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SOKANDE: Chiron Corporatio, Novo Nordisk A/S

OMBUD: Awapatent AB

ARENDE: Ans6kan om tilliggsskydd for likemedel nr 03900006-5 for produkten
“moroctocog alfa ” (“rekombinant koagulationfaktor VIII™).

I svarsskriften av den 11 april 2005 begér sé')ka.nd'en om att behandlingen av de nuvarande
pigaende ans6kningarna om tilldggsskydd stannas till dess att besvérsinstansens beslut i EP
91113267.8 (EP 0466199) erhdlls. Patentverket anser inte att ett uppskjutande av
behandlingen av drendet behdver goras dé beslutet i detta drende inte ar beroende pa huruvida
patentet EP 91113267.8 (EP 0466199) kommer att upphivas eller inte.

Som grundpatent for produkten har angivits EP 91113267.8 (EP 0466199). Detta patent avser
faktor VIlIc-kodade DNA-sekvenser och nérstdende DNA -strukturer.

I tvé tidigare inldmnade ans6kningar om tilldggsskydd for likemedel nr 99900034-2 baserat
pé patentet EP 86902972.8 (EP 218712) och 9990033-4 baserat pé patent EP 91901327.6 (EP
505757) sGktes tilldggsskydd for den aktiva foreningen “moroctocog alfa” i det godkénda
likemedlet "ReFacto”. Dessa tilldggsskydd beviljades den 13 november 2000, Séledes fanns
redan ett beviljat tilliggsskydd for produkten “moroctocog alfa” nir foreliggande ansékan
ldmnades in. I foreliggande ansdkan och i de bdda ansGkningarna har samma
lakemedelsinformation/produktresumé och likemedelsbeviljanden limnats in avseende
lakemedlet "ReFacto”.

L

EG-forordningen artikel 3 anger villkoren for erhéllande av tilldggsskydd. Tilldggsskydd
meddelas endast om vissa villkor &r uppfyllda och villkoret i punkt c) séger att
“tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet™.

Sokanden hdvdar i sin svarsskrift av den 8 april 2005 att “dndamélet med artikel 3¢) 4r att
undvika en bestimd patentinnehavare fran att erhilla mer 4n ett tilliggsskydd pa basis av ett

bestimt grundpatent”.

I svarsskriften av den 8 april 2005 har sékanden framhéllet en dom frdn European Court of
Justice i fallet C-181-95 och hénvisat till att enligt det drendet kan flera tilliggsskydd beviljas
olika patentinnehavare med olika grundpatent for samma produkt.
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Sokanden har dven hinvisat till ett beslut frin UK patent office i irendet BL 0/343/04, vilket
motsvarar foreliggande ansokan. _

Problemet med tolkningen av artikel 3c) dr vilként och den 3 februari 1995 holls ett méte i
Bryssel; "Council Regulation (EEC) No 1768/92 concerning the creation of a supplementary
protection certificate for medicinal products” vilket resulterade i ett protokoll dér de frigor
som var uppe pa métet och de beslut som da fattades i de olika frigorna protokollfordes.

Ett utdrag ur protokollet

4 Procedural questions.

First question

After an application for an SPC has been lodged for a particular product but before the
certificate is granted, may a second part loge a separate application for an SPC in respect of
the same product and obtain a certificate like the first applicant?

Answer

The Commission representative indicated that several applications could be lodged for a
particular product, either by the same company or different companies. With regard to the
admissibility of these applications, the only condition to be met was that, at the date of
applications, the product had not already been the subject of a certificate (Article (3c)).
Accordingly, if on the date of lodging the application a certificate had already been
granted for the product on the basis of the Regulation, the new application was
inadmissible under Article 3(c). On the other hand, if no certificate had been granted, the
second application was admissible.

No delegation expressed a dissenting view.

I ett utdrag frin Regeringens proposition 1995/96:000 om *Tilliggsskydd for
vixtskyddsmedel” framgér det frin punkt 5 sidan 11 sista stycket; ” Som framgér av
redogdrelsen for forordningen dverensstimmer den i stort sett med rddets forordning om
tillaggsskydd for lakemedel. Utgdngspunkten har ocksé varit att de bada forordningarna s
langt det &r mdjligt skall Gverensstdmma och ges en enhetlig tolkning, De tilldgg i ingressen
som gjorts 1 férordningen om tilliggsskydd for vixtskyddsmedel med avseende pa salter och
estrar liksom tilliggen i artiklarna 3.2 och 17.2 ar séledes avsedda att ge uttryck for hur det
ir tinkt att ocksd forordningen om tilldggsskydd for ldkemedel skall tolkas i dessa
hinseenden.”

I forordningen 1610/96 om "Tilldggsskydd for vaxtskyddsmedel™ sédger punkt (17) att
”Villkoren i punkterna 12, 13 och 14 i ingressen samt i artiklarna 3.2, 4, 8.1c och 17.2 i den
hir forordningen giller dven for tolkningen av framforallt nionde stycket i ingressen,
beaktandemeningen oréknad, och artiklarna 3, 4, 8.1c samt 17 i ridets férordning (EEG) nr
1768/92”,

Artikel 3.2 i fGrordningen 1610/96 om "Tilldggsskydd for vixtskyddsmedel” séger



“En innehavare av flera patent fér samma produkt kan inte beviljas flera tilldggsskydd for
denna produkt. Dock kan om tv eller flera ansékningar, som avser samma produkt och som
hérrér fran tva eller flera patentinnehavare, fortfarande ir foremal for provning,
tilldggsskydd for denna produkt beviljas for var och en av dessa innehavare”.

[ ett beslut frdin PRB i SPC ansékan 9890020-2 mal nr 03-018 avseende den aktiva féreningen
“desogestrel” si fastslds det att dven om det godkénda lakemedlet bestod forutom av
“desogestrel” av en andra komponent si avsig det godkénda tilldggsskyddet endast
“desogestrel” varfor ett nytt tillaggsskydd avseende “desogestrel” inte kunde medges.

Da tilldggsskydd saledes redan tidigare har meddelats for likemedel
innefattande desogestrel, kan enligt artikel 3 ¢ i Radets forordning nr 1768/92 tilldggsskydd
omfattande samma produkt inte beviljas enligt foreliggande ansékan, Overklagandet kan darfor
inte bifallas.

Négot nytt tilldggsskydd for samma aktiva produkt kan séledes inte medges eftersom
foreliggande ansdkan inkom efter det att ett tilldggsskydd redan meddelats for den aktiva
produkten.
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Overklagande

Den som vill 6verklaga beslutet skall gora det skriftligt. Skrivelsen skall vara stilld till
Patentbesvérsritten men séindas till Patent- och registreringsverket, Box 5055, 102 42
Stockholm. I skrivelsen skall anges det beslut som éverklagas samt den &ndring i bestutet som
begiirs. Den skall ha kommit in till verket inom tvi ménader frin beslutets dag. Arendet kan
annars inte provas.
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