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BioPortos NGAL cutoff-patent, status indsigelsessag i EU

BioPortos NGAL cutoff patent, der er udstedt i Europa, er under behandling i en indsigelsessag hos
de europziske patentmyndigheder (EPO). Der foreligger nu en initiel vurdering i denne sag fra EPO,
der forelabigt medgiver indsigerne at patentet kan veere udstedt for bredt eller pa et forkert grundlag.
EPQ’s vurdering er detaljeret behandlet af Haiberg A/S, BioPortos patentradgivere og konklusionen
fra Hoiberg er at der er mange muligheder for at imadega de fremsatte indvendinger og at der forsat
vil blive afholdt mundtlige forhandlinger. Der forventes ligeledes efter de mundtlige forhandlinger den
7. og 8. februar 2012 at veere et fuldt gyldigt, relevant daekkende NGAL cutoff patent i Europa. |
nedenstaende findes Haibergs / BioPortos vurdering og EPO bemaerkningerne i hovedtraek.

Efter den forelgbige behandling hos EPO findes det ikke nedvendigt at afholde mundtlige
forhandlinger. Dette er ikke udsaedvanligt, det kraever blot at BioPorto informerer om, at der
fortsat onskes afholdt mundligt forhandling. Det er en anmodning, som EPO blot skal
efterkomme.

Udvidelse (Art 123(2)):

0 EPO vurderer at kravene som udstedt har et udvidet beskyttelses omfang i forhold til
ansggningen som den blev indleveret, med andre ord: at krav 1 nu er formuleret
bredere end ansggningens tekst berettigede til. Dette skyldes frasen "bodily fluids”.

o Denne indvending kan imgdegas ved at erstatte bodily fluids med urine, serum og
plasma.

Utilstraekkelig beskrivelse (Art 83)

o0 EPO vurderer at der er utilstreekkelig beskrivelse i patentet til at udfere metoden som
anfert i krav 1, der laegges nemlig veegt pa der ikke angives et tidspunkt for, hvornar
malinger skal udfores.

o Det afggrende for malemetoden er netop at der ikke skal angives et tidspunkt for
malingen, idet cutoff’et er det centrale i den diagnostiske metode.

Nyhed (Art 54):
o0 EPO anerkender at kravene er nye.

Opfindelseshgjde (Art 56)
o EPO vurderer, at der ikke er opfindelseshgjde for kravene, idet veerdien pa 250 ng/mL
anses at veere arbitraert fastlagt.
0 Veaerdien pa de 250 ng/mL er ikke en arbitraer veerdi, hvilket kan dokumenteres ved
fremlaeggelse af yderligere data.

BioPorto og Hgiberg forventer dermed at kunne imedegd indvendingerne fremsat under den
forelgbige behandling af patentet hos EPO.
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