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BAKGRUND

Genzyme Corporation (Genzyme) har ansékt om tillaggsskydd med
angivande av EP 0716606 som grundpatent och Kommissionens beslut
EU/1/09/521/001 - EU/1/09/521/007 den 10 juni 2009 som forsta godkén-
nande for forsaljning av produkten. Som produkt angavs "sevelamer-
karbonat".

I det 6verklagade beslutet avslog PRV ansékningen med hanvisning till
att tillaggsskydd for produkten hade meddelats tidigare pa en av
Genzyme ingiven ansékan med nr 0290003-3, vilken var baserad pa
samma grundpatent som foreliggande ansékan och aberopade Kommis-
sionens beslut EU/1/99/123/001 sasom forsta godkdnnande att saluféra
produkten. Detta tidigare tillaggsskydd angav produkten som “sevelamer
hydrochloride, poly(allylamin)hydroklorid, en fosfatbindande polymer”.

Med héanvisning dels till artikel 3 ¢) 1 Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for lake-
medel (férordningen 469/2009) och punkt 13 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om inférande av
tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel (forordningen 1610/96), dels till dess
tolkning att sevelamerkarbonat omfattas av grundpatentet, fann PRV att
det tidigare meddelade tilldggsskyddet utéver hydrokloriden &ven omfat-
tar sevelamerkarbonat. Saledes fanns redan ett beviljat tillaggsskydd for

sevelamerkarbonat néar foreliggande ansékan lamnades in.

YRKANDEN M.M.

Genzyme har i Patentbesvarsratten yrkat att PRV:s beslut dndras och att
tillaggsskydd beviljas enligt ans6kningen. Vid 6verklagandet har Gen-
zyme anfort att den aktiva ingrediensen som avses i den nuvarande
tillaggsskyddsansokningen: sevelamerkarbonat (ndrvarande i ldkemedlet
Renvela) ar kemiskt och terapeutiskt olik sevelamerhydroklorid (narva-
rande 1 lakemedlet Renagel) 1 Genzymes tidigare tilliggsskyddsansékan
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(0290003-3). Dessa produkter genomgick dven separata godkdnnanden

for forsaljning for att introduceras pa marknaden.

Utoéver den uppenbara skillnaden mellan dessa &mnen som avspeglas 1
deras kemiska formler, visar Renvela (som innehaller en blandning av
bade karbonat och bikarbonat) nya terapeutiska egenskaper. Tack vare
karbonat - bikarbonatblandningen, verkar Renvela som en buffert. Den
erbjuder fordelar vid behandlingen av vissa patienter, 1 synnerhet genom
att kontrollera acidosen. Utover detta ar Renvela dven godkéant for an-
vandning vid behandling av "non-dialys patienter".

Enligt punkt 13 1 forordningen 1610/96, kan en tilliggsskyddsansokan
omfatta ett aktivt Amne och dess salter/estrar. Enligt punkt 14 1 samma
forordning kan mer &n ett tillaggsskydd beviljas fran samma grundpatent
om dessa héanvisar till olika produkter. Som angivet i PRV:s bedémning
omfattas sevelamerkarbonat av grundpatentet. Baserat pa punkt 13 och
14 1 forordningen 1610/96, ar sevelamerkarbonat att betraktas som dis-
tinkt produkt och att nuvarande tilldggsskyddsansokan hidrmed skall
skiljas fran tidigare ansékan (0290003-3). Genzyme har &ven hénvisat till
EG-domstolens dom 1 mal C-392/97 den 16 september 1999, Farmitalia
Carlo Erba Srl.

DOMSKAL

Enligt artikel 3 c) i forordningen 469/2009 ar ett villkor fér erhallande av
tillaggsskydd att tillaggsskydd inte tidigare har meddelats for produkten.
Utéver vad som stadgas 1 den férordningen géller vissa delar av férord-
ningen 1610/96, daribland uttalandena 1 punkterna 13 och 14 i ingressen,
aven for tolkningen av bland annat artikel 3 i1 forordningen 469/2009.

Enligt punkten 13 1 forordningen 1610/96 ger tillaggsskyddet samma
skydd som grundpatentet nar grundpatentet omfattar ett verksamt d&mne
och dess olika derivat (salter och estrar), jfr &ven det av Genzyme an-
givna avgorandet av EG-domstolen (C-392/97) och Kommissionens forslag
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[COM(90) 101 final — SYN 255] till forordningen 1768/92, numera férord-
ningen 469/2009:

”Only one certificate may be granted for any one product, a product
being understood to mean the active substance in the strict sense.
Minor changes to the medicinal product such as a new dose, the use of
a different salt or ester or a different pharmaceutical form will not lead

to the issue of a new certificate.”

Det ar ostridigt 1 malet att saval hydrokloriden som karbonatet av seve-
lamer skyddas av grundpatentet EP 0716606 1 den mening som avses 1
artikel 3 a) 1 forordningen 469/2009. Tillaggsskyddets omfang begransas
av grundpatentets omfang och av lakemedelsgodkdnnandet, jfr artikel 4.
I beaktande av punkt 13 i férordningen 1610/96 innefattas salter och est-

rar i omfanget. Aven karbonatet skyddas darfor av det dldre tilliggs-
skyddet.

Enligt punkt 14 i férordningen 1610/96 férhindrar meddelandet av ett
tillaggsskydd for en produkt som bestar av ett verksamt &mne inte med-
delande av andra tilldggsskydd for derivat (salter och estrar) av produk-
ten forutsatt att dessa derivat ar foremal for patent som specifikt omfat-
tar dem. Detta innebér en snévare begriansning till ifrdgavarande derivat
an den som foljer av villkoret att produkten skyddas av ett gidllande
grundpatent enligt artikel 3 a) i férordningen 469/2009.

I foreliggande fall hanvisar de bada tillaggsskyddsansokningarna till
samma grundpatent. Eftersom patentkraven generellt inkluderar alla
salter av sevelamer med en farmaceutiskt acceptabel anjon, dvs. bland
annat sevelamerhydroklorid och sevelamerkarbonat, kan karbonatet inte
anses vara foremal for patent som specifikt omfattar detta 1 den mening
som avses 1 punkt 14 i férordningen 1610/96. Att patentets beskrivning

anger karbonat som en mojlig saltform férandrar inte denna slutsats.

Inte heller paverkar en skillnad 1 terapeutisk anviandbarhet gentemot
sevelamerhydroklorid mgjligheten till beviljande av tillaggsskydd for pro-
dukten sevelamerkarbonat. Under dessa omstiandigheter foreligger enligt
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artikel 3 ¢) 1 féorordningen 469/2009 hinder mot meddelande av tilldggs-
skydd.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

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



