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YRKANDEN M.M.

Klaganden (tillaggsskyddss6kanden) yrkar att Patentverkets
avslagsbeslut 1 bada malen dndras och att tillaggsskydd meddelas, 1
forsta hand for produkten insulin glargin enligt ansékningen
0090028-1 1 malet 04-046 (med europeiskt patent for Sverige nr.
280534 (EP 280534) som grundpatent), 1 andra hand fér produkten
insulin glargin enligt ans6kningen 0090027-4 (med europeiskt
patent for Sverige nr. 254516 (EP 254516) som grundpatent) 1 méalet
04-045 och 1 tredje hand att tillaggsskydd beviljas fér produkten
Gly421 humant insulin enligt ans6kningen 0090028-1 (med
grundpatentet EP 280534).

REDOGORELSE FOR SAKEN

Bakgrund

I bada ansokningarna soks tilldggsskydd for insulin glargin, som
har formeln
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B-Chain

Phe-Val-Asn-Gln-His-Leu-Cys-Gly-Ser-His-Leu-Val-Glu-Ala-Leu-Tyr-Leu-Val-Cys-Gly-Glu-Arg-Cly-Phe-Phe-Tyr-Thr-Pro-Lys-Thr-Arg-Arg
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Patentverket har avslagit bada ans6kningarna. Patentverket hanvi-
sade vid avslaget av ans6kningen 0090028-1 till att patentet avser
insulinderivat dar position A21 kan utgoéras av Gly och position B30
kan utgoras av Thr medan positionerna B31 och B32 saknas, och att
det inte framgar av patentkraven eller antyds pa nagot satt 1 be-
skrivningens allminna del att insulin glargin med Arg Arg i posi-
tionerna B3l och B32 ingar i eller omfattas av patentet.

Avslaget av ans6kningen 0090028-1 &dr salunda grundat pa att in-
sulin glargin inte faller under den i patentkravet i EP 280534 givna
definitionen av insulinderivat och att det inte kan anses vara up-
penbart for en fackman att de insulinderivat som omfattas av pa-

tentet dven skulle innefatta andra insulinderivat med fler



aminosyror pa B-kedjan eller speciellt insulin glargin, som innehal-

ler ytterligare tva aminosyror pa B-kedjan.

Vid avslaget av ansékningen 0090027-4 hanvisade Patentverket till
att patentet avser insulinderivat dar substituenten "W" i position
A21 kan utgoras av Gly och dar substituenterna "Y" och "Z" utgors
av basiska aminosyrarester efter position B29 och att det av be-
skrivningens allminna del sidan 9 framgar att "Y" kan utgéras av
Thr (position B30) medan det ej framgar nagot ytterligare om vad
"Z" kan utgoras av. Avslaget av ansékningen 0090027-4 ar salunda
grundat pa likartade skél som avslaget 1 den férstndmnda ansok-

ningen.

Patenten

Uppfinningen enligt patentskriften EP 280534 hanfor sig till nya
insulinderivat med forbattrade egenskaper. Forbattringarna anges
ligga 1 stabilitet, lag eller ingen immunogen aktivitet, 1 16slighet och
forbattrad stabilitet inom vissa angivna pH-intervall samt i langva-

rig verkan.

Uppfinningen avser enligt patentkrav 1

Insulinderivat med den allminna formeln I

INSUL-A21
(I)

B30
vari INSUL representerar des(A21), des(B30) humant insulin, kdnnetecknat av
att A21 representerar en av aminosyrorna Ala, Gln, Glu, Gly, His, Ile, Leu, Met,
Phe, Ser, Thr, Trp, Tyr, Val eller hSer bunden till CysA20 1 INSUL, och att B30
representerar vite eller en av aminosyrorna Ser, Ala eller Thr bunden till LysB29 i

INSUL, och att A21 féretradesvis har annan betydelse 4n Phe.

Sjalvstandiga patentkrav finns dven pa preparat som innehaller en
forening med formel I angiven i1 krav 1 och pa forfarande for fram-

stallning av insulinderivat enligt krav 1.



