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Mal nr 13-112

PATENTBESVARSRATTENS
DOM

meddelad 1 Stockholm den 27 augusti 2014

Klagande

Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd
Ombud: Maria Stenback

Awapatent AB, Box 5117, 200 71 Malmo

SAKEN
Forlangning av giltighetstiden for tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE

Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 5 juli 2013
angaende anstkan om forldngning av giltigheten for tillaggsskydd nr
0490027-0, se bilaga 1

DOMSLUT

1. Patentbesvarsratten avslar begdran om vilandeférklaring av malet.

2. Patentbesvarsriatten avslar 6verklagandet 1 sjdlva saken.

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

104 51 Stockholm
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BAKGRUND

PRV beviljade den 22 november 2005 Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd
(Otsuka) tillaggsskydd baserat pa grundpatentet 89120001.6 (EP 0367
141) avseende produkten "aripiprazol och salter darav” (lakemedlet
Abilify for behandling av bl.a. schizofreni). Tillaggsskyddet borjade galla
den 28 oktober 2009 och kan uppratthallas som ldngst till och med den 27
oktober 2014. Otsuka ansckte den 19 oktober 2012 om férldngning av det
befintliga tillaggsskyddets giltighetstid med anledning av att bolaget
enligt uppgift utfort ett pediatriskt prévningsprogram i enlighet med
artikel 36.1 1 forordningen (EG) nr 1901/2006 om ldkemedel for pediatrisk

anviandning (barnférordningen).
Av handlingarna hos PRV framgar bl. a. féljande.

Pa ansokan av Otsuka utfardade EU-kommissionen den 4 juni 2004 ett
forsaljningsgodkédnnande (K(2004) 2063) avseende aripiprazol (Abilify).
De forsta pediatriska studierna med ldkemedlet genomfordes fran juli
2004 till februari 2007 (nr 31-03-240). Den 31 mars 2008 ansokte Otsuka
om ett pediatriskt provningsprogram hos den europeiska lakemedels-
myndigheten EMA. Dessférinnan hade Otsuka gjort en ansékan hos
Kommissionen om en typ II-dndring av det tidigare utfardade forsalj-
ningsgodkénnandet i syfte att fa det utvidgat till behandling av barn 1
aldrarna 13-17 ar. Nar Kommissionen den 21 augusti 2009 uppdaterade
sitt tidigare forsdljningsgodkdnnande (K(2009) 6620) omfattade det en-
bart aldrarna 15-17 ar. Anledningen var att Kommissionen ansag att be-
fintlig sdkerhetsdata for aldersintervallet 13-14 ar var otillracklig. EMA
foreslog att detta kunde rattas till genom ytterligare pediatriska studier,
vilket krdvde en modifiering av den redan inlamnade ansékan om ett
pediatriskt provningsprogram. Eftersom det inte skulle vara mojligt med
nagon myndighetsinblandning efter dag 60 var det inte lampligt att
dndra den redan existerande ansékan varfor den aterkallades av Otsuka
och en ny ansokan lamnades in den 2 mars 2010. Den 14 april 2011
beslutade den pediatriska provningskommittén vid EMA att bevilja ett
pediatriskt provningsprogram (nr P/99/2011).
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I beslutet som nu &r uppe till bedomning anférde PRV att det av artikel 8
1 férordning (EG) 469/2009 (tillaggsskyddsférordningen), med hédnvisning
till artikel 36 och 28.3 1 barnfoérordningen, foljer att det dr en absolut for-
utsattning for forlangning av tillaggsskyddstiden att ett godkant pediat-
riskt provningsprogram ar slutfort och att det 1 ett forsaljningsgod-
kénnande for samtliga EU:s medlemsstater infogats ett uttalande om
overensstimmelse med detta program. PRV anférde att den slutférda
studien (nr 31-03-240) och vad EMA anfort i sin rapport inte kunde
ersitta sadana handlingar och avslog genom det 6verklagade beslutet

ansokan.

YRKANDEN M.M.

Otsuka har i Patentbesvarsratten i forsta hand yrkat att avslagsbeslutet
upphévs och att ansékan om forlangning av tillaggsskyddstiden beviljas.

Otsuka har i andra hand yrkat att malet vid Patentbesvarsratten
vilandeforklaras till dess att Kommissionens forséljningsgodkdnnande
har uppdaterats med ett uttalande om 6verensstimmelse med ett god-
kéant och slutfort pediatriskt provningsprogram.

Som grund for forstahandsyrkandet har Otsuka hallit fast vid att forut-
sattningarna for att erhalla forlangd tillaggsskyddstid ar uppfyllda. Som
grund for andrahandsyrkandet har Otsuka, som det far forstas, bl.a. an-
fort att de foreskrivna villkoren for en forlangning av tillaggsskyddstiden
inte maste vara uppfyllda redan vid tidpunkten fér ansokan.

Till utveckling av talan har Otsuka anfért 1 huvudsak féljande.

