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Patentin numero ja luokka on mainittava kirjelmassanne PRH:lle.

Patentti- ja rekisterihallitus on tutkinut ylia mainittua patenttianne vastaan esitetyn vaitteen. Patentti- ja
rekisterihallitus harkitsee oikeaksi kumota patentin patenttilain 25 §:n 1 momentin 1. kohdan nojalla
seuraavilla perusteilia.

PAATOKSEN PERUSTANA OLEVAT ASIAKIRJAT

Viite

Véitteentekija, Orion Oy, on véitteessaan 29.3.2012 pyytanyt patentin kumoamista kokonaisuudessaan,
koska patenttivaatimukset eivat tayta patenttilain 2 §:ssé saadettyja ehtoja. Viitteentekija esittaa, etta
patentin mukainen ratkaisu ei eroa olennaisesti siit4, miké on tullut tunnetuksi ennen patenttihakemuksen
tekemispaivaa.

Viitteentekijé esittaa, ettei patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelma eroa olennaisesti tunnetusta
tekniikasta, koska menetelmé on ilmeinen julkaisujen D3 ja D6 perusteella tai julkaisujen D4 ja D6
perusteella.

Vditteentekija esittda myos, ettei patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelmé eroa olennaisesti tunnetusta
tekniikasta, koska menetelméa on iimeinen julkaisujen D3 ja D7 perusteella tai julkaisujen D4 jaD7
perusteella.

Viitejulkaisut

Véitteentekijé esittda vaitteen perustaksi seuraavat julkaisut:

D1:

Eamon Connolly: Lactobacillus reuteri -tipat, uusi tapa annostella maitohappobakteereja, Nutrafoods

2005 4(2/3) 65-68 CEC Publ. Milan

D2:
D3:
D4:
D5:

D9:

WO 2004069178 A2, 19.8.2004

WO 2005117532 A2, 15.12.2005

US 4518696 21.5.1985

Pharmaca Fennica® 2008, s.667: Devitol® -tipat

- BE 1017714 A5, 7.4.2009
- EP 1974735 A1, 1.10.2008
- Merck Index, 11th Ed. 1989, s. 1578-1579, kpl. 9928-9929

Reid, G., The Scientific Basis for Probiotic Strains of Lactobacillus, Appl. Environm. Microbiol., Sept.

1999, p. 3763-3766
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D10: Kopio MCT-éljyn (Nutricia Medical Oy) tuoteselosteesta
D11: WO 2009008717 A1, 15.1.2009

D12: WO 2004112507 A1, 29.12.2004

D13: EP 2011506 A1, 7.1.2009

D14: EP 1974743 A1, 1.10.2008

D15: US 4803087, 7.2.1989

Julkaisut D2 ja D8-D15 eivat nayta tuovan vaitekasittelyn kannalta mit4én uutta verrattuna jdliempéana
kasiteltyihin julkaisuihin.

Patentinhaltijan ja vditteentekijéin lausumat
- Patentinhaltijan lausuma véitteen johdosta, saapunut Patentti- ja rekisterihallitukseen 4.10.2012.

- Vaitteentekijén vastalausuma patentinhaltijan lausumaan, saapunut Patentti- ja rekisterihallitukseen
5.2.2013.

- Patentinhaltijan lausuma, saapunut Patentti- ja rekisterihallitukseen 13.5.2013.

Patentinhaltija on 4.10.2012 antamassaan lausumassa esittanyt, ett4 patenttivaatimuksen 1 mukainen
menetelma eroaa olennaisesti tunnetusta tekniikasta. Vaitteentekijan esittamisté viitejulkaisuista
patentinhaltija toteaa, ettei yksik&an julkaisuista kuvaa menetelmaa, jossa 6ljypohjainen pisaroina
annosteltava tuote valmistetaan sekoittamalla ruokaéljypohjaan ensin D-vitamiinia ja suspentoimalla siihen
sen jalkeen L. rhamnosus GG -maitohappobakteereja. Patentinhaltija esitts, ettei mikaan véitteentekijan
esiin tuoma julkaisu tuo mitaan oleellista lisaa siihen, mika on tuotu esiin patenttiselityksessa.