Uppfinningen enligt patentskriften EP 254516 hanfor sig till nya
insulinféreningar och till nya injicerbara l6sningar med férlangd in-
sulinverkan. Skriften anger att det 6verraskande har befunnits, att
injicerbara lésningar med kombinerad kort och langvarig insulin-
verkan kan framstéllas genom att man som aktiv bestandsdel an-

vander ett uppfunnet insulinderivat.
Enligt patentkrav 1 i1 patentskriften EP 254516 avser uppfinningen

Foreningar med den allmidnna formeln I

A(1-3)-El-A(5-6)-Cys-A(8-16)-E2-A(18-19)-Cys-W (A-kedja)

S S (I)

B(1-6)-Cys-B(8-12)-E3-B(14-18)-Cys
(B-kedja)

R-Zpn-Yp-Lys-Pro-X-B(26-22)-E4-Gly

vari symbolerna A och B f6ljda av siffror inom parentes betecknar
peptidfragmenten for A- respektive B-kedjan, angivet med hjalp av siffrorna
inom parentes, E1, E2, E3 och E4 4r desamma eller olika och vardera
representerar glutaminsyra eller en neutral aminosyrarest, vilken
nukleotidsekvenser kan koda for, X representerar en L-treonin-, Li-arginin-
eller L-lysinrest, Y och Z 4r desamma eller olika och vardera representerar en
aminosyrarest vari vilken som helst sidokedjeaminogrupp kan vara acylerad
och vari vilken som helst sidokedjehydroxigrupp kan vara alkylerad, m och n
ar desamma eller olika och vardera representerar O eller 1, och R
representerar hydroxi eller en amido- eller esterrest som blockerar den
C-terminala karboxylgruppen hos B-kedjan, och W representerar en
aminosyrarest med undantag av asparagin, med det forbehallet att
dtminstone en av de sex aminosyraresterna E1, E2, E3, E4, W och X 4r en
annan dn de aminosyrarester som dr narvarande vid motsvarande positioner
1 humant insulin, och att &tminstone en av de atta aminosyraresterna E!, E2,

E3, E4, W, X, Y och Z och gruppen R &r valda pa ett sidant sitt att foreningen



med formeln I har 4tminstone en laddning mera 4n humant insulin vid ett

pH-varde av 7.
Sjalvstandiga patentkrav finns dven pa injicerbara losningar med
forlangd insulinverkan, zinklosning for framstéallning av en sadan

l6sning och férfarande for framstallning av en sadan 16sning.

Grunder for overklagandet

Klaganden hénvisar vid 6verklagandet till vad som anforts 1
Patentverket. Enligt klagandens mening skyddar de bada angivna
patenten insulin glargin och utgér darmed grundpatent enligt
forordningens Artikel 3 a. Yrkandena i férsta och andra hand skall
darfor medges.

Som grund for tredjehandsyrkandet anger klaganden att marknads-
foringsgodkdnnandet for insulin glargin 1 sjdlva verket innebar ett
forsta godkdnnande att sédlja en lakemedelsprodukt med den aktiva
bestandsdelen Gly#2! humant insulin, eftersom denna aktiva be-
standsdel bildas vid administration av insulin glargin. Féljaktligen
ar Artikel 3 b 1 féorordningen uppfylld &ven med denna produktdefi-
nition. Den aktiva bestandsdelen omfattas av patentkrav 1 1 EP 280
534, varfor &ven Artikel 3 a 1 féorordningen ar uppfylld.

