. 
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Remarque : L'état de la technique est universel, ce qui signifie que la divulgation n'importe où 
dans le monde peut affecter la nouveauté d'une invention. 

3) Exigences Juridiques en Matière de Nouveauté 

Pour qu'une invention soit considérée comme nouvelle, elle doit répondre aux critères 
suivants : 

● Nouveauté absolue : L'invention ne doit pas être déjà connue ou utilisée 
publiquement. 

● Divulgation Unique : Même une divulgation unique, comme une simple présentation 
lors d'une conférence ou un brevet étranger publié, peut suffire à détruire la nouveauté. 

Exemple : 

Si une entreprise en Algérie souhaite breveter un procédé de fabrication de médicament, mais 
que ce procédé a déjà été publié dans une revue scientifique en Chine, le procédé ne sera 
pas considéré comme nouveau et ne pourra pas être breveté. 

4) Exceptions à la Perte de Nouveauté (Grâces) 

Certaines juridictions, y compris l’Algérie, offrent une période de grâce (généralement 6 à 12 
mois) où une divulgation par l'inventeur lui-même ne compromet pas la nouveauté, à condition 
que la demande de brevet soit déposée dans ce délai. 

Exemple : 

● Si un chercheur algérien présente une invention lors d'une conférence, il peut encore 
déposer une demande de brevet dans les 12 mois suivant cette présentation sans perdre son 
droit à la nouveauté. 

5) Importance de la Recherche d'Antériorité 

Avant de déposer une demande de brevet, il est crucial de mener une recherche d'antériorité 
pour s'assurer que l'invention est nouvelle. Cela aide à : 

● Éviter le rejet de la demande de brevet pour absence de nouveauté. 
● Prévenir des litiges avec des détenteurs de brevets antérieurs. 

Exemple : 

Une recherche d'antériorité aurait pu révéler qu'une formulation pharmaceutique similaire 
avait déjà été brevetée ailleurs, permettant ainsi d'ajuster l'invention ou de cibler des aspects 
non couverts pour garantir la nouveauté. 

B. L'Activité Inventive (Non-Évidence) dans le Processus de Brevetage 

L'activité inventive, souvent appelée non-évidence, est l'un des critères clés pour 
déterminer si une invention est éligible à la protection par brevet. Ce critère évalue si 
l'invention représente une avancée technologique significative et non évidente pour un 
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expert du domaine concerné, en se basant sur l'état de la technique disponible au moment 
de la demande. 

1) Définition de l'Activité Inventive 

Une invention est considérée comme ayant une activité inventive si, au moment du dépôt de 
la demande, elle n'est pas évidente pour une personne ayant des compétences moyennes 
dans le domaine technique de l'invention (souvent appelé "l'homme de l'art"). En d'autres 
termes, l'invention ne doit pas être le résultat d'une simple combinaison évidente d'éléments 
déjà connus ou d'une application prévisible de la technique existante. 

Exemple : 

Si un chercheur propose une nouvelle combinaison de deux médicaments existants pour 
traiter une maladie, mais que cette combinaison aurait été évidente pour un expert en 
pharmacologie, l'invention ne remplirait pas le critère d'activité inventive. L'invention doit donc 
offrir un élément de surprise ou une nouvelle perspective. 

2) Évaluation de l'Activité Inventive 

L'activité inventive est évaluée en fonction de l'état de la technique au moment de la 
demande de brevet. L'examen consiste à déterminer si l'invention dépasse la somme des 
connaissances existantes dans le domaine et apporte quelque chose de nouveau qui ne 
pourrait pas être facilement déduit par un expert. 

Pour ce faire, les examinateurs de brevets s'appuient sur un test de non-évidence. Ce test 
consiste à se demander si, à partir de l'état de la technique, il aurait été évident pour une 
personne ayant des compétences moyennes dans le domaine de trouver l'invention. 

Le test implique les étapes suivantes : 

➢ Identification de l'état de la technique : L'examinateur détermine quelles 
connaissances étaient accessibles au public avant la date de dépôt du brevet 
(journaux, brevets antérieurs, produits existants). 

➢ Analyse des différences : Il compare l'invention revendiquée avec l'état de la 
technique et évalue si les différences sont suffisamment significatives pour que 
l'invention ne soit pas évidente. 

➢ Évaluation de la motivation de l'homme de l'art : Si un expert dans le 
domaine de l'invention aurait eu une motivation évidente pour combiner les 
éléments existants pour aboutir à l'invention, celle-ci ne possède pas d'activité 
inventive. 

Exemple : 

Une nouvelle méthode de synthèse d’un médicament, qui permet de réduire de manière 
significative les coûts de production sans compromettre l’efficacité, peut être considérée 
comme inventive si elle n’était pas évidente à partir des méthodes existantes. 

3) Exemple d'Invention Manquant d'Activité Inventive 
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Si une entreprise dépose un brevet pour une nouvelle formulation d'un médicament déjà 
existant, où le seul changement consiste en l'ajout d'un excipient de base déjà connu dans 
l'industrie pharmaceutique, il est probable que cette invention manque d'activité inventive. En 
effet, un expert dans le domaine pharmaceutique aurait facilement pu penser à cette 
combinaison, ce qui la rendrait évidente et non brevetable. 

4) Importance de l'Activité Inventive 

L'activité inventive est essentielle pour le système de brevets, car elle permet de garantir que 
seules les inventions véritablement innovantes et non évidentes bénéficient de la protection 
par brevet. Cela évite que des inventions triviales ou des combinaisons évidentes ne 
monopolisent des ressources et des droits, et encourage les chercheurs à proposer des 
solutions véritablement nouvelles et utiles. 

C. Le Critère de l'Applicabilité Industrielle (Utilité) dans le Processus 
de Brevetage 

Le critère de l'applicabilité industrielle (aussi appelé utilité dans certains systèmes de 
brevetage) est l'un des principaux critères pour évaluer si une invention est éligible à la 
protection par brevet. Ce critère évalue si l'invention peut être utilisée de manière pratique 
dans l'industrie ou dans un autre domaine économique. 

En d'autres termes, pour qu'une invention soit brevetable, elle doit être susceptible 
d'application industrielle, c'est-à-dire qu’elle doit pouvoir être produite, utilisée ou mise en 
œuvre dans un secteur industriel, quel qu'il soit, et de manière récurrente. 

1) Définition de l'Applicabilité Industrielle 

Une invention est considérée comme ayant une applicabilité industrielle si elle peut être 
fabriquée ou utilisée dans toute industrie (y compris l'agriculture, la médecine, ou d'autres 
secteurs de l'économie) et doit être réalisable de manière répétitive. Cela signifie que 
l'invention doit avoir une utilité pratique. 

Ce critère est essentiel car il garantit que le brevet ne protège pas des idées abstraites ou des 
découvertes théoriques, mais bien des inventions concrètes et utiles. 

2) Caractéristiques Clés de l'Applicabilité Industrielle 

Pour qu'une invention soit considérée comme ayant une applicabilité industrielle, elle doit 
respecter certaines conditions : 

● Praticabilité : L'invention doit pouvoir être produite ou utilisée dans l'industrie. Cela 
peut inclure la production à grande échelle d'un produit ou l'utilisation d'une méthode 
ou d'un procédé dans un environnement industriel. 

● Répétabilité : L'invention doit pouvoir être mise en œuvre de manière répétée ou 
continue. Une découverte qui fonctionne seulement dans des conditions spécifiques 
ou limitées (comme un phénomène qui ne peut être reproduit ou utilisé de manière 
fiable) pourrait ne pas remplir ce critère. 
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● Utilité : L'invention doit avoir une utilité claire et spécifique dans un domaine 
particulier. Il ne s'agit pas simplement d'une invention théorique, mais d'une innovation 
qui apporte une solution à un problème pratique. 

3) Exemples Concrets d'Applicabilité Industrielle 

Voici quelques exemples d'inventions pharmaceutiques qui illustrent bien le critère 
d'applicabilité industrielle : 

● Un nouveau médicament qui peut être fabriqué et commercialisé pour traiter une 
maladie particulière. L'invention doit pouvoir être produite en grande quantité et 
distribuée de manière fiable dans l'industrie pharmaceutique. 

● Un procédé de fabrication permettant de produire un médicament plus efficacement 
ou à moindre coût. Ce procédé doit être réalisable dans des conditions industrielles et 
être applicable à grande échelle. 

● Un dispositif médical, tel qu'un dispositif pour administrer un médicament par une 
nouvelle méthode, qui peut être utilisé par les professionnels de la santé dans des 
établissements de soins. 

4) Exemples d'Inventions Manquant d'Applicabilité Industrielle 

Un concept théorique ou une découverte scientifique pure, comme une hypothèse sur un 
mécanisme biologique sans application concrète ou sans moyen de l'appliquer dans la 
pratique, ne satisferait pas au critère d'applicabilité industrielle. De même, une méthode qui 
est difficile à reproduire de manière fiable ou qui n'a pas d'utilité spécifique dans l'industrie ne 
serait pas considérée comme ayant une applicabilité industrielle. 

Exemple : 

Si un chercheur découvre une nouvelle structure chimique mais ne parvient pas à en définir 
une méthode de fabrication viable ou à démontrer une application industrielle, cette invention 
ne serait probablement pas considérée comme ayant une applicabilité industrielle. 

5) Pourquoi ce Critère Est Important 

L'applicabilité industrielle est un critère crucial pour s'assurer que les brevets ne sont pas 
accordés à des idées trop théoriques ou non réalisables, mais uniquement à des inventions 
qui ont une utilité concrète et peuvent avoir un impact positif réel sur l'industrie, l'économie, 
ou la société en général. 

Il empêche également la monopolisation de découvertes qui ne peuvent pas être réellement 
mises en œuvre dans le monde industriel, garantissant ainsi que les brevets protègent des 
innovations pratiques et exploitables. 

D. Le Caractère Technique dans le Processus de Brevetage 

Le caractère technique est un critère fondamental pour qu'une invention soit éligible à la 
protection par brevet. Il fait référence à l'idée que l'invention doit répondre à une 
problématique technique et apporter une solution technique à un problème donné.  
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1) Définition du Caractère Technique 

Un caractère technique signifie que l'invention doit être basée sur la technique, c'est-à-dire 
sur un ensemble de connaissances et de procédés spécifiques appliqués à un domaine 
particulier. L'invention doit comporter un aspect technique qui la distingue des idées ou des 
découvertes qui n'ont pas de lien direct avec la technologie ou l’industrie. 

Dans le contexte du brevetage, ce critère est souvent utilisé pour éliminer les inventions 
purement théoriques, les idées abstraites, les méthodes mentales ou les produits de la 
nature qui ne présentent pas de solution pratique dans un domaine technique. 

2) Le Caractère Technique dans le Domaine Pharmaceutique 

Dans le domaine pharmaceutique, ce critère prend une importance particulière. Le secteur 
est fondé sur des recherches et développements scientifiques de nature technique. Une 
invention pharmaceutique doit donc répondre à un problème technique spécifique pour être 
brevetée. Par exemple : 

● Une nouvelle méthode de production d'un médicament doit reposer sur des 
principes scientifiques techniques, comme des innovations dans les procédés de 
fabrication, l'optimisation de la stabilité des produits ou l'amélioration de la 
biodisponibilité des principes actifs. 

● Un dispositif médical innovant, comme un inhalateur à dosage précis ou un système 
de libération contrôlée de médicaments, est un exemple d'invention ayant un caractère 
technique, car il repose sur des connaissances techniques appliquées à un domaine 
précis. 

