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Avslag

EG-forordningen 1768/92
Ansékan om tilldggsskydd for
ldkemedel

Datum 2007-07-12

BESLUT
Er ansokan om tilliggsskyddsnummer 0590025-3 har denna dag avslagits

SOKANDE
Gilead Sciences Inc.

OMBUD
Dr Ludwig Brann Patentbyrd AB

ARENDE: Ansokan om tillaggsskydd for 1akemedel nr 05090025-3 for produkten
“Tenofovirdisoproxil och dess salter, hydrater, tautomerer och solvat i kombination med
andra terapeutiska ingredienser, sdrskilt emtricitabin®

LAGRUM
EG-forordningen Artikel 1b och ¢

MOTIVERING

I ansdkan har ni dberopat Kommissionens bestut EU/1/04/305/001 (2005-02-21) som forsta
godkinnande fOr forsdljning av produkten (kombinationen av tenofovirdisoproxil och
emtricitabin) som likemedel i Sverige samt i EES-omradet,

Som grundpatent for produkten har angivits EP 97936257.1 (EP 0915894). Detta patent avser
nukleotid-analoger och omfattar féreningen tenofovirdisoproxil och dess farmaceutiskt,
fysiologiskt, godtagbara salter. I beskrivningen pé sidan 33 anges ocksé att foreningarna
foreligger som farmaceutiska formuleringar. Formuleringarna innefattar minst en aktiv
ingrediens, tillsammans med en eller flera godtagbara bdrare och valfritt andra terapeutiska
ingrediensef. Det framgr inte p4 ndgot stille i beskrivningen vilken typ av aktiva foreningar
som avses med formuleringen andra terapeutiska ingredienser.

Det godkinda likemedlet Truvada” innehdller tvd aktiva foreningar emtricitabin och
tenofovirdisoproxil medan patentet endast omfattar tenofovirdisoproxil.

Av EG-férordningen framgér féljande definitioner angéende produkt och patent.
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Artikel 1b. Produkt: den aktiva ingrediensen eller kombination av aktiva ingredienser i ett
ldkemedel

Artikel 1c. Grundpatent: patent som skyddar en produkt, i den mening som definieras i b ovan

For att det angivna patentet skall kunna godtas som underlag for skyddsomfinget méste de
fordringar som anges i EG-forordningen vara uppfyllda

Av Prop. 1994/95:86 ang. EG-regler om tilliggsskydd for lakemedel framgar det i
forarbetet till lagen under punkt 6 sidan3 raderna 7-10 att “om, 4 andra sidan, patentet endast
ticker en ingrediens men det likemedel som har godkints for forséljning bestér av flera
ingredienser, kommer skyddet bara att omfatta den ingrediens som omfattas av patentet och
inte alla godkénda ingredienser.

Sokanden har beretts tillfélle att yttra sig Sver ovanstiende anméarkningar som har angivits i
“Underrittelsen om anmérkningar” av den 1 december 2005. S6kanden har inkommit med tvi
skrivelser 2006-03-02 och 2007-04-27 samt haft en muntlig forhandling 2007-06-11 i drendet.

Sékandens syn

I svarsskriften av den 2 mars 2006 anfor skanden bl.a. foljande ” T Regeringsréttens dom i
‘mal 3248-1996 (Hissle-mélet) gors foljande tolkning: *Nir en ansékan om tilliggsskydd
avser en produkt som bestdr av en kombination av tvd aktiva ingredienser fordras enligt denna
uppfattning att ingredienserna var for sig- eller kombinationen i sig- faller inom
skyddsomradet*. Regeringsritten anser direfter att det &r denna uppfattning som ska rida.”

