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YRKANDE M.M.

Natumin Pharma AB ansékte den 11 december 2006 om patent pa "Use
of a composition for the treatment of a disease”. PRV avslog ansok-
ningen genom det 6verklagade beslutet.

Sokanden har 1 Patentbesvarsratten vidhallit sin ans6kan med patent-
krav inkomna till PRV den 23 juni 2008.

GRUNDER

Bolaget har till grund for sin talan aberopat att uppfinningen som den
definieras 1 patentkraven dr ny och har uppfinningsho6jd samt uppfyller
ovriga patenterbarhetskriterier.

REDOGORELSE FOR SAKEN
Uppfinningen

Av patentansokans beskrivning framgar bl.a. foljande om den patent-
sokta uppfinningen och dess bakgrund.

Uppfinningen avser ett lakemedel som tillhandahaller en ny forbattrad
behandlingsmetod fér kvinnor som lider av symtom i de nedre urinva-
garna, "lower urinary tract symptoms” (LUTS), som en konsekvens av
interstitial cystitis och/eller anstrangnings- eller trangningsinkontinens,
genom att tillhandahalla ett lakemedel som ger battre effekt a4n tidigare
kénda lakemedel vid behandling av LUTS.

En sammansattning innefattande ett oljeextrakt fran viaxtmaterial inne-
fattande fytosteroler kan anvindas for tillverkning av ett lakemedel for
behandling av kvinnor som lider av LUTS. Dessutom kan sammansétt-
ningen innefatta ett vattenlosligt extrakt.

Termen "oljeextrakt” avses betyda en oljedel eller oljefraktion som kan
erhallas fran ett vixtmaterial sasom pollen fran en eller flera vaxtarter
fran familjerna Graminae och/eller Pinacea. Oljeextraktet innefattar en
eller flera fytosteroler. Mangderna av fytosteroler ar olika mellan olika
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véaxter och darfor behovs olika méngder anvéiandas om oljeextraktet er-
héalls fran olika kéllor. Fytosterolerna kan t.ex. viljas fran gruppen in-
nefattande fukosterol, beta-sitosterol, kampesterol, stigmasterol eller

vilken annan killa som helst som innefattar fytosteroler.

Termen "vattenlosligt extrakt” avses betyda ett vattenlosligt extrakt
som kan erhallas fran ett vixtmaterial sdsom pollen fran en eller flera
vaxtarter fran familjerna Graminae och/eller Pinacea. Extraktet inne-
fattar en eller flera superoxiddismutas-hdmmare, flavenoider, tanniner

eller polyfenoler.

Oljeextraktet och/eller det vattenlosliga extraktet kan erhallas fran at-
minstone en vaxt vald fran gruppen innefattande timotej, sagpalm,
mayjs, rag, vete, hundkex, Pygeum och pumpa eller vara en samman-

sattning darav.
Patentkrav 1 har féljande lydelse:

Anvindning av en sammansittning innefattande ett oljeextrakt och ett
vattenlosligt extrakt, varvid nimnda extrakt erhalls fran viaxtmaterial och
ndmnda oljeextrakt innehéller fytosteroler, for tillverkning av ett lakemedel for

behandlingen av kvinnor som lider av symptom i nedre urinviagarna (LUTS).

Kdnd teknik
PRV har 1 sitt avslagsbeslut hanvisat till féljande skrifter:

D1: US 6197309 B1

D2: Produktresumé och Bipacksedel; Cernitol (Cernelle AB); 2006-03-01
D3: Coleman C.I. et al; "The Effect of Phytosterols on Quality of Life in
the Treatment of Benign Prostatic Hyperplasia”; Pharmacotherapy
(2002), 22 (11), 1426-1432; ISSN:0277-0008

D1 beskriver en komposition innefattande &tminstone en av vardera; en
antioxidant, ett antiinflammatoriskt A&mne, en immunbooster, en fy-
tosterol, vitlok, selen och atminstone en av aminosyrorna L-alanin, gly-
cin och glutaminsyra. Foretradesvis bestar kompositionen av vitamin C,

vitamin B6, vitamin E, zink, glycin, L-alanin, glutaminsyra, sagpalm,
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Pygeumextrakt, pumpafro, brannéassla, Echinacea, vitlok, Ginkoblad och

selen.

