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Beslut '
Patent~- och registreringsverket (PRV) avsldr er ansdkan
om tilldggsskydd av lidkemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) 469/2009.

Skidl till beslutet

Identifiering av produkten
Fdreliggande ansékan om tilliggsskydd avser produkten
"Trabektedin".

Grundpatentet

Som grundpatent for produkten har angivits 06011784.3
(EP 1702618). Detta patent avser anviandning av ET743
(trabektedin) vid beredningen av ett likemedel fér
behandling av cancer genom kombinationsterapi inne-
fattande administrering av trabektedin och dexametason
{(se krav 1 och 6 i grundpatentet}. Trabektedin och
dexametason kan antingen administreras tillsammans som
ett lakemedel eller som tva separata lidkemedel (se krav
2 och 3).

Férordningens Artikel 1lb och Artikel 3a

Enligt f8rordningen (EG) 469/2009, artikel 3a Ar ett av
villkoren £f6r erhallande av tilldggsskydd att produkten
skyddas av ett gidllande grundpatent. Med "produkt" avses
enligt artikel 1b den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel.

Scékandens argument

Produkten (den aktiva ingrediensen) som skyddas av krav
1 i grundpatentet #r trabektedin (ET743). Administre-
ringen av trabektedin i kombination med dexametason
anses vara en integrerad del av den terapeutiska
anvindningen och anses dirmed inte avse en kombination
av tva aktiva ingredienser, d.v.s. trabektedin och
dexametason. Detta &r ocksa tydligt fran patentkrav 3

dar dexametason och trabektedin administreras som tva
Forts.
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separata ldkemedel. Stkanden anfér ytterligare att
grundpatentet inte skyddar en komposition innefattande
dexametason och trabektedin.

Vidare hidnvisar sdkanden till tva beslut i European
Court of Justice (ECJ), nimligen C=202/05 och C-31/03.

I C-202/05 nenade Yissum att dess ansdkan om tilldggs-
skydd avsag en kombination av kalcitriol och en salvbas
som aktiva ingredienser. Pa fragan:"Ar det friaga om en
kombination av aktiva ingredienser i ett likemedel di
det ror sig om en kombination av amnen som bestdr av tva
bestandsdelar, didr den ena bestindsdelen ir ett imne med
medicinsk verkan vid en viss indikation och den andra
bestindsdelen mdjligygdr en lakemedelsform som medfdr att
likemedlet &r verksamt vid denna indikation?" svarade
domstolen. “Artzkel ib i férordning nr 1768/92 skall
tolkas pa s& sidtt att en av ett grundpatent skyddad ny
medicinsk anvindning av en aktiv ingrediens inte ingadr i
definitionen av produkten”.

I C-31/03 forklarade domstolen att "det avgdrande
kriteriet £6r att meddela tilliggsskydd inte &dr like~
medlets anvidndningsomride® och "att tilliggsskyddet
avser all anviandning av produkten som likemedel, och att
det hdrvid inte skall gdéras atskillnad mellan human-
likemedel och veterinirmedicnska likemedel".

PRV:8 bedtmning

I de fall ovan som sdkanden refererar till i ECJ
inbegriper anvéndningen inte ndgon ytterligare aktiv
ingrediens, d.v.s., f8rutsittningarna ir annorlunda och
slutsatserna ar darmed inte uppenbart tillédmpliga pa
féreliggande fall dir bide trabektedin och dexametason
dr aktiva ingredienser (se beskrzvnlngen sidan 2, rad
17, 41 och sidan 3, rad 30 i grundpatentet).

Aven om tabektedin och dexametason kan administreras som
separata liékemedel enligt grundpatentet sa omfattar ,
skyddet enligt patentkraven inte anvindningen av enbart
den ena ingrediensen. Syftet med uppfinningen enligt
grundpatentet dr ocksa en kombinationsterapi dir
trabektedin och dexametason anvinds f£f3r behandling av
cancer (se beskrivningen sidan 2, raderna 12-18 och 33-
35) . Trabektedin i kombination med dexametason anses
utgdra en annan Produkt én enbart trabekiedin (jamfor
definitionen av "produkt" enligt artikel 1b i fdrord-
ningen).

Forts.
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Slutsats

PRV gbr av ovanstiaende skil beddmningen att produkten
trabektedin inte skyddas av grundpatentet. FSrordningens
artikel 3a &r sdledes inte uppfylld och ett tilliggs-
skydd for produkten trabektedin kan inte meddelas.
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Bur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 8verklagas till Patentbesvirsritten. Om
ni vill Sverklaga beslutet ska ni gdra 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 frin beslutsdagen,
annars kan Sverklagandet inte prévas. PRV skickar
éverklagandet vidare till Patentbesvirsritten fér
provning, om PRV inte &dndrar beslutet pad det sitt ni har
begirt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent~ och registreringsverket

Box 5055 ool e
18}2{ 42 Stockholm E\’L{\) Q{/H’U"l
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