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Skiil
Ansokan ror olika typer av *sustained release’-beredningar innehallande opioider. De beskrivna
lakemedelsformerna ar bestindiga mot alkohol. Detta innebir att de inte iir kiinsliga for dosdumpning, det

vill siiga att hela beredningens dos avges vid ett tillfille. Uppfinningen berbr dven anviindning av nimnda
beredningar.

Beslutet giiler patentkraven 1-13 av 2007-10-30 (se bilaga 1).

Uppfinningen enligt kravet 1 avser en oral dosform f6r fordréit frisittande av en opioid. I kravet anges att
doseringsformen ska innefatta en doseringsstruktur f6r osmotiskt oralt fordrdjt frisittande. Det
specificeras vidare att doseringsstrukturen ska innefatta fyra olika delar: ett likemedelsskikt, ett
expanderbart pidrivande skikt, ett semipermirablet membran (som omger likemedelsskiktet och det
padrivande skiktet) och en liten utgéngsdppning i nimnda semipermirabla membran. Uppbyggnaden av
bdde lakemedelsskiktet och det expanderbart pAdrivande skiktet beskrivs ndrmare i kravet.

I detta beslut hinvisas tll:

D4: US 5914131 A

Dokument D4 anfordes i de tidigare foreldgganden daterade 2007-01-05 och 2007-09-07.

Dokument D4 beskriver "controlled release’-beredningar innehallande hydromorfon. De beskrivna
beredningsformerna bygger pa en osmotisk frisitining av likemedlet. 1 dokumentet beskrivs bur
uppbyggnaden av olika osmotiska beredningsformer ser ut.

I foreliggandet daterat 2007-01-05 meddelades att en granskning av ans6kans krav fullt ut inte varit
mdéjlig. Ser man till den ursprungliga ansékan som helhet gjordes en partiell granskning av kraven 13-53,
62 och 70. Av dessa krav anségs krav 19, 26-52 sakna nyhet, medan samtliga av kraven ansigs sakna
uppfinningsh&jd. Denna stindpunkt féranledde att nya krav limnades in 2007-07-03. En skillnad mellan
den ursprungliga kravuppsittningen och patentkraven av 2007-07-03 ir att en inriktning skett mot
anvindning av en osmotisk doseringsform.

Kraven inlimnade 2007-07-03 & formulerade som krav riktade mot en andra medicinsk indikation.
Sékande har dock inte formulerat kraven som traditionella krav riktade mot en andra medicinsk
indikation, utan lagt in detaljerad information om hur doseringsformen ska vara uppbyggd, samt hur den
ska administreras. Kraven kan darfor ségas vara en slags kombination av krav riktade mot en andra
medicinsk indikation som beskriver anvindning av en aktiv substans och produktkrav som beskriver hur
den aktuella doseringsformen dr uppbyggd. I samband med att den nya kravuppsittningen lémnades in
argumenterade sdkande dven for de nya kravens uppfinningshijd. Sékande tar i svarsskrifien inte specifikt
upp D4, utan konstaterar bara att: "Denna bakgrund innefattande problem férbundna med dosformer for
fordrdjt frisdttande av hydromorfon visar att utfdringsformerna enligt foreliggande uppfinning uppvisar
uppfinningshdjd. Ett stort behov av en hydromorfondosform for fordréjt frisittande av hydromorfon fanns
eftersom ingen av de anférda referenserna D1-D6 tillhandahitler en 18sning pa problemet att dosdurnpning
skulle kunna upptrada.”.
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I foreliggandet daterat 2007-09-07 meddelades att kraven bedSmts som krav riktade mot en andra
medicinsk indikation. Samtliga av kraven 1-12 bedémdes sakna nyhet.

Denna stindpunkt franledde att en ny kravuppsittning, daterad 2007-10-30, limnades in. I svarsskriften
som inkom tillsammans med kraven finns ingen ytterligare argumentation for kravens uppfinningshéjd.

Sokande har i sina svarskrifter inte specifikt bemétt dokument D4.

Den nya kravuppsittning daterad 2007-10-30 innehéller 13 stycken krav. Kraven 1-9 ér riktade mot den
orala doseringsformen i sig, medan krav 10-13 ir riktade mot dess anvindoing,

Dokument D4 fir anses representera den mest nirliggande tekniken i forhallande till kraven 1-9.
Uppfinningen enligt kraven 1-9 skiljer sig frdn vad som &r kiint fran D4 endast genom detaljer i den
osmotiska dosformens uppbyggnad. I exempel 4 i D4 beskrivs en osmotisk *controlled release’-beredning
innehallande hydromorfon. Uppfinningen enligt kravet 1 skiljer sig frin exemplet endast genom att en
antioxidant (butylerat hydroxytoluen) adderats till likemedelsskiktet, samt att svart jarnoxid anvinds
istéillet for rod jarnoxid i det expanderbara skiktet. Det dr dock kiint genom andra delar av D4 att anvinda
en antioxidant (butylerat hydroxytoluen) i likemedelsskiktet (se krav 5, 26, 32, 38). Kraven 2 och 5 skiljer
sig frdn exempel 4 genom att uppbyggnaden av det semipermirabla membranet ser nigot annorlunda ut.
Den alternativa uppbyggnaden &r dock &ven den i sig kiind genom D4 (se exempel 7, kraven 5, 17, 26, 32,
38). I &vrigt visar kravet 4 en skillnad i att den poly(etylenoxid) som anviinds har nigot annorlunda
molekylvikt och kravet 9 i att en opicidantagonist adderats. Genom dessa skilinader 18ses problemet att
skapa en alternativ osmotisk ’controlled release’-beredning innehéllande opioider.

En fackman, som stélls infor det ovan ndmnda problemet, #r vl insatt inom dmnet galenisk farmaci. Han
har genom detta god kiinnedom om olika material och tekniker som vanligen anvinds inom omridet. I
dokument D4 (se hela dokumentet) beskrivs osmotiska "controlled release’-beredningar, som dr mycket
lika uppfinningen enligt kraven 1-9. Fér en fackman inom omridet ligger det nira till hands att vid behov
anpassa detaljerna i den teknik som &r kiind for dstadkomma alternativa doseringsformer.

Det &r uppenbart for fackmannen att det gér att framstilla alternativa doseringsformer genom att modifiera
sammansattning av de hjélpdmnen som anvinds. Det ar vidare vilkint, inom omradet administrering av
opioider, att det i vissa fall kan vara limpligt att tillsétta en opioidantagonist till en beredningsform
innehéllande en opioidagonist,

Anpassningarna leder inte heller till ndgon ovintad teknisk effekt. Sokande har inte pa ett klart och tydligt
sétt beskrivit skillnaden mellan de patentsékta doseringsformerna och doseringsformerna som finns
beskrivna i dokument D4, Det finns inget som tyder pd att doseringsformerna som finns beskrivna i D4
skulle vara kiinsliga f6r dosdumpning. Tvirtom tyder de stora likheterna mellan patentkraven 1-9 och D4,
1 avsaknaden pA jimforande forsdk, pd att s4 inte skulle vara fallet. Vad som anges i kraven 1-9 far déirfor
anses ligga néra tillhands for fackmannen. Patentkraven 1-9 saknar siledes uppfinningshdjd och anger
dirmed inget patenterbart (PL 2§).
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Patentkraven 10-13 rir som ovan nimnt anvindningen av de patentsokta dosformerna. Kraven anger i sin
nuvarande lydelse en metod f3r terapeutisk behandling av ménniskor/djur och fir enligt 1 § tredje stycket
PL inte patentskyddas. Kraven kan av denna anledning inte godtas.
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