I kolumn 6, pa raderna 51-62 anges att vaxten sagpalm har visat sig ha
formagan att minska prostatainflammation och lindra urinblasebesvér
genom att 6ka urinflédet, minska volymen av kvarvarande urin i blasan
och minska behovet av att tomma blasan pa natten. Sagpalm, pumpafro,
bréannéssla och Pygeum anges innehalla fytosteroler varvid ocksa
namns att sitosteroler utgoér den huvudsakliga sterolen hos vixtoljor (se
kolumn 5, raderna 64-66 och kolumn 6, raderna 3-4 och 59-62).

Kompositionen ar avsedd att anvéndas for behandling av prostatasjuk-
domar sasom prostatit, benign prostatahyperplasi (BPH), och for att
lindra eller eliminera symtom relaterade till prostatit och problem med
de nedre urinviagarna ("lower urinary tract problems”), (se kolumn 4,
raderna 29-36, kolumn 5, raderna 1-2 och table 1). Genom att kompo-
sitionen forutom fytosterol dven innehaller ovan ndmnda 6vriga &mnen
fas en synergistisk effekt som ger en béttre effekt vid behandling av de
aktuella sjukdomarna jamfort med tidigare kénda fytosterolinnehal-
lande ldkemedel med fettlosliga vaxtextrakt.

Lakemedlet kan d4ven anvéandas vid behandling av symtom relaterade
till urinblasan ("bladder health”) hos kvinnor, (se kolumn 3, raderna 58-
64).

D2 avser produktresumé och bipacksedel for lakemedlet Cernitol. Léa-
kemedlet innehaller en blandning av ett vattenlosligt extrakt och ett
fettlosligt extrakt av pollen fran rag, timotej och majs. Cernitol anvéands
vid vattenkastningsbesvar, orsakade av BPH, sasom t.ex. tdta urin-
trangningar och nattliga urintrangningar (se punkterna 5 och 10 1 bi-
packsedeln).

D3 beskriver anvidndandet av vaxtextrakt innehallande fytosteroler i
kosttillskott for att behandla mdn med BPH 1 syfte att minska symto-
men 1 nedre urinvagarna (LUTS) och 6ka livskvalitén (se sammandra-
get). I artikeln redogors dven for betydelsen av att ha en kontrollgrupp
vid kliniska provningar inriktade pa BPH eftersom placeboeffekten vid
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dessa provningar visats vara hog (se sidan 1430, hogra kolumnen, rad
15-13 nerifran).

Det éverklagade beslutet

PRV avslog ansokningen den 8 oktober 2008 med motiveringen att upp-

finningen enligt patentkraven inte uppfyller kravet 1 2 § PL pa vésentlig
skillnad 1 forhallande till vad som var forut kdnt genom dokumenten D1
och D2.

Sokandens utveckling av talan

Natumin Pharma AB har till utveckling av sin talan i huvudsak anfort
foljande.

Bolaget anser att D1 visar den mest narliggande tekniken, da detta ar det
enda dokumentet som namner fytosterol och/eller behandling av kvinn-
liga besvar liknande de som anges i foreliggande uppfinning.

Kravet 1 skiljer sig fran D1 atminstone i det att D1 inte beskriver en an-
vandning av en sammanséattning innefattande ett oljeextrakt och ett vat-
tenlosligt extrakt, varvid nimnda extrakt erhalls fran viaxtmaterial och
ndmnda oljeextrakt innefattar fytosteroler.

Kravet 1 skiljer sig fran D2 atminstone i det att D2 inte beskriver en an-
vandning av en sammanséattning for tillverkning av ett lakemedel f6r be-
handlingen av kvinnor som lider av LUTS och eventuellt i det att olje-
extraktet 1 D2 inte innefattar fytosteroler.

I D1 anges i kolumn 4, rad 4 osv. att effekten av formuleringen i D1 beror
pa en synergistisk effekt mellan de komponenter som finns med 1 bered-
ningen, dir just 6rten Echinaceae, vitlok samt aminosyrorna glycin, ala-
nin och glutarsyra anses vara viktiga ingredienser som tillsammans ver-
kar for att effekten ska uppnas. Det ar saledes inte fytosterolerna en-
samma som ger upphov till den 6nskade effekten utan en synergistisk ef-
fekt mellan de komponenter som finns med.
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En person utbildad inom teknikomradet skulle saledes utga ifran en
blandning dar dessa komponenter ingar for att sedan arbeta vidare och
optimera denna blandning. Saledes leder D1 personen bort fran tankarna
att ta bort nagon av de komponenterna dvs. 6rten Echinaceae, vitlok samt
aminosyrorna glycin, alanin och glutarsyra fran en beredning som ska
anvands for att pa ett effektivt sétt behandla LUTS.

