Mal nr 05-217
P.ans. 0203237-3

PATENTBESVARSRATTENS

DOM

meddelad 2008-12-19 efter 6verklagande av Patent- och registreringsverkets
beslut, se bilaga 1.

Klagande: Reddy US Therapeutics, Inc. (s6kande)
Ombud: Ehrner & Delmar Patentbyra AB
Malet galler: Patent pa "Forfarande och kompositioner for behandling och

forhindrande av cellokning 1 glatta muskler".

DOMSLUT

Patentbesvarsratten bifaller inte 6verklagandet.

EE
Postadress Besoksadress Telefon Fax Org.nr
Box 24160 Linnégatan 87 D 08-783 38 50 08-783 76 37 202100-3971

104 51 Stockholm



REDOGORELSE FOR SAKEN OCH FRAMSTALLT YRKANDE

Reddy US Therapeutics, Inc. ingav den 4 mars 2002 en internationell
patentansékan. Bolaget fullf6ljde sedan denna 1 Sverige med
bendmningen "Forfarande och kompositioner for behandling och
forhindrande av cellokning 1 glatta muskler”.

I beskrivningen anges bl.a. féljande om uppfinningens bakgrund och

andamal.

Uppfinningen hanfor sig till kompositioner och forfaranden for
identifiering av foreningar som paverkar vaskulara férhallanden,
vilka hanfor sig till cellokning 1 glatta muskler. Narmare bestamt
innefattar foreliggande uppfinning férfaranden och kompositioner for
behandling av kéarltillslutande sjukdomar, och den innefattar
foretradesvis foreningar som forhindrar cellokning 1 glatta muskler
genom induktion ("introduktionen" enligt beskrivningen s. 1) av
heparansulfatproteoglykaner (HSPG).

Onormal cellokning i vaskulara glatta muskler tros bidra till sjuk-
domar 1 form av kéarltilltdppningsskador, innefattande arterioskleros,
ateroskleros, restenos och efter kranskarlstransplantation uppkom-
men ateroskleros. Cellokning i1 vaskulédra glatta muskler dr en vanlig
foljd av endotelskada, och man tror att den utgor ett tidigt sjukdoms-
forlopp vid bildandet av aterosklerotisk plack.

Foreliggande uppfinning innefattar forfaranden och kompositioner
for att forhindra och behandla kéarltillslutande forhallanden inne-
fattande, men icke begriansade till, neointimal hyperplasi. Fore-
dragna utféringsformer av uppfinningen innefattar forfaranden och
kompositioner for méatning av framkallande av HSPG innefattande
men icke begransat till syndekan, glypikan och perlekan. Uppfin-
ningen innefattar A&ven kompositioner innefattande foreningar med

en onskad aktivitet som ar identifierad med analyserna.

Man tror att HSPG:erna har olika funktioner vid olika stéllen.
Under det att t.ex. HSPG:er pa cellytan verkar sasom koreceptorer



for tillvaxtfaktorer och beframjar celltillvaxt, kan extracellular
HSPG inhibera celltillvaxt.

I beskrivningen anvands uttrycket "férening" sa att det innefattar
bade en och flera och innefattar vilken som helst enkel enhet eller
kombinationer av enheter som uppvisar aktivitet som kan méatas 1
analysen enligt féreliggande uppfinning. Sadana enheter innefattar,
men ar icke begriansade till, kemiska A&mnen, molekyler, foreningar,
blandningar, emulsioner, kemoterapeutiska &mnen, farmakologiska
amnen, hormoner, antikroppar, tillvaxtfaktorer, cellfaktorer,
nukleinsyror, proteiner, peptider, peptidliknande &mnen, nukleo-
tider, kolhydrater samt kombinationer, fragment, analoger och
derivat av sddana enheter.

Det uppges vidare att i analysen enligt foreliggande uppfinning har
foreningen fran borjan okdnd aktivitet, effekt eller effekter. Aktivi-
teten hos foreningen &r okénd 1 det att féreningens verkan 1 analysen
enligt foreliggande uppfinning dnnu inte ar faststélld. Foreningen
kan ha manga andra kénda aktiviteter, och kan utgoéras av en fore-
ning som har annan terapeutisk anvindning. Vilket som helst &mne
som bringar cellerna eller foreningarna i analysen att reagera pa ett

matbart satt ligger inom ramen for foreliggande uppfinning.