3) Exemples d'Inventions Sans Caractère Technique 

En revanche, certaines idées ou concepts ne peuvent pas être brevetées car elles ne 
présentent pas de caractère technique. Voici quelques exemples : 

● Théories scientifiques : Une simple hypothèse sur le mécanisme d'action d'un 
médicament, sans la démonstration d'une solution pratique ou technique. 

● Découvertes biologiques ou naturelles : Par exemple, la découverte d'un gène 
spécifique ou d'un composé naturel n'est pas en soi brevetable. Cependant, si ce gène 
ou composé est utilisé de manière technique dans une application industrielle ou 
thérapeutique (par exemple, la production d'un médicament), il peut alors répondre au 
critère du caractère technique. 

● Méthodes abstraites : Des idées ou méthodes purement théoriques sans application 
technique réelle, comme des méthodes mathématiques ou des systèmes de gestion 
sans lien direct avec la technologie. 

4) Caractère Technique et Les Brevets Logiciels 

Dans certains cas, les brevets logiciels posent également la question du caractère 
technique. Un logiciel en soi n'a pas de caractère technique, mais un logiciel qui résout un 
problème technique spécifique ou qui est lié à une application industrielle (par exemple, un 
logiciel utilisé dans des dispositifs médicaux) peut répondre au critère du caractère technique 
et être breveté. 
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3. Le Critère de la Suffisance de la Divulgation 
Le critère de suffisance de la divulgation est l'un des principes fondamentaux du système 
de brevetage. Il exige que toute demande de brevet fournisse une description claire, complète 
et suffisamment détaillée de l'invention, de sorte que toute personne ayant des compétences 
techniques dans le domaine concerné puisse la reproduire sans effort excessif. En d'autres 
termes, ce critère vise à garantir que l'inventeur divulgue suffisamment d'informations pour 
permettre à d'autres experts du domaine d'utiliser et de comprendre l'invention après 
l'expiration du brevet. 

A. Objectif du Critère de Suffisance de la Divulgation 

L'objectif principal de ce critère est de maintenir un équilibre entre les droits exclusifs conférés 
à l'inventeur et le bénéfice public. En échange d'un droit exclusif temporaire, l'inventeur doit 
rendre son invention publique, ce qui contribue à l'avancement de la science et de la 
technologie. Cela permet : 

● La diffusion des connaissances : Les autres chercheurs peuvent apprendre de 
l'invention et développer des innovations supplémentaires. 

● L'accès à l'information : Les entreprises et chercheurs peuvent se baser sur la 
technologie existante pour améliorer ou créer de nouveaux produits. 

● La prévention des abus : Éviter que des brevets soient accordés pour des inventions 
qui ne fonctionnent pas ou qui sont irréalisables. 

B. Les Exigences de la Suffisance de la Divulgation 

Pour satisfaire au critère de suffisance de la divulgation, une demande de brevet doit contenir 
plusieurs éléments clés : 

● Description détaillée : L'invention doit être décrite en détail, y compris toutes les 
étapes du procédé ou les caractéristiques du produit. 

● Exemples concrets : Fournir des exemples pratiques ou des modes de réalisation 
qui illustrent comment mettre en œuvre l'invention. 

● Reproductibilité : Une personne possédant des compétences moyennes dans le 
domaine technique concerné (l'homme du métier) doit être capable de reproduire 
l'invention à partir des informations fournies dans la demande. 

C. Exemples de Suffisance de la Divulgation dans le Domaine 
Pharmaceutique 

Le critère de suffisance de la divulgation prend une importance particulière dans le secteur 
pharmaceutique en raison de la complexité des inventions dans ce domaine. Voici quelques 
exemples : 

● Formulation de médicaments : Si un brevet revendique une nouvelle formulation de 
médicament, la demande doit inclure les proportions exactes des ingrédients, le 
procédé de fabrication, ainsi que les conditions spécifiques (température, pH, etc.) 
pour reproduire la formulation.        
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● Composés chimiques : Lorsqu'un brevet porte sur un nouveau composé chimique, il 
doit inclure la structure chimique, la méthode de synthèse, ainsi que des données 
expérimentales prouvant son efficacité ou ses propriétés. 

● Procédés biologiques : Pour les inventions basées sur des procédés biologiques 
(comme des thérapies géniques ou des vaccins), il est essentiel de fournir des détails 
sur les étapes expérimentales, les souches de cellules utilisées, ou les séquences 
génétiques, de manière à ce que d'autres chercheurs puissent reproduire ces 
procédés. 

D. Conséquences d'un Manque de Suffisance de la Divulgation 

Un brevet peut être invalidé s'il est démontré que la divulgation est insuffisante. Les 
conséquences incluent : 

● Refus de la demande de brevet : Si, lors de l'examen, l'office des brevets estime que 
l'invention n'est pas suffisamment décrite, la demande sera rejetée. 

● Invalidation après octroi : Même si un brevet est accordé, il peut être contesté par 
des tiers en raison d'une divulgation insuffisante, entraînant une invalidation du brevet 
devant un tribunal. 

E. Le niveau de divulgation suffisant et l'Accord sur les ADPIC   

L'article 29 de l'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au 
commerce (ADPIC) a établi deux niveaux de divulgation : le premier niveau, qui est la 
divulgation suffisante uniquement, et le second niveau, qui concerne la meilleure 
méthode d'exécution de l'invention. L'accord laisse aux États membres la liberté de choisir 
le niveau de divulgation requis dans leur législation nationale. Ainsi, certaines législations, 
comme celle de l’Algérie, se sont limitées au premier niveau, tandis que d'autres, à l’instar de 
l’Égypte, ont adopté le second niveau, qui impose au demandeur de divulguer la meilleure 
manière d’exécuter l’invention, allant au-delà de la simple divulgation suffisante. 

4. Le Critère de l'Unité de l'Invention 
Le critère de l'unité de l'invention est un principe fondamental du droit des brevets, qui exige 
que chaque demande de brevet se concentre sur une seule invention ou sur un groupe 
d'inventions étroitement liées par un lien commun nouveau et créatif. L'objectif est d'assurer 
que chaque demande de brevet soit claire, cohérente, et facile à examiner par les offices de 
brevets, tout en limitant les abus potentiels du système de brevetage. 

A. Objectif du Critère de l'Unité de l'Invention 

Le principe d'unité de l'invention vise à : 

● Simplifier le processus d'examen : En se concentrant sur une seule invention ou sur 
un groupe d'inventions liées, les examinateurs peuvent évaluer plus efficacement la 
nouveauté, l'activité inventive et l'applicabilité industrielle. 
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● Éviter le "regroupement excessif" : Empêcher les demandeurs de brevets de 
protéger plusieurs inventions non liées au sein d'une seule demande, ce qui pourrait 
leur conférer des avantages déloyaux. 

B. Exigences du Critère de l'Unité de l'Invention 

Pour qu'une demande de brevet respecte ce critère, elle doit : 

● Porter sur une seule invention ou, si elle en comprend plusieurs, celles-ci doivent 
être étroitement liées par un concept nouveau et inventif commun. 

● Les revendications supplémentaires doivent partager un même concept inventif 
général, autrement dit, elles doivent être unies par une caractéristique technique 
nouvelle et inventive commune. 

C. Exemples d'Application 

Voici comment le critère de l'unité de l'invention peut s'appliquer dans différents contextes, en 
particulier dans le domaine pharmaceutique : 

● Nouveau composé chimique : Si une demande de brevet concerne un nouveau 
composé chimique pour traiter une maladie, elle pourrait également inclure des 
revendications sur des procédés de synthèse spécifiques ou des formulations 
pharmaceutiques basées sur ce même composé, à condition que toutes ces 
revendications soient unies par ce composé chimique comme concept nouveau et 
inventif commun. 

● Formulation et méthode d'administration : Une demande de brevet pourrait inclure 
des revendications portant sur une nouvelle formulation de médicament ainsi que sur 
une méthode d'administration innovante de ce médicament, à condition que les deux 
soient basées sur une caractéristique nouvelle et inventive commune qui les lie, telle 
qu'un effet thérapeutique unique. 

● Appareils médicaux : Si un brevet porte sur un dispositif médical innovant, comme 
une seringue à dosage automatique, les revendications pourraient également inclure 
des améliorations sur des accessoires du dispositif, tant que ces éléments sont unis 
par la même fonction technique nouvelle et inventive. 

III. Les Revendications Types Relatives aux 
Produits Pharmaceutiques 

Les revendications dans une demande de brevet définissent l'étendue des droits exclusifs 
conférés à l'inventeur. Dans le domaine pharmaceutique, ces revendications peuvent varier 
en fonction de la nature de l'invention. Voici un aperçu des principaux types de revendications 
que l'on retrouve fréquemment dans les brevets pharmaceutiques : 
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1. Revendications de produits 
1. Les Revendications de Composition dans le Domaine 

Pharmaceutique 

Les revendications de composition, également appelées revendications de formulation, 
sont l'une des catégories les plus courantes dans les demandes de brevets pharmaceutiques. 

A. Qu'est-ce qu'une Revendication de Composition ? 

Les revendications de composition visent à protéger la combinaison spécifique 
d'ingrédients d'un produit pharmaceutique, incluant le principe actif et les excipients qui 
facilitent son administration, sa stabilité, ou son absorption. Ces revendications permettent de 
protéger non seulement la molécule active mais aussi la manière dont elle est présentée et 
administrée, offrant ainsi une protection plus large. Elles sont particulièrement utiles pour : 

● Protéger une nouvelle formulation d'un médicament existant (ex : formule à 
libération prolongée). 

● Optimiser l'efficacité thérapeutique en modifiant la composition du médicament. 
● Améliorer la tolérance et la biodisponibilité d'un médicament. 

B. Structure d'une Revendication de Composition 

Les revendications de composition sont généralement rédigées de manière à inclure : 

● Le principe actif : Le composé ou les composés responsables de l'effet 
thérapeutique. 

● Les excipients : Les substances non actives qui facilitent la préparation et 
l'administration du médicament. 

● La forme galénique : La forme physique du médicament (ex : comprimé, gélule, 
solution injectable, crème). 

Exemple : 

"Une composition pharmaceutique comprenant : 

● 5 à 20 mg de composé A comme principe actif, 
● un excipient sélectionné parmi le groupe suivant : cellulose 

microcristalline, lactose, et amidon, 
● un agent de désagrégation choisi parmi le croscarmellose sodique ou la 

polyvinylpyrrolidone. 

C. Exemples de Revendications de Composition dans le Secteur Pharmaceutique 

a) Composition à Libération Contrôlée : 

● "Une composition pharmaceutique à libération prolongée contenant 10 mg de 
diclofénac, un agent de libération contrôlée tel que l'acétate d'éthyle et un liant 
pharmaceutiquement acceptable." 
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b) Composition de Vaccin : 

● "Une composition vaccinale comprenant une protéine antigénique spécifique dérivée 
du virus X, un adjuvant à base d'aluminium, et un tampon physiologiquement 
acceptable." 

c) Composition Dermatologique : 

● "Une formulation topique comprenant 1% de clindamycine, 2,5% de peroxyde de 
benzoyle, un agent épaississant comme la carbomère, et un véhicule aqueux." 

D. Objectif des Revendications de Composition 

Les revendications de composition offrent une protection plus large qu'une simple 
revendication de molécule active, car elles couvrent toute la formulation du médicament. 
Elles sont particulièrement utilisées pour : 

● Protéger les formulations innovantes qui améliorent la biodisponibilité ou la stabilité 
d'un médicament. 

● Étendre la durée de protection d'un médicament en développant de nouvelles 
formulations lorsque le brevet initial sur le principe actif arrive à expiration. 