Den tekniska effekten med en anvdndning och en sammanséattning enligt
uppfinningen ar att 6ka tillgdngligheten av fytosteroler mot LUTS genom
att tillhandahalla en kombinationssammansattning med bade fettlosligt
oljeextrakt, innehallande fytosterol, och extrakt i vattenloslig fas.

Den uppfinningsrika idén 1 foreliggande uppfinning grundas pa tesen att
fytosterolers verkan kan 6kas genom olika typer av blandningar av olje-
och vattenfas. De normalt hydrofoba sterolerna antas vid en blandning av
hydrofob och hydrofil fas bilda miceller som kan 6verforas till vattenfasen.
Genom att anvdnda en sammanséittning som kombinerar en vattenloslig
fas extraherad fran plantor med en fettloslig fas innefattande fytosteroler,
antas foreliggande uppfinning alltsa sdkerstéilla att fytosteroler foreligger
bade 1 olje- och vattenfasen, vilket tros gora dem extra tillgdngliga for
upptag av kroppen, och sdledes medfora den i beskrivningen visade
forbattrade effekten.

Det tekniska problemet ir inte att hitta "en alternativ fytosterolinne-
hallande komposition fér behandling av BPH som dven kan anvéindas for
behandling av LUTS hos kvinnor” eller att blanda ett olje- och ett vat-
tenextrakt.

Den tekniska effekten med anvandning och sammanséattning enligt upp-
finningen ar att 6ka tillgdngligheten av fytosteroler mot LUTS genom att
tillhandahalla en kombinationssammanséittning med bade fettlosligt olje-
extrakt, innehallande fytosterol, och extrakt i vattenloslig fas.

Problemet som dérigenom loses ar att forbattra behandlingseffekten av
LUTS, vilket dven specifikt aterges 1 féreliggande patentansékan (se si-
dan 3).
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Dokument D2 omnédmner 6verhuvudtaget inte fytosteroler eller LUTS. D2
omnadmner inte ens att en kombination av ett vattenlosligt och fettlosligt
extrakt skulle innebéra en forbattrad effekt av behandling av BPH. Sale-
des omndmner D2 &nnu mindre att en kombination av ett vattenlosligt
och fettlosligt extrakt skulle innebara en férbattrad effekt av behandling
av LUTS.

Fackmannen finner saledes ingen anledning att vianda sig till D2 for att
hitta en mgjlig forbattring av sammansattningen enligt D1 for behandling
av LUTS. Istéllet ser fackmannen 1 D2 en alternativ sammansattning till
den som visas 1 D1 for behandling av BPH, varfor han/hon endast blir
ledd att byta ut sammanséattningen enligt D1 med sammanséattningen
enligt D2 - och da enbart med avseende att behandla BPH, eftersom det
inte gar att hitta nagon information om vare sig LUTS eller fytosteroler
héari.

For att en fackman skulle na fram till uppfinningen maste han/hon av-
vika fran 4mnet LUTS och 1 stéllet hitta alternativ mot BPH och blanda
extrakt utan nagon uppenbar orsak.

Det enda incitament for kombinationen av D1 och D2 finns 1 patentkrav 1
1 foreliggande ansokan.

Losningen pa problemet med att forbéattra effekten hos fytosteroler vid
behandling av LUTS ar ddrmed pa inget satt uppenbart for fackmannen
som laser D1, eller av nagon anledning laser D1 1 kombination med D2.

Vidare hanvisas till europeisk praxis vad géaller vilka krav uppfinnare
alaggs vid inlamnandet av en patentansékan med avseende pa teknisk ef-
fekt. Riktlinjerna for granskning av europeiska patentansokningar sédger
"Facts adducted by a party will...normally be deemed true, even without
supporting evidence, if it is clear that no doubts exist concerning them, if
they do not contradict one another or if no objection is raised. In such
cases the facts need not be supported by evidence” (Guidelines E-1V, 1.2),
jmf de europeiska rattsfallen T 0020/83, T 0852/91 och T 0630/92).

