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Mal nr 10-027

PATENTBESVARSRATTENS
DOM

meddelad 1 Stockholm den 8 maj 2013

Klagande

Pharma Mar, S.A.

Avda. de los Reyes, 1. P.I. La Mina Norte 28770 Colmenar Viejo, Spanien
Ombud: Valea AB

Lindholmspiren 5, 417 56 Goéteborg

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE

Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 17 november 2009
angaende ansokan om tillaggsskydd for ldkemedel nr 0890015-1, se
bilaga 1

DOMSLUT

Patentbesvarsratten undanrdjer det 6verklagade beslutet och aterférvisar
ansOokningen till PRV for fortsatt handlaggning.
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YRKANDEN M.M.

Pharma Mar, S.A. (Pharma Mar) ansokte den 4 april 2008 om tillaggs-
skydd for lakemedel med angivande av produkten trabektedin. Som
grundpatent angavs EP 1702618 och som marknadsgodkénnande
EU/1/07/417/001-002. PRV avslog ans6kningen med hénvisning till att
villkoret 1 artikel 3 a) 1 Europaparlamentets och Radets forordning EG
nr 469/2009 (férordningen) inte var uppfyllt, da trabektedin, ocksa kant
som ET743, inte skyddas av grundpatentet. Pharma Mar har 1 Patent-
besvarsratten yrkat att tillaggsskydd beviljas enligt ansékningen.

De sjalvstiandiga patentkraven i grundpatentet (SE 1702618 T3) avser

1. Anviandning av ET743 vid beredningen av ett ldkemedel for behand-
ling av en human patient drabbad av cancer, genom kombinations-
terapi innefattande administrering av ET743 och dexametason, vilket
leder till klinisk férbattring.

6. Anvandning av ET743 vid beredningen av ett lakemedel fér behand-
ling av en human patient drabbad av cancer, genom kombinations-
terapi innefattande administrering av ET743 och dexametason.

I malet har hallits muntlig férhandling.
GRUNDER OCH UTVECKLING AV TALAN

Pharma Mar har vid 6verklagandet anfort att enligt PRV skyddar patent-
kraven en kombination av ET743 och dexametason och ddarmed &r pro-
dukten enligt ordalydelsen 1 artikel 1 b) en kombination av ET743 och
dexametason. Denna tolkning av kraven ar felaktig.

Tillaggsskyddsansokan &r baserad pa EP 1702618 B 1. Patentkrav 11

detta patent ar formulerat som en andra medicinsk indikation av ET743
for behandling av cancer (s.k. "Swiss type claim"). Denna anvindning ar
vidare definierad som anvandningen av ET743 for behandling av cancer,
vari ET743 administreras 1 kombination med dexametason. Foljaktligen



PATENTBESVARSRATTEN Milnr 10-027 3 (8)

hanfor sig patentkraven tydligt till en andra medicinsk anvédndning av
ET743, dvs. en tillampning av ET743 som asyftas i1 forordningens artikel
1c).

Krav 1 avser anvandningen av endast en av de aktiva ingredienserna,
namligen ET743. Patentkraven avser inte "Anvandning av dexametason"
eller "Anvandning av ET743 och dexametason".

I enlighet med artikel 1 c), ar skyddet som kan ges av "grundpatentet"
inte begransat till ett produktskydd, utan ett "grundpatent" kan dven
skydda en process for att erhalla en produkt, eller en tillampning av pro-
dukten. I foreliggande fall ger "grundpatentet" ett skydd for en tillamp-
ning av ET743 (trabektedin) och ndmnda tillampning ndmns i marknads-
godkdnnandet for Yondelis. Sammanfattningen i produktresumén anger
att trabektedin ska administreras med dexametason.

Viagledande rattspraxis vid tillampning av EG-férordningen vid andra
medicinska anvandningskrav ar C-202/05 (Yissum), vilket avgérande &r 1
hogsta grad tillampligt, eftersom det dar definieras vad som utgor pro-
dukten 1 férordningen nér ett tillaggsskydd tillampas for ett andra medi-
cinskt anvindningskrav.

Domslutet fastslar klart och tydligt att begreppet "produkt", som det defi-
nieras 1 forordningen, inte kan inkludera den terapeutiska anvidndningen
av en aktiv ingrediens som skyddas av ett grundpatent. Fragan som sar-
skilt besvarades i Yissum var foljande: I fall dar grundpatentet skyddar
en andra medicinsk tillimpning av ett terapeutiskt medel, spelar tillamp-
ningen av det terapeutiska medlet nagon roll for definitionen av termen
"produkt" i artikel 1 b).

