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DOMSLUT
Patentbesviarsratten avslar 6verklagandena 1 bada malen.

YRKANDEN M.M.

Gilead Sciences Inc (Gilead) har yrkat att tillaggsskydd beviljas for
tenofovirdisoproxil och dess salter, hydrater, tautomerer och solvat 1
kombination med andra terapeutiska ingredienser, sarskilt emtricita-
bin, och for tenofovirdisoproxil och dess salter, sarskilt fumarat, hydra-

ter och solvat darav, 1 kombination med emtricitabin och efavirenz.
I de gemensamt handlagda malen har hallits muntlig férhandling.

Gilead beviljades den 14 maj 2003 europeiskt patent for Sverige med
publiceringsnummer 0915894, pa en ansékan ingiven den 25 juli 1997.
Patentet har bendmningen ”"Nukleotidanaloger”. Den 22 juli 2005 ingav
Gilead tillaggsskyddsansékan nr 0590025-3, och den 10 juni 2008
tillaggsskyddsansékan nr 0890030-0, badda med angivande av nyss-

namnda patent som grundpatent.

Gileads tva lakemedelsgodkdnnanden avser humanldkemedlet Truvada
— emtricitabin/tenofovirdisoproxil den 21 februari 2005 (angivet 1
tillaggsskyddsansékan 0590025-3) och humanlidkemedlet Atripla —
efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxilfumarat den 13 december 2007
(angivet 1 tillaggsskyddsansokan nr 0890030-0).

Gilead har 1 PRV uppgett att ett marknadsgodkédnnande dven har getts
for tenofovirdisoproxilfumarat den 5 februari 2002 under namnet

Viread, och att tillaggsskydd for tenofovirdisoproxil hade kunnat bevil-
jas baserat pa det marknadsgodkdnnandet, men att nagon sadan anso-

kan dem veterligt inte har lamnats in.

I ansékan 0590025-3 angavs att stod for det s6kta skyddet finns 1 krav
27 samt 1 beskrivningen sidan 33 rad 11-15. I ansékan 0890030-0
angavs till stod for det sokta skyddet att tenofovirdisoproxil omfattas

specifikt av patentkravet 15 via patentkraven 13, 12, 4 och 3 och av
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patentkravet 25. Det stods vidare av exemplen 7 och 8. Patentkravet 27
ar inriktat pa en férening enligt vilket som helst av patentkraven 1 till
25 tillsammans med en farmaceutiskt acceptabel barare och valfritt
andra terapeutiska ingredienser. Atripla angavs omfattas av patentkra-
vet 27.

Patentkravet 25 lyder:

”25. Bis(isopropyloximetylkarbonat) av (R)-9-[2-(fosfono-
metoxi)propyl]-adenin = Bis(POC)PMPA.”

Patentkravet 27 lyder:

”En farmaceutisk komposition innefattande en férening enligt nagot
av patentkraven 1-25 tillsammans med en farmaceutiskt godtagbar

barare och eventuellt andra terapeutiska ingredienser.”
I beskrivningen sid. 33, rad 11-14 anges.

"Formuleringarna enligt féreliggande uppfinning innefattar minst en
aktiv ingrediens, sasom definierats ovan, tillsammans med en eller

fler godtagbara barare och valfritt andra terapeutiska ingredienser.”

PRV fann att patentet omfattar tenofovirdisoproxil, men att ett tillaggs-
skydd fér en kombination av emtricitabin och tenofovirdisoproxil,
respektive for en kombination av tenofovirdisoproxil, emtricitabin och
efavirenz, inte kan medges, och avslog darfér ansékningarna. Till grund
for bada avslagen ligger, sdsom uttryckligen anges 1 det senare av dem,
att produkterna, d.v.s. de nyssndmnda kombinationerna, inte uppfyller
villkoret 1 Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 469/2009,
artikel 3 a) att skyddas av ett grundpatent.

