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PRV AVSLAGSBESLUT

PATENT~ OCH REGISTRERINGSVERKET

Beslutsdatum 2010-03-12

Patentansokan nr 0800638-9 Zacco Sweden AB (publ)
Internationell klass (IPC) A61K47/16, A61K9/08 Box 23101

104 35 Stockholm

Sdkande:
Ombud: Zacco Sweden AB (publ) Ref: 40801170
Bendmning: Ny loslighetsforbittrare och
anvindning dérav
BESLUT

Patent- och registreringsverket (PRV) avslar er patentanstkan.

Skil till beslutet

Beslutel avser de palentkray som sékanden inkommit med i sitt svar till PRV
2009-12-22 (bilaga 1). Da inga nya tekniska sirdrag har framkommit som
skiljer uppfinningen fran tidigare kidnd teknik star bedomningen fast,
uppfinningen enligt ansikans krav 1-6 dr kind och saknar nyhet och
uppfinningshojd och dr saledes inte patenterbar.

Kravet 1 lyder: Ny loslighetsforstarkare for att 16sa upp delvis 1ésliga
likemedel, vari nimnda 16slighetsférstirkare dr vald fran en grupp av N, N-di
alkylforeningar som bestar av N ,N-dimetylhexanamid, N.N-dimetyloktanamid,
hexanamid och oktanamid.

Den patentsdkta uppfinningen avser sdledes en ldslighetsforstirkare i form av
N,N-dialkylamider av alifatiska karboxylsyror. Syftet med uppfinningen &r att
forbittra l1osligheten, genomtriinligheten och biotillgéngligheten for delvis
losliga likemedel.

D1 (sammanfattning, figur 1, tabell 1 och figur 4) beskriver anviindningen av
N,N-dimetylhexanamid, och N,N-dimetyloktanamid som forstirkare av
steroiders loslighet och genomtringlighet genom hud. Den 6kade 18sligheten
for kortikosteron har bestims genom att underséka 16slighetsforhallandet for
olika koncentrationer av 16slighetsforstirkare (l6slighet av kortikosteron med
loslighetsforstirkare + loslighet av kortikosteron 1 agueous phosphate buffered
satline) och visas i tabell 1, kolumn 4, se dven sidan 1147, kolumn 2, raderna
19-23.
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Den patentsokta uppfinningen enligt kravet 1 och 2 avser en 19slighets-
forstiarkare vald fran N,N-dimetylhexanamid, N,N-dimetyloktanamid,
hexanamid eller oktanamid som anviinds for att 16sa upp delvis 16sliga
likemedel. Patentkraven 1 och 2 anger saledes inget nytt i jaimforelse med DI.
Uppfinningen enligt krav 1 och 2 saknar dérmed nyhet och uppfinningshdjd
och #r siledes inte patenterbar.

IF6r den patentsokta uppfinningen enligt kravet 3viljs det delvis 16sliga
likemedlet bland flera uppriknade, déribland anti-inflammatoriska medel,
astmamedel och kortikosteroider. I D1 forbétiras 16sligheten av en
kortikosteroid, kortikosteron, med hjilp en 16slighetsforstarkare som utgdrs av
N,N-dimetylhexanamid eller N.N-dimetyloktanamid. Patentkravet 3 anger
siledes inget nytt i jimforelse med D1. Uppfinningen enligt kravet 3 saknar
dirmed nyhet och uppfinningshéjd och ir séledes inte patenterbar.

Uppfinningen enligt kraven 4-6 utgors av ett forfarande. Kravens faktiska
innehill skiljer sig inte frin innehallet i kraven 1-3, vilka avser
loslighetsforstarkaren.

Kravet 4 lyder: Forfarande for att {orstirka losligheten av delvis 1osliga
likemedel, vari [6rfarandet om{atiar att blanda nimnda likemedel in i ett
hydrofilt medium, sitta till en 16slighetsforstirkare in i den resulterande
blandningen, skaka den resulterande blandningen for att erhalla genomskinlig
losning, vari ndmnda l6slighetsforstdrkare dr vald fran en grupp av N,N-
dialkylamidféreningar som bestar av N.N-dimetylhexanamid, N,N-
dimetyloktanamid, hexanamid och oktanamid.

Vid forfarandet enligt kravet 4 och 5 blandas ett delvis lasligt likemedel och
en loslighets(Grstirkare i form av N ,N-dimetylhexanamid, N,N-dimetyl-
oktanamid, hexanamid eller oktanamid i ett hydrofilt medium {6r att erhélla en
genomskinlig 18sning. For det patentsckta forfarandet enligt kravet 6 viljs det
delvis 16sliga likemedlet bland flera uppriaknade, diribland anti-inflamma-
toriska medel, astmamedel och kortikosteroider. 1dokument D1 blandas ett
lakemedel (kortikosteroiden kortikosteron) med N,N-dimetylhexanamid eller
N,N-dimetyloktanamid och l6sligheten i ett hydrofilt medium (agueous
phosphate buffered sdiline) mits. Om kortikosteron 16st sig i mediet ir
losningen troligen klar. Patentkraven 4, 5 och 6 anger séledes inget nytt i
jimf{orelse med D1. Uppfinningen enligl kraven 4-6 saknar didrmed nyhel och
uppfinningshdjd och #r séledes inte patenterbar.