Detta ar ocksa helt i linje med det orimliga att vid inlamnandet av en pa-

tentansdkan jamfora uppfinningen med samtliga sammansattningar
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kéanda 1 tekniken, vilket annars skulle behova goras for att inte uteslu-

tande kunna klassa alla sammanséttningar som alternativa lésningar.
DOMSKAL

Patentbesvarsratten konstaterar att uppfinningen ar ny och gor foéljande
bedomning av patentkrav 1 med avseende pa uppfinningshdjd.

Det framgar av patentansokans beskrivning och av 6verklagandeskriften
att det problem som uppfinningen avser 16sa ar att tillhandahalla ett fy-

tosterolinnehallande ldkemedel som ger en forbattrad effekt vid behand-

ling av kvinnor som lider av LUTS.

Losningen ligger 1 att vid framstéllningen av lakemedlet anvanda bade
ett fytosterolinnehallande oljeextrakt fran viaxtmaterial och ett vattenlos-
ligt vaxtextrakt.

Den niarmaste teknikens standpunkt far, som PRV anf6rt, anses framga
av dokument D1. Detta dokument beskriver en fytosterolinnehallande
komposition vari ingar bl.a. sagpalm, Pygeumextrakt, pumpafré och
bréannédssla. Kompositionen kan anvédndas for behandling av symtom re-
laterade till prostatasjukdomar sasom prostatit och BPH (se kolumn 5,
rad 1-2). Dessutom ndmns 1 D1 att ett av syftena med att ta fram kompo-
sitionen ar att hitta ett preparat som dven ar verksamt mot problem med
urinblasan ("bladder health”) hos kvinnor, (se kolumn 3, rad 61-64 och
kolumn 18, rad 59-60).

Uppfinningen enligt patentkrav 1 skiljer sig fran den 1 D1 kdnda tekniken
genom att kompositionen férutom ett fytosterolinnehallande oljeextrakt

fran vaxtmaterial &ven innefattar ett vattenlosligt vaxtextrakt.

I beskrivningen i féreliggande patentansékning pa sidorna 6 och 7 redo-
gors 1 exempel 2 for ett utforingsforsok dar man velat visa pa effekten hos
den patentsékta kompositionen hos kvinnor med LUTS.

For att ta reda pa om ett ldkemedel ar battre eller simre &n ett annat 1a-
kemedel mot samma akomma, alternativt battre eller samre an ett place-

bopreparat kan en klinisk provning utforas. En sddan prévning ska vara



PATENTBESVARSRATTEN Ml nr 08-274 9 (11)

kontrollerad, dvs. den ska ha en kontrollgrupp som inte fatt det nya l1a-
kemedlet och som jamfoérs med gruppen som far det nya ldkemedlet.

Patentbesvarsratten konstaterar att exempel 2 1 foreliggande patentan-
sokan inte innefattar nagon kontrollgrupp, dvs. en kontrollgrupp besta-
ende av patienter som fatt placebo eller en kontrollgrupp som fatt ett
kéant fytosterolinnehallande ldkemedel. Alltsa har ingen jamforelse gjorts
mellan det patentsékta ldkemedlet och nagot kant fytosterolinnehallande
lakemedel som saknar tillsats av vattenlosligt vaxtextrakt.

Sokanden har framfort att det inte vore rimligt att patentsékanden vid
inlamnande av en patentansékan ska behoéva jamfora uppfinningen med
samtliga 1 tekniken kdnda sammanséattningar och hinvisar till att enligt
EPO praxis 1 enlighet med besvarskammarens avgéranden T 0020/83,

T 852/91 och T 630/92 att en angivelse pa teknisk effekt i beskrivningen ar
tillracklig for att kravet pa teknisk effekt ska vara uppfyllt.

Patentbesvarsratten instdmmer i1 att det inte kravs att skanden ska visa
teknisk effekt for en kemisk forening savida det inte finns anledning att
misstro att foreningen har den avsedda effekten. Daremot kan inte pa-
stadda fordelar som inte har tillrdckliga bevis for att understodja den pa-
stadda effekten i jamforelse med teknikens standpunkt tas med vid for-
muleringen av det problem som uppfinningen avser l6sa och vid bedom-
ning av uppfinningshdjd, jmf EPO praxis, se Case law of the Boards of
Appeal of the European Patent Office, Sixth Edition, July 2010, sidan
170-171, stycke 4.2 , ”Alleged advantages” och EPO:s besviarskammares
beslut T 0020/81 och T 0435/04.