PRV héanvisade till "protokollet fran motet 1 Bryssel 3 februari 1995" och
anforde att verket inte delar s6kandens tolkning av protokollet, dar det
anges att den/de aktiva produkten/produkterna inte behover inga 1
nagot exempel. PRV ansag att protokollet ska tolkas sa att den/de
aktiva produkten/produkterna pa nagot séatt ska kunna utlisas fran

beskrivningens allménna del. Detta kan exempelvis vara genom namn-
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givna foreningar, strukturformel eller grupp av féreningar. PRV anser
Inte att uttrycket "andra terapeutiska ingredienser" uppfyller kravet pa

att man kan utlidsa vilka 6vriga ingredienser som kan inga.

Gilead har till utveckling av sin talan hanfort sig till propositionen
1994/95:86 punkt 6 sida 13 rad 7-10, som PRV har hénvisat till och som
lyder

“Om, a andra sidan, patentet endast técker en ingrediens men det
lakemedel som har godkéants for forsaljning bestar av flera ingredien-
ser, kommer skyddet bara att omfatta den ingrediens som omfattas

av patentet och inte alla godkdnda ingredienser.”

Gilead har darvid gjort géllande att detta stycke inte hanfor sig till om
ett tillaggsskydd ska beviljas eller inte, utan till vilka rattsverkningar
ett redan beviljat tillaggsskydd har.

Betraffande protokollet fran métet med nationella experter 1 Bryssel 3
februari 1995, som PRV héanvisade till har Gilead papekat att detta pro-
tokoll 4r endast ett radgivande dokument och ger den syn som Kom-
missionen hade just 3 februari 1995, och att PRV danda gor en mycket
langtgaende tolkning som dessutom, enligt Gileads uppfattning, star i

strid med Regeringsrittens senare dom i "Héssle-malet", se nedan.

Gilead har vidare anfort att Hassle 1 malet 3248-1996 1 Regeringsréatten
(RA 2000 ref 9) tidigare hade beviljats tillaggsskydd pa en av de tva
aktiva ingredienserna i den kombination som var ifraga déar, och att
artikel 3 ¢) 1 1768/92 inte tillater att ett tillaggsskydd beviljas for en pro-
dukt som tidigare beviljats ett tillaggsskydd. Nagot sadant tidigare
tillaggsskydd finns inte for tenofovirdisoproxil, och Gilead har anfort att
detta ar en relevant omstandighet da Hassle-malet diskuteras 1 fore-
varande mal. Gilead har bendmnt det synsitt som kommer till uttryck i
Hasslemalet, och som beaktar patentskyddets omfattning enligt 39 §
patentlagen, ”definitionsperspektivet”, medan ett synsatt som utgar
fran patenthavarens ensamréitt enligt 3 § patentlagen betecknas

“intrangsperspektivet”.
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Enligt Gileads mening ar det ostridigt att grundpatentet skyddar teno-
fovirdisoproxil, och saledes skyddar grundpatentet dven kombinationen
av tenofovirdisoproxil och emtricitabin 1 patentlagens gédngse mening.
Dock har Regeringsratten 1 Hassle-malet anslutit sig till uppfattningen
att om produkten bestar av en kombination av tva aktiva ingredienser
sa racker det inte att endast en av ingredienserna skyddas av grundpa-
tentet. Aven kombinationen méste falla inom det av patentet definie-

rade skyddsomfanget.

Gilead har vidare anfort att i Patentbesvarsrattens dom 1 Héssle-malet
konstateras att den situation som avses med fraga 11 protokollet fran
motet med nationella experter 1 Bryssel 3 februari 1995 som diskuterats
ovan ar "[...]det fallet att det inom ramen fér grundpatentets generella
uppfinningsdefinition avseende aktiv ingrediens finnes flera aktiva
ingredienser vilka alla inte dr exemplifierade 1 patentet; om patenthava-
ren erhaller lakemedelsgodkdnnande for en sadan inte exemplifierad
eller uttryckligen specificerad ingrediens kan tillaggsskydd [...] erhallas
for denna ingrediens ensam eller i kombination med nagon annan av
patentets generella uppfinningsdefinition tiackt och likemedelsgodkand

aktiv ingrediens". Regeringsratten holl med PBR 1 detta avseende.

