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Beslut
Patent- och registreringsverket (PRV) upphéver hirmed ovan angivet patent.
Patentel giller dirfor inte lingre.

Beslutet avser de beviljade patentkraven 1-23 i patentet 0700456-7 (se
huvudyrkandet enligt bilaga 1 i vilket ett stavfel korrigerats), samt krav-
uppséttningar i enlighet med forsta till tolfte reservyrkandet (se bilagorna 2-
13). Avseende de angivna reservyrkandena giller beslutet kravuppsittningarna
inkomna till PRV 2010-03-30 (forsta till femte reservyrkandet), 2010-12-22
(tolfte reservyrkandet) och 2011-10-17 (sjiitte till elfte reservyrkandet).

Skiil till beslutet

Uppfinningen

Uppfinningen avser en injicerbar suspension ldmplig fér behandling av
inflammationer och/eller bakteriella infektioner, sdsom parodontit,
periimplantit och osteit. Syftet med uppfinningen ér att tillhandahalla en
komposition med god antibakteriell och anti-inflammatorisk effekt, som 4r
mojlig att administrera till infekterade/inflammerade omré&den i kroppen.

Syftet med uppfinningen uppnas genom en suspension innefattande
mikrostrukturella partiklar av titan, titanlegering, dtminstone en typ av
titanoxid eller en kombination ddrav, som har en yta med dtminstone en
visentlig del bestdende av atminstone en typ av titanoxid, och en vitskeformig
vehikel.
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De sjélvstiindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering, &tminstone en typ
av titanoxid eller en kombination dirav, och som har en yta med atminstone en
visentlig del bestdende av atminstone en typ av titanoxid, varvid partiklarna av
mikrostruktur har en medellingd frin en sida till den motstiende sidan, genom
ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en vitskeformig vehikel,

f6r anvindning som likemedel.

12. Anviindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
atminstone en typ av titanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta
med atminstone en visentlig del bestdende av dtminstone en typ av titanoxid,
for framstilllning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en vitskeformig vehikel, vilket
likemedel 4r kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstdnd och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille.

Kind teknik

Inviindaren har anfort féljande dokument:

A: CAL R. et al "Induction of cytotoxicity by photoexcited TiO; particles”.
Cancer Research. 1992, vol. 52, sida 2346-2348

B: US 2006281087 Al

C: WO 2006026840 A2

D: EP 1630136 Al

E: EP 2000150 A2

F: EP 2068895 AQ

G: Inbjudan till férvirv av aktier i Tigran Technologies AB (publ). Maj 2006.
H: US 5015256 A

Inget av dokumenten A-H har anforts av PRV under ansékningsfasen.

Dokument A beskriver en studie for att underska mojligheten att anviinda
fotoexiterade TiO, partiklar for att behandla cancer. Antituméreffekten
studeras sévil in vitro som in vivo. Under avsniltet material och metoder
beskrivs att en suspension innehéllande TiO, partiklar med en storlek mellan
0.03-10 um anviinds vid forsdken. Forsoken visar att ostrilade TiQ, partiklar
har en délig cytotoxisk effekt, medan TiO, partiklar som UV-bestrélats har en
signifikant effekt.

Dokument B visar TiO, partiklar som ytmodifierats med hjilp av hydrofila
polymerer. Karboxylgrupper pé de hydrofila polymererna binds via ester-
bindningar till TiO, partiklarna. Ti0, partiklar med forméaga att binda till
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specifika dmnen eller celler kan sedan uppnds genom att ytterligare en molekyl
med niimnda egenskap binds in till polymeren. Grundpartiklarna anges ha en
diameter pd mellan 2 och 200 nm. Partiklarna, som genom sin fotokatalytiska
aktivitet exempelvis kan bryta ned cancerceller, kan beredas till stabila
dispersioner ldmpliga for injektion.

Dokument C beskriver ett system for kontrollerad frisittning av olika bioaktiva
substanser. Systemet bygger pa en birarmatris av ett amorft mikropordst kisel-
eller titanmaterial som laddats med ndmnda bioaktiva substans. Mikroporerna i
bérarmatrisen har en medelstorlek pa 0.4 — 2.0 nm.

Dokument D visar TiO, partiklar som ytmodifierats med hjilp av hydrofila
polymerer. Stycke [0006] nimner att direk( injektion av obehandlade
titandioxidpartiklar i blodet leder till problem med agglomerering. Genom
nimnda ytmodifiering kan en beredning, innehéllande TiO, partiklar, limpad
for injektion direkt i blodet skapas. Storleken pa grundpartiklarna anges till en
diameter pd mellan 2 och 200 nm. Genom sin fotokatalytiska aktivitet kan
partiklarna bland annat bryta ned cancerceller.

Dokument E visar ytterligare TiO, partiklar som ytmodificrats med hjalp av
hydrolila polymerer. Partiklarna, som anges ha en storlek pa mellan 20 — 200
nm, kan dispergeras i en vattenldsning och injiceras. Efter att ha behandlats
med ultraljud eller UV-ljus far partiklarna en cytotoxisk effekt. Dokument E
har publiceringsdag 2008-12-10. Anstkningsdagen for E 4r 2007-03-22 och
prioritet har beropats fran JP 2006083512 inldmnad 2006-03-24 respektive JP
2006254912 inldmnad 2006-09-20.

Dokument I beskriver anviindningen av metall eller metalloxid for att selektivt
paverka nivan av kemokin IP-10. Titan och speciellt dess dioxid anges som
speciellt [Oredragna aktiva dmmnen. Suspensioner ldmpade [6r injektion finns
omnédmnda. Dokument F har publiceringsdag 2008-03-20. Ans6kningsdagen
for F ar 2007-09-11 och prioritet har dberopats frin US 60/843,760 inlimnad
2006-09-12.

Dokument G 4r en inbjudan till forvirv av aktier i Tigran Technologies AB. I
prospektet beskrivs den teknik som ligger bakom de titangranuler som
marknadsfors av bolaget vid tidpunkten. Bland annat anges storlek och form
pd granulerna, samt att de kan suspenderas med lite av patientens eget blod till
en pasta. Vidare klargors att titan visat sig ha positiva effekter pa
inflammationer och att granulerna kan anviindas vid behandling av bland annat
tandspetsgranulom och periimplantatit.

Dokument IT beskriver en metod for att fixera en protes genom anvindning av
titangranuler med en yta av titandioxid. Storleken pé granulerna ska vara under
5 mm, foretridelsevis mellan 2 mm och 0.5 mm. Mycket sma partiklar kan
anvéndas i kombination med en biologiskt kompatibel viitska som binder dem.
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Vid sidan av de dokument som presenterats ovan har inviindaren 4ven anfort
foljande skrifter for att stddja sin argumentation:

D1: Dextran 40 for injection. European Pharmacopoeia 5.0, sida 1409-1410.
D2: FASS produktresumé Rescueflow infusionsviitska, daterad 2004-04-15.
D3: FASS produktresumé Rheomacrodex 100 mg/mg med natriumklorid,
daterad 2005-02-17.
D4: FASS produktresumé Promiten 150 mg/ml injektionsvitska, daterad
2005-02-17.
D5: FASS produktresumé Plasmodex infusionsvitska, daterad 2005-02-23.
D6: FASS produktresumé Natriumklorid Noriderm 9 mg/ml injcktionssvitska,
daterad 2009-02-17.
D7: FASS produkiresumé Natriumklorid Meda 9 mg/ml infusionsviitska,
daterad 2005-02-07.
D8: FASS produktresumé Macrodex 60 mg/ml med natriumklorid,
infusionsvitska, daterad 2005-02-17.
D9: FASS produktresumé Hyalgan 10 mg/ml injektionsvitska, daterad
2005-07-21.
D10: FASS produktresumé Natriumklorid Fresenius Kabi, 9 mg/ml
infusionsvitska, daterad 2008-02-27.
D11: FASS produktresumé Artzal injektionsvéitska, 16sning 10 mg/ml, daterad
2007-05-16.
D12: FASS produktresumé Beromun 1mg/5mg pulver och vitska till
infusionslosning, daterad 2004-06-17.
D13: FASS produktresumé Natriumklorid Baxter Viaflo infusionsvitska 9
mg/ml, daterad 2004-06-17.
D14: Merriam-Webster’s Collegiate Dictionary, 10:e utgévan, 2000, sida 600.
D15: ROWE, R. C. et al “Handbook of Pharmaceutical Excipients”, S:e
utgdvan, 2006, sidorna 16-17, 120-123, 545-550, 671-674.
D16: RANG, H. P. et al “Pharmacology™, 3:e utgdvan, 1996, sidorna 328, 445,
463-464, 732-733.
D17: GUYTON, A. C et al “Human Physiology and Mechanisms of Disease”,
6:e utgdvan, 1997, sidorna 145-146.
D18: Dorland’s Mlustrated Medical Dictionary, 29:e utgdvan, 2000, sidorna 47,
738, 900-901, 1104, 1430, 1594, 1646, 1818, 1844-1845.
D19: Produktblad, Biological Industries.
D20: Alendronic acid, Wikipedia, utskriven 2009-11-14.
D21: Andronate, Drugs-about.com, utskriven 2009-11-14.
D22: Testosterone, Citizendium encyclopedia, utskriven 2009-11-14.
D23: WO 8906548 Al
D24: WO 8905149 Al
D25: FP 1104669 B1
D26: US 2006100138 Al
D27: US 2004154045 Al
D28: US 2003199477 Al
D29: US 5646187 A
D30: US 5118667 A
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US 5006071 A

MOLITOR, P. et al “Surface treatment of titanium for adhesive bonding
to polymer composites; a review™. International Journal of Adhesion &
Adhesives. 2001, vol. 21, sidorna 129-136.

FRACASSI, E. et al “Chemistry of titanium dry etching in fluorinated
and chlorinated gases”. Pure and Applied Chemistry. 1992, vol. 64, nr. 5,
sidorna 703-707.

MARTINEZ GONZALEZ, J. M. et al “Removal torque and physico-
chemical characteristics of dental implants etched with hydrofluoric and
nitric acid. An experimental study in Beagle dogs”. Medicina Oral,
Patologica Oral y Cirugia Bucall. 2006, vol. 11, sidorna E281-E285.
JUODZBALYS, G. et al "New acid etched titanium dental implant
surface”. Baltic Dental and Maxillofacial Journal. 2003, vol. 5, sidorna
101-105.

HAMMARSTROM, L. “Enamel matrix, cementum development and
regeneration”. Journal of Clinical Peridontology. 1997, vol. 24, sidorna
658-668.

MONTESANGO, J. D. et al “Basic fibroblast growth factor induces
angiogenesis in vitro”, Proceedings of the National Academy of Science
of the United States of America”. 1986, vol. 83, sidorna 7297-7301.
TENGVALL, P. et al “Bactericidal properties of litanium-peroxy gel
obtained from metallic titanium and hydrogen peroxide”. Journal of
Biomedical Materials Research. 1990, vol. 24, nor. 3, sidorna 319-330.
TENGVALL, P. et al “A model for the interaction between titanium and
living systems”. Biofouling. 1991, vol. 4, sidorna 219-223.
TENGVALL, P. et al “Titanium gel made from metallic titanium and
hydrogen peroxide”. Journal of Colloid and Interface Science. 1989, vol.
130, nr, 2, sidorna 405-413.

