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Bedémning

Avslagsbeslutet baseras pd de nya patentkraven 1-9 ingivna 2005-02-18.

Patentkrav 1 har begrinsats till att celltillvéixten miits genom att méita méngden
heparansulfatproteoglykan (HSPG). Nya krav 6-9 avser anvindningen av en
komposition detekterad genom forfarandet i krav 1 for framstéllning av ett 1ikemedel for
behandling av kirltillslutande forhdtlanden.

Trots argumentationen i svarsskrifterna (av 2004-03-17 samt 2005 02-18) vidhdlles att
patentkrav 1-9 ej anger en patenterbar uppfinning.

Motivering

Problemet som foreliggande patentanskan avser att 16sa ar att detektera substanser
anvindbara for att behandla dkad celltillvéixt i glatta muskler. Problemet 15ses genom att
tillsitta en forsokssubstans till celler, mita celltillviixten, och jamfSra med celltillvaxt
hos celler som inte behandlats med fSrsdkssubstansen.Celltillvéxten faststalls genom
mitning av méiingden HSPG, i detta fall perlekan.

Uppfinnigshdid, PL 2 §

D1 (PakaL et al., The Journal of Bioiogical Chemistry, Vol 274, No 51, 1999, p 36403-
36408) anses utgora den niirmaste teknikens stindpunkt.

Genom D1 &r det forut kint att apolipoprotein E (apoE) inhiberar celltillvaxt i glatta
muskler (smooth muscle cells (SMC)). Celltillvixten méts genom cellrikning (se sid
36404, vanstra kolumnen, 4:e stycket). Vidare har man analyserat miingden perlekan i
dels SMCs som behandlats med apoE och dels SMCs som inte behandlats med apoE och
kommit fram till att apoE dkar cellernas produktion av HSPGs (perlekan) (se sid 36404,
viinstra kolumnen, 5:e stycket). Perlekan i sin tur himmar tillvixt av SMC (se
sammanfattningen och sid 36405, hogra kolumnen, rad 1-rad 2). Studien i D1
sammanfattas med att modifiering av perlekan dr ett nyckelsteg vid reglering av SMC-
tillviixt och att faktorer som okar perlekan inhiberar celltillviixt medan faktorer som
minskar perlekan stimulerar celltillvixt.

Det som skiljer uppfinningen enligt foreliggande patentanskans krav 1-5 frén vad som
anges i D1 &r dels att ansSkningen anger ett forfarande for att detektera ytterligare
substanser som paverkar celltillvixten medan i D1 genomfGrs forfarandet endast for
apoF, dels att i forfarandet enligt ansdkningen anvinds méngden HSPG (perlekan) som
ett métt pa celltillvixten medan i D1 anviinds cellrikning for att bestimma celltillvaxten.
Mingden perlekan miits ocksd i D1, men inte som ett direkt métt pa celltillvaxten.
Patentkrav 1-5 uppvisar siledes nyhet i forhillande till D1.

Det problem som uppfinningen enligt ansokningen avser att 16sa i forhédllande till D1 &r
sdledes att tillhandahalla en metod f5r detektion av yiterligare foreningar som paverkar
celltillvixt. Problemet 15ses i ansokningen genom att tillsitta en forsdkssubstans till
celler, méta méngden perlekan, miita och jamfora mangden perlekan hos celler som inte
behandlats med forsokssubstansen.
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Sammanfattning av sékandens argument:

1. ”Aven om man hypotetiskt antar att perlekan kan spela en roll i inhiberingen av
celltillvixt & mekanismen fortfarande oklar. Endast efter beskrivningen av sdkandens
uppfinning fr det kint att SMC:er naturligt reglerar framkallandet av perlekan for att
bibehalla inaktiviteten (se till exempel Exemepl I och IV). D1 vare sig beskriver eller
foreslér att cellerna naturligt reglerar och syntetiserar HSPG:er som verkar som -
autokrininhibitorer. I frinvaro av denna betydelsefulla information foreslér siledes D1
inte pa ett konstruktivt satt ett forfarande for detektering av foreningar som kan paverka
celltillvixt genom mitning av deras effekt pA HSPG- ion.”