Det éverklagade beslutet

Genom det 6verklagade beslutet avslog Patentverket ansékningen
med patentkrav ingivna den 18 februari 2005. Patentverket
grundade avslaget, savitt avser patentkraven 1-5, pa att uppfin-
ningen saknade uppfinningshgjd. Savitt avser patentkraven 6-9
grundade verket, som det far forstas, avslaget pa att dessa krav inte
inneholl bestimda uppgifter om vad som soktes skydd for eftersom
patentkraven saknade stod 1 beskrivningen och beskrivningen var
bristfallig.

Med avseende pa patentkraven 6-9 anférde verket bl.a. att dessa
anger anviandningen av en komposition for behandling av kéarltill-
slutande férhallanden, vilken innefattar en eller flera féreningar som

ar definierade genom hénvisning till ett 6nskat sardrag eller



egenskap, namligen att den/de kan identifieras genom forfarandet 1
patentkrav 1, och salunda att patentkraven omfattar anvindning av
alla kompositioner innefattande féoreningar som har detta sardrag,
medan beskrivningen ger stod for endast ett mycket begrénsat antal
lampliga foreningar.

Verket anméarkte harutéver att patentkraven 1, 2 och 7 saknade
“tydlig” motsvarighet 1 grundhandlingarna.

Yrkande

Reddy US Therapeutics har i Patentbesvarsritten yrkat bifall till sin
patentanstkan med patentkrav ingivna hit den 13 december 2005.

Patentkraven innefattar féljande tva sjalvstandiga patentkrav.

1. Forfarande for detektering av en féorening som paverkar celltillvéxt,
innefattande

a) att man sétter foreningen till en forsta cellkultur, varvid féreningen
har okénd celltillvaxtaktivitet,

b) att man méiter médngden av en HSPG i den forsta cellkulturen, och
¢) att man jamfor mdngden av HSPG:en 1 den forsta cellkulturen med
méangden av HSPG:en 1 en andra cellkultur som inte behandlats med
foreningen, kdnnetecknat av att en 6kning eller en minskning av
mangden av HSPG:en i1 den forsta cellkulturen jamfort med méngden av
HSPG:en i den andra cellkulturen utvisar att foreningen paverkar
celltillvaxt.

5. Anvindning av en komposition for tillverkning av ett likemedel for
behandling [av] kérltillslutande forhallanden, varvid kompositionen
innefattar en eller flera féreningar faststdllda medelst ett forfarande
innefattande:

(a) att man sétter namnda forening eller foreningar till en férsta
cellkultur, varvid namnda férening eller féreningar har okand cell-
tillvaxtaktivitet,

(b) att man miter mingden av en HSPG i den forsta cellkulturen, och

(c) att man utfor en screening efter namnda férening eller féreningar som
inducerar syntes av HSPG:en genom jamforelse av mdngden av HSPG:en
1 den forsta cellkulturen med miangden av HSPG:en i en andra cellkultur
som inte behandlats med féreningen.

De gjalvstiandiga patentkraven 1 och 6, som avslogs av Patentverket
skiljde sig fran de nu yrkade sjalvstéandiga patentkraven, genom att
avsnittet (a) 1 bada patentkraven lydde: "att man satter en férening



med okéand celltillvaxtaktivitet till en forsta cellkultur". En ytter-
ligare skillnad var att patentkravet 1 saknade den ovan atergivna
kannetecknande delen. Vidare anvéandes 1 patentkravet 6 orden
"kdnnetecknad av" dir det nu anges "varvid". Slutligen hade 1
patentkravet 6 avsnittet (c) lydelsen "att man jamfor mangden HSPG
1 den forsta cellkulturen med mangden HSPG i en andra cellkultur

som inte behandlats med foreningen".

