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Skiil

Beslutet avser de patentkrav som inkom till PRV den 18 juni 2008 (bilaga 1). Dessa patentkrav innebiir en
indring av tidigare krav genom att termen “kan erhAllas” i patentkrav 1 har ersatts med termen “erhlls”,
Samt att patentkrav 18-28 har strukits.

Den patentstkta uppfinningen avser anvindningen av en sammansttning med fytosteroler for
sjukdomstilistind i de nedre urinvigarna (LUTS — lower urinary tract symptoms) hos kvinnor. Extrakten
innehéllande fytosteroler erhdlls frin bl.a. pollen av sgpalm.

Hinvisning gors till foljande dokument:

D1: US 6197309 B1

D2: Produktresumé och Bipacksedel; Cernitol (Cernelle AB); 2006-03-01

D3: Coleman C.1. 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

Dokument D1 anses representera den mest relevanta kiinda tekniken. D1 visar en sammansittning av
fytosteroler frin sigpalmetto, pumpa frdn, brénndssla eller Pygeum africanum for behandling av BPH
(Benign prostata hyperplasi). Sdgpalmetto, pumpa fron, brinnéissla och Pygeum africanum innehéller
fytosteroler och reducerar prostata inflammation och svullnad samt forbéttrar narliggande
urinvéigssymptom (se spalt 6, rad 51 — spalt 7, rad 15). Sammansittning kan &ven anviindas for behandling
av "bladder health” hos kvinnor (spalt 3, rad 61-64), Bladder health anses omfatta symptom i de nedre
urinviigarna (LUTS), diirmed anger D1 att fytosteroler #r verksamma &ven mot LUTS. Det iir dessutom
sedan tidigare kint att fytosteroler forbéttrar sjukdomstillst4nd i de nedre urinviigarna, se dokument D3
(sidan 1427, spalt 1, rad 6-8).

Uppfinningen enligt krav 1-7 skiljer sig frin D1 genom att kompositionen utiver ett fettlasligt extrakt
dven innehaller ett vattenldsligt extrakt som erhélls frén viixtmaterial.

Det problem som uppfinningen l&ser i forhsllande till D1 &r att ta fram en alternativ fytosterolinnehéllande
komposition for behandling av BPH och som dven kan anvéindas for behandling av LUTS hos kvinnor.
Fackmannen som stills infr detta problem finner flera olika l6sningar, daribland en i dokument D2.
Dokument D2 beskriver en komposition innehéllande ett vattenlsligt pollenextrakt och ett fettlosligt
pollenextrakt frin rig, timotej och majs (se Produktresumé, punkt 6.1 och Bipacksedel, punkt 2).
Dessutom ingdr kiseldioxid som hjilpimne. Kompositionen anvinds for att behandla godartad
prostataforstoring. Fackmannen skulle med ledning av den teknik som beskrivs i D2, modifiera
kompositionen i D1 genom att tillsitta ett vattenlSsligt pollenextrakt. D3 kompositionen i D1 &ven kan
anviindas for att behandla symptom i de nedre urinvigarna hos kvinnor skulle fackmannen testa vilken
effekt kompositionen i D2 har hos kvinnor som lider av LUTS. Fackmannen skulle p s4 sétt komma fram
till uppfinningen som definieras av krav 1-7. Anpassningen av tekniken enligt D1 och kombinationen av
dokumenten D1 och D2 dr nérliggande for fackmannen eftersom D1 och D2 tilthér samma
teknikomrdden, némligen fytosterolinnehllande kompositioner for behandling av BPH.

Uppfinningen enligt krav 1-7 saknar dérmed uppfinningshdjd och kan diirfor inte ges patentskydd.
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Krav 8 skiljer sig genom att sammansittningen innehéller kiseldioxid, Genom att kiseldioxid ingér i
sammansittningen binds och skyddas oljeextraktet fran att oxideras. Sammansattningen i D2 innehfller
kiseldioxid. En modifiering av den mest relevanta tekniken enligt D1 med ledning av vad som siigs i D2,
ger foljaktligen en sammansittning med sardragen enligt krav 8. D D1 och D2 tilthér samma
teknikomrdde och nigon ovintad teknisk effekt inte uppnétts anses det ligga inom ramen for fackmannens
kunskap att komma fram till en sammanséttning med dessa sardrag.

Krav 9-10 skiljer sig genom att oljeextraktet och det vatten-idsliga extraktet ér specificerade till
produktnamn. Krav 11-13 skiljer sig genom mingden fitosteroler och krav 15 genom forhillandet mellan
oljeextraktet och det vattenlosliga extraktet. Krav 17 skiljer sig genom orsakerna till LUTS.

Patentkrav 9-10, 11-13, 15, 17 anger detaljutformningar som ligger niira till hands for en fackman och
saknar dirfor uppfinningshdjd.

Ovriga patentkrav 14, 16 innehiller endast fackmannamissiga Atgérder, som inte kan patentskyddas.

I den skrivelse som inkom till PRV den 18 juni 2008 argumenterar sokanden att foreliggande
sammansittning av ett fettlosligt extrakt och ett vattenldsligt extrakt ger en béttre effekt in en
sammansittning innehéllande enbart fettlsligt extrakt. S6kanden hivdar att foreliggande uppfinning loser
problemet med att erhilla en bittre effekt mot LUTS &n den effekt som erhélls med teknikens stindpunkt,
némligen D1,

Dock, beskriver dokument D2 en sammansittning innehallande ett fettldsligt och ett vattenldsligt extrakt
som &r en alternativ sammanséttning till den som beskrivs i D1 for behandling av BPH. Eftersom
sammanséttningen i D1 éven kan anviindas f6r behandling av LUTS hos kvinnor, ir det stor sannolikhet
att dven sammansittningen i D2 kan anvindas fér att behandla LUTS hos kvinnor. Det ér dérfor uppenbart
for en fackman inom omrédet att underska vilken effekt sammansittningen enligt D2 har for behandling
av LUTS hos kvinnor. Sdkanden har visat att kompositioner enl. krav 1-17 har effekt pA LUTS hos
kvinnor. Men for att motivera patentskydd fSr den nya anvandningen av de forut kiinda kompositionerna
kriivs att kompositionerna enligt patentkrav 1-17 besitter sddana ovéntade och virdefulla egenskaper
jamfort med de forut kiinda, snarlika kompositionema i D1 for anvéindning mot LUTS hos kvinnor (jamfor
2 § PL). Detta kan t ex. ske genom jimforande forsdk.

PRV stér déirfor fast vid att uppfinningen enligt patentkrav 1-17 diirmed inte uppfyller kraveni2 § PL och
kan dérfor inte godkinnas.
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Betriffande brister i ansokans utformning hiinvisas till tidigare foreliggande,
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