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BESLUT '

Er ansbkan om tilliggsskyddsnummer 0590036-0 har denna dag avslagits

SOKANDE:

Pharmacia & Upjohn Company

OMBUD:

Albihns Stockholm AB

ARENDE

Ansékan om tillaggsskydd for likemede! nr 0590036-0 (inkom den 21 november 2005) for

produkten ceftiofur.

LAGRUM

EG-forordningen Artikel 3¢ och d.

MOTIVERING

I ansokan har ni beropat Kommissionens beslut EU/2/05/053/001 (2005-05-19) England som
forsta godkinnande for forsilining av produkten som lakemedel i Sverige samt i EES-omradet

Som grundpatent for produkten har angivits EP 94910721.3 (EP 0690864). Detta patent avser
kristallin ceftiofur i fri syraform.

Ett av villkoren for att fa tilliggsskydd ir, enligt Férordningens artikel 3b, att ett giltigt
godkannande att saluféra produkten som likemedel har 1amnats. Detta godkénnande ska vara
det forsta godkinnandet att salufora produkten som likemedel (se artikel 3d). Termen produkt
definieras i Férordningen med den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva
ingredienser i ett likemedel (artikel 1D).

I ett tidigare tilliggsskyddsanstkan med nr 9490118-8 baserat pd grundpatentet EP
81400430.5 (EP 36812) har tilliggsskydd for den aktiva produkten ceftiofur i lakemedlet
Excenel beviljats.

Tillaggsskyddsansékan 9490118-8 &beropade Likemedelsverkets bevis om registrering av
farmacevtisk specialitet 91-0228 frin den 29 november 1991 sisom fSrsta godkédnnandet att
salufora produkten som lakemede] i Sverige. Ansokan beviljades av PRV 1997-09-01.
Séledes fanns redan ett beviljat tillaggsskydd for produkten ” ceftiofur  nir foreliggande
anstkan lamnades in.

Produktresumén for det godkénda likemedlet avser natriumsaltet av ceftiofur.
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Artikel 3 i EG-forordningen 1768/92 anger villkor for erhillande av tilliggsskydd.
Tillaggsskydd meddelas endast om f6ljande villkor ar uppfyllda:
Produkten skyddas av ett gillande patent.
Ett giltigt godkéinnande att salufSra produkten som likemedel.
-Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet,
Det godkénnande som avses under punkt b) r det forsta godk#nnandet att salufora
produkten som likemedel.

Ao op

I tilliggsskyddsansSkningarna 9490118-8 och 0590036-0 ir de aktiva ingredienserna
desamma och den terapeutiska verkan densamma. AnsGkningarna omfattar dérfor en och
samma produkt i den mening som avses i Férordningens artikel 1b. '

Produkten som soks skyddad — ceftiofur — omfattas av det likemedelsgodkinnande som alltsd
géller i Sverige sedan den 29 november 1991 enligt Likemedelsverkets bevis om registrering
av farmacevtisk specialitet 91-0228. '

I forarbetet till forordningen "Commission of the Furopean Communities” Com(90) 101 final-
syn 255; Brussel, 11 Apil 1990, anges under -B Details and characteristics of the proposed
system- punkt 11. bl. a. “Only one certificate may be granted for any one product, a product
being understood to mean an-active substance in the strict sense. Minor changes to the
medicinal product such as a new dose, the use of a different salt or ester or 2 different
pharmaceutical form will not lead to the issue of a new certificate.”

Sokanden hivdar i sitt svar att den detaljerade redogorelsen i punkt 13 och 14 i inledningen av
artiklarna i forordningen 1610/96 maste anses relevanta vid tolkningen av Artikel 3 i
forordningen 1768/92.

Salter och estrar av en aktiv forening jimstills med den aktiva foreningen i sig, jimfor EG-
forordningen 1610/96 (avseende tillaggsskydd for véxtskyddsmedel). Detta framgér av punkt
13 i ingressen av denna forordning. Dessutom framgér av punkt 17 ait detta dven ska
tillimpas pd EG-frordningen 1768/92 (avseende om tilldggsskydd for likemedel).

Punkt 14 i ingressen méste enligt PRV tolkas s4 att det avser andra derivat eller estrar &n de
som avses i punkt 13 och patentet uttryckligen omfattar dem.

PRV tolkar till skillnad frén sGkanden att for ett nytt tilliggsskydd for en redan tidigare
skyddad produkt ska kunna skyddas maste det nya derivatet/estern/saltet ha andra virdefulla
egenskaper som inte gick att utlisa eller forutse i det tidigare godkinda tilldggsskyddet och
dess patent. .

Négot nytt tilliggsskydd for samma aktiva produkt kan siledes inte medges dven om det
godkanda patentet som nu ligger som grund for begiran om tilldggsskydd har en annan form
av den aktiva produkten &n det tidigare godkinda tillaggsskyddet, sd &r den aktiva produkten
densamma och den terapeutiska verkan densamma. :

Oavsett vad som framgar i EP 94910721.3 (EP 0690864) ar ett tilliggsskydd for den aktiva
produkten ceftiofur redan beviljad och ett nytt tilliggsskydd, som avser samma aktiva produkt
men i annan form, kan inte medges. En annan form av en aktiv produkt kan sdledes inte ligga
till grund for ett nytt tilliggsskydd om den aktiva produkten redan ar skyddad genom ett
beviljat tilliggsskydd.



Négot nytt tilldggskydd for ceftiofur kan dirfor inte meddelas. Ansokningen avslds.

I tjsinsten

Eva Johansson SO,JQMJ% émlwm

Solveig Gustavsson

Overklagande

Den som vill dverklaga beslutet skall gora det skriftligt. Skrivelsen skall vara stélld till
Patentbesvirsritten men sindas till Patent- och registreringsverket, Box 5055, 102 42
Stockholm. I skrivelsen skall anges det beslut som Gverklagas samt den dndring i beslutet som
begérs. Den skall ha kommit in till verket inom tvi méanader frin beslutets dag, Arendet kan
annars inte prévas.
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