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Mal nr 14-004

PATENTBESVARSRATTENS
DOM

meddelad 1 Stockholm den 4 december 2014

Klagande

1) Amylin Pharmaceuticals, Inc.

9360 Towne Centre Drive, San Diego, CA 92121, USA
2) AstraZeneca Pharmaceuticals LP

1800 Concord Pike, Wilmington, Delaware, USA
Ombud: 1-2) Maria Stenback

Awapatent AB, Box 5117, 200 71 Malmo

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 29 oktober 2013
angaende tillaggsskyddsansékan nr 0790032-7, se bilaga 1

DOMSLUT

Patentbesvarsratten avslar 6verklagandet.

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

Amylin Pharmaceuticals Inc. (Amylin), senare dven AstraZeneca
Pharmaceuticals LP (AstraZeneca), ansokte den 16 maj 2007 om tillaggs-
skydd med angivande av EP 0 996 459 som grundpatent. Ansékan fick
I6pnummer 0790031-9. Samma dag ansékte bolaget dven om tillaggs-
skydd med angivande av EP 1 140 145 som grundpatent. Denna ansékan
fick 16pnummer 0790032-7.

Bada ansékningarna om tillaggsskydd avser samma produkt, exenatid,
och samma ldkemedel, Byetta. Samma marknadsgodkénnande,
EU/1/06/362/001-004, aberopades som stod for ansékningarna.

I ett forelaggande till Amylin, daterat den 20 maj 2008, anférde PRV att
tva patent som tillh6ér samma patenthavare inte kan ligga till grund for
tva tillaggsskydd for samma produkt och att Amylin darfér maste avsta

fran en av de ingivna ansékningarna om tilliggsskydd.

Amylin begérde i1 yttrande daterat den 29 augusti 2008 att d&rendena
skulle forklaras vilande 1 avvaktan pa utgangen i1 dels EU-domstolens
mal C-482/07, dels det pagdende invandningsférfarandet vid det
Europeiska patentverket 1 grundpatentet EP 1 140 145. Vidare begirde
Amylin att bolaget inte skulle tvingas avsta fran en av ansékningarna.

I ett nytt foreldggande, daterat den 2 december 2008, klargjorde PRV att
det saknades anledning att vilandeforklara drendena och Amylin fore-
lades igen att avsta fran en av de ingivna tillaggsskyddsansékningarna.
Ater erinrade PRV om att for det fall Amylin inte yttrade sig inom den
foreskrivna tiden skulle PRV komma att férst handlagga den ansékan
med tidigast l6pnummer och om denna ansékan kunde beviljas skulle den
senare ansokan avslas.

I ett yttrande den 2 mars 2009 begérde Amylin aterigen att d&rendena
skulle forklaras vilande och att bolaget inte skulle tvingas avsta fran
nagon av ansékningarna.

Den 16 juni 2009 avslog PRV genom beslut bada ansékningarna om
tillaggsskydd.
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Patentbesvarsratten, dit Amylin 6verklagat PRV:s beslut, aterférvisade
genom beslut den 27 februari 2013 ansékningarna till PRV eftersom
verket genom att avsla bada ansékningarna allvarligt brustit i Arendenas

handlaggning och bristen paverkat utgangen av drendena.

PRYV forelade aterigen sokandena att valja for vilken av tillaggsskyddsan-
sokningarna som ett tillaggsskydd for produkten exenatid skulle beviljas.
Gjordes inget val skulle tillaggsskydd beviljas for ansékan nr 0790031-0
och avslas betraffande tillaggsskyddsansékan nr 0790032-7. Amylin och
AstraZeneca besvarade inte foreldggandet och PRV beviljade den

28 oktober 2013 tilldggsskydd i1 enlighet med den férstndmnda ansékan.
Den 29 oktober 2013 avslogs den senare ansékan. Sokandena 6verklagade
besluten. Overklagandet betraffande det beviljade tilldggsskyddet avvisa-
des av PRV den 26 februari 2014 eftersom det inkommait fér sent. (Avvis-
ningsbeslutet har inte 6verklagats.)

YRKANDEN M.M.

