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Mal nr 09-252 och
09-253

PATENTBESVARSRATTENS
BESLUT

meddelat 1 Stockholm den 27 februari 2013

Klagande
Amylin Pharmaceuticals Inc.

Ombud: Awapatent AB
Box 5117, 200 71 Malmo

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGADE AVGORANDEN

Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 16 juni 2009
angaende tillaggsskyddansokningar nr 0790031-9 och nr 0790032-7, se
bilaga 1-2

RATTENS AVGORANDE

Patentbesvarsratten undanrdjer de 6verklagade besluten och visar
ansOkningarna om tillaggsskydd ater till PRV for fornyad prévning.
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104 51 Stockholm
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BAKGRUND

Amylin Pharmaceuticals Inc. (Amylin) ansékte den 16 maj 2007 om
tillaggsskydd med angivande av EP 0 996 459 som grundpatent.
Ansokan fick I6pnummer 0790031-9. Samma dag ansokte bolaget
aven om tillaggsskydd med angivande av EP 1 140 145 som grund-
patent. Denna ansékan fick 16pnummer 0790032-7.

Bada ansékningarna om tillaggsskydd avser samma produkt, exenatid,
och samma ldkemedel, Byetta. Samma marknadsgodkénnande,
EU/1/06/362/001-004, aberopades som stod for ansékningarna.

I ett forelaggande till Amylin, daterat den 20 maj 2008, anférde PRV att
tva patent som tillh6ér samma patenthavare inte kan ligga till grund for
tva tillaggsskydd for samma produkt och att Amylin darfér maste avsta
fran en av de ingivna ansékningarna om tilldggsskydd. Vidare anforde
PRV f6ljande: "Om ni inte yttrar er 6ver vilket av grundpatenten ni
foredrar att tillaggsskydda kommer PRV att forst handlagga ansékan
med tidigast l6pnummer. Om den ansokan kan beviljas kommer den
senare att avslas”. Amylin forelades att senast den 20 augusti 2008 yttra
sig 6ver det anforda.

Amylin begérde i1 yttrande daterat den 29 augusti 2008 att d&rendena
skulle forklaras vilande 1 avvaktan pa utgangen i dels EU-domstolens
mal C-482/07, dels det pagdende invandningsférfarandet vid det
Europeiska patentverket 1 grundpatentet EP 1 140 145. Vidare begirde
Amylin att bolaget inte skulle tvingas avsta fran en av ansékningarna.

I ett nytt foreldggande, daterat den 2 december 2008, klargjorde PRV att
det saknades anledning att vilandeférklara drendena och Amylin
forelades igen att avsta fran en av de ingivna tillaggsskydds-ansok-
ningarna. Ater erinrade PRV om att for det fall Amylin inte yttrade sig
inom den féreskrivna tiden skulle PRV komma att forst handlagga den
ansokan med tidigast l6pnummer och om denna ansékan kunde beviljas

skulle den senare ansokan avslas.
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I ett yttrande den 2 mars 2009 begérde Amylin aterigen att d&rendena
skulle forklaras vilande och att bolaget inte skulle tvingas avsta fran

nagon av ansékningarna.

Den 16 juni 2009 avslog PRV genom beslut bada ansékningarna om
tillaggsskydd med motiveringen att “eftersom tva
tillaggsskyddsansokningar avseende samma produkt inte kan meddelas
till samma s6kande pa det satt som ni sokt, och eftersom ni valt att inte
avsta fran nagon av dessa ansokningar, finner PRV ingen annan
mojlighet dn att avsla bada ansékningarna”.

YRKANDEN M.M.

Amylin har framstéllt yrkanden om att malen vilandeférklaras i
Patentbesvarsratten. Amylin har vidare yrkat att domstolen begér in
forhandsbesked av EG-domstolen med avseende pa vissa fragor.

I sak har Amylin i Patentbesvarsratten yrkat att bolaget ska medges
tillaggsskydd grundade pa bada ansokningarna, i andra hand att bolaget
hos Patentbesvarsratten far mojlighet att vélja vilken av ansékningarna
som ska provas forst och 1 sista hand att tillaggsskydd ska beviljas med

avseende pa ansokan med tidigast l6pnummer.

Bolaget har ocksa yrkat att malen aterforvisas till PRV bl.a. for att ge
bolaget en ny chans att vilja vilken av ans6kningarna som ska granskas
forst och 1 sista hand att fragan om tillaggsskydd provas forst med

avseende pa den ansbkan med lagst l6pnummer.

Amylin har slutligen begiart muntlig forhandling 1 Patentbesvarsréatten.
SKAL

En myndighets handldggning av drenden maste vara forutsdgbar for den
enskilda parten och parten maste kunna inritta sig efter den information

som denne far fran myndigheten.

Utifran de foreldgganden som har skickats till Amylin har bolaget haft
att utga ifran att PRV, for det fall Amylin inte valde vilket av
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grundpatenten som bolaget ville att tillaggsskyddet skulle omfatta, skulle
sakprova den ansokan om tilldggsskydd som har tidigast 16pnummer.
PRV har genom att avsla bada ansékningarna utan att géra en materiell
prévning av nagon av dem, allvarligt brustit 1 &rendenas handldggning

och bristen har paverkat utgangen av drendena.

Med héansyn till instansordningens princip bér PRV darfér som forsta
instans gora en materiell provning av ansékningarna. PRV:s beslut bor
ddrmed undanréjas och ansokningarna visas ater till PRV for ny
handlaggning.

Med hansyn till utgangen i malen finner ratten att muntlig forhandling

ar uppenbart obehdvlig.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 3 (Formulir B)

I avgérandet har deltagit patentrattsraden Peter Stromberg, ordférande,
Jeanette Backvall, referent, och Yvonne Siosteen samt f. patentrattsradet
Rune Néasman. Enhéalligt.