Varken i den aktuella patentansékningens beskrivning eller i nagon skrift
inlamnad vid ett senare tillfalle till PRV eller till Patentbesvarsratten har
redogjorts fér nagot utforingsférsok innehallande en kontrollgrupp. Det
kan darfor enligt Patentbesvarsriattens mening inte ha ansetts visat att
den patentsokta sammanséattningen har battre effekt an tidigare kdnda
lakemedel innehallande fytosteroler. Det racker saledes inte med endast
ett omndmnande 1 beskrivning eller svarsskrift att en battre effekt erhalls
for att kravet pa uppfinningshojd gentemot kénd teknik ska vara uppfyllt.
Det av s6kanden uppsatta problemet, att effektivare behandla kvinnor
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som lider av LUTS, kan darfor inte ansetts ha 16sts med foreliggande upp-

finning.

En bedémning baserad pa detta problem leder darfor fram till att uppfin-

ningshdjd inte har visats.

Om problemet som fackmannen har att 16sa med D1 som utgangspunkt
omformuleras till att vara att tillhandahalla en alternativ fytosterolinne-
hallande komposition for behandling av kvinnor med LUTS gor Patentbe-

svarsriatten foljande bedomning.

Vad som aterstar for Patentbesvarsratten att ta stallning till med denna
problemstéllning som utgangspunkt blir att bedoma om det ar néralig-
gande for fackmannen att anvinda en sammanséttning innefattande ett
oljeextrakt fran vaxtmaterial innehallande fytosteroler och ett vattenlos-
ligt vaxtextrakt for tillverkning av ett ldkemedel mot LUTS.

Genom dokument D2 ar ett ldkemedel vilket innehaller ett vattenlosligt
och ett fettlosligt vaxtextrakt fran pollen av rag, timotej och majs forut
kant. Lakemedlet anvands for lindring av symtom orsakade av BPH. De
symtom som ldkemedlet ar avsett att behandla utgors av vattenkast-
ningsbesvar sasom tédta urintrdngningar och nattliga urintrangningar
dvs. LUTS.

Aven om det inte specifikt namns i D2 att det oljelésliga véxtextraktet in-
nehaller fytosterol ar det for fackmannen allméant kant att pollen fran
véxter sdsom timotej, majs och rag innehéaller fytosteroler. Aven i forelig-
gande patentansdkan kan oljeextraktet och/eller det vattenlosliga extrak-
tet erhallas av pollen fran bl.a. timotej, majs och rag, se ansékans be-
skrivning sidan 3, rad 16-19 och patentkrav 7.

Det hor ocksa till fackmannens kunnande att fytosteroler kan ha verkan
mot LUTS, se redogorelse for teknikens standpunkt 1 dokument D1 1 ko-
lumn 3, raderna 1-22 och 1 dokument D3.

En fackman stalld infoér problemet att hitta ett alternativt lakemedel for
behandling av LUTS finner en 16sning 1 D2. En fackman skulle saledes
med ledning av lardomen 1 D2 tillsatta ett vattenlosligt vaxtextrakt till
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ett fytosterolinnehallande oljelosligt vaxtextrakt for att tillverka ett 1a-
kemedel mot LUTS hos kvinnor.

Uppfinningen enligt patentkrav 1 kan darfor inte anses viasentligen skilja
sig fran den anforda tekniken oavsett om problemstéllningen ar att till-
handahalla ett fytosterolinnehallande ldkemedel med béattre effekt eller
om den ar att tillhandahalla ett alternativt fytosterolinnehallande léke-
medel for behandling av LUTS hos kvinnor.

Pa grund av det anférda kan 6verklagandet inte bifallas.

Vid denna utgang saknar Patentbesvarsratten anledning att ga in pa fra-
gan om patentkraven uppfyller 6vriga patenterbarhetsvillkor.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formular A)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Rune Nasman, ordférande,
Yvonne Siosteen, referent, och Jeanette Backvall. Enhalligt.