Klagandens utveckling av talan

Till stod for standpunkten att bada de angivna grundpatenten
skyddar insulin glargin anfor klaganden att de uppfinningar som
ligger till grund for patenten tillhandahaller nya insulinderivat med
fordelar till exempel med avseende pa stabilitet, vilka fordelar
framst beror pa substitution av aminosyra 21 1 A-kedjan. Denna
aminosyra ar Asn 1 nativt insulin, och modifiering darav, sasom 1
klagandens patent och i produkten, ger insulinderivat med gynn-
samma egenskaper. Enligt klagandens mening har uppfinningarna
pionjarkaraktéir, och de patentkrav som definierar peptider enligt
uppfinningen bor tolkas brett 1 enlighet darmed. Sarskilt anfors att
patentkraven i EP 280 534 anger en pionjaruppfinning. Vidare bor

inte begransningar till "slutna definitioner" enligt praxis fér sma



molekyler tas for givna i foreliggande fall, da det ror sig om polypep-

tiders aminosyrasekvenser.

Klaganden anser att 1 beaktande av vad som sidgs om tolkning av
patentkrav 1 protokollet till Art 69 EPC, faller produkten insulin
glargin inom patentkravens bokstavliga omfang, och att om tvivel
skulle rada om detta bor under alla omstéandigheter inses att pro-
dukten faller inom patentkravens omfang genom ekvivalenstolkning

darav.

Insulinderivaten enligt patentkrav 1 1 EP 280 534 definieras sasom
bestaende av en huvuddel INSUL, vilken ar des(A21)des(B30) hu-
mant insulin, till vilken en A21-grupp och en B30-grupp fogats. In-
sulin glargin uppfyller enligt klagandens mening alla sardrag i pa-
tentkrav 1 eftersom insulin glargin innefattar en huvuddel, vilken
ar des(A21)des(B30) humant insulin. Enligt patentkrav 1 kan ami-
nosyraresten pa position A21 vara Gly. Aminosyraresten pa position
A21 i1insulin glargin ar Gly. Enligt patentkrav 1 kan aminosyrares-
ten pa position B30 vara Thr. Aminosyraresten pa position B30 1 in-

sulin glargin ar Thr. Insulin glargin har dessutom en forlangning av
B-kedjan (ArgB31ArgB32),

Insulin glargin faller enligt klagandens mening ocksa inom skydds-
omfanget for EP 254 516. Foreningen kan anses harstamma fran
GlyA2ArgB31 humant insulin, vilket dr explicit skyddat enligt paten-
tet, genom tillagg av ytterligare en Arg-rest (ArgB32). Forlangning
av B-kedjan med en eller flera Arg-rester ger insulinanaloger med
en mer utdragen verkningsprofil. Uppfinningsidén bakom en f6r-
langning av B-kedjan med tva Arg-rester (som 1 insulin glargin) ar
densamma som for en forlangning med en Arg-rest (enligt EP 254
516). Saledes anser klaganden inte att forlangningen med en extra
Arg-rest gor att insulin glargin faller utanfor skyddsomfanget for
EP 254 516.

Klaganden uppger — med hanvisning till uppgifter fran Aventis som
innehar produktgodkdnnandet for insulin glargin (Lantus®) — att
insulin glargin metaboliseras 1 manniskokroppen pa ett sddant satt

att Gly A21ArgB31 humant insulin, Gly 421 humant insulin och



Gly~2ldes(B30) humant insulin framstélls. Klaganden hénvisar dar-
vid till sid. 7 rad 6-7 1 delen "Scientific Discussion" 1 den 1 Patent-
verket den 6 maj 2002 ingivna rapporten European Public
Assessment Report (EPAR) for Lantus®

"These studies indicated that the main metabolic pathway consists in
successive removal of three amino acids from the carboxy-end of the B-chain

of insulin glargine".

Metabolism av den administrerade produkten innebér att tre ami-
nosyrarester 1 f6ljd avlagsnas fran C-dnden av B-kedjan 1 insulin
glargin. Detta sker genom verkan av karboxypeptidaser, vilka har
varit kdnda sedan sextiotalet. Klaganden anfor att denna metabo-
liska degradering av insulin glargin torde ha varit vantad for fack-
mannen, och darmed dven uppkomsten av de av patentet explicit
skyddade aktiva metaboliterna.

Enligt vad klaganden uppger, kan insulin glargin ses som varande
endast en foregangarmolekyl, medan Gly#2! humant insulin och
Gly~2ldes(B30) humant insulin star fér den 6verviagande delen av
den farmakologiska effekten.

