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Zacco Sweden AB, P.O.Box 5581, SE-114 85 Stockholm, Sweden

Patent- och Registreringsverket

Box 5055

102 42 STOCKHOLM

Datum: 2 juni 2014

Var ref: P41300887SEQ0 RVE/RVE

Patent Ans/Reg Nr.: 1350211-7
Sokande: GOLDEN BIOTECHNOLOGY CORPORATION

SVAROMAL

Med hanvisning till Patentverkets foreldggande daterat 2 december 2013 inkommer vi harmed med
argument och nya patentkrav for att beméta de i féreldggandet papekade bristerna.

Utforda dndringar

Andrade krav 1-14 bifogas harmed, samt ett dokument som visar de gjorda dndringarna. Kraven har
andrats pa foljande satt:

e | kraven 1-4 har méjligheterna for X och Y begransats till syre eller svavel, dvs. termen "NR;s” har
strukits. Dessutom har termen "OR;” strukits som mdjlighet fér substituent R,.

e | kraven 11-12 har definitionen for R, andrats pa samma satt som ovan.

e Krav 5 har andrats genom tilldgget att “skelettmetastaserna ar harledda fran” bréstcancer eller
prostatacancer. Stod for detta finns t.ex. i styckena [00125] och [00162].

e Krav 12 har gjorts beroende pa krav 1.

Brister i ans6kans utformning

1. Granskaren anmarker pa att krav 1 inte uppfyller § 8 PL, da det sokta omfanget inte speglar
omfanget som troliggjorts genom experiment i ansékans beskrivning. Granskaren menar att
beskrivningen endast visar férsdk pa en enda férening, vilken skiljer sig at till valdigt stor del i jamforelse
med manga av de féreningar som det soks skydd fér. S6kanden haller inte med av atminstone féljande
anledningar.

Beskrivningen visar ett flertal exemplariska cyklohexenonféreningar, se t.ex. féreningarna 1-20 pa sidorna
11-12. Alla dessa foreningar ar analoger till Férening 1 i och med att de har samma ringstruktur och en
liknande sidokedja som innehaller minst en repeterande isoprenenhet:
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D“‘(:|-|3 Sidokedja med repeterande isoprenenheter
'n—\_v_,—n'

ringstruktur
Férening 1

Fackmannen inom omradet som laser beskrivningen skulle latt inse att formeln i krav 1 ocksa beskriver en
grupp liknande féreningar som alla har en cyklohexenon-ringstruktur och en sidokedja med repeterande
isoprenenheter:
H, CH,
O = R,
n

R,..
x OR

Y-
Rz

Den védlkanda isoprenregeln inom naturproduktkemi férklarar varfor en typ av féreningar som liknar en
naturprodukt har liknande biologisk aktivitet. Det dr dessutom kant for fackmannen inom omradet att en
syreatom kan bytas ut mot en svavelatom med bibehallen fysisk och kemisk funktionalitet (baserad pa
structure activity relationship (SAR)-analys). Svavel och syra (som alternativ fér variable X och Y) kan
alltsa anses likvardiga i detta sammanhang.

Genom olika experiment troliggor beskrivningen att Férening 1 har aktivitet mot cancermetastaser; se
t.ex. resultaten i tabellerna 1 till 6. Eftersom féreningarna enligt formeln i krav 1 har liknande struktur
som Forening 1, och det dessutom kan forvantas att dessa foreningar har liknande egenskaper, enligt
forklaringarna ovan, bor det anses troligt att ocksa dessa foreningar har aktivitet mot cancermetastaser.
Stkanden pastar darfor att det faktiskt finns stod i beskrivningen for hela det patentsékta omfanget.

2. Granskaren menar att krav 5 utgér ett forsta medicinskt krav, men att det hanvisar till en individ
som har brost- eller prostatacancer, och att individen inte kan sdgas utgéra nédvandiga tekniska sardrag
for beskrivning av de patentsékta foéreningarna.

Vi vill gora granskaren uppmarksam pa att krav 5 utgor ett andra medicinskt krav, da kravet ar i formen
"substans X fér anvdndning vid behandling av sjukdom Y”. Kravet sdker inte heller skydd for féreningarna,
som granskaren pastar, utan for anvandningen av dessa.

