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Mal nr 09-175

PATENTBESVARSRATTENS
DOM

meddelad 1 Stockholm den 20 april 2012

Klagande:

Novartis AG

Ombud: Awapatent AB
Box 5117, 200 71 Malmo

SAKEN

Tillaggsskydd pa "Kombination innefattande vildagliptin eller ett
farmaceutiskt acceptabelt salt darav och metformin eller ett farma-
ceutiskt acceptabelt salt darav”.

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 7 april 2009 angdende
t.ans. nr 0890019-3, se bilaga 1

DOMSLUT

Patentbesvarsratten avslar 6verklagandet
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Box 24160 Karlavigen 108 08-450 39 00 08-783 76 37 202100-3971

104 51 Stockholm
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BAKGRUND

Novartis AG ingav till PRV den 14 maj 2008 en anstkan om tilliggsskydd
for lakemedel avseende produkten "Kombination innefattande
vildagliptin eller ett farmaceutiskt acceptabelt salt darav och metformin
eller ett farmaceutiskt acceptabelt salt ddrav”’. Som grundpatent angavs
det europeiska patentet med publiceringsnummer EP 1 137 635.

Patentkrav 3 i grundpatentet lyder: "Pyrrolidin, 1-[(3-hydroxi-1-
adamantyl)amino]acetyl-2-cyano-, (s), [=vildagliptin], enligt krav 1, eller
ett farmaceutiskt godtagbart salt darav” .

Patentkrav 5 1 grundpatentet lyder: "Farmaceutisk komposition inne-
fattande en férening enligt nagot av kraven 1 till 3 i fri form eller 1
farmaceutiskt godtagbart syraadditionssaltform tillsammans med minst
en farmaceutiskt godtagbar barare eller ett farmaceutiskt godtagbart ut-
spadningsmedel”.

Novartis lakemedelsgodkdnnande som géller 1 Sverige sedan den 14
november 2007 avser lakemedlet Eucreas som innehaller vildagliptin och
metforminhydroklorid.

I ans6kan om tillaggsskydd angavs att stod for det sokta skyddet finns 1
patentkraven 3 och 5 samt 1 exempel 1 1 beskrivningen pa sidan 9-11.

PRV avslog genom det 6verklagade beslutet, den 7 april 2009 Novartis
ansokan och anférde som skél for beslutet att grundpatentet endast om-
fattar en av de tva 1 kombinationen ingaende aktiva ingredienserna
namligen vildagliptin. Patentkravet 5 ansags inte ge nagon indikation pa
att ytterligare nagon terapeutisk aktiv forening skulle kunna inga i den
farmaceutiska kompositionen.

Verket ansag att produkten vildagliptin och metforminhydroklorid inte
omfattades av grundpatentet och att en forlangd skyddstid darfor inte
kunde meddelas med hansyn till villkoret for beviljande 1 EG-for-
ordningen nr 469/2009 (tidigare EEG-forordningen nr 1768/92), artikel
3 a att "produkten skyddas av ett gédllande patent”.
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Vidare anférde verket upplysningsvis att eftersom produkten vildagliptin
redan tidigare erhallit tillaggsskydd det med hansyn till artikel 3 c 1 for-
ordningen inte var mdjligt att fa ytterligare ett tillaggsskydd for denna
produkt.

YRKANDE M.M.

Novartis har 1 Patentbesvarsratten vidhallit sitt yrkande om tillaggs-
skydd for produkten "Kombination innefattande vildagliptin eller ett
farmaceutiskt acceptabelt salt darav och metformin eller ett farma-
ceutiskt acceptabelt salt darav”.

Bolaget har till grund for sin talan hallit fast vid att produkten skyddas
av ett gédllande patent och att férutsdttningarna for att erhalla tillaggs-
skydd enligt EG-férordningen nr 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel
ar uppfyllda.