Klaganden anfor slutligen, att om tveksamhet foreligger med avse-
ende pa fragan om nagot grundpatent skyddar produkten, vore det
rimligt att tillimpa en generds tolkning av grundpatentets ekviva-
lensomfang. En eventuell talan om intrang i tillaggsskyddet kom-
mer att avgoras med hénsyn tagen till artikel 5 1 EG-férordningen,
vilken stadgar att ett tillaggsskydd ger "samma rattigheter som
grundpatentet gav och har samma begréansningar och medfor
samma skyldigheter". Meddelande av tillaggsskydd medger inte pa-
tenthavaren nagon annan fordel &n just férlingning av skyddet, och
paverkar i synnerhet inte omfanget hos detta skydd.

DOMSKAL

Utgangspunkter for provningen




Enligt forordningens artikel 3 a och b ar villkor for erhallande av
tillaggsskydd att produkten skyddas av ett gdllande grundpatent
och att ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som ldkeme-
del har lamnats.

Préovningen under forordningens Artikel 3 a huruvida en produkt
omfattas av ett gidllande grundpatent skall utga fran patentkraven.
Patentbeskrivningen kan 1 6verensstammelse med 39 § patentlagen
utnyttjas for forstaelse av patentkraven. Detta far emellertid inte
innebédra nagon omtolkning av skyddsomfanget néir patentkraven
ger en otvetydig uppgift darom, jfr Hogsta domstolens avgérande 1
”Comvikmalet” (NJA 2000 s. 497).

I de fall dar grundpatentets patentkrav ger en allméan produktdefi-
nition eller omfattar nagot annat 4n produkten, har patentmyndig-
heten, och férvaltningsdomstolarna vid éverklagande, att préova om
produkten likvél faller under patentets skyddsomfang i enlighet
med Artikel 3 a. Enligt forordningens Artikel 4 skall ett tillaggs-
skydd ge ett skydd som striacker sig endast sa langt att det avser
den produkt som omfattas av godkdnnandet. Darav foljer att
tillaggsskyddet skall ange produkten. Meddelande av tillaggsskydd
innebéar darmed ett explicit stdllningstagande till att produkten om-
fattas av grundpatentet.

Tillaggsskyddssokanden dr den ursprunglige patentsokanden eller
dennes rattsinnehavare och har diarmed ansvaret for formuleringen
av patentkraven. Tillaggsskyddssokanden far darfor ta konsekven-
serna av ett savitt avser produkten icke &ndamalsenligt patentkrav.

Prévningen av en ansokan om tillaggsskydd liknar den prévning
som sker 1 tvistemal om patentintrang 1 allmén domstol, varvid pro-
dukten 1 tillaggsskyddsansokningen motsvarar det pastadda in-
trangsforemalet 1 tvistemalet. Patentverket och forvaltningsdom-
stolarna hdmmas i denna prévning av att det normalt inte finns na-
gon motpart som kan sitta sékandens pastaende om skyddsom-
fanget ifraga, och dven av att mojligheterna till bevisupptagning ar
mer begriansade 4n vad som ar fallet 1 allmén domstol. Officialprév-
ning kan bara i1 begrédnsad utstriackning lindra denna hdmning. Mot



denna bakgrund maste verket och férvaltningsdomstolarna enligt
Patentbesvarsrattens mening inta en restriktiv hallning nar det
galler att meddela tillaggsskydd for sadant som inte uppfyller pa-
tentkravens ordalydelse.

