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REDOGORELSE FOR SAKEN OCH FRAMSTALLDA YRKANDEN

Amylin Pharmaceuticals Inc. (Amylin), ingav till PRV den 27 april 2012
en ansokan om tillaggsskydd for lakemedel avseende produkten exenatid
(exendin-4). Som grundpatent angavs det europeiska patentet EP 1 734
971. Uppgifterna om var produkten finns i patentskriften angavs i an-
sokan vara 1 "atminstone patentkrav 1 (komposition) och patentkrav 7

(medicinsk anvindning)”.

Grundpatentets patentkrav 11 svensk 6versattning lyder:

Komposition for fordréjd frigéring av en biologiskt aktiv polypeptid, vilken inbegriper en
biokompatibel polymer som har den biologiskt aktiva polypeptiden spridd inom sig for
att vara nirvarande 1 en mangd av 5 % (vikt/vikt) av kompositionens vikt, och sukros
spridd inom sig for att vara ndrvarande i en mingd av 2 % (vikt/vikt) av kompositionens
vikt, varvid den biologiskt aktiva polypeptiden adr exendin-4; varvid kompositionens
totala porvolym ar 0,1 ml/g eller mindre, bestimd genom "mercury intrusion porimetry”;

och varvid kompositionen ar fri fran buffert och utsaltningssalter.

Grundpatentets patentkrav 7 lyder:
Komposition enligt ndgot av kraven 1-6 fér anvindning vid behandling av diabetes

typ 2.

Bolaget aberopade att likemedlet Bydureon har erhallit godkdnnande att
saluféras som lakemedel 1 Sverige sedan den 17 juni 2011, vilket framgar
av kommissionens beslut (EU/1/11/696/001-002) och att detta ska betrak-
tas som det forsta forsaljningsgodkdnnandet for produkten for vilken
skydd soks.

PRV avslog genom det éverklagade beslutet ansékan om tillaggsskydd for
produkten exenatid. Verket anforde som skal for beslutet att godkdnnan-
det for forsaljning av lakemedlet Bydureon inte ar det forsta godkdnnan-
det att salufora exenatid som ldkemedel i enlighet med artikel 3 d) 1
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj
2009 om inférande av tilladggsskydd for lakemedel (tilladggsskyddsférord-
ningen) eftersom kommaissionen den 20 november 2006 genom beslutet
EU/1/06/362/001 godkant lakemedlet Byetta med den aktiva ingrediensen

exenatid for forsaljning.
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PRV tolkade Neurimdomen pa det sittet att ett senare forsaljningsgod-
kénnande for en ny terapeutisk anvindning som motsvarar den som
skyddas av grundpatentet bara kan anses vara det forsta godkdnnandet
enligt artikel 3 d) om den terapeutiska anvidndningen avser behandling
av en annan sjukdom. Eftersom bade ldkemedlet Bydureon och like-
medlet Byetta ar avsedda fér behandling av diabetes mellitus, typ 2
ansag PRV att forsidljningsgodkénnandet for Bydureon inte avsag en "ny

terapeutisk anvdndning” 1 den mening som avses i Neurimdomen.
Yrkande

Amylin har i Patentbesvéarsriatten yrkat i forsta hand att ansékan om
ifragavarande tillaggsskydd 1290015-5 for produkten exenatid ska
beviljas. For det fall att Patentbesvarsratten anser att tillaggsskydd inte
kan beviljas har Amylin yrkat att Patentbesvarsratten stéller en fraga
till EU-domstolen om hur artikel 3 d) 1 tillaggsskyddsférordningen ska
tolkas 1 ljuset av Neurimdomen med anledning av det i domen anvéanda

begreppet “terapeutisk anviandning”.
Grund

Amylin har till grund f6r sin talan hallit fast vid att forutsattningarna for
att erhalla tillaggsskydd enligt tillaggsskyddsforordningen ar uppfyllda
for produkten exenatid.

Utveckling av talan
Amylin har till stéd for sin talan 1 huvudsak anfért f6ljande.

