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Inlaga i samband med nationell fullféljd i Sverige.
Andrade patentkrav bifogas i tvi exemplar varav det ena visar {indringarna.

Vi begir hiarmed att ans6kan provas i fortid 1 enlighet med 33 § Patentlagen. Vi ber om en snar
provning.

Ovannidmnda internationella patentansékan fullféljdes nationellt i Sverige 1 och med
inldmningen till PRV den 11 mars 2009.

PRV har varit granskande myndighet for den prioritetsgrundande svenska ansékan och dven for
den internationella ansokan. Den skriftliga rapporten WO/ISA som har utfardats fér den
internationella patentansdkan ir 1 stort sett likalydande med det foreldggande som utfardades for
den prioritetsgrundande svenska ansékan. Granskaren anfér fem mothéll i bada fallen, ndmligen
D1-Ds.

Vi utgér dérfor fran att ett forsta svenskt foreldggande for den nationellt fullfoljda internationella
ansokan skulle fa samma innehdll. Vi vill med denna inlaga beméta WO/ISA och ldmna in
dndrade patentkrav.

Enligt WO/ISA anses krav 1-6 och 10-15 sakna nyhet. Krav 1-15 anses sakna uppfinningshdjd.
Andringar

Tidigare krav 3 har inforlivats 1 krav 2 och de efterfljande patentkraven omnumrerats i enlighet
darmed.

Tidigare krav 10 har strukits och de efterfoéljande patentkraven omnumrerats 1 enlighet dérmed.

Nya krav 4 har dndrats genom att ordalydelsen 76,8-7,4, foretridesvis” har strukits.
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Nya krav 5 har dndrats genom att osmolariteten hos den kolloida formuleringen begrénsats till
320-330 mOsm. Stdd finns 1 beskrivningen pé s. 3, stycke 2 och 5.

Nya krav § har dndrats genom att det nu hinfor sig till nya krav 2-7 och att stamlésningen har
densitet av 1,13 = 0,005. Stod finns 1 ansokan som helhet samt i tabell 1.

I det f6ljande hénfor sig kravnumreringen till de dndrade kraven i bifogade kravuppsittning.
Nyhet

Krav 1

I mothéllet D3, som &r ett utdrag fran internet den 29 februari 2008, anges att pH for
Puresperm® ligger mellan 7,4 och 7,8. Mothallet D2, som ir ett sikerhetsblad (Material Safety
Data Sheet) utdraget fran internet den 25 februari 2008, anger att pH for Puresperm® ligger
mellan 7,3 och 7,8. Uppgifterna i D2 reviderades den 5 februari 2008. Béde D2 och D3 &r utdrag
frn datum som ligger efter foreliggande ansdkans prioritetsdatum, den 7 september 2007.

Det finns en stor osdkerhet kring pH-intervallet som anges i D2 av foretaget Nidacon. Faktiskt
stir pH-intervallet for Puresperm® fortfarande idag som 7,4-7,8 p& Nidacons hemsida:
http:/weew.nidacon.com/products/PareSperm4080/index himl

For att ytterligare forstirka osdkerheten bakom D2 och nér uppgifterna om pH-vérden mellan 7,3
och 7,8 kom till, har vi tittat i ett internetarkiv efter gamla hemsidor frén Nidacon, foretaget
bakom D2. Se http://web.archive.org/web/*/http//'www.nidacon.com

Det finns inget pd gamla hemsidor som tyder pa att pH-intervallet f6r Puresperm® négon gang
fore prioritetsdatum angivits till ndgot annat dn 7,4-7,8. Alla funna lankar till tidigare(?)
sikerhetsblad for Puresperm® ar borttagna, ocksa liankar frdn hemsidor uppdaterade s& sent som
den 2 januari 2008. Den lédnk till sdkerhetsbladet som finns kvar och fungerar dr den som gér till
D2.

Enligt lag ska det av allt material som trycks i Sverige ldmnas in en kopia till Kungliga
biblioteket (KB). Foretaget som tillverkar Puresperm® dr svenskt och darfor bor tryckt material
som ror Puresperm® kunna hittas pd KB. Vid forfrdgan hos KB finns det inget tryckt material
som ldmnats in och registrerats efter 2006. Tryckt material som skickats in 2008 ligger osorterat.
Det var oklart huruvida tryckt material som skickats in 2007 fortfarande kunde ligga osorterat.
Foljaktligen fanns det pd KB inga bevis som visar att ett dokument med innehéll motsvarande
D2 skulle ha tryckts fore foreliggande ansdkans prioritetsdatum.

Vimenar att det inte gér att anvinda D2 som nyhetsforstorande dokument. Dessutom &r
Puresperm® avsett for humana ejakulat.

Krav 1 méste dirfor anses ha nyhet 6ver de dokument som anférs av granskaren.

Krav 2

Mothéllet D1 nimner enkelskiktscentrifugering, d v s centrifugering genom ett enkelt skikt av
kolloid, som en forenklad form av densitetsgradientcentrifugering, detta dock i samband med
kompositionen fér humana ejakulat, Puresperm®.