Den patentsdkta anvandningen har definierats i krav 1 genom sin anvandning, namligen vid behandling av
en sjukdom eller ett tillstand associerat med skelettmetastaser. Krav 5 i dess andrade lydelse begransar
detta omfang ytterligare genom tillagget att “skelettmetastaserna ar harledda fran brostcancer eller
prostatacancer”. Kravet innehaller inga referenser till individen och boér darfér anses tydligt formulerat.
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3. Krav 12 har andrats genom att goras beroende pa krav 1, i vilket krav termen ”C;-Cgalkyl” ndmns

som en av mojligheterna for substituent R,.

| krav 13 ska termen ”"CH,CH=C(CH,),” tolkas som C;-Cgalkyl (i.e.,CH;) som ar substituerad med en C,-
Cgalkenyl (i.e., CH=C(CHa),). Hanvisningen av krav 13 till krav 12 dr darmed korrekt.

Nyhet

Granskaren menar att kraven 1-5 och 12-14 redan ar kdnda genom D1, da D1 beskriver antroquinolol—
derivat som ar lampliga for férhindrande av skelettcancercellers éverlevnad. Granskaren noterar att D1
anger att skelettcancer ofta bildar metastaser, och vidare att PRV har tolkat det som att féreningarna
dven ar lampliga fér behandling av skelettcancermetastaser.

Stkanden haller inte med denna bedémning, och menar att pastaendet att féreningarna fran D1 ar
lampliga fér behandling av skelettcancermetastaser ar hégst spekulativt. Fackmannen vet att det inte ar
sjalvklart att féreningar som kan anvandas for behandling av vissa cancerformer ocksa kan anvandas for
behandling av cancermetastaser. Faktum ar att detta ar den ledande orsaken till att manga
cancermediciner inte gar att anvanda for att behandla hela cancersjukdomen. Forklaringen till detta ar att
dven om en viss medicin kan ha en terapeutisk effekt pa en viss typ av cancer, sa kan den inte behandla
cancermetastaserna som harror fran den ursprungliga cancern.

D1 beskriver att féreningarna som visas dari kan anvandas foér forhindrande av skelettcancercellers
overlevnad, men inte att de kan anvandas fér behandling av skelettmetastaser. Uppfinningen enligt
foreliggande krav 1-14 bor darfér anses vara ny.

Uppfinningshdjd

D1 och D2 visar antroquinolol-derivat fér behandling av skelettcancer. Dessa antroquinolol-derivat liknar
foreningarna enligt kraven i foreliggande ansdkan. Daremot beskriver varken D1 eller D2 att dessa
foreningar kan anvandas for behandling av skelettcancermetastaser. Som redan namnt ovan ar det inte
alls sjalvklart att féreningar som kan anvandas vid behandling av cancer ocksa kan anvéndas vid
behandling av metastaserna som harrér fran den ursprungliga cancern. Det skulle behovas ytterligare
studier for att understka detta. Att utféra sadana studier ar mer an rimligtvis kan forvantas fran en
fackman inom omradet.

Sammanfattningsvis bor uppfinningen enligt féreliggande krav 1-14 anses innehalla uppfinningshéjd i
forhallande till D1 och D2.

Ovriga anmirkningar
Granskaren anmarker pa att det férekommer engelsk text pa ritningarna. Vi har kontrollerat ritningarna

som vi har [amnat in till PRV den 23 april 2013 men kan inte hitta nagon engelsk text. Vi ber darfor
granskaren att ange var den engelska texten forekommer.
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Vi anser att vi nu éverkommit de brister som papekats i PRV:s forelaggande och anhaller om att patent
godkanns baserat pa de andrade patentkraven. Om granskaren inte anser sig kunna bevilja patent
anhaller vi om en telefonkonferens alternativt ett nytt forelaggande for att utreda eventuella kvarstaende
fragetecken.

Vanliga halsningar,
Zacco Sweden AB
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Renzo Verboom, Ph.D.
Europeiskt patentombud

Bil.: Andrade patentkrav 1-14
Andringsdokument patentkrav
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