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Mal nr 08-088

PATENTBESVARSRATTENS
DOM

meddelad 1 Stockholm den 30 december 2011

Klagande

Merck & Co., Inc.

Ombud: Hakan Borgenhéll och Hanna Tilus,
Advokatfirman Lindahl KB

Box 1065, 101 39 Stockholm

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 26 februari 2008
angaende T.ans. nr 0790041-8, se bilaga 1

DOMSLUT

Patentbesvarsratten undanrojer det 6verklagade beslutet och visar
ansOkan om tillaggsskydd ater till PRV for fortsatt handlaggning.
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REDOGORELSE FOR SAKEN OCH FRAMSTALLDA YRKANDEN

Merck & Co. Inc. ansokte den 20 september 2007 om tilldggsskydd for 14-
kemedel avseende produkten ”sitagliptin phosphate monohydrate”

(EP 1 412 357). PRV avslog genom det éverklagade beslutet, den 26
februari 2008, Mercks ansokan samt anforde som skal for beslutet att den
tid som forflutit mellan tidpunkten for ansékan om grundpatentet den 5
juli 2002, och tidpunkten for det forsta godkdnnandet att saluféra
produkten 1 "EES”, den 21 mars 2007, var kortare an fem ar, varfor
nagon forlangd skyddstid inte kunde beviljas.

Efter det att Merck 6verklagat PRV:s beslut framkom att
Bundespatentgericht, Tyskland, hade begart att EU-domstolen (mal
C-125/10) skulle lamna forhandsbesked i fragan om det dr mdjligt att be-
vilja tillaggsskydd for ldkemedel, néar den tid som forflutit mellan dagen
for ansokan om grundpatentet och dagen for det férsta godkdnnande att
salufora den aktuella produkten ar kortare 4n fem ar. Patentbesvérs-
ratten forklarade darfor foreliggande mal vilande 1 avvaktan pa att EU-
domstolens mal C-125/10 avgjorts.

EU-domstolen har den 8 december 2011 meddelat dom 1 mal C-125/10.
Yrkande m.m.

Merck har 1 Patentbesvarsratten vidhallit sin ans6kan om tillaggsskydd
for produkten "sitagliptin phosphate monohydrate”.

Bolaget har till grund for sin talan hallit fast vid att forutsédttningarna
for att erhalla tillaggsskydd enligt forordningen (EEG) nr 1768/92 om till-
laggsskydd for lakemedel ar uppfyllda.

Merck har, som bolaget slutligt utvecklat sin talan, anfort féljande. EU-
domstolen har i mal C-125/10 anfort att artikel 13 i1 férordningen nr
1768/92, jamford med artikel 36 1 forordningen nr 1901/2006 om ldke-
medel for pediatrisk anvindning, skall tolkas sa att tillaggsskydd kan
meddelas for lakemedel, ndr den period som forflutit mellan dagen da
ansokan om grundpatent gjordes och dagen for beviljandet av det forsta

godkdnnandet for saluférande 1 unionen ar kortare &n fem ar. Den
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forlangning av giltighetstiden till f6ljd av pediatriska studier som
foreskrivs 1 forordningen nr 1901/2006 borjar 1 ett sadant fall att 16pa
fran ett datum som bestdms genom att fran det datum da patentet 16per
ut dra av skillnaden mellan fem ar och den period som forflutit mellan
dagen da patentansokan gjordes och dagen for beviljandet av det forsta
godkidnnandet for saluférande.

DOMSKAL

Av EU-domstolens dom 1 mal C-125/10 framgar, att artikel 13 i férord-
ningen (EEG) nr 1768/92 om tillaggsskydd, i dess lydelse enligt férord-
ningen (EG) 1901/2006 om ldkemedel for pediatrisk anvandning, och om
andring av forordningen nr 1768/92, jamford med artikel 36 i férord-
ningen nr 1901/2006, skall tolkas sa, att tillaggsskydd kan meddelas for
lakemedel, nar den period som forflutit mellan dagen da ansékan om
grundpatentet gjordes och dagen for beviljandet av det forsta godkédnnan-
det for saluférande 1 Europeiska unionen ar kortare dn fem ar.

Av domen framgar vidare, att den forlangning av giltighetstiden till f61jd
av pediatriska studier som foreskrivs i férordningen nr 1901/2006 1 ett sa-
dant fall borjar 16pa fran ett datum som bestdms genom att fran det da-
tum da patentet l6per ut dra av skillnaden mellan fem ar och den period
som forflutit mellan dagen da patentansékan gjordes och dagen for bevil-
jandet av det forsta godkdnnandet for saluférande.

I féorevarande mal ar den period som forflutit mellan tidpunkten for anso-
kan om grundpatentet, den 5 juli 2002, och tidpunkten for det férsta god-
kénnandet att saluféra produkten 1 gemenskapen, den 21 mars 2007, 4 ar
8 manader och 16 dagar. Att den aktuella perioden &ar kortare an fem ar
hindrar dock inte, som ovan anforts, att tillaggsskydd beviljas. Vid dessa
forhallanden skall det 6verklagade beslutet undanrdjas och Mercks anso-
kan om tillaggsskydd aterforvisas till PRV for fortsatt handlaggning.

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Per Carlson, ordforande,
tillika referent, Hakan Sandh och Marianne Bratsberg. Enhalligt.