Gilead har ingivit och hinvisat till ett avgérande av brittiska High
Court of Justice, Case No: CH/2008/APP0077, dar domstolen fann att
Gilead hade ratt till tillaggsskydd for kombinationen av tenofovirdiso-
proxil och emtricitabin. Domstolen hanvisade till ett tidigare avgorande,
Takeda [2004] R.P.C. 3, dar det soktes tilliggsskydd fér kombinationer
av lansoprazol med tva antibiotika valda fran klaritromycin, amoxicillin
och metronidazol och fann att de angivna kombinationerna inte omfat-
tades av patent pa lansoprazol som sadant eller pa anvandning av lan-
soprazol for framstillning av ett ldkemedel. Domaren 1 Gileadmalet
ifragasatte bedomningen 1 Takedamalet men sag inget behov av gora ett
slutligt stallningstagande i1 den delen, eftersom han ansag att forekoms-
ten av patentkravet 27 innebar att tillaggsskyddsanstkningen uppfyllde
"Takedatestet”, d.v.s. att patentet omfattade kombinationen av tenofo-
virdisoproxil och emtricitabin. Tilldggsskydd for kombinationen skulle

darfor ges.
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Likasa har Gilead ingivit och hinvisat till ett avgérande av danska
Ankenaevnet for Patenter og Varemaerker (AN 2008 00004) dar tillaggs-
skydd godtogs for en kombination av tva vaxtskyddsmedel, och upplyst
att tillaggsskydd déarefter meddelades enligt de tva danska ans6kningar
som motsvarar de forevarande tilliggsskyddsansékningarna.
Ankenaevnet fann att tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel skulle ges for
en kombination av tva fungicider varav den ena omfattades av en sub-
stansdefinition 1 patentkraven i grundpatentet medan den andra {61l
under bestamningen “et yderligere fungicidt middel” 1 ett patentkrav,
déar denna bestdmning hade tillfogats genom administrativ omprévning
av patentet efter inlamningen av tillaggsskyddsansékningen.
Ankenaevnet konstaterade att tillaggsskydd skulle meddelas 1 beak-
tande av den efter omprovningen “godkente brede formulering af patent-

krav 4”.

Gilead har anfort att fragan som maste besvaras 1 méalet 4r om kombina-
tionen av tenofovirdisoproxil och emtricitabin omfattas av en 1 kraven
angiven generell uppfinningsdefinition. Patentskyddets omfattning

definieras enligt 39 § patentlagen av patentkraven.

Patentkrav 27 definierar att skyddet omfattar en kombination av teno-
fovirdisoproxil och andra terapeutiska ingredienser. Kombinationen av
tenofovirdisoproxil och andra terapeutiska ingredienser maste anses
vara en generell uppfinningsdefinition, 1 den mening som avses i
Héssle-malet. Saledes skyddar grundpatentet 1 forevarande mal en pro-
dukt som bestar av en kombination av tenofovirdisoproxil och andra
terapeutiska ingredienser och uppfyller dirmed kravet 1 artikel 3 a) som

det tolkas av Regeringsratten. Tillaggsskydd skall darfor beviljas.

Inget tillaggsskydd har beviljats for tenofovirdisoproxil. Da syftet med

forordningen 1768/92 ar att ge en utokad skyddstid for lakemedel som

maste genomga ett kostsamt och tidskravande godkdnnandeférfarande
och nagon sddan utokad skyddstid 4nnu inte beviljats for teno-

fovirdisoproxil, foreligger skal att bevilja denna ansdékan.

Det ar dessutom relevant att betrakta hur fackmannen skulle ha for-
statt grundpatentet da det forst lamnades in. Fackmannen forstar att

uttrycket "terapeutiska ingredienser" som ingredienser som ar lampliga
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for behandling av en sjukdom. Foreningarna enligt Formel I i grundpa-
tentet ar lampliga for behandling av virala infektioner och séarskilt HIV.
Fackmannen ar mycket vial medveten om att sadana virala infektioner
mycket ofta behandlas med kombinationer av antivirala medel. I
behandlingen av HIV dr kombinationer av olika HIV-mediciner nédvan-
diga. Darfor skulle fackmannen omedelbart inse att uttrycket "andra
terapeutiska ingredienser" 1 patentkrav 27 omfattar andra antivirala
medel, och da sarskilt andra HIV-mediciner. Till stéd for sin instédllning

1 denna del har Gilead hanvisat till fyra vetenskapliga artiklar.

