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I besviren vidhaller sokanden sin ansdokan om tilliggsskydd.

EE
Postadress Besoksadress Telefon Telefax
Box 24160 Karlavigen 100 08-783 38 50 78376 37

104 51 STOCKHOLM Hus R, bottenv.



Patentbesvirsritten bifaller inte besvéren.

SKAL

Syftet med tilldggsskydd for likemedel ér ett forldngt patentskydd, men med
den begrinsningen att det forlangda skyddet inom ramen for ett ifrdgavarande
patent (grundpatentet) erhélls endast for den aktiva eller for de aktiva
ingredienser som omfattas av grundpatentet och som ingér i det lakemedel vars
godkinnande for forsiljning enligt lakemedelslagen ligger till grund for ansdkan
om tilldggsskydd. I skyddet ingér ocksa ingrediensens/ingrediensernas anvénd-
ning i likemedel som senare men fore utgangen av tilliggsskyddets giltighet
godkénns som likemedel (jfr art 1, 3 (a) och 4 i EEG-forordningen 1768/92).
For detta begrinsade produktskydd tillimpas ensamrittsreglerna utan ytter-

ligare inskrankning (art 5).

Om en ansokan om tilliggsskydd omfattar flera aktiva ingredienser maste, sa-
som art 3 (a) rimligen &r att forstd, dessa ingredienser var for sig omfattas av
patentet 1 enlighet med 39§ patentlagen, dvs. antingen vara angivna i
patentkraven eller omfattas av en ddri angiven generell uppfinningsdefinition
avseende aktiv ingrediens. Det rdcker alltsd inte med att ndgon av

ingredienserna faller inom skyddsomfanget.

I foreliggande mél soks tilldggsskydd for en kombination av de bada aktiva
ingredienserna felodipin och metoprolol. Medan felodipin utgdrs av den i
kravet 1 definierade foreningen och alltsa faller inom skyddsomfénget giller
inte detta for metoprolol. Sokanden har till stod for sin uppfattning hénvisat
till uttrycket "innehaller" i kravet 2, vilket krav avser en beredning vid anvénd-
ning av felodipin som ldkemedel. Att beredningen skulle innehélla ndgon aktiv
ingrediens utdver felodipin framgér dock inte av kravet 2. Inte heller kan

beskrivningen forstds sa att metoprolol



avsetts ingd i beredningen tillsammans med felodipin. Det av sokanden
aberopade kommisionsuttalandet om att den aktiva ingrediensen inte behdver
vara explicit ndmnd i exempel i patentet asyftar uppenbarligen inte forevarande
situation utan asyftar snarare det fallet att det inom ramen for ett grundpatents
generella uppfinningsdefinition avseende aktiv ingrediens finnes flera alterna-
tiva aktiva ingredienser (jfr ovan) vilka alla inte dr exemplifierade i patentet; om
patenthavaren erhéller lakemedelsgodkénnande for en sddan inte exemplifierad
eller uttryckligen specifierad ingrediens kan tilliggsskydd — under forutsittning
givetvis att grundpatentet inte befunnits ogiltigt i denna del — erhallas for denna
ingrediens ensam eller i kombination med ndgon annan av patentets generella
uppfinningsdefinition tickt och ldkemedelsgodkind aktiv ingrediens. Inte heller
sokandens argument att intrdng i grundpatentet sker om négon utan patent-
havarens lov yrkesmassigt utnyttjar kombinationen felodipin och metoprolol
ger anledning till annan beddmning. Att intrdng i sédant fall foreligger utgor
némligen snarare en foljd av att ensamréttens innehdll (3 § patentlagen) ger pa-
tenthavaren mdjlighet att under patenttiden i princip forhindra andra frin varje
yrkesmaissig anvindning av felodipin, och detta géller med utgdngspunkt redan
i kravet 1 och oavsett vad felodipin kombineras med. Tilliggsskydd medfor i
detta avseende, som foljer av det inledningsvis anforda (jfr art. 4 och 5), bara
den begrinsningen att ensamrétten géller enbart sadant utnyttjande av felodipin

dér lakemedelsgodkénnande foreligger.

Hartill kommer att i malet dr upplyst att sokanden redan har sokt och erhallit
tilldggsskydd for felodipin. Som rétten nyss uttalat innebdr detta att
patenthavaren under tilldggsskyddstiden kan hindra andra att anvinda felodipin
dér likemedelsgodkdnnande behovs. Eftersom kombinationen felodipin och
metoprolol erfordrar sddant godkdnnande kan patenthavaren siledes med stod
av det redan beviljade tilldggsskyddet forhindra annans anviandning av felodipin

1 denna kombination. I patentréttsligt hinseende ar



salunda patenthavarens syfte med forevarande ansdkan tillgodosett genom det

redan erhallna tilliggsskyddet.

Besviren kan darfor inte bifallas.
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