● Empêcher la concurrence en limitant la capacité des fabricants de médicaments 
génériques à reproduire la même composition. 

E. Stratégies pour Maximiser la Protection avec les Revendications de 
Composition 

Pour maximiser l'efficacité des revendications de composition, il est recommandé de : 

● Rédiger des revendications multiples couvrant différentes variantes de la 
composition (différentes concentrations, types d'excipients, etc.). 

● Inclure des revendications dépendantes pour couvrir des formulations spécifiques 
ou des applications thérapeutiques particulières. 

● Porter une attention particulière aux caractéristiques innovantes de la formulation 
(telles que la libération prolongée, la stabilité améliorée, la tolérance accrue). 

F. Défis et Considérations 

Les revendications de composition peuvent être contestées si elles ne démontrent pas une 
amélioration significative par rapport à l'état de la technique.  

Certaines pratiques des offices de brevets exigent que les formulations présentent des 
caractéristiques non conventionnelles et inattendues ou qu'elles résolvent un problème 
technique d'une manière innovante et imprévisible. Par exemple : la formulation d'une 
substance pharmaceutique connue sous une forme galénique ou une composition 
pharmaceutique classique, en utilisant des excipients traditionnels, pour obtenir une libération 
contrôlée de l'ingrédient actif, ne peut satisfaire à la condition d'activité inventive à moins qu'il 
soit démontré qu'un problème technique lié à la formulation classique et prévisible a été résolu 
par l'invention de manière non conventionnelle et inattendue.   
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De nombreuses entreprises pharmaceutiques recourent à la formulation de substances 
médicamenteuses connues sous de nouvelles compositions pharmaceutiques aux propriétés 
améliorées, dans le but de prolonger la période de protection du principe actif original. Cela 
retarde l'entrée des médicaments génériques et locaux sur le marché, une stratégie connue 
sous le nom de “evergreening” des brevets pharmaceutiques sur le point d'expirer. 
Cependant, cette pratique est souvent rejetée par les offices de brevets au motif que la 
formulation de compositions pharmaceutiques classiques à partir de composés connus pour 
résoudre des problèmes traditionnels de formulation de manière conventionnelle et prévisible 
manque à la condition d'activité inventive, même si ces compositions sont nouvelles dans leur 
forme. 

La rédaction de revendications multiples couvrant différents types de formulations 
(concentrations variées, types d’excipients, etc.) peut être rejetée par certains offices de 
brevets en raison du non-respect du critère d’unité de l’invention. 

Parmi les références sur lesquelles les offices de brevets peuvent s’appuyer figure l’idée que 
les pratiques liées à la formulation de compositions pharmaceutiques classiques sont des 
pratiques bien connues dans le domaine pharmaceutique, et qu’un expert dans ce domaine 
est en mesure de les mettre en œuvre [1-7]. 

2. Les Revendications de Dose dans le Domaine Pharmaceutique 

Les revendications de dose (ou revendications posologiques) sont un type spécifique de 
revendication dans le secteur pharmaceutique. Elles visent à protéger une dose particulière 
d'un principe actif pour un usage thérapeutique spécifique.  

A. Qu'est-ce qu'une Revendication de Dose ? 

Une revendication de dose protège une posologie spécifique d'un médicament, c'est-à-dire 
la quantité d'un principe actif administrée en une seule fois ou sur une période déterminée 
(par exemple, par jour). Ce type de revendication peut couvrir : 

● Une dose unique (dose unitaire) administrée à un patient. 
● Une dose quotidienne totale répartie sur plusieurs administrations. 
● Un schéma posologique (ex : administration une fois par jour, deux fois par semaine, 

etc.). 

B. Objectif des Revendications de Dose 

Les revendications de dose permettent de : 

● Optimiser le profil thérapeutique : Une dose précise peut maximiser l'efficacité du 
médicament tout en minimisant les effets secondaires. 

● Différencier un produit de ceux déjà disponibles sur le marché, offrant ainsi une 
nouvelle option thérapeutique basée sur une dose différente. 

● Étendre la durée de protection d'un médicament en obtenant un brevet sur une 
nouvelle posologie, même lorsque le brevet sur le principe actif lui-même est expiré. 

C. Structure d'une Revendication de Dose 
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Les revendications de dose sont souvent rédigées sous la forme d'une revendication 
d'utilisation thérapeutique. Elles peuvent inclure : 

● Le principe actif : La molécule ou le composé spécifique. 
● La quantité précise de la dose (ex : milligrammes, microgrammes). 
● Le schéma posologique : Fréquence et durée de l'administration. 
● L'indication thérapeutique : La maladie ou le trouble à traiter. 

Exemple d'une revendication de dose précise : 

"Une méthode de traitement de l'arthrite rhumatoïde chez un patient, comprenant 
l'administration orale de 15 mg de composé Y une fois par semaine." 

D. Exemples Pratiques de Revendications de Dose 

a) Dose Minimale Efficace : 

● "Utilisation de 50 mg de substance Z par jour pour le traitement de la dépression, cette 
dose étant la dose minimale efficace." 

b) Dose Maximale Tolérable : 

● "Méthode de traitement du diabète de type 2 comprenant l'administration de 10 mg/kg 
de poids corporel de composé A, deux fois par jour, sans dépasser 50 mg par jour." 

c) Schéma Posologique Innovant : 

● "Formulation à libération prolongée contenant 40 mg de principe actif B administrée 
tous les trois jours pour le traitement de la schizophrénie." 

E. Stratégies commerciales des Revendications de Dose 

Les revendications de dose peuvent offrir une protection additionnelle lorsqu'un principe 
actif est déjà connu. Elles peuvent : 

● Étendre le cycle de vie d'un produit pharmaceutique en différenciant une nouvelle 
posologie. 

● Augmenter la valeur commerciale d'un médicament en offrant une dose plus 
efficace ou mieux tolérée par les patients. 

● Empêcher la concurrence des génériques en revendiquant une dose optimisée qui 
n'est pas couverte par le brevet original. 

F. Défis et Exigences des Revendications de Dose 

Les revendications de dose sont souvent contestées lors de l'examen des brevets. Les 
revendications relatives à la dose d'un médicament ne sont pas conformes à l'exigence 
d'applicabilité industrielle [1]. Elles doivent être traitées comme une méthode de traitement 
médical, malgré leur apparence, par exemple, de revendication de composition (ou de 
combinaison). En particulier lorsque la législation nationale en matière de brevets n’autorise 
pas la protection des méthodes de traitement par brevet. (Par exemple : l’Institut National 
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Algérien de la Propriété Industrielle, l’Office égyptien des brevets et l’Office argentin des 
brevets). 

Ces revendications peuvent être considérées comme une extension injustifiée de la protection 
de la même substance active pour des périodes supplémentaires de protection, ce qui retarde 
l’arrivée des médicaments génériques sur le marché local. Cela repose uniquement sur la 
protection de nouvelles posologies d’un même médicament ayant déjà fait l’objet d’une 
demande de brevet pour le médicament original, sous la forme d’une revendication portant 
sur une méthode de traitement, mais de manière indirecte. Cela justifie logiquement, du point 
de vue du développement des brevets, le refus de telles revendications par certains offices 
de brevets, en les considérant comme des méthodes thérapeutiques, notamment lorsque la 
législation nationale en matière de brevets n’autorise pas la protection des méthodes de 
traitement. 

3. Les Revendications de Combinaison  

Les revendications de combinaison sont un type crucial de revendications dans le domaine 
des brevets pharmaceutiques. Elles visent à protéger l'utilisation conjointe de deux ou 
plusieurs principes actifs, dans le but d'obtenir un effet thérapeutique synergique ou 
d'améliorer certains aspects du traitement, tels que l'efficacité, la sécurité ou la tolérance. 

A. Qu'est-ce qu'une Revendication de Combinaison ? 

Une revendication de combinaison protège une formulation ou un traitement impliquant 
l'utilisation simultanée ou séquentielle de plusieurs substances actives pour traiter une 
maladie ou un état pathologique. Ces substances peuvent être administrées ensemble dans 
un même comprimé (formulation combinée) ou sous forme de traitements distincts mais 
coordonnés (thérapie combinée). 

B. Types de Revendications de Combinaison 

Les revendications de combinaison peuvent prendre plusieurs formes en fonction du contexte 
thérapeutique et de l'objectif recherché : 

● Formulation combinée : Les principes actifs sont intégrés dans une même forme 
galénique (ex : comprimé, gélule, solution injectable). 
Exemple : 
"Une composition pharmaceutique comprenant 50 mg d'ibuprofène et 500 mg de 
paracétamol pour le soulagement des douleurs modérées." 

● Thérapie combinée : Les principes actifs sont administrés séparément mais de 
manière coordonnée pour un effet thérapeutique conjoint. 
Exemple : 
"Utilisation de 150 mg d'acide acétylsalicylique suivi de 75 mg de clopidogrel pour la 
prévention des accidents vasculaires cérébraux." 

● Combinaison synergique : Revendications portant sur une synergie démontrée entre 
les deux substances, menant à une efficacité accrue ou une réduction des effets 
secondaires. 
Exemple : 
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"Utilisation combinée de l'antibiotique X et du probiotique Y, produisant un effet 
antimicrobien synergique contre les infections gastro-intestinales." 

C. Objectif des Revendications de Combinaison 

Les revendications de combinaison présentent plusieurs avantages stratégiques pour les 
entreprises pharmaceutiques : 

● Prolongation de la protection par brevet : Elles permettent de prolonger la durée de 
vie commerciale d'un médicament existant en revendiquant une nouvelle combinaison 
avec d'autres principes actifs. 

● Différenciation des produits : Elles offrent un moyen de différencier un produit sur le 
marché, en mettant en avant des bénéfices cliniques supplémentaires grâce à la 
combinaison. 

● Optimisation thérapeutique : Elles favorisent le développement de traitements plus 
efficaces, avec une meilleure observance des patients, en réduisant le nombre de 
médicaments à prendre séparément. 

● Réduction des effets secondaires : En combinant des substances complémentaires, 
il est possible de diminuer les doses individuelles et, par conséquent, de réduire les 
effets indésirables. 

D. Exemples de Revendications de Combinaison 

● Combinaison de médicaments contre le cancer 
"Une composition pharmaceutique comprenant 20 mg de doxorubicine et 5 mg 
de cyclophosphamide, pour le traitement du cancer du sein métastatique." 

● Combinaison d'antiviraux pour le VIH 
"Utilisation d'une combinaison de 300 mg de ténofovir et 200 mg d'emtricitabine 
pour le traitement de l'infection par le VIH." 

● Formulation combinée pour le traitement de l'asthme 
"Formulation inhalée comprenant 100 µg de salbutamol et 50 µg de fluticasone, 
administrée deux fois par jour pour le traitement de l'asthme sévère." 

E. Défis des Revendications de Combinaison 

Les revendications de combinaison sont parfois contestées lors de l'examen des brevets en 
raison des critères d'activité inventive. Les principaux défis incluent : 

● Démonstration de la synergie : Pour justifier l'activité inventive, il peut être 
nécessaire de fournir des études démontrant que la combinaison produit un effet 
synergique inattendu. 

● Validité face aux génériques : Les combinaisons de médicaments existants peuvent 
être plus facilement contestées par les fabricants de génériques, surtout si elles ne 
démontrent pas une innovation significative. 