2. D1 anger inte nigot forfarande for detektering av ytterligare #mnen vilka paverkar
celltillvaxt.”

PRYV:s bedomning:

1. I D1 visas en direkt (inhiberande) effekt av perlekan pd SMC tillvaxt samt att
perlekan krivs for att apoE ska inhibera tillviixten (se sammandraget; sid 36404, kolumn
2:sid 36407, kolumn 1, forsta stycket, rad 14-17; sid 36408, kolumn 1, sista stycket).
Genom D1 torde mekanismen, dvs. att perlekan-expressionen Skar nir SMCs behandlas
med apoE vilket i sin tur leder till inhibering av SMC-tillvéxt, vara visad.

2. 1D1 anges visserligen inte uttryckligen ndgot forfarande for detektering av ytterligare
dmnen vilka paverkar celltillviixt. Diremot sammanfattas studien i D1 med att faktorer
som Skar perlekan inhiberar celltillvixt medan faktorer som minskar periekan stimulerar
celltillviixt. Denna slutsats anses vara en sé tydlig ledning till en fackman inom omridet
att detektera ytterligare &mnen som paverkar celltillvixt genom att méta paverkan pad
perlekan att uppfinngshdjd saknas for ansSkans patentkrav 1-5.

Bestamd uppgift, PL 8 §

Patentkrav 6-9 avser anviindningen av en komposition detekterad genom forfarandet i
krav 1 for framstallning av ett likemedel for behandling av kérltillslutande forhdllanden.
Kompositionen innefattar en eller flera foreningar som &r definierade genom hénvisning
till ett dnskat sdrdrag eller egenskap, néimligen att den/de kan identifieras genom
forfarandet i patentkrav 1. Patentkraven omfattar anvindningen av alla kompsitioner
innefattande foreningar som har detta sirdrag for framstéillning av ett 1akemede] for
behandling av kérltillslutande forhillanden, medan beskrivningen ger stod for endast ett
mycket begriinsat antal limpliga foreningar. Patentkrav 6-9 saknar foljaktligen std och
beskrivningen ér bristfillig (jfr PL 8 §, PB 6 §).

Motsvarighet i dhandlin PL 13
Andringarna i patentkraven, speciellt indringarna i krav 1, 2 och 7, saknar tydlig

motsvarighet i grundhandlingara (jfr PL 13 § och PK 19 §). Detta har dock inte
péverkat avslagsbeslutet enligt beddmningen ovan.
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Awv skil som angetts ovan samt i féreldggandena av 2003-09-19 samt 2004-10-27 anger
foreliggande patentkrav 1-9 ¢j en patenterbar uppfinning.

St

Carolina Palmerantz
Patentass.
EO
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"Sbkande. Roddy us Thorupeutics Inc, 3065 Northwooda Circlo,,_Q f'  

‘a;‘Norcroul GA 30071~ 1542 Us.

”' *$Ombud Ehrnor & Dalmnr Patonthyra AB Ref 71870.

s fBenimninq. rorfarando och kompos;t;onor £or bohandlinq och

'”fuforhzndrando av" collokninq i glatta muskler.

"EL;Skriftlzgt svar skall ha kommit in tzll PRV senast zggg_ga_;gb .

Fa Om svar 1nte kommlt 1nom anglven tid avakrivs anaﬁkningen'
(jfr 15 § patentlagen).

-. Infaller angiven. sista svarsdag pé dag som ir mldaommarafton,uﬁ‘ﬂ

”r‘julafton, nyarsafton, 18rdag eller helgdag anses svar ha kommit -

in i rﬁtt tid om det inkommit tlll PRV pafoljande vardag O

UPPLYSNINGAR

Har svar inkommit i rﬁtt tid men anmﬁrkt brist inte nbjaktigt

. undanr&jts, kommer anadkningen att avgdras i befintliqt Slek om -
'-h,inte anledning flnns att ge nytt foralnggande L TE

' Patentkrav fir inte &ndras sd att de kommer att innehalla ndgot L

som inte framgar av grundhandlingarna. &ndras patentkrav #sd att

o nya bestédmningar tlllkommer, ska samtidigt anges var: motsvarlq-‘.

