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Mal nr 09-355

PATENTBESVARSRATTENS
DOM

meddelad 1 Stockholm den 31 oktober 2012

Klagande:

Loyola University of Chicago

820 North Michigan Avenue, Chicago, IL. 60611 USA
Ombud: Awapatent AB

Box 5117, 200 71 Malmo

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE

Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 6 oktober 2009
angaende ansokan nr 0790066-5 om tillaggsskydd for lakemedel, se
bilaga 1

DOMSLUT

1. Patentbesvarsratten beslutar att inte inhdmta férhandsavgorande
fran EU-domstolen.

2. Patentbesvarsriatten avslar 6verklagandet 1 sjdlva saken.

EE
Postadress Besoksadress Telefon Fax Org.nr
Box 24160 Karlavigen 108 08-450 39 00 08-783 76 37 202100-3971

104 51 Stockholm
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REDOGORELSE FOR SAKEN OCH FRAMSTALLDA YRKANDEN

Loyola University of Chicago (Loyola) ingav till PRV den 14 december
2007 en ansokan om tillaggsskydd for lakemedel avseende produkten
“virusliknande partikel av rekombinant L1-protein av humant papilloma-
virus typ 16”. Som grundpatent angavs det europeiska patentet med
publiceringsnummer EP 0 809 700.

Efter att PRV 1 foreldggande den 20 maj 2008 anfért anmarkningar mot
ansokningen dndrade Loyola, genom en handling som inkom till PRV den
den 19 augusti 2008, definitionen av den produkt som begérs skyddad till
“virusliknande partikel av rekombinant L1-protein av humant papilloma-
virus typ 16, varvid ett avsnitt av L1-proteinet ar avldgsnat”.

Loyola aberopade att lakemedlet "Cervarix-Human Papilloma Virus 16
and Human Papilloma Virus 18 L1 proteins” har erhallit godkdnnande
att saluféras som lakemedel 1 Sverige sedan den 20 september 2007,
vilket framgar av kommissionens beslut (EU/1/07/419/001-009).

PRYV avslog genom det éverklagade beslutet, den 6 oktober 2009, Loyolas
ansokan om tilladggsskydd for "virusliknande partikel av rekombinant
L1-protein av humant papillomavirus typ 16, varvid ett avsnitt av
L1-proteinet ar avldgsnat”. Verket anférde som skal for beslutet att
produkten inte omfattas av godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel och att en forlangd skyddstid darfor inte kunde meddelas med
hénsyn till villkoret 1 artikel 3 (b) 1 Radets férordning (EEG) nr 1768/92 av
den 18 juni 1992 om inférandet av tillaggsskydd for lakemedel (numera
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009, fortsattningsvis bendmnd
tillaggsskyddsforordningen), ndmligen att "ett giltigt godkédnnande att
saluféra produkten som ldkemedel har 1amnats i enlighet med direktiv
2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG”.

Dessutom anférde verket upplysningsvis att ett tilldggsskydd heller inte
kunde meddelas fér den ursprungligen definierade produkten virus-
liknande partikel av rekombinant L1-protein av humant papillomavirus
typ 16” da denna produkt inte uppfyller villkoret enligt artikel 3 (a) 1
tillaggsskyddsforordningen att produkten skyddas av grundpatentet.
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Yrkanden m.m.

Loyola har i Patentbesvarsratten i forsta hand yrkat tillaggsskydd for
produkten “virusliknande partikel av rekombinant L1-protein av humant
papillomavirus typ 16, varvid ett avsnitt av L1-proteinet ar avldgsnat”.

Loyola har i andra hand yrkat tillaggsskydd for produkten ”virusliknande
partikel av rekombinant C-terminalt trunkerat L1- protein av humant
papillomavirus typ 16”.

For det fall tillaggsskydd inte kan beviljas for nagon av de tva ovanstaende
produktdefinitionerna har Loyola yrkat att Patentbesvarsritten begar
forhandsavgorande fran EU-domstolen avseende tolkningen av tilldggs-
skyddsforordningen.

Till grund f6r sin talan har Loyola hallit fast vid att forutsattningarna for
att erhalla tillaggsskydd enligt tillaggsskyddsforordningen ar uppfyllda.

Loyola har till utveckling av sin talan 1 huvudsak anfort féljande.

Produktdefinitionen enligt forstahandsyrkandet "virusliknande partikel
av rekombinant L1-protein av humant papillomavirus typ 16, varvid ett
avsnitt av L1-proteinet ar avldgsnat” har stéd 1 grundpatentet, vilket
framgar av patentkraven 1, 3, 4, 5, 10 och 121 EP 0 809 700 B1 och i
European Public Assessment Report, EPAR (se t.ex. sidan 2 1 dokumentet
”Scientific Discussion” dar det anges att Cervarix innehaller rekombinant
C-terminalt trunkerade kapsid L1-proteiner av HPV typ 16 och 18 som
aktiva ingredienser).