"I forevarande fall faller kombinationen i sig inom skyddsomradet och tilliggsskyddet skall
darfor utfardas for kombinationen,” ‘

Vidare framhdlls att “resonemanget ovan stdds fiven av protokollet fran métet 3 februari 1995
med nationella experter. Fraga 1 pA detta mote var hur detaljerat en produkt méste vara
beskriven i grundpatentet. Svaret var ett enkelt test: om den aktiva substansen p& nigot sitt
skyddas av grundpatentet skall tilliggsskydd utfirdas; den aktiva substansen méiste inte vara
explicit beskriven. Den aktiva substansen i detta fall & kombinationspreparatet. Detta
kombinationspreparat skyddas av patentkravet 27, men ér inte explicit beskrivet i exempel
eller andra patentkrav.

I skrivelsen av den 27 april 2007 anfor sokanden att foreliggande anstkan skiljer sig p&
dtminstone tva viktiga punkter frin Hissle-mélet.

- Négot tidigare tilliggsskydd for tenofovirdisoproxil har inte beviljats i Sverige. Det finns ett
tidigare marknadsgodkénnande Viread for enbart tenofovirdisoproxil dock har inte nigot
tilliggsskydd sokts baserat pd det marknadsgodkinnandet. Ett tilliggsskydd for enbart
tenofovirdisoproxil kan dirfor ¢ beviljas baserat pd godkinnandet fSr Truvada, eftersom
Truvada inte dr det forst godkinnandet.

Parallellt med Héssle-malet har Hissle beviljats tilliggsskydd i en separat anstkan for en av
de tva aktiv ingredienserna.



I grundpatent till Hissle-mélet nimns det inte nigonstans att den aktiva ingrediensen kan
kombineras med andra aktiva ingredienser. I foreliggande ansdkan néimns detta i krav 27 och
beskrivningen sidan 33.

Vidare hiénvisar s6kanden till PBR:s dom i Héssle-malet dir det konstaterades att "det fallet
att det inom ramen for ett grundpatents generella uppfinningsdefinition avseende aktiv
ingrediens finnes flera alternativa aktiva ingredienser (jfr ovan) vilka alla inte ar
exemplifierade i patentet; om patenthavaren erhéller likemedelsgodkidnnande for en sidan
inte exemplifierad eller uttryckligen specifierad ingrediens kan tilliggsskydd — under
forutsdttning givetvis att grundpatentet inte befunnits ogiltigt i denna del — erhdilas for denna
ingrediens ensam eller i kombination med nigon annan av patentets generella
uppfinningsdefinition tickt och ldkemedelsgodkind aktiv ingrediens™

Sokanden anfor sdledes tvd punkter frin Hissle-madlet for att visa pd skillnaden mellan
Hissle-mélet och foreliggande anstkan och anfor dessa som skl till att ett tilliggsskydd ska
beviljas for kombinationen emtricitabin och tenofovirdisoproxil.

Vid den muntliga forhandlingen den 11 juni framfbre sékanden sin yrkanden enligt ovan.

PRV:s syn

Att Héssle beviljats ett tilldggsskydd pa en av de tvé aktiv ingredienserna i Hassle-malet
saknar relevans i detta sammanhang. Varje ansfkan behandlas och bedéms var for sig under
forutsittning att det inte limnats flera ansékningar frin samma sékande pad samma aktiva
ingrediens/er.

PRYV delar inte sbkandens tolkning av protokollet frin métet 3 februari 1995. I protokollet
frdn motet i Bryssel den 3 februari 1995 anges att de(n) aktiva produkten{erna} inte behdver
ingd i nigot exempel. PRV anser att protokollet ska tolkas s att den/de aktiva
produkten(erna) pa ndgot sétt ska kunna utlisas frin beskrivningens allminna del. PRV anser
inte att uttrycket andra terapeutiska ingredienser uppfyller kravet pa att man kan utldsa
vilka dvriga ingredienser som kan ing3.

Ett tilldggsskydd for en kombination av emtricitabin och tenofovirdisoproxil kan dérfor inte

medges utan ansfkningen avslds,
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Eva Johansson

Solveig Gustavsson



Overklagande

Den som vill éverklaga beslutet skall gora det skriftligt. Skrivelsen skall vara stilld till
Patentbesvirsritten men sandas 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 tvd ménader frin beslutets dag, Arendet kan
annars inte provas. '
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