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Utlatande

Brister i ansdkans utformning

8§ PL

Foreliggande ansokan avser nétverk for 3D-odling av celler. Detta nétverk ska
innehalla en eller flera nanofibrer. En foredragen diameter for dessa nanofibrer
ar ungefér 1000 till ungefir 3000 nanometer, se krav 15.

Den vanligast forekommande definitionen pa nanofiber ér en fiber med en
diameter pa mindre dn 1000 nanometer. I foreliggande ansokan definieras
termen nanofiber som "en tunn fiber”, se sidan 5.

I nuldget far det darfor anses oklart om nitverket ska bestar av nanofibrer eller
mikrofibrer och villkoret i 8 § PL. om bestdmd uppgift dr dirfor inte uppfyllt.

21 § PK

Den svenska Oversittningen anses inte ha tydlig motsvarighet i de engelska
handlingarna som limnades in den 17 maj 2011 (se 21 § PK). Bland annat
aterfinns ett antal mer eller mindre feloversatta uttryck i patentkraven, se
nedan:

“en eller flera av nanofibrerna” - "the one or more nanofibers” (se kraven 1, 9,
10)

*“ glas- eller plastskiva, objektglas, tickglas eller disk™ - "a glass or plastic
slide, coverslip, or disc” (se krav 4)

"behillare eller struktur” — ”containment structure” (se kraven 5, 6)

“ett eller flera krav” — "any one of claims” (se kraven 8, 12, 15-18, 21, 23, 24,
26, 27, 31, 33)

“bestar av” — “comprising”/”comprised of” (se kraven 9, 10, 12, 13, 24, 26, 29-
32)

“according to claims 1-10” - “ett eller flera krav 1 till 10” (se krav 11)
“har en genomsnittlig fiber diameter runt 1000 till 3000 nanometer i diameter”
- 7are about 1000 to about 3000 nanometer in diameter” (se krav 15 samt

liknande problem i krav 16)

“cellerna dr vidhiftade....samt odlingsmedia” - “cells attached....and a
culture media” (se krav 26)

“en eller flera celltyper” — “at least one cell type” (se kraven 29, 32)

I krav 34 har uttrycket "protein lysis buffer” versatts pa tva olika sitt,
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“proteinnedbrytande buffer” samt “lysis buffern”

En ny 6versittning maste lamnas in som har tydlig motsvarighet i de engelska
handlingarna som limnades in den 17 maj 2011 (se 21 § PK).

I nuléiget sker bedomningen pa det engelska underlaget.

Bedémning

Nyhet Krav -7, 10-11, 14, 18-22 och 33-38 ja
Krav 1-4,8-9,12-13, 15-17 och 23-32 nej

Uppfinnings- Krav ja

hojd Krav  1-38 nej

Industriell Krav  1-38 ja

tillimpbarhet Krav nej

Anforda dokument

D1: Mahairaki V. et al., "Nanofiber matrices promote the neuronal
differentiation of human embryonic stem cell-derived neural precursors in
vitro”, Tissue Engineering: Part A, mars 2011, vol. 17, sidorna 855-863

D2: Delgado-Rivera R. et al., "Increased FGF-2 secretion and ability to
support neurite outgrowth by astrocytes cultured on polyamide nanofibrillar
matrices”, Matrix Biology, 2009, vol. 28, sidorna 137-147

D3: W02009114138 A2

D4: Zander, N.E. et al., "Surface-modified nanofibrous biomaterial bridge for
the enhancement and control of neurite outgrowth”, Biointerphases, 2010, vol.
4, sidorna 149-158

D5: W02006094076 A2

De anfirda patentdokumenten hiimtas pd www.prv.se under e-tjiinster/anforda
dokument. Ni anvinder ansokningsnumret som anvdndarnamn och ldsenordet

dr CIOUZCGFVD.

Papperskopior kan bestdllas till en kostnad av 50 kronor/kopia hos PRV
InterPat pa telefonnummer 08-782 28 85.

Eventuella litteraturhdnvisningar bifogas i pappersformat.
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Motivering

Foreliggande ansdkan avser ett nanofibernidtverk for tredimensionell odling av
foretradesvis neurala celler. Natverket bestar av nanofibrer med slumpartad
orientering och belagda med en bioaktiv beliggning. Detta nétverk fungerar
som en stodmatis som stoder neural tillvaxt pa ett tredimensionellt sitt, vilket
leder till att cellernas morfologi efterliknar den sanna cellmorfologin och
bevarar cellernas metabolism, aktivering av receptorer samt proteinutséndring
pa ett sitt som efterliknar det verkliga fallet i hjdrnan.

