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REDOGORELSE FOR SAKEN OCH FRAMSTALLT YRKANDE

ImaRx Pharmaceutical Corporation, som sedermera har gatt upp 1
Bristol-Myers Squibb Medical Imaging, Inc. (BMS), ansokte den 16 mars
2007 hos PRV om tilladggsskydd for lakemedel avseende produkten “Li-
pidmikrosfarer innehallande perflutren”. Som grundpatent angavs det
europeiska patentet med publiceringsnummer EP 0 712 293.

BMS aberopade kommissionens beslut EU/1/06/361/001 av den 20 sep-
tember 2006 att meddela forséljningsgodkdnnande for den medicinska
produkten "Luminity-Perflutren”.

PRV meddelade tillaggsskydd for produkten ”Perflutren” genom beslut
den 18 mars 2008. BMS begarde efter att 6verklagandetiden gatt ut réat-
telse eller omprovning av beslutet med stod av 26 § eller 27 § forvalt-
ningslagen. BMS:s begédran om detta avslogs av PRV 1 ett beslut den 12
juni 2009, vilket efter 6verklagande faststédlldes av Patentbesvarsratten
den 18 oktober 2011. Sedan BMS 6verklagat Patentbesvarsrattens beslut
avslog Hogsta forvaltningsdomstolen bolagets yrkande om prévningstill-
stand, men aterstédllde den forsuttna tiden att 6verklaga PRV:s beslut av
den 18 mars 2008.

PRV:s beslut av den 18 mars 2008 har nu 6verklagats med det yrkande

som framgar nedan.

Yrkande

BMS har i1 Patentbesvarsratten yrkat &ndring av PRV:s beslut och vid-
hallit sitt yrkande om tillaggsskydd for produkten ”Lipidmikrosfarer in-
nehallande perflutren”.

Grund

BMS har till grund for sin talan hallit fast vid att forutsattningarna for
att erhalla tillaggsskydd enligt tillaggsskyddsforordningen ar uppfyllda
for produkten "Lipidmikrosfiarer innehallande perflutren”.
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Utveckling av talan
BMS har till utveckling av talan 1 huvudsak anfort féljande.

Det aktuella patentet géller bubblor av vissa gaser, bland annat perflut-
ren, dar bubblornas hoélje bestar av en viss typ av olja eller fett (lipider).
Patentet géaller alltsa en mycket specifik tillimpning av vissa gaser. Déar-

emot giller det inte dessa gaser som sadana, i alla dess former.

Ett tillaggsskydd for "Perflutren” avser gasen perflutren i alla dess for-
mer medan den yrkade bestdmningen “lipidmikrosfarer innehallande per-
flutren” 4r mer begransat. Det av PRV beviljade skyddet ger intrycket av
att inte halla sig inom ramen for grundpatentet.

Luminity ar ett kontrastforstdrkande medel som anvéands vid ultraljuds-
undersokning av hjartat. Vid ultraljud kan det vara nédvandigt att for-
battra bildatergivningen genom att 6ka kontrasten genom att injicera ett
kontrastforstarkande medel som 6kar den akustiska skillnaden mellan
vavnader och vatskor. Kontraster vid ultraljud uppstar béast 1 gransy-
torna mellan olika substanser med stora skillnader i tathet, 1 synnerhet 1
gransytorna mellan fasta material och vatskor eller vatskor och gaser.
Luminity skapar 6kad kontrast vid ultraljud genom att skapa en mangd
gasfyllda lipidmikrosfarer nar medlet injiceras. Lipidmikrosfarerna har
till uppgift att innesluta gasen och darmed skapa gasbubblor av lagom
storlek och 1 lagom antal och med lagom livslangd for att astadkomma en
lamplig gransyta mellan olika faser. Detta ger forbattrad kontrast vid

ultraljudsundersékning.

For att kunna ta sig runt i blodkédrlen maste mikrobubblorna ha en viss
storlek. For att sedan kunna skapa ett eko vid ultraljudsundersékning
maste mikrobubblorna ha vissa fysikaliska egenskaper med avseende pa
stabilitet, antal och storleksdistribution. Kombinationen av dessa egen-
skaper bestammer hur Luminity interagerar med ultraljudsvagor och ger
Luminity dess unika diagnostiska egenskaper. Dessa egenskaper astad-
koms av perflutren och lipidmikrosfarerna tillsammans. Anviandandet av
bara den ena av de tva komponenterna skulle ge avsevart samre egen-
skaper. Bada 4mnena dr nodvandiga for effekten hos Luminity som dia-
gnostika.
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Att endast injicera perflutren 1 kroppen skulle inte ge en bra kontrast-
verkan, eftersom ett fatal stora gasbubblor 1 stéllet skulle skapas. Vidare
skulle dessa stora gasbubblor kunna fastna i blodkérlen, varvid ett sa
kallat gasemboli skulle uppsta. Detta medfor inte bara att den 6nskade
kontrastverkan uteblir utan dr dessutom direkt farligt fér patienten.