Byetta och Bydureon innehaller samma aktiva ingrediens, exenatid.
Produkt ska 1 tillaggsskyddsférordningens mening dock tolkas som
lakemedel och inte som aktiv ingrediens. Bydureon avser en ny doskur
om 2 milligram av exenatid, administrerad som en injektion en gang var
sjunde dag for behandling av diabetes mellitus, typ 2. Det innehaller
forutom exenatid en biokompatibel polymer och ldkemedlet erbjuder
signifikanta férdelar jaAmfort med Byetta. Likemedlet Byetta ar ett annat
lakemedel som administreras genom injektion tva ganger dagligen vid en
dos av 5 pg eller 10 ug. Byetta kan inte ges da fordrdjd frisattning 6nskas.
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Salunda ar ldkemedlet Bydureon en ny produkt trots att det innehaller

samma aktiva ingrediens som Byetta.

Att lakemedlen Byetta och Bydureon &r olika produkter bevisas ocksa av
att Bydureon for att erhalla forsaljningsgodkdnnande var tvunget att
genomga en omfattande klinisk studie for att bevisa effektiviteten och
séakerheten. Dessutom ar dessa tva ldkemedel inte utbytbara pa Apoteket
varfor de inte heller av denna anledning kan vara samma produkt.

Vidare aterges i punkt 14 i férordningen (EG) nr 1610/96 (vaxtskydds-
forordningen) att tillaggsskydd kan beviljas for derivat av en aktiv
substans forutsatt att derivatet ar foremal for patent som specifikt tacker
detta. Detta villkor géller enligt punkten 17 i samma férordning aven for
tillaggsskydd for medicinska produkter.

Vikt bor laggas vid &ndamalen med tillaggsskyddsférordningen. Av punkt
29 1 motiveringen till forslaget till tillaggsskyddsférordningen COM
(90)101 final-SYN 255 framgar att varje farmaceutisk forskning som
leder till en patenterad uppfinning maste uppmuntras genom att den ar
berattigad till ett tillaggsskydd.

EU-domstolen gav i Neurimdomen vagledning och resonemanget basera-
des pa en schematisk-teleologisk tolkning av tillaggsskyddsférordningen.
Enligt domen inkluderar typerna av patent som ar lampliga for ett
tillaggsskydd patent som skyddar en ny tillaimpning av en ny eller kdnd
produkt (punkt 24). Pa samma sitt beskriver domen ett patent som
tacker en "ny terapeutisk tillampning” som varande ett sadant patent
(punkt 25) som ar vardigt ett tillaggsskydd. Atminstone méaste varje upp-
finning som faller inom kategorierna av en ny produkt som ges 1 COM
(90)101 final-SYN 255 (dvs en ny produkt, ett nytt forfarande for er-
hallande av en ny eller kédnd produkt, en ny tillampning av en ny eller
kéand produkt) uppfylla kriterierna for erhallande av tillaggsskydd.

Det anges ingenstans att ett tillaggsskydd bor begransas till en sarskild
typ av patent for anvandning vid behandling av en annan sjukdom. Det
legala resonemanget som ges i Neurimdomen bér inte otillborligt begran-
sas av fallets sarskilda fakta.
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Inneborden av ny terapeutisk tillampning ar valetablerad 1 EPO-réatts-
praxis och har bildat legal bas for patentkrav av typen andra medicinska
indikationen under narmare 40 ar. EPO:s stora besviarskammare har ut-
tryckligen angett att nya och uppfinningsenliga behandlingar genom
terapi av samma sjukdom, under anvindning av samma aktiva ingre-
diens, ar patenterbara dven nér det nya sdrdraget bestar av en ny
doskur, jfr G 5/83 och G 2/08.