Nyhet

D1 beskriver nanofibermatriser av poly-caprolacton belagda med en blandning
av poly-L-ornithine och laminin. En av matriserna bestar av slumpartat
orienterade nanofibrer, RNF, medan en annan matris bestar av slumpartat
orienterade mikrofibrer (ungeféir 1 mikrometer i diameter), RMF.
Fibermatriserna dr framstédllda med hjilp av elektrospinning. Beldggningen
applicerades genom att matriserna sinktes ner i 16sningar innehallande de olika
komponenterna i beldggningen. Under detta férfarande sattes matriserna fast
pa ett tickglas (coverslip). Dessa matriser anvindes for odling av neurala
celler. Odlingen skedde i en 24-brunnars odlingsskal. (Se sammanfattningen;
sidan 856, kolumn 1, stycke 4-sidan 856, kolumn 2, stycke 3; sidan 857,
kolumn 2, stycke 3 — sidan 858, kolumn 1, stycke 4; figur 2b och 2c.)

Enligt foreliggande beskrivning dr fiberdiametern och porositeten hos
nitverket starkt kopplade (se sidan 7, stycke 5). Da mikrofibermatrisen i D1 &r
framstéllt med samma metod som nétverket i féreliggande anstkan, dvs. med
elektrospinning, och diametern hos fibern ér den i {6religgande ansdkan
foredragna diametern sa far det dven antas att mikrofibermatrisen i D1 har den
Onskade porositeten som ndmns i patentkrav 11, dvs. 65-75%.

D1 beskriver diarmed ett sadant nétverk som definieras i patentkrav 1. Ddrmed
saknar nitverket i patentkrav 1 nyhet och kan inte patenteras. Aven niitverket
enligt patentkraven 2-4, 8-9, 12-13, 24-28 och 31 saknar nyhet och kan inte
patenteras.

Sasom redan ndmnts under “Brister i anstkans utformning” rader det en
oklarhet huruvida anstkan avser nanofibrer eller mikrofibrer. Det enda som
skiljer en mikrofiber fran en nanofiber 4r diametern hos fibern. I nuléiget far
aven den mikrofiber som beskrivs i D1, dvs. med en diameter pa ca 1
mikrometer, anses vara en sadan nanofiber sa avses i foreliggande
patentansOkan. Ddrmed kommer dven nétverket enligt patentkrav 15 att sakna
nyhet och inte kunna patenteras. Den vaga definitionen i patentkrav 16 vad
avser diametern, dvs. “ungefar 1200 nanometer i diameter med en
standardavvikelse pa 300 nanometer”, leder till att mikrofibern i D1 far anses
falla inom detta omfang. Ddrmed saknar dven nitverket enligt patentkravet 16
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nyhet och kan inte patenteras.

D2 och D3 beskriver nanofibernitverk enligt féreliggande patentkrav 1 {or
odling av astrocyter i kombination med nervceller respektive bara astrocyter.

D2 beskriver en elektrospunnen matris av slumpartat orienterade nanofibrer
som dr modifierade med FGF-2 pa ytan (vilket anses motsvara den bioaktiva
beldggningen i {6religgande ansdkan). Matrisen &dr ungefér 2 mikrometer tjock.
(Se sammanfattningen; figur 6; sidan 145, kolumn 2, stycke 2-3; sidan 146,
kolumn 1, stycke 4.)

D3 beskriver slumpartat orienterade nanofibrer belagda med t.ex. laminin eller
kollagen for tredimensionell odling av t.ex. astrocyter. (Se sidan 13, rad 31-
sidan 14, rad 15; sidan 15, rad 21-22.)

Dérmed saknar dven nitverket enligt patentkraven 17, 29-30 och 32 nyhet och
kan inte patenteras.

D4 beskriver elektrospunna, slumpartat orienterade, nanofibrer belagda med
kollagen och laminin f6r odling av celler. Vid beldggning med kollagen och
laminin behandlas fibrerna med plasma {or att introducera karboxyl-
funktionaliteter. (Se sammanfattningen; sidan 150, kolumn 2, stycke 3.)
Dérmed saknar dven nitverket enligt patentkrav 23 nyhet och kan inte
patenteras.

D5 beskriver tillvixtytor for tredimensionell odling av celler. Som ett exempel
ges nanofibrillstrukturer bestdende av nanofibrer. Mest foredraget dr
elektrospunna nanofibrillstrukturer. Nanofibrillerna har en diameter mellan
ungefédr 30 nm till ungefir 1200 nm. Foretrddesvis dr nanofibrerna modifierade
med bioaktiva molekyler. Fibrerna kan vara slumpartat orienterade. (Se sidan
10, raderna 26-29; sidan 38, rad 12-sidan 40, rad 34;exempel 10.) Ddarmed
saknar nitverket enligt patentkrav 16 nyhet dven utifran DS5.

Uppfinningshdjd

D1 anses vara ett dokument som beskriver den niarmaste teknikens standpunkt.
Nitverket enligt foreliggande patentkrav 5-7, 10-11, 14 och 17-23 skiljer sig
ifran matriserna i D1. Daremot verkar det utifran foreliggande anstkan inte
som om nagon av dessa skillnader ger upphov till nagon ovéntad teknisk
effekt. Och da dessa utforingsformer endast utgor detaljkonstruktioner som
ligger néra till hands for en fackman som jobbar med dessa typer av nitverk sa
anses i nuldget nidtverket enligt dessa patentkrav sakna uppfinningshdjd.
Nitverket enligt patentkrav 5-7, 10-11, 14 och 17-23 kan dérfor inte
patenteras.

Aven dokument D2, D3, D4 och D5 kan anviindas for att resonera kring
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avsaknaden av uppfinningshdjd {or kraven 5-7, 10-11, 14 och 17-23.

Kraven 33-38 definierar att nitverket ska anvindas {Or att leta efter imnen som
paverkar celler. Aven om varken D1-D5 beskriver detta s anses detta vara ett
uppenbart anviandningsomrade for de matriser/strukturer som beskrivs i D1-
D5. Metoden enligt patentkrav 33-38 saknar déarfor uppfinningshdjd och kan
inte patenteras.

Ovriga hinder mot patent
I patentkrav 7 aterfinns ett varumérke. Varumérken far endast om sirskilda
skl foreligger forekomma i patentkrav (20 § PB).

Ett antal foreteelser i kraven finns vilka gor skyddsomfanget oklart (8 § PL):

I krav 6 definieras att "strukturen” ska hallas pa plats. Enligt figur 5 verkar det
som om tanken &r att ringarna ska halla ndtverket pa plats.

Patentkrav 33 refererar till bland annat kraven 24 och 26 for att beskriva ett
sétt att viixa en cellodling, inget av kraven 24 eller 26 beskriver dock detta.

Patentkrav 34 hinvisar till en cellodlingsmetod enligt krav 32. Med tanke pa
innehallet i kravet 34 verkar det dock som om tanken ér att kravet ska hénvisa
till metoden i krav 33 istillet.

Patentkraven 35-38 hénvisar till en cellodling och behandlingsmetod enligt
kraven 34 respektive 33. Krav 33 definierar dock ingen sadan metod utan en
screeningmetod.

Nagra mindre fel av formell karaktir finns dven:

Krav 18 anvénder uttrycket “the nanofiber polymer”, vilket inte &r ett uttryck
som anvénds i nagot av de krav som krav 18 refererar till.

Krav 11 anvénder uttrycket “consists of* {6r att beskriva porositeten.
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Terese Sandstrom
Patentingen;jor
Tel vixel 08-782 25 00, direkt 08-782 26 80

Bilaga till foreliiggande

Andringar i patentkrav

Patentkrav fér inte dndras sa att de kommer att innehalla nagot som inte
framgér av grundhandlingarna. Andras patentkrayv s att nya bestimningar
tillkommer, ska ni samtidigt ange var motsvarigheten finns i
grundhandlingarna.

Skicka med nya utskrifter

Kom ihag att bifoga nya utskrifter av samtliga sidor i de bilagor till
patentansOkan som ni gjort dndringar i. Om ni exempelvis dndrat i
beskrivningen maste ni skriva ut hela beskrivningen pa nytt, och bifoga den till
svaret pa foreldggandet.

Att aterkalla ans6kan

Observera att ni riskerar att fa er ansoékan offentliggjord enligt 22 § 2 st
patentlagen i det fall ovanstaende svarsdatum ligger i nira anslutning till
utgangen av den i lagen angivna 18-manadersfristen. Detta beror pa att
ansokan inte avskrivs automatiskt nir svarsfristen gatt ut, utan PRV maste
{orst fatta ett formellt avskrivningsbeslut. Avser ni inte att fullfélja er ansokan
bor ni dérfor uttryckligen aterkalla densamma for att undvika ett
offentliggtrande. Har anstkan vil aterkallats kan den senare inte dterupptas.
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