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Beslut

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

Skal till beslutet

Identifiering av den produkt som stks skyddad
Féreliggande ans8kan om tilldggsskydd f8r likemedel
avser produkten "Rombination av prepandemiskt
influensaantigen och adjuvans vari adjuvanset &r en olia-
i-vattenemulsion omfattande skvalen, DL-alfa-tokoferol
och polysorbat 80".

Grundpatentet

Som grundpatent f£&r produkten har angivits 98201308.8
(EP 868918). Detta patent avser en adjuvanskomposition
innefattande en olja i vatten-emulsion omfattande
skvalen, alfa-tokoferol och tween 80. Tween 80 #r det
kommersiella namnet f&r polysorbat 80. Patentet avser
dven en vaccinkomposition innefattande adjuvanskompo~
sitionen och ett antigen erhdllet frin bl.a. influensa-
virus (se patentkrav 1 och 2).

Férordningens Artikel 1lb och Artikel 2

Enligt artikel 2 i Radets f&rordning (EG) nr 469/2009
kan varje produkt pad de villkor som anges i denna
férordning bli féremdl fér tilldggsskydd. I artikel 1b
(f6rordn. 469/2009) definieras begreppet "produkt"” som
den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva
ingredienser i ett likemedel. Begreppet "aktiv
ingrediens" definieras dock inte i foérordningen.

Marknadsgodkinnandet

Som giltigt godkinnande att salufdra produkten som
lakemedel dberopas Prepandrix (EU/1/08/453/001, 14 maj
2008). Enligt godkinnandet innehiller likemedlet
Prepandrix: a) inaktiverat, spjdalkat influensavirus
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innehdllande antigen motsvarande A/VietNam/1194/2004
(H5N1}-liknande stam (NIBRG-14); b) adjuvans AS03
innehallande skvalen, DL-alfa-tokoferol och polysorbat
80; <) hjdlpimnen.

Stkandens argument

Stkanden anfdr i sin svarsskrift av 2009-06-25 att
Prepandrix dr ett ldkemedel som innefattar tvd produkter
enligt férordningens definition, nidmligen 1) adjuvanset
och 2) kombinationen av adjuvanset och influensaanti~
genet. Vidare menar sékanden att det av marknadsgodw
kénnandet, bilaga III (sidorna 16 och 21) samt bilaga I
(avenitt 6.1) framgdr tydligt att adjuvanset fdrtecknas
med antigenet och inte med hjdlpimnena.

I svarsskriften av 2010-02-15 hinvisar sdkanden till EG-
domstolens dom i midlet C-392/97 och menar att det ur
domen framgar tydligt att syftet med fdrordningen inte
skulle uppndas om ett tilliggsskydd inte skulle innefatta
produkten som sadan och nigon av de former som bade
omfattas av grundpatentet och marknadsgodkinnandet.
Vidare hinvisar sSkanden till ett dokument D3 (Guideline
on influenza vaccines produced from viruses with the
potential to cause a pandemic and intended for use
outgide of the core dossier context) som ger vigledning
frdn kommittén f&r humanlikemedel vid EMEA rérande
prepandemiska och pandemiska influensavacciner. I
avsnitt 4.4 stdr det att innehavare av marknadsgod-
k#innanden kan beh&éva ersidtta stammen som omfattas av
marknadsgodkinnandet med en annan stam.

PRV:s bedtmning

PBR har i sin dom i midl nr 05-470, avseende ansdkan om
tilléggsskydd £6r lidkemedel f&r "histidin i kombination
med somatropin" hinvisat till milet C-431/04 vid EG-
domstolen. I detta beslut har EG-domstolen kommit till
glutsatsen att férordningen ska tolkas sd att “kombi-
nationen av aktiva ingredienser i ett likemedel inte
innefattar en kombination av tva #mnen, varav endast det
ena har niagon egen medicinsk verkan och det andra
méjliggdr en likemedelsform som kridvs f8r att det
firstnimnda dmnet skall vara medicinskt verksamt
avseende samma indikation". Se #ven punkt 25 i domen i
mal C-431/04 dir det anges att ett i#mne som saknar egen
medicinsk verkan och bidrar till att ge ett likemedel en
vigs form inte omfattas av begreppet aktiv ingrediens,
vilket i sin tur ligger till grund f6r definitionen av
begreppet produkt.