Patentinhaltijan nakokohta lausumassaan 4.10.2012 on, etts patentin mukaisesti valmistetun kaupallisen
tuotteen olennaista eroa tunnettuun tekniikkaan nahden todistaa se, ettd ensimmainen tata tuotetta
jéljitteleva tuote on ilmaantunut markkinoille vain muutamassa kuukaudessa siita, kun patenttihakemus oli
7.11.2010 tullut julkiseksi. Sita ennen oli pitk viive julkaisujen D1-D5 mukaiseen tekniikan tasoon néhden.
Lausumassaan 13.5.2013 patentinhaltija perustelee edelleen, ett4 jaljitteleva Reladrops D -tippatuote on
iimaantunut nopeasti keksinnén vanavedessa. Patentinhaltijan mukaan tdmé on mahdollista, koska toisin
kuin véitteentekija esittas, tuotteelle ei ole tarvittu sailyvyystestia.

Patentinhaltija toteaa viela lausumassaan 4.10.2012, etts tuotteen 6ljypohjaisuus on verrannollinen
markkinoilla olevien Lactobacillus tippavalmisteiden ja D-vitamiinitippojen 6ljypohjaisuuteen. Naihin
valmisteisiin on viitattu selitysosassa, ja ne ovat olennaisesti vedettémia. Patentinhaltijan mukaan tuotteen
vedettdmyys kéy liséksi ilmi vaatimuksen 1 mukaisesta maitohappobakteerien suspentoinnista

ruokadljypohjaan pisaratuotteeksi, kuten myds valmistusmenetelman ja tuotteen koostumuksen kuvauksista
sivuilla 4-5, joista ilmenee, ettei tuotteeseen misséan vaiheessa lisaté vetta.

Péitéksen kohteena olevat patenttivaatimukset
Paatoksen kohteena ovat 30.6.2011 mydnnetyn patentin FI121952 B patenttivaatimukset 1-6.
Itsenaisen patenttivaatimuksen 1 kohteena on menetelma oljypohjaisen, pisaroina annosteltavan

terveystuotteen valmistamiseksi. Menetelmille on tunnusomaista, etts ruokadljypohjaan sekoitetaan
D-vitamiinia ja saatuun seokseen suspentoidaan Lactobacillus rhamnosus GG -maitohappobakteereja.

PAATOKSEN PERUSTELUT

Uutuus

Patenttivaatimusten 1-6 mukainen menetelma on uusi.
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Olennainen ero (keksinnollisyys) (PatL 25 § 1 mom. 1 kohta; PatL 2 §)

Viitekéasittelyn yhteydessa esitetysté aineistosta julkaisu D3 edustaa l&heisinta tekniikan tasoa
patenttivaatimuksen 1 mukaiselle menetelmalle. Julkaisusta D3 tunnetaan 6ljypohjainen, pisarcina
annosteltava tuote, joka on tarkoitettu imettaville aideille lisagamaan IL10 tasoja maidossa ja vdhentamaan
vauvan allergiariskia (s. 9, r. 2-4; s. 16-17, esimerkki 3). Julkaisun D3 esimerkin 3 mukaan sekoitetaan
auringonkukkadljya, keskipitkaketjuista triglyseridia (MCT) ja paakkuuntumisenestoainetta (piidioksidi) ja
seos kuivataan vakuumissa. Oljyseokseen suspentoidaan Lactobacillus reuteri -kantaa SD2112 mieluiten
kylmakuivattuna. Vakuumikuivauksen tarkoituksena on poistaa 6ljystd mahdollinen vesi, ja siten stabiloida

bakteeri.

Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelmé eroaa julkaisussa D3 esitetystd menetelmasta siten, ettei
julkaisun D3 mukaisessa menetelmassa sekoiteta ruokadljypohjaan D-vitamiinia. Liséksi julkaisussa D3
kaytetdan eri bakteerikantaa kuin véitteen alaisessa patentissa. Tekninen vaikutus, jonka
patenttivaatimuksessa 1 méaaritellyn menetelmén ero julkaisusta D3 tunnettuun menetelmaan nahden saa
aikaan on se, etté valmistetaan tuote, johon on lisatty uusi ominaisuus.