● Complexité réglementaire : En raison des multiples principes actifs, les 
combinaisons peuvent nécessiter des études cliniques supplémentaires pour obtenir 
l'approbation des agences de régulation. 
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On pense parfois que ces différents types de revendications contribuent à la protection des 
innovations pharmaceutiques, offrant ainsi une protection élargie et renforçant la compétitivité 
sur le marché. Cependant, certaines pratiques d'examen et d'analyse des demandes de 
brevet pour les produits pharmaceutiques dans certains bureaux de brevets (comme par 
exemple le Bureau des brevets égyptien) exigent que la combinaison de deux substances ou 
plus produise un effet inattendu pour un expert dans le domaine, et ne se contente pas 
simplement de l'effet synergique connu (par exemple, la combinaison de sédatifs contre la 
toux et d'expectorants dans des formulations pour traiter la toux). Il peut également ne pas 
suffire d'avoir un effet amélioré et prévisible résultant de la combinaison de deux substances 
ayant le même usage thérapeutique (par exemple, un effet amélioré et prévisible comme 
antivirale résultant de la combinaison de deux substances antivirales pour lutter contre le 
même virus). 

D’un autre côté, l’administration simultanée de plusieurs substances médicamenteuses sous 
forme de traitements distincts mais coordonnés (traitement combiné) est considérée, par 
certains offices de brevets (par exemple, l’Office égyptien des brevets et l’Office argentin des 
brevets), comme des méthodes thérapeutiques, en particulier lorsque ces substances sont 
formulées séparément et qu’il n’est pas possible de les combiner en une seule formulation 
pour des raisons physiques, chimiques ou autres. Par conséquent, ce type de revendications 
peut faire l’objet d’un rejet, notamment si la législation nationale en matière de brevets 
n’autorise pas la protection des méthodes de traitement [1]. 

4. Les Revendications de Forme Cristalline (ou Polymorphe) 

Les revendications de forme cristalline (ou polymorphe) sont un type spécifique de 
revendication de brevet qui porte sur une forme particulière d'un composé chimique existant. 
Dans le domaine pharmaceutique, les polymorphes jouent un rôle crucial, car la forme 
cristalline d'un médicament peut affecter ses propriétés physico-chimiques, telles que la 
solubilité, la stabilité, la biodisponibilité, et même l'efficacité thérapeutique. Ainsi, la protection 
des formes polymorphes par des brevets est devenue une stratégie courante pour prolonger 
la durée de vie commerciale des médicaments. 

A. Qu'est-ce qu'un Polymorphe ? 

Un polymorphe est une forme cristalline différente d'un même composé chimique. Bien 
que les polymorphes aient la même formule chimique, ils possèdent des arrangements 
atomiques distincts au niveau cristallin, ce qui conduit à des propriétés physiques différentes. 
Par exemple, le même médicament peut exister sous plusieurs formes cristallines, chacune 
ayant une solubilité ou une stabilité différente. 

Exemples de formes polymorphes : 

● Forme α, β, γ, etc. 
● Formes amorphes ou cristallines 
● Solvates ou hydrates (lorsque des molécules de solvant ou d'eau sont incluses dans 

le réseau cristallin). 

B. Pourquoi les Revendications de Forme Cristalline sont-elles Importantes ? 
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Les revendications sur les polymorphes sont stratégiques pour les entreprises 
pharmaceutiques car elles permettent de : 

● Étendre la protection des brevets : Après l'expiration d'un brevet initial sur le 
composé chimique, les formes polymorphes peuvent offrir une protection 
additionnelle, retardant l'entrée des génériques. 

● Optimiser les propriétés du médicament : Un polymorphe spécifique peut améliorer 
la solubilité et donc la biodisponibilité d'un médicament, augmentant ainsi son 
efficacité thérapeutique. 

● Améliorer la fabrication : Certains polymorphes peuvent être plus faciles à manipuler 
et à produire à grande échelle, réduisant ainsi les coûts de production. 

● Protéger les innovations secondaires : En revendiquant des formes polymorphes, 
les entreprises protègent non seulement le composé original, mais aussi ses 
améliorations. 

C. Exemple Typique d'une Revendication de Forme Cristalline 

Voici un exemple de formulation d'une revendication de brevet pour une forme polymorphe : 

"Forme cristalline β du composé [Nom du composé] ayant des pics 
caractéristiques de diffraction des rayons X à [valeurs spécifiques], telle 
que déterminée par une analyse en diffraction X." 

Cette revendication décrit de manière spécifique une forme cristalline unique en fonction de 
ses caractéristiques de diffraction des rayons X, qui est une méthode courante pour 
identifier et différencier les polymorphes. 

D. Exemples Concrets dans l'Industrie Pharmaceutique 

● Médicament A : Un brevet a été obtenu pour un polymorphe spécifique d'un composé 
anticancéreux, présentant une meilleure biodisponibilité par rapport à la forme 
amorphe précédemment utilisée. 

● Médicament B : Un laboratoire a breveté une forme hydrate d'un antibiotique, 
augmentant la stabilité du médicament en conditions humides, ce qui est crucial pour 
sa distribution dans des climats tropicaux. 

● Médicament C : Un polymorphe breveté d'un antidiabétique a permis de prolonger la 
libération du médicament, réduisant ainsi la fréquence des doses pour les patients. 

E. Défis pour les Revendications de Forme Cristalline 

Il arrive que certaines pratiques de certains bureaux de brevets examinent les demandes 
concernant les formes cristallines en permettant la protection des nouvelles formes 
cristallines, tandis qu'à l'inverse, d'autres bureaux de brevets, tels que le Bureau des brevets 
argentin et le Bureau des brevets égyptien, ne permettent pas ce type de protection, le 
considérant comme une extension injustifiée de la protection de la même substance active 
déjà divulguée dans une demande de brevet antérieure, retardant ainsi l'entrée des 
médicaments génériques similaires sur le marché local. Les bureaux qui adoptent cette 
pratique dans l'examen des demandes de formes cristallines se basent sur les règles 
générales suivantes : 
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● Le phénomène de polymorphisme d'un composé chimique est une propriété naturelle 
de ce dernier, où une substance solide peut se présenter sous différentes formes 
physiques.  

● Les formes cristallines d'un composé diffèrent par des propriétés physiques telles que 
le point de fusion, la stabilité (notamment thermique et dynamique), la solubilité, la 
vitesse de dissolution, et d'autres caractéristiques qui affectent les processus de 
fabrication du médicament à partir de ce composé et la qualité et les propriétés des 
produits fabriqués à partir de celui-ci, comme la stabilité, le taux de dissolution et la 
biodisponibilité. Tandis que l'effet thérapeutique d'un composé dépend de sa structure 
chimique, l'impact des différentes formes cristallines réside dans leurs caractéristiques 
physiques. 

● Certaines formes cristallines peuvent se transformer en d'autres sous certaines 
conditions environnementales (par exemple, température ou pression) ou lors des 
processus de fabrication, ou encore avec le temps (vieillissement).  

● Il est connu qu'une forme cristalline d'un composé présente une meilleure solubilité et 
stabilité, et donc une meilleure biodisponibilité, et peut avoir des avantages dans les 
processus de fabrication par rapport aux autres formes du même composé. Par 
conséquent, la recherche de polymorphes et leur étude sont considérées comme un 
travail de routine pour parvenir à la forme optimale de ce composé, qui peut être 
formulée sous forme de médicament stable. Les méthodes de préparation de ces 
formes cristallines, telles que la précipitation (par exemple, en modifiant le pH) et la 
conversion entre ces formes à l'aide de solvants spécifiques ou en modifiant la 
température, sont également des techniques connues et évidentes pour un expert du 
domaine. 

Ainsi, en l'absence de caractéristiques différentes de manière significative et imprévisible par 
rapport aux avantages traditionnels des formes cristallines connus dans le domaine, ces 
formes sont rejetées pour défaut de l'étape inventive.  

Il est également important de noter que, dans de nombreux cas, les bureaux de brevets qui 
ne délivrent pas de brevet pour les nouvelles formes cristallines de composés connus dans 
l'art antérieur peuvent se baser sur des articles scientifiques [1, 8-10] et des études qui 
mentionnent qu'il est de la routine pour un expert dans le domaine de réaliser plusieurs 
expérimentations sur des composés pharmaceutiques pour obtenir différentes formes 
cristallines de ces composés, afin de parvenir à la meilleure forme en termes de 
caractéristiques et propriétés. Cela constitue une forte motivation pour l'expert à mener des 
expérimentations diverses sur ces composés connus pour leur capacité à former des 
polymorphes, à l'aide de pratiques et techniques méthodologiques bien établies dans ce 
domaine technique, facilitant ainsi la tâche de l'expert pour parvenir à la meilleure forme 
cristalline en termes de propriétés. Par conséquent, protéger ce type de formes physiques 
serait une extension injustifiée de la protection de formes physiques qui manquent du critère 
de l'étape inventive. Cela justifie logiquement le rejet de telles revendications du point de vue 
du développement, en refusant d’accorder une protection supplémentaire à des produits 
dépourvus de l’exigence de l’étape inventive. 

5. Les Revendications sur les Éthers et Esters 
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Les revendications sur les éthers et esters concernent des formes modifiées de composés 
chimiques existants, souvent utilisés pour améliorer les propriétés pharmacologiques des 
molécules actives. Dans le domaine pharmaceutique, ces types de revendications sont 
stratégiquement importants, car ils permettent d'obtenir une protection brevetaire étendue 
pour des modifications structurelles apportées à des molécules connues, prolongeant ainsi la 
durée de vie des médicaments sur le marché. 

A. Qu'est-ce qu'un Éther ou un Ester ? 
● Un éther est un composé chimique où un atome d'oxygène est lié à deux groupes 

alkyles ou aryles (R-O-R'). Les éthers sont souvent utilisés pour modifier la lipophilicité 
d'une molécule, influençant ainsi sa distribution dans le corps. 

● Un ester est formé par la réaction d'un acide (souvent un acide carboxylique) avec un 
alcool, ce qui donne un composé de la forme R-COO-R'. Les esters sont fréquemment 
utilisés pour créer des pro-drogues, c'est-à-dire des molécules inactives qui se 
convertissent en médicaments actifs une fois dans l'organisme. 

B. Objectifs des Revendications sur les Éthers et Esters 

Ces revendications permettent d'optimiser divers aspects du profil pharmacologique d'un 
médicament, notamment : 

● Amélioration de la biodisponibilité : Les éthers et les esters peuvent augmenter la 
solubilité ou la perméabilité d'un médicament, facilitant ainsi son absorption. 

● Prolongation de la durée d'action : Certains esters sont conçus pour libérer 
lentement la substance active, prolongeant ainsi l'effet thérapeutique du médicament. 

● Réduction des effets secondaires : Les pro-drogues basées sur des esters peuvent 
réduire les effets indésirables en activant la substance active uniquement dans des 
tissus spécifiques. 

● Optimisation de la stabilité : Les modifications en éther ou en ester peuvent 
améliorer la stabilité chimique du composé, augmentant ainsi sa durée de 
conservation. 

C. Exemples de Revendications Types pour les Éthers et Esters 

Exemple 1 : Revendication d'un Ester 

"Un ester pharmaceutiquement acceptable du composé [Nom du composé], 
où l'ester est choisi parmi le groupe constitué de [liste des esters 
spécifiques], pour une utilisation dans le traitement de [maladie cible]." 

Cette revendication couvre une large gamme d'esters dérivés du composé de base, offrant 
ainsi une flexibilité dans le développement des formulations. 

Exemple 2 : Revendication d'un Éther 

"Un éther dérivé du composé [Nom du composé], caractérisé par un groupe 
alkyle en position [numéro de position], pour augmenter la solubilité du 
médicament dans un milieu aqueux." 
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Cette revendication est plus spécifique et met l'accent sur l'amélioration de la solubilité, ce qui 
peut être essentiel pour les formes orales de médicaments. 