Enligt FASS COrdlista online definieras adjuvans som
"Medel som forbittrar effekten av ett annat likemedel
eller behandling. Adjuvans férekommer bland annat i
vacciner dir det héjer vaccinets formiga att bilda
antikroppar."

I féreliggande fall anses dadrfdr inte adjuvanset vara en
aktiv ingrediens i den mening som avses i artikel 1b
enligt den tolkning som gjorts i PBR:s madl nr 05~470
(och i C-431/04), utan adjuvanset anses i detta fall
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vara ett dmne som i sig saknar medicinsk verkan f&r den
aktuella indikationen men som krivs fér att sikerstilla
verkan av antigenet. Den omstindigheten att adjuvanset
fértecknas med antigenet och inte med hjdlpimmnena i
godkiénnandet att saluféra produkten som likemedel anses
inte #ndra ovanstdende tolkning av begreppet aktiv
ingredieng.

Den produkt som skulle kunna bli féremdl f8r ett
tilldggsskydd dr i féreliggande fall "Influensavirus
A/VietNam/1194/2004/ (H5N1)-liknande stam (NIBRG-14)
(inaktiverat, spjdlkat, innehdllande antigen)". PRV
anser att en sadan produktdefinition omfattar dven de
former som omfattas av grundpatentet och som avses i
domen i malet C-392/97. Aven om den aktiva substansen i
Prepandrix i marknadsgodkidnnandet anges som "Inalkti-
verat, spjdlkat influensavirus, innehdllande antigen
motsvarande A/VietNam/1194/2004 (H5N1)-liknande stam
(NIBRG-14)" synes det inte framgid av det ingivna
marknadsgodkinnandet (beslutet eller dess bilagor) vilka
andra virusstammar som omfattas, eller kan komma att
omfattas, av marknadsgodkinnandet. Jimfér hirvid
marknadsgodkénnandet f£8r Pandemrix (EU/1/08/452/001, 20
maj 2008) bilaga II B. dir det anges att Pandemrix
endagt fir sidljas nidr en officiell WHO/EU-deklaration om
en influensaepidemi féreligger, pd villkor att
innehavaren av godkiénnandet f&r f8rsilijining tar
vederbdrlig hénsyn till den officiellt deklarerade
pandemistammen. Nigot sAdant villkor anges inte i
marknadsgodkinnandet f£6r Prepandrix. PRV har di#rfér
tolkat marknadsgodkinnandet sd att det (till skillnad
fran Pandemrix) omfattar den angivna influensavirus-

stammen. Detta har dock inte paverkat féreliggande
avslagsbeslut.

Slutsats

Produkten "Kombination av prepandemiskt influensaantigen
och adjuvans vari adjuvanset #r en olja-i-vattenemulsion
omfattande skvalen, DL-alfa-tokoferoloch polysorbat 80"
kan sdledes inte bli féremdl f&6r tilliggsskydd {jfr
forordningens artikel 2) di det inte anger en produkt i
den mening som avses i forordningens artikel 1b.
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Hur man Sverklagar PRV:s beslut
Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvirsritten. Om
ni vill dverklaga 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 mdnader frén beslutsdagen,
annars kan Sverklagandet inte pr&vas. PRV skickar
dverklagandet wvidare till Patentbesvirsritten fér .

Forts.
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prévning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sitt ni har
begirt. &verklagandet ges in till:
Patentbegvirsritten

Patent- och registreringsverket
Box 5055

102 42 Stockholm
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