TENGVALL, P. et al “Titanium-hydrogen peroxide interaction: model
studies of the influence of the inflammatory response on titanium
implants”. Biomaterials. 1989, vol. 10, sidorna 166-175.
OVERGAARD, L. et al “Anti-inflammatory properties of titanium in the
joint environment”. The Journal of Bone and Joint Surgery. 1998, vol.
80B, nr. 5, sidorna 888-893.

LARSSON, J. et al “Anti-inflammatory effects of titanium-peroxy gel:
Role of oxygen metabolites and apoptosis”. Journal of Biomedical
Materials Research Part A. 2004, vol. 68, sidorna 448-457.

SAHLIN, H. et al ““Anti-inflammatory properties of micropatterned
litanium coatings”. Journal of Biomedical Materials Research Part A.
2006, vol. 77, sidorna 43-49.

TENGVALL, P. et al “Interaction between hydrogen peroxide and
titanium: a possible role in the biocompatibility of titanium”.
Biomaterials. 1989, vol. 10, sidorna 118-120.

WALIVAARA, B. et al “An in-vitro study of H,O--treated titanium
surfaces in contact with blood plasma and simulated body fluid”. Clinical
Materials. 1993, vol. 12, sidorna 141-148.

EP 0501595 B1

5 (36)



Beslutsdatum 2011-11-23 (ans.nr 0700456-7)

For att stodja sin argumentation har patenthavaren inkommit med f6ljande
dokument:

DA43: FRASER, J. H. E. et al "Hydrogen peroxide, but not superoxide,
stimulates bone resorption in mouse calvariae”. Bone. 1996, vol. 19, nr.
3, sidorna 223-226.

D49: STEINBECK, M. J. et al “NADPH-oxidase expression and in situ
production of superoxide by osteoclasts actively resorbing bone”. The
Journal of Cell Biology™. 1994. vol. 126, nr. 3, sidorna 765-772.

D50: VAN"T HOF, R. J. et al "Nitric oxide and bone”. Immunology. 2001,
vol. 103, sidorna 255-261.

D51: COLLIN-OSDOBY, P. et al “Bone cell function, regulation, and
communication: a role for nitric oxide”. Journal of Cellular
Biochemistry. 1995, vol. 57, nr. 3, sidorna 399-408.

Invindaren

Invandaren yrkar pa att patentet ska upphévas i sin helhet. Grunden for
yrkandet ér att invindaren hiivdar att patent meddelats trots att villkoren i 2 §
PL inte iir upplyllda med avseende pa nyhet och upplinningshéjd. Han hiivdar
vidare alt uppfinningen inte ir sa tydligt beskriven att en fackman med ledning
av beskrivningen kan utéva uppfinningen.

Inviindaren anser att patentkrav 1 saknar nyhet utifrin dokumenten A — H var
for sig och att patentkravet 12 saknar nyhet utifrin dokumenten C, E, G och H
var for sig. Han klargor vidare att han anser att patentkravet 12 saknar
uppfinningshdjd bade utifrin dokument A och D i kombination med dokument
D25, samt utifrin dokument B.

Invéindaren anser vidare alt uppfinningen enligt palentkraven 9, 12 och 20 inte
ir sd tydligt beskriven att en fackman med ledning av beskrivningen kan utéva
uppfinningen. Patentkravet 9 definierar att en injicerbar suspension till vilken
dtminstone en annan substans, vilken kan viljas frin gruppen "faktorer som
framjar viivnadstillvixt” och "faktorer som frimjar vivnadsregeneration”, har
blivit tillblandad. Invéndaren menar att de ovan nimnda faktorerna endast
definieras av deras Onskade egenskaper eller effekter, utan att nigra essentiella
sdrdrag ges. Invidndaren pekar pd att patentet inte beskriver nigra
experimentella tester eller testbara kriterier som utgér viigledning [6r
fackmannen for att direkt kunna avgéra huruvida en faktor framjar
vivnadstillvixt, frimjar vivnadsregeneration eller inte har nigon av dessa
egenskaper. Han framhéller darf6r att patentets beskrivning inte tillhandahaller
stéd och ger beskrivning for alla tinkbara substanser som har denna egenskap
eller effekt och pekar pé att det inte finns ngon allmién kunskap inom
teknikomridet som mojliggdr fér fackmannen att pd forhand avgéra om en
given substans har egenskapen eller effekten. D4 dven patentkravet 20 nimner
ett av uttrycken anses dven detta oklart av samma skiil. Vidare menar
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invéndaren att patentet saknar en beskrivning som méjliggor for en fackman
att kunna utéva uppfinningen i termer av att frimja vivnadsregeneration vid ett
implantationsstiille (patentkrav 12). Inviindaren anser att patentet inte ger
nagon som helst antydan hur den nimnda viivnadsregenerationseffekten skulle
uppkomma eller vilken/vilka vivnadstyper som avses. Han pekar vidare pa att
den enda kopplingen till vivnadsgeneration som finns i patentet dr
inkluderandet av ytterligare substanser i suspensionen och att effekten da beror
pé den tillsatta substansen.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider inviindningen och yrkar pé att den avslés och att det
godkinda patentet upprétthalls i oforiindrad lydelse. Skulle inte patentet i
enlighet med huvudyrkandet kunna upprétthallas yrkar patenthavaren pa att
invindningen avslas och att patentet upprétthalls i dndrad lydelse enligt ndgot
av det forsta till det tolfte reservyrkandet.

Efter en genomging av dokumenten A — H konstaterar patenthavaren att inget
av dokumenten féregriper uppfinningen enligt kraven 1-23.

Nir det giller dokument A #r patenthavaren av asikten att dokumentet visar
anviindningen av fotoexiterad Ti(), som celldédande likemedel. Patenthavaren
pekar pé att titandioxiden maste UV-behandlas for att en signifikant effekt ska
uppnas. Han anser dérfor att ostrdlad TiO, inte kan ses som ett likemedel i det
aktuella sammanhanget. Patenthavaren anser vidare att det inte finns nagot
som pekar pé eller antyder att partiklarna som anvinds i in vivo-forsoken
skulle vara av samma storlek som de som anviinds i in vitro-férséken.

Dokument F:s prioritetsdokument saknar enligt patenthavaren information om
alt titanpartiklarna injiceras i en suspension eller att suspensionen skulle
innehélla en viitskeformig vehikel. Patenthavaren pekar pa att del enda som
beskrivs i dokumentet &r injektion av slurry eller pasta. Vad den nimnda
slurryn eller pastan bestér av beskrivs inte niirmare. Patenthavaren menar att
det dr allmint kiint att riktigt sma partiklar klibbar och bildar en trogflytande
vitskeliknande substans, trots nirvaro av endast metallpartiklar.

Patenthavaren menar att den pasta som beskrivs i dokument G endast 4r
avsedd fér Sppna implantationsstillen. Patenthavarens beddmning 4r att den
svirligen kan injiceras. Om den mot férmodan skulle kunna injiceras pekar
patenthavaren pa att den i sa fall inte skulle ha de 6nskade egenskaperna i form
ay spridbarhet och anvindarvinlighet.

Den kombination av titanpartiklar och biologiskt kompatibel viitska som
beskrivs i dokument H ér enligt patenthavaren inte injicerbar. Patenthavaren
pekar pi att det inte finns ndgot i dokumentet som antyder att det skulle vara
lampligt eller ens méjligt att injicera de beskrivna kornen cller granulerna.
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Patenthavaren hivdar vidare att uppfinningen #r s vil beskriven i patentet att
en fackman kan utéva uppfinningen. Patenthavaren haller inte med inviindaren
om att "faktorer som fraimjar viivnadstillvixt™ och "faktorer som friimjar
vilvnadsregeneration” inte dr definierade mer dn genom Onskade egenskaper.
Patenthavaren pekar pa att begreppen ar exemplifierade pa sidorna 8, rad 21-
27. Han delar inte heller asikten att “framjar regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille” skulle vara otydligt. Som stdd for sin &sikt pekar patent-
havaren p4 att det i den detaljerade beskrivning pa sidan 7, rad 9-11 ges
specifika exempel pa anvindningsomraden. De nimnda appliceringsomradena
innefattar vissa specifika vivnadstyper. Patenthavaren menar att beskrivningen
som helhet, speciellt sidan 7-8, klargér produktens utformning och mojliga
anvindning. Vidare anser patenthavaren att det maste anses sjélvklart att ett
dmne som motverkar bakterier och inflammationer i sig skulle kunna tiinkas
gynna tillviixt och likning av vivnad. Patenthavaren lyfter i sin argumentation
dven fram att det idag finns stéd inom forskningen for att ytor sdsom de pa
mikropartiklarna enligt patentet kan frimja regeneration av vivnad. Han menar
dven att dokument D48-D51 ger st6d it denna standpunkt.

PRY gir foljande bedémning

Utav den teknik som anforts av inviindaren anser PRV att dokument A och F-
H 4r mest relevanta for beddmningen av [6religgande krav. I ljuset av Svriga
dokument anses dokument B, D och E vara av mindre relevans di det ir oklart
om titanpartiklarna "har en yta med atminstone en visentlig del bestiende av
dtminstone en typ av titanoxid”. PRV anser vidare att dokument C saknar
betydelse f6r beddmningen av uppfinningshdjd. Skilet till detta #r i korthet att
det i C klart framgar att de titaninnehallande partiklarna endast fungerar som
bérare och hjilpdmne.

Nyhet

Dokument A visar en injicerbar suspension innehallande TiQ, partiklar med en
storlek i intervallet 0.03 — 10 pm (se avsnittet material och metoder, rad 9).
PRV gor bedomningen att det inte finns ndgot som antyder eller talar for att de
partiklar som anvinds i in vivo-forsket skulle vara av ndgon annan storlek.
Det har vidare noterats att partiklarna méste utsittas for UV-strilning for att en
signifikant antituméreffekt ska uppnés. Att administrera partiklar till ménniska
/ djur i syfte att i ett senare skede med hjilp av UV-strilning aktivera desamma
méste dock anses ligga inom ramen [6r anvindning som likemedel. Kravet 1
anses av denna anledning sakna nyhet i forhallande till vad som framgér av
dokument A.