Novartis har till utveckling av talan i huvudsak anfort féljande. Den
aktiva ingrediensen vildagliptin finns specifikt angiven bl.a. i patentkrav
3 och ocksa beskriven 1 exempel 1 1 patentet. Vidare avser patentkrav 5
en farmaceutisk komposition innefattande en forening enligt nagot av
kraven 1-3. Eftersom patentkrav 5 innehaller termen "innefattande”
innebér detta inkluderande, dvs inte specifikt begransat till, de sardrag
som namns 1 det aktuella patentkravet. Med andra ord, omfattar patent-
krav 5 vildagliptin, hjdlpamnen, tillsatser och andra ingredienser, t.ex.
metforminhydroklorid. Darfér ska omfanget av detta krav tolkas som att
det omfattar kompositionen innehallande vildagliptin och annat, t.ex.
metforminhydroklorid. En tredje part som anvander en kombination av
vildagliptin och nagon annan aktiv ingrediens sasom metformin-
hydroklorid skulle hamna inom skyddsomfanget for EP 1 137 635 och
déarmed bega patentintrang. Saledes omfattar patentkrav 5 namnda
kombinationsprodukt.

Det finns inget 1 artikel 3 som kraver att en speciell aktiv ingrediens (i
detta fall en kombinationspartner) maste vara specifikt angiven och ha
uttryckligt stod 1 beskrivningsdelen av patentet.
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Det faktum att kombinationen av vildagliptin och metformin inte finns
specifikt angiven 1 grundpatentet ar saledes irrelevant. For att siker-
stélla om ett patent utgor grund for ett tillaggsskydd for en kombination
bor ett intrangstest tillimpas och inte ett beskrivningstest.

De krav som faststélls 1 Artikel 3 a 1 EG-férordningen nr 469/2009 har
darmed uppfyllts och den aktuella tilliggsskyddsansokan bor beviljas.

Fragan om huruvida en produkt omfattas av ett grundpatent behandla-
des av EU-domstolen 1 Farmitalia Carlo Erba s.r.l. den 16 september
1999, C-392/97. 1 detta fall fastslog EU-domstolen att bestimmelserna
som géller for ett grundpatent avgors om produkten skyddas av patentet.

Den federala tyska hogsta domstolen har den 17 juni 1997 1 X ZB 13/95,
“Idarubicin” faststallt att for att sdkerstdlla om ett l1dkemedel skyddas av
ett grundpatent ska man beakta grundpatentets skyddsomfang.

Det finns tidigare fall dar tilldggsskydd har beviljats for ldkemedel
baserat pa marknadsgodkdnnanden, diar det inte finns nagon specifik
beskrivning eller ens nagot omndmnande av produkten 1 aktuellt grund-
patent. Exempel pa detta ar det tyska Sumatriptanbeslutet (federala
hogsta domstolen, 29 januari 2002, X ZB 12/01 (Bpat(Q)) och Fosinopril-
malet 1 schweiziska hogsta domstolen (10 juli 1998, no 93054476/50). I ett
relativt nytt beslut 1 Portugal har de portugisiska myndigheterna beviljat
tillaggsskydd for produkten Co-Diovan som ar en kombination av de tva
aktiva ingredienserna valsartan och HCTZ. Produkten som sadan om-
namns inte 1 patentet men faller diremot inom skyddsomfanget for ett av
de beviljade patentkraven i grundpatentet. Det forefaller vara tillrackligt
att produkten omfattas av nagot av patentkraven.

Vidare har tillaggsskydd beviljats 1 Cypern och Luxemburg for det 1 malet
aktuella ldkemedlet Eucreas baserat pa EP 1 137 635. Grundpatentet har
hér tolkats som att det omfattar bada de aktiva komponenterna beroende
pa att man 1 patentkraven anvéant "6ppet” patentsprak, dvs. omfattande”
1 stallet for "bestaende av”.