Enligt Gileads mening kan det for ytterligare forstaelse konstateras att
det motsatta fallet, att ett lakemedel som skyddas av ett patent inte
ingar i1 den generella uppfinningsdefinitionen, visas exempelvis i PBR:s
dom 1 malet 96-526. Patentet skyddade 1 detta fall en delbar tablett
innehallande minst en aktiv ingrediens 1 en hjdlpAmnesmassa som
astadkommer fordréjd och kontrollerad frisattning av den aktiva sub-
stansen. Inga specifika aktiva ingredienser nimns 1 patentkraven. I
detta fall hanforde sig uppfinningen alltsa till ett satt att Astadkomma
en viss frisattningsprofil. Tillaggsskyddsansokan avsag en specifik aktiv
substans som inte ndmndes 6verhuvudtaget 1 patentet. Inte heller visa-
des det 1 malet att den patenterade beredningsformen paverkade den
skyddssokta substansens effekt pa annat sitt an den paverkade alla
andra aktiva substansers effekt. Darmed kunde den skyddssokta sub-
stansen inte anses inga 1 patentets skyddsomfang, trots att det god-

kanda lakemedlet skulle géra intrang i patentet.

Vid den muntliga férhandlingen anférde Gilead att patentkrav 27 1
grundpatentet innefattar tenofovirdisoproxil och eventuellt andra tera-
peutiska ingredienser. Att kombinera tenofovirdisoproxil med andra
aktiva ingredienser ar den generella uppfinningsdefinitionen. Patent-
krav avseende en kombination definierar en annan uppfinning &én ett
patentkrav for en substans. Det dr ként for fackmannen att HIV-lake-
medel tjanar pa att kombineras, samt att en viktig aspekt utgors av
kombinationen med olika antivirala lakemedel. Kombinationen har
tagits in 1 patentet som ett patentkrav och detta har godkénts. Nagon
omprovning av patentet som sadant sker inte vid en provning av

tillaggsskyddsansokningar.
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DOMSKAL

Enligt skél (2) 1 Europaparlamentets och Radets férordning (EG) nr
469/2009 spelar farmaceutisk forskning en avgoérande roll for den fort-
gaende forbattringen av folkhélsan. Institutet tillaggsskydd har salunda
tillkommit av omsorg om sddan forskning i det att man har avsett tillse
att inte skyddstiden for en lakemedelsuppfinning blir otillracklig. Enligt
skal (10) bor alla berérda intressen, daribland folkhélsan, inom ett sa
komplext och kdnsligt omrade som det farmaceutiska, beaktas. Skyddet
bor darfor begriansas till att avse just den produkt som godkéants att
saluféras som lakemedel. Mot denna bakgrund maste enligt Patent-
besvarsrattens mening vikt laggas vid huruvida féremalet for en
tillaggsskyddsansokan ar ett sddant resultat av farmaceutisk forskning

som framgar av grundpatentet.

Enligt forordningen avses med ett lakemedel, savitt har ar ifraga, en
substans eller kombination av substanser som tillhandahalls fér att
behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor eller djur. Med en pro-
dukt avses den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva

ingredienser 1 ett lakemedel.

Fragan 1 malet géller huruvida de 1 de tva tillaggsskyddsansékningarna
angivna kombinationerna av tenofovirdisoproxil med en eller tva andra
lakemedelsaktiva substanser utgér produkter som uppfyller villkoret 1

forordningens artikel 3 a) att skyddas av ett gdllande grundpatent.