Att uppna en ny formulering fér anviandning vid en ny doskur ar enligt
bolaget en avgérande uppfinningsaspekt 1 grundpatentet. Doskuren om
en gang per vecka ar en integrerad del av forsaljningsgodkédnnandet for
Bydureon. Saledes ar skyddsomfanget for tilldggsskyddsansékan begran-
sat av artikel 4 1 tillaggsskyddsforordningen till den doskur som anges 1
forsaljningsgodkdnnandet for Bydureon.

Bydureon &r en dos om 2 mg av exenatid for fordrojd frisdttning disperge-
rad 1 en polymermatris, administrerad som en injektion en gang var
sjunde dag for behandling av diabetes mellitus, typ 2. Byetta ar en dos
om 5 pg eller 10 ng av exenatid administrerad genom injektion tva ganger
dagligen. Foljaktligen dr Bydureon en mycket hogre dos (200-400 ganger
storre 4n 1 Byetta) av exenatid och administreras 14 ganger sa sallan.

Saledes uppfyller Bydureon-behandlingskuren patenterbarhetskraven for
en ny terapeutisk anvandning och bor saledes ocksa uppfylla samma
syften 1 tillaggsskyddsforordningen.

Skyddsomfanget for grundpatentet, och varje tillaggsskydd for Bydureon
baserat pa grundpatentet, ar sadant att det skyddar Bydureon, men
skyddar inte den aktiva ingrediensen exenatid per se och inte produkten
Byetta. Darfor bor inte forsaljningsgodkdnnandet for Byetta vara rele-
vant for bestamning av tillaggsskydd for Bydureon.

I malet har hallits muntlig férhandling.
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DOMSKAL

Fragan i malet géaller huruvida ldkemedelsgodkdnnandet avseende ldake-
medlet Bydureon kan anses som det férsta avseende den aktiva ingre-
diensen exenatid med hansyn till att ett tidigare lakemedelsgodkdnnande
lamnats avseende lakemedlet Byetta innehallande samma aktiva ingre-
diens och om tilldggsskydd kan beviljas for produkten “exenatid” med
aberopande av EP 1 734 971 som grundpatent.

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 ar det forsta
godkédnnandet 1 EES-omradet att introducera produkten pa marknaden
som ldkemedel.

Med "produkt” avses enligt artikel 1 b) 1 tillaggsskyddsforordningen den
aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett léke-

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

Enligt praxis ska begreppet "aktiv ingrediens” tolkas strikt som varande
en substans som &r avsedd att anvandas vid tillverkningen av ett lake-
medel och som har farmakologisk eller metabolisk verkan i syfte att
aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner och begreppet
innefattar inte substanser som ingar i sammanséttningen av ett lake-
medel utan att ha nagon egen fysiologisk inverkan pa méanniskor och
djur, jfr EU-domstolens dom C-431/04 (MIT).

Amylin anser att produkt, i tillaggsskyddsforordningens mening, ska
tolkas som lakemedel och inte som aktiv ingrediens. Med denna tolkning
skulle ldkemedlet Bydureon utgora en ny produkt eftersom detta ldke-
medel innefattar en ny doskur jamfért med ldkemedlet Byetta. Dessutom
anser bolaget att begreppet "terapeutisk anvidndning” med hinsyn till
Neurimdomen ska anses omfatta, forutom behandling av en annan sjuk-
dom, dven andra typer av medicinska anvandningar sasom en ny doskur

eller ett nytt administreringssétt.
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Vidare anser Amylin, med hanvisning till Neurimdomen, att tillaggs-
skydd kan beviljas for den sokta produkten, eftersom Bydureon och
Byetta 1 respektive forsaljningsgodkédnnande ar indikerade for olika séatt
med olika doskurer att behandla diabetes mellitus, typ 2. Amylin fram-
haller ocksa att syftet med tillaggsskyddsforordningen ar uppfyllt efter-
som uppfinningen avser en ny och annan innovativ tillimpning av
exenatid.