Syftet som ligger bakom rétten till tillaggsskydd ar att ge innehavaren av
grundpatentet mdgjlighet att erhalla rattmétig ekonomisk kompensation
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for den ofta langa och dyra forskningstid som krévs for att identifiera och
utveckla sidkra foreningar for lakemedel. Om ett marknadsgodkénnande
har beviljats, bor en forlangning av patentskyddet féor denna produkt
genom beviljande av ett tillaggsskydd saledes beviljas.

DOMSKAL

Enligt Europaparlamentets och Radets férordning EG nr 469/2009 av
den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for lakemedel avses med ett lakemedel,
savitt har ar fraga, en substans eller kombination av substanser som till-
handahalls for att behandla eller forebygga sjukdom hos méanniskor eller
djur. Med en produkt avses den aktiva ingrediensen eller kombinationen
av aktiva ingredienser 1 ett lakemedel.

Fragan i malet galler huruvida kombinationen av de tva aktiva in-
gredienserna vildagliptin och metformin eller ett salt darav utgér en
produkt som uppfyller villkoret 1 forordningens artikel 3 a .

Enligt artikel 3 a ar ett villkor for att fa tillaggsskydd att "produkten
skyddas av ett giallande grundpatent”.

Av EU-domstolens domar C-322/10, C-630/10 och C-6/11 vilka meddelats 1
november 2011 framgéar att artikel 3 a i féorordningen ska tolkas sa att
den utgor hinder for att de behoriga patentmyndigheterna i en medlems-
stat beviljar ett tillaggsskydd for aktiva ingredienser som inte anges i
patentkraven for det grundpatent som aberopas till stod fér en sddan an-
sokan. Jamfor dven EU-domstolens dom C-392/97 (Farmitalia) och RR
mal 3248-1996 (Hassle AB).

Enligt Novartis mening omfattas kombinationen av de aktiva in-
gredienserna vildagliptin och metformin av patentet, sarskilt av patent-
kravet 5 eftersom kravet innehéaller termen "innefattande”, och darfor ska
tolkas sa att det omfattar kompositioner innehallande vildagliptin, hjalp-
amnen, tillsatser och andra ingredienser, t.ex. metforminhydroklorid.
Klaganden anfor dven att eftersom den som anvinder en kombination av

vildagliptin och nagon annan ingrediens sasom metforminhydroklorid
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skulle bega patentintrang i grundpatentet sa skyddas den sokta
produkten av patentet och tillaggsskydd borde beviljas.

Genom patentkrav 3 1 det aberopade grundpatentet skyddas en produkt

som endast utgors av den aktiva ingrediensen vildagliptin.

Patentkrav 5 avser en férening enligt nagon av kraven 1-3 1 fri form eller

1 farmaceutiskt godtagbart syraadditionssaltform tillsammans med minst
en farmaceutiskt godtagbar barare eller ett farmaceutiskt godtagbart ut-

spadningsmedel. Att kompositionen utéver vildagliptin skulle innehalla

nagon aktiv ingrediens sasom metformin framgar inte av kravet 5.

Saledes anges inte 1 patentkraven 1 grundpatentet en produkt inne-
fattande kombinationen av de aktiva ingredienserna vildagliptin och

metformin eller ett salt darav.

Klagandens argument att nagon som utan lov yrkesmaéssigt utnyttjar en
kombination av den aktiva ingrediensen vildagliptin och ndgon annan
aktiv ingrediens sasom metforminhydroklorid hamnar inom skydds-
omfanget for grundpatentet och darmed begar intrang féranleder ingen

annan bedémning.
Patentbesvarsratten finner darfor 1 likhet med PRV att den i foreliggande
tillaggsskyddsansokan angivna produkten inte skyddas av ett gdllande

grundpatent, 1 den mening som avses 1 artikel 3 a.

Overklagandet kan dérfor inte bifallas.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Jeanette Backvall,
ordférande, Yvonne Sidsteen, referent, och Marianne Bratsberg.
Enhalligt.



