1 (8)

Mal nr 13-099

PATENTBESVARSRATTENS
DOM

meddelad 1 Stockholm den 18 mars 2016

Klagande
Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biotechnologies

Ombud: Michael Bystréom
Zacco Sweden AB, Box 5581, 114 85 Stockholm

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 5 juni 2013 angaende
tillaggsskyddsansokan nr 1190024-8, se bilaga 1

DOMSLUT

Patentbesvarsratten bifaller 6verklagandet och aterforvisar ansékningen
till PRV f6r fortsatt handlaggning.

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

104 51 Stockholm



PATENTBESVARSRATTEN Malnr13-099 2 (8)

REDOGORELSE FOR SAKEN OCH FRAMSTALLT YRKANDE

Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biotechnologies ingav till
PRV den 1 september 2011 en ansékan om tillaggsskydd for lakemedel
avseende produkten "von Willebrand-faktor”. Som grundpatent angavs
det europeiska patentet med publiceringsnummer 92400505.1 (EP 0 503
991). Information som utvisar var uppgifterna om produkten finns 1
patentskriften angavs i ansékan som: "Produkten "Willfact” enligt forsalj-
ningsgodkénnandet dr ett koncentrat av von Willebrand-faktor som er-
hallits 1 enlighet med atminstone krav 1”.

Grundpatentet skyddar ett forfarande for framstallning av ett standardi-
serat koncentrat av humant von Willebrand-faktor med hég renhet vilket
anvands for att forebygga och behandla blédningar vid von Willebrands
sjukdom.

I ans6kan aberopade bolaget som férsta godkdnnande for forsaljning av
produkten som likemedel 1 EES-omradet lakemedlet "Willfact” vilket
har erhallit godkédnnande att saluforas som ldkemedel (marknadsgod-
kénnande) 1 Frankrike enligt Code de santé publique nr 564 513-8 av
den 30 september 2003. Vidare angavs att det forsta marknadsgod-
kdnnandet 1 Sverige var Liakemedelsverkets beslut MT-nr 44922 av den
11 mars 2011.

PRV avslog genom det éverklagade beslutet ansékan om tillaggsskydd for
produkten "von Willebrand-faktor”. Verket anférde som skal for beslutet
att det aberopade marknadsgodkdnnandet inte ar det forsta godkédnnan-
det att saluféra produkten "von Willebrand-faktor” som lakemedel 1
Sverige. Med hanvisning till villkoret 1 artikel 3 d) 1 Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om inférande
av tillaggsskydd for lakemedel (tillaggsskyddsforordningen), ndmligen att
det giltiga godkdnnande att saluféra produkten som ldkemedel enligt
artikel 3 b) maste vara det forsta godkédnnandet.

Enligt PRV ar det istallet lakemedlet Haemate, vilket godkants for for-
saljning med nummer 106050 och 20660 1 Sverige den 12 juni 1987 (med
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fornyat godkédnnande den 1 januari 2010), som utgor det forsta god-
kénnandet att saluféra produkten ”von Willebrand-faktor” 1 Sverige.
Haemate innehaller en kombination av human von Willebrand-faktor och
human koagulationsfaktor VIII.

PRV héanvisade 1 sitt beslut till punkt 40 1 EU-domstolens dom C-322/10
("Medevadomen”) for tolkning av artikel 3 i tillaggsskyddsforordningen: ”I
en sadan situation som den i det nationella malet 4r det emellertid en-
dast godkdnnandet med avseende pa det forsta ldkemedlet som saluférts
pa marknaden inom unionen- vilket bland sina aktiva ingredienser inne-
haller en kombination av de tva aktiva ingredienser som anges i patent-
kraven for patentet, ndmligen pertactin och filamentost hemagglutin-
som kan anses utgora det forsta godkdnnandet att saluféra “produkten”
som ldkemedel, 1 den mening som avses 1 artikel 3 d) 1 samma férord-

ning”.

I Medeva-domen hénvisas till punkterna 34 och 39 1 motiveringen till
forslaget till radets féorordning (EEG) av den 11 april 1990 om inférandet
av tillaggsskydd for lakemedel (KOM (90)101 slutlig) vari anges dels att
villkoret avseende forekomsten av ett godkédnnande for forsdljning som
omfattar produkten ar uppfyllt, "om ett godkénnande for férsaljning
beviljats for den farmaceutiska specialitet som innehaller produkten” ,
dels att 1 en sadan situation géller ”[o]m den godkidnda produkten bestar
av en kombination av bestandsdel X och en annan aktiv ingrediens,
omfattas endast bestandsdel X av tillaggsskyddet”.

PRV tolkade "Medevadomen” och punkten 34 1 Kom(90)101 slutlig pa sa
satt att det saknar betydelse om de aktiva ingredienserna i lakemedlet ar
avsedda for terapeutiska indikationer som &r oberoende eller beroende av
varandra.