Grunder

Reddy US Therapeutics har till grund for sin talan aberopat att
uppfinningen har uppfinningsh6jd samt att patentkraven innehaller
bestdmda uppgifter om vad som soks skyddat och att de har mot-
svarighet 1 grundhandlingarna.

Utveckling av talan

Till utveckling av sin talan har bolaget anfort 1 huvudsak féljande.

I beskrivningen, s. 8 rad 22-25, anges att "1 analysen enligt féljande
uppfinning har féreningen fran borjan okind aktivitet, effekt eller
effekter. Aktiviteten hos foreningen ar okdnd i det att foreningens
verkan 1 analysen enligt foreliggande uppfinning dnnu ej ar fast-
stalld." Genom detta uttryck har steg a 1 krav 1 grundhandlingsstod.

Pa sid. 9, stycke 1 och stycke 2 anges "Med analysen astadkommes
en méatbar respons, 1 vilken aktiviteten hos de okdnda féreningarna
faststdlls. Denna respons kan méatas med forfaranden som ar kédnda
for fackmannen inom tekniken, foretradesvis en ELISA. En fore-
dragande utforingsform av féreliggande uppfinning innefattar mét-
ningar av effekterna hos féreningar med avseende pa cellokning i
glatta muskler i beroende av ett HSPG-framkallat medel. Respon-
sen hos cellerna kan méitas genom faststidllande av nivaerna av
HSPG-syntes uppmétt med forfaranden som ar kéanda for fack-
mannen samt jimforda med méangden HSPG-syntes 1 obehandlade
celler.” I det nuvarande kravet 1 har detta uttryckts i form av
punkterna b) och c¢) dvs. "att man méiter mdngden av en HSPG 1 en
forsta cellkultur, och att man jamfér mangden av HSPG:en i den



forsta cellkulturen med méangden av HSPG:en i1 en andra cellkultur

som inte behandlats med foreningen".

Vidare anges pa sid. 9, andra stycket sista raden att "foreningen kan
ha en stimulerande verkan, en inhiberande verkan, en stabiliserande
verkan eller ingen verkan alls". Detta har 1 kravet 1 omskrivits 1 form
av den kénnetecknande delen ndmligen "att en 6kning eller minsk-
ning av mangden HSPG:en i den forsta cellkulturen jamfért med
mangden av HSPG:en 1 den andra cellkulturen utvisar att féreningen
paverkar celltillvaxt".

Med hansyn till det nu anférda anser bolaget att det nuvarande
kravet 1 har stéd i grundhandlingarna och att ndmnda kravformu-

lering kan utldasas ur beskrivningen.

Genom det omarbetade sjalvstdndiga patentkravet 5 och kraven 6
och 7 beroende darpa utviljes lampliga féoreningar faststédllda med
det forfarande, som anges 1 detta krav, och inte alla kompositioner
sasom anges 1 avslagsbeslutet sid. 3, femte stycket. Narmare bestamt
ar de féreningar som &r av intresse de som har en okéand celltill-
véaxtaktivitet och som inducerar syntes av en HSPG, sasom till
exempel perlekan.

Néarmare bestamt 1 krav 5 definieras den typ av féreningar som ar av
intresse som inducerar HSPG-expression for behandling av kéarltill-
slutande férhallanden.

I exempel VI, sid. 20 och 21, framgar att endast sju testféreningar
utnyttjades. Sasom anges 6verst pa sid. 21 ar forfarandet enligt
foreliggande uppfinning utformat fér hog kapacitet screening, och
bolaget lyckades genom att testa endast dessa sju féoreningar upp-
tacka en forening som inducerar perlekanproduktion hos cellerna.
Foéreningen RUS 3108 minskar dessutom neointimalbildning till f61jd
av kéarlskada, da den administreras till ett daggdjur. Detta framgar
av exempel VII och VIII.

Enligt praxis ar en sokande som beskrivit en fordelaktig egenskap,
som &r gemensam for en typ av féoreningar, berattigad till ett patent



som técker alla produkterna inom denna klass (under antagande att
de 4r nya) aven da bolaget inte har beskrivit mer 4n en eller tva av
desamma. Se American Home Products vs Novartis, RPC 8, 2001.