I malet C-392/97, Farmitalia Carlo Erba Srl, uttalade EG-domstolen
att "nar en produkt i den form som anges 1 ett forsaljningstillstand
skyddas av ett giallande grundpatent kan tillaggsskyddet omfatta
produkten, sasom ldkemedel, 1 alla former som skyddas av grundpa-
tentet”. I detta mal hade forséaljningstillstand lamnats for en viss
saltform (hydroklorid) av en a-anomer av 4-desmetoxi-daunomycin.
Grundpatentet avsag bland annat denna férening. EG-domstolen
fann att tillaggsskyddet 1 detta fall kunde omfatta den aktiva ingre-
diensen som sadan samt dess olika derivat, exempelvis salter och
estrar sasom ldkemedel, forutsatt att de skyddades av grundpaten-
tet. Patentbesvarsratten noterar att nyhet och uppfinningshéjd héar-
vidlag var grundade pa de terapeutiska egenskaper som beror av
den aktiva substansens grundstruktur, varvid det ar berattigat att
genom tillaggsskydd uppratthalla innehavarens ensamratt till sa-
dana varianter som salter och estrar, forutsatt att de omfattas av
patentet och bibehéaller grundstrukturens terapeutiska egenskaper.
Enligt rattens mening stéller sig saken annorlunda nar uppfin-
ningen grundas pa variation av den aktiva substansens form eller
pa derivatisering av denna, t.ex. om ett visst salt eller en viss ester
av en kénd aktiv substans har befunnits ha sarskilt gynnsamma

l6slighets- eller varaktighetsegenskaper.

Tyska Bundesgerichtshof har 1 "Sumatriptanmalet” X ZB 12/01 den
29 januari 2002 funnit att tillaggsskydd kan beviljas for en substans
som ingar i skyddsomfanget i ett patentkrav 4ven nar substansen
inte 4r namnd 1 patentet och patentet inte kan begransas till skydd
av den specifika substansen. Patentbesvarsriatten delar Bundesge-
richtshofs standpunkt, savitt avser en substans som omfattas av en
generell uppfinningsdefinition 1 patentkraven, da tillaggsskyddsso-
kanden under den tid ett tilldggsskydd kunde gélla annars skulle ga
miste om den mgjlighet till skydd for substansen som denne hade
under patenttiden.
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Klaganden héanvisar till ett avgérande under dldre brittisk lag,
[1978] R.P.C. 153, enligt vilken penicillinet hetacillin befanns skyd-
dat av ett patent vars patentkrav angav ampicillin. Enligt det brit-
tiska avgorandet omvandlas hetacillin till ampicillin redan i vatten-
16sning, och hetacillins kliniska effekt kom av det ampicillin till vil-
ket omvandling skedde. Den brittiska domstolen sag hetacillin som
ett temporart maskerat ampicillin. Patentbesvarsratten vill inte
utesluta att ett patent pa en aktiv substans d4ven under svensk lag
kan anses hindra utnyttjande av en féoregangarsubstans (prodrug)
till den aktiva substansen enligt 3 § patentlagen, varigenom ut-
gangen skulle bli som 1 det brittiska avgérandet. Nar uppfinningen
var grundad pa den 1 patentet angivna aktiva substansens egenska-
per maste foregangarsubstansen dela dessa egenskaper. Ett patent
grundat pa derivatisering av en aktiv substans, t ex val av visst
salt, eller pa strukturmodifikation som ger t ex béattre stabilitet eller
varaktighet av den terapeutiska verkan, torde som mest kunna
hindra utnyttjande av féreningar som ar likvardiga med det derivat
som patentkraven omfattar, saval 1 strukturellt hinseende som av-

seende den funktion som derivatiseringen astadkommer.

Provning av yrkandena 1 forsta och andra hand

Det har i malen inte gjorts gédllande att insulin glargin explicit inne-
fattas i ordalydelsen av nagot patentkrav i de bada som grundpa-
tent angivna patenten. I 6verensstimmelse med detta finner Pa-
tentbesvarsratten att insulin glargin faller utanfor lydelsen av pa-
tentkravet 11 EP 280534 genom att sekvensen -Thr-Arg-Arg ar
bunden till Lys B29 medan patentkravet som mest medger en amino-
syra bunden till Lys B29, och att foreningen faller utanfoér lydelsen av
patentkravet 1 1 EP 254516 genom att kravet som mest medger en

sekvens av tva aminosyror bunden till Lys B29,

Savitt avser pastaendet att uppfinningarna har pionjarkaraktar
finner ratten att begreppet “pionjaruppfinning” ar odefinierat och
att det inte finns nagon klar praxis for hur skyddsomfanget for ett
patent pa en sadan uppfinning skall betraktas. Klaganden kan inte

anses ha visat att nagon av uppfinningarna har varit sa banbry-
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tande eller betydelsefull att en sarskilt vidstriackt kravtolkning

skulle vara motiverad.