Som svar pa fragan framholl domstolen att begreppet "produkt” inte kan
inkludera den terapeutiska anvindningen av en aktiv ingrediens som
skyddas av ett grundpatent. Darfor beslutade domstolen att tillamp-
ningen av det terapeutiska medlet inte ar en del i definitionen av "pro-

dukt" avseende forordningen.

Dessutom framholls det 1 domen av det tidigare beslutet 1 malet C-431/04
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(Massachusetts Institute of Technology) att begreppet "produkt" som
héanvisas till 1 artikel 1 b) 1 férordningen maste tolkas strikt till att
innebéra "verksamt &mne" eller "aktiv ingrediens". Med andra ord kan

inte en tillampning av produkten anvindas for att definiera produkten.

Baserat pa Yissum ar det klart att begreppet "produkt" som asyftas i
artikel 1 b) 1 foreliggande mal &r ET743. Ingen aspekt avseende anvéand-
ningen av ET743 inkluderas 1 begreppet "produkt". Vad som behover
faststallas ar hur termen "produkt" som den definieras i artikel 1 b) och 3
a) enligt forordningen skall tolkas nér patentkrav enligt andra medi-

cinska indikationen avses.

Foljaktligen &ar inte patentkraven produkt/kombinationsproduktkrav
utan patentkrav avseende andra medicinska indikationen inriktade mot
anviandningen av ET743 1 tillverkningen av ett ldkemedel. Administre-
ring i kombination med dexametason ar en integrerad del av den tera-
peutiska anviandningen av ET743 som definierats 1 grundpatentet och
inte en definition av produkten.

Enligt PRV ar syftet med uppfinningen en kombinationsterapi for be-
handling av cancer med ET743 och dexametason. Patentkraven, som
definierar skyddsomfanget, relaterar emellertid inte till en komposition
utan ar formulerade som patentkrav pa andra medicinska anvidndningen
riktade mot en terapeutisk indikation av ET743.

Pharma Mar har vidare hanfort sig till de angivna skélen i mal C-130/11
(Neurim) med lydelsen:

”Om ett patent skyddar en ny terapeutisk anviandning av en aktiv
kéand ingrediens vilken redan saluforts 1 form av ett lakemedel, for
ménniskor eller djur, och lakemedlet har en annan terapeutisk indi-
kation oavsett om denna ar patentskyddad eller inte, kan utslappande
pa marknaden av ett nytt ldkemedel som kommersiellt anvinder den
nya terapeutiska anvidndningen av samma aktiva ingrediens sasom
denna skyddas av det nya patentet medféra att innehavaren beviljas
tillaggsskydd. Omfattningen av detta skydd kan under alla férhallan-
den inte tdcka den aktiva ingrediensen i sig utan endast den nya an-

viandningen av denna produkt.”
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Slutligen har bolaget hénvisat till godkdnnande av motsvarande tillaggs-
skydd i andra jurisdiktioner och till ett av PRV godként tillaggsskydd,
vilket tillaggsskydd har anknytning till féreliggande mal, da grundpaten-
tet 1 det d&rendet skyddar en medicinsk tillaimpning av en produkt som

administreras med en annan substans.

DOMSKAL

I ans6kan om tillaggsskydd angavs EP 1702618 som grundpatent och
uppfinningens bendmning som "Use of ET743 in combination therapy
with dexamethasone for treating cancer”. EU/07/417/001-002 angavs som
forsta godkdnnande for forsdljning av lakemedlet 1 Sverige. Som den
godkanda produktens trivialnamn/generiska namn angavs “trabektedin”
och som det godkénda lakemedlets varunamn angavs Yondelis.

Grundpatentets sjalvstiandiga patentkrav 1 och 6 skiljer sig at genom att
satsen "vilket leder till klinisk férbattring” anges i1 patentkravet 1 men
inte 1 patentkravet 6. Om denna sats 6ver huvud taget har nagon inver-
kan pa skyddsomfanget sa a4r den begriansande, varvid patentskyddets
vidaste omfang definieras av patentkravet 6.

Som Pharma Mar framhaller, anger grundpatentets sjalvstidndiga patent-
krav skydd for en andra medicinsk indikation for ET743, och ar avfattat
pa det sidtt som europeiska patentverket vid tidpunkten for patentbe-
viljandet godtog for ett sadant skydd, ndmligen som ett “Swiss-type

claim”.

