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Beslut
Patent- och registreringsverket (PRV) har denna dag avslagit er ansékan om
tillaggsskydd for ldkemedel, enligt artikel 10.4 forordningen (EEG) 1768/92.

Skal till beslutet

Ni har i ansdkan om tilliggsskydd for likemedel den 4 maj 2006, som ingetts i
enlighet med ridets férordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om
inforande av tilliggsskydd for ldkemedel (hirefter Férordningen), begirt att PRV
ska bevilja tilliggsskydd for produkten Yttrium 90-glasmikrosférer. I ansokan har
ni &beropat EC Certificate 501532, utfardat i enlighet med radets direktiv
90/385/EEG den 4 november 2005, som forsta godkénnande for forsiljning av
produkten som likemede! i Sverige samt i EES-omradet.

Enligt artikel 2 i Férordningen kan endast produkter som skyddas av patent i ndgon
medlemsstats territorium och som innan de fir saluftras som ldkemedel maste
underg ett sidant administrativt godkénnandeforfarande som faststills i ridets
direktiv 65/65/EEG eller i direktiv 81/851/EEG, bli foremal for tillaggsskydd (dock
att direktiv 65/65/EEG har upphéivts och ersatts av direktiv 2001/83/EG.) Ett av de
villkor for tilliggsskydd som anges i Forordningens artikel 3 &r att eft giltigt
godkdnnande att salufGra produkten som ldkemedel har ldmnats i enlighet med
nimnda direktiv. Ansdkan ska innehélla en kopia av forséljningsgodkénnandet
samt sammanfattning av produktens kénnetecken (Forordningens artikel 8.1b). Om
ansOkan inte uppfyller de krav som anges i artikel 8 ska sfkanden féreldggas att
avhjiipa bristen (Férordningens artikel 10.3).

Eftersom er ansdkan inte inmehdll kopia av forsaljningsgodkéinnande och
produktsammanfattning utfirdade enligt direktiv 2001/83/EG eller 81/851/EEG,
har PRV forelagt er att inkomma med s&dana handlingar.

Ni har i svarom4l till PRV den 10 augusti 2006 i huvudsak anfort fo}jande.
Yttrium-90 glasmikrosférer &r ett laikemedel som administreras med hjélp av en
sirskild anordning, TheraSphere Y-90 Glass Microsphere System. Eftersom en
aktiv ingrediens som ingér som en integrerad del av en aktiv medicinteknisk
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produkt for implantation ska godkénnas enligt direktivet 90/385/EEG, dven om den
skulle godkinnas enligt 2001/83/EG om den anvindes separat (artikel 1.4 direktiv
90/385/EEG), har TheraSphere Y-90 Glass Microsphere System godkints for
forséljning enligt direktiv 90/385/EEG. Yttrium-90 glasmikrosfarer dr dock en
sddan produkt som méste godkdnnas enligt 2001/83/EG innan den fir salufSras
som ldkemedel, om den skulle salufgras separat. Den ska siledes kunna beviljas
tilliggsskydd. Ett godkinnande meddelat enligt direktivet 90/385/EEG ska darfor
Jjamstillas med ett podkénnande enligt 2001/83/EG, vad avser ansékan om
tilldggsskydd.

PRV gér foljande beddmming. Som angivits ovan kan endast de likemedel som
méste undergé godkinnandeforfarande enligt direktiv 2001/83/EG eller direktiv
81/851/EEG bli foremal for tillaggsskydd. Upprikningen av de
godkinnandeforfaranden som anges i Férordningens artikel 2 méaste anses vara
uttbmmande. Férordningen ger inget utrymme for att tolka in eller jémstélla andra
godkannandeforfaranden med de godkinnandeftrfaranden som faststills i direktiv
2001/83/EG och direktiv 81/851/EEG, vilka uttryckligen anges som forutsittningar
for att produkten ska kunna bli fSremal for tilliggsskydd. Aven om Yttrium 90-
glasmikrosférer &r en sddan produkt som méste godkénnas enligt 2001/83/EG for
att f4 séljas separat, har ni inte visat att produkten verkligen &r godkiind enligt detta
direktiv, vilket, enligt artikel 3b i Férordningen, &r en forutsittning for att
tilldggsskydd ska kunna erhillas.

Er ansSkan om tilliggskydd innehaller inte en kopia av ett giltigt godkénnande att
salufora produkten som liikemedel i enlighet med direktiv 2001/83/EG respektive
direktiv 81/851/EEG. Ansokan innehaller inte heller en sammanfattning av
produktens kinnetecken i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller direktiv
81/851/EEG. Anstkan uppfyller dirmed inte de krav som anges 1 Férordningens
artikel 8. Ni har inte avhjalpt denna brist efter foreldggande frn PRV. I enlighet
med artikel 10.4 i Forordningen ska ansékan dirfor avslas.

Marid Eriksson

Hur man 6verklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvarsritten. Om ni vill Overklaga beslutet
ska ni gora det skriftligt. Tala om i brevet vilket beslut ni dverklagar och vilken
&ndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in till PRV inom tvé
ménader frin beslutsdagen, annars kan overklagandet inte provas. PRV skickar
Overklagandet vidare till Patentbesvirsritten for prévning, om PRV inte sjilv
dndrar beslutet pa det siitt ni har begirt. Overklagandet ges in till:
Patentbesvérsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm @3(? m el Pos *
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