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YRKANDEN M.M.

Pharmacia & Upjohn Company LLC ansokte den 21 november 2005 om
tillaggsskydd for produkten "kristallin ceftiofur i fri syraform". Som
grundpatent angavs EP 94910721.3 (EP 690864). PRV avslog ansok-
ningen med hénvisning till att tillaggsskydd for den aktiva produkten 1
lakemedlet tidigare meddelats.

Sokanden har 1 Patentbesvarsriatten yrkat att PRV:s beslut dndras och
tillaggsskydd beviljas for den 1 ansékningen angivna produkten kristallin

ceftiofur i fri syraform.

I det 6verklagade beslutet har PRV anfort att det 1 den tidigare tillaggs-
skyddsansokan med nr 9490118-8, som var baserad pa grundpatentet EP
81400430.5 (EP 36812) hade beviljats tillaggsskydd for den aktiva produkten
ceftiofur 1 ldkemedlet Excenel. Denna ansokan aberopade Likemedelsverkets
bevis om registrering av farmacevtisk specialitet 91-0228 fran den 29
november 1991 sdsom forsta godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel 1 Sverige. Ansokan beviljades av PRV 1997-09-01. Saledes fanns
redan ett beviljat tilliggsskydd for produkten ceftiofur nir foreliggande

ansokan lamnades in.

Vidare anforde verket att produkten som soktes skyddad - ceftiofur -
omfattas av det ldkemedelsgodkdnnande som géller 1 Sverige sedan den
29 november 1991 enligt Lakemedelsverkets bevis om registrering av
farmacevtisk specialitet 91-0228. Verket hanvisade vidare till ett utta-
lande 1 forarbetena till Radets forordning (EEG) nr 1768/92, enligt vilket
anviandning av ett annat salt eller en annan farmaceutisk form inte
skulle leda till utfardande av ett nytt tillaggsskydd.

Med hanvisning till EG-férordningen 1610/96, som avser tillaggsskydd for
vaxtskyddsmedel, anforde verket att det framgar av punkt 13 1 ingressen
av denna forordning att salter och estrar av en aktiv féorening jimstélls
med den aktiva féreningen 1 sig och att det av punkt 17 framgéar att detta
ska tillampas pa tillaggsskydd for ldkemedel. Punkt 14 1 ingressen maste
tolkas sa att det avser andra derivat eller estrar &n de som avses 1 punkt
13 och patentet uttryckligen omfattar dem. Verket uttalade att for att en
redan tidigare skyddad produkt ska kunna skyddas, maste det nya
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derivatet/estern/saltet ha andra vardefulla egenskaper som inte gick att
utldsa eller forutse 1 det tidigare godkéanda tillaggsskyddet och dess
patent. Nagot nytt tillaggsskydd for samma aktiva produkt kunde saledes
inte medges, &ven om det godkidnda patentet som darvid 1ag som grund
for begaran om tillaggsskydd har en annan form av den aktiva produkten

an den som omfattades av det tidigare godkinda tillaggsskyddet.

Slutligen anforde verket att oavsett vad som framgar 1 det for forelig-
gande ansokan aberopade grundpatentet, ar ett tilliggsskydd for den
aktiva produkten ceftiofur redan beviljat. Darfor kan ett nytt tillaggs-

skydd, som avser samma aktiva produkt men 1 annan form, inte medges.

Sokanden hade 1 PRV anfort att tillaggsskyddet 9490118-8 godkandes
baserat pa det tidigare marknadstillstandet for ceftiofur, och att den da
godkénda produkten for forsaljning var ceftiofur natriumsalt och inte
ceftiofur 1 fri syraform som denna tilliggsskyddsansokan avser.
Marknadstillstandet 1 foreliggande tilliggsskyddsansokan ar det forsta

tillampliga marknadstillstandet som omfattar ceftiofur i fri syraform.

