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Realitetsuttalelse i patentsøknad nr. 20055202

Vi viser til brev innkommet Patentstyret 22. juni 2015 der søker har vedlagt et nytt kravsett. 

Vurdering av patenterbarhet
Oppfinnelsen er nå definert som en flytende formulering med lav turbiditet som omfatter et 
anti-IgE antistoff. Antistoffet har to identiske lette kjeder med sekvens E25 som vist i figur 
10A, og to identiske tunge kjeder med sekvens E25 som vist i figur 10B. Mengden av arginin-
HCl er satt til 200 mM, histidin 20 mM og polysorbat 0,01-0,1 %. 

Søker argumenterer med at oppfinnelsen er basert på at en flytende formulering av et 
konsentrert anti-IgE antistoff med en bestemt kombinasjon av arginin-HCl, histidin og 
polysorbat, gir en formulering med lav viskositet og turbiditet mens den fysiologiske 
osmolaliteten opprettholdes. En høy konsentrasjon av et anti-IgE antistoff kan danne en fast 
gel i nærvær av visse ioner som citrat og suksinat. Det er funnet at bruk av arginin-HCl som 
eksipiens gjør det mulig å formulere anti-IgE antistoffene til mer enn 200 mg/ml uten at det 
dannes gel eller presipitat. 

Vi sier oss fornøyd med søkers redegjørelse og utarbeidelsen av nytt kravsett. 
Kombinasjonen av ingredienser er ikke beskrevet i kjent teknikk og oppfinnelsen er 
oppfinnerisk i lys av D1 (WO 0230463), jf. patl. § 2 første ledd.

Ikke patenterbare oppfinnelser:
Kravene 8 og 26 er rettet på en formulering til bruk i en fremgangsmåte for behandling av en 
IgE-mediert forstyrrelse. Kravet inneholder således fremgangsmåte tekniske trekk som er 
unntatt patentering i Norge i henhold til patl. § 1 sjette ledd. 

Pålegg
Søknaden er funnet å omhandle en patenterbar oppfinnelse, og det sist innsendte kravsettet 
av 2015.06.22 kan godtas dersom kravene 8 og 26 strykes.

                                          
1 Skriftlig svar må være innkommet til Patentstyret innen svarfristens utløp. Unnlater søkeren å avgi uttalelse eller 
foreta handling for rettelse av påpekt mangel innen fristens utløp vil søknaden bli henlagt, men med mulighet for 
gjenopptakelse, jf patentloven § 15 tredje ledd og forskrift om betalinger mv. til Patentstyret og Klagenemnda for 
industrielle rettigheter (betalingsforskriften) § 26. Det kan skriftlig søkes om fristforlengelse, jf betalingsforskriften § 
6 siste ledd, se også patentretningslinjene del A, Kap I, punkt 5.1. For levering av dokumenter, se 
betalingsforskriften §§ 1 og 2.
Patentloven, patentforskriften, betalingsforskriften og patentretningslinjene finnes på Patentstyrets hjemmeside, 
patentstyret.no.

http://www.patentstyret.no/no/


Side 2

De motholdene som har kommet til på et senere stadium, dvs. D1, og som har betydning for 
teknikkens stilling ved søknadens innleveringsdato, bør omtales i beskrivelsens innledende 
del. Slike mothold må inntas når dette er nødvendig for å gi et riktig bilde av oppfinnelsen og 
det nivå som oppfinnelsen er utviklet fra, se PR Del C, Kap. II, 3.2.1.

Tekst i beskrivelsen som omtaler oppfinnelsen som en fremgangsmåte for å behandle et 
menneske eller pattedyr kan ikke godtas da dette vil være i strid med patl. § 1 sjette ledd. Vi 
ber derfor om at side 3 linje 10-13 strykes eller omformuleres i henhold til dette.

Vi minner om at dersom et patentkrav endres skal det angis hvor i basisdokumentene 
grunnlaget for endringen finnes, jf. patentforskriften (pf) § 20 annet ledd. Endringer eller 
tillegg må ikke medføre at patentkravene omfatter noe som ikke fremgår av 
basisdokumentene, jf. pf § 21 første ledd.

Vi ber videre om at beskrivelsen blir brakt i overensstemmelse med kravene, se PR Del C, 
Kap. II, 3.2.3. Spesielt må "papegøyeavsnittet", dvs. de avsnittene i beskrivelsens 
alminnelige del som omtaler patentkravene, rettes i henhold til det siste kravsettet. Det kan 
deretter utarbeides dokumenter klargjorte til meddelelse. Tittelen bør endres slik at den 
bedre gjenspeiler oppfinnelsen slik den defineres i de selvstendige kravene.
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