D. Exemples Concrets dans l'Industrie Pharmaceutique 

● Aspirine (Acide Acétylsalicylique) : L'acide salicylique d'origine a été modifié en un 
ester (acétylsalicylique) pour réduire les irritations gastriques, créant ainsi un 
médicament mieux toléré. 

● Esters de la prednisolone : Utilisés pour prolonger l'effet anti-inflammatoire par 
libération retardée dans l'organisme. 

● Pro-drogues d'esters : Par exemple, le fosamprénavir est un ester qui libère 
l'amprénavir actif après administration, optimisant la biodisponibilité orale du 
médicament. 

E. Défis pour les Revendications des Éthers et Esters 

Les revendications sur les éthers et les esters peuvent être contestées pour des raisons telles 
que : 

● Activité inventive contestée : Il peut être difficile de démontrer que l'effet bénéfique 
d'un éther ou d'un ester n'était pas prévisible, surtout si des modifications similaires 
sont couramment pratiquées dans le domaine [1]. 

● Validité des revendications de large portée : Les brevets couvrant une large gamme 
d'éthers ou d'esters peuvent être limités par des génériques, en particulier si la 
revendication n'identifie pas suffisamment de caractéristiques spécifiques. 

● Contraintes réglementaires : Les pro-drogues peuvent nécessiter des études de 
sécurité supplémentaires pour prouver que la conversion en substance active est 
fiable et sans danger. 

Certains offices de brevets, notamment l'Office des brevets argentin et l'Office des brevets 
égyptien, ne permettent pas ce type de protection, le considérant comme une extension 
injustifiée de la protection accordée à la même substance active déjà divulguée dans une 
demande de brevet antérieure. Cela retarde l'entrée des médicaments génériques équivalents 
sur le marché local.   

Les offices qui adoptent cette pratique s'appuient sur l'argument selon lequel ce type de 
revendications manque à satisfaire le critère de l'activité inventive. En effet, les propriétés des 
esters et éthers, telles que l'amélioration de la biodisponibilité, de la stabilité ou la réduction 
des effets secondaires, sont considérées comme des pratiques bien connues dans le domaine 
pharmaceutique.   

Il est également à noter que certaines publications et articles scientifiques [1, 9-15] ont abordé 
ce principe comme étant connu dans le domaine. 

Un tel type de protection conduit à une extension injustifiée de la protection de la même 
substance active déjà divulguée dans une demande de brevet antérieure, ce qui retarde 
l’entrée des médicaments génériques équivalents sur le marché local. Cela justifie 
logiquement le rejet de telles revendications du point de vue du développement, en refusant 
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d’accorder une protection supplémentaire à des produits dépourvus de l’exigence de l’étape 
inventive. 

6. Les Revendications de Sels  

Les revendications de sels concernent des formes ionisées de composés pharmaceutiques, 
qui sont souvent utilisées pour améliorer les propriétés physico-chimiques d'un 
médicament, telles que sa solubilité, sa stabilité, son goût ou sa biodisponibilité.  

A. Qu'est-ce qu'un Sel dans le Contexte Pharmaceutique ? 

Un sel est un composé résultant de la réaction entre un acide et une base, dans lequel les 
ions d'un médicament sont associés à des contre-ions pour former une structure ionique 
neutre. Par exemple : 

● Les sels acides sont formés lorsque la molécule active de base réagit avec un acide 
(par exemple, chlorhydrate, sulfate). 

● Les sels basiques sont obtenus lorsque la molécule active acide réagit avec une base 
(par exemple, sodium, potassium). 

L'utilisation de sels peut influencer divers aspects du médicament, tels que : 

● Solubilité dans l'eau : Améliorant la dissolution et l'absorption du médicament. 
● Stabilité chimique : Prolongeant la durée de conservation. 
● Profil pharmacocinétique : Modifiant la vitesse d'absorption et l'effet thérapeutique. 

B. Objectifs des Revendications de Sels  

Les sels sont couramment revendiqués pour des raisons stratégiques : 

● Prolongation de la protection brevetaire : Lorsqu'un composé de base arrive en fin 
de protection, breveter ses sels peut prolonger la durée de vie commerciale du produit. 

● Amélioration des propriétés du médicament : La conversion d'une molécule en un 
sel peut résoudre des problèmes liés à la formulation, tels que la mauvaise solubilité 
ou la stabilité limitée. 

● Pro-drogues : Certains sels peuvent agir comme pro-drogues, libérant la forme active 
du médicament après administration. 

C. Exemples de Revendications Types pour les Sels 

Exemple 1 : Revendication Générale de Sel 

"Sel pharmaceutiquement acceptable du composé [Nom du composé], où 
le sel est choisi parmi le chlorhydrate, le sulfate, et l'acétate, pour une 
utilisation dans le traitement de [maladie cible]." 

Cette revendication couvre plusieurs sels spécifiques d'un composé de base, permettant une 
large protection. 

Exemple 2 : Revendication Spécifique de Sel 



 

24 
 

"Le sel sodique du composé [Nom du composé], caractérisé par une 
solubilité améliorée dans un milieu aqueux à pH physiologique, pour une 
utilisation dans le traitement de [maladie cible]." 

Cette revendication est plus précise, mettant en avant un avantage fonctionnel spécifique du 
sel (solubilité accrue). 

D. Exemples Concrets de Sels Pharmaceutiques 
● Oméprazole (médicament anti-ulcéreux) est souvent formulé sous forme de sel de 

magnésium pour améliorer sa stabilité. 
● Diclofénac sodique est une forme salifiée courante du diclofénac, un anti-

inflammatoire non stéroïdien (AINS), améliorant son absorption orale. 
● Atorvastatine calcium est la forme salifiée de l'atorvastatine, utilisée pour abaisser 

le cholestérol. 

E. Défis et Stratégies pour les Revendications de Sels 

Les sels peuvent être soumis à des contestations sur la base de : 

● Activité inventive : La simple transformation d'un composé en sel n'est pas toujours 
considérée comme inventive, sauf si des avantages clairs (tels qu'une meilleure 
biodisponibilité) peuvent être démontrés. 

● Validité des revendications de large portée : Les revendications couvrant un large 
éventail de sels peuvent être vulnérables si elles ne précisent pas les avantages 
spécifiques conférés par chaque sel. 

● Contraintes réglementaires : Certains sels peuvent nécessiter des essais 
supplémentaires pour confirmer leur sécurité et leur efficacité. 

Certains offices de brevets, tels que l'Office des brevets argentin et l'Office des brevets 
égyptien, n'autorisent pas ce type de protection, le considérant comme une extension 
injustifiée de la protection de la même substance active déjà divulguée dans une demande de 
brevet antérieure. Cela retarde l'entrée sur le marché local de médicaments génériques 
similaires. Ces offices fondent leur pratique sur le fait que ce type de revendications manque 
à la condition d'activité inventive, car la formulation de sels et de prodrogues à partir de la 
même substance médicamenteuse, dans le but d'améliorer la biodisponibilité, la stabilité et 
d'autres propriétés, est considérée comme une pratique bien connue dans le domaine 
pharmaceutique.   

Il convient également de noter que certaines publications et articles scientifiques [1, 9-15] 
traitant de ce principe comme étant bien connu dans le domaine, peuvent être utilisés par ces 
offices pour justifier le rejet de ce type de revendications. 

Ces revendications sont considérées comme une extension injustifiée de la protection d’une 
même substance active déjà divulguée dans une demande de brevet antérieure, ce qui 
retarde l’entrée sur le marché local des médicaments génériques équivalents. Cela justifie 
logiquement le rejet de telles revendications du point de vue du développement, en refusant 
d’accorder une protection supplémentaire à des produits dépourvus de l’exigence d’activité 
inventive. 
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7. Les Revendications d'Énantiomères 

Les énantiomères sont des molécules chirales qui existent sous deux formes miroir non 
superposables, appelées énantiomères. Ces molécules ont la même formule chimique mais 
diffèrent par la disposition spatiale de leurs atomes. Dans le domaine pharmaceutique, la 
distinction entre les énantiomères est cruciale car ils peuvent avoir des effets biologiques 
très différents. 

A. Contexte et Importance des Énantiomères en Pharmacie 

Dans la nature, de nombreux médicaments d'origine chimique sont chiraux. Historiquement, 
les médicaments étaient souvent administrés sous forme de mélanges racémiques, c'est-à-
dire un mélange équimolaire des deux énantiomères. Cependant, avec l'avancée des 
technologies analytiques et des techniques de séparation, il est devenu possible de produire 
et d'isoler un seul énantiomère, ce qui peut : 

● Augmenter l'efficacité thérapeutique : Un seul énantiomère peut être responsable 
de l'effet thérapeutique souhaité. 

● Réduire les effets secondaires : L'énantiomère opposé peut être inactif ou provoquer 
des effets indésirables. 

● Optimiser le profil pharmacocinétique : L'énantiomère actif peut avoir une meilleure 
absorption, distribution, métabolisme, et excrétion (ADME). 

Exemple : L'ibuprofène est un mélange racémique, mais seul l'énantiomère S-(+)-ibuprofène 
est pharmacologiquement actif en tant qu'anti-inflammatoire. 

B. Exemples de Revendications Types pour les Énantiomères 

Exemple 1 : Revendication Générale d'Énantiomère 

"L'énantiomère R-(+)-[Nom du composé] pour une utilisation dans le 
traitement de [maladie cible], caractérisé par une efficacité thérapeutique 
améliorée par rapport au mélange racémique." 

Cette revendication met l'accent sur un seul énantiomère, précisant son avantage 
thérapeutique. 

Exemple 2 : Revendication de Pureté d'Énantiomère 

!"#$%&%'()*+,-./0123045)*.67.8)*9):$;.&<&%'.7%-.97,-'$.$%&%'()*$,(=7-.6-.

>?@.)7. 9A7:B. 9)7,. 7%-. 7'(A(:&'()%. 6&%:. A&. ,$678'()%. 6-:. -CC-':. :-8)%6&(,-:.

D&:',)0(%'-:'(%&7EF! 

Cette revendication précise un niveau de pureté, qui peut être un facteur clé pour l'approbation 
et la commercialisation d'un médicament. 

C. Exemples Concrets dans l'Industrie 
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● Esoméprazole (énantiomère du mélange racémique oméprazole) est utilisé pour 
traiter les troubles gastro-intestinaux, offrant une meilleure efficacité et moins d'effets 
secondaires. 

● Lévocétirizine est l'énantiomère actif de la cétirizine, un antihistaminique, offrant une 
action plus ciblée avec moins d'effets sédatifs. 

D. Défis Juridiques et Réglementaires 

Les revendications d'énantiomères peuvent être contestées sur la base de : 

● Non-évidence : Certains examinateurs considèrent que l'isolement d'un énantiomère 
est évident si le mélange racémique est déjà connu, à moins que des avantages 
thérapeutiques spécifiques soient démontrés. 

● Double protection : Les revendications d'énantiomères peuvent être contestées pour 
double brevetabilité si elles sont jugées trop proches des brevets existants sur les 
mélanges racémiques. 

● Études cliniques : Des données supplémentaires provenant d'essais cliniques 
peuvent être nécessaires pour prouver les avantages des énantiomères isolés, ce qui 
peut augmenter le coût du développement. 

● Brevets de suivi : Les revendications d'énantiomères peuvent être perçues comme 
des tentatives de prolonger artificiellement la durée de protection par brevet (stratégie 
connue sous le nom de evergreening). 