Vid 6verklagandet har sbkanden anfort att punkt 14 1 inledningen 1 for-
ordningen 1610/96 inte har tolkats korrekt av PRV. Det saknas stod for
pastaendet att punkt 14 maste hianvisa till andra salter och estrar an de
diskuterade 1 punkt 13 i1 inledningen. Punkt 13 i férordningen definierar
skyddsomfanget for ett tillaggsskydd — ndmligen att det skall utvidgas
till sadana derivat som ar inkluderade inom patentets skyddsomfang.
Punkt 14 i inledningen i férordningen avser omstiandigheterna under
vilka ytterligare certifikat kan utfardas for produkter som redan nyttjar
ett forsta tillaggsskydd. Vidare finner s6kanden inget stod for pastaendet
att salterna och estrarna i punkt 14 i férordningen maste ha oviantade
egenskaper 6ver salterna och estrarna i punkt 1.3 1 inledningen 1

forordningen.

Sokanden har vidare anfort att alla villkor fér erhallande av tillaggs-
skydd 1 Artikel 3 1 férordningen 1768/92 ar uppfyllda:
a. Produkten dvs. ceftiofur kristallin fri syraform skyddas av ett gal-
lande patent namligen EP-B1-0 690 864.
b. Ett giltigt godkdnnande for att salufora produkten som likemedel
ar utfardat EU/2/05/053/001 (2005-05-19, England)
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c. Tillaggsskydd har inte tidigare meddelats lakemedlet "Naxcel -
Ceftiofur"
d. Det godkdnnande som avses under punkt b) ar det forsta

godkédnnandet att saluféra produkten som likemedel.

I artikel 1 1 férordningen framgar tydligt att definitionen av en produkt
ar den aktiva bestandsdelen i ett lakemedel. Produkten ceftiofur kristal-
lin fri syraform &r en annan produkt an ceftiofur, dvs. en annan aktiv

produkt.
DOMSKAL

Tillamplig forfattning 4r numera Europaparlamentets och Radets for-
ordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for ldkemedel. Darutover ar
forordningen nr 1610/96 om inférande av tillaggsskydd for vaxtskydds-
medel tillamplig 1 vissa delar.

Enligt Artikel 3 1 féorordningen 469/2009, meddelas tillaggsskydd om
foljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gdllande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som lédkemedel har
lamnats 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG respektive direktiv
2001/82/EG.

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under led b &r férsta godkdnnandet att

saluféra produkten som ldkemedel.

Foreliggande ansokan om tilliggsskydd avser kristallin ceftiofur 1 fri
syraform, som ingar i lakemedlet Naxcel-Ceftiofur. Med en produkt i
forordningens mening avses, savitt har ar ifraga, den aktiva ingrediensen
1 ett lakemedel.

Tillaggsskyddet 9490118-8 som meddelades 1997-09-01 avsag ceftiofur,
(6R,7R)7-(2-(2-amino-4-tiazolyl)-2-(metoxiimino)-7-acetamido)-3-(2-
furoyltiometyl)-8-oxo0-5-tia-1-aza-bicyklo (4.2.0)okt-2-en-2-karboxylsyra.
Aven om Liakemedelsverkets godkdnnande av den 29 november 1991
avsag syrans natriumsalt, angav saledes tillaggsskyddet produkten i
syraform. Den av tillaggsskyddet omfattade produkten omfattades ocksa
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av det for detta angivna grundpatentet nr EP 81400430.5 (0 036 812),
vari den 1 patentkrav 1 angivna formelns grupp i position 4 bland annat
kan vara en syraradikal och ett alkalisalt. Det ska dven noteras att det
aldre tillaggsskyddet vid en tolkning 1 6verensstimmelse med punkt 13 1
ingressen till Europaparlamentets och Radets férordning 1610/96

skyddade savil syran som dess salter.

For att avgora om forordningens artikel 3 ¢) innebar hinder mot
meddelande av ifragavarande tillaggsskydd méaste inneborden av ordet
“lakemedlet” faststéllas. I artikeln pa svenska, stadgas att tillaggsskydd
meddelas om tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for
lakemedlet. En jamforelse med andra sprakversioner ger vid handen att
fragan snarare ar om tilliggsskydd tidigare har meddelats for produkten.
Tolkningen hér galler darfér om ceftiofur som fri kristallin syra ar en

produkt som traffas av begriansningen 1 Artikel 3 c).

