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SOKANDE: Novo Nordisk A/S
OMBUD: Zacco Sweden AB

AVSLAG:
Tilldaggsskydd nummer 0390012-3

ARENDE: Ansékan om tilliggsskydd for likemedel nr 0390012-3 avseende histidin i
kombination med somatropin™.

Som grundpatent fér foreningen har angivits EP 93902089.7 (publ. nr EP 0 618 807).

Detta patent avser en “stabiliserad farmaceutisk formulering innefattande tillvixthormon och
histidin”. Av beskrivningen framgér det att avsikten med anstkningen &r att finna nya
16sningar for att bereda stabila beredningar av till vixthormon. Vidare framgér det pa sidan 4
sista stycket att "beredningar av humant tillvixthormon innefattande endast histidin eller ett
derivat ddrav som tillsatsmedel eller buffertsubstans uppvisar en mycket hég stabilitet”.

Av patentet framgdr det att histidin anvinds som en stabiliseringsprodukt och den enda aktiva
substansen dr somatropin.

I en tidigare inlimnad ans6kan om tilliggsskydd for likemedel nr 9490155-0 baserat pé
patentet EP 80103748.2 (EP 0 022 242) soktes tilldggsskydd for den aktiva foreningen
"somatropin” i det godkénda lakemedlet "Genotropin™,

Detta tillaggsskydd beviljades den 23 oktober 1995. Siledes fanns redan ett beviljat
tillaggsskydd for produkten “somatropin” nir foreliggande ansékan lamnades in.

Av Fass framgdr att Somatropin injektionsvitska/ 16sning innehaller det aktiva
innehdllsdmnet 4r humant tillvixthormon (somatropin) som framstillts med rekombinant
DNA-teknik och 4r identiskt med kroppens eget tillvixthormon.

Ovriga innehillsémnen &r mannitol, histidin, poloxamer 188, fenol och vatten for
injektionsvitskor.

EG-forordningen artikel 3 anger villkoren for erhallande av tilldggsskydd. Tillﬁggsskydd
meddelas endast om vissa villkor &r uppfyllda och villkoret i punkt ¢) séiger att
“tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemediet”.
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Nagot nytt tillaggsskydd for samma aktiva produkt kan siledes ej medges dven om det
godkénda patentet som nu ligger som grund for begéran om tillggsskydd har en annan typ av
sammanséttning och méngder av den aktiva produkten 4n det tidigare godkinda
tilldggsskyddet, sd &r den aktiva produkten densamma och den terapeutiska verkan
densamma.

Av EG-forordningen framgér féljande definitioner angdende produkt och patent.

Artikel. 1b. produkt: den aktiva ingrediensen eller kombination av aktiva ingredienser i ett
lakemedel

Artikel lc. grundpatent: patent som skyddar en produkt, i den mening som definieras i b

Artikel 3 avser villkoren fér erhallande av tilldggsskydd bl. a. att produkten skyddas av ett
patent i kraft.

Sokanden har i sitt svar pé foreldggandet av den 15 juni 2005 framhéllit att tilliggsskyddet
avser "histidin-innehéllande vattenbaserad(e) 16sning(ar) av humant tillviixthormon” dvs att
det 4r en kombination av tv4 aktiva produkter som skyddet avser och att det godkinda
ldkemedlet innehiller bade histidin och somatropin som terapeutiskt aktiva produkter.

Av den inlimnade produktbeskrivningen under punkt 2 framgir det att somatropin ir den
enda aktiva substansen och under punkt 6 framgar det vilka produkter som ir excipienter och
histidin dr en av excipienterna.

Det framgér saledes tydligt bade frén Fass ovan och frdn produktbeskrivningen att histidin
inte har ndgon terapeutiskt verkan i likemedelsberedningen utan ingdr i beredningen som
stabilisator till somatropin.

Nagot tilliggsskydd fér kombinationen histidin somatropin kan darfor inte beviljas.
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Overklagande

Den som vill 6verklaga beslutet skall gbra det skriftligt. Skrivelsen skall vara stilld till
Patentbesvirsratten men séindas till Patent- och registreringsverket, Box 5055, 102 42
Stockholm. I skrivelsen skall anges det beslut som &verklagas samt den dndring i beslutet som
begirs. Den skall ha kommit in till verket inom tva médnader frin besiutets dag. Arendet kan
annars inte provas.