Certains offices de brevets, tels que l'Office des brevets argentin et l'Office des brevets 
égyptien, n'autorisent pas la protection des énantiomères, les considérant comme une 
extension injustifiée de la protection de la même substance active de base déjà divulguée 
dans une demande de brevet antérieure. Cela retarde l'entrée sur le marché local de 
médicaments génériques similaires. Ces offices estiment que ce type de revendications 
manque aux conditions de nouveauté et d'activité inventive, même si les énantiomères 
présentent des propriétés différentes, car leur formule moléculaire est déjà connue, même si 
elle n'a pas été divulguée dans un format tridimensionnel dans l'état de la technique. 
Toutefois, les méthodes de préparation des énantiomères peuvent être protégées à condition 
qu'elles soient nouvelles et impliquent une étape inventive inattendue. 

Certaines publications et articles scientifiques [1], auxquels certains offices de brevets 
peuvent se référer pour rejeter ce type de revendications, considèrent le même principe 
comme étant de notoriété publique dans le domaine. 

Ces revendications sont considérées comme une extension injustifiée de la protection d’une 
même substance active déjà divulguée dans une demande de brevet antérieure, ce qui 
retarde l’entrée sur le marché local des médicaments génériques équivalents. Cela justifie 
logiquement le rejet de telles revendications du point de vue du développement, en refusant 
d’accorder une protection supplémentaire à des produits dépourvus de l’exigence d’activité 
inventive. 

8. Les Revendications Markush  
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Les revendications Markush sont des revendications de brevet spécifiques qui permettent 
de protéger un large éventail de composés chimiques à partir d'une structure générique 
commune. Elles tiennent leur nom de l'inventeur Eugene Markush, qui a introduit ce type de 
revendication pour englober plusieurs variantes de composés chimiques ayant des éléments 
structurels communs. Dans le domaine pharmaceutique, les revendications Markush jouent 
un rôle stratégique pour protéger une famille de composés avec une seule revendication, ce 
qui peut inclure des analogues structuraux, des isomères, et des composés ayant des 
substituants variés. 

A. Contexte et Importance des Revendications Markush 

Les brevets dans le secteur pharmaceutique visent souvent à protéger non seulement un 
composé unique mais aussi des variantes structurelles qui pourraient avoir des propriétés 
thérapeutiques similaires. Les revendications Markush permettent cette protection en 
couvrant des groupes de substituants qui peuvent être attachés à une structure de base. 

Exemple : 

● Un brevet pour un nouvel antibiotique peut utiliser une revendication Markush pour 
couvrir une variété de composés dérivés, en protégeant ainsi non seulement le 
composé spécifique découvert mais aussi des variantes potentielles. 

● Cela permet aux entreprises pharmaceutiques d'élargir leur portefeuille de brevets, 
en incluant des variantes qui pourraient être développées ultérieurement. 

B. Structure d'une Revendication Markush 

Une revendication Markush suit généralement ce schéma : 

"Un composé de formule (I), où R1 est choisi parmi le groupe constitué de 
A, B, C, D, et R2 est choisi parmi le groupe constitué de X, Y, Z." 

Dans cette revendication : 

● R1 et R2 représentent des positions de la molécule où divers substituants peuvent être 
attachés. 

● Les groupes A, B, C, D, X, Y, Z représentent des substituants potentiels tels que des 
groupes fonctionnels ou des chaînes alkyles. 

Exemple : 

"Un composé de formule (I) : R1-C(=O)-NHR2, où R1 est choisi parmi le 
groupe constitué de phényle, méthyle, éthyle, et R2 est choisi parmi le 
groupe constitué de méthyle, éthyle, propyle." 

Cette revendication couvre un large éventail de composés avec différentes combinaisons 
de substituants. 

C. Objectifs Stratégiques des Revendications Markush 
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● Protection étendue : Elles permettent de protéger une famille entière de composés 
plutôt qu'un seul composé. Cela est crucial dans l'industrie pharmaceutique où des 
modifications mineures de la structure chimique peuvent entraîner des composés avec 
des propriétés thérapeutiques améliorées. 

● Flexibilité : Elles offrent la possibilité de revendiquer plusieurs variantes en une seule 
revendication, ce qui peut simplifier la rédaction du brevet et potentiellement réduire 
les coûts de dépôt. 

● Couverture préventive : En couvrant une gamme de variantes structurelles, elles 
aident à prévenir la concurrence en protégeant non seulement le composé découvert, 
mais aussi d'autres composés qui pourraient être développés par des concurrents. 

D. Exemples de Revendications Markush dans l'Industrie Pharmaceutique 
● Famille d'antiviraux : Un brevet pourrait revendiquer une série de composés actifs 

contre un virus spécifique, où les groupes fonctionnels R1 et R2 sont choisis pour 
optimiser l'activité antivirale. 

● Inhibiteurs de kinase : Pour des médicaments anticancéreux, une revendication 
Markush pourrait couvrir divers inhibiteurs de kinases, offrant ainsi une large protection 
pour divers composés ayant une structure de base commune mais des substituants 
variables. 

E. Défis et Limites des Revendications Markush 

Les revendications Markush posent des défis particuliers : 

● Contestation : Les concurrents peuvent contester la validité des revendications 
Markush en arguant que certaines variantes ne satisfont pas aux critères de nouveauté 
ou d'activité inventive. 

● Complexité de l'examen : En raison du nombre potentiel de variantes couvertes, les 
examinateurs de brevets doivent s'assurer que chaque combinaison revendiquée 
satisfait aux critères de brevetabilité. Cela peut entraîner des examens plus longs et 
plus coûteux. 

● Limites des Offices de Brevets : Certains offices de brevets (comme l'OEB) 
appliquent des règles strictes sur l'ampleur des revendications Markush, notamment 
pour garantir le respect du critère de l'unité d'invention. 

Dans de nombreux cas, la divulgation d'une large gamme de composés sous une formulation 
de type Markush n'est pas acceptée en raison du non-respect de l'exigence de suffisance et 
de soutien par une description détaillée. Le brevet n'est accordé que pour les composés 
soutenus par des exemples détaillés et des études biologiques, qui démontrent une 
supériorité notable et inattendue par rapport aux composés similaires de l'état de l'art, cette 
supériorité devant être prouvée par des études biologiques comparatives détaillées.  

Dans ce contexte, la divulgation générale des autres composés qui ne démontrent pas une 
telle supériorité et qui n'ont pas été suffisamment testés compromet la possibilité de les 
revendiquer dans des demandes ultérieures. En effet, il est fort probable que ces demandes 
soient rejetées pour absence de nouveauté, puisque ces composés auront déjà été divulgués 
dans une demande antérieure de type Markush. Cette pratique est adoptée par certains 
offices de brevets, y compris l'Office des brevets égyptien, qui n'autorise pas la protection des 



 

29 
 

sélections issues de l'état de l'art, les considérant comme dépourvues de nouveauté, même 
si elles possèdent de nouvelles propriétés pharmacologiques. 

9. Les Revendications de Promédicaments (Prodrugs) 

Les promédicaments (ou prodrugs en anglais) sont des composés pharmacologiques ou 
biologiquement inactifs qui, après administration, sont métabolisés dans l'organisme pour 
libérer un médicament actif. Ce concept est largement utilisé dans le développement 
pharmaceutique pour améliorer les propriétés d'un principe actif, telles que sa 
biodisponibilité, sa solubilité, sa stabilité, ou pour réduire ses effets secondaires. 

Les revendications de promédicaments sont donc un outil essentiel dans la stratégie de 
protection par brevet des entreprises pharmaceutiques. Elles permettent de prolonger le cycle 
de vie des médicaments en protégeant non seulement le composé actif original, mais aussi 
ses formes dérivées. 

A. Objectifs des Revendications de Promédicaments  

● Amélioration de la biodisponibilité : Certains principes actifs ont une mauvaise 
absorption par voie orale. Les promédicaments peuvent être conçus pour être mieux 
absorbés, puis transformés en forme active après administration. 

● Réduction des effets secondaires : Les promédicaments peuvent limiter l'exposition 
du corps au médicament actif jusqu'à ce qu'il atteigne le site cible, réduisant ainsi les 
effets secondaires. 

● Prolongation de la protection par brevet : En revendiquant un promédicament d'un 
principe actif existant, les entreprises peuvent obtenir une nouvelle protection par 
brevet, retardant l'arrivée des génériques. 

● Amélioration de la formulation : Les promédicaments peuvent être utilisés pour 
modifier le profil pharmacocinétique d'un médicament, le rendant plus efficace ou plus 
facile à administrer. 

B. Structure d'une Revendication de Promédicament 

Les revendications de promédicaments peuvent être rédigées pour couvrir à la fois le 
promédicament en lui-même et son mécanisme de libération du composé actif dans le 
corps. 

Exemple de revendication : 

"Un promédicament de formule (I), où X est un groupe protecteur 
sélectionné parmi [liste des groupes], et qui est converti in vivo en [nom du 
composé actif] pour traiter [nom de la maladie]." 

Dans cette revendication : 

● Formule (I) représente la structure chimique du promédicament. 
● X est un substituant qui rend le composé inactif jusqu'à sa transformation dans le 

corps. 
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● La revendication peut également inclure des éléments sur la méthode 
d'administration ou le site d'activation (par exemple, transformation par les 
enzymes hépatiques). 

C. Exemples de Stratégies de Revendications pour les Promédicaments 

Les entreprises pharmaceutiques peuvent opter pour différentes stratégies de revendications: 

● Revendication de composition : Pour protéger la structure chimique spécifique du 
promédicament. 
Exemple: 
"Une composition comprenant un promédicament de l'acide acétylsalicylique sous 
forme de [nom du groupe protecteur] lié au groupe hydroxyle, utilisable pour améliorer 
la biodisponibilité orale." 

● Revendication d'application thérapeutique : Pour protéger l'utilisation du 
promédicament dans le traitement d'une maladie spécifique. 
Exemple: 
"Utilisation d'un promédicament de formule (I) pour le traitement du cancer du 
poumon." 

● Revendication de méthode d'administration : Pour protéger une méthode 
particulière de délivrance du promédicament. 
Exemple: 
"Une méthode d'administration d'un promédicament de [nom du composé] pour le 
traitement de la migraine, où le promédicament est administré par voie orale et activé 
dans le tractus gastro-intestinal." 

D. Cas Pratiques dans l'Industrie Pharmaceutique 
● Oméprazole et Ésoméprazole : L'ésoméprazole est un promédicament de 

l'oméprazole, conçu pour améliorer la biodisponibilité. La protection par brevet sur 
l'ésoméprazole a permis de prolonger la couverture de la marque. 

● Valacyclovir : Un promédicament de l'acyclovir, conçu pour améliorer son absorption 
par voie orale. La revendication de valacyclovir a offert une protection supplémentaire 
au-delà de celle de l'acyclovir original. 

E. Défis liés aux Revendications de Promédicaments 

● Validité du brevet : Les brevets sur les promédicaments peuvent être contestés par 
des fabricants de génériques, en particulier si les modifications chimiques sont jugées 
évidentes. 

● Preuve d'efficacité : Il peut être nécessaire de démontrer que le promédicament est 
effectivement converti en principe actif dans l'organisme et qu'il conserve son efficacité 
thérapeutique. 

● Examen rigoureux : Les offices de brevets exigent souvent des preuves solides que 
le promédicament revendiqué offre un avantage significatif par rapport au composé 
actif original. 