Réatten kan inte heller godta klagandens standpunkt att patentkra-
vets bestdmningar inte skall tolkas som “slutna” i1 fall som hér ar
ifraga, dar det géaller polypeptidsekvenser. Savitt galler méjligheten
att formulera patentkrav kan insulin, som 1 naturlig form har 51
aminosyror, liksom dess derivat av har aktuellt slag, 1 biokemiska
sammanhang inte ses som en sadan stor eller komplicerad molekyl
att mojlighet till en exakt beskrivning saknas. Patenthavaren, som
har ansvaret for patentkravens formulering, har ocksa 1 bada paten-
ten valt slutna definitioner avseende den aktuella C-terminala an-
den av B-kedjan och har darvid valt att inte inkludera sekvensen
-Thr-Arg-Arg bunden till Lys B29, trots att detta strukturelement hos
insulinderivat var kant som sadant (jfr EP-A1 132770).

Slutligen kan ratten inte dela klagandens standpunkt att det, om
tveksamhet foreligger med avseende pa fragan om nagot grundpa-
tent skyddar produkten, vore rimligt att tillampa en generos tolk-
ning av grundpatentets ekvivalensomfang. Meddelande av tillaggs-
skydd innebér inte endast en forldngning av skyddstiden, utan ut-
gor som framhallits ovan dven ett stallningstagande till att produk-
ten omfattas av patentskyddet, vilket Patentverket och forvalt-

ningsdomstolarna inte kan goéra i tveksamma fall.

Frdagan om insulin glargin genom dess metaboliska nedbrytning
faller under patentkravens omfang

Réatten har ingen anledning att betvivla att insulin glargin efter in-
forande 1 méanniskokroppen omvandlas till en substans som uppfyl-
ler alla bestdmningar 1 patentkraven, och pastaendet vinner ytterli-
gare stod 1 handlingen "Summary of Product Characteristics”
©EMEA 2000, som var bifogad klagandens bada ansékningar om
tillaggsskydd, jfr. s. 7, 2 st.:

Insulin receptor binding: Insulin glargin is very similar to human insulin

with respect to insulin receptor binding kinetics. It can, therefore, be
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considered to mediate the same type of effect via the insulin receptor as

insulin.

och s. 8, 4 st.:

In man, insulin glargine is partly degraded in the subcutaneous tissue at the
carboxy terminus of the Beta chain with formation of the active metabolites

21A-Gly-insulin and 214-Gly-des-30B-Thr-insulin.

I de citerade avsnitten framgar att saval insulin glargin som dess
ovan nimnda metaboliter dr aktiva. Patentbesvarsratten kan
emellertid inte godta klagandens standpunkt att insulin glargin
omfattas av skyddsomfanget i patenten. Om patentkraven hade
avsett en behandlingsmetod innefattande tillférande av ett i pa-
tentkraven angivet insulinderivat — nagot som utesluts genom pa-
tentlagens undantag for uppfinningar avseende behandlingsmeto-
der — och ett forfarande for tillférande av insulin glargin till den
ménskliga kroppen skulle anses falla under ett sadant patentkrav,
sa ar en motsvarande tillimpning inte mgjlig 1 forevarande mal dar
patenten inte har sddana patentkrav. Med de kravkategorier som
foreligger enligt patenten kan foreningen insulin glargin inte anses

falla under kravens omfang.