Genom det anférda dokumentet Paka L et al., The Journal of Bio-
logical Chemistry, vol 274, No 51, 1999, p 36403-36408, nedan be-
namnt D1, ar det ként att apolipoprotein E (apoE) inhiberar till-
vaxten hos glatta muskler. I D1 underséks mekanismen fér den
antiproliferativa effekten hos apokE, ett kant antiproliferativt protein,
och man foreslar att processen formedlas via perlekanstimulering.
Vidare fors ett hypotetiskt resonemang att andra faktorer som stimu-
lerar perlekan kan ha antiproliferativa effekter, men inga bevis ges
for detta.

Nagon anviandning av en forening identifierad sasom att den har en
effekt pa HSPG-produktion for tillverkningen av ett lakemedel for
behandling av kéarltillslutande forhallanden, sasom anges i kraven
6-9, beskrivs inte 1 D1, varfor D1 foljaktligen inte féregriper anvand-

ningskraven enligt uppfinningen.

D1, som beskriver den antiprolifertiva effekten hos substansen apoE,
beskriver varken explicit eller implicit ett forfarande for detektering
av ytterligare &mnen som paverkar celltillvixt genom att méata en
HSPG sasom perlekan.

DOMSKAL

Inledningsvis konstaterar Patentbesvarsratten att patentkravet 1
inte kan anses ha dndrats pa sa satt att patent séks pa nagot som
inte framgick av ans6kningen nér den gjordes. Patentkravet 1 har
motsvarighet 1 grundhandlingarna, ndrmare bestdmt 1 patentkrav 1
och 2 samt 1 beskrivningen s. 9, andra stycket. Patentkrav 5 har,
forutom pa de nyss angivna stédllena, motsvarighet 1 patentkrav 14

samt 1 beskrivningen s. 6, sista stycket.

Enligt 8 § 2 st. patentlagen (PL) skall en patentansékan innehalla en

beskrivning av uppfinningen, innefattande dven ritningar om sadana



behovs, samt bestdmda uppgifter om vad som séks skyddat genom
patentet (patentkrav). Vidare skall beskrivningen av uppfinningen
vara sa tydlig att en fackman med ledning av den kan utéva uppfin-

ningen.

Villkoren att en patentansékan skall innehalla en beskrivning av
uppfinningen och att beskrivningen skall vara tydlig har det 6ver-
gripande syftet att uppfinningen, inom patentkravens hela skydds-
omfang, skall stillas till allménhetens forfogande. Under patentets
giltighetstid kan uppfinningen darmed utgéra grund for vidare tek-
nisk utveckling. Och efter att patentet upphort att galla kan uppfin-
ningen fritt utnyttjas av andra. Se NU 1963:6 s. 184 och Mans
Jacobsson m.fl., Patentlagstiftningen — en kommentar, 1980 (Patent-
lagskommentaren) s. 147.

Villkoret angaende bestdamda uppgifter om vad som soks skyddat
genom patentet innebér att patentkraven maste avgriansa skyddets
omfattning pa ett klart och otvetydigt satt. Harigenom tillgodoses
allménhetens intresse att kunna avgora vad som fritt far utnyttjas
utan hinder av patent. I hindelse av tvist ar det ocksa lattare for
parterna att ange sin instdllning till aberopade sakférhallanden. Se
NU 1963:6 s. 185 och Patentlagskommentaren s. 156 och 255 f.

I detta villkor har ansetts ligga att uppgifterna maste svara mot den
uppfinning som beskrivs i ans6kningen. Patentkraven maste saledes
vara underbyggda av beskrivningen och far inte avse en darifran av-
vikande uppfinning. Den omstidndigheten att ett patentkrav 1 sig
sjalvt ar fritt fran oklarheter, och kan forstas utan hjalp av ansok-
ningens beskrivning, innebér ddrmed inte nédvandigtvis att villkoret
om bestdmda uppgifter ar uppfyllt. Se RA 1991 not 17, sirskilt
Patentbesvéarsrattens dom 1 mal P 87-226, samt EPO:s besvarskam-
mares avgérande i T 409/91.