Certains offices de brevets, tels que l’Office des brevets argentin et l’Office des brevets 
égyptien, n’autorisent pas ce type de protection, le considérant comme une extension 
injustifiée de la protection de la même substance active déjà divulguée dans une demande de 
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brevet antérieure. Cette position retarde l'entrée des médicaments génériques similaires sur 
le marché local. Les offices adoptant cette pratique se basent sur l'absence de l'étape 
inventive dans ce type de revendications, étant donné que la formulation de pro-médicaments 
à partir de la même substance active pour améliorer la biodisponibilité, la stabilité et d'autres 
caractéristiques est considérée comme une pratique bien connue dans le domaine 
pharmaceutique. Cette position s’appuie sur des articles et des références scientifiques [1, 
16-20]. 

Ces revendications sont considérées comme une extension injustifiée de la protection d’une 
même substance active déjà divulguée dans une demande de brevet antérieure, ce qui 
retarde l’entrée sur le marché local des médicaments génériques équivalents. Cela justifie 
logiquement le rejet de telles revendications du point de vue du développement, en refusant 
d’accorder une protection supplémentaire à des produits dépourvus de l’exigence d’activité 
inventive. 

10. Brevets de sélection 

A. Qu'est-ce qu'une invention de sélection ? 

Une invention de sélection concerne le choix ou l'identification d'un sous-ensemble 
spécifique d'entités (par exemple, composés, plages de paramètres, formes physiques, etc.) 
à partir d'un groupe plus large déjà connu dans l'état de l'art. Ce sous-ensemble sélectionné 
présente des caractéristiques ou des avantages inattendus qui ne sont pas évidents dans le 
contexte général du groupe de départ. 

Les brevets de sélection sont courants dans les domaines scientifiques et techniques, 
notamment dans l'industrie pharmaceutique et chimique, où des milliers de composés ou de 
formulations potentielles peuvent être dérivés de structures ou de classes générales. 

B. Exemples d’inventions de sélection 
1) Sélection de composés spécifiques : 

● Dans un brevet antérieur, une large classe de composés organiques est revendiquée 
avec la formule générale suivante : 
R1-NH-R2, où R1 et R2 peuvent être divers groupes alkyles. 
Une invention de sélection pourrait porter sur un composé particulier, par exemple 
CH3-NH-C2H5, qui s’avère avoir une activité thérapeutique bien supérieure ou des 
propriétés pharmacocinétiques améliorées par rapport aux autres membres de la 
classe. 

2) Plage restreinte de paramètres : 

● Une invention de sélection peut porter sur une la plage spécifique d'un paramètre 
comme le dosage, le pH, ou la température est revendiquée, démontrant une efficacité 
ou une stabilité inattendue. 
Par exemple : 

○ Un brevet antérieur revendique un procédé à des températures comprises 
entre 50°C et 200°C. 
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L’invention de sélection identifie que la plage 60°C - 70°C donne des rendements nettement 
supérieurs ou réduit les sous-produits indésirables. 

○ Une formulation pharmaceutique contenant le composé [nom du composé] à 
un pH compris entre 5,5 et 6,5, offrant une stabilité accrue par rapport aux 
autres formulations. 

C. Objectifs des inventions de sélection dans l’industrie pharmaceutique 

Les inventions de sélection sont particulièrement précieuses en pharmacie, car elles 
permettent de maximiser la valeur commerciale d’une substance active connue en identifiant 
des formes, formulations ou utilisations optimisées. Voici quelques raisons pour lesquelles 
elles sont cruciales : 

● Optimisation des médicaments existants : Identifier des formes plus efficaces ou 
plus sûres d’un composé connu. 

Exemple : Un énantiomère spécifique d’un médicament existant peut présenter une 
activité thérapeutique plus ciblée. 

● Amélioration des propriétés : Augmenter la solubilité, la stabilité ou la 
biodisponibilité d’un composé connu. 

Exemple : Formuler un sel pharmaceutiquement acceptable pour surmonter les limites 
des formes neutres. 

● Protection supplémentaire : Étendre la durée de protection d’un produit grâce à des 
revendications sur des sélections spécifiques, tout en répondant aux critères de 
brevetabilité. 

D. Défis associés aux brevets de sélection 
● Rejet pour absence de nouveauté : Si le sous-ensemble sélectionné est considéré 

comme implicitement divulgué dans l'état de l'art antérieur, il peut manquer de 
nouveauté. 

● Critères d’activité inventive stricts : L’effet avantageux ou inattendu doit être 
clairement démontré par des preuves expérimentales. Sinon, l’invention peut être 
rejetée pour absence d’activité inventive. 

● Litiges avec les génériques : Les brevets de sélection sont souvent contestés par 
les fabricants de génériques, qui peuvent argumenter que le brevet étend indûment la 
protection d’une invention antérieure. 

Exemple jurisprudentiel : Décision T198/84 de l’OEB 

La décision T198/84 de l'Office européen des brevets (OEB) est un exemple emblématique 
des critères applicables aux inventions de sélection. L’OEB a statué qu'une invention de 
sélection est brevetable si : 

1. Le sous-ensemble sélectionné est nouveau. 
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2. Il existe un avantage inattendu ou un effet technique distinct qui n'était pas évident 
dans le contexte général. 

Contrairement à la décision de jurisprudence de l’Office européen des brevets mentionnée ci-
dessus, qui date d’une période antérieure, les inventions de sélection font désormais l’objet 
de rejets systématiques par plusieurs offices de brevets, au motif qu’elles ne remplissent pas 
le premier critère de brevetabilité, à savoir la nouveauté — et ce, même si elles présentent 
des caractéristiques innovantes, nouvelles et inattendues. En effet, il n’est pas possible 
d’examiner le critère d’activité inventive pour des produits qui ne satisfont pas, en premier lieu, 
à la condition de nouveauté, et qui sont déjà divulgués dans l’état de la technique, que ce soit 
de manière explicite et individuelle, ou de manière implicite (par exemple à travers des 
revendications de type Markush dans des demandes antérieures) [1]. 
 
L’un des exemples les plus emblématiques de cette pratique est le rejet de la demande de 
brevet portant sur le sofosbuvir — un médicament destiné au traitement de l’hépatite C — par 
l’Office égyptien des brevets, au motif qu’il s’agissait d’une sélection à partir d’une demande 
de brevet antérieure. Il s’agit d’un dossier célèbre impliquant la société américaine Gilead. Sur 
la base de ce rejet, les brevets accordés pour ce médicament dans plusieurs autres pays ont 
été réexaminés en vue de leur révocation, en s’appuyant sur les documents de l’état de la 
technique ayant fondé la décision de l’Office égyptien des brevets [2, 21]. 

11.  Les revendications de Métabolites  

A. Qu'est-ce qu'une revendication de métabolites ? 

Les métabolites désignent les produits de dégradation ou de transformation chimique d'un 
médicament dans l'organisme, généralement par des enzymes. Ils peuvent jouer un rôle 
essentiel dans l'efficacité, la sécurité et le mécanisme d'action d’un médicament. Dans le 
domaine des brevets pharmaceutiques, les revendications portant sur les métabolites visent 
à protéger ces substances pour des raisons commerciales et scientifiques, notamment 
lorsque les métabolites ont une activité thérapeutique propre. 

B. Objectif de la protection des métabolites  
● Rôle thérapeutique actif : Certains métabolites sont plus actifs que la molécule 

mère et constituent les véritables agents thérapeutiques.  

Par exemple, le médicament peut servir de pro-drogue, c’est-à-dire qu’il est administré 
sous une forme inactive qui se convertit en métabolite actif dans l’organisme. 

● Nouveaux avantages pharmacocinétiques : Les métabolites peuvent présenter des 
propriétés améliorées, telles qu’une meilleure solubilité, une durée d’action prolongée 
ou une distribution ciblée. 

● Prolongation de la protection par brevet : Revendiquer les métabolites peut 
permettre d’étendre la couverture d’un médicament, particulièrement lorsque le brevet 
sur la molécule mère approche de son expiration. 
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● Prévention de la concurrence : Les revendications sur les métabolites empêchent 
les fabricants de médicaments génériques de contourner les brevets en exploitant des 
variantes métaboliques. 

C. Types de revendications sur les métabolites 

1) Revendications sur les métabolites spécifiques 

Ces revendications portent sur la structure chimique d’un métabolite identifié comme ayant 
une activité thérapeutique. 

Exemple : 

"Le métabolite X du composé Y, caractérisé par sa formule chimique [structure], 
pour une utilisation dans le traitement de [maladie cible]." 

Cas d’application : 

● Le métabolite desloratadine de la loratadine (antihistaminique) est un exemple où le 
métabolite actif a été breveté en tant que substance distincte. 

2) Revendications fonctionnelles 

Ces revendications se concentrent sur les effets ou les propriétés du métabolite, sans 
nécessairement préciser sa structure chimique complète. 

Exemple : 

"Un métabolite actif formé in vivo à partir du composé Y, caractérisé par une 
activité agoniste des récepteurs X, pour une utilisation dans le traitement de 
[maladie cible]." 

Utilité : 

● Ces revendications peuvent être utiles lorsqu’un métabolite actif est difficile à isoler ou 
à caractériser. 

3) Revendications sur les procédés de préparation ou d’identification des 
métabolites 

Ces revendications concernent des méthodes permettant de synthétiser ou de détecter les 
métabolites. Cela peut inclure des procédés in vitro ou des techniques de métabolomique. 

Exemple : 

"Un procédé de production du métabolite X à partir du composé Y, comprenant 
l’étape de traitement avec l’enzyme Z." 

4) Revendications sur les applications thérapeutiques spécifiques 
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Lorsqu’un métabolite présente une application thérapeutique différente de celle de la molécule 
mère, des revendications spécifiques peuvent être formulées. 

Exemple : 

"L’utilisation du métabolite X du composé Y pour le traitement de [maladie cible], 
où la molécule mère est inefficace pour cette indication." 

D. Exemples concrets dans l’industrie pharmaceutique 

● Codéine et morphine: La codéine, un analgésique bien connu, est métabolisée en 
morphine dans le foie. Cette conversion explique l'activité analgésique de la codéine, 
et des revendications peuvent être faites sur la morphine comme métabolite actif. 

● Clopidogrel: Ce médicament antiplaquettaire est une prodrogue métabolisée en un 
métabolite actif qui inhibe l’agrégation plaquettaire. Les brevets sur le métabolite ont 
joué un rôle dans la stratégie de protection. 

● Tamoxifène: Le tamoxifène, utilisé dans le traitement du cancer du sein, est 
transformé en plusieurs métabolites, dont certains sont plus actifs que la molécule 
mère. Ces métabolites ont fait l’objet de brevets séparés. 

E. Défis des revendications sur les métabolites 

● Nouveauté et activité inventive : Si un métabolite est considéré comme un produit 
naturel inévitablement généré lors de la prise du médicament, il peut ne pas répondre 
aux critères de brevetabilité, sauf si des propriétés inattendues ou des applications 
distinctes sont démontrées. 

● Suffisance de divulgation : Les revendications doivent être accompagnées de 
données expérimentales montrant que le métabolite revendiqué est actif et distinct de 
la molécule mère. 

● Validité des revendications larges : Les revendications trop générales, comme 
celles couvrant "tous les métabolites possibles d’un composé", risquent d’être rejetées 
pour absence de spécificité. 

● Contraintes réglementaires : Les métabolites brevetés nécessitent souvent des 
études précliniques et cliniques supplémentaires pour prouver leur sécurité et leur 
efficacité, ce qui peut compliquer leur commercialisation. 

2. Revendications de procédé 
Les revendications de procédé dans le domaine pharmaceutique se réfèrent à des 
demandes de protection portant sur les méthodes utilisées pour produire, synthétiser ou isoler 
un composé ou un produit pharmaceutique. Ces revendications sont souvent formulées pour 
protéger les aspects techniques d'un procédé particulier qui peut offrir des avantages 
significatifs en termes d'efficacité, de coût, ou de qualité du produit final. 

