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Skiil

Féreliggande ansokan avser ett nytt medicinskt anviindningsomrade f8r den aktiva
foreningen glukosamin och som i detta fall avser anviindning av glukosamin for att
behandla patienter som drabbats av stroke och att det & symtomen efter stroken som
behandlats.

Patentkravet lyder: Patentskydd vid forsiljning av Glucosine for dndamdlet att bota
stroke i Sverige.

Det ursprungliga patentkravet har behandlats som om det avsig en 2:a medicinsk
anvindning med inriktningen “Anvindning av glukosamin for att framstilla ett
lakemedel for att behandla stroke”.

Nagot nytt patentkrav har inte inkommit,De nytillkomna handlingarna av den 18 april
och 7 augusti 2006 medfor inte ndgon #ndrad bedomning av patentkravet.

Sokanden har inte heller kommenterat/bemdtt de dokument som tagits upp i de tidigare
foreldggandena.

Saledes kvarstir hdnvisningarna till:

D1 US 2003/0215430 Al

D2 US 2004/0106577 Al & WO 02067949

D3 GB 2101585 A

D4 GB 2321056 A

D5 JP 2004075618 A

D6 JP 2004083434 A

D7 WO 2004084912 Al (WPI abstract AN 2004-718955)

Dokument D1 handlar om dels en metod och dels om kompositioner for att behandla och
forebygga sjukdomar som hinfor sig till bl. a, hypertension, ateroskleros,
kardiovaskulira sjukdomar och stroke. I avsitt [0034] framgér det att glukosamin kan
anviindas fir behandling och forhindrande av endotelial dysfunktion (se avsnitt [0005]
sista raderna dér begreppet endotelial dysfunktion definieras) dvs. sjukdomar som
hypertension, ateroskleros, kardiovaskulira sjukdomar och stroke. Se éven avsnitten
[0006, 0011, 0012 och 0018].

Genom dokument D1 fir det anses vara forut kiint att glukosamin kan anvéndas for att
forhindra och behandla stroke.

Patentansdkningen far med hiinsyn till vad som #r tidigare ként inte anses innehélla
négot patenterbart nytt.

Nedan utdrag ur patentlagen;
Patent meddelas endast pd uppfinning som dr ny i forhdliande till vad som blivit kiint

fore dagen for patentansékningen och tillika visentligen skiljer sig ddrifran, PL
(patentlagen) 2 §.
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Vidare hinvisas till dokument D2 dir det &r ként att N-acetyl-D-glukosamin kan
anvindas for att behandla cerebral ischemia, N-acetyl-D-glukosamin ér en forenig som
ir mycket strukturellt lik glukosamin och det enda som skiljer & en acetylgrupp. For den
som har kunskaper i likemedelskemi #r sliktskapet mellan foreningama uppenbar och
att de kan ha samma terapeutiska egenskaper. Se aven D1 (kravet 2) dér N-acetyl-D-
glukosamin anges som ett alternativ till glukosamin.

Genom dokument D2 fir det anses vara uppenbart att den strukturellt nérliggande
foreningen N-acetyl-D-glukosamin kan anvindas for att forhindra stroke.

Dokumenten D3, D4 och D6 visar pi att glucosaminsulfat/glucosamin anvinds for att
behandla bade akuta och kroniska reumatiska och artritiska sjukdomar och artros, alla
patologiska tillstind som kommer frin metaboliska dysfunktioner roérande ben- och
ledvivnader.

Dokument D5 visar pi att glucosamin/N-acetyl-glucosamin anviinds for att forbéttra
minnets inldmingsférmaga.

Dokument D7 (sammanfattning frin en japansk patentansdkan) visar att glukuron syra
och eller N-acetyl-glucosamin anviinds for att behandla nervskador, exempelvis skall-
skador och hjamforlamning.

Dokumenten D3-D7 visar p4 anvindning av glucosamin och nirbesliktade foreningar
for att behandla olika tillstdnd och sjukdomar som artros, alla patoiogiska tillstind som

kommer frin metaboliska dysfunktioner rorande ben- och ledviivnader, forbéttra minnet
och hjérnfdrlamning.

Vid en sammanstilining av resultaten efter "behandlingarna” s& visar det sig att det &r
symtomen efter stroken som behandlats och att personerna som fatt
glucosamin/glucosine har haft bdde lika och olika problem efter stroken samt att
tidpunkten for nér "behandlingen” pabérjats varit olika. Vidare framgér det av resultaten
att personemna har ftt olika doser/méngder av glucosamin. P4 grund av detta blir
bedomningen av den terapeutiska effekten av glucosamin oséker.

Informationen i beskrivningen ar sdledes inte s klar och tydlig att en “fackman” (med
fackman menas i detta sammanhang nigon annan person som har kunskap om lakemedel
och olika typer av dokumentation av medicinsk anvindning/verka) kan géra samma
medicinska forsok som i ans8kningen och uppné samma medicinska/terapeutiska verkan
som anges i ansdkningen.

Patentanskningen uppfyller dérfor inte de krav som stills p4 en ansokning med héinsyn
vad som framgér av PL 8 §.
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Nedan utdrag ur patentlagen;

Ansékan skall innehélla en beskrivning av uppfinningen, innefattande dven ritningar om
sddana behévs, samt bestdmda uppgifter om vad som siks skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstiindigheten att uppfinningen avser en kemisk forening medfor inte
att en bestimd anvindning méste anges i patentkravet. Ansékan skall innehdlla uppgift

om hur uppfinningen kan tillgodogéras industriellt, om det inte foljer av uppfinningens
art.

Beskrivningen av uppfinningen skall vara s tydlig att en fackman med ledning av den
kan wtéva uppfinningen. En uppfinning som avser ett biologiskt material eller innebdr
anvéindning av ett sadant material skall i de fall som anges i 8 a § anses tillrickligt
tydligt angiven endast om dessutom villkoren i den paragrafen ér uppfylida.

Patentanskan kan siledes inte bli foremal for ett patentskydd dels pa grund av det som

4r kiint genom de ovan angivna dokumenten betréiffande anvindningen av glukosamin
och dels pd grund av de osikra resultaten frdn “behandlingarna”.

vonne Sifisteen j.;,.,, Z?f[&n' -

Eva Johansson

Patentass.
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