Patentkravet 5 avser anvindning av en komposition som innefattar
en eller flera foreningar for tillverkning av ett ldkemedel for behand-
ling av kéarltillslutande forhallanden. De vasentliga sédrdragen i



patentkravet adr uppgiften om behandlingen, dvs. den medicinska
indikationen, och uppgiften om vilka féreningar som innefattas. Den
aktiva substansen ar inte angiven som sadan, utan anges vara en
eller flera foreningar "faststdllda” medelst ett 1 patentkravet angivet
forfarande innefattande stegen (a), (b) och (c).

Kravets inriktning ger, savitt har ar i fraga, inte skél att betrakta det
pa annat satt 4n som ett anvandningsbundet produktkrav for en
komposition innefattande féreningarna. Kravet 5 omfattar emellertid
anvandning av alla féreningar som, genom att vara "faststdllda" med
det 1 patentkravet angivna forfarandet, uppfyller det angivna krite-
riet att inducera syntes av HSPG, oavsett om foreningarna existerade
pa ansokningsdagen, har framstéllts darefter eller kommer att fram-
stéllas 1 en framtid. Kravet dr harigenom att bedoma som ett s.k.
reach-through claim.

Angéende patentkrav av detta slag, se prop. 2003/04:55 s. 54 och s.
121; EPO:s besvarskammaravgorande T 609/02; Trilateral Project
B3b, Mutual understanding in search and examination, Report on
Comparative study on biotechnology patent practices, Theme: Com-
parative study on “reach-through claims”, San Francisco, California
November 5-9, 2001 samt Reach-through Patent Claims in Biotechno-
logy: An Analysis of the Examination Practices of the United States,
European and Japanese Patent Offices, Amanda S. Y. Lim and
Andrew F. Christie. Intellectual Property Research Institute of
Australia Working Paper No. 03105 ISSN 1447-2317 March 2005.

Sardraget att foreningarna ar faststillda medelst ett forfarande, med
pafoljande uppgifter om forfarandet, kan inte anses avgransa patent-
kravets omfang savitt avser foreningarna. Inte heller kan sdrdraget
att anvindningen enligt patentkravet avser en forening eller fore-
ningar som har okénd celltillvaxtaktivitet, varmed enligt beskriv-
ningen far forstas att den eller de inte tidigare har selekterats med
det uppfunna selektionsforfarandet, medfora att patentkravet kan
anses ha ett bestdmt omfang, da inte heller detta sardrag ar struk-
turellt begransande for foreningarna. Nagra ytterligare for fore-

ningarna avgriansande sardrag foreligger inte.
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Vid denna bedomning kan patentkravet 5 inte anses innehalla be-
stamda uppgifter om vad som soks skyddat. Redan av detta skél
saknas forutsattningar att bifalla 6verklagandet. Det finns darfor
inte anledning att prova fragorna om patentkravet 1 uppfyller
villkoret om bestdmda uppgifter och om beskrivningen av uppfin-
ningen ar sa tydlig att fackmannen med ledning av den kan utéva
uppfinningarna enligt patentkraven 1 och 5. Inte heller finns an-
ledning att prova fragan om uppfinningsh6jd med avseende pa
nagot av patentkraven.

Per Carlson Rune Nasman Anders Brinkman
Referent

Ulf Hallin Annika Ryberg Gunilla Sandell

Hakan Sandh Stefan Svahn

Sarskilt tillagg (Nasman, Ryberg och Sandell), se bilaga 2

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 3 (Formulir A)



Bilaga 2
05-217

Patentrattsraden Nasman (referent), Ryberg och Sandell tilligger
for egen del foljande:

I domskélen konstateras att 1 villkoret om bestdmda uppgifter om
vad som soéks skyddat enligt 8 § patentlagen far anses ligga att 1
patentkraven angivna uppgifter maste svara mot den uppfinning
som beskrivs 1 patentansékningen. I fragan om patentkraven i fore-
liggande ansdkan ger bestamda uppgifter om vad som soks skyddat,
och speciellt 1 fragan om det 1 domskélen ndmnda villkoret att
patentkraven maste vara underbyggda av beskrivningen och inte
far avse en darifran avvikande uppfinning, har beaktats saval

svensk praxis som praxis under den europeiska patentkonventionen

(EPC).

