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PATENT~ DCH REGISFRERINGSVERXET Beslutsdatum 2010-02-16

TilliggsskyddsansSkan nr 083%0030-0
Grundpatent nr 87936257.1
BRANN AB

BOX 17192
104 62 STOCKHOLM SE

Sokande: GILEAD SCIENCES INC., Foster City CA 94404
us.

Beslut
Patent« och registreringsverket (PRV) avslar er ansdkan
om tilliggsskydd av likemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) 469/2009.

Skal till beslutet

Er ansdkan om tilliggsskydd 0890030-0 avser produkten
"Tenofovirdisoproxil och dess salter, sirskilt fumarat,
hydrater och solvat ddrav, i kombination med emtrici-
tabin och efavirenz" och baserar sig pa grundpatentet
97936257.1 (915894). Detta patent avser nukleotid-
analeger och didribland idven tenofovirdisoproxil och
dess salter.

I ansSkan har ni dberopat Kommissionens beslut
EU/1/07/430/001 den 13=12-2007 som férsta godkidnnande
f6r forsdlining av produkten som likemedeli Sverige samt
i EES-omradet.

Produkten som sdks skyddad - tenofovirdisoproxil i
kombination med emtricitabin och efavirenz - omfattas av
det likemedelsgodkinnande som alltsi gidller i Sverige
sedan den 13-12-2007 enligt Kommissionens beslut
EU/1/07/430/001.

Produktresumén £6r det godkinda likemedlet “Atripla"
avser tenofovirdiscoproxil i kombination med emtricitabin
och efavirenyz.

Artikel 3 foSrordningen (EG) 469/2009 anger de villkor
som maste uppfyllas fér att tilliggsskydd ska kunna
beviljas. Tillaggsskydd meddelas dirfér endast om
f8ljande villkor &#r uppfyllda pd ansdkningsdagen.
a. Produkten skyddas av ett gdllande patent.
b. Ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som
ldkemedel har ldmnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG
respektive direktiv 2001/82/EG.

Forts.
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c. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats fé&r
lakemedlet.

d. Det godkinnande som avses ovan dr det férsta
godkidnnandet att salufdra produkten som likemedel.

Av fdrordningen (EG) 469/2009 framgar f&ljande
definitioner av begreppen produkt respektive patent.
Produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser i ett likemedel (artikel 1b).
Grundpatent: patent som skyddar en produkt, i den mening
som definieras ovan, som sadan, en metod att framstidlla
en produkt eller en anvidndning av en produkt och som av
innehavaren aberopas som grund £3r meddelande av
tilldggsskydd (artikel 1c).

Av protokollet fran métet mellan nationella experter pa
tilldggsskydd i Bryssel den 3 februari 1995 framgar att
produkterna pa nagot sdtt ska kunna utlisas frién
beskrivningens allmidnna del, dven om de inte behdver
inga i nigot exempel.

I beskrivningen pa sid 33 i grundpatentet anges att
féreningarna foreligger som farmaceutiska formuleringar.
Formuleringarna innefattar minst en aktiv ingrediens,
tillsammans med en eller flera godtagbara birare och
valfritt andra terapeutiska ingredienser (jamfor

dven kravet 27). Av uttrycket "andra terapeutiska
ingredienser" kan man inte utlisa vilka andra substanser
som eventuellt kan inga i en komposition. Inte heller
framgar det nagonstans i beskrivningen vilken typ av
aktiva féreningar som avses med formuleringen "andra
terapeutiska ingredienser".

Sckanden har beretts tillfidlle att yttra sig &ver
ovanstidende anmirkningar vilka har redovisats i
"Underrittelse om anmirkningar" av den 2 juni 2009.
Sokanden har inkommit med en svarsskrivelse den 31
augusti 2009.

S6kandens syn

I svarsskriften av den 31 augusti 2009 hivdar s8kanden
bl.a. att grundpatentet ticker den produkt som sdks
skyddad eftersom emtricitabin och efevirenz ar
terapeutiska ingredienser.

Vidare hivdar sdékanden att PRV:s tolkning av vad som
framgidr av protokollet frin mdtet 3 februari 1995 med
nationella experter star i motsats till vad som faktiskt
stdr i protokollet.

Sékanden hidnvisar hir till fraga 1 i detta protokoll och
framfsr féljande: "Svaret som gavs av kommissionens
representant var ettt enkelt test: om den aktiva
substansen pa nagot sidtt skyddas av grundpatentet skall
tilliggsskyddutfidrdas; den aktiva substansen maste inte
vara explicit beskriven. PRV tolkar detta som att den/de
aktiva produkten/produkterna pa niagot sitt ska kunna
utldsas fran beskrivningens allminna del och att

Forts.
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uttrycket "andra terapeutiska ingredienser" i patentet
inte uppfyller detta krav. Vi anser att PRV:s tolkning
stdr i motsats till vad som faktiskt anges i proto-
kollet, ndmligen att den aktiva substansen inte miste
vara explicit beskriven. Protokollet ger inget stéd fér
att de specifika substanserna mdste g3 att utlisa ur
grundpatentet.

PRV:s syn

PRV delar inte sdkandens tolkning av protokollet frin
mStet i Bryssel 3 februari 1995. I protokollet fran
mdtet anges att den/de aktiva produkten/produkterna inte
behfver inga i1 nigot exempel. PRV anser att protokollet
ska tolkas sa att den/de aktiva produkten/produkterna pa
nagot sitt ska kunna utlisas fran beskrivningens
allminna del. Detta kan exempelvis vara genom namngivna
féreningar, strukturformel eller grupp av fdreningar.
PRV anser inte att uttrycket andra terapeutiska
ingredienser uppfyller kravet pid att man kan utlisa
vilka &dvriga ingredienser som kan ingi.

Ddrmed anses inte villkoret enligt artikel 3a vara
uppfyllt. Ett tillidggsskydd £6r en kombination av
tenofovirdisoproxil, emtricitabin och efavirenz kan
darfér inte medges utan ansskningen avslas.
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Hur man &verklagar PRV:s beslut Detta beslut kan
overklagas till Patentbesvirsritten. Om ni vill
dverklaga beslutet ska ni g&ra det skriftligen. Tala om
i brevet vilket beslut ni Sverklagar och vilken andring
i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in
till PRV inom tva manader fran beslutsdagen, annars kan
overklagandet inte prévas. PRV skickar sverklagandet
vidare till Patentbesviirsritten for prévning, om PRV
inte idndrar beslutet pa det sitt ni har begirt.
Overklagandet ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent~ och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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