Medan férordningen definierar "produkt” som ”aktiv ingrediens” ger den
ingen definition av det sistndmnda uttrycket. I EG-domstolens avgérande
den 4 maj 2006 1 méalet C-431/04 (1 punkt 17 och 18) uttalas:

“Eftersom det saknas en definition av begreppet "aktiv ingrediens” 1 ett
lakemedel 1 forordning nr 1768/92 om inférande av tillaggsskydd for
lakemedel, skall betydelsen och rackvidden av detta begrepp
faststédllas med beaktande av det allmédnna sammanhang det anvands i

och 1 enlighet med dess normala betydelse 1 vanligt sprakbruk.”
och

”[...] att begreppet aktiv ingrediens enligt dess allménna betydelse
inom farmakologin inte innefattar &mnen som ingar 1 sammansétt-
ningen av ett lakemedel utan att ha nagon egen fysiologisk inverkan

pa méanniskor eller djur.”

Av detta framgar motsatsvis att en aktiv ingrediens ar ett &mne som har
en egen verkan pa organismen, men diarmed ar det inte klarlagt om med
aktiv ingrediens ska forstas den specifika substans som ansékningen
anger, 1 detta fall ceftiofur som fri syra, eller substansen 1 nigon mer

generaliserad betydelse. Patentbesvarsriatten vill har framhalla att en
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langtgaende generalisering riskerar att leda till en orimlig utgang dar
exempelvis olika substanser som far samma aktiva form i kroppen
(samma aktiva metabolit) skulle anses vara samma aktiva substans. En
sadan langtgaende generalisering skulle, 1 ett tdnkt exempel, kunna
innebéra att penicillinet ampicillin ansags vara den aktiva ingrediensen 1
bacampicillin, som ar en ester av ampicillin, och som ombildas till
ampicillin, vilket utovar bacampicillinets verkan i kroppen. Med
undvikande av ett sddant synsétt fann Patentbesvérsratten 1 den
lagakraftvunna domen i malen 04-045 och 04-046 att foreningen insulin
glargin inte omfattades av patentkrav som angav en aktiv metabolit av

denna forening, varfor tillaggsskydd inte kunde meddelas for foreningen.

Som angetts 1 PRV:s beslut uttalas att 1 Kommissionens forslag [COM(90)
101 final — SYN 255] till den forordning som sedermera fick nummer
1768/92, 1 punkt 17:

”Only one certificate may be granted for any one product, a product
being understood to mean the active substance in the strict sense.
Minor changes to the medicinal product such as a new dose, the use of
a different salt or ester or a different pharmaceutical form will not lead

to the issue of a new certificate.”

Vidare uttalade Patentbesvarsriatten i dom 1 malet 00-099, som géllde
fragan huruvida ett tillaggsskydd skulle upphéavas nir det angivna
lakemedelsgodkidnnandet hade upphort gilla, att sckanden 1 malet hade
gjort giallande att grundsubstansen omeprazol och salter darav, vilka
omfattades av grundpatentet, innehaller samma aktiva ingrediens och
att denna instéllning hade fog for sig. Ratten fann att vid angivna
forhallanden fick tilldggsskyddet avseende den dar aktuella grundsub-
stansen omeprazol anses omfatta dven lidkemedel innehallande salt
déarav. Tillaggsskyddet kunde darfor uppratthallas med héanvisning till
ett senare lakemedelsgodkédnnade av ett salt av omeprazol. Ratten
uttalade vidare att den omstéandigheten att det meddelats ett separat
tillaggsskydd betraffande omeprazol 1 saltform inte dndrade den gjorda
bedéomningen, men att ett sddant férhallande daremot kunde angripas
inom ramen for en talan om ogiltighet for tillaggsskyddet. Domen

overklagades men fick inte prévningstillstand 1 Regeringsrétten.
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Kommissionens och Patentbesvarsrattens uttalanden skulle kunna
anvindas till att tolka “aktiv substans” och ddrmed "produkt” till en
generaliserad betydelse, och eftersom tillaggsskydd for ceftiofur i en
sadan generaliserad betydelse har meddelats tidigare, skulle foreliggande
ansokan inte kunna medges. Patentbesvérsrattens uttalande avsag
emellertid ett fall dar ett och samma grundpatent hade angetts for de tva
tillaggsskydden, och ratten kan hir inte finna nagot som tyder pa att
Kommissionens uttalande hade ndgon annan bakgrund. I féreliggande
mal har ddaremot olika grundpatent angetts.

