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BAKGRUND

The Mathilda and Terrence Kennedy Institute of Rheumatology Trust,
efter namnéandring The Kennedy Trust for Rheumatology Research (The
Trust) ansokte den 30 maj 2012 om tillaggsskydd for produkten adalimu-
mab baserat pa grundpatent EP nr 1 593 393. Som férsta godkédnnande
att saluféra produkten som liakemedel 1 Sverige aberopades Kommissio-
nens marknadsgodkdnnande daterat den 8 september 2003 for ldke-

medlet Humira innehallande den aktiva substansen adalimumab.

PRYV avslog ansékan med motiveringen att det vid ansékningstillfallet
inte langre giltiga marknadsgodkéannandet for ldkemedlet Trudexa
(innehallande den aktiva substansen adalimumab) hade godkénts for
forsaljning 1 Sverige redan den 1 september 2003 och skulle betraktas
som det forsta godkdnnandet enligt artikel 3 d) 1 Radets forordning (EG)
469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for lakemedel (tillaggs-
skyddsforordningen). Eftersom marknadsgodkédnnandet for lakemedlet
Humira saledes inte var det forsta godkédnnandet var forutsattningarna i
artikel 3 d) 1 tillaggsskyddsférordningen inte uppfyllda.

YRKANDEN M.M.
The Trust har vidhallit ansékan om tillaggsskydd.

The Trust har till grund for sin talan hallit fast vid att det a4r endast ett
pa ansokningsdagen giltigt marknadsgodkédnnande som vid tolkningen av
artikel 3 d) 1 tillaggsskyddsforordningen kan anses som det forsta god-
kénnandet for forsaljning av produkten som ldkemedel 1 Sverige.

Till utveckling av talan, utéver vad som aberopats 1 PRV, har The Trust
anfort bl.a. foljande.

The Trust understryker att referensen till artikel 3 d) till "Det god-
kédnnande som avses under punkt b” och referensen 1 artikel 8 1 a) iv) till
det 7ar forsta godkdnnandet att saluféra produkten som avses 1 artikel 3
b)” skulle faststélla ett forhallande mellan villkoren av artikel 3 b) och
artikel 3 d) och 4n mer vasentligt skulle tillatas ldsas som att det forsta
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marknadsgodkidnnandet av artikel 3 d) ska vara ett giltigt marknadsgod-
kénnande av artikel 3 b). Foljaktligen skulle artikel 3 d) endast vara ett
krav som skulle paverka valet av marknadsgodkdnnandet i artikel 3 b)
néar flera marknadsgodkdnnanden ar giltiga vid tidpunkten da tillaggs-
skyddsansokan lamnas in.

I en sektion i dokumentet fran ”Commaission of the European Commu-
nities (COM(90) 191 final-SYN255 daterat den 11 april 1990 poédngteras
“hénsyn tas till processen av utvecklingen av produkten med syfte att
erhalla ett beviljande”. Det framhalls vidare att varaktigheten av skyddet
for tillaggsskydd inte ska 6verstiga 10 ar eftersom ”syftet med detta ar
att fa en brytpunkt for att hindra godkédnnanden erhallna vid ett mycket
sent skede (6ver 15 ar efter inlamnandet av patentet) och att kompensera
pa nagot satt for bristande 6vervakning av atagandet att omsorgsfullt
hantera hélsodossiern”.

Vidare poangterar kommissionen att "produkten maste ha erhallit ett
godkant marknadstillstand i enlighet med direktivet 65/65/EEC” och 1
tillagg beaktar att nar det hander att "en och samma produkt ar fram-
gangsrikt beviljad flera godkdnnanden att placeras pa marknaden,
ndmligen varje gang en modifiering gors pa ett sadant sétt att bara det
forsta godkdnnandet for att placera produkten pa marknaden 1 medlems-
staten 1 vilken ansékan presenteras tas 1 beaktande for syftet for forslaget
av forordningen, sarskilt for att berdkna sexmanadersperioden inom
vilken innehavaren av grundpatentet maste lamna in en ansékan for ett
certifikat.