De ifragavarande kombinationerna ingar i lakemedlen Truvada och
Atripla, och var och en av kombinationerna utgor en produkt i forord-
ningens mening. Det har 1 malen inte satts ifraga att grundpatentet
omfattar substansen tenofovirdisoproxil, och det har 4 andra sidan inte
gjorts gillande att patentet omfattar ndgon av substanserna emtricita-
bin och efavirenz som sadan. Enligt Gileads mening omfattas de nyss-

namnda kombinationerna dock av patentet, sarskilt av patentkravet 27.

Farmitaliaavgorandet (EG-domstolens dom den 16 september 1999, C-
392/97) ar vagledande for tolkningen av forordningens artikel 3 a). I
Farmitaliaavgorandet 6verviagde domstolen om ett tillaggsskydd kan

omfatta mer 4n det salt av en viss substans som var féremal for forsalj-
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ningstillstand. Domstolen fann att nér en produkt i1 den form som anges 1
ett forsaljningstillstand skyddas av ett giallande grundpatent kan tillaggs-
skyddet omfatta produkten, sasom ldkemedel, 1 alla former som skyddas

av grundpatentet.

EG-domstolen har ddrmed sékerstillt att patenthavaren dven under
tillaggsskyddet ska ha ett effektivt skydd for det for forséljning godkanda
lakemedlet, pa sa séatt att produkten (den aktiva ingrediensen eller kombi-
nationen av aktiva ingredienser 1 ett lakemedel) under tillaggsskyddet

behaller ett lika omfattande skydd som den atnjét enligt patentet.

I sitt avgorande den 29 december 2006 1 malen 04-045 och 04-046 géllande
ansokan om tillaggsskydd for lakemedel for produkten "insulin glargin"
noterade Patentbesvérsratten betriaffande Farmitaliaavgorandet, att nyhet
och uppfinningshojd darvidlag var grundade pa de terapeutiska egen-
skaper som beror av den aktiva substansens grundstruktur, varvid det ar
berattigat att genom tilliggsskydd uppréatthalla innehavarens ensamrétt
till sadana varianter som salter och estrar, forutsatt att de omfattas av
patentet och bibehaller grundstrukturens terapeutiska egenskaper. Enligt
Patentbesvarsrattens mening kunde ocksa tillaggsskydd beviljas fér en
substans som omfattas av en generell uppfinningsdefinition i patentkraven
aven nar substansen inte dr nimnd 1 patentet och patentet inte kan
begrinsas till skydd av den specifika substansen, da tillaggsskyddssokan-
den under den tid ett tilliggsskydd kunde gélla annars skulle gd miste om

den mojlighet till skydd for substansen som denne hade under patenttiden.

Gilead synes inte ifragaséatta Regeringsréattens stéllningstagande 1
Hisslemalet RA 2000 ref 9, men har gjort gallande att det har tillampats
felaktigt av Patentverket 1 féreliggande ansokningar. Enligt Gileads
mening skulle en tillimpning av Hasslemalet leda till meddelande av
tillaggsskydd 1 foreliggande ans6kningar eftersom patentets krav 27 anger
att det 1 en farmaceutisk komposition innefattande tenofovirdisoproxil
eventuellt kan inga andra terapeutiska ingredienser, och att det finns ett

uttalande med samma inneboérd 1 patentbeskrivningen.

I Hasslemalet fann Regeringsritten att nir en ansokan om tillaggs-
skydd avser en produkt som bestar av en kombination av tva aktiva
ingredienser fordras [...] att ingredienserna var for sig - eller kombina-

tionen 1 sig - faller inom skyddsomfanget.
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I enlighet med Regeringsrattens uppfattning 1 Hasslemalet ska salunda
“Definitionsperspektivet” enligt rattens mening anldggas i foreliggande

mal.

I Hasslemalet angav patentkravet en farmaceutisk komposition som

innefattar felodipin. I malet uttalade Patentbesvarsratten:

”Att intrang i sadant fall foreligger utgor ndmligen snarare en foljd av att ensam-
rittens innehall (3 § patentlagen) ger patenthavaren mojlighet att under patentti-
den i princip forhindra andra fran varje yrkesméssig anviandning av felodipin,
och detta giller med utgangspunkt redan i kravet 1 och oavsett vad felodipin

kombineras med.”