Patenttivaatimuksen 1 mukaisen keksinnén ratkaisema tekninen ongelma on siten saada aikaan menetelma
ominaisuuksiltaan monipuolisemman terveystuotteen valmistamiseksi. Léhtiessaan kehittamaan menetelmas
monipuolisemman tuotteen valmistamiseksi alan ammattimies hakisi ratkaisua pohjaltaan samankaltaisista
maitohappobakteereja siséltévists tuotteista,

Julkaisusta D6 tunnetaan raskaana oleville tai imettaville dideille tai lapsille tarkoitettu koostumus, joka
siséltaa vitamiineja ja hivenaineita seka Lactobacillus rhamnosus -bakteereja (patenttivaatimus 1).
Koostumus voi siséltaa vitamiineja, kuten D3-vitamiinia (patenttivaatimus 6) sekd mm.
paakkuuntumisenestoainetta ja kookoséljya (s. 9, r. 5). Julkaisun D6 esimerkisséa koostumus on
tablettimuodossa, mutta julkaisussa todetaan, ettd koostumus voidaan antaa 6liyn muodossa (s. 7, r. 23-25).

Patenttivaatimus 1 j&ttaa avoimeksi, mitd muuta tuotteeseen voidaan liséta kuin vaatimuksessa esitetyt
vaikuttavat ainesosat.

Nykyisessé muodossaan patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelma ei eroa olennaisesti tunnetusta
tekniikasta, kun otetaan huomioon julkaisussa D3 kuvatun, pisaroina annosteltavan, Lactobacillus -bakteeria
sisaltéavan tuotteen valmistus seka julkaisussa D6 ehdotettu Lactobacillus rhamnosus -bakteeria ja
D-vitamiinia 6ljypohjassa kasittava tuote. Alan ammattimies olisi naiden julkaisujen perusteella ilman
keksinndllista toimintaa paatynyt menetelmaan, jolla éljypohjaisen pisaroina annosteltavan valmisteen
terveyteen vaikuttavia ominaisuuksia lisatasn sekoittamalla siihen D-vitamiinia. D-vitamiinin sekoittaminen
oljyyn on ollut alalla sindnsé& tunnettua, ja koska D-vitamiini on rasvaliukoinen aine, alan ammattimiehelle

on ilmeista liuottaa D-vitamiini kasviéljyyn ja sen jalkeen suspentoida seokseen rasvaan liukenemattomat
maitohappobakteerit.

Myoskaan Lactobacillus rhamnosus GG -kannan kaytté menetelmassa ei saa aikaan olennaista eroa
tunnettuun tekniikkaan ndhden. L. rhamnosus GG -kannan valinta menetelmaan on alan ammattimiehelle
itsestéan selvaa, ottaen huomioon kannan yleisesti tunnetut hyvat ominaisuudet. My6s patentin selityksesséa
todetaan, etté L. rhamnosus GG on tunnettu ja runsaasti tutkittu, suotuisia terveysvaikutuksia omaava
maitohappobakteeri (s. 1, r. 29-32).

Julkaisussa D7 (patenttivaatimukset; kappaleet [0015], [0019], [0022], [0024], [0032] ja [00386]) on kuvattu
Lactobacillus rhamnosus -bakteerin, esim. Lactobacillus rhamnosus ATCC 53103 eli Lactobacillus
rhamnosus GG, kéytté vastasyntyneille vauvoille ripulin ehkaisyyn tarkoitetun la&kevalmisteen
valmistuksessa. Koostumus voidaan valittda myés viela syntymattémaan vauvaan imettavan aidin kautta.
Koostumus voi olla nesteméaisessa muodossa ja siséltaa vetta. Se voi siséltas lipidilahteen, esim.
auringonkukkadliya seka mm. vitamiineja, kuten D-vitamiinia.

