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PATENT~ DCH REGISTRERINGSVERKE]T Beslutsdatum 2009-04-07

Tilldggsskyddsansdkan nr 0890019-3
Grundpatent nr 99959396.5
AWAPATENT AB

BOX 5117
200 71 MALMO SE

Sdkande: Novartis AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel CH.

Beslut

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

Skdl till beslutet

Brister
Produkten skyddas inte av grundpatentet.

Lagrum
EG-forordningen Artiklarna 1 och 3

Motivering

Som grundpatent fér ansékan om tillédggsskydd har ni
angivit 99959396.5 (1137635) Detta patent avser
anviandning av vildagliptin f&6r att behandla tillstand
sommedieras av dipeptidylpeptidas-IV-hidmning.

I ansdkan har ni dberopat Kommissionens beslut
EU/1/07/425/001-018 den 14-11-2007 som fdrsta
godkinnande fér férsidljning av produkten som lidkemedel
i Sverige samt i EES-omradet.

Produkten som sdks skyddad - vildagliptin och
metforminhydroklorid - omfattas av det ldkemedels-
godkinnande som alltsid gidller i Sverige sedan den
14-11-2007 enligt Kommissionens beslut
EU/1/07/425/001-018.

Produktresumén fér det godkidnda likemedlet avser -
vildagliptin och metforminhydroklorid.

Stkanden har inkommit med ett svar pa féreliggandet

4 mars 2009. Svaret medfdr ingen #ndrad uppfattning
betriffande beviljandet av nytt tilldggsskydd for samma
aktiva produkt.

Forts.
1 7-04-200¢
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Underlag i patentet.

Artikel 3 férordningen (EEG) 1768/92 anger de villkor
som maste uppfyllas fér att tilldggsskydd ska kunna
beviljas. Tilliggsskydd meddelas dadrfdr endast om
f5ljande villkor #dr uppfyllda pa ansdkningsdagen.

a. Produkten skyddas av ett gdllande patent.

b. Ett giltigt godkidnnande att saluféra produkten som
likemedel har lidmnats i enlighet med direktiv
2001/83/EG respektive direktiv 81/851/EEG.

c. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats f&r
lakemedlet.

d. Det godkinnande som avses ovan dr det férsta
godkiannandet att salufdéra produkten som ldkemedel.

Av f8rordningen (EEG) 1768/92 framgdr f&ljande
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 framstdlla
en produkt eller en anvidndning av en produkt och som av
innehavaren aberopas som grund fo&r meddelande av
tillaggsskydd (artikel 1c).

Sékanden anfér i sin svarsskrift att det inte finns
nagot i artikel 3 som kriver att en speciell aktiv
ingrediens (i detta fall en kombinationspartner) maste
vara specifikt angiven och ha uttryckligt stéd i
beskrivningsdelen av patentet.

Av protokollet fran det méte mellan nationella experter
pa tilliggsskydd som Kommissionen inbjéd till den 3
februari 1995 framgar féljande klargdérande i tolkningen
av foérordningen (EEG) 1768/92 (se sida 2) framgar det
under fraga 1) "In how much detail nmust the basic
patent, in its claims and/or description, describe the
active ingredients of the medicinal product to be placed
on the market?” Av svaret framgdr att "“The Commission
representative stated that the description of the active
ingredient (and therefore the scope of the protection
provided by the certificate) was determined by the claim
in the basic patent, interpreted in the light of the
description and drawings, in accordance with Article 69
of the Community Patent Convention. In other words, the
test was simple: if the active substance in the
medicinal product was in any way protected by the basic
patent-it need not therefore be described explicitly in
the example- and if the other conditions prescribed by

the Regulation were met, the certificate must be
issued.”

Sékanden hidnvisar #ven till patentkravet 5 viket lyder
"Farmaceutisk komposition innefattande en férening
enligt nagot av kraven 1 till 3 i fri form eller i
farmaceutiskt godtagbart syraadditionssaltform
tillsammans med minst en farmaceutisk godtagbar bdrare
eller ett farmaceutiskt godtagbart utspiddningsmedel".

Forts.
07-04-2009
Sidan 2
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Patentverket delar inte sdkandens tolkning av artikel 3
om hur mycket som kan tolkas in i ett grundpatent och
vilket skydd det berdttigar till.

Patentkravet 5 ger inte nagon indikation att ytterligare
nigon terapeutiskt aktiv fdéreningen skulle kunna inga i
den farmaceutiska kompositionen. Kravet anger endast att
den aktiva fdreningen "vildagliptin" kan vara i fri form
eller i form av ett salt tillsammans med en birare
(vilken inte #r att betraktas som en terapeutiskt aktiv
komponent) eller ett farmaceutiskt godtagbart utspad-
ningsmedel.

Sdkanden har inte beaktat vad som anges i fdrarbetet
betridffande Sveriges medlemskap i EU.

Av fdrarbetena avseende tillidggsskydd infdr Sveriges
medlemskap i EU framgdr att om patentet endast tidcker en
ingrediens men det likemedel som har godkidnts f&r
f6rsidljning bestdr av flera ingredienser, kommer skyddet
bara att omfatta den ingrediens som omfattas av patentet
och inte alla godkidnda ingredienser (se proposition
1994/ 95:86 sida 13).

1 férarbetena till fdrordning (EEG) 1768/ 92
(explanatory memorandum, COM(90)101 final-SYN 255) anges
under Article 4 punkt 39 3:dje stycket "If the basic
patent protects a compound X, where the product
authorized consists of a combination of compound x and

another ingredient only compound X will be protected by
the certificate”.

Patent som ligger till grund for den begdrda produkten
"vildagliptin och metforminhydroklorid", vilken &r en
kombination av tva aktiva ingredienser, omfattar endast
en av ingredienserna nidmligen vildagliptin.

Patentverket anser didrfér det begidrda skyddsomfanget
inte har underlag i det angivna grundpatentet och
skyddet kan darfér inte medges.

Se dven PBR dom i mdlet 96-052 angaende tillidggsskydd
fér felodipin och metoprolel.

Sé8kanden har lidmnat in en parallellansdékan 0890004-5
avseende vildagliptin baserat pa samma grundpatent som 1
féreliggande tilliaggsskyddsansdkan, aberopande
Kommissionens beslut EU/1/07/414/001-017 den 26-09-2007
som fdrsta godkinnande fér férsidljning av produkten
"vildagliptin" som likemedel i Sverige samt i EES-
omrddet wvilken numera ar godkidnd.

Forts.

07-04-2009

Sidan 3
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Eftersom patentet endast ger underlag fér produkten
"vildagliptin" och di denna produkt redan #r skyddad
enligt ovan kan ett ytterligare tilldggsskydd f4ir samma
produkt inte bevil jas.

;éjkf;ZQw&u44ﬂﬂ/
Eva Johansson MMQ 6;odjrzalsa’b—l

Solveig Gustavsson

7663 G4 07 /o(w\(

4 07-04-2009
Sidan 4



