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AVERTISSEMENT 
 
 
 
 

L'Institut national de la propriété industrielle publie pour chaque session d'examen des 

annales destinées à donner aux candidats une base pour leur préparation à cet 

examen. 

 
Ces annales regroupent les textes des épreuves écrites de l'examen.  

 

 

Ces annales sont publiées par secteur technique. 

 

******** 

 

Cet examen est mis en place conformément à l’arrêté du 23 septembre 2004 modifié 

portant application des dispositions des articles R. 421-1, R. 421-2 et R. 421-5 à 

R. 421-8 du code de la propriété intellectuelle. 
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INSTRUCTIONS AUX CANDIDATS 

 
 
 

EPREUVE ORALE 
 

Le choix du secteur technique est effectué par le candidat au moment de l'inscription 
(mécanique/électricité ou chimie/pharmacie). 

Pour cette épreuve, il est remis au candidat le sujet composé soit d’une note décrivant 
les éléments du contexte à étudier, soit d’une décision de justice à commenter. Il peut 
être remis également le texte du brevet en cause, les documents de l'art antérieur (en 
langue française, anglaise ou allemande) et l'objet suspecté d'être contrefaisant ou 
une description ou une représentation de celui-ci. 

L’épreuve orale consiste en un exposé, suivi d’un entretien avec la commission 
d’examen, sur l’acquisition et l’exploitation d’un brevet en France, notamment sur les 
aspects techniques, juridiques et/ou contentieux d’un problème de validité, de 
propriété et/ou de contrefaçon. Lors de l’entretien, des questions concernant la 
déontologie professionnelle, l’application des conventions européennes ou 
internationales et des règlements et directives communautaires ainsi que les droits 
étrangers prévus au règlement de l’examen pourront être posées. Pour la session 
2019 les pays sont : Allemagne et Etats-Unis d’Amérique. 

Le candidat dispose de 1h30 pour préparer le sujet qu’il traitera devant le jury pendant 
environ 30 minutes, sans toutefois que cela excède 45 minutes, questions comprises. 

Enfin, à la fin de l’épreuve, le candidat ne devra conserver aucun document écrit ou 
note personnelle, et devra restituer les documents ou objets qui lui ont été 
éventuellement remis pour analyse. 
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CHIMIE - EPREUVE ORALE EQF 2021 

SUJET 
 

 

 

Le benelimus, molécule ayant des effets immunodépresseurs, utilisé comme anti-rejet chez 
les patients ayant subi une transplantation d'organe, est l'objet d'un brevet EP 1 123 456, 
délivré en avril 2004 et expiré en 2015, puis d'un certificat complémentaire de protection 
valable jusqu'en juin 2019, depuis tombé dans le domaine public, qui appartient à la société 
japonaise TAKI PHARMACEUTICAL. Il est commercialisé sous une forme à libération dite 
rapide ou immédiate depuis août 2005 par la société SUMO qui détient les autorisations de 
mise sur le marché.  

La société TAKI, leader japonais dans le domaine de l'industrie pharmaceutique, ayant 
fusionné en 2005 avec la société SINO, devenue SUMO, a déposé une demande de brevet 
européen le 25 avril 2009, sous priorité de deux demandes de brevets japonais déposées 
respectivement le 26 avril 2008 et le 29 juillet 2008, pour une formulation à libération prolongée 
de benelimus. Le brevet européen EP 1 789 101 a été délivré le 16 juillet 2014 et appartient 
désormais à la société SUMO (après fusion, transfert de propriété régulièrement inscrit au 
RNB). Ce brevet est mis en oeuvre dans une spécialité à libération prolongée de benelimus 
(FK007) dénommée Addtrans (très proche des exemples 18 à 21 de EP 1 789 101), qui 
bénéficie d'une autorisation de mise sur le marché du 23 mai 2013. Le brevet européen EP 1 
789 101 tel que délivré porte sur une formulation contenant un macrolide dans une composition 
de dispersion solide (SDC), qui possède une capacité de libération prolongée excellente, pour 
une utilisation dans un domaine médical. Il est intitulé " Préparations à libération prolongée 
d'un macrolide". A la demande du titulaire du brevet, la partie française du brevet EP 1 789 
101 a fait l'objet d'une limitation par décision de l'INPI publiée le 04 décembre 2016. Les 
modifications intervenues portent sur : i) une limitation de la composition de dispersion solide 
à un mélange d'éthylcellulose («EC») et d'hydroxypropylméthylcellulose (« HPMC»), ii) la 
présence de lactose en tant qu'excipient, iii) une limitation de la taille des particules à ≤ 250 
μm, iv) une limitation du composé de macrolide au benelimus et son hydrate.  

La société SUMO vous contacte. Elle détient des informations sur le fait que la société LOLA 
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES Ltd, leader mondial du médicament générique qui dispose 
d'une filiale en France, la société LOLA SANTE SAS a développé une formulation à libération 
prolongée générique d’Addtrans conçue à partir de la même molécule, le Benelimus. Ce 
médicament a la même composition qualitative et quantitative en principe actif ainsi que la 
même forme pharmaceutique que le médicament Addtrans. Votre client vous précise que 
LOLA dispose déjà d'une AMM en France pour les produits à libération immédiate de 
benelimus.  

Par ailleurs, la société SUMO vous transmet les documents D1 et D2 qui ont été identifiés par 
l’Office Européen des brevets lors de l’examen de la demande de brevet européen EP 1 789 
101 (voir ci-dessous). D’autre part, il vous précise que le brevet européen EP 1 789 101 n’a 
pas été opposé après la publication de sa mention de délivrance.  

Le document D1 (EP1123456) porte sur une composition stable de dispersion solide de 
benelimus (KF007) comprenant un polymère cellulosique soluble dans l’eau, ce polymère 
pouvant être l’Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) tel que l’HMPC 2910. Le document D2 
est une revue scientifique sur la solubilité des médicaments et les difficultés de développement 
de formulation notamment pour les composés peu solubles dans l'eau. Il y est notamment 
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définie la notion de dispersions solides. L’intérêt de mettre en oeuvre des dérivés cellulosiques 
solubles dans l’eau tels que 

l’’Hydroxypropylmethylcellulose (HMPC) (cf. 3.3.4.3) ou encore des polymères insolubles dans 
l’eau tels que l’Ethylcellulose (EC) (cf. 3.2.4.4) en vue d’améliorer la solubilité d’un composé 
est également décrit.  

Enfin, votre client vous informe que la société LOLA SANTE SAS, basée en France, a travaillé 
avec une jeune entreprise novatrice (start-up) dans le secteur de l’industrie pharmaceutique 
pour développer sa formulation à libération prolongée générique d’Addtrans. Cette formulation 
a fait l’objet d’un dépôt d’une demande de brevet en France, déposée par le gérant de cette 
start-up et en son nom personnel.  

Questions :  
 
1. Votre client, la société SUMO, vous consulte afin d’avoir des conseils sur les actions qu’il 
pourrait engager vis-à-vis de la société LOLA SANTE. Que vous parait-il important de vérifier 
pour donner suite à cette demande ? Quels conseils pourriez-vous donner à votre client ?  
 
2. Par ailleurs, quelles actions pourraient être engagées par LOLA SANTE vis-à-vis de votre 
client, la société SUMO?  
 
3. Enfin, en question subsidiaire, vous analyserez la situation juridique relative à un dépôt 
d’une demande de brevet en son nom personnel par le gérant de la société start-up ayant 
collaboré avec la société LOLA SANTE SAS.  
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DOCUMENT 1 
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DOCUMENT 2 
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