Vid Sveriges tilltrdade till konventionen var det lagstiftarens avsikt
att den svenska lagstiftningen skulle 6verensstaimma med konven-
tionen savitt avser saval de materiella rattsreglerna som ansékans
form och innehall (Prop. 1977/78:1 Del A, s. 160). Bestammelserna 1
8 § patentlagen 6verfordes darvid oférandrade fran lagen i tidigare
lydelse (s. 333).

I EPC finns bestdmmelser om beskrivningens tydlighet 1 Artikel 83
och om bestdmda uppgifter i Artikel 84. Till stadgandet i 8 § patent-
lagen, att beskrivningen av uppfinningen ska vara sa tydlig att en
fackman kan utéva uppfinningen med ledning av den, finns en
direkt motsvarighet 1 Artikel 83. Till stadgandet 1 samma paragraf
att patentansékan ska innehalla en beskrivning av uppfinningen,
innefattande dven ritningar om sadana behdvs, samt bestdmda
uppgifter om vad som soks skyddat genom patentet finns en mot-
svarighet 1 Artikel 84 1 dess villkor att patentkraven ska ange vad
som sOks skyddat och att de ska vara klara och koncisa samt ha stod

1 beskrivningen.

Regeringsritten har 1 avgorandet RA 1990 ref. 84 uttalat att

Sveriges anslutning till den europeiska patentkonventionen



motiverar att vi i var interna rattstilldimpning, inom ramen for vad
som &ar forenligt med var lagstiftning, beaktar den praxis vid
tillampning av motsvarande bestammelser 1 den europeiska patent-
konventionen som kommer till uttryck inom EPO. I avgérandet RA
1993 ref. 96 tillampade Regeringsritten detta synsétt oaktat vissa
skillnader i de 1 malet aktuella bestimmelsernas davarande utform-
ning. Foreskriften 1 Artikel 84 att patentkraven ska ha stod i be-
skrivningen far anses vara forenlig med vad som stadgasi 8 §
patentlagen, och paragrafen far 1 beaktande av férarbetsuttalan-
dena och praxis tillimpas pa motsvarande satt som EPC:s Artikel
84.

Villkoret att patentkraven ska ha stéd 1, dvs. vara underbyggda av,
beskrivningen tjanar till att sédkerstélla att kraven inte avser nagot
annat dn den beskrivna uppfinningen. Detta villkor, tillsammans
med villkoret om beskrivningens tydlighet, ar ocksa ett uttryck for
principen "quid pro quo", d.v.s. att uppfinnaren eller dennes ratts-
innehavare far sin ensamratt i utbyte mot att han till samhéllets
forfogande stiller ny teknisk kunskap, som kan utgora grund for
vidare teknisk utveckling, se Mans Jacobsson m.fl., Patentlag-
stiftningen - en kommentar, 1980 s. 147.

Betraffande "reach-through claims” har i férarbetena till senare lag-
stiftning uttalats att sddana patentkrav inte r majliga 1 f6ljd av
kraven pa att uppfinningen maste beskrivas tillrackligt 1 ansékan (8
§ andra stycket patentlagen; artikel 83 EPC) och att patentkraven
maste ha stéd 1 beskrivningen (artikel 84 EPC) , se Prop. 2003/04:55
s. 121.

Besvarskammaren i europeiska patentverket framholl 1 avgérandet
T 409/91 att det skydd som tilldelas en patentsokt uppfinning ska
motsvara det bidrag till aktuell teknik som beskrivningen av upp-
finningen utgor. Definitionerna i patentkraven ska vasentligen
motsvara uppfinningen sddan den avslgjas 1 beskrivningen och far
inte utstracka sig till ndgot som efter lasning av beskrivningen fort-
farande inte star till fackmannens férfogande. I avgérandet T
484/92 konstaterade kammaren att patentkraven maste uppfylla
villkoren i artikel 84 avseende savil klarhet som stéd 1 beskriv-



ningen. I avgérandet T 609/02 slutligen prévade kammaren en
ansOkan innehallande ett reach-through-patentkrav av likartad
utformning som féreliggande patentkrav 5. Kammaren ansag sig
inte behova prova reach-through-aspekten som sadan i beaktande
av utgangen av prévningen i 6vrigt, men framholl att det ifraga-
varande patentkravet tackte obegransade och oprévade vidare
utvecklingar, och att kravet ddrmed endast utgjorde en inbjudan till

vidare forskning for vilken ingen ledning gavs.