Innehavarens ensamrétt ar alltsa tillgodosedd oavsett om denne valjer
att soka forsaljningstillstand for ett likemedel innehallande endast en
aktiv ingrediens som omfattas av patentet eller for en sadan ingrediens i
kombination med en eller flera ytterligare aktiva ingredienser. Det sak-
nas darfor skal att ange det innehall hos ensamritten som foljer av 3 §
patentlagen 1 vare sig ett patent eller ett tillaggsskydd. Redan av detta
skal ar "intrangsperspektivet” inte anvandbart f6r bedomningen om

tillaggsskydd ska ges.

En produkt i férordningens mening kan dven vara en kombination av
aktiva substanser. Om uppfinningen avser en kombination av substan-

ser ska savél patentets krav som ett tilliggsskydd ange kombinationen.

Forevarande mal skiljer sig fran Hésslemalet genom att grundpatentet
innehaller ett patentkrav som ndmner férekomsten av andra terapeu-
tiska ingredienser. Fragan ar darfér om forekomsten av orden ”och
eventuellt andra terapeutiska ingredienser” 1 patentkravet 27 och de
lika allmant hallna uttalandena 1 beskrivningen foranleder en annan

bedomning av ratten att fa tilliggsskydd.

Gilead har gjort giallande att kombinationen av tenofovirdisoproxil och
andra terapeutiska ingredienser som anges 1 patentkravet 27 ar en
generell uppfinningsdefinition, i den mening som avses 1 Hassle-malet.

Patentbesvarsratten kan inte instimma 1 detta. Den uppfinning som
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framgar ur patentkrav 27 dr en farmaceutisk komposition innefattande
en férening enligt nagot av patentkraven 1-25. Patenthavarens farma-
ceutiska forskning har resulterat i tillhandahallandet av féreningarna
enligt patentkraven 1-25. Det framgar ingenstans i patentskriften att
den forskning som legat till grund for patentet har resulterat i en kom-
bination av tenofovirdisoproxil och nagon annan specificerad farmaceu-
tiskt aktiv substans sasom emtricitabin och efavirenz. Uppfinningen

avser salunda inte en kombination av substanser.

Naér den ifragavarande bestdmningen 1 kravet 27 gors gallande, och
salunda en eller flera andra terapeutiska ingredienser ska inga i den
farmaceutiska kompositionen, innebér den ingen utvidgning av kravets
omfang. Kravet omfattar da inte en farmaceutisk komposition dar teno-
fovirdisoproxil 4r den enda terapeutiska ingrediensen. Farmitalia-avgo-
randet innebir att det ar skyddet for den ldkemedelsgodkidnda produk-
ten 1 sin vidaste form, som sétter griansen for tillaggsskyddets omfang,
men ger inget stod for att inrikta tillaggsskyddet pa en sddan utférings-
form av uppfinningen som inte i patentskriften framgar som ett resultat

av farmaceutisk forskning.

Ratten till tillaggsskydd grundar sig, sdsom papekats inledningsvis, pa
att patenthavaren har bidragit till den fortgdende forbattringen av folk-
hélsan genom att med hjalp av farmaceutisk forskning utveckla en pro-
dukt. Det ar detta bidrag som ska foranleda tillaggsskydd. Med sékan-
dens tolkning av grundpatentet skulle forutom detta bidrag patentet
aven omfatta ett stort antal &nnu inte uppfunna kombinationer av sub-

stanser.

I forevarande mal ar det Patentbesvarsrattens tolkning att varken fore-
komsten av orden "andra terapeutiska ingredienser” 1 patentkravet 27
eller det omndmnda beskrivningsavsnittet, foranleder en annan bedéom-
ning 4n om dessa ord saknades. I 6verensstammelse med praxis fran

Héasslemalet ska darfor inget av de sokta tillaggsskydden beviljas.
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ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 3 (Formular B)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Rune Nasman, ordférande

och referent, Jeanette Backvall och Yvonne Siosteen. Enhéalligt.



