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Beslut
Patent- och registreringsverket (PRV) avsldr er ansdkan

om tillidggsskydd av likemedel enligt artikel 10.2
forordningen (EG) 469/2009.

Sk&l till beslutet

Identifiering av den produkt som stks skyddad
Foreliggande ansdkan om tilliggsskydd £&6r likemedel
avser produkten "Olja-i-vattenemulsion omfattande
skvalen, DL-alfa-tokofercl och polysorbat 80".

Grundpatentet

Som grundpatent £8r produkten har angivits 98201308.8
(EP 868918). Detta patent avser en adjuvanskomposition
innefattande en olja i wvatten-emulsion omfattande
skvalen, alfa-tokoferol och tween 80. Tween 80 Hr det
kommersiella namnet f&r polysorbat 80. Patentet avser
gdven en vaccinkoemposition innefattande adjuvanskompo-
sitionen och ett antigen erhdllet fran bl.a.
influensavirus (se patentkrav 1 och 2)}.

Forerdningens Artikel 1lb och Artikel 2

Enligt artikel 2 i Radets férordning (EG) nr 469/2009
kan varje produkt pad de villkor som anges i denna
férordning bli féremdl £8r tillidggsskydd. 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 férordningen.

Marknadsgodkinnandet

Som giltigt godkiEnnande att salufdra produkten som
ldkemedel aberopas Prepandrix (EU/1/08/453/001, 14 maj
2008). Enligt godkinnandet innehdller likemedlet
Prepandrix: a) inaktiverat, spjidlkat influensavirus
innehallande antigen motsvarande A/VietNam/1194/2004
(H5N1)~liknande stam (NIBRG-14); b) adjuvansg ASQ03
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innehallande skvalen, DL-alfa-tokoferol och polysorbat
80; ¢) hjdlpdmnen.

Sékandens argument

Sokanden anfér i sin svarsskrift av 2008~06-25 att
Prepandrix #r ett ldkemedel som innefattar tva produkter
enligt férordningens definition, nidmligen 1) adjuvanset
och 2) kombinationen av adjuvanset och influensaanti-
genet. Vidare menar sdkanden att det av marknadsgod-
kdnnandet, bilaga III {sidorna 16 och 21) samt bilaga I
{(avsnitt 6.1) framgar tydligt att adjuvanset fértecknas
med antigenet och inte med hijdlpimnena.

I svarsskriften av 2010-~02-15 anfér sdkanden att det
framgar av férordningens artikel 1 att ett "likemedel!
kan utgéras av en substans som administreras till en
minnigka fér att modifiera fysiologiska funktioner hos
nimnda miAnniska, och att "produkten'" utgdrs av det #mne
i "likemedlet" som ger upphov till den fysiologiska
effekten. Vidare gér sékanden gidllande att adjuvanset
AS03 (skvalen, DL-alfa-tokoferol, polysorbat 80) idr ett
immunstimulerande medel och att det didrigenom miste
modifiera den fysiclogiska funktionen i patienten som
mottar medlet. Som stdd £6r denna uppfattning bifogar
s8kanden data fran ett #nnu inte publicerat f8rsdk som
vigar att adjuvanset, di det administreras till
férsdkepersoner i franvaro av antigen, &kar antalet
kemokiner som &r inblandade i cellrekrytering och
aktivering.

PRV:s beddmning

I férordningens artikel 1la definieras "likemedel® som
"substans eller kombination av substanser....".

I artikel 1b definieras "produkt" som "den sktiva
ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i
ett ldkemedel™.

PRV tolkar artiklarna la och 1b sa att alla substanser
som ingar i likemedlet inte behéver vara aktiva
ingredienser, och det #r den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser for den aktuella
indikationen som kan bli fdremdl fér ett tilliggsskydd.
Aven om AS03, enligt sékanden, uppvisar
immunstimulerande egenskaper, tolkar PRV
marknadsgodkinnandet f6r Prepandrix i féreliggande fall
sd att ASO3 #ér ett adjuvans och inte en aktiv ingrediens
fér immunisering mot influensa.

PBR har i sin dom i mil nr 05-470, avseende ansdkan om
tilliggsskydd £8r likemedel f£8r "histidin i kombination
med somatropin" hinvisat till milet C-431/04 wvid
EG-domstolen. I detta beslut har EG-domstolen kommit
till slutsatsen att fdrordningen ska tolkas sa att
"kombinationen av aktiva ingredienser i ett lidkemedel
inte innefattar en kombination av tva dmnen, varav
endast det ena har nagon egen medicinsk verkan och det
andra mé8jliggér en likemedelsform som krivs fér att det
foérstnidmnda #mnet skall vara medicinskt verksamt
aveeende samma indikation". Se dven punkt 25 i domen i
mal C 431/04 dir det anges att ett #mne som saknar egen
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medicingk verkan och bidrar till att ge ett likemedel en
viss form inte omfattas av begreppet aktiv ingrediens,

vilket i sin tur ligger till grund £6r definitionen av
begreppet produkt.

Enligt FASS Ordlista online definieras adjuvans som
"Medel som f&rbdttrar effekten av ett annat likemedel
eller behandling. Adjuvans férekommer bland annat i

vacciner didr det héjer wvaccinets f8rmdga att bilda
antikroppar."

I féreliggande fall anses ddrfér inte adjuvanset vara en
aktiv ingrediens i den mening som avses i artikel 1b
enligt den tolkning som giorts i PBR:s beslut mil nr 05-
470 (och i C-431/04), utan adjuvanset anses i detta fall
vara ett dmne som i sig saknar medicinsk verkan f&r den
aktuella indikationen men som krdvs for att sikerstidlla
verkan av antigenet. Den omstindigheten att adjuvanset
fértecknas med antigenet och inte med hjilpimnena i
godkinnandet att salufdra produkten som likemedel anses

inte &ndra ovanstaende tolkning av begreppet aktiv
ingrediens.

Slutsats

Produkten "Clja-i~vattenemulsion omfattande skvalen, DhL-
alfa~tokofercl och polysorbat 80" kan sdledes inte bli
foéremal fdr tillidggsskydd (jfr férordningens artikel 2)

da det inte anger en produkt i den mening som avses i
forordningens artikel 1b.
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Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan dverklagas till Patentbesvirgsritten. Om
ni vill &verklaga beslutet ska ni gdra det skriftligen.
Tala om i brevet wvilket beslut ni dverklagar och vilken
dndring i beslutet ni vill ha. 8verklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tv3 manader fran beslutsdagen,
annars kan éverklagandet inte prdvas. PRV skickar
dverklagandet vidare till Patentbesvirsritten fér
prévning, om PRV inte dndrar beslutet pa det gitt ni har
begirt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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