Déarutover har United States Court of Appeals for the Federal
Circuit 1 malet 03-1304 (University of Rochester, v. G.D. Searle &
Co., Inc., Monsanto Company, Pharmacia Corporation, and Pfizer
Inc.,) funnit ett patent ogiltigt da det inte uppfyllde villkoret om
patentkravens stod i1 beskrivningen 1 den amerikanska lagens
Section 112: "the specification shall contain a written description of
the invention". Patentkraven avsag en behandlingsmetod innefat-
tande administration av en férening till en ménniska i behov av
behandling, dar féreningen i strukturellt hdnseende endast angavs
vara icke-steroid, medan den kédnnetecknades av att ha viss biolo-
gisk verkan. Patentkraven utgjorde ddrmed "reach-through claims".
Domstolen framholl att villkoret om patentkravens stod 1 beskriv-
ningen "written description" ar sjalvstandigt fran villkoret om
beskrivningens tydlighet "enablement" och fann att patentkraven
var ogiltiga pa grund av bristande stdd 1 beskrivningen, vilken
varken visade nagon sadan férening som patentkraven angav eller
foreslog hur en sadan férening kunde erhallas annat 4n med "trial-

and-error"-undersokningar.

Det synsatt som framgar av de ovan namnda avgérandena &ar
tillampligt pa fragan om patentkraven ar underbyggda av beskriv-
ningen 1 féreliggande fall.

Vad géller patentkravens stod 1 ans6kningens beskrivning kan
konstateras att beskrivningen ger en redogorelse for heparansulfat-
proteoglykanernas roll i utveckling av karltillslutande férhallanden.
I utféringsexemplen I - V studeras perlekans effekter pa cellokning i
glatta muskler och 1 exempel VI genomfors screening efter fore-

ningar som paverkar perlekansyntes. Screeningen omfattar sju



foreningar vars identitet inte anges. Av dessa befanns tva fore-
ningar uppfylla kravets selektionskriterium. Exemplen VII och VIII
innefattar inte méatning av HSPG, och avser paverkan péa cellbild-
ning hos moss behandlade med tva testféreningar, angivna endast
med kodbeteckningar, och med den som kontroll anvinda fore-
ningen probukol. Beskrivningen far darmed anses vara inriktad pa
uppfinningen enligt patentkravet 1, som ar ett forfarande for detek-

tering av en férening som paverkar celltillvaxt.

Savitt avser uppfinningen enligt patentkravet 5, avseende anvand-
ning av en komposition innefattande en eller flera féreningar, ger
beskrivningen den i domsreciten atergivna vidlyftiga uppriakningen
vad uttrycket "forening" innefattar samt en diskussion om vilka
kanda och okdnda aktiviteter som foreningarna kan ha. Daremot
ger beskrivningen ingen redogorelse for det bidrag till aktuell
teknik som uppfinningen enligt patentkravet 5 utgor, utéver att
upplysa om att tva testade foreningar paverkade perlekanproduk-
tion. Den anger varken vilka foreningarna &r eller hur de kan
erhallas. Patentkravet 5 kan 1 f6ljd av detta, forutom att det 1 sig

sjalvt ar oklart, inte anses vara underbyggt av beskrivningen.

Villkoret 1 8 § patentlagen att beskrivningen ska vara sa tydlig att
en fackman kan utéva uppfinningen med ledning darav ar tillamp-
bart saval 1 provningen av en patentansékan, sasom har ar fragan,
som 1 prévning om upphévande eller ogiltighet av ett beviljat
patent. Patentbesvarsratten har 1 malet 04-139 funnit att ett patent
skulle upphavas da tydlighetsvillkoret inte var uppfyllt inom
patentkravens hela omfang.