Dokument F klargdr att de kompositioner innehallande metall eller metalloxid
som beskrivs i dokumentet kan administreras intravendst i en 16sning av ett
valt 16sningsmedel (se sida 18, rad 10-18). Av kraven och dven exemplen
framgdr att det kan rora sig om TiO, partiklar med cn storlek pa under 100 pm
(se krav 12 och 16, samt tabell 4), vilka kan anvindas for att selektivt paverka
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nivin av kemokin IP-10 (se krav 1) och dirigenom for att behandla olika
infektioner och inflammationer (se krav 4-7). D4 dokument F béade har en
publiceringsdag och en ingivningsdag som ligger efter foreliggande patents
ingivningsdag dr endast det i dokument F som framgér av prioritets-
dokumentet relevant for foreliggande anstkans beddmning. Vidare #r detta
endast relevant ur nyhetshinseende. Enligt PRV :s bedémning ger prioritets-
dokumentet US 60/843,760 stéd for anvindningen av titanpartiklar for att
selektivt modifiera uttrycket av IP-10 (se sida 6, rad 21-26) och dérigenom for
att behandla olika inflammationer (se sida 6, rad 9-15; sida 7, rad 20-32). Det
ger dven stdd for anvindandet av mindre partiklar fér injektion i form av pasta
eller en slurry (se sida 4, rad 19-22; sida 5, rad 4-11 och rad 27-30). PRV anser
att den pasta och slurry som nidmns innehéller en vitskeformig vehikel. PRV
anser av denna anledning patentkraven 1 och 12 saknar nyhet i {Grhéllande till
vad som framgér av dokument F,

Dokument G beskriver titangranuler med en storlek pa cirka 0,7 till 1 mm
avsedda for anvéndning pa den dentala marknaden (se sida 30, hisgra spalten).
Patenthavaren klargor i det inviinda patentets beskrivning att titanoxid alltid
forekommer i viss utstriickning pa ytan av titanpartiklar. Dokument G nimner
vidare att granulerna kan blandas med litc av patientens eget blod till en
litthanterlig pasta (se sida 31, mellanspalten). Dessutom kan patienteget ben
blandas i pastan i syfte att stimulera bentillviixt (se sida 31, mellanspalten). I
dokumentet beskrivs dven att titangranulerna har positiva effekter p3
inflammationer (se sida 30, vinstra spalten; sida 32, vinstra spalten) och att
titangranulerna bland annat kan anvindas foér behandling av infektioner i
tandroten (se sida 8, viinstra spalten; sida 35, viinstra spalten) och periimplantit
(se sida 36). Enligt PRV:s bedémning utgdr den pasta som beskrivs i
dokumentet en injicerbar suspension. PRV anser av denna anledning
patentkraven 1 och 12 saknar nyhet i férhallande till vad som framgér av
dokument G.

Dokument H beskriver en metod for att fixera en protes genom anvindning av
titangranuler med en yta av titandioxid (se spalt 2, rad 65 — spalt 3, rad 1).
Storleken pa granulerna ska vara under 5 mm, foretridelsevis mellan 2 mm
och 0.5 mm. Mycket smé partiklar kan anviindas i kombination med en
biologiskt kompatibel vitska som binder dem (se spalt 3, rad 19-30). Det anges
vidare att titanpartiklarna ska ha en jimn partikelstorleksdistribution, s3 att
deras anviindning inte leder till ojdmn eller undertryckt bentillvixt (se spalt 3,
rad 11-16). PRV:s bedomning ir att dokument H visar en injicerbar suspension
(en suspension limplig for injektion) fér anviindning for att frimja
regeneration av vivnad vid ett implantationsstiille. PRV anser av denna
anledning patentkraven 1 och 12 saknar nyhet i férhéllande till vad som
framgar av dokument H.

Frigan om otydlighet

Inledningsvis konstateras att oklarheter i patentkraven i sig inte 4r skil till att

et
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upphéva ett godként patent, sa linge beskrivningen 4r sé tydlig att en fackman
med ledning dérav kan utva uppfinningen. I det foreliggande patentet anses
beskrivningen vara tillrickligt tydlig.

Invéindaren menar sirskilt att begreppen "faktorer som frimjar viivnads-
tillviixt” och "faktorer som frimjar vAvnadsregeneration™ ar oklara. PRV anser
att dessa begrepp kan tolkas med hjilp av beskrivningen (se sida 8, rad 18-27).
Inviindaren hdvdar vidare att patentet saknar en beskrivning som méjliggtr for
en fackman att kunna utéva uppfinningen i termer av att frimja vivnads-
generation vid ett implantatstille. PRV delar inte denna dsikt. PRV anser att
beskrivningen, speciellt sidorna 6-8, ger fackmannen ledning hur den aktuella
suspensionen ska beredas och anvéndas och att beskrivningen dérfor ar sd
tydlig att en fackman kan utéva uppfinningen.

Slutsats

PRV anser att beskrivningen ir s tydlig att en fackman med ledning dérav kan
utéva uppfinningen. Vidare anser PRV att patentkravet 1 i enlighet med
huvudyrkandet saknar nyhet i forhéllande till dokumenten A, F-H var {or sig,
medan patentkravet 12 saknar nyhet i forhallande till dokumenten F-H var for
sig.

D# patenthavarens huvudyrkande inte kunnat accepteras gir avgorandet vidare
till det forsta reservyrkandet.

Forsta reservyrkandet
De sjélvstiindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering, dtminstone en typ
av titanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta med atminstone en
visentlig del bestiende av Atminstone en typ av titanoxid, varvid partiklarna av
mikrostruktur har en medellingd frén en sida till den motstdende sidan, genom
ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en viitskeformig vehikel vald frén gruppen bestiende av NaCl (aq),
hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel, metylcellulosa, karbometylcellulosa,
dextran och en proteinldsning,

f6r anvindning som ldkemedel.

11. Anvindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
Atminstone en typ av titanoxid eller en kombination dirav, och som har en yta
med Atminstone en visentlig del bestdende av dtminstone en typ av titanoxid,
for framstéllning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en vitskeformig vehikel, vilket
likemedel ar kapabelt att lindra och/eller elimincra ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstind och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett

10 (36)
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implantationsstille.
Invéindaren
Invindaren vidhéller sitt yrkande pé att patentet upphiivs i sin helhet.

Inviindaren anser att patentkrav 1 saknar nyhet utifrdn dokumenten A-B, E, G
var for sig och att patentkravet 11 saknar nyhet 6ver dokumenten C, D, F, G
och H var for sig. Han klargtr vidare att han anser att patentkravet 1 saknar
uppfinningsh&jd utifrdn dokument C-D och H var for sig, samt att patentkravet
11 saknar uppfinningshajd bade utifrin dokument A och B.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider invindningen och yrkar p4 att den avslés och att
patentet uppritthalls i indrade lydelse i enlighet med férsta reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med forsta reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pa att invindningen avslas och att patentet uppritthélls i andrad
lydelse enligt nagot av det andra till det tolfte reservyrkandet.

PRY gir foljande bedomning

Det forsta reservyrkandets krav 11 dr identiskt med krav 12 i huvudyrkandet.
Dirmed foreligger samma bedémning. Nir det giller patentkravet 1 i enlighet
med det forsta reservyrkandet dr vehikeln specificerad, vilket inte var fallet i
huvudyrkandets inledande krav.

I dokument A anviinds fetalt kalvserum och i dokument G blod som vehikel.
Béda dessa innehéller protein, sdsom albumin. PRV gor bedémningen att savil
blod som den 16sning med fetalt kalvserum som beskrivs i nimnda dokument
tiicks av begreppet proleinlésning.

Patentkravet 1 saknar ddrmed nyhet forhéllande till dokument A och G var for
sig.

Slutsats

Patentkravet 1 i enlighet med forsta reservyrkandet saknar nyhet i férhallande
till dokumenten A och G var for sig, medan patentkravet 11 saknar nyhet i
forhallande till dokumenten F-H var fér sig.

D4 patenthavarens forsta reservyrkande inte kunnat accepteras gar avgorandet
vidare till det andra reservyrkandet.

11 (36)
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Andra reservyrkandet
De sjilvstiindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering, dtminstone en typ
av titanoxid eller en kombination ddrav, och som har en yta med &tminstone en
visentlig del bestiende av atminstone en typ av titanoxid, varvid partiklarna av
mikrostruktur har en medellingd frin en sida till den motstdende sidan, genom
ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en vitskeformig vehikel vald fran gruppen bestdende av NaCl (aq),
hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel, metylcellulosa, karbometylcellulosa,
dextran och en proteinldsning,

for anvindning som Likemedel.

1. Anviindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
dtminstone en typ av titanoxid eller en kombination dirav, och som har en yta
med dtminstone en visentlig del bestdende av dtminstone en typ av titanoxid,
{or framstéllning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en viitskcformig vehikel, vilket
likemedel] ir kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstand och/eller friimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille, varvid det inflammatoriska och/eller bakteriella tillstindet
dr valt frin gruppen bestdende av parodontit, periimplantit och osteit.

Invindaren
Inviindaren vidhéller sitt yrkande pa att patentet upphévs i sin helhet.

Inviindaren anser atl patentkrav 1 saknar nyhet utifrin dokumenten A-B, E, G
var [¢r sig och att patentkravet 11 saknar nyhet dver dokumenten G och H var
for sig. Han klargor vidare att han anser att patentkravet 1 saknar uppfinnings-
hojd utifrin dokument C-D och H var for sig, samt att patentkravet 11 saknar
uppfinningshdjd bade utifrin dokument A-D var for sig.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider inviéindningen och yrkar pa att den avslés och att
patentel uppritthills i dndrade lydelse i enlighet med andra reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med andra reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pa att invindningen avslas och att patentet uppritthélls i #ndrad
Lydelse enligt ndgot av det tredje till det tolfte reservyrkandet.

PRY gir foljande bedtmning

Det andra rescrvyrkandets krav 1 #r identiskt med krav 1 i det forsta
reservyrkandet. Dirmed foreligger samma bedomning. Nir det giller
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patentkravet 11 i enlighet med det andra reservyrkandet har det
inflammatoriska och/eller bakteriella tillstdndet specificerats, vilket inte var
fallet i huvudyrkandets krav 12, PRV noterar dock att kravet 11 fortfarande
innehéller uttrycket “och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille”.

PRV anser att dokument H beskriver just att framja regeneration av vivnad vid
ett implantationsstille. Vidare ndmner dokument G indikationen periimplantit
(se sida 36). Vad som anges i patentkravet 11 saknar ddrmed nyhet forhéllande
till dokument G och H var for sig.

Slutsats

Patentkravet 1 i enlighet med andra reservyrkandet saknar nyhet i férhallande
till dokumenten A och G var for sig, medan patentkravet 11 saknar nyhet i
forhallande till dokumenten G och H var for sig.

D4 patenthavarens andra reservyrkande inte kunnat accepteras gir avgorandet
vidare till det tredje reservyrkandet.

Tredje reservyrkandet
De sjilvstindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension inmefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering, dtminstone en typ
av titanoxid eller en kombination dirav, och som har en yta med &tminstone en
visentlig del bestdende av atminstone en typ av titanoxid, varvid partiklarna av
mikrostruktur har en medclldngd frin en sida till den motstacnde sidan, genom
ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en viitskeformig vehikel vald frin gruppen bestéende av NaCl (aq),
hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel, metylcellulosa, karbometylcellulosa,
dextran och en proteinltsning,

f6r anviindning som ett likemedel, vilket likemedel &r kapabelt att lindra
och/eller eliminera ett inflammatoriskt och/eller bakteriellt tillstind och/eller
frimja regeneration av viivnad vid ett implantationsstille.

11. Anviindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
dtminstone en typ av titanoxid eller en kombination dirav, och som har en yla
med tminstone en visentlig del bestiende av tminstone en typ av titanoxid,
for framstillning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en vitskeformig vehikel, vilket
lakemedel 4r kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstdnd och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille, varvid det inflammatoriska och/eller bakteriella tillstindet
ir valt frin gruppen bestéende av parodontit, periimplantit och osteit.

13 (36)
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Inviindaren
Invéindaren vidhiller sitt yrkande pa att patentet upphivs i sin helhet.

Inviindaren anser att patentkrav 1 saknar nyhet utifrdn dokumenten G och att
patentkravet 11 saknar nyhet 6ver dokumenten G och H var for sig. Han
klargdr vidare att han anser att patentkravet 1 saknar uppfinningshéjd utifran
dokument A-C och H var for sig, samt att patentkravet 11 saknar uppfinnings-
hajd utifran dokument B-C var for sig, samt utifrin A alternativt D i
kombination med dokument D25.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider invindningen och yrkar pa att den avslas och att
patentet upprétthdlls i Andrade lydelse i enlighet med tredje reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med tredje reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pa att invindningen avslas och att patentet uppritthalls i indrad
lydelse enligt négot av det fjdrde till det tolfte reservyrkandet.

PRY gir foljande bedomning

Det tredje reservyrkandets krav 11 dr identiskt med krav 11 i det andra
reservyrkandet. Darmed foreligger samma bedémning. Nir det giller
patentkravet 1 i enlighet med det tredje reservyrkandet har dels vehikeln
specificerats och dels en medicinsk indikation specificerats, vilket inte var
fallet i huvudyrkandets inledande krav.

Dokument G visar anvindandet av blod (innehallande bland annat proteinet
albumin) som vehikel. PRV #r av dsikten att blod tiicks av begreppet
proteinldsning. Vidare beskriver dokumentet G friimjande av regeneration av
viivnad vid etl implantationsstille (se exempelvis sidan 31, mellanspalten),
samt klargor att suspensionen kan anvéindas mot indikationen periimplantit (se
sida 36). Vad som anges i patentkravet 11 saknar dirmed nyhet férhallande till
dokument G.

Slutsats
Patentkravet 1 i enlighet med tredje reservyrkandet saknar séledes nyhet i
forhéllande (ill dokumenten G, medan patentkravet 11 saknar nyhet i

forhallande till dokumenten G och H var for sig.

Da patenthavarens tredje reservyrkande inte kunnat accepteras gér avgorandet
vidare till det fjirde reservyrkandet.
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Fjirde reservyrkandet
De sj#lvstiindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering, &tminstone en typ
av titanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta med tminstone en
visentlig del bestiende av dtminstone en typ av titanoxid, varvid partiklarna av
mikrostruktur har en medelléngd frén en sida till den motstiende sidan, genom
ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en viitskeformig vehikel,

f6r anviindning som ett likemedel,

och i vilken injicerbar suspension parliklarna ér [¢rbehandlade med &tminstone
en kemikalie, varvid nimnda atminstone en kemikalie & vald frin gruppen
bestiende av dtminstone en fluorsyra, saltsyra, svavelsyra, fosforsyra, en
peroxidforening vald frin gruppen bestiende av viteperoxid (H,(O) och
organiska peroxider och oxalsyra, eller dr forbehandlade genom torretsning
med fluoriderade eller klorerade gaser.

11. Anviindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
dtminstone en typ av litanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta
med dtminstone en visentlig del bestdende av &lminstone en typ av titanoxid,
for framstillning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en vitskeformig vehikel, vald
frin gruppen bestdende av NaCl (aq), hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel,
metylcellulosa, karbometylcellulosa, dextran och en proteinlésning, vilket
likemedel #r kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstdnd och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille.

Invéindaren
Inviindaren vidhaller sitt yrkande pa att patentet upphévs i sin helhet.

Invéindaren anser att patentkrav 1 saknar nyhet utifrin dokumenten B och D
var for sig, samt att patentkravet 11 saknar nyhet &ver dokumenten G. Han
klarg6r vidare att han anser att patentkravet 1 saknar uppfinningshéjd utifrén
dokument A, G, H var for sig, samt utifrdn dokument C i kombination med
dokument D23. Inviindaren hiivdar dven att patentkravet 11 saknar
uppfinningshdjd utifrin dokument A, C-D, H var for sig, samt utifrin B i
kombination med dokument D25.

Patenthavaren
Patenthavaren bestrider invéndningen och yrkar pa att den avslés och att

patentet uppritthdlls i @ndrade lydelse i enlighet med fjidrde reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med fjirde reservyrkandet kunna bifallas yrkar
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patenthavaren pa att invindningen avslas och att patentet uppritthélls i indrad
lydelse enligt nigot av det femte till det tolfte reservyrkandet.

PRY gir foljande beddmning

Det fjirde reservyrkandets krav 1 #r identiskt med huvudyrkandets krav 1
frénsett att det anges att suspensionens partiklar utsatts for en viss
ytbehandling. Nér det géller patentkravet 11 i enlighet med det fjirde
reservyrkandet har vehikeln specificerats, vilket inte var fallet i
huvudyrkandets krav 12.

Dokument G visar anvindandet av blod (innehillande bland annat proteinet
albumin) som vehikel. PRV ir av dsikten att blod ticks av begreppel protein-
16sning. Vidare beskriver dokumentet G frimjande av regeneration av vivnad
vid ett implantationsstiille (se exempelvis sidan 31, mellanspalten), samt
klargdr att suspensionen kan anviindas mot indikationen periimplantit (se sida
36). Vad som anges i patentkravet 11 saknar dirmed nyhet forhallande till
dokument G.

Inget av dokumenten A-H beskriver en injicerbar suspension for anvindning
som likemedel i enlighet med patentkravet 1 i det fjirde reservyrkandet.
Patentkravet 1 uppfyller saledes kravet pa nyhet.

Dokument G far anses representera den mest nirliggande tekniken i
férhallande till uppfinningen enligt kravet 1. Uppfinningen enligt kravet 1
skiljer sig frdn vad som #r kiint frén dokument G genom att partiklarnas yta
forbehandlats med dtminstone en kemikalie. Genom nédmnda ytbehandling
uppnds partiklar med en stérre specifik ytarea. Den specifika ytarean beskrivs i
patentets beskrivning som direkt korrelerad till de anti-inflammatoriska och
antibakteriella effekierna.

Mot bakgrund av dokument G l6ser uppfinningen enligt kravet 1 dérfor
problemet att skapa ytterligare en injicerbar suspension, innehéllande
titanpartiklar, med forbittrade anti-inflammatoriska och antibakteriella
egenskaper.

En fackman som stills inftr det ovan nimnda problemet har goda kunskaper
rorande olika medicinska tillimpningar av titan och titanpartiklar. Fackmannen
ir i och med detta medveten om att titan har antiinflammatoriska egenskaper
och édven kan anviindas for att behandla olika infektioner (se exempelvis
dokument G). Fackmannen vet att dessa egenskaper har att géra med kemiska
reaktioner vid titanets yta (se exempelvis D44 och D39). Det é4r av denna
anledning naturligt fér en fackman inom omradet, stilld infor det ovan nimnda
problemet, att forsoka paverka de aktuella reaktionernas omfattning for att
forbittra de aktuella titanpartiklarnas terapeutiska egenskaper.

Det édr uppenbart for fackmannen att omfattningen av reaktionerna kan
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paverkas genom att géra mer titan tillgéingligt. Fackmannen kénner till flera
sitt att utfora detta. Bland annat dr han/hon vil medveten om att ett sitt att
gora mer titan tillgingligt for reaktionerna #r att tka den specifika ytarean hos
partiklarna. Olika ytbehandling av titanpartiklar, i syfte att 6ka ytarean, iri sig
villkéinda inom teknikomradet (se exempelvis D35 och D32). Fackmannen
skulle dirfér, stilld infor det ovan ndmnda problemet, ytbehandla titan-
partiklarna i enlighet med vad som beskrivs i exempelvis D35 eller D32.
Fackmannen skulle di komma fram till uppfinningen som den definieras i
enlighet med kravet 1.

Det som beskrivs i kravet 1 skiljer sig salunda intc viscntligt frin vad om #r
ként genom dokument G. Kravet saknar dirfér uppfinningshojd.

Oberoende av resonemanget ovan vet fackmannen genom dokument D23 (se
exempel 2; kraven 1, 4-5) att viteperoxidbehandling &r positivt for den
antiinflammatoriska effekten hos titan. Det méste dirfor anses ligga nira
tillhands for fackmannen att behandla titan med viteperoxid for att 6ka den
antiinflammatoriska effekten. Att kombinera vad som #r kint genom dokument
G och D23 dr nérliggande for fackmannen, dd bada dokumenten rér dmnes-
omradet medicinska tillimpning av titan.

Fackmannen skulle dérfér, stilld infor det ovan ndmnda problemet, modifiera
den teknik som ér kiind frin dokument G med vad som &r kint frin dokument
D23. Fackmannen skulle dirigenom komma fram till uppfinningen enligt
kravet 1 dven utifrin kombinationen av dokument G och D23.

Slutsats

Patentkraven 11 i enlighet med fjirde reservyrkandet saknar siledes nyhet i
{6rhillande till dokumenten G, medan patentkravet 1 saknar uppfinningshajd
utifran samma dokument.

Da patenthavarens fjirde reservyrkande inte kunnat accepteras gar avgorandet
vidare till det femte reservyrkandet.

Femte reservyrkandet
De sjilvstindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering, dtminstone en typ
av titanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta med tminstone en
visentlig del bestdende av atminstone en typ av titanoxid, varvid partiklarna av
mikrostruktur har en medellangd fran en sida till den motstdende sidan, genom
ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en vitskeformig vehikel som #r vald fran gruppen bestdende av NaCl (aq),
hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel, metylcellulosa, karbometylcellulosa,
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dextran och en proteinldsning,

for anviindning som ett likemedel, vilket likemedel ir kapabelt att lindra
och/eller eliminera ett inflammatoriskt och/eller bakteriellt tillstéind och/eller
frimja regeneration av vivnad vid ett implantationsstille,

och i vilken injicerbar suspension partiklarna &r férbehandlade med atminstone
en kemikalie, varvid nimnda &tminstone en kemikalie #dr vald fran gruppen
bestidende av dtminstone en fluorsyra, saltsyra, svavelsyra, fosforsyra, en
peroxidiftrening vald frin gruppen bestiende av viteperoxid (IL.0.) och
organiska peroxider och oxalsyra, eller 4r forbehandlade genom torretsning
med fluoriderade eller klorerade gaser.

10. Anvindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
dlminstone en typ av titanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta
med dtminstone en visentlig del bestdende av &tminstone en typ av titanoxid,
for framstdllning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en vétskeformig vehikel, vilket
likemedel] 4r kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstind och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille,

i vilken injicerbar suspension partiklarna 4r forbehandlade med dtminstone en
kemikalie, varvid nimnda dtminstone en kemikalie ir vald frén gruppen
bestaende av atminstone en fluorsyra, saltsyra, svavelsyra, fosforsyra, en
peroxidftrening vald fran gruppen bestiende av viteperoxid (H,0;) och
organiska peroxider och oxalsyra, eller dr férbehandlade genom torretsning
med fluoriderade eller klorerade gaser.

Inviindaren
Inviindaren vidhaller sitt yrkandc pé att patentet upphivs i sin hclhet.

Inviindaren anser att patentkravet 1 och 10 saknar uppfinningshjd utifrén
dokument D), G och H var for sig, samt utifrdn dokument A i kombination med
dokument D35, B i kombination med dokument D25, C i kombination med
dokument D23.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider invdndningen och yrkar pa att den avslis och att
patentet uppritthalls i @ndrade lydelse i enlighet med femte reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med femte reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pa att invindningen avslas och att patentet uppriitthélls i indrad
lydelse enligt nagot av det sjitte till det tolfte reservyrkandet.

PRY gor foljande bedomning

Det femte reservyrkandets krav 1 specificerar utéver vad som framgir i
huvudyrkandets krav 1 vehikeln, en medicinsk indikation och att
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suspensionens partiklar utsatts fér en viss ytbehandling. Nir det géller
patentkravet 10 i enlighet med det femte reservyrkandet specificerar dven det
att suspensionens partiklar utsatts for en viss ytbehandling, vilket inte framgick
i huvudyrkandets krav 12.

Inget av dokumenten A-IT beskriver en injicerbar suspension for anvindning
som likemedel i enlighet med patentkraven 1 och 10. Patentkraven 1 och 10
uppfyller siledes kravet pd nyhet.

Dokument G far anses representera den mest nérliggande tekniken i
forhallande till uppfinningen enligt kraven 1 och 10. Dokument G visar
anviindandet av blod (innehéllande bland annat proteinet albumin) som
vehikel. PRV iir av dsikien att blod ticks av begreppet proteinldsning. Vidare
beskriver dokumentet frimjande av regeneration ay vivnad vid ett
implantationsstille (se exempelvis sidan 31, mellanspalten), samt klargdr att
suspensionen kan anvindas mot indikationen periimplantit (se sida 36).

Déa dokument G tydligt visar dven de ytterligare specifikationer (vehikeln) som
sdkande gjort, i forhéllande till det som framgér fran det fjirde reservyrkandets
krav 1, blir argumentationen analog med resonemanget rorande det fjérde
reservyrkandets krav 1.

Slutsats

Det som beskrivs i det femte reservyrkandets krav 1 och 10 skiljer sig alltsé
inte viisentligt frdn vad om &r kint genom dokument G. Kraven saknar dirfor
uppfinningshdjd.

D4 patenthavarens femte reservyrkande inte kunnat accepteras gér avgorandet
vidare till det sjétte reservyrkandet.

Sjitte reservyrkandet
De sjélvstindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan eller titanlegering, och som har
en yta med dtminstone en visentlig del bestdende av itminstone en typ av
titanoxid, varvid partiklarna av mikrostruktur har en medelldngd frin en sida
till den motstaende sidan, genom ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en vétskeformig vehikel,

for anvindning som likemedel.

12. Anvindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
dtminstone en typ av titanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta
med dtminstone en visentlig del bestdcnde av dtminstone en typ av titanoxid,
for framstillning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
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innefattande partiklarna av mikrostruktur och en vitskeformig vehikel vald
frin gruppen bestdende av NaCl (aq), hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel,
metylcellulosa, karbometylcellulosa, dextran och en proteinlosning, vilket
likemedel 4r kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstand och/eller frimja regeneration av viivnad vid ett
implantationsstille, varvid det inflammatoriska och/eller bakteriella tillstindet
dr valt fran gruppen bestdende av parodontit, periimplantit och osteit.

Inviindaren
Inviéindaren vidhaller sitt yrkande pa att patentet upphévs i sin helhet.

I samband med den sista skrivelsen [rin patenthavaren, daterad 2011-10-14,
gjordes mindre fordndringar i det sjitte reservyrkandets krav 1 (patenthavaren
valde att ta bort den del av kravet som kursiverats i stycket nedan). Invindaren
har av detta skl inte specifikt kommenterat kravet i sin nuvarande lydelse.

Rorande det sjétte reservyrkandets ursprungliga krav 1, vilket avsig “partiklar
av mikrostruktur innefattande titan eller titanlegering och dtminstone en typ av
titanoxid eller en kombination dérav [PRV s kursivering], och som har en yta
med dtminstone en viisentlig del bestiende av Atminstone en Lyp av
titanoxid...” var dock inviindaren av sikten att kravet saknade nyhet utifriin
dokumenten F, G och H var for sig och uppfinningshéjd utifran dokument A-B
och H var for sig, samt utifrdn kombinationen av dokument C och dokument
D47.

Invindaren ansag vidare att kravet 1 saknade stdd i grundhandlingarna. Han
menade dven att beskrivningen inte ger fackmannen négon viigledning om hur
denna typ av partiklar ska tillverkas. Inviindaren hivdade av denna anledning
att beskrivningen inte 4r sa tydlig att en fackman med ledning dérav kan utéva
upplinningen.

Avseende patentkravet 12 r invindaren av asikten att kravet saknar nyhet
utifran dokumenten G och saknar uppfinningshajd utifrin dokument C
alternativt utifran en kombination av nigot av dokument A, B eller D och
dokument D25.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider inviindningen och yrkar pé att den avslas och att
patentet uppriitthélls i dndrade lydelse i enlighet med sjitte reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med sjitte reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pi att inviindningen avslds och att patentet uppritthills i sindrad
lydelse enligt ndgot av det sjunde till det tolfte reservyrkandet.
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PRY gir foljande bedémning

Patentkravet 1 enligt det sjiitte reservyrkandet motsvarar kravet 1 enligt
huvudyrkandet frinsett att det specificeras att partiklarna av mikrostruktur
innefattar titan eller titanlegering och att de har en yta med &tminstone en
viisentlig del bestdende av atminstone en titandioxid. Patentkravet 12 4r
identiskt med kravet 12 enligt huvudyrkandet frinsett att det dven specificerar
vehikeln och det inflamunatoriska och/eller bakteriella tillstindet.

Frigan om otydlighet

PRV anser aft beskrivningen, specielit sidorna 6-8, ger fackmannen ledning
hur den aktuella suspensionen ska beredas och anviindas och att beskrivningen
dérfor &r sé tydlig att en fackman kan utéva uppfinningen.

Nyhet

Dokument G beskriver titangranuler med en storlek pé cirka 0,7 till 1 mm
avsedda for anvindning pa den dentala marknaden (se sida 30, hdgra spalten).
Granulerna anges vara tillverkade av kommersicllt ren titan (se sida 7, higra
spalten respektive sida 31, vénstra spalten). Patenthavaren klargér i det
inviinda patenlets beskrivning att titanoxid alltid férekommer i viss
utstridckning pa ytan av titanpartiklar. Dokument G nidmner vidare att
granulerna kan blandas med lite av patientens eget blod (vilket bland annat
innehiller proteinet albumin) till en litthanterlig pasta (se sida 31,
mellanspalten). I dokumentet beskrivs dven att titangranulerna har positiva
effekter pa inflammationer (se sida 30, vinstra spalten; sida 32, vinstra
spalten) och att titangranulerna bland annat kan anvindas for behandling av
infektioner i tandroten (se sida 8, vinstra spalten; sida 35, vinstra spalten) och
periimplantit (se sida 36). Enligt PRV:s bedémning utgdr den pasta som
beskrivs i dokumentet en injicerbar suspension. PRV anser vidare att
anvidndandet av blod ticks av begreppet proteinlosning. Vad som anges i
patentkraven 1 och 12 saknar dérmed nyhet férhillande till dokument G.

PRV ir vidare av standpunkten att patentkravet 1 dven saknar nyhet utifrdn
dokument F och dokument H var for sig. I dokument F visas bland annat i
kravet 16 att det kan réra sig om titan partiklar, medan spalt 2, rad 63 — spalt 3,
rad 1 klargdr att partiklarna i dokument H #r av titan. Argumentation rérande
dokumenten &r i 6vrigt analog med resonemanget avseende huvudyrkandets
sjdlvstindiga krav.

Slutsats

PRV anser att beskrivningen 4r sa tydlig att en fackman med ledning dirav kan
utdva uppfinningen. Vidare anser PRV att det som beskrivs i det sjitte
reservyrkandets krav 1 saknar nyhet utifrdn dokument F, G och H var fér sig,
medan kravet 12 saknar nyhet utifrdn dokument G.
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Da patenthavarens sjiitte reservyrkande inte kunnat accepteras gir avgorandet
vidare till det sjunde reservyrkandet.

Sjunde reservyrkandet
De sjiilvstiindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan eller titanlegering, och som har
en yta med atminstone en visentlig del bestdende av dtminstone en typ av
titanoxid, varvid partiklarna av mikrostruktur har en medelliingd frin en sida
til] den motstdende sidan, genom ett geometriskl centrum, av < 1 mm; och

- en vitskeformig vehikel vald fran gruppen bestéende av NaCl (aq),
hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel, metylcellulosa, karbometylcellulosa,
dextran och en proteinl&sning,

for anvindning som likemedel.

11. Anviindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
dtminstonc en typ av titanoxid eller en kombination dirav, och som har en yta
med dtminstone en visentlig del bestdende av dtminstone en typ av titanoxid,
for framstillning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en vitskeformig vehikel vald
frén gruppen bestiende av NaCl (aq), hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel,
metylcellulosa, karbometylcellulosa, dextran och en proteinlsning, vilket
likemedel dr kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstdnd och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille.

Invéndaren
Inviindaren vidhaller sitt yrkande pa att patentet upphivs i sin helhet.

I samband med den sista skrivelsen frin patenthavaren, daterad 2011-10-14,
gjordes mindre fordndringar i det sjunde reservyrkandets krav 1 (patenthavaren
valde att ta bort den del av kravet som kursiverats i stycket nedan). Invindaren
har av detta skl inte specifikt kommenterat kravet i sin nuvarande lydelse.

Rorande det sjunde reservyrkandets ursprungliga krav 1, vilket avsig
"partiklar av mikrostruktur innefattande titan eller titanlegering och dtminstone
en typ av titanoxid eller en kombination déray [PRV:s kursivering], och som
har en yta med atminstone en vésentlig del bestdende av atminstone en typ av
titanoxid...” var dock invindaren av asikten att kravet saknade nyhet utifrén
dokumenten G och saknade uppfinningshojd utifrin dokument A-B, D och H
var for sig, samt utifrén kombinationen av C och dokument D47.

