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Centre Drive, San Diego, California 92121 US.

Beslut

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

Skdal till beslutet

Er ansdkan om tilldggsskydd 0790032-7 avser produkten
Exenatid och baserar sig pa grundpatentet 000914425.5
(1 140 145). Detta patent avser anvidndning av exendin-4
(exenatid).

Samtidigt med férevarande ansdkan har ni lidmnat in en
ansékan om tilldggsskydd pa samma produkt, Exenatid, som
fatt ansdkningsnummer 0790031-9. Denna ansdkan baserar
sig pa grundpatentet 98904545.5 (996 459), vilket ocksa
innehas av er. Detta patent avser en farmaceutisk
sammansdttning som innehaller exendin-4 (exenatid).

I artikel 3.2 i Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om infdrande av
tilldggsskydd f6r vdxtskyddsmedel, vilken dven galler
fér tolkningen av artikel 3 i Radets férordning (EEG) nr
1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilldggs-
skydd for likemedel, framgar att en innehavare av flera
patent for samma produkt inte kan beviljas flera
tillaggsskydd £O0r denna produkt. Endast om ansdkningarna
som avser samma produkt hidrrdér fran tva eller flera
patenthavare kan ett tillidggsskydd f&r produkten
beviljas till var och en av dem. Av férarbetena till EG-
forordning 1768/92, COM(90)101 final-SYN 255, framgar
ocksa att om produkten dr skyddad av flera patent, t.ex.
ett patent for produkten och ett patent f&6r processen
for att tillverka produkten, dr det upp till innehavaren
av patenten att vadlja ett av dessa som grundpatent fo&r
till&dggsskyddet (se sid.19).

Forts.
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Det star saledes mycket klart att tva patent som tillhér
samma patenthavare inte kan medfdra tva tilliggsskydd
for samma produkt. Sékanden maste dirfdér avstd fran en
av de ingivna tilladggsskyddsansdkningarna.

PRV har ddrfor vid flera tillfidllen anmidrkt bade pa
ansckan 0790031-9 och 0790032-7, och gett er tillfidlle
att vdlja vilken av ansékningarna ni vill kvarbli wvid.
Ni har i svar pa dessa anmidrkningar, 2008-05-20 och
2008-12-02, begidrt att PRV ska vilandeférklara bada
tilldggsskyddsdrendena. I ert svaromal 2008-12-02 har ni
dven angett att ni i detta skede inte vill tvingas avsta
fran nagon av ansékningarna.

Som grund for begdran om vilandeférklarande har ni
aberopat dels att det ena grundpatentet, 00914425.4

(1 140 145), &r under invidndning, dels att fragan om
huruvida en innehavare av flera patent f&r samma produkt
kan beviljas flera tilldggsskydd foér narvarande
handldggs vid EG-domstolen i mal C-482/07, och utgangen
av det malet kan komma att paverka PRV:s handliggning av
era ansdékningar. En snabb behandling av ansdkningarna
skulle darfér kunna leda till allvarliga nackdelar fé&r
er och dessutom innebidra skillnader i behandlingen av
ansdkningarna i olika EU-l3nder.

PRV har inte funnit att de aberopade grunderna ger
anledning att vilandeférklara handliggningen av
ansokningarna. Om invdndningsfdrfarande pagar angaende
grundpatentet ska tilldggsskyddsansdkan andd handliggas
utan férdréjning. Skulle grundpatentet sedan upphidvas
eller begridnsas till sitt skyddsomfidng pa ett sadant
sdtt att den produkt fér vilken tilldggskydd har
meddelats inte ldngre skyddas av patentkraven i grund-
patentet, dr tilliggsskyddet ogiltigt (se artikel 15.1
(c) i EG-férordning 1768/92 respektive EG-férordning
1610/96). Avseende mal C-482/07 rér fragorna som stidllts
till EG-domstolen uteslutande tillidggsskyddsansékningar
som ges in vid en tidpunkt nidr ett eller flera til-
laggsskydd redan har meddelats en eller flera innehavare
av ett eller flera grundpatent. Sa Ar inte fallet i
férevarande ansdkan, och PRV kan darfor inte finna
anledning att avvakta med handliggningen av tillidggs-
skyddsansdkningarna 0790031-9 och 0790032-7 till dess
EG-domstolen avgjort malet.

Forts.
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Eftersom tva tillidggsskyddsansdkningar avseende samma
produkt inte kan meddelas till samma sdkande pa det satt
ni s6kt, och eftersom ni valt att inte avsta fran nagon
av dessa ansdkningar, finner PRV ingen annan méjlighet
dn att avsla bada ansdkningarna.

Eva Johansson
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Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan O6verklagas till Patentbesvidrsriatten. Om
ni vill 6verklaga beslutet ska ni géra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni 8verklagar och vilken
dndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva mdnader fran beslutsdagen,
annars kan o6verklagandet inte prdvas. PRV skickar
6verklagandet vidare till Patentbesvidrsridtten fér
provning, om PRV inte &dndrar beslutet pa det sitt ni har
begidrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesviarsriadtten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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