het finns i grundhandlingarna Kndrade handlingar ska inqea i

s _.tvi exemplar

" UTLATANDE, se £51jande sida
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- ..Brlster i ansﬁkans utformning

o ‘Patentkrav 14—16 anger en metod f‘or klrurglsk, terapeutlsk eller dlagnosusk behandlmg | e
.~ av méinniska eller djur. En sddan metod kan enligt 1 § PL, tredje stycket, inte goras till -

‘ iE .f'drem&l for patentskydd. Kraven har dock granskats med avseende pﬁ de effekter
o 'fdremngama eller komposmonema anges ha men 1nte bedomts.

o Nyhet 0 Keav 248101213 a0
0 Ky o LSTOM . ng

' Uppfinmingshjd - Kew . ol
o Krav 24,8,10,12413 _ nej

' Indusriell lampberhet Ky o g

L 'EJgranskat D .:Krav]--? o
T Ejbedﬁmt "o Krav 14-16.

- Anﬁrda doknment

- Dl) Pa.ka L et al. The Joumal of onloglcal Chelmstry, Vol 274 No 51 1999 p 36403-

._36408

‘.. Motlvermg ST

: 'Problemet som férehggande patentansokan avser att losa ar att ﬁnna substanser .

- .anvéndbara for att behandla okad celltiliviixt i glatta muskler, :
" Problemet 16ses genom att tillséita en forsdkssubstans till celler, méta celltillviixten, och

- jimfora med celltillvixt hos celler som inte behandlats med forsokssubstansen. .
.. Celltillviixten fastills genom mitning av mingden heparansulfatprowoglykaner (HSPG), '
i detta fall perlekan Ansokningen avser dven komposmon som innehéller en t‘oremng :
. som piverkar celltlllvaxten . .

]
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Caema

B Genom Dl ir det forut kﬁnt att apohpoprotem E (apoE) mhlberar celltlllvaxt i glatta
- muskler (smooth muscle cells (SMC)). ApoE dkar cellernas produkhon avHSPGs .
B ‘(perlekan). Perlekan i sin tur himmar tillvaxt av SMC (se sammanfattningen). Studien i 1 o
- .-, DI sammanfattas med att modlﬁenng av perlekan iir ett nyckelsteg vid reglering av’ L ,'
" SMC-tillviixt och att faktorer som Okar perlekan inhiberar celltillvixt medan faktorer
o _som mmskar perlekan stimulerar celltlllvaxt c : o

I forisllande t:l] DI saknarpatentkrav 1,5- 7 9 11 nyhet Vldare, attbereda en o
.. 'komposition som innehller en forening som minskar produktionen av perlekan i syfte - S
. att Oka celltillviixten ligger néra till hands for en fackman med kiinnedom om Dl DAUERNE R TR
- . - “Patentkrav 8 och 10 saknar darfor uppfinningshdjd. For dvrigt anger krav 613 °
" funktionella termer i patentkrav som kan medfSra osikerhet betriffande nyhet och
N uppfinningshdjd och medges déirfor endast om de ér allmént accepterade bland faclcmin _
- och niir patenterbarhetskriterierna med séikerhet kan bedomas (RR 5864-1984).. {?ﬁ ]9&‘ /Vaﬁ / /g
. . Patentkrav 12-13 utgér fackmannmnass:ga detaljutformmngar av komposmonen och
- saknardarf‘oruppﬁnmngshbjd T _ o

" Det som sluljer uppﬁnmngen i fdrehggande patentansokan frén vad som anges i Dl i f-‘,; S
 forfarandet for att detektera ytterligare substanser som péverkar celltillvaxten genom att,l'. T
* mita mingden HSPG. ‘Uppfinningen enhgt patentansokningen avser alltsd att 16sa =
. problemet med att finna substanser som paverkar celltillvéixt genom att méta mangden
- - HSPG (perlekan) hos celler som utsatts for substansen respektive hos celler som inte -
" utsatts for substansen och sedan jimfora. I D1 har man matt bide antalet celleroch = =
o ‘_mangden perlekan och kommit fram till att en kning av perlekan inhiberar celltlllvaxt T
~.och en minskning av perlekan dkar celltillviixt, Det anses déirfor vara narhggande foren -
 fackman inom omradet att detcktera ytterligare substanser som péverkar celltillvéxt = -~ . =
' genom att anvinda perlekan som eft m&tt pi celltlllvaxten Patentkrav 24 salmar darfdr‘ R
-__uppﬁnmngshﬁjd | ' . | . B

