1 (3)

Mal nr 10-227

PATENTBESVARSRATTENS
BESLUT

meddelat 1 Stockholm den 29 augusti 2013

Klagande

Biogen Idec Inc

133 Boston Post Road, Weston, MA 02493, USA
Ombud: GROTH & CO KB

Box 6107, 102 32 Stockholm

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 22 juli 2010
angaende tillaggsskyddsansékan nr 0990040-8, se bilaga 1

RATTENS AVGORANDE

Patentbesvarsratten undanrojer det 6verklagade beslutet och visar
ansOkan om tillaggsskydd ater till PRV for fortsatt handlaggning.
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BAKGRUND

Biogen Idec Inc (Biogen) ansékte den 12 november 2009 om tillaggsskydd
for lakemedel avseende produkten "Mabthera — Rituximab”. Som grund-
patent angavs EP 08013898.5 (EP 2 000 149 B1). Vidare angavs att Euro-
peiska Gemenskapernas Kommission den 2 juni 1998 beslutat att god-
kénna produkten for férsdljning som lakemedel och att Schweiz den 27
november 1997 beslutat att godkédnna produkten for forsaljning i EES.

PRYV avslog i beslut den 22 juli 2010 ansékan och anférde bl.a. féljande.
Ingivningsdag for grundpatentet i forevarande ansékan om tillaggsskydd
ar den 12 november 1993. Forsta godkédnnande att saluféra produkten i
EES gavs den 2 juni 1998. Den tid som forflot daremellan 4r mindre 4n
fem ar. PRV:s uppfattning ar att formuleringen i artikel 13 Radets for-
ordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for lake-
medel inte lamnar utrymme for att bevilja tillaggsskydd i noll dagar eller
med negativ skyddstid.

Sedan Biogen 6verklagat PRV:s beslut forklarade Patentbesvarsratten
malet vilande 1 avvaktan pa EU-domstolens dom 1 méal C-125/10.

EU-domstolen har meddelat dom 1 mal C-125/10.

Biogen har forelagts att slutféra sin talan men inte avhorts.

YRKANDEN M.M.

Biogen har i Patentbesvarsratten vidhallit sin ansékan om tillaggsskydd
for produkten "Mabthera — Rituximab”.

SKAL

Av EU-domstolens dom den 8 december 2011 1 mal C-125/10 framgar att
artikel 13 1 forordning nr 1768/92, jamford med artikel 36 i forordning
nr 1901/2006, ska tolkas sa, att tillaggsskydd kan meddelas for 1dke-
medel, ndr den period som forflutit mellan dagen da ansékan om grund-
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patentet gjordes och dagen for beviljandet av det forsta godkédnnandet for
saluférande 1 unionen &r kortare an fem ar. Den forldngning av giltig-
hetstiden till foljd av pediatriska studier som foreskrivs i férordning

nr 1901/2006 borjar 1 ett sadant fall att 16pa fran ett datum som bestdms
genom att fran det datum da patentet l6per ut dra av skillnaden mellan
fem ar och den period som forflutit mellan dagen da patentansékan
gjordes och dagen for beviljandet av det forsta godkédnnandet for salu-
forande.

Forordning nr 469/2009 kodifierar och upphéver férordning nr 1768/92.
Artikel 13 1 férordning nr 1768/92 har dock behallits nastintill oférandrad
1 forordning nr 469/2009.

Den period som forflutit mellan tidpunkten for Biogens ansékan om
grundpatentet och tidpunkten for det forsta godkédnnandet att saluféra
produkten 1 unionen &r 1 forevarande mal kortare dn fem ar. Mot bak-
grund av EU-domstolens avgérande ovan utgor detta forhallande emeller-
tid inte nagot hinder for att bevilja tillaggsskydd. Det 6verklagade beslu-
tet ska darfor undanréjas och ansékan aterforvisas till PRV for fortsatt
handlaggning.

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Jeanette Backvall, ordférande
och referent, Yvonne Siosteen och Marianne Bratsberg. Enhélligt.