Fragan om insulin glargin omfattas av patenten genom ekvivalens

Klaganden har gjort gallande att ekvivalens foreligger darigenom
att insulin glargin skiljer sig fran en férening som omfattas av pa-
tentkraven 1 EP 254516 endast genom att en treoninrest har skju-
tits in pa position B30 mellan LysB29 och den forsta av de tva argi-
ninresterna i insulin glargin, och att denna position ar utan bety-
delse for foreningens terapeutiska aktivitet. Klaganden hanvisar
darvid till en studie (Gliemann och Gammeltoft, Diabetologia
10:105-113 (1974)) dar det visas att des-AlaB30grisinsulin har
samma aktivitet som den fullstdndiga grisinsulinmolekylen och att
des-AlaB30-grisinsulin 4r samma molekyl som des-ThrB30 humant
msulin. Ratten vill emellertid framhalla att det inte 4r den terapeu-

tiska aktiviteten, d.v.s. insulinreceptorpaverkan som hér ar avgo-
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rande for fragan om funktionell ekvivalens. Avgorande ar istallet
om och hur insulin glargin l6ser det fér uppfinningen uppstéallda
problemet.

Klaganden har inte visat att insulin glargin med sekvensen
-Thr-Arg-Arg bunden till LysB29 16ser det 1 patentskriften uppstéllda
problemet pa det satt som patentskriften anger, t ex genom att
uppvisa samma forldngning av insulinverkan som motsvarande
forening med enbart sekvensen -Arg-Arg bunden till LysB29. Ratten
kan darmed inte godta klagandens standpunkt att ekvivalens fore-
ligger genom avsaknad av betydelse hos position B30.

Réatten provar ocksa fragan om insulin glargin 1 6vrigt kan anses
vara ekvivalent med de féreningar som kraven i1 de bada patenten
omfattar. Enligt patenten asyftas en derivatisering av insulin i syfte
att uppna egenskaper som ar till fordel vid substansens lagring,
upptagning och distribution 1 kroppen. Nagon forbattrad verkan pa
insulinreceptorn asyftas inte, och uppnas inte heller, jfr citat ur
"Summary of Product Characteristics” ovan. For att styrka patent-
rattslig ekvivalens racker det inte att visa att insulin glargin fak-
tiskt metaboliseras till substanser som omfattas av patentkraven
och att insulinreceptorpaverkan bibehalls. Utan att ta stallning till
vad som darutover kan kravas, konstaterar ratten, att funktionell
ekvivalens avseende de med uppfinningarna asyftade egenska-
perna, sdsom lang varaktighet, ocksa maste styrkas for att patent-
rattslig ekvivalens skall anses foreligga. Det har inte gjorts i malen.

Som framgar av riattens utgangspunkter fér provningen finns det
ett antal mdjligheter att meddela tillaggsskydd for produkter som
inte explicit anges i1 grundpatentets patentkrav. Ratten finner
emellertid att ingen av dessa mojligheter foreligger enligt forsta-
och andrahandsyrkandena i férevarande mal.

Provning av yrkandet 1 tredje hand

Som yrkandet far forstas, 6nskas en dndring 1 ansékningen
0090028-1 sa att skydd soks for en annan substans &n insulin glar-
gin. Ratten konstaterar harvid, utan att ta stdallning till om and-
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ringen av produktdefinitionen ar tillatlig i sig, att det inte &r den
salunda definierade produkten som ar féremal fér produktgodkén-
nande. Produktgodkénnandet daterat den 9 juni 2000 avser salunda
endast insulin glargin. Det forhallandet att foreningen
GlyA2lhumant insulin bildas vid administration av insulin glargin
och att, som det far forstas, lakemedelsmyndigheten ocksa hade
kdnnedom om detta, innebér inte att myndigheten har godként
Gly42thumant insulin for férsdljning. Hinder for beviljande av
tillaggsskydd foreligger darmed pa grund av att produkten inte upp-
fyller villkoret enligt forordningens Artikel 3 b.

Réatten finner sammanfattningsvis att ingen mdéjlighet finns for be-
viljande av tilldggsskydd enligt klagandens yrkanden.

Rune Nasman Jeanette Backvall
Referent

Gunilla Sandell Anders Brinkman
Enhalligt

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 3 (Formular A)



