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Meddelelse nr. 23

BioPortos patentrettigheder styrket for NGAL, den nye biomarker for nyrelidelser

| forlaengelse af tidligere meddelelse nr. 22 af dags dato kan BioPorto hermed uddybe betydningen
af de europaeiske patentmyndigheders heringssvar til Cincinnatti Childrens Hospital’s (CCH) vedr.
deres europziske patentansggning om anvendelse af NGAL som nyreskademarker ved
urinmalinger. Neerveerende fremkommer efter en grundig vurdering af hgringssvaret er foretaget af
savel selskabets videnskabelige kompetencer samt af selskabets patentradgivere fra Haiberg A/S.

BioPortos patentrettigheder er styrket efter den foreliggende afgorelse. Dette skyldes helt overordnet
at CCH med de meget indskreenkede patentkrav alene kan f& udstedt et patent vedr. diagnosticering
af iskaemisk nyreskade, hvilket anses hverken at kunne f& praktisk anvendelse eller udnyttes
kommercielt. Det er samtidig BioPortos vurdering at en NGAL test til diagnose af nyreskade i
relevante patienter fortsat ikke kan lanceres uden at opnd en licens til BioPortos patentrettigheder.

Hovedkravet i CCHs patentansggning, som EPO har godkendt til udstedelse, er:

A method for detection of a renal tubular cell injury which is an ischemic renal injury in a human
patient, comprising the steps of:

1) contacting a urine sample obtained from a human patient with an antibody for a biomarker
consisting of NGAL, appearing within the first 24 hours of the onset of the ischemic renal injury, to
allow formation of a complex of the antibody and NGAL; and

2) detecting the antibody-NGAL complex.

Dette er en vaesentlig indskraenkelse i forhold til de oprindeligt ansggte krav, idet patentet alene
gelder diagnostik af iskeemisk nyreskade. De oprindeligt ansggte krav blev alle afvist pa grund af et
eller flere af fgplgende forhold:

1. Der var uden basis i ansggningen tilfgjet nyt materiale.

2. Den paberabte prioritet var ikke gyldig for de fremsatte krav.

3. De fremsatte krav manglede nyhed over tidligere offentligggrelser.

BioPortos NGAL cut-off patent omhandler bestemmelse af NGAL som diagnostisk marker for
nyrelidelser. Patentet adskiller sig fra @vrige NGAL patentansggninger ved at have fastlagt niveauer
(cut-offs) for NGAL malinger, der er nadvendige for at skelne mellem hgjere NGAL-niveauer, der
indikerer nyreskade, og lavere niveauer, der kan veere forarsaget af andre lidelser. CHH’s patent
omhandler diagnosticering af én af disse nyreskader, nemlig iskaemisk skade. Vurderingen er blot at
selve patentet ikke kan fa praktisk betydning, idet iskeemisk nyreskade ikke ved NGAL malinger kan
skelnes fra nyreskader opstaet af anden arsag. Dette medfarer naturligvis at CCH patentet ej heller
forventes at kunne anvendes kommercielt.

Samtidig vil CCH’s patent ikke kunne afskaere anvendelse af NGAL til bestemmelse af nyreskade
generelt, hvilket bevirker at ej heller BioPortos eksisterende salgsprodukter, NGAL ELISA test, vil
blive pavirket af det nye patent, og det samme antages at geelde for kommende diagnostiske NGAL
test. Dermed forventes andre diagnostiske selskaber heller ikke at skulle erlaegge licensbetalinger til
CCH for NGAL patentet, der er godkendt til udstedelse i Europa.

Den nuveerende afklaring af patentsituationen i Europa er derfor positiv for BioPorto, idet det patent-
kravssaet som CCH fik godkendt til udstedelse under hgringen blev indleveret som hovedkrav,
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hvilket medfgrer at afgerelsen ikke efterfolgende kan appelleres. Den afklarede situation
sammenholdt med at CCH patentet ikke vurderes som hverken praktisk eller kommercielt
anvendeligt gor at BioPorto stér styrket i forhold til IP rettighederne til anvendelse af NGAL som den
nye biomarker for nyrelidelser. Denne styrkelse vil naturligt have en afsmittende effekt pa de
igangvaerende licensforhandlinger om adgang til BioPortos NGAL cut-off patenter.
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Om BioPorto

BioPorto uadvikler og markedsforer antistoffer og antistofbaserede produkter, heriblandt test til
diagnose af sygdomme - bade til gavn for den enkelte patient og for effektiviteten i
sundhedssektoren. Selskabet har blandt andet udviklet en metode (NGAL) til diagnose og
overvagning af akut nyreskade.

Med udgangspunkt i selskabets portefolje af antistoffer er det BioPortos strategi at udvikle nye
metoder, som kan patentbeskyttes og bruges i stort omfang ved diagnose af en raekke sygdomme.

BioPorto er grundlagt i 2000 og har godt 25 medarbejdere. Selskabets aktier er noteret pd NASDAQ
OMX i Kebenhavn (symbol BIOPOR). www.bioporto.com
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