Invéindaren ansdg vidare att kravet 1 saknade stéd i grundhandlingarna. Han
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menade dven att beskrivningen inte ger fackmannen nigon viigledning om hur
denna typ av partiklar ska tillverkas. Inviindaren hiivdade av denna anledning
att beskrivningen inte 4r sd tydlig att en fackman med ledning dirav kan utéva
uppfinningen.

Avseende patentkravet 11 &r invindaren av dsikten att kravet saknar nyhet
utifréin dokumenten G och saknar uppfinningshdjd utifrén dokument A-D och
H var for sig.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider inviindningen och yrkar pa att den avslas och att
patentet upprétthalls i &ndrade lydelse i enlighet med sjunde reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med sjunde reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pé att invdndningen avslas och att patentet uppritthalls i indrad
lydelse enligt ndgot av det attonde till det tolfte reservyrkandet.

PRY gir foljande bedomning

Patentkravet 1 enligt det sjunde reservyrkandet motsvarar kravet 1 enligt forsta
reservyrkandet frénsett att det specificeras att partiklarna av mikrostruktur
innefatlar titan eller titanlegering och att de har en yta med 4tminstone en
viisentlig del bestdende av dtminstone en titandioxid. Patentkravet 11 #r
identiskt med kravet 12 enligt huvudyrkandet frénsett att kravet specificerar
vehikeln.

Fragan om otydlighet

PRV anser att beskrivningen, speciellt sidorna 6-8, ger fackmannen ledning
hur den aktuclla suspensionen ska beredas och anvindas och att beskrivningen
dérfor dr sd tydlig att en fackman kan utéva uppfinningen.

Nyhet

Dokument G beskriver titangranuler med en storlek pé cirka 0,7 till 1 mm
avsedda for anviindning pa den dentala marknaden (se sida 30, hogra spalten).
Granulerna anges vara tillverkade av kommersiellt ren titan (se sida 7, hogra
spalten respektive sida 31, viinstra spalten). Patenthavaren klargér i det
invénda patentets beskrivning att titanoxid alltid férekommer i viss
utstriickning pd ytan av titanpartiklar. Dokument G ndmner vidare att
granulerna kan blandas med lite av patientens eget blod (vilket bland annat
innehiller proteinet albumin) till en litthanterlig pasta (se sida 31,
mellanspalten). I dokumentet beskrivs dven att titangranulerna har positiva
effekter pd inflammationer (se sida 30, vinstra spalten; sida 32, viinstra
spalten) och att titangranulerna bland annat kan anviindas for behandling av
infektioner i tandroten (se sida 8, vénstra spalten; sida 35, viinstra spalten) och
periimplantit (se sida 36). Enligt PRV:s bedémning utgér den pasta som
beskrivs i dokumentet en injicerbar suspension. PRV anser vidare att
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anvindandet av blod técks av begreppet proteinldsning. Vad som anges i
patentkraven 1 och 11 saknar ddrmed nyhet forhallande till dokument G.

Slutsats

PRV anser att beskrivningen &r sa tydlig att en fackman med ledning dédrav kan
utdva uppfinningen. Vidare anser PRV att det som beskrivs i det sjunde
reservyrkandets krav 1 och 11 saknar nyhet i férhéllande till dokument G.

Da patenthavarcns sjunde reservyrkande inte kunnat accepteras gir avgorandet
vidare till det &ttonde reservyrkandet.

Attonde reservyrkandet
De sjilvstiindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan eller titanlegering, och som har
cn yta med dtminstone en visentlig del bestiende av tminstone cn typ av
litanoxid, varvid partiklarna av mikrostruktur har en medellingd frin en sida
ill den motstdende sidan, genom ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en vitskeformig vehikel vald frin gruppen bestaende av NaCl (ag),
hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel, metylcellulosa, karbometylcellulosa,
dextran och en proteinlésning,

for anvindning som likemedel,

och i vilken injicerbar suspension partiklarna #r férbehandlade med 4tminstone
en kemikalie, varvid nimnda atminstone en kemikalie #r vald frén gruppen
bestdende av dtminstone en fluorsyra, saltsyra, svavelsyra, fosforsyra, en
peroxidforening vald frdn gruppen bestdende av viteperoxid (H,0,) och
organiska peroxider och oxalsyra, eller 4r forbehandlade genom torretsning
med fluoriderade eller klorerade gaser.

10. Anviindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
dtminstone en typ av titanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta
med dtminstone en visentlig del bestdende av dtminstone en typ av titanoxid,
for framstéllning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en viitskeformig vehikel vald
frin gruppen bestdende ay NaCl (aq), hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel,
metylcellulosa, karbometylcellulosa, dextran och en proteinldsning, vilket
likemedel ir kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstind och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille,

och i vilken injicerbar suspension partiklarna ar férbehandlade med &tminstone
en kemikalie, varvid ndmnda 4tminstone en kemikalie #r vald frén gruppen
bestdcnde av tminstone en fluorsyra, saltsyra, svavelsyra, fosforsyra, en
peroxidftrening vald frdn gruppen bestiende av viteperoxid (H.0,) och
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organiska peroxider och oxalsyra, eller 4r férbehandlade genom torretsning
med fluoriderade eller klorerade gaser.

Inviindaren
Invéndaren vidhéller sitt yrkande pa att patentet upphivs i sin helhet.

I samband med den sista skrivelsen frin patenthavaren, daterad 2011-10-14,
gjordes mindre fordndringar i det ttonde reservyrkandets kray 1 (patent-
havaren valde att ta bort den del av kravet som kursiverats i stycket nedan).
Invéndaren har av detta skil inte specifikt kommenterat kravet i sin nuvarande
lydelse.

Rorande det dttonde reservyrkandets ursprungliga krav 1, vilket avsig
“partiklar av mikrostruktur innefattande titan eller titanlegering och dtminstone
en typ qv titanoxid eller en kombination déirav [PRV s kursivering], och som
har en yta med atminstone en visentlig del bestiende av dtminstone en typ av
titanoxid...” var dock invéindaren av asikten att kravet saknade uppfinnings-
hojd utifrin dokument B, D, G och H var for sig, samt utifrn kombination av
A och dokument D35 alternativt C och D47,

Inviindaren ansdg vidare att kravet 1 saknade stéd i grundhandlingarna. Han
menade dven att beskrivningen inte ger fackmannen nigon vigledning om hur
denna typ av partiklar ska tillverkas. Inviindaren hiivdade av denna anledning
att beskrivningen inte 4r sa tydlig att en fackman med ledning dirav kan utova
uppfinningen.

Avseende patentkravet 10 #r inviindaren av 8sikten att kravet saknar
uppfinningshdjd utifrdn dokument B, D, G och H var for sig, samt utifran en
kombination av dokument A och D35 alternativt dokument C och D23.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider invindningen och yrkar pa att den avslés och att
patentet uppritthalls i dndrade lydelse i enlighet med &ttonde reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med attonde reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pa att invindningen avslas och att patentet uppritthalls i indrad
lydelse enligt nagot av det nionde till det tolfte reservyrkandet.

PRYV gor foljande bedémning
Patentkraven 1 och 10 enligt det attonde reservyrkandet motsvarar kraven 1

och 11 enligt det sjunde reservyrkandet frinsett att det specificerats att
partiklarna utsatts for en viss form av forbehandling.
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Frigan om otydlighet

PRYV anser att beskrivningen, speciellt sidorna 6-8, ger fackmannen ledning
hur den aktuella suspensionen ska beredas och anvindas och att beskrivningen
dirfor dr sa tydlig att en fackman kan utéva uppfinningen.

Nyhet/Uppfinningshéjd

Inget av dokumenten A-H beskriver en injicerbar suspension for anvindning
som ldkemedel i enlighet med patentkraven 1 och 10. Patentkraven 1 och 10
uppfyller siledes kravet p& nyhet.

Dokument G [@r anses representera den mest nirliggande tekniken i
forhallande till uppfinningen enligt kraven 1 och 10. Dokument G beskriver
titangranuler med en storlek pa cirka 0,7 till 1 mm avsedda f6r anvéindning pa
den dentala marknaden (se sida 30, hogra spalten). Granulerna anges vara
tillverkade av kommersiellt ren titan (se sida 7, hidgra spalten respektive sida
31, viinstra spalten). Patenthavaren klargor i det inviinda patentets beskrivning
att titanoxid alltid forekommer i viss utstrickning pa ytan av titanpartiklar.
Dokument G visar anvindandet av blod (innchéllande bland annat proteinet
albumin) som vehikel. Vidare beskriver dokumentet frimjande av regeneration
av viivnad vid ett implantationsstille (se exempelvis sidan 31, mellanspalten),
samt klargor aft suspensionen kan anvindas mot indikationen periimplantit (se
sida 36).

Dokument G visar salunda tydligt dven de ytterligare specifikationer som
sOkanden gjort i forhallande till vad som framgér av kravet 1 i enlighet med
det fjdrde reservyrkandet. Av detta foljer att diskussionen rérande kravens
uppfinningshdjd blir analog med det resonemang som fordes rérande kravet 1 1
enlighet med det fjirde reservyrkandet.

Slutsats

PRV anser att beskrivningen 4r sé tydlig att en fackman med ledning dirav kan
utéva uppfinningen. Vidare anser PRV att det som beskrivs i det dttonde
reservyrkandets krav 1 och 10 inte skiljer sig viisentligt frén vad om ir kint

genom dokument G. Kraven saknar dirf{or uppfinningshéijd.

Da patenthavarens dttonde reservyrkande inte kunnat accepteras gér
avgirandet vidare till det nionde reservyrkandet.

Nionde reservyrkandet
De sjilvstindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande
- partiklar av mikrostruktur innefattande titan eller titanlegering, och som har
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en yta med dtminstone en visentlig del bestdende av dtminstone en typ av
titanoxid, varvid partiklarna av mikrostruktur har en medellingd frin en sida
till den motstdende sidan, genom ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en viitskeformig vehikel vald fran gruppen bestiende av NaCl (ag),
hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel, metylcellulosa, karbometylcellulosa,
dex(ran och en proteinliisning,

for anvéindning som likemedel kapabelt att lindra och/eller eliminera ett
inflammatoriskt och/eller bakteriellt tillstdind och/eller fréamja regeneration av
vivnad vid ett implantationsstille,

och i vilken injicerbar suspension partiklarna #r foérbehandlade med Atminstone
en kemikalie, varvid ndmnda atminstone cn kemikalie 4r vald frin gruppen
bestdende av dtminstone en fluorsyra, saltsyra, svavelsyra, fosforsyra, en
peroxidférening vald [rén gruppen bestéende av viteperoxid (H-0,) och
organiska peroxider och oxalsyra, eller 4r forbehandlade genom torretsning
med fluoriderade eller klorerade gaser.