De omfattande pediatriska undersokningar som redan genomforts ar i sig
tillrackliga for att berattiga till en forlangning av tillaggsskyddstiden.
Detta synsatt aterspeglar de grundldggande skélen till barnférordningen
som bl.a. fastslar att ett av syftena med forordningen ar att underléatta
utvecklingen av och tillgdngligheten till lakemedel avsedda fér behand-
ling av barn. Detta syfte har redan uppnatts genom de studier som
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Otsuka genomfort. Saledes bor dessa anses vara likvardiga med det som
kravs for ett uttalande enligt artikel 28.3 barnférordningen.

For det andra beror den fordréjning i erhallande av ett uppdaterat for-
saljningsgodkdnnande, innehallande ett uttalande enligt artikel 28.3, 1
stor utstrackning pa att den ursprungliga ansékan om ett pediatriskt
provningsprogram aterkallades pa uppmaning av EMA. Om EMA inte
hade efterfragat forandringen av ansékan om det pediatriska préovnings-
programmet efter dag 60 och Otsuka hade fortsatt med sin ursprungliga
ansokan fran 31 mars 2008 sa hade Kommissionen hunnit utfarda ett
uttalande enligt artikel 28.3 1 god tid innan fristen fér ansékan om en
forlangning av tillaggsskyddstiden 16pte ut. En fordréjning pa cirka 16
manader uppstod mellan det att den ursprungliga ansékan om ett
pediatriskt provningsprogram drogs tillbaka och det att EMA godkénde
den nya ansokan.

Vad géller yrkandet om vilandeforklaring foljer det varken av tillaggs-
skyddsférordningen eller av barnforordningen att villkoren for ett be-
viljande av en ansékan om férldngning av tillaggsskyddstiden skulle
behova vara uppfyllda redan vid ansékningstillfallet. Det ar gallande
praxis 1 andra ldnder 1 Europa, i synnerhet 1 Storbritannien, att det ar
tillrackligt att ett uttalande av Kommissionen finns tillgdngligt innan en
ansOkan om en forlangning av tillaggsskyddstiden beviljas. For att de
aktuella féorordningarna ska tillampas pa ett enhetligt satt i alla EU:s
medlemsstater bor samma mdjlighet finnas édven i1 Sverige. Eftersom
sokanden forvantas erhalla ett uppdaterat forsdljningsgodkdnnande fran
Kommissionen senare, bor malet kunna vilandeférklaras i viantan pa
detta.

DOMSKAL

Barnférordningen avser att genom olika incitament, sasom forlangning
av tillaggsskyddstiden for lakemedel, stimulera till att fler studier av
lakemedel utfors for anvandning vid behandling av barn.
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Av artikel 7.3 1 tillaggsskyddsforordningen framgar att en ansékan om
forlangning av giltighetstiden far géras nar en ansékan om tillaggsskydd
lamnas in eller nar en ansékan om tillaggsskydd haller pa att behandlas
och de tillampliga kraven enligt artikel 8.1 d respektive artikel 8.2 ar
uppfyllda. Vidare framgar av artikel 7.4 i samma férordning att en
ansOkan om forlangning dven far goras for ett tilldggsskydd som redan
meddelats om det gors senast tva ar innan tillaggsskyddets giltighetstid
I6per ut.

Enligt artikel 8.3 jaimford med artikel 8.1 d) 1) 1 tillaggsskyddsforord-
ningen ska en ansékan om forlangning av ett tillaggsskydd innehéalla en
kopia av det uttalande om 6verensstdmmelse med ett godkant och slut-
fort pediatriskt provningsprogram som avses 1 artikel 36.1 1 barnférord-
ningen och en kopia av det tillaggsskydd som redan meddelats. Bestam-
melsen ger inte nagot utrymme for att en forlangning av tilldggsskydds-
tiden kan ske pa grundval av nagon annan utredning &n den 1 artikeln

omnamnda.

Med hansyn till angivna tidsfrister finns det heller inte nagot utrymme
att komplettera en ansékan med ett prévningsprogram som slutforts efter
ansOkningstillfillet.

Eftersom Otsuka inte vid tidpunkten fér ansékan om forlangning av
tillaggsskyddet slutfort det pediatriska préovningsprogram som avses i
artikel 36.1 1 barnférordningen och till f61jd harav inte 1 férséljningsgod-
kdnnandet kunnat infoga ett uttalande om 6verensstimmelse med detta
program kan skyddstiden inte forldngas.

Otsuka har i andra hand yrkat att méalet ska vilandeforklaras i avvaktan
pa ett uppdaterat forsdljningsgodkdnnande fran Kommissionen.

Med hansyn till vad som ovan anforts angaende forutsattningarna for att
erhalla forlangt tillaggsskydd foreligger inte skél att forklara malet

vilande.

Overklagandet ska med hénsyn till det anférda inte bifallas.
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ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

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