Det ar ett faktum att det HPV 16 L1-protein som utgor de virusliknande
partiklarna i Cervarix har ett avsnitt avldgsnat. Det kan vara korrekt att
detta inte framgar ur sjdlva godkdnnandet att saluféra produkten, men det
framgar tydligt ur EPAR. En EPAR éar ett obligatoriskt dokument, och
aven om EPAR rent tekniskt sett kanske inte utgor en del av sjalva god-
kdnnandet att saluféra produkten enligt artikel 3 i tillaggsskyddsforord-
ningen ar det helt uppenbart ett dokument som maste tillhandahallas, och
goras tillgangligt for allménheten, som en del av godkdnnandeprocessen
enligt Europaparlamentets och Radets direktiv 2001/83/EG av den
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6 november 2001 om uppréattande av gemenskapsregler f6r human-
lakemedel. Den produkt som beskrivs 1 EPAR &r ocksa den produkt for
vilket marknadsgodkdnnandet utfardas.

Artikel 21(4) 1 direktiv 2001/83/EG gor det tydligt att de behoriga myn-
digheterna ska utarbeta ett utredningsprotokoll (EPAR), och utan drojs-
mal ska offentliggora detta. Artikel 9.4 e) 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande
av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inrdttande av en
europeisk lakemedelsmyndighet gor det ocksa tydligt att detta utred-
ningsprotokoll (EPAR) ska bifogas det yttrande fran Kommittén for
humanléakemedel som tillstyrker ett godkédnnande for forsdljning av ldake-
medlet. Vidare hanfor sig artikel 13.3 1 denna férordning till obligatoriskt
offentliggérande av detta utredningsprotokoll (EPAR).

Det finns inget i tillaggsskyddsforordningen som fastslar att ”produkten”
maste definieras baserat pa dokumenten for marknadsgodkénnandet.
Snarare ar det sa att artikel 1 (b) 1 tillaggsskyddsforordningen definierar
“produkten” som den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva
ingredienser 1 ett lakemedel, och "ldkemedel” innebér enligt artikel 1 (a)
en substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor eller djur och likasa en
substans eller kombination av substanser avsedda att ges till médnniskor
eller djur 1 syfte att stdlla medicinsk diagnos eller att aterstéalla, korri-
gera eller modifiera fysiologiska funktioner hos méanniskor eller djur.

“Produkten” enligt forstahandsyrkandet uppfyller dessa krav och det
finns dessutom ett giltigt godkdnnande att saluféra denna produkt som
lakemedel, vilket kravs enligt artikel 3 (b) 1 tillaggsskyddsférordningen.

Aven produkten enligt andrahandsyrkandet uppfyller férutséttningarna
for att erhalla tillaggsskydd.

Brittiska patentverket kraver inte att marknadsgodkdnnandet innehaller
fullstandiga uppgifter om produkten for att kraven 1 artikel 3 1 tillaggs-
skyddsforordningen ska vara uppfyllda. I tillaggsskyddsansékningarna
SPC/GB10/016 och SPC/GB10/018 avseende antikropparna golimuab
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respektive certolizumab pegol saknas information om antikropparnas
aminosyrasekvenser, motsvarande den information som finns i grund-
patentets patentkrav, bade 1 marknadsgodkénnandet for respektive pro-
dukt och 1 tillhérande EPAR. Efter att ha tagit del av andra dokument
som innehéaller information som bekréaftar aminosyrasekvensernas upp-
byggnad for golimuab respektive certolizumab pegol kunde det Brittiska
patentverket konstatera att de patentskyddade antikropparna var de-
samma som omfattades av marknadsgodkdnnandena. Déarefter godkdnde
det Brittiska patentverket tillaggsskyddsansokningarna.

Det har inte ifragasatts 1 nagot av 6évriga europeiska lander, 1 vilka mot-
svarande tillaggsskyddsansékningar lamnats in, att produkten ar den

som anges 1 marknadsgodkédnnandet for Cervarix.
Loyola har i Patentbesvarsratten aberopat skriftlig bevisning.

I malet har hallits muntlig férhandling.

DOMSKAL

Enligt artikel 1 (a) i tillaggsskyddsforordningen avses med ett lakemedel,
savitt har ar fraga, en substans eller kombination av substanser som
tillhandahalls for att behandla eller forebygga sjukdom hos méanniskor
eller djur.

Med en produkt avses enligt artikel 1 (b) 1 tillaggsskyddsférordningen
den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser 1 ett
lakemedel.

For att fa tillaggsskydd for humanlakemedel kravs enligt artikel 3 (b) 1
tillaggsskyddsforordningen att ett giltigt godkédnnande att saluféra pro-
dukten som ldkemedel har lamnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG.

Som Loyolas talan ar utformad soéks 1 forsta hand tillaggsskydd for pro-
dukten "virusliknande partikel av rekombinant L1-protein av humant
papillomavirus typ 16, varvid ett avsnitt av L1-proteinet ar avldgsnat".
Denna produkt finns enligt Loyola angiven 1 utredningsprotokollet,
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EPAR, som aktiv ingrediens i1 lakemedlet Cervarix och omfattas darfor
enligt Loyolas uppfattning av det aberopade marknadsgodkédnnandet
aven om “det kan vara korrekt att detta inte framgar ur sjalva god-
kdnnandet att saluféra produkten, men det framgar tydligt ur EPAR”.
Loyola har inte pastatt att EPAR &r en del av marknadsgodkénnandet.