10. Anvéndning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
atminstone en typ av titanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta
med dtminstone en visentlig del bestdende av &tminstone en typ av titanoxid,
for framstélining av ett lakemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en vitskeformig vehikel vald
frdn gruppen bestdende av NaCl (aq), hyaluronsyra, PEG, titanperoxigel,
metylcellulosa, karbometylcellulosa, dextran och en proteinlsning, vilket
ldikemedel &r kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstdnd och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille, varvid det inflammatoriska och/eller bakteriella tillstindet
dr valt frin gruppen bestdende av parodontit, periimplantit och osteit,

och i vilken injicerbar suspension partiklarna ir férbehandlade med dtminstone
en kemikalie, varvid nimnda atminstone en kemikalic &r vald frin gruppen
bestdende av dtminstone en fluorsyra, saltsyra, svavelsyra, fosforsyra, en
peroxid[orening vald frdn gruppen bestdende av viteperoxid (H.0.) och
organiska peroxider och oxalsyra, eller 4r forbehandlade genom torretsning
med fluoriderade eller klorerade gaser.

Inviindaren
Inviéindaren vidhaller sitt yrkande p att patentet upphivs i sin helhet.

I'samband med den sista skrivelsen [rin patenthavaren, daterad 2011-10-14,
gjordes mindre fordndringar i det nionde reservyrkandets krav 1 (patent-
havaren valde att ta bort den del av kravet som kursiverats i stycket nedan).
Invindaren har av detta skal inte specifikt kommenterat kravet i sin nuvarande
lydelse.

Rorande det nionde reservyrkandets ursprungliga krav 1, vilket avsig
“partiklar av mikrostruktur innefattande titan cller titanlegering och dtminstone
en typ av titanoxid eller en kombination déirav [PRV :s kursivering], och som
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har en yta med dtminstone en visentlig del bestiende av dtminstone en typ av
titanoxid...” var dock inviindaren av asikten att kravet saknade uppfinnings-
h&jd utifran dokument D, G och H var for sig, samt utifrdn kombination av A
och dokument D25/D)35 alternativt B och D25 eller C och D47.

Inviindaren ansag vidare att kravet 1 saknade stdd i grundhandlingarna. Han
menade dven att beskrivningen inte ger fackmannen nigon vigledning om hur
denna typ av partiklar ska tillverkas. Invindaren hidvdade av denna anledning
att beskrivningen inte #r 4 tydlig att en fackman med ledning dérav kan utva
uppfinningen,

Avseende kravet 10 #r invdndaren av asikten att kravet saknar uppfinningshdjd
utifrin dokument G och H var for sig, samt ulifrén en kombination av
dokument A och D25/D35 alternativt dokument B och D25, dokument C och
D23 eller dokument D och D25/D32.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider inviindningen och yrkar pa att den avslis och att
patentet uppritthélls i dndrade lydelse i enlighet med nionde reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med nionde reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pé att inviindningen avslas och att patentet uppriitthlls i indrad
lydelse enligt nagot av det tionde fill det tolfte reservyrkandet.

PRYV gor foljande bedémning

Patentkravet 1 och 10 enligt det nionde reservyrkandet motsvarar kraven 1 och
10 enligt det attonde reservyrkandet fransett att vissa ytterligare specifikationer
gjorts. Nir det giller kravet 1 har det specificerats att likemedlet ska vara
“kapabell att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt och/eller bakteriellt
tillstdnd och/eller [rimja regeneration av vidvnad vid etl implantatstille”,
medan det inflammatoriska och/eller bakteriella tillstindet specificerats i
kravet 10.

Fragan om otydlighet

PRV anser att beskrivningen, speciellt sidorna 6-8, ger fackmannen ledning
hur den aktuella suspensionen ska beredas och anvindas och att beskrivningen
dérfor dr sa tydlig att en fackman kan utdva uppfinningen.

Nvhet/Uppfinningshojd

Inget av dokumenten A-H beskriver en injicerbar suspension for anviindning
som likemedel i enlighet med patentkraven 1 och 10. Patentkraven 1 och 10
uppfyller siledes kravet pa nyhet.

Dokument G fér anses representera den mest nirliggande tekniken i
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forhallande till uppfinningen enligt kraven 1 och 10. Dokument G beskriver
titangranuler med en storlek pé cirka 0,7 till 1 mm avsedda for anvandning pd
den dentala marknaden (se sida 30, hogra spalten). Granulerna anges vara
tillverkade av kommersiellt ren titan (se sida 7, hiygra spalten respektive sida
31, vinstra spalten). Patenthavaren klargor 1 det inviinda patentets beskrivning
att titanoxid alltid forekommer i viss ulstrickning pd ytan av titanpartikiar.
Dokument G visar anvindandet av blod (innehéllande bland annat proteinet
albumin) som vehikel. Vidare beskriver dokumentet frimjande av regeneration
av védvnad vid ett implantationsstille (se exempelvis sidan 31, mellanspalten),
samt klargdr att suspensionen kan anvindas mot indikationen periimplantit (se
sida 36).

Dokument G visar salunda tydligt dven de ytterligare specifikationer som
stkanden gjort i forhéllande till vad som framgér av kravet 1 i enlighet med
det fjirde reservyrkandet. Av detta foljer att diskussionen rérande kravens
uppfinningshjd blir analog med det resonemang som férdes rorande kravet 1
enlighet med det fjirde reservyrkandet.

Slutsats

PRYV anser att beskrivningen #r sa tydlig att en fackman med ledning dirav kan
utéva uppfinningen. Vidare anser PRV all det som beskrivs i det nionde
reservyrkandets krav 1 och 10 inte skiljer sig viisentligt frén vad om #r kéint
genom dokument G. Kraven saknar dérfor uppfinningshéjd.

Da patenthavarens nionde reservyrkande inte kunnat accepteras gir avgérandet
vidare till det tionde reservyrkandet.

Tionde reservyrkandet
Det sjiilvstéindiga kravet lyder:

1. Anvindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan eller
titanlegering, och som har en yta med &tminstone en visentlig del bestiende av
atminstone en typ av titanoxid, for framstillning av ett likemedel i form av en
injicerbar suspension innefattande partiklarna av mikrostruktur och en
viitskeformig vehikel, vilket likemedel 4r kapabelt att lindra och/eller
eliminera ett inflammatoriskt och/eller bakteriellt tillstédnd och/eller frimja
regeneration av viivnad vid ett implantationsstille.

Inviindaren
Inviindaren vidhaller sitt yrkande pé att patentet upphévs i sin helhet.
I samband med den sista skrivelsen frén patenthavaren, daterad 2011-10-14,

gjordes mindre forindringar i det tionde reservyrkandets krav 1 (patent-
havaren valde att ta bort den del av kravet som kursiverats i stycket nedan).
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Inviindaren har av detta skiil inte specifikt kommenterat kravet i sin nuvarande
lydelse.

Rorande det tionde reservyrkandets ursprungliga krav 1, vilket avsag “partiklar
av mikrostruktur innefattande titan eller titanlegering och dtminstone en typ av
titanoxid eller en kombination déiirav [PRV s kursivering], och som har en yta
med dtminstone en visentlig del bestiende av atminstone en typ av
titanoxid...” var dock invindaren av dsikten att kravet saknade nyhet utifrin
dokument I, G, H var for sig och uppfinningsh&jd utifrdn dokument A, B, D
var for sig, samt utifrin kombination av C och D47,

Inviindaren ansig vidare att kravet 1 saknade stdd i grundhandlingarna. Han
menade Hven att beskrivningen inte ger fackmannen négon vigledning om hur
denna typ av partiklar ska tillverkas. Inviindaren hdvdade av denna anledning
att beskrivningen inte ér sé tydlig att en fackman med ledning dérav kan utéva
uppfinningen.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider invindningen och yrkar p2 att den avslés och att
patentet uppritthalls i indrade lydelse i enlighet med tionde reservyrkandel.
Skulle inte patentet i enlighet med tionde reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pa att invindningen avslds och att patentet uppriitthalls i indrad
lydelse enligt nagot av det elfte till det tolfte reservyrkandet.

PRY gir foljande bedomning

Patentkravet 1 enligt det tionde reservyrkandet motsvarar kravet 12 enligt
huvudyrkandet fransett att det specificerats att partiklarna av mikrostruktur
innefattar litan eller titanlegering och at( de har en yla med atminstone en

viisentlig del bestdende av tminstone en titandioxid.

Fragan om otvdlighet

PRV anser att beskrivningen, speciellt sidorna 6-8, ger fackmannen ledning
hur den aktuella suspensionen ska beredas och anvéndas och att beskrivningen
darfor dr si tydlig att en fackman kan utéva uppfinningen.

Nyhet

Dokument G beskriver titangranuler med en storlek pé cirka 0,7 till 1 mm
avsedda for anvindning pa den dentala marknaden (se sida 30, higra spalten).
Granulerna anges vara tillverkade av kommersiellt ren titan (se sida 7, hogra
spalten respektive sida 31, vinstra spalten). Patenthavaren klargér i det
invéinda patentets beskrivning att titanoxid alltid férekommer i viss
utstrickning pd ytan av titanpartiklar. Dokument G ndmner vidare att
granulerna kan blandas med lite av patientens eget blod (vilket bland annat
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innehaller proteinet albumin) till en litthanterlig pasta (se sida 31,
mellanspalten). I dokumentet beskrivs dven att titangranulerna har positiva
effekter pa inflammationer (se sida 30, viinstra spalten; sida 32, vinstra
spalten) och att titangranulerna bland annat kan anvindas for behandling av
infektioner i tandroten (se sida 8, vinstra spalten; sida 35, vinstra spalten) och
periimplantit (se sida 36). Enligt PRV:s bedémning utgér den pasta som
beskrivs i dokumentet en injicerbar suspension. Vad som anges i patentkravet
1 saknar dérmed nyhet forhallande till dokument G.

PRV dr vidare av stindpunkten att patentkravet 1 dven saknar nyhet utifrin
dokument F och dokument H var for sig. I dokument F visas bland annat i
kravet 16 att det kan rora sig om titan partiklar, medan spalt 2, rad 63 — spalt 3,
rad 1 klargor at( partiklarna i dokument H #r av titan. Argumentation rérande
dokumenten #r i dvrigt analog med resonemanget avseende huvudyrkandets
sjdlvstindiga krav.

Slutsats

PRV anser att beskrivningen 4r sa tydlig att en fackman med ledning ddrav kan
utdva uppfinningen. Vidare anser PRV att det som beskrivs i det tionde
reservyrkandets krav 1 saknar nyhet utifrin dokument F, G och H var for sig.

D4 patenthavarens tionde reservyrkande inte kunnat accepteras gar avgorandet
vidare till det elfte reservyrkandet.

