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Mal nr 15-100

PATENTBESVARSRATTENS
DOM

meddelad 1 Stockholm den 21 december 2015

Klagande

Gilead Pharmasset LLC

Gilead Sciences, Inc. 333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, USA
Ombud: Niklas Mattson

Awapatent AB, Box 45086, 104 30 Stockholm

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 24 april 2015
angaende tillaggsskyddsansékan nr 1490066-6, se bilaga 1

DOMSLUT

Patentbesvarsratten undanrdjer det 6verklagade beslutet och
aterforvisar drendet till PRV for erforderlig handlaggning.

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

Gilead Pharmasset LLL.C ansékte hos PRV den 19 november 2014 om
tillaggsskydd for produkten Sofosbuvir, skyddat av grundpatentet
08732818.3 (2 203 462). PRV beviljade genom det 6verklagade beslutet
tillaggsskydd for namnda produkt.

Eftersom den dag da godkédnnande forst gavs att saluféra produkten i
unionen 1 den mening som avses 1 artikel 13.1 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel
(tillaggsskyddsforordningen) bedémdes vara det datum da EU-
kommissionen lamnade sitt férsdljningsgodkénnande, ndmligen den 16
januari 2014, faststidllde PRV att tillaggsskyddets giltighetstid, med
utgangspunkt fran detta datum skulle I6pa till och med den 15 januari
2029.

YRKANDEN M.M.

Gilead Pharmasset LL.C (Gilead) har yrkat langden pa tillaggsskyddet
ska berdknas med utgangspunkt fran den 17 januari 2014.

Bolaget har till grund for sin talan angett att skyddstiden ska berdknas
med utgangspunkt fran det datum innehavaren delgavs Europeiska
kommissionens beslut att utfirda marknadsgodkdnnandet, dvs. den 17
januari 2014. PRV har felaktigt berdknat skyddstiden med utgangspunkt
fran det datum da EU-kommissionen fattade sitt beslut att utfarda
marknadsgodkénnande for lakemedlet, dvs. den 16 januari 2014.

Gilead har till utveckling av talan anfort bl.a. féljande. Enligt EU-
domstolens dom 1 mal nr C-471/14 (Seattle Genetics Inc.), som avgjordes
den 6 oktober 2015, ska skyddstiden med avseende pa tillaggsskydd
berdknas med utgangspunkt fran det datum innehavaren delgavs
Europeiska kommissionens beslut att utfarda marknadsgodkdnnandet.
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DOMSKAL

Fragan i malet ar vilket datum som ska laggas till grund fér berdkning av
langden av ett tillaggskydd.

Artikel 13.1 1 tilldggsskyddsférordningen féreskriver att med borjan vid
utgangen av grundpatentets giltighetstid géller tillaggsskyddet under en
tidsrymd som &r lika med den tid som forflét fran den dag da ansékan om
grundpatentet gjordes till den dag da godkédnnande forst gavs att salufora

produkten 1 gemenskapen, minskad med fem ar.

EU-domstolens mal nr C-471/14 (Seattle Genetics Inc.), som avgjordes
den 6 oktober 2015, behandlar fragan om hur artikel 13.1 1 ndmnda
forordning ska tolkas med avseende pa vilket startdatum som ska ldggas
till grund for berédkning av langden av ett tillaggsskydd.

Domstolen uttalade bl.a. féljande. Eftersom unionslagstiftarens avsikt
med tillaggsskyddet var att skapa ett effektivt och tillrackligt skydd for
innehavaren av ett tillaggsskydd kan berdkningen av giltighetstiden for
ett sadant skydd inte goras utan beaktande av den tidpunkt da
innehavaren verkligen kan utnyttja sitt godkédnnande for saluforing
genom att kommersialisera sin produkt. Det &r inte tillatet for inne-
havaren av tillaggsskydd att kommersialisera sin produkt férrén det
datum da beslutet om beviljande av det ifragavarande godkédnnandet att
saluféra produkten delges. Artikel 297.2 tredje stycket FEUF (Fordraget
om Europeiska Unionens Funktionssitt) som ar tillamplig pa de beslut
om godkadnnande for saluféring som kommissionen meddelar foreskriver
att sddana beslut som anger till vem eller vilka de riktar sig ska delges
den eller dem som de riktar sig till och far verkan genom denna
delgivning. Att delgivning av ett beslut om tillaggsskydd ar en
forutsattning for att beslutet ska fa verkan méaste dven beaktas vid
berdakningen av tillaggsskyddets giltighetstid med tillampning av
artikel 13.1 1 tillaggsskyddsforordningen. En tolkning som innebéar att
tillaggsskyddets giltighetstid forkortas genom handlaggningsatgarder
som dger rum mellan antagandet av beslutet om godkédnnande for
saluforing och delgivningen av detta och vilkas tidsutdrakt ligger utanfor
sokandens kontroll ar inte forenlig med syftet med férordningen som
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bestar i att sékerstédlla ett effektivt och tillrackligt skydd for innehavaren
av tillaggsskydd (se punkt 34-39)

Mot bakgrund av EU-domstolens avgérande finner Patentbesvarsratten
att skyddstiden for ifragavarande tillaggsskydd ska berdknas med
utgangspunkt fran det datum Gilead delgavs Europeiska kommissionens
beslut att utfairda marknadsgodkénnandet, dvs. den 17 januari 2014.
Overklagandet ska darfor bifallas.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Jeanette Backvall, ordférande
tillika referent, Anders Brinkman samt Patrik Rydman. Enhalligt.