Fragan ar da om produkten med den definition som anges i yrkandet i
forsta hand, vilken ma 6verensstimma med vad som anges 1 EPAR, ar
densamma som den som har godkants for forsaljning som ldkemedel

genom det aberopade marknadsgodkénnandet.

I det aberopade marknadsgodkénnandet for 1dkemedlet Cervarix
(EU/1/07/419/001-009), vari den inlamnade franska texten &ar autentisk,
framgar av artikel 1 1 beslutet att marknadsgodkédnnande lamnas for
lakemedlet "Cervarix — L1-protein av humant papillomavirus 16 och
L1-protein av humant papillomavirus 18” ("Cervarix — Protéine L1 de
Papillomavirus Humain — 16 et Protéine L1 de Papillomavirus Humain —
18”), vars produktegenskaper ("caracteristiques du produit”) samman-
fattas 1 annex 1 till beslutet. I produktbeskrivningen i annex 1, punkt 2,
under rubriken "kvalitativ och kvantitativ komposition” ("composition
qualitative et quantitative”), anges att de verksamma bestandsdelarna 1
lakemedlet ar "L1-protein av humant papillomavirus typ 16” ("Protéine
L1 de Papillomavirus Humain de type 16”) (i kombination med ett L1-
protein av humant papillomavirus typ 18, som inte ar aktuell 1 fore-

varande mal).

Patentbesvarsratten konstaterar att den produkt som i foérsta hand be-
gars skyddad inte anges som aktiv ingrediens 1 ovan namnda produkt-
beskrivning eller pa nagot annat stélle i det aberopade marknadsgod-
kdnnandet med tillh6rande annex. Det framgar inte heller av marknads-
godkdnnandet, vilket inte heller har gjorts gallande av Loyola, att EPAR
eller det dokument benamnt ”Scientific Discussion” som Loyola aberopat
skulle vara en del av godkdnnandet.

Enligt Patentbesvarsrattens mening dr det mot denna bakgrund inte
visat att den produkt/aktiva ingrediens som avses 1 artikel 1 (b) 1 tillaggs-
skyddsférordningen och som omfattas av marknadsgodkidnnandet, ar

nagon annan dn den som anges 1 marknadsgodkénnandet, dvs. "virus-
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liknande partikel av rekombinant L1-protein av humant papillomavirus
typ 16”.

Vad Loyola anfort om handldggningen av ansékningar som ldmnats in till
det Brittiska patentverket, betraffande tillaggsskydd for andra ldkemedel
an det som ar foremal for prévning 1 forevarande fall, foranleder ingen

annan bedémning.

Harav foljer att villkoret enligt artikel 3 (b) i tillaggsskyddsforordningen
inte &r uppfyllt betraffande Loyolas yrkande i férsta hand eftersom pro-
dukten som definieras i Loyolas ansékan om tillaggsskydd, savitt visats,
inte &r den produkt som erhallit godkdnnande att saluféras som ldake-
medel genom det aberopade marknadsgodkdnnandet.

Av samma skl kan inte heller villkoret enligt artikel 3 (b) 1 tillaggs-
skyddsférordningen anses vara uppfyllt betraffande Loyolas yrkande 1
andra hand.

Av det anforda foljer att varken produkten enligt forsta- eller andra-
handsyrkandet omfattas av marknadsgodkdnnandet i enlighet med
villkoret enligt artikel 3 (b) i tillaggsskyddsforordningen.

En nationell domstol far, savitt nu ar 1 fraga, enligt artikel 267 andra
stycket 1 EUF-fordraget, inhdmta ett forhandsavgoérande fran EU-dom-
stolen angaende tolkningen av tillaggsskyddsférordningen, om den natio-
nella domstolen anser att ett sadant avgérande ar nédvandigt for att
déma i saken. Det har i malet inte framkommit nagra oklarheter hur
tillaggsskyddsforordningen ska tolkas med avseende pa i méalet aktuella
fragor och det framgar inte heller av den av Loyola ingivna utredningen i
PRYV eller 1 Patentbesvarsratten att nagon tillaggsskyddsansokan med
nagon annan produktdefinition &n den som framgéar av det aberopade
marknadsgodkénnandet, dvs. "virusliknande partikel av rekombinant
L1-protein av humant papillomavirus typ 16” har godkénts 1 ndgot annat
europeiskt land med stéd av grundpatentet nr EP 0 809 700.

Med héansyn till att det inte rader nagon tvekan om hur tillaggsskydds-
forordningen ska tolkas 1 nu aktuella avseenden finns inte skél att begara
nagot forhandsavgorande.
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Mot denna bakgrund ska 6verklagandet lamnas utan bifall.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulér B)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Stefan Svahn, ordférande,
Yvonne Siosteen, referent, och adjungerade ledamoten Jon Bergman.
Enhalligt.