A. Types de revendications de procédé 
1) Procédés de fabrication : Ces revendications concernent les étapes spécifiques 

nécessaires à la production d'un médicament ou d'un composé actif. Cela peut inclure 
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des étapes de synthèse chimique, d'extraction, de purification, ou de formulation. 
 
 Exemple: 
 "Procédé de fabrication du médicament X, comprenant les étapes de réaction entre 
le composé A et le composé B à une température de 100°C pendant 2 heures, suivi 
de l'extraction à l'aide de solvant C." 
 

2) Procédés de purification : Les revendications peuvent également porter sur les 
méthodes utilisées pour purifier un composé, éliminer les impuretés ou isoler des 
formes spécifiques du médicament (par exemple, isomères, sels, ou polymorphes). 
 
 Exemple: 
 "Procédé de purification du composé Y, comprenant l'utilisation de chromatographie 
sur colonne, suivi d'une cristallisation dans un solvant spécifique." 
 

3) Procédés de préparation de formulations: 
 Ces revendications concernent la méthode de formulation d'un médicament, y 
compris la combinaison de principes actifs avec excipients pour créer une forme 
pharmaceutique spécifique (comprimé, solution injectable, etc.). 
 
 Exemple: 
 "Procédé de préparation de la formulation orale du médicament X, comprenant la 
compression de la poudre de principe actif avec un excipient diluant et un liant." 
 

4) Procédés d'administration : Parfois, les revendications de procédé peuvent 
également concerner les méthodes d'administration de médicaments ou de 
traitements, comme la préparation d'un dispositif médical ou d'une forme 
d'administration (par exemple, patchs transdermiques, systèmes à libération 
contrôlée). 
 
 Exemple: 
 "Procédé de fabrication d'un dispositif transdermique pour l'administration du 
médicament Y, comprenant l'application d'une couche de principe actif sur un film 
support à l'aide d'une technique de revêtement à pulvérisation." 

B. Objectifs des revendications de procédé dans l'industrie pharmaceutique 

● Protection des innovations techniques : Les revendications de procédé protègent 
non seulement le produit final, mais aussi la méthode unique ou innovante utilisée pour 
produire ce produit, ce qui peut être crucial dans des domaines hautement compétitifs 
comme la pharmacie. 

● Prolongation de la protection : Lorsqu'un brevet sur un produit arrive à expiration, 
un procédé breveté associé à ce produit peut prolonger la protection commerciale, 
empêchant les concurrents d'utiliser la même méthode. 

● Optimisation des coûts et de l'efficacité : Les procédés brevetés permettent 
souvent une production plus économique, avec une meilleure efficacité ou une 
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réduction des risques de contamination, ce qui peut conférer un avantage 
concurrentiel substantiel. 

C. Défis des revendications de procédé 

● Nouveauté et non évidence : Comme pour les autres types de revendications, les 
procédés doivent être nouveaux, non évidents et avoir une utilité industrielle. Il peut 
être difficile de prouver l'originalité d'un procédé si une méthode similaire existe déjà 
dans l'art antérieur. 

● Suffisance de divulgation : Les revendications doivent être suffisamment détaillées 
pour permettre à une personne qualifiée dans le domaine de reproduire le procédé 
sans effort excessif. Des données expérimentales sont souvent nécessaires pour 
soutenir la revendication. 

Il est également à noter que les revendications portant sur la protection d’un produit déjà 
connu dans l’état de la technique, mais défini au moyen d’un procédé de fabrication nouveau 
— ce que l’on appelle les revendications de type *Product by Process* — peuvent être 
rejetées par certains offices de brevets si le produit ne présente pas de caractéristiques 
structurelles nouvelles et améliorées.  

Dans ce cas, l’office de brevets peut exiger la reformulation de la revendication pour ne couvrir 
que le procédé de fabrication, en supprimant la mention du produit, celui-ci étant considéré 
comme dépourvu de nouveauté du fait qu’il est déjà connu dans l’état de la technique (par 
exemple : l’Office égyptien des brevets). 

3. Revendications d'une nouvelle utilisation médicale 
Les revendications d'une nouvelle utilisation médicale concernent la protection par brevet 
d'une nouvelle indication thérapeutique pour un médicament ou un composé déjà connu, 
ou d'un nouveau domaine thérapeutique dans lequel un composé déjà commercialisé peut 
avoir une efficacité. Ce type de revendication vise à étendre la protection commerciale d'un 
médicament en introduisant des usages ou des applications thérapeutiques supplémentaires. 
Cela permet de prolonger la durée de protection des droits de propriété intellectuelle et 
d'optimiser le potentiel commercial du produit. 

A. Objectifs des revendications d'une nouvelle utilisation médicale 

1) Prolongation de la protection des brevets : Lorsqu'un brevet sur un produit arrive à 
son expiration, une nouvelle utilisation thérapeutique peut permettre de créer de 
nouveaux brevets pour le même produit, en le protégeant à nouveau pendant une 
période supplémentaire. 

2) Accroissement du potentiel commercial : En identifiant de nouvelles indications 
thérapeutiques pour un médicament déjà existant, les entreprises pharmaceutiques 
peuvent étendre leur marché et offrir des solutions de traitement pour des affections 
non couvertes initialement. 

3) Optimisation des ressources existantes : Exploiter des médicaments déjà existants 
pour de nouvelles indications permet de réduire le temps et les coûts liés au 
développement de nouveaux médicaments. 
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B. Types de revendications d'une nouvelle utilisation médicale 

1) Nouvelle indication thérapeutique : La revendication concerne l'utilisation d'un 
médicament pour traiter une maladie ou une affection différente de celle pour laquelle 
il a été initialement approuvé. Par exemple, un médicament développé pour traiter une 
infection virale pourrait être revendiqué pour une utilisation dans le traitement de 
troubles immunitaires, si des preuves scientifiques montrent qu'il est efficace contre 
cette nouvelle pathologie. 

 
Exemple : "Utilisation du médicament X pour traiter la maladie Y, où le médicament X 
était initialement destiné à traiter la maladie Z." 

2) Nouvelle application dans une pathologie spécifique : Une revendication pourrait 
également concerner l'utilisation d'un médicament dans un sous-ensemble spécifique 
de patients ou pour un type particulier de la maladie. Cela inclut les revendications qui 
indiquent que le médicament peut être plus efficace dans un groupe de patients ayant 
des caractéristiques particulières, comme ceux présentant une certaine variante 
génétique ou un stade spécifique de la maladie. 
 
Exemple : "Utilisation du médicament X pour le traitement de la dépression résistante 
au traitement chez les adultes âgés." 

3) Nouvelle posologie ou mode d'administration : Parfois, une revendication peut 
concerner une nouvelle posologie ou un nouveau mode d'administration d'un 
médicament pour une indication existante ou nouvelle. Cela peut inclure des 
formulations modifiées, des doses plus faibles ou plus élevées, ou l'utilisation de 
systèmes d'administration innovants (par exemple, des dispositifs à libération 
contrôlée ou des voies d'administration alternatives). 
 
Exemple : "Utilisation du médicament X dans une formulation orale à libération 
prolongée pour le traitement de l'hypertension, où la formulation initiale était à 
libération immédiate." 

4) Nouvelle utilisation pour une condition préventive : Les revendications peuvent 
aussi concerner des applications préventives, c’est-à-dire l’utilisation d’un médicament 
pour prévenir une maladie plutôt que pour la traiter une fois que les symptômes sont 
présents. Cela peut concerner des médicaments initialement développés pour traiter 
une maladie, mais qui se révèlent également efficaces pour prévenir l’apparition de 
cette maladie chez les individus à risque. 
 
Exemple : "Utilisation du médicament X pour prévenir les accidents vasculaires 
cérébraux chez les patients souffrant d'hypertension." 

C. Exemples concrets d’utilisation médicale nouvelle 

● Viagra (Sildénafil) : Initialement développé pour traiter l'hypertension pulmonaire, il a 
été revendiqué pour une nouvelle utilisation dans le traitement de la dysfonction 
érectile, ce qui a conduit à un énorme succès commercial. 
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● Thalidomide : Initialement utilisé comme sédatif, il a été redécouvert comme 
traitement efficace pour certains types de cancer, notamment le myélome multiple. 

● Lévothyroxine : Ce médicament a été formulé pour traiter l'hypothyroïdie, mais des 
revendications ont également été faites pour son utilisation dans la gestion d'autres 
troubles thyroïdiens, avec une efficacité prouvée dans ces nouveaux cas. 

D. Critères pour qu'une nouvelle utilisation médicale soit brevetable 

Pour qu’une nouvelle utilisation médicale d’un médicament soit considérée comme 
brevetable, elle doit remplir certains critères spécifiques : 

● Nouveauté : La nouvelle utilisation ne doit pas avoir été divulguée dans l'art antérieur. 
Si une utilisation thérapeutique a déjà été proposée ou suggérée, la revendication 
d'une nouvelle utilisation sera rejetée pour manque de nouveauté. 

● Activité inventive : Il doit y avoir une innovation dans la manière dont le médicament 
est utilisé. L'utilisation proposée doit offrir un effet thérapeutique qui n’était pas évident 
pour un spécialiste du domaine. 

● Utilité industrielle : La revendication doit démontrer que la nouvelle utilisation est 
susceptible d’être mise en œuvre de manière industrielle, c'est-à-dire qu’elle peut être 
développée et commercialisée de manière pratique. 

E. Défis associés aux revendications d'une nouvelle utilisation médicale 

● Démonstration de nouveauté et d'activité inventive : Les revendications d'une 
nouvelle utilisation médicale peuvent être difficiles à défendre si les données 
scientifiques disponibles ne montrent pas clairement que l’utilisation est réellement 
nouvelle ou inventive par rapport à l’art antérieur. 

● Limitation des revendications : Les revendications peuvent être limitées par la 
manière dont elles sont formulées. Il est important que les revendications soient 
suffisamment spécifiques pour ne pas être considérées comme trop générales, ce qui 
pourrait mener à un rejet de la demande de brevet. 

● Efficacité clinique : Parfois, prouver l'efficacité clinique d'une nouvelle utilisation peut 
être un défi. Les entreprises doivent souvent effectuer des essais cliniques coûteux et 
longs pour démontrer l’efficacité de la nouvelle indication. 

À l’inverse, les revendications portant sur une nouvelle utilisation thérapeutique de composés 
déjà connus dans l’état de la technique sont systématiquement rejetées par certains offices 
de brevets, notamment l’Office égyptien des brevets, car elles sont considérées comme une 
demande de protection d’une nouvelle méthode de traitement utilisant un composé déjà connu 
— mais de manière implicite et non explicite — alors que les méthodes thérapeutiques ne 
sont pas brevetables selon la législation égyptienne en matière de brevets. 
 
De même, certains offices de brevets (par exemple, l’Office argentin des brevets) rejettent les 
revendications portant sur une seconde utilisation thérapeutique (nouvelle) en se fondant sur 
l’absence de l’exigence d’applicabilité industrielle. 
 
Certaines publications et références scientifiques ont également abordé le principe du rejet 
des revendications fondées sur une nouvelle utilisation thérapeutique de substances 
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médicinales connues et considérées comme appartenant au domaine public. Ce rejet repose 
sur plusieurs fondements, notamment le fait qu’il s’agirait de simples découvertes, de 
méthodes de traitement, ou encore d’inventions non susceptibles d’application industrielle [1]. 
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