Punkt 14 1 férordningen 1610/96, som PRV héanvisar till 1 sitt beslut,
beror mojligheter att erhalla tillaggsskydd for derivat (salter och estrar)
av ett verksamt 4mne som omfattas av ett dldre tillaggsskydd. Enligt
punkt 17 géller villkoren 1 punkterna 12, 13 och 14 1 ingressen samt 1
artiklarna 3.2, 4, 8.1 c och 17.2 1 den férordningen &ven for tolkningen av
framf6r allt nionde stycket i ingressen, beaktandemeningen ordknad, och
artiklarna 3, 4, 8.1 ¢ samt 17 1 radets forordning (EEG) nr 1768/92.
Sistndmnda artikel 3 6verensstimmer med artikel 3 1 den nu géllande
forordningen 469/2009.

Punkten 14 ska darfér anvéandas for att tolka Artikel 3 c¢) 1 férordningen
469/2009, som ju i ifragavarande delar 6verensstammer med férord-
ningen 1768/92. Punkten lyder pa svenska: "Meddelandet av ett tillaggs-
skydd for en produkt som bestar av ett verksamt A&mne innefattar inte
nagon forhandsbedémning 1 fraga om meddelande av andra tillaggsskydd
for derivat (salter och estrar) av produkten forutsatt att dessa derivat
skyddas av patent som uttryckligen omfattar dem.” En jamforelse med
andra sprakversioner ger héar vid handen, att ett meddelande av ett

tillaggsskydd inte forhindrar meddelande av angivna andra tillaggs-
skydd.

Ceftiofur som fri kristallin syra far anses vara ett sadant derivat som
avses 1 Punkt 14, och avgorande for om tillaggsskydd ska meddelas ar att
derivatet skyddas av ett patent som uttryckligen omfattar det. Det ska
anmarkas att Punkt 14 inte ger nagon mojlighet att 1 en ansékan om
tillaggsskydd bedoma om det nya derivatet/estern/saltet har andra

vardefulla egenskaper som inte gick att utlidsa eller forutse i det tidigare
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godkénda tillaggsskyddet och dess patent. En sidan bedémning tillhor

forfarandet for patentbeviljande.

Grundpatent EP 94910721.3 (EP 690864) omfattar enligt patentkravet 1
”En férening vilken ar kristallin ceftiofur i fri syraform”. Ceftiofur som fri
kristallin syra omfattas salunda uttryckligen av det angivna
grundpatentet. I foljd av detta utgor stadgandet 1 Artikel 3 ¢) 1
forordningen 469/2009, tolkat med ledning av Punkt 14 i férordningen
1610/96, inte hinder mot att tillaggsskydd meddelas.

Da den fria kristallina syran uttryckligen omfattas av det 1 ansékan

angivna grundpatentet, ar dven villkoret 1 Artikel 3 a) uppfyllt.

Lakemedelsverkets godkdnnande av den 29 november 1991 avsag syrans
natriumsalt och inte kristallin ceftiofur i fri syraform. Det utgor inte ett
godkdnnande av kristallin ceftiofur i fri syraform. Ett giltigt godkén-
nande att saluféra denna produkt som lidkemedel har diremot lamnats,
pa sitt som uppges i ansékningen, genom EU/2/05/053/001 (2005-05-19),
varfor aven villkoret 1 Artikel 3 b) dr uppfyllt. Det har inte framkommit
nagra skal att ifragasitta att detta ar det forsta godkédnnandet 1
gemenskapen for kristallin ceftiofur 1 fri syraform, varfor d&ven villkoret 1
Artikel 3 d) ar uppfyllt.

Da salunda villkoren ar uppfyllda ska tilliggsskydd meddelas.

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Rune Nasman, ordférande och

referent, Jeanette Biackvall och Yvonne Siosteen. Enhalligt.