EU-domstolen fastslog 1 Neurimdomen att tilliggsskydd baserat pa ett
forsaljningsgodkédnnande for behandling av somnproblem med melatonin
var mojligt att fa trots att ett tidigare forsdljningsgodkdnnande beviljats
for samma aktiva ingrediens for reglering av fars reproduktionsverksam-
het. Dar klargjordes att, under de forhallanden som déarvid géllde, ett
forsaljningsgodkdnnande fér en anvindning inte hindrar att tillaggs-
skydd beviljas fér en annan anvandning av samma aktiva ingrediens och
som fatt godkdnnande for forsaljning vid ett senare datum. Detta forut-
satt att grundpatentet skyddar den nya anvdndningen av produkten. I

domen definieras inte begreppet anviandning”.

I EU-domstolens beslut C-210/13 (Glaxosmithkline Biologicals) har dom-
stolen tolkat artikel 1 b) 1 ljuset av Neurimdomen och fastslagit att defini-
tionen av begreppen "produkt” och “aktiv ingrediens” inte dndrats 1 for-
hallande till vad som tidigare fastslagits genom ovan ndmnda MIT-dom,
dvs begreppet "produkt” i tilldggsskyddsférordningen omfattar inte en
substans som inte ar en ”aktiv ingrediens” eller ’kombination av aktiva
ingredienser” enligt definitionen. Aven av domen C-631/13 (Forsgren)
framgar att definitionerna av ”aktiv ingrediens” och "produkt” inte har
andrats 1 och med Neurimdomen.

I bade Bydureon och Byetta ar den aktiva ingrediensen exenatid och 1
enlighet med ovanstaende praxis betraktas produkten, i tillaggsskydds-

forordningens mening, vara exenatid 1 bada férsaljningsgodkdnnandena.

Grundpatentets patentkrav 1 skyddar en komposition for fordrojd frisatt-
ning vilken innefattar en biokompatibel polymer och exendin-4 (exena-
tid). Patentkrav 7 avser ett anvidndningsbundet produktkrav varvid kom-
positionen enligt ndgot av patentkraven 1-6 anvands for behandling av
diabetes typ 2. Uppgifter om den doskur om 2 mg fér administrering en
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gang var sjunde dag som anges 1 forsdljningsgodkidnnandet for Bydureon
ingar inte 1 nagot av patentkraven.

Enligt Patentbesvarsrattens bedomning skyddar grundpatentet inte en
ny anvindning av produkten exenatid 1 den mening som avses 1 Neurim-

domen.

Det faktum att Bydureon maste genomga en omfattande klinisk studie
for att bevisa effektiviteten och sdkerheten for att kunna erhalla forsilj-
ningsgodkdnnande medfor inte skal nog for att bevilja ett tillaggsskydd
for produkten exenatid, jfr Neurimdomen (p 33 och 35).

I punkt 14 1 férordningen (EG) nr 1610/96 (vaxtskyddsférordningen) an-
ges att tillaggsskydd kan beviljas for derivat av en aktiv substans forut-
satt att derivatet ar foremal for patent som specifikt tacker det. Detta
villkor galler enligt punkten 17 i samma forordning dven for tillaggs-
skydd fér medicinska produkter. Da kompositionen i grundpatentets
patentkrav inte kan anses utgora ett derivat av exenatid ar denna be-

stimmelse inte tillamplig.

Med beaktande av vad som ovan anforts kan forsaljningsgodkdnnandet
for Bydureon inte anses vara det forsta godkédnnandet att introducera
produkten exenatid pa marknaden enligt artikel 3 d) 1 tillaggsskyddsfor-

ordningen.

En nationell domstol far inhdmta férhandsavgoérande fran EU-domstolen
angaende tolkningen av tillaggsskyddsférordningen, om den nationella
domstolen anser att ett sddant avgérande ar nédvandigt for att doma 1

saken.

Med héansyn till att Patentbesvarsratten funnit att grundpatentet inte
skyddar den nya administreringen av produkten exenatid som anges i
lakemedelsgodkidnnandet finns inte skil att begédra nagot forhandsav-
gorande fran EU-domstolen.

Mot denna bakgrund ska 6verklagandet lamnas utan bifall.
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ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

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