Amylin och AstraZeneca har yrkat att PRV:s beslut fran den 29 oktober
2013 avseende tilldggsskyddsansokan nr 079032-7 och beviljandet av
tillaggsskyddsansokan nr 0790031-9 undanrdjs och aterforvisas till PRV
med instruktioner att ge sbkandena tid fram till dess det tidigaste av sex
manader fore utléopande av det tidigaste aberopade grundpatentet

(7 januari 2018) och datumet sex manader efter det att invidndningsfor-
farandet vid EPO avseende EP 1140145 har slutforts infaller att valja
vilken av tilldggsskyddsansokningarna s6kandena 6nskar fortsatta med.

Amylin och AstraZeneca har till grund for sin talan anfort att PRV:s
beslut ar felaktiga eftersom sékandena inte medgivits tillracklig tid att
sjalva fatta ett valgrundat beslut.

Till grund f6r sin talan har bolagen framhallit bl.a. f6ljande. Enligt ett
utlatande den 14 november 2013 fran generaladvokaten 1 mal C-484/12 ar
det innehavaren sjalv som avgor vilket lakemedel som skyddas av ett
grundpatent som ska ligga till grund for ansékan om tillaggsskydd. PRV
har pa ett inkorrekt satt utévat en rattighet som tillkommer skandena.
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Bolagen kan inte vélja pa ett valgrundat sétt sa lange statusen for ett av
de aberopade patenten ar otydlig eftersom invandningsprocessen vid EPO
inte ar slutligen avgjord. Avslagsbeslutet och beviljandet, om de uppratt-
halls, frantar bolagen majligheten att fa ett tillaggsskydd baserat pa an-
sokan nr 0790032-7.

Syftet med att lata sokanden sjalv fatta ett valgrundat beslut skulle upp-
nas genom att tillata tillrackligt lang tid for att gora ett val. Att tillata en
fordrojning skulle inte paverka den administrativa effektiviteten och inte
heller ha nagon menlig effekt for tredje part och skulle 6verensstamma
med beslut fattade av patentverk 1 andra lander.

Amylin och AstraZeneca accepterar att allmidnheten och tredje part har
ratt att veta vilka tillaggsskydd som ar 1 kraft. Det tidigaste datum som
nagot av de sokta tilldggsskydden skulle trdda 1 kraft &r den 7 januari
2018. For att ta hansyn till tredje parts intressen och siakerstilla att
eventuella slutliga administrativa atgarder kan slutforas i tid fore detta
datum foreslas att sokandena ges tid fram till dess det tidigaste av sex
manader fore utlopandet av det tidigaste aberopade grundpatentet

(7 januari 2018) och datumet sex manader efter det att inviandningsfor-
farandet vid EPO avseende EP 1140145 slutligen avgjorts infaller.

Myndigheterna i andra medlemsléander inklusive Belgien, Danmark,
Finland, Frankrike, Nederlanderna, Portugal och Storbritannien har
vilandeforklarat de bada ansokningar om tillaggsskydd som motsvarar de

svenska ansokningarna.

DOMSKAL

Patentbesvarsratten konstaterar att PRV:s beslut den 28 oktober 2013
avseende tillaggsskyddsansékan nr 0790031-0 inte 6verklagats 1 ratt tid.
Patentbesvarsratten lamnar darfor vad som anforts betraffande denna

ansOokan utan avseende.

Av artikel 3 ¢ 1 Europaparlamentets och Radets férordning (EG) nr
469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for lakemedel framgar att
det stalls som villkor for att erhalla tillaggsskydd att tillaggsskydd inte
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redan tidigare har meddelats for produkten, jfr Patentbesvérsrattens
dom 1 mal 07-278.

Av utredningen i malet framgar att PRV den 28 oktober 2013 beviljade
tillaggsskydd for produkten exenatid. Eftersom forevarande ansékan

avser samma produkt kan 6verklagandet redan av denna anledning inte
bifallas.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Peter Stromberg, ordférande,
Jeanette Backvall, referent, Yvonne Si6steen samt f. patentrattsradet
Rune Néasman. Enhéalligt.