Tidigare krav 3 dr en metod enligt krav 2, dér den kolloida formuleringen &r en komposition
enligt krav 1. Genom att inforliva tidigare krav 3 1 krav 2 uppvisar krav 2 nyhet.

Krav 3-14
Krav 3-14 syftar alla i ndgon form tillbaka pa krav 1 eller krav 2 som uppvisar nyhet. Alltsd har
krav 3-14 nyhet.

Uppfinningshojd
Problemet som ligger till grund for ansdkan &r att tillhandahélla spermier med god kvalitet
separerade frén ett icke-humant spermaprov.

Uppfinningen 16ser problemet genom att tillhandahélla en ny komposition for separation av
spermier fran ett icke-humant spermaprov och metoder som anvinder denna komposition. Den
nya kompositionen har en annan sammanséttning én tidigare kiinda kompositioner inom det
tekniska omradet och ddrmed andra fysikaliska egenskaper.

D1, som dr ndrmast liggande teknik, nimner att beredningstekniker sdsom
densitetsgradientcentrifugering, eller den férenklade enkelskiktscentrifugeringstekniken, kan
anvindas for att fi fram spermiepreparationer frén sperma av délig kvalitet. Denna sperma kan
dé t ex erhéllas i avelsprogram eller fran tavlingshéstar.

D1 fokuserar emellertid pd densitetsgradientcentrifugering. Enkelskiktscentrifugering under
anvindning av Puresperm® visas visserligen i ett exempel (s. 66, vinster kolumn) men dé i ett
jamforande experiment med densitetsgradientcentrifugering. Efter centrifugering av humana
cjakulat genom de béda centrifugeringsteknikerna frystes spermierna ned och tinades upp igen.
Som ett métt pd hur vil de béda centrifugeringsteknikerna fungerade for kryokonservering av
spermier méttes spermiernas rorlighet efter upptining. Resultatet visar att spermier som
centrifugerades genom ett enkelskikt hade en sdmre rérlighet dn spermierna som centrifugerades
genom en densitetsgradient. Inga andra egenskaper hos spermierna ndmns eller mats.

Uppfinningen tillhandahéller en ny komposition som ldmpar sig for enkelskiktscentrifugering av
¢jakulat fran icke-humana djur. Kompositionen ldmpar sig dven for selektering av en
spermiesubpopulation frén ejakulat av icke-humana djur under anvéndning av en
densitetsgradient av kompositionen.

Foreliggande patentanskan ger utforliga exempel pd hur kompositionen dr sammansatt och hur
den anvinds 1 enkelskiktscentrifugering och for selektering av en spermiesubpopulation. |
exemplen har spermierna undersokts med avseende pa ett stort antal egenskaper, bl a
spermiedverlevnad, spermiemotilitet, viabilitet, morfologi, kromatinintegritet och
fertiliseringsforméaga.

Kompositionen 1 kombination med metoderna enligt uppfinningen leder till férbattringar med
avseende pa okat utbyte, med vilken lédtthet metoderna genomfors, kapacitet av bearbeta stora
volymer av ¢jakulat, selektion av spermiesubpopulationer och optimering for enskilda djurarter.

Utifran den information som finns i D1 skulle fackmannen inte komma fram till kompositionen.
Fackmannen skulle utgd frén att Puresperm®, som &r en produkt sérskilt anpassad for beredning
av humana spermier, inte direkt skulle gé att anvénda for enkelskiktscentrifugering av icke-
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humana ejakulat och samtidigt ge goda resultat. Eftersom den enda egenskapen hos de humana
spermierna som mattes efter enkelskiktscentrifugering, rérligheten efter kryokonservering,
dessutom inte var dvertygande positiv skulle fackmannen ges dnnu mindre incitament att
Overviga enkelskiktscentrifugering 6verhuvudtaget.

En kommentar som ges i D1 pa sidan 66, hoger kolumn, rad 16-20, skulle inte heller féranleda
fackmannen att 6verviga enkelskiktscentrifugering eftersom det dér anges att
enkelskiktscentrifugeringstekniken ger ménga av fordelarna med densitetsgradientcentrifugering,
d v s implicit inte alla.

Det ér séledes dverraskande att s& fordelaktiga resultat har kunnat uppnés genom
enkelskiktscentrifugering. Med den nya kompositionen enligt uppfinningen har uppfinnarna visat
att enkelskiktscentrifugering ger spermier med lika god kvalitet och lika stort utbyte som
densitetsgradientcentrifugering, vilket dr en stor fordel eftersom det 4r mycket enklare och
billigare att anviinda enkelskiktscentrifugering, bade i laboratorier och pé filtet.

Inte heller skulle fackmannen utifrdn D1 komma fram till att den nya kompositionen med hjilp
av densitetsgradientcentrifugering effektivt kan selektera ut en spermiesubpopulation av intresse
frén ett icke-humant djur.

Krav 1-14 méste ddrmed anses visa uppfinningshéjd.

Vi anhéller darfor om att patentansékan beviljas med de patentkrav som anges i den bifogade
uppsittningen av dndrade krav.

Med vénlig hélsning,
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