EU-domstolens dom C-130/11 (Neurim) ansag PRV inte vara tillamplig i
foreliggande fall eftersom patentet diar skyddar en terapeutisk anvéand-
ning medan patentet i foreliggande patent skyddar ett forfarande for
framstallning av en produkt.
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Yrkande

Bolaget har 1 Patentbesvarsriatten yrkat att ansékan om ifragavarande
tillaggsskydd 1190024-8 for produkten "von Willebrand-faktor” ska be-

viljas.
Grund

Bolaget har till grund for sin talan hallit fast vid att forutséttningarna
for att erhalla tillaggsskydd enligt tillaggsskyddsférordningen ar upp-
fyllda for produkten "von Willebrand-faktor”.

Utveckling av talan
Bolaget har till stod for sin talan 1 huvudsak anfort foljande.

Willfact motsvarar en isolerad von Willebrand-faktor med hég renhet som
saknar faktor VIII och andra plasmakontaminationer. Detta von Wille-
brand-faktorkoncentrat syftar till att forbygga och behandla blédningar
enbart vid von Willebrands sjukdom och ska inte anvandas for profylax
och behandling av blédningar vid hemofili A (arftlig faktor VIII-brist).

Von Willebrand-faktor uppvisar dven fordelaktiga egenskaper i att den
inte framjar uppkomsten av ventromboser hos behandlade patienter. Vid
anviandning av ren von Willebrand-faktor kan von Willebrand-faktorbrist
korrigeras utan att kraftig 6kning av faktor VIII:C orsakas.

Lakemedlet Haemate utgors av de tva foreningarna faktor VIII och von
Willebrand-faktor och dr avsedd for behandling och profylax av bade von
Willebrands sjukdom och hemofili A. Haemate kan inte betraktas som
enbart de tva aktiva isolerade ingredienserna faktor VIII och von Wille-
brand-faktor sida vid sida, utan produkten bér betraktas som en kombi-
nationsprodukt av ndmnda féreningar. Von Willebrand-faktor och faktor
VIII har féormaga att associeras med varandra for bildning av ett stabili-
serat komplex. Dessutom &ar von Willebrand-faktor och faktor VIII
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samfaktorer 1 samma koagulationsviag. Nar Haemate injiceras till en
patient som ar drabbad av von Willebrands sjukdom sa administreras
inte enbart von Willebrand-faktor utan &ven betydande mangder av aktiv
faktor VIII.

Av detta foljer att den medicinska produkten Haemate ska betraktas som
en medicinsk produkt kdnnetecknad av kombinationen av terapeutiska
aktiviteter fran von Willebrand-faktor och faktor VIII.

”"Neurimdomen” ar inte applicerbar pa de specifika omstédndigheterna 1
foreliggande ansdékan.

Fragorna i "Medevadomen” uppkom eftersom det férelag en skillnad
mellan den produkt som skyddades av patentet och den produkt som
omfattades av forsadljningstillstandet. En rimlig tolkning av § 40 1
"Medevadomen” ar att om patentkraven omfattar de aktiva ingredien-
serna A+B och om produkten enligt marknadsgodkdnnandet innehaller
A+B+C+D sa skulle tillaggsskydd for produkten A+B enbart kunna
erhallas om de aktiva ingredienserna A+B inte redan erhallit forsalj-
ningsgodkénnande i1 form av en produkt innehallande exempelvis A+B,
A+B+C eller A+B+C+E.

En sadan situation skiljer sig totalt fran den aktuella situationen varvid
den aktiva ingrediensen A skyddas av ett patent och namnda aktiva
ingrediens har ett forsta forsdljningsgodkdnnande for enbart A och ett
tidigare forsdljningsgodkdnnande for produkten A+B.

Om "Medevadomen” tolkas pa sadant satt att det marknadsgodkénnande
som anger tidsfristen for att ansokan om tilladggsskydd &ar det forsta
marknadsgodkidnnandet for den férsta medicinska produkt som inne-
haller den patenterade aktiva ingrediensen sa skulle det inte vara majligt
att basera en tillaggsskyddsansokan pa en senare godkiand produkt som
innehaller samma aktiva ingrediens, till exempel i kombination med en

ytterligare aktiv ingrediens.

Vidare framhalles att § 40 1 "Medevadomen” inte beaktade produktdefini-
tionen med avseende pa forordningens artikel 1. Artikel 3 a-d) ar



PATENTBESVARSRATTEN Ml nr13-099 6 (8)

“produktorienterade”, dvs om produkten A anses vara skild fran produk-
ten A+B (en kombination av tva aktiva ingredienser) enligt tillaggs-
skyddsférordningen, sa har vardera av namnda produkter ratt till sitt
eget tillaggsskydd.

Marknadsgodkénnandet for produkten A+B kan inte anvandas for att
kommersialisera produkten A, och marknadsgodkidnnandet for produkten
A kan inte anvéindas for att kommersialisera produkten A+B. Marknads-
godkédnnandena for produkterna A respektive A+B kan darfor inte
betraktas som utbytbara och marknadsgodkdnnandet for produkten A+B
kan inte anses vara det forsta marknadsgodkénnandet for produkten A,
inom ramen for artikel 3 d) i tillaggsskyddsforordningen.