Begreppet "aktiv ingrediens" i tillaggsskyddsférordningen kan leda tan-
karna till att produkten skall innehalla en viss molekyl som kemiskt bin-
der till en receptor. "Aktiv ingrediens" 1 den bemérkelse det forekommer 1
tillaggskyddsforordningen ar emellertid inte inskrankt till denna typ av
produkter med kemisk bindningsaktivitet. Aven andra typer av aktivitet
kan komma ifraga. Perflutren, eller oktafluorpropan, ar en inert, dvs.
ickereaktiv, gas med formeln C3Fs. Denna gas utévar inte sin funktion
som ldkemedel genom att binda till en receptor utan genom att den har
en lamplig fysikalisk aktivitet ndr den innesluts i lipidsmikrosfarer.

European Medicines Agency (EMEA) skriver i sin Scientific Discussion,
betraffande aktiv ingrediens, att "det ar riktigare att hanvisa till det dis-
pergerade systemet av mikrosfarer innehallande perflutren eftersom kon-
trastokningen ar beroende av ett antal fysiska parametrar hos systemet
som helhet- antal mikrosfarer/ml, storlek, egenskaper hos perflut-

ren/lipid-griansen, osv".

Saledes ar inte endast perflutren ensamt den aktiva ingrediensen. Den

aktiva ingrediensen ar lipidmikrosfarer innehallande perflutren.

DOMSKAL

Enligt artikel 2 1 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
469/2009 av den 6 maj 2009 (tillaggsskyddsforordningen) kan varje pro-
dukt, som skyddas av patent och som innan den far saluféras som lake-
medel ska underga ett sadant administrativt godkdnnandeférfarande
som faststélls 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om uppréattande av gemenskapsregler for humanlé-
kemedel, bli foremal for tillaggsskydd. I artikel 3, tillaggsskydds-
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forordningen anges de 6vriga villkor som ska vara uppfyllda for att
tillaggsskydd ska kunna meddelas.

Med produkt avses enligt artikel 1(b) i tillaggsskyddsforordningen den
aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett 1a-

kemedel.

BMS har ansokt om tilladggsskydd for produkten "lipidmikrosfarer inne-
hallande perflutren” medan PRV utan motivering har meddelat tilldggs-
skydd for produkten ”perflutren”.

Patentkraven i det aberopade europeiska patentet EP 0 712 293 definie-
rar dels en metod for att framstéilla gasfyllda lipidmikrosfarer (patent-
krav 1), dels gasfyllda lipidmikrosfarer (patentkrav 14), dar gasen ar vald
fran gruppen innefattande perfluorokolgaser och svavelhexafluorid och
dar en foredragen gas ar perfluoropropan, dven kallad perflutren. Pa-
tentkraven ar salunda begransade till gasfyllda lipidmikrosfarer. Patent-
skyddet omfattar darfér inte gasen som sadan, varfor produkten perflut-
ren 1 sig inte ar skyddad av det aberopade patentet. Eftersom villkoret
enligt artikel 3(a) att produkten ska skyddas av ett gidllande grundpatent
inte ar uppfyllt, gar det inte att fa ett tillaggsskydd for enbart produkten
perflutren.

I det aberopade marknadsgodkénnandet framgar av bilagan till mark-
nadsgodkidnnandet under avsnittet "Farmakologiska egenskaper” och ru-
briken "Farmakodynamiska egenskaper” att produkten bestar av li-
pidinkapslade perflutrenmikrosfarer som ska anviandas som kontrastme-
del for ultraljudsundersokningar och att sadana mikrosfarer i storleksin-
tervallet 1 till <10 pm bidrar till kontrasteffekten genom att skapa kraf-
tigt forstarkta ekon. Det ar saledes med lipidmikrosfarer innehallande
perflutren som den avsedda kontrasteffekten uppnaés.

Enligt Patentbesvarsrattens mening &ar det dessa lipidmikrosfarer inne-
hallande perflutren som ar den aktiva ingrediens som avses 1 artikel 1(b)
1 tillaggskyddsforordningen.

Produkten "lipidmikrosfiarer innehallande perflutren” uppfyller dven vill-
koren 1 artikel 3 1 tillaggsskyddsférordningen.
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Overklagandet ska darfor bifallas och tillaggsskydd for produkten “lipid-
mikrosfarer innehallande perflutren” bér meddelas.

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Peter Stromberg, ordférande,
Stefan Svahn och Marianne Bratsberg, referent. Enhélligt.