I EG-domstolens avgorande C-130/11 (Neurim) var bakgrunden att
tillaggsskydd soktes for en produkt (melatonin), och det grundpatent som
déar var ifraga avsag en farmaceutisk komposition innehallande melato-
nin for behandling av somnsvarigheter. Melatonin var en substans med
tidigare kdnd och godkand veterinarlakemedelsanvindning for reglering
av reproduktionsverksamhet hos far.
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Domstolen uttalade:

1 ett fall likt det som ar aktuellt 1 det nationella malet utgor enbart
det forhallandet att det foreligger ett tidigare godkédnnande for forsalj-
ning som beviljats for ett veterindrldkemedel inte hinder for att
tillaggsskydd beviljas fér en annan anvandning av samma produkt for
vilken det meddelats godkdnnande for forsdljning. Detta géller under
forutsattning att anviandningen skyddas av det grundpatent som abe-
ropats till stod for ans6kan om tillaggsskydd.”

och

”Svaren pa foregdende tolkningsfragor dndras inte om — 1 en situation
sasom den som ar aktuell 1 det nationella malet dar en och samma
aktiva ingrediens forekommer i tva ldkemedel som beviljats pa
varandra foljande godkdnnanden for forsaljning...”

Genom Neurim star det klart att tillaggsskydd kan beviljas for en pro-
dukt under vissa villkor, ndr en anvindning av produkten skyddas av
grundpatentet, &ven nir anvindningen inte dr den forsta anvidndningen

av produkten som lakemedel.

Pa blanketten for ansékan om tillaggsskydd har Pharma Mar angett tra-
bektedin som produktens trivialnamn/generiska namn. Detta ar ocksa
vad som 1 marknadsgodkdnnandet anges 1 produktresumén for lakemed-

let Yondelis under "kvalitativ och kvantitativ sammanséattning”.

Vad som aterstar att ta stallning till 1 foreliggande mal ar om produkten,
genom ett tillaggsskydd beviljat enligt ansékan och séarskilt med ansok-
ningens angivande av trabektedin (ET743), skulle komma att erhalla ett
vidare skydd &n genom grundpatentet, varigenom produkten inte skulle
anses uppfylla villkoret 1 artikel 3 a) att skyddas av ett gidllande grund-
patent.
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Med en produkt avses enligt artikel 1 b) i forordningen den aktiva ingre-

diensen eller kombinationen av aktiva ingredienser.

I forordningens artikel 4 anges att inom ramen for det skydd som grund-
patentet ger ska ett tillaggsskydd ge ett skydd som stracker sig endast sa
langt att det avser den produkt som omfattas av godkdnnandet att salu-
fora produkten som lakemedel och nagon anviandning av produkten som
lakemedel vilken godkéants fére utgangen av tillaggsskyddets giltighets-
tid.

I artikel 5 anges att med den inskrankning som foéljer av artikel 4 ger ett
tillaggsskydd samma réattigheter som grundpatentet gav och har samma
begriansningar och medfér samma skyldigheter.

I artikel 8 anges att en ansokan om tilldggsskydd ska innehalla bland
annat uppgift om grundpatentets nummer och uppfinningens benimning
och en kopia av det godkédnnande som avses i artikel 3 b) att saluféra pro-
dukten, dar produkten identifieras, med uppgift om nummer och datum
for godkdnnandet och en sammanfattning av produktens kédnnetecken.

I artikel 11 d) stadgas att offentliggérandet av ett meddelat tillaggsskydd
ska innehalla uppgift om den produkt som angavs i godkédnnandet att
saluféra produkten.

Patentbesvarsratten finner att omfanget av ett meddelat tillaggsskydd
begrinsas genom villkoren 1 artiklarna 4 och 5. Varken uppgiften 1 ansok-
ningen om den godkénda produktens trivialnamn/generiska namn eller
1dentifieringen av produkten vid meddelandet av tillaggsskydd kan laggas
till grund for en tolkning dar tillaggsskyddet gar utéver grundpatentets
omfang. I foreliggande ansékan kan salunda uppgiften om trabektedin
(ET743) som den godkidnda produktens trivialnamn/generiska namn inte
laggas till grund f6r en tolkning som innebar att tillaggsskyddet gar utéver
grundpatentets omfang s som det anges i patentkravet 6. Mot denna
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bakgrund foreligger inte hinder pa de av PRV anférda skédlen mot att
bevilja tillaggsskydd.

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Jeanette Backvall, ordférande,
och Yvonne Siosteen samt f. patentriattsradet Rune Nasman, referent.
Enhalligt.



