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Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avslar er ansékan
om tilladggsskydd av ldkemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EEG) 1768/92.

Skidl till beslutet

Som grundpatent f&6r ansdkan om tilladggsskydd har ni
angivit EP 01201913.9 ( EP 1175904). Detta patent avser
anvidndning av alendronat fér att behandla osteoporosis.

I ansdkan har ni Aberopat Kommissionens beslut
EU/1/05/310/001=-/005 den 24-08-2005 som férsta
godkinnande fé6r férsidlining av produkten som likemedel
i Sverige samt i EES-omradet.

Produkten som sdéks skyddad - natriumalendronat och
colecalciferol - omfattas av det lidkemedelsgodkinnande
som alltsd giller i Sverige sedan den 24-08-2005 enligt
Kommissionens beslut EU/1/05/310/001=/005.

Produktresumén for det godkidnda ldkemedlet avser -
natriumalendronat och colecalciferol.

Sokanden har inkommit med ett svar pa féreliggandet den
20 maj 2008. Svaret medfdr ingen idndrad uppfattning
betrédffande beviljandet av nytt tillidggsskydd f6r samma
aktiva produkt.

Artikel 3 férordningen (EEG) 1768/92 anger de villkor

som maste uppfyllas f&r att tilliggsskydd ska kunna

bevilijas. Tilldggsskydd meddelas dirfér endast om

féljande villkor #dr uppfyllda pd ansdkningsdagen.

a. Produkten skyddas av ett gidllande patent.

b. Ett giltigt godkannande att salufdéra produkten som

likemedel har lamnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG

respektive direktiv 81/851/EEG.

c. Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for
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likemedlet.
d. Det godkadnnande som avses ovan iAr det forsta
godkiénnandet att salufdra produkten som liékemedel.

Av foérordningen (EEG) 1768/92 framgar foljande
definitioner av begreppen produkt respektive patent.
Produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser i ett lidkemedel (artikel 1b).
Grundpatent: patent som skyddar en produkt, i den mening
som definieras ovan, som sadan, en metod att framstilla
en produkt eller en anvidndning av en produkt och som av
innehavaren aberopas som grund fér meddelande av
tilldggsskydd (artikel 1c).

Artikel 3 forordningen (EEG) 1768/92 stadgar villkoren
for erhdllande av tillidggsskydd, bl.a. att produkten vid
ansckningstillfdllet skyddas av ett patent med giltighet
i Sverige.

Stkanden hidvdar i sin svarsskrift att "skyddsomfanget
maste bestimmas av patentkraven i kombination med det
som uttryckligen niamnts i beskrivningen fér grund-
patentet eller i kombination med det som fackmannen kan
férsta med ledningen av hans allmdnna kunskap inom
omradet". Vidare framhdller s8kanden att "eftersom
grundpatentet &r ett Europapatent, som validerats i
Sverige dr bestimmelserna som maste tillidmpas Artikel
69 EPC och den svenska motsvarigheten (4 kap. 39§)".

Sékanden hanvisar dven till stycket [0052] i grund-
patentet "i ytterligare utféringsformer av uppfinningen
kan anvidndningen och kompositionen avseende féreliggande
uppfinning dven innefatta en histamin H2 receptor-
blockerare (dvs. en antagonist) och/eller en pump=
inhibitor" och menar att beskrivningen tyder pi att
andra kombinationer av aktiva ingredienser kan vara av
intresse och att det darfér &r uppenbart att patentet
dven ticker likemedel innefattande kombinationer av
aktiva ingredienser si lidnge som alendronat dr en av de
aktiva ingredienserna i kombinationen dven om dessa
kombinationer inte dr uttryckligen beskrivna i
patentkraven.

Patentverket delar inte sdkandens tolkning av artiklarna
15¢ och 4 om hur mycket som kan tolkas in i ett
grundpatent och vilket skydd det berdttigar till.

Av fdrarbetena avseende tilliggsskydd infér Sveriges

medlemskap i EU framgadr det bl.a. om artikel 4 att " a

new product patent normally gives the product absolute

protection so that any use of the patented product,

even for non-patented application, constitutes an

infringement , i. e. it protects all possible uses that

the product may have. The certificate does not give such

protection."

Vidare framgdr det att om patentet endast ticker en

ingrediens men det likemedel som har godkidnts for

férsdl jning bestar av flera ingredienser, kommer skyddet

bara att omfatta den ingrediens som omfattas av patentet
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och inte alla godkidnda ingredienser (se proposition
994/ 95:86 sida 13).

Patent som ligger till grund f&ér den begirda produkten
"natriumalendronat och c¢olecalciferol®, vilken ir en
kombination av tva aktiva produkter, omfattar endast en
av produkterna nimligen alendronat.

Patentverket anser att den tolkning som sdkanden gér av
det stdédet i beskrivningen som avser en kombination av
alendronat en histamin H2 receptorblockerare {(dvs. en
antagonist) och/eller en pumpinhibitor ocksa ger stéd
f6r en kombination av alendronat och vilken annan aktiv
kompeonent som helst inte dr rimlig. Att en fackman med
ledning av beskrivningen skulle gé&ra en kombination av
natriumalendronat och colecalciferol dr inte troligt da
en alendronat i kombination med en histamin H2
receptorblockerare (dvs. en antagonist) och/eller en
pumpinhibitor har ett helt annat syfte dn kombination av
natriumalendronat och colecalciferol. Patentverket anser
dirfor det begdarda skyddsomfinget inte har underlag i
det angivna grundpatentet och skyddet kan dirfér inte
medges.

Betraffande ett tillidggsskydd fér enbart produkten
alendronat anfdres £31jande.

Ett av villkoren f6r att fa tilliggsskydd &r, enligt
artikel 3b férordningen(EEG) 1768/92, att ett giltigt
godkédnnande att salufdra produkten som likemedel har
lidmnats. Detta godkdnnande ska vara det férsta
godkdnnandet att salufdra produkten som likemedel (se
artikel 3d). Termen produkt definieras i f8rordningen
med den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser i ett likemedel (artikel 1b).

I tilliggsskyddsansékan nr 9590019-7 aberopades

forsidl jningsgodkidnnande 522/1993 fran Italien den

25 juni 1993 och godkidnnande 12137 den 12 mj 1995 fran
Sverige sasom férsta godkinnandet och att saluféra
produkten alendronat som likemedel i Sverige. Ansdkan
beviljades av PRV 1997-04-~14. Siledes fanns redan ett
beviljat tilldggsskydd fér produkten "alendronat" nir
féreliggandeansdkan limnades in.

Eftersom patentet endast ger underlag fér produkten
"alendronat" och di denna produkt redan ir skyddad av

ett tillaggsskydd kan ett nytt tillidggsskydd fér samma
produkt inte beviljas.
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Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &6verklagas till Patentbesviarsrdatten. Om
ni vill &verklaga beslutet ska ni géra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni &verklagar och vilken
dndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva manader fran beslutsdagen,
annars kan o6verklagandet inte prévas. PRV skickar
6verklagandet wvidare till Patentbesvirsritten for
prévning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sidtt nihar
begdrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvidrsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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