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Beslut

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

Skidl till beslutet

Er ansékan om tilliggsskydd 0890014-4 avser produkten
Rvidveoxid och baserar sig pa grundpatentet 97105021.6
(786264) . Detta patent avser anordningar fér behandling
av pulmonell kédrlsammandragning och astma.

I ansdkan har ni 3beropat Kommissionens beslut
EU/1/01/194/001 fran 01-08-2001 med fdérnyelse 08-07-2006
som férsta godkdnnande fér férsidljning av produkten som
lékemedel i Sverige samt i EES-omradet.

Produkten som s&ks skyddad = kvidveoxid (NO) = omfattas
av det likemedelsgodkinnande som alltsid giller i Sverige
sedan 01-08-2001 (med f&rnyelse 08-07-2006) enligt
Kommissionens beslut EU/1/01/194/001.

Produktresumén fér det godkinda likemedlet avser =
kviveoxid.

S6kanden inkom tidigare med en tilliggsskyddsansdkan
0790076-4 baserat pa patent EP 04029366.4 (EP 1516639)
avseende "anvindning av NO fér behandling av persistent
pulmonell hypertoni hos nyfddda" aberopande samma
kommissionsbeslut som i fdéreliggande ansdkan.

I artikel 3.2 i Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om inférande av
tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel, vilken dven gidller
fér tolkningen av artikel 3 i Ridets férordning (EEG) nr
1768/92 av den 18 juni 1992 om infdrande av tillags-
skydd for lidkemedel, framgdr att en innehavare av flera
patent f6r samma produkt inte kan beviljas flera
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tilldggsskydd fér denna produkt. Endast om ansdkningarna
som avser samma produkt hidrrér fran tva eller flera
patenthavare kan ett tilliggsskydd f£6r produkten
beviljas till var och en av dem. Av forarbetena till
EG-férordning 1768/92, COM(90)101 final-SYN 255, framgar
ocksd att om produkten d#r skyddad av flera patent, t.ex.
ett patent f6r produkten och ett patent f£8r processen
f6r att tillverka produkten, #r det upp till innehavaren
av patenten att vidlja ett av dessa som grundpatent £or
tillaggsskyddet (se s8id.19).

Det star sdledes mycket klart att tv3i patent som tillhdr
samma patenthavare inte kan medfdra tva tillaggsskydd
f6r samma produkt. S$kanden miste dirfdér avstd frin en
av de ingivna tilliggsskyddsansdkningarna.

PRV har didrfdr anmirkt biade pa ansdkan 0890014-4 och
0790076-4, och gett er tillfidlle att vdlja vilken av
ansdkningarna ni vill kvarbli wvid.

I "Meddelande om anmirkningar" 2008-11-18 anférde PRV
"Om ni inte yttrar er éver vilket av grundpatenten ni
féredrar att tilliggsskydda kommer PRV att férst
handlidgga ansékan med tidigast l&pnummer. Om den ansékan
kan beviljas kommer den senare ansdékan att avslas".

Sékanden har beretts tillfille att yttra sig &ver
ovanstaende anmirkningar. Nigot yttrande har dock inte
inkommit. Av de skidl som framgar ovan kan ansdkan inte
beviljas, utan ska avslds i enlighet med artikel 10.2
férordningen (EEG) 1768/92.

Tilliggsskyddsansdkan 0790076-4 godkidndes den 19 maj
2009,
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Hur man Sverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &éverklagas till Patentbesvidrsridtten. Om
ni vill o6verklaga beslutet ska ni gdra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni &verklagar och vilken
dandring i beslutet ni vill ha. 8verklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tvd midnader fridn beslutsdagen,
annars kan &verklagandet inte prévas. PRV skickar
6verklagandet vidare till Patentbesvirsridtten fo6r
prévning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sitt ni har
begirt. Overklagandet ges in till-:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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