Elfte reservyrkandet
Det sjiilvstiindiga kravet lyder:

1. Anvindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan eller
titanlegering, och som har en yla med atminstone en visentlig del bestdende av
dtminstone en typ av titanoxid, for framstillning av ett likemedel i form av en
injicerbar suspension innefattande partiklarna av mikrostruktur och en
vitskeformig vehikel vald frin gruppen bestéende av NaCl (aq), hyaluronsyra,
PLG, titanperoxigel, metylcellulosa, karbometylcellulosa, dextran och en
proteinlsning, vilket likemedel ér kapabelt att lindra och/eller eliminera ett
inflammatoriskt och/eller bakteriellt tillstand och/eller frimja regeneration av
vivnad vid ett implantationsstille, varvid det inflammatoriska och/eller
bakteriella tillstandet 4r valt frin gruppen bestiende av parodontit,
periimplantit och osteit,

och i vilken injicerbar suspension partiklarna ir forbehandlade med &tminstone
en kemikalie, varvid nimnda atminstone en kemikalie 4 vald frin gruppen
bestdende av atminstone en fluorsyra, saltsyra, svavelsyra, fosforsyra, en
peroxidférening vald fran gruppen bestaende av viteperoxid (H»0s) och
organiska peroxider och oxalsyra, eller ir forbehandlade genom torretsning
med fluoriderade cller klorerade gaser.
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Inviindaren
Inviindaren vidhéller sitt yrkande pa att patentet upphévs i sin helhet.

I samband med den sista skrivelsen fran patenthavaren, daterad 2011-10-14,
gjordes mindre fordndringar i det elfte reservyrkandets krav 1 (patenthavaren
valde aft ta bort den del av kravet som kursiverats i stycket nedan). Invéindaren
har av detta skil inte specifikt kommenterat kravet i sin nuvarande lydelse.

Rorande det elfte reservyrkandets ursprungliga krav 1, vilket avsig "partiklar
av mikrostruktur inncfattande titan cller titanlegering och diminstone en typ av
titanoxid eller en kombination ddrav [PRV:s kursivering], och som har en yta
med dtminstone en viisentlig del bestdende av atminstone en typ av
titanoxid...” var dock invéindaren av dsikten att kravet saknade uppfinnings-
h&jd utifrdn dokument G och H var for sig, samt utifrén kombination av
dokument A och dokument D25/D35 alternativt B och D25, C och D47 eller D
och D25.

Inviéindaren ansig vidare att kravet 1 saknade stéd i grundhandlingarna. Han
menade dven att beskrivningen inte ger fackmannen négon vigledning om hur
denna typ av partiklar ska tillverkas. Inviindaren hiivdade av denna anledning
att beskrivningen inte dr sa tydlig att en fackman med ledning dirav kan utéva
uppfinningen.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider inviindningen och yrkar pa att den avslas och att
patentet uppritthalls i &ndrade lydelse i enlighet med elfte reservyrkandet.
Skulle inte patentet i enlighet med elfte reservyrkandet kunna bifallas yrkar
patenthavaren pd att invindningen avslas och att patentet uppriitthalls i #ndrad
lydelse enligt med det tolfte reservyrkandet.

PRYV gor foljande beddmning
Patentkravet 1 i enlighet med det elfte reservyrkandet motsvarar kravet 10 i det
nionde reservyrkandet frinsett att det specificerats att partiklarna av

mikrostruktur innefattar titan eller titanlegering och att de har en yta med
dtminstone en visentlig del bestfiende av &tminstone en titandioxid.

Frigan om otydlighet
PRV anser att beskrivningen, speciellt sidorna 6-8, ger fackmannen ledning

hur den aktuella suspensionen ska beredas och anvindas och att beskrivningen
ddrfor 4r s tydlig att en fackman kan utéva uppfinningen.
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Uppfinningshojd

Dokument G fir anses representera den mest nirliggande tekniken i
forhédllande till uppfinningen enligt kraven 1. Dokument G beskriver
titangranuler med en storlek pé cirka 0,7 till 1 mm avsedda fér anvéindning pé
den dentala marknaden (se sida 30, hogra spalten). Granulerna anges vara
tillverkade av kommersiellt ren titan (se sida 7, hdgra spalten respektive sida
31, viinstra spalten). Patenthavaren klargtr i det invinda patentets beskrivning
att titanoxid alltid forekommer i viss utstrickning pa ytan av titanpartiklar.
Dokument G visar anviindandet av blod (innehéllande bland annat proteinet
albumin) som vehikel. Vidare beskriver dokumentet frimjande av regeneration
av viivnad vid ett implantationsstille (se exempelvis sidan 31, mellanspalten),

samt klargor alt suspensionen kan anvindas mot indikationen periimplantit (se
sida 36).

Dokument G visar salunda tydligt dven de ytterligare specifikationer som
stkanden gjort i forhallande till vad som framgér av kravet 1 i enlighet med
det fjarde reservyrkandet. Av detta f6ljer att diskussionen rorande kravets
uppfinningshdjd i detta fall blir analog med det resonemang som férdes
rorande kravet 1 i enlighet med det fjdrde reservyrkandet.

Slutsats

PRV anser att beskrivningen ir sa tydlig att en fackman med ledning dérav kan
utdva uppfinningen. Vidare anser PRV att det som beskrivs i det elfte
reservyrkandets krav 1 inte skiljer sig visentligt frdn vad om #r ként genom
dokument G. Kravet saknar dirfor uppfinningshojd.

Di patenthavarens clfte reservyrkande inte kunnat accepteras gar avgorandet
vidare (ill det tolfte reservyrkandel.

Tolfte reservyrkandet
De sjélvstiindiga kraven lyder:

1. Injicerbar suspension innefattande

- partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering, tminstone en typ
av titanoxid eller en kombination dirav, och som har en yta med dtminstone en
viisentlig del bestiende av &tminstone en Lyp av litanoxid, varvid partiklarna av
mikrostruktur har en medelliingd fran en sida till den motstdende sidan, genom
ett geometriskt centrum, av < 1 mm; och

- en vitskeformig vehikel,

for anvédndning som ldkemedel, vilket 4r verksamt i avsaknad av ultraviolett
stralning och/eller ultraljud.

11. Anviindning av partiklar av mikrostruktur innefattande titan, titanlegering,
atminstone en typ av titanoxid eller en kombination dérav, och som har en yta
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med dtminstone en visentlig del bestdende av dtminstone en typ av titanoxid,
for framstéllning av ett likemedel i form av en injicerbar suspension
innefattande partiklarna av mikrostruktur och en vitskeformig vehikel, vilket
likemedel #r kapabelt att lindra och/eller eliminera ett inflammatoriskt
och/eller bakteriellt tillstdnd och/eller frimja regeneration av vivnad vid ett
implantationsstille, vilket likemedel 4r verksamt i avsaknad av ultraviolett
stralning och/eller ultraljud.

Invindaren
Inviindarcn vidhéller sitt yrkande pa att patentet upphévs i sin helhet.

Inviindaren konstaterar att det tolfte reservyrkandet skiljer sig frin
huvudyrkandet genom att en disclaimer har inférts i patentkraven 1 och 11.
Disclaimern specificerar att likemedlet dr verksamt i avsaknad av ultraviolett
stralning och/eller ultraljud. Inviindaren menar att ansckan som den ir
inldmnad varken ger stod for sjdlva disclaimern eller de sirdrag som
exkluderas fran patentkravens omfattning via disclaimern. Invéindaren hivdar
vidare att disclaimern inte uppfyller nigot av undantagen som nimns i G1/03
eller G2/03 och dirfor dr otillaten.

Inviindaren Klargor vidare att han anser att patentkravet 1 och 11 saknar nyhet i
forhallande till dokument C, F, G och H var for sig.

Patenthavaren

Patenthavaren bestrider invéindningen och yrkar pa att den avslas och att
patentet uppritthills i dindrade lydelse i enlighet med tolfte reservyrkandet.

PRY gor foljande bedomning

Patentkraven I och 11 i enlighet med det tolfte reservyrkandet innehaller en
disclaimer i forhallande till huvudyrkandet. Disclaimern klargér att likemedlet
ar verksamt i avsaknad av ultraviolett strilning och/eller ultraljud.

Patenthavaren pekar i sitt yttrande, daterat 2010-12-22, pi att syftet med
disclaimern #r att tydliggéra skillnaderna mot dokument A, B och D.
Patenthavaren menar att "kravindringen torde kunna tillitas av patentverket
med stdd av de riktlinjer som giller for s.k. disclaimers i europeiska patent”
och hiinvisar till Guidelines for examination in the European Paten Office, Del
C VI-5.3.11(ii).

PRV delar inte patenthavarens asikt att disclaimern skulle vara tilldten. PRV
hittar inte nigot stod for disclaimern i ansékans grundhandlingar, PRV kan
inte heller se att disclaimern uppfyller nagot av undantagen fér tilltna
disclaimers som namns i G1/03 eller G2/03. PRV ir dirfor av &sikten att
disclaimern dr otilliten och att patentkraven 1 och 11 i enlighet med det tolfte
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reservyrkandet saknar erforderligt stod i grundhandlingarna.
Slutsats

PRYV ir av asikten att den disclaimer som inforts i patentkrav 1 och 11 i
enlighet med det tolfte reservyrkandet ir otilliten. Patentkraven 1-21 enlighet
det tolfte reservyrkandet saknar darfor erforderligt stéd i grundhandlingarna,
varfor de inte kan accepteras.

Summering

Patentkraven 1 och 12 enligt patenthavarens huvudyrkande uppfyller inte
fordringarna pé nyheti 2 § PL.

Utredningen ovan klargér att inte heller nigon av kravuppsittningarna enligt
forsta till tolfte reservyrkandet kunnat bifallas.

De sjilvstindiga kraven i enlighet med férsta till tredje, sjétte till sjunde och
tionde reservyrkandet uppfyller inte fordringarna pa nyheti 2 § PL.

Kravet 11 i enlighet med det {jirde reservyrkandet uppfyller inte fordringarna
pé nyhet (2 § PL), medan kravet 1 enligt samma kravuppséttning saknar
uppfinningshdjd (2 § PL).

De sjélvstindiga kraven i enlighet med det femte, &ttonde till nionde samt elfte
reservyrkandet saknar uppfinningshéjd (2 § PL).

Kravuppsittningen enligt det tolfte reservyrkandet saknar erforderligt stod i
grundhandlingarna och kan dérfér inte accepteras.

Palentet 0700456-7 upphivs séledes.

Beslutande

Monika Bohlin
Patentexpert Féredragande

Andreas Guslafsson
Patentingenjér




Prifted: 23:01-2012

36

0700

Beslutsdatum 2011-11-23 (ans.nr 0700456-7)

Hur man dverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvirsritten. Om ni vill Sverklaga
beslutet ska ni gbra det skriftligen. Tala om i brevet vilket beslut ni &verklagar
och vilken éndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in till
PRV inom tva ménader frin beslutsdagen, annars kan 6verklagandet inte
provvas. PRV skickar dverklagandet vidare till Patentbesvirsritten efter att ha
provat om dverklagandet skett i ritt tid. Overklagandet ges in till:
Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm




