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Att skilja terapeutiska metoder fran icke-terapeutiska metoder

Enligt Art 53(c) EPC ska inte europeiska patent av etiska skal beviljas for
behandlingsmetoder av méanniska eller djur genom terapi. For dessa typer av
uppfinningar finns i stallet majlighet till skydd i formen av s kallade forsta
medicinska anvandningar eller andamalsrelaterade produktkrav (se Art 54(4) och
(5) EPC.

Emellertid har behandlingsmetoder vilka inte syftar till att bota eller férbygga
sjukdom, sdsom kosmetiska behandlingar (forutsatt att dessa inte ar kirurgiska)
eller forhindrande av graviditet, ansetts som patenterbara eftersom sadana
metoder inte syftar till att férebygga eller bota sjukdom.

Infér det europeiska patentverket (EPO) ar det allméant accepterat att for
uppfinningar som ror behandlingsmetoder som har bade en terapeutisk och icke-
terapeutisk effekt, maste dessa effekter kunna urskiljas fran varandra och
patentkraven far bara vara riktade till den icke-terapeutiska metoden eller
anvandningen.

Till exempel har en metod for att ta bort plack inte ansetts vara patenterbar
eftersom den kosmetiska effekten av att rengéra tanderna for att ta bort plack
ofrankomligen ocksa skulle ha den terapeutiska effekten av att forhindra karies och
parodontalsjukdom (T290/86).

A andra sidan har en kosmetisk metod for viktminskning fér att férbattra utseendet
ansetts vara patenterbar, trots det faktum att metoden aven kan anvandas i
terapeutiskt syfte for att behandla fetma. Detta eftersom patentkravet endast var
riktat till den kosmetiska metoden och den terapeutiska och den kosmetiska
metoden innefattade olika grupper av manniskor (6verviktiga vs normalviktiga
personer) (T144/83).

Det som star klart fran de tva ovanstaende exemplen ar att bedémningen av
patenterbarheten av uppfinningar som ar riktade till behandlingsmetoder for
manniska eller djur inte ar enkel. Dessutom avgor inte enbart kravformuleringen
och huruvida den icke-terapeutiska effekten ar urskiljbar fran den terapeutiska
effekten om en metod faller under undantaget av Art 53(c) EPC, utan aven av
verkningsmekanismen for behandlingen och dess effekt pa kroppen ar av vikt for
beddémningen.

Effekten av en behandling pa kroppen som behandlas togs till exempel i beaktande
i T1077/93. | detta fall studerades verkningsmekanismen for en substans och man
fann att substansen interagerade med cellulara mekanismer. Man ansag darfor att
metoden var terapeutisk och inte bara kosmetisk och darfor inte patenterbar enligt
Art 53(c) EPC.
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Metoder for forhindrande av graviditet anses i allménhet inte vara terapeutiska
metoder eftersom graviditet inte &r en sjukdom. Metoder for dess forhindrande
anses darfor vara patenterbara, sa lange som kravet pa industriell tillampbarhet

uppfylls.

| ett rattsfall fran besvarskammaren vid EPO som nyligen publicerades i EPOs
Official Journal, har betydelsen av effekterna som astadkoms med en specifik
behandling, och inte bara dess syfte och kravformuleringen, bekraftats (T1635/09,
http://archive.epo.org/epo/pubs/0j011/11 11/11 5421.pdf). Patentkrav 1 i
patentetet i fraga var riktat till anvandningen av en oral dosform innefattande ett
antal 6strogenféreningar i olika mangder avsedd att administreras enligt ett
specifikt administreringsschema for fodelsekontroll. Orsaken till valet av de olika
koncentrationsintervallen av foreningarna var att man 6nskade tillhandahalla en
lagdoskomposition for att séanka den dagliga hormondosen for att reducera
otnskade bieffekter. Valet av koncentrationsintervall baserade sig darfér bara pa
en forvantan om att kunna reducera bieffekter och inte en forbattring av den
preventiva effekten. Den terapeutiska effekten av behandlingen (minskningen i
bieffekter) ansags darfor vara ovillkorligt sammanlankad med den per se icke-
terapeutiska effekten. En omformulering av patentkravet s att detta endast
hanvisade till den icke-terapeutiska effekten ansags inte vara tillrackligt eftersom
den terapeutiska och den icke-terapeutiska effekten hangde ihop. Patentet
upphéavdes darfor.

Patentinnehavaren forsokte aven att omformulera kraven fran anvandningskrav till
sa Swiss-typekrav, vilka tidigare tillats infor EPO*. Detta ansags emellertid inte
vara tillatet eftersom en sadan omformulering av kraven ansags resultera i en
utokning av skyddsomfanget. | detta rattsfall skedde Gverklagandet efter en
invandningsprocedur. Utokning av skyddsomfanget jamfort med det i ett beviljat
patent ar inte tillatet och andringen av kravkategori frdn anvandningskrav till andra
medicinska indikationen tillats darfor inte.

Det ovan citerade réttsfallet bekraftar hur viktigt det ar att bedéma alla de kriterier
som &r av vikt for att bestdmma om en uppfinning skulle falla under undantaget av
Art 53(c) EPC och darmed behdva skyddas genom férsta medicinska indikationen
och/eller ett andamalsrelaterat produktkrav, eller inte, och darmed behéva skyddas
genom en behandlingsmetod eller anvandning.

*|dag ar Swiss-typekrav inte langre tillatna infér EPO, beroende p& nar en ansokan
lamnades in eller dess prioritetsdatum. Istallet tilldts s& kallade andamalsrelaterade
produktkrav ("purpose related product claims”) enligt Art 54(5) EPC och G2/08.
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