Uppfinningen enligt kraven 1-6 saknar nyhet och uppfinningshéjd och &r
séledes inte patenterbar.
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Beslutande

Eva Johansson

Patentexpert Foredragande
Anna Ax
Patentingenjér

Hur man 6verklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan éverklagas till Patentbesvirsritten. Om ni vill Gverklaga
beslutet ska ni géra det skriftligen. Tala om i brevet vilket beslut ni dverklagar
och vilken dndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in till
PRV inom tvd minader frin beslutsdagen, annars kan Overklagandet inte
provas. PRV skickar ¢verklagandet vidare till Patentbesvirsritten for
provning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sétt ni har begért. Overklagandet
ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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PATENTKRAV

1. Ny loslighetsforstarkare for att lésa upp delvis 16sliga lakemedel, vari namnda
I6slighetsforstarkare ar vald fran en grupp av N N-dialkylamidféreningar som bestar
av N,N-dimetylhexanamid, N,N-dimetyloktanamid, hexanamid och oktanamid.

2. Loslighetsforstarkare enligt kravet 1, vari namnda delvis 16sliga lakemedel &r vilket
lakemedel som helst som inte kan losas upp i ett hydrofilt medium.

3. Loslighetsforstarkare enligt kravet 2, vari namnda delvis ldsliga 1akemedel inkluderar
analgetika, anti-inflammatoriska medel, anthelmintika, antiarytmika, astmamedel,
antibakteriella medel, antivirala medel, antikoagulanter, antidepressiva medel, medel
mot diabetes, antiepileptika, medel mot gikt, medel mot hégt blodtryck,
antimalariamedel, medel mot migran, antimuskarina medel, antineoplastiska medel,
immunhammande medel, antiprotozoalt medel, antityroida medel, medel mot hosta,
angestdampande medel, lugnande medel, sémnmedel, neuroleptika, B-blockerare,
hjartstimulerande medel (cardiac inotropic agents), kortikosteroider, diuretika, medel
mot parkinsens, gastrointestinala medel, histaminreceptorantagonister,
lipidreglerande medel, muskelavslappnande medel, medel mot karlkramp (anti-
anginal agents), kénshormoner, stimulerande medel, cytokiner, collagen eller vilka
som &nskvarda kombinationer som helst darav.

4. Forfarande for att forstarka l6sligheten av delvis l6sliga 1akemedel, vari forfarandet
omfattar att blanda namnda ldkemedel in i ett hydrofilt medium, satta till en
|6slighetsforstarkare in i den resulterande blandningen, skaka den resulterande
blandningen for att erhalla genomskinlig l0sning, vari namnda 16slighetsforstéarkare ar
vald fran en grupp av N,N-dialkylamidféreningar som bestar av NN-
dimetylhexanamid, N,N-dimetyloktanamid, hexanamid och oktanamid.

5. Férfarande for att framstalla en farmaceutisk formulering, vari forfarandet omfattar att
blanda delvis losliga l8kemedel in i ett hydrofilt medium, tillsdtta en I[dslighets-
férstarkare in i den resulterande blandningen, skaka den resulterande blandningen
for att erhalla en genomskinlig lésning och formulera densamma genom att anvénda
farmaceutiskt acceptabla konstituenser till ett 6nskvart lakemedelsavidmningssystem,
vari nAmnda |8slighetsforstarkare ar vald fran en grupp av N,N-dialkylamidféreningar
som bestar av N,N-dimetylhexanamid, N,N-dimetyloktanamid, hexanamid och
oktanamid.

6. Forfarande enligt kravet 5, vari nédmnda delvis 16sliga lakemedel inkluderaranalgetika,
anti-inflammatoriska medel, anthelmintika, antiarytmika, astmamedel, antibakteriella
medel, antivirala medel, antikoagulanter, antidepressiva medel, medel mot diabetes,
antiepileptika, medel mot gikt, medel mot hégt blodtryck, antimalariamedel, medel
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mot migran, antimuskarina medel, antineoplastiska medel, immunhdammande medel,
antiprotozoalt medel, antityroida medel, medel mot hosta, angestddmpande medel,
lugnande medel, sémnmedel, neuroleptika, B-blockerare, hjartstimulerande medel
(cardiac inotropic agents), kortikosteroider, diuretika, medel mot parkinsons,
gastrointestinala medel, histaminreceptorantagonister, lipidreglerande medel,
muskelavslappnande medel, medel mot kérlkramp (anti-anginal agents),
kénshormoner, stimulerande medel, cytokiner, collagen eller vilka o6nskvarda

kombinationer som helst av déarav.
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