Saledes avser kommissionen att neka mojligheten for innehavare av
grundpatentet att valja mellan flera pagaende marknadsgodkédnnanden
beviljade for samma produkt, det som skulle utgéra basen for tillaggs-
skydd med tva typer av undantag:

1. Den korta tidsperioden sex manader efter beviljande av marknads-
godkédnnandet for inlamnandet av ansékan om tillaggsskydd (nér
marknadsgodkidnnandet saledes ar beviljat efter patentet) och

2. Kravet for det godkédnda marknadsgodkdnnandet som ska vara det
forsta bland flera mojliga giltiga marknadsgodkédnnanden vid tid-
punkten da ansékan om tillaggsskydd lamnas in.
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Vidare stoder Héassledomen (C-127/00) CJEU, punkt 73-74 The Trusts
tolkning avseende definitionen av det "forsta marknadsgodkénnandet” i
olika artiklar i férordningen. Diskussionen avser om detta uttryck nar det
relaterar till det forsta marknadsgodkédnnandet i gemenskapen ska tolkas
pa ett annat satt fran det férsta marknadsgodkdnnandet enligt artikel 3
b) (punkt 72), ratten poiangterade (punkt 74): Om férordningen 1768/92
skulle tolkas sa att det forsta marknadsgodkdnnandet i gemenskapen ar
det forsta godkédnnandet utfardat i medlemsstaten i vilken ansékan ar
inlamnad skulle det vara systematiskt forvirrande med det marknads-
godkédnnande tillhandahallet for artikel 3 b) och 3 d) av den forordningen
och skulle saledes inte utgora ett ytterligare forhallande. Artikel 8 1 a) iv)
och c¢) och 9 (2) och 11 1 d) av den ndmnda férordningen skulle siledes
bedomas i avvikande syfte. Utlatandet i punkt 74 i domen ger viss beto-
ning pa kopplingen mellan férhallanden av artikel 3 b) och 3 d) 1 férord-
ningen. Separationen av undantagen relaterade i1 forhallande till huvud-
artiklarna 3 b) och 3 d) skulle hejdas fran faktumet att artikel 3 b) be-
skriver ett forhallande till "produkten” medan artikel 3 d) reciterar ett
tillstand relaterande till marknadstillstandet.

Féljande lander har godként motsvarande nationella ansékan om tillaggs-
skydd: Italien, Luxemburg, Spanien, Schweiz och Portugal. Vidare har
forelagganden utfardats 1 Danmark och Nederldnderna utan att referera
till marknadsgodkdnnandet av Trudexa.

Det rader olika syn 1 Europa pa hur dessa artiklar ska tolkas. Exempelvis
kombinerar det franska patentverket kraven 1 artikel 3 b) och artikel 3 d)
som refererande till det forsta giltiga marknadsgodkédnnandet.

Tillaggsskyddsansokan 1290039-5 kommer inte att fullféljas. Darmed
utgor denna omstiandighet inte langre ett hinder for att bevilja fore-
liggande ansdékan.

DOMSKAL

Patentbesvarsratten delar PRV:s bedomning att marknadsgodkénnandet
den 1 september 2003 avseende ldkemedlet Trudexa (innehallande den
aktiva substansen adalimumab) var det forsta godkdnnandet att saluféra
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produkten adalimumab som lakemedel 1 Sverige 1 den mening som avses 1
artikel 3 d) 1 tillaggsskyddsforordningen. Eftersom marknadsgodkdnnan-
det den 8 september 2003 avseende ldkemedlet Humira saledes inte &ar
det forsta forsaljningsgodkdnnandet att saluféra produkten som lake-
medel 1 Sverige dr samtliga villkor enligt artikel 3 1 tillaggsskyddsforord-
ningen inte uppfyllda. Overklagandet ska darfor inte bifallas.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Jeanette Backvall, ordférande
och referent, Yvonne Siosteen och Heléne Elisasson. Enhélligt.