. Carolina Palmcrantz .~ .
o Tel: 08-7822661 - . | S

Patentass
EO
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Sokande Roddy Us Thorapeutics Inc, 3065 Northwoods Circlo,-
-‘Norcross GA 30071-1542 US. - _ _

‘Ombud Ehrnor & Dolmur Pnttntbyra AB Ref 71870. Do

Benamning Forfnrando och konpos1tionor for hohandlinq och
forhindrande av cellokninq i qlatta nusklor

Skriftligt svar skall ha kamuzt in t111 PRV senast ZQQE_QZ_ZQ*

-N1 forelagga att avhjalpa de brister som pitalaa i bifoqade
‘utlatande, aenaat den dag som anqes ovan.

Om brlsterna inte: har avhjﬁlpts i ratt tid kommer ansﬁkan att
'avskrlvas (se 15 § andra stycket patentlagen) .

- Om svar kommlt in-i ratt tid men bristerna 1nte avhJﬁlpts pé ett :
néjaktigt sdtt kan ansdékan komma att avgoras utifrédn de
handlingar PRV har tillgang till, utan ytterliqare akrlftvaxling
med Er. .

Upplysn:nqari

Patentkrav far inte andras 8a att de kommer att innehilla nigot
som inte framgar av grundhandlingarna “Endras patentkrav sa att
" nya bestdmningar tlllkommer,'ska ni samtidigt ange var:
"motBVarlgheten finns i qrundhandllngarna Kndrade handlingar ska
qes in 1 tva exemplar L ‘

Uflitinde, se-fﬁljandqféida‘
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| Utldtande

-Brister i ansokans utl‘ormmng -
PL I3 §samt PK ]9 §

Betriffande motsvanghet till andnngama av de s_lalvstandlga patentkraven har Nii
- svarsskriften av den 2004-03-17 angett att dessa krav har stod i beskrivningen och
nédrmare bestimt pa sidan 9, stycke 1-3, sidan 12, sista stycket som fortsétter pa sidan 13
- samt av exemplen och dir nirmare bestimt exemplen V och VL. De indringar som gjorts
~ide s;alvstandlga patentkraven avseende de olika stegen i forfarandet/analysen anses
dock inte ha motsvarighet i grundhandlingarna d4 de ej kan pétréffas explicit eller kan . .-
‘anses vara uppenbart och otvetydigt hirledningsbara frin ansGkningen nir den gjordes
och sdledes uppfylls inte de krav som finns'i PL 13 § samt PK 19 §. Om nya
patentkraven limnas in som motsvarar den forsta uppséttningen patentkrav skall en
tydlig rnotlvermg ges gallandc de brister som framkom i f"orelaggandet av den 2003-09-
19. , o _

| PL8§sathB6§

| Patentkraven 7-14 avser en komposition 1nnefattande en fo'remng som &r deﬁmerad

genom hénvisning till ett 6nskat sdrdrag eller egenskap, namligen att den kan identifieras

~ genom fbrfarandet i patentkrav 1 Patentkraven ticker alla kompositioner innefattande
foreningar som har detta sdrdrag, men beskrivningen ger stéd for endast ett mycket

begréinsat antal limpliga foreningar. Dessutom kan redan kiinda kompositioner omfattas -

' av patentkraven. I foreliggande ansokning saknar patentln‘aven fbljakthgen stod och

- beskrivningen #r bristfallig (ifr 8 § PL, 6 § PB). Hérutover uppvisar kraven dven -
‘bristande tydlighet (8 § PL). Foreningen dcﬁmeras enbart genom att han\nsa till en

S egcnskap som 1dent1ﬁerar den

o Det samma giller patentkravcn 15 18 som avser framstallandet av ett lakemedel
mnehillande fbrenmgen i fraga f‘or behandhng av karlulltappande f(")rhéllande

_ Ovriga brzster

Ett stavfel verkar ha smugit sig in, se staviingen av “cerum” |

- Itjinsten =
Tews Penon
Terese Persson
tel. 08-782 2680 SRS

- : Patentass. - .-
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