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Beslut

Patent~ och registreringsverket (PRV) avslar er ansdkan
om tilliggsskydd av likemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EEG) 1768/92.

Skdl till beslutet

Identifiering av produkten

Identifieringen av den produkt som begidrs skyddad har
dndrats till "virusliknande partikel av rekombinant L1-
protein av humant papillomavirus typ 16, varvid ett
avsnitt av Ll-proteinet #r avlidgsnat".

Grundpatentet

Som grundpatent £or produkten har angivits 95934663.6
(EP 809700). Detta patent avser en rekombinant
framstdlld papilleomvirusliknande partikel av ett Ll-
protein dir ett eller flera avsnitt av Ll-proteinet &r
avlagsnade, t.ex. 1 C-terminalen. Ll-proteinet kommer
fran t.ex. det minskliga papillomaviruset 16 (se
patentkrav 1, 3 och 10 i grundpatentet).

Artikel 3b

Enligt foérordningen (EEG) 1768/92 Artikel 3b &r ett av
villkoren f&r erhallande av tilliaggsskydd att det har
lamnats in ett giltigt godkidnnande att saluféra
produkten som likemedel. I féreliggande anstkan har ni
dberopat Kommissionens beslut EU 1/07/419/001-009 den
20 september 2007 avseende ldkemedlet Cervarix. I detta
beslut (preduktsammanfattningen) utgdrs de aktiva
ingredienserna av humant papillomavirus typ 16 Ll1-
protein och humant papillemavirus typ 18 Ll-protein i
form av virusliknande partiklar (se sidan 2, punkt 2 i
bilaga 1 till beslutet, produktsammanfattningen). Det
stidr ingenting i beslutet eller dess bilagor om att ett
eller flera avsnitt av Ll-proteinet &dr avligsnat/
avlidgsnade.

Forts.
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I bilaga 15 i fdreliggande ansdékan hidnvisas till
"Scientific Discussion, European Public Assessment
Report”. I denna rapport framgdr det pd sidan 2, stycke
3 att den aktiva substansen i Cervarix bestdar av C-
terminalt trunkerade Ll-proteiner av typ 16 och 18 av
humant papillomavirus.

PRV har ingen anledning att betvivla riktigheten i wad
som anges i "Scientific Discussion, European Public
Assessment Report". Det dr ddrfér oklart varfor de
trunkerade Ll-proteinerna inte har angivits som aktiva
ingredienser i produktsammanfattningen {(i beslutet

EU 1/07/419/001-009) for lakemedlet Cervarix.

FOr att kunna meddela tillidggsskydd fé6r en produkt
enligt forordningen (EEG)1768/92 krdvs att det finns ett
giltigt godkidnnande att salufdra produkten som likemedel
(Artikel 3b). "European Public Assessment Report" anses
dock inte wara en vara en del av det giltiga godkidnnan-
det att salufdra produkten som lidkemedel som avses i
Artikel 3b. Sdledes, eftersom det ingivna giltiga
godkannandet att salufdra produkten som likemedel anger
en annan produkt (humant papillomavirus typ 16 L1-
protein och humant papillomavirus typ 18 Lli-protein i
form av virusliknande partiklar) dn den produkt som
tillaggsskyddet s&ks f&6r (virusliknande partikel av
rekombinant Ll-protein av humant papillomavirus typ 16,
varvid ett avsnitt av Ll=proteinet &4r avligsnat) &r
forordningens Artikel 3b inte uppfylld.

Slutsats

F6r att kunna meddela tillidggsskydd enligt férordningen
(EEG) 1768/92 maste den produkt som sdks skyddad vara
samma som den som omfattas av grundpatentet resp. som
framgar av det giltiga godkinnandet att salufdra
produkten som ldkemedel. Det dr darfdr inte méjligt att,
utifridn godkinnandet fér Cervarix, meddela tillaggsskydd
f6r nagot annat #n humant papillomavirus typ 18 Ll1-
protein och/eller humant papillomavirus typ 16 L1-
protein. Da grundpatentet i detta fall avser trunkerade
former av dessa proteiner sa skyddas inte humant
papillomavirus typ 16 Ll-protein/humant papillomavirus
typ 18 Ll-protein av grundpatentet (jadmfdr Artikel 3a).

Forts.
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Sammanfattningsvis, ett tillidggsskydd kan inte meddelas
fér produkten "Virusliknande partikel av rekombinant L1-
protein av humant papillomavirus typ 16, varvid ett
avsnitt av Ll-proteinet Ar avligsnat" da det inte finns
nagot giltigt godkinnande att salufdra denna produkt som
lédkemedel (Artiklel 3b). Ett tillidggsskydd kan heller
inte meddelas f&r den tidigare identifieringen av
produkten "Virusliknande partikel av rekombinant L1-
protein av humant papillomavirus typ 16" da denna
produkt inte skyddas av grundpatentet (Artikel 3a).
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Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvidrsritten. Om
ni vill 6verklaga beslutet ska ni gdra det skriftligen.
Tala om 1 brevet vilket beslut ni &verklagar och vilken
andring i beslutet ni vill ha. 8verklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva manader fran beslutsdagen,
annars kan overklagandet inte pré&vas. PRV skickar
Overklagandet vidare till Patentbesvdrsritten for
prévning, om PRV inte #ndrar beslutet pa det sitt ni har
begdrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvidrsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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