DOMSKAL

Fragan i malet galler om tillaggsskydd kan beviljas fér produkten "von
Willebrand-faktor” med aberopande av EP 0 503 991 som grundpatent.
Patentet skyddar ett forfarande for framstédllning av ett standardiserat
koncentrat av human von Willebrand-faktor med hog renhet.

For att fa tillaggsskydd for humanldkemedel 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.
Dessutom kravs enligt artikel 3 d) att detta godkdnnande ska vara det
forsta godkdnnandet 1 EES-omradet att introducera produkten pa mark-
naden som lakemedel.

Lakemedlet Willfact innehaller von Willebrand-faktor och ar avsett for
behandling av von Willebrands sjukdom. Produkten i grundpatentet
utgors av von Willebrand-faktor framstélld genom det forfarande som
beskrivs 1 patentkrav 1 i grundpatentet.

Det grundldggande malet med tilldggsskyddsférordningen &r att ge ett
erforderligt skydd for att stimulera farmaceutisk forskning, vilken spelar
en avgorande roll for den fortgaende folkhdlsan. Sasom bland annat fram-
gar av punkten 12 1 motiveringen till forslaget (com(90)101 slutlig) kan
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inte endast nya produkter utan dven en ny metod for framstéllning av
produkten ge ratt till ett tillaggsskydd om villkoren 1 tillaggsskyddsfor-
ordningen ar uppfyllda.

Sokanden har aberopat forsaljningsgodkédnnandet for ldkemedlet Willfact
sasom varande det férsta marknadsgodkdnnandet for produkten “von
Willebrand-faktor” enligt artikel 3 d). PRV anser dock att marknadsgod-
kénnandet for lakemedlet Haemate ar det férsta marknadsgodkdnnandet
for produkten von Willebrand-faktor 1 Sverige. For att avgora om forord-
ningens artikel 3 d) innebar hinder mot meddelande av ifrdgavarande
tillaggsskydd maste inneborden av begreppet "produkt” faststéllas.

Enligt artikel 1 b) 1 tilldggsskyddsférordningen avses med "produkt” den
aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett léke-

medel. Begreppet “aktiv ingrediens” definieras dock inte 1 forordningen.

Enligt praxis dr en aktiv ingrediens en substans som &r avsedd att an-
vandas vid tillverkningen av ett ldkemedel och som har farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan i syfte att aterstalla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner, eller att stélla en medicinsk
diagnos (jfr EU-domstolens dom C-431/04 MIT).

Enligt vad som anges 1 marknadsgodkidnnandet for Haemate ar lake-
medlet avsett for behandling och profylax av blodning hos patienter med
von Willebrands sjukdom eller patienter med hemofili A. Haemate inne-
haller kombinationen av human von Willebrand-faktor och human koa-
gulationsfaktor VIII.

De tva 1 Haemate ingaende ingredienserna har egen farmakologisk effekt
pa ménniskor pa var och en av de 1 férsédljningsgodkénnandet angivna
medicinska indikationerna. Darmed far Likemedelsverkets godkédnnande
av Haemate anses avse en produkt som utgor en sddan kombination av
aktiva ingredienser 1 ett likemedel som avses i artikel 1 b) 1 tillaggs-
skyddsférordningen, dvs produkten 1 Haemate utgors av "von Willebrand-
faktor och faktor VIII”.
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Den aktuella produkten, som framstélls med forfarandet 1 grundpatentet,
har en annan sammanséittning dn produkten 1 Haemate, och kan inte an-

ses vara samma produkt som den 1 Haemate.

Marknadsgodkidnnandet for lakemedlet Haemate ar ddrmed inte ett
marknadsgodkdnnande fér den med det patenterade férfarandet nu
framstallda produkten och utgér darmed inget hinder enligt artikel 3 d)
mot beviljande av tillaggsskydd for den aktuella produkten.

I Medevadomen beviljades tillaggsskydd for grundpatentets kombination
av tva antigen (produkten) trots att marknadsgodkédnnandet omfattade
multivaccin som inneholl ett ytterligare antal antigen med andra tera-
peutiska syften. For att sdkerstalla ett tillrackligt skydd for att stimulera
lakemedelsforskningen pa vaccinomradet ansags detta motiverat. Det ut-
talades ocksa i domen att under de forhallanden som dar var for handen
skulle endast det forsta marknadsgodkdnnandet som inneholl de tva
aktiva ingredienserna (produkten) utgora det enligt artikel 3 d) forsta
godkédnnandet att saluféra produkten som ldkemedel.

Enligt Patentbesvarsrattens mening skiljer sig forhallandena i fore-
liggande ansékan fran de 1 Medevafallet bl.a. ddrigenom att produkten i
tillaggsskyddsforordningens mening inte &r densamma i ldkemedlet
Haemate som 1 Willfact. Vad som uttalats i Medevadomen medfér darfor

inte nagon annan bedémning.

Mot denna bakgrund ska 6verklagandet bifallas.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

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