Julkaisussa D7 todetaan, etté lipofiiliset vitamiinit voidaan liuottaa rasvan lahteeseen ennen sekoittamista
muihin ainesosiin (kappale [0036]). Vaitteentekijan mukaan yhdistamalla julkaisun D3 mukaiseen
menetelmaan julkaisussa D7 mainittu lipofiilisen D-vitamiinin lisays paadytaan vaistamatta
patenttivaatimuksen 1 mukaiseen menetelmaan.
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Toisin kuin patentinhaltija esittaa, patenttivaatimuksesta 1 ei kay ilmi, ettd menetelmalla valmistettaisiin
nimenomaan vedeton tuote. Patenttivaatimus 1 ei maérittele menetelméassa kaytettavia ainesosia
yksiselitteisesti. Kun otetaan huomioon, etté julkaisussa D7 kuvataan tuote, joka sisaltaa mm. Lactobacillus
rhamnosus GG -kantaa ja D-vitamiinia, sekd menetelm4, jossa lipofiiliset vitamiinit yhdistetaan tuotetta
varten rasvan lahteeseen ennen muiden ainesosien lisdamista, alan ammattimiehelle on iimeista paatya
patenttivaatimuksen 1 mukaiseen menetelmaan yhdistamall4 julkaisuissa D3 ja D7 esitetyt seikat. Siten
patenttivaatimus 1 ei eroa olennaisesti tunnetusta tekniikasta julkaisujen D3 ja D7 valossa.

Vaitteentekijan esittdmat muut julkaisujen yhdisteimét (D4 ja D6; D3, D4 ja D6; D4 ja D7; D3, D4 ja D7, jne.)
eivat tuo vaitekasittelyn kannalta mitaan uutta edella esitettyihin seikkoihin nahden.

Epéitsendiset patenttivaatimukset

Epéitsenaisten patenttivaatimusten 2-6 mukaiset lis&piirteet ovat tunnetun tekniikan perusteella alan
ammattimiehelle ilmeisia menetelméavaiheita.

Patenttivaatimusten 2, 3 ja 6 kohteet eivat eroa olennaisesti tunnetusta tekniikasta julkaisuja D3 ja D6
yhdessé tarkasteltaessa:

Patenttivaatimuksen 2 kohde ei eroa olennaisesti tunnetusta tekniikasta, koska julkaisun D6 mukaan
D-vitamiini voi olla D3-vitamiini (s. 6, r. 6).

Patenttivaatimuksen 3 kohde ei eroa olennaisesti tunnetusta tekniikasta, koska julkaisun D3 mukaan
paakkuuntumisen estoaine (piidioksidi) lisataan ennen maitohappobakteerien suspentointia (s. 16-17,
esimerkki 3; kuvio 1).

Patenttivaatimuksen 6 kohde ei eroa olennaisesti tunnetusta tekniikasta, koska julkaisun D3 mukaan 6ljy on
kasvidljy, edullisesti auringonkukkaéljy (s. 16, r. 32-33).

Patenttivaatimuksen 4 kohde ei eroa olennaisesti tunnetusta tekniikasta julkaisujen D3 ja D6 perusteella,
ottaen lisaksi huomioon julkaisu D5. Julkaisun D5 mukaan Devitol®-tuotteessa D-vitamiinin maara on 56

ug/ml (noin 60 ug/g).

Patenttivaatimuksen 5 kohde ei eroa olennaisesti tunnetusta tekniikasta julkaisujen D3 ja D6 perusteella,
ottaen lisaksi huomioon julkaisu D1. Julkaisun D1 mukaan maitohappobakteerin paivaannos 1x1 08 pmy
saadaan 5 tipasta (noin 0,17 ml), joka vastaa noin 6x10° pmy/ml.

YHTEENVETO PAATOKSESTA

Patenttivaatimuksissa 1-6 maaritelty menetelma ei eroa olennaisesti tunnetusta tekniikasta. Vitteen
kohteena oleva patentti FI 121952 B ei siten tayta PatlL 2 § saédettyja patentoitavuuden ehtoja.

Patentti kumotaan Patl 25 § 1 mom. kohdan 1 nojalla.

Vanhempt tutkijainsin6ori Auli Rainio
Vanhempi tutkijainsinééri Stiina Kaikkonen
Puhelin: (09) 6939 5507

Tédmé asiakirja on koneellisesti allekirjoitettu.
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