Tydlighetsvillkoret ar sjalvstandigt 1 forhallande till villkoret om
patentkravens stéd 1 beskrivningen, men en bedémning att beskriv-
ningen ar bristfiallig kan innebéra att inget av dessa villkor ar
uppfyllt. I sadana fall kan en ans6kan varken anses ge bestamda
uppgifter om vad som soks skyddat eller anses ha en tydlig beskriv-
ning, jfr det ovan ndmnda avgorandet T 409/91, dar besvarskam-
maren féorutom att papeka forhallandet mellan tydlighet och stod 1
beskrivningen enligt artiklarna 83 och 84 fann att beskrivningen 1
den aktuella ans6kningen var otillriacklig da endast en utforings-



form av den patentsékta uppfinningen hade beskrivits dari. Det
néara sambandet mellan villkoret om bestdmda uppgifter som det
diskuteras ovan och tydlighetsvillkoret foranleder en prévning av
patentkravet 5 dven med avseende pa det senare villkoret.

Villkoret att beskrivningen ska vara sa tydlig att en fackman med
ledning av den kan utéva uppfinningen far i1 féreliggande fall anses
innebéra att sokanden ska redogoéra for resultaten i den angivna
screeningen for ett brett urval av den mangfald av féreningar som
inryms inom patentkravets 5 definition. Det far ocksa anses inne-
bara att beskrivningen maste ge ett referensmaterial mot vilket
fackmannen kan stélla uppnadda testresultat. Som sadant referens-
material ar resultaten for de sju testade foreningarna uppenbart
otillrackligt. Uppenbarligen kan fackmannen inte ens genomfora
detekteringen enligt exempel VI, eftersom beskrivningen inte av-
sljar de déri testade foreningarnas identitet.

I American Home Products vs Novartis, RPC 8, 2001 har den
brittiska Court of Appeal visserligen uttalat att en sékande som har
upptickt en gynnsam egenskap som ar gemensam for en viss klass
av produkter ar berattigad till patent pa alla produkter i den klas-
sen (forutsatt att de ar nya), &ven om sékanden sjédlv inte har gjort
mer dn en eller tva av produkterna. Domstolen konstaterade emel-
lertid att om patenthavaren har funnit en ny produkt med gynnsam
verkan, men inte kan visa att denna verkan delas av andra produk-
ter 1 samma klass, 4r patenthavaren berattigad till patent pa fore-

ningen men inte pa klassen.

Om man ska tillampa den brittiska domstolens begrepp "klass"
maste inneborden av detta begrepp klarlaggas. Det beror sedan pa
omstidndigheterna i det enskilda fallet vilken omfattning av beskriv-
ningen som erfordras for att uppfylla tydlighetsvillkoret nar en
klass av foreningar omfattas av patentkraven. En klass far anses
foreligga om de ingaende foreningarna halls samman av struk-
turella sardrag. Det kan noteras att den brittiska domstolen inte
ansag att "derivat av rapamycin" utgor en sadan klass dar tydlig-
hetsvillkoret kunde uppfyllas med ett eller tva exempel. Enbart en

verkningsmaéssig likhet mellan féreningarna kan inte anses



innebéra att foreningarna utgor en klass. Foreliggande patentkrav
5 ger ingen uppgift om strukturen for avsedda foreningar och kan
diarmed inte 6ver huvud taget anses ange en klass av foreningar.
Kravet anger féoreningar som endast har en énskad egenskap

gemensam.

Sasom anforts ovan 1 fragan om bestdmda uppgifter kan patentkra-
vet 5 inte anses vara underbyggt av beskrivningen. Den bristfalliga
beskrivningen av den 1 patentkravet 5 angivna uppfinningen inne-
bar, sasom anforts ovan, ocksa att beskrivningen ger fackmannen
en otillracklig ledning fér utévande av denna. Mot denna bakgrund
ar beskrivningen inte sa tydlig att en fackman kan utéva uppfin-
ningen enligt patentkravet 5.
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