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Beslut

Patent~ och registreringsverket (PRV) avsldr er ansékan
om tilliggsskydd av lidkemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) 469/2009.

Skdl till beslutet

Identifiering av den produkt som s8ks skyddad
Foreliggande ansdkan om tilliggsskydd for likemedel
avser produkten "Kombination omfattande aliskiren, som
fri bas eller som ett farmaceutiskt accepterbart salt
ddrav, och hydroklortiazid eller ett farmaceutiskt
accepterbart salt dirav"

Grundpatentet

Som grundpatent fér produkten har angivits 95810236.0
(678503). Detta patent avser delta-amino-gamma-hydroxy-
omega-arylalkansyraamider och diribland &ven aliskiren
(se kravet 8).

Forordningens Artiklar 1b, le¢ och Artikel 3

Artikel 3 férordningen (EG) 469/2009 anger de villkor
som maste uppfyllas f&r att tilliggsskydd ska kunna
beviljas. Tillidggsskydd meddelas dirfér endast om
£81jande wvillkor &Ar uppfyllda pid ansdkningsdagen.

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som
lakemedel har lémnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG
respektive direktiv 2001/82/EG.

¢. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats for
likemedlet.

d. Det godkinnande som avses ovan dr det fdrsta
godkinnandet att saluféra produkten som likemedel.

Av férordningen (EG) 469/2009 framgar féljande
definitioner av begreppen produkt respektive grund-
patent. Produkt: den aktiva ingrediensen eller
kembinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel
(artikel 1b). Grundpatent: patent som skyddar en produkt,
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i den mening som definieras ovan, som sadan, en metod
att framstdlla en produkt eller en anvindning av en
produkt och som av innehavaren 3beropas som grund fér
meddelande av tillaggsskydd (artikel 1c).

Marknadsgodkinnandet

I ansékan har ni &beropat Kommissicnens beslut
EU/1/08/491/001~080 den 16~01-2009 som férsta god-
kdnnande fér forsdljining av produkten som likemedel i
Sverige.

Produkten som s8ks skyddad -" Xombination omfattande
aligkiren, som fri bas eller som ett farmaceutiskt
accepterbart salt ddrav, och hydroklortiazid eller ett
farmaceutiskt accepterbart salt dirav" - omfattas av det
ldkemedelsgodkinnande som alltsa giller i Sverige sedan
den 16-01~2009 enligt Kommissionens beslut EU/1/08/491/
001-080.

Produktresumén fér det godkinda likemedlet avser
aliskiren som hemifumarat i kombination med hydro-
kKlortiazid.

Stkandens argument

S8kanden anfdr i sin svarsskrift av 2010-04-14 att
grundpatentet skyddar kombinationen aliskiren och
hydroklortiazid.

I svarsskriften hinvisar sdkanden till EG-domstolens dom
i malet C-392/97 {(Idarubicin-fallet), dir frigan om en
medicinsk produkt skyddas av ett grundpatent besvarades
med att hinvisning maste gdras till de nationella
reglerna som styr &ver det patentet. Sdkanden anger
vidare att det, i det motsvarande beslutet i Hégsta
domstolen i Tyskland (17.07.2001, X ZB 21/00), beslu~
tades att skyddsomfanget fér grundpatentet miste
betraktas i syfte att begtimma om en produkt skyddas av
ett grundpatent.

Stkanden hidnvisar ocksa till det =3 kallade Sumatriptan-
beslutet (Hbgsta domstolen i Tyskland, 29.01.2002, X 2ZB
12/01). Hir anfér sdékanden att domstolens slutsats ir
att det inte &r betydande huruvida de specifika aktiva
komponenterna fér vilka ett tilldggsskydd godkinns &r
beskrivna i grundpatentet som sidana.

Vidare hidvdar sdkanden att kombinationen av de aktiva
komponenterna A+B faller inom skyddsomfanget fér
grundpatentet som beviljats £ér A eftersom anvindningen
av A+B gbr intrang i skyddsomfinget fér ett siddant
grundpatent. Dirmed skulle kraven enligt Artikel 3(a)
enligt férordningen vara uppfyllt.

Darutdver anférs att uttrycket "innehaller" enligt
grundpatentets krav 10 ger utrymme f&r ytterligare
aktiva komponenter fdrutom den som explicit anges i
kravet.
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Rrinted::23:09:2010 Be#1GVSaaktn: 2010-07-13 (ans.nr 00858981
PRV:s beddmning

Médlet C-392/97 vid EG-domstolen paverkar inte
beddémningen i fdreliggande ansdkan, eftersom det i detta
mal handlar om olika former av en aktiv komponent och
inte om kombinationer av aktiva komponenter. Slutsatsen
av denna dom dr att derivat, som salter och estrar av en
férening #r jimstillda med féreningen i sig sijdlv.

Inte heller Sumatriptan~fallet diskuterar en kombination
av tvd olika aktiva komponenter utan hir handlar det om
en forening som inte dr specifikt omnimnd i ratentet men
som ingdr i den generella formel som &r patenterad.

I regeringsrittens dom (02.02.2000) i malet 3248-1996
avseende kombinationen av felodipin och metoprolol {A+B)
framfdrs bland annat att det #r viktigt att skilja
mellan & ena sidan ett patents omfattning eller skydds-
omfang och 8 andra sidan de rattigheter som patentet ger
Pa grund av att nigot -t.ex. en produkt som bestar av en
aktiv substans- faller inom skyddsomfinget.

Slutsatsen av detta uttrycks enligt féljande; Reglerna
om patentintrdng kan med andra ord medféra skydd mot
anvidndningen av en kombination som i sig inte omfattas
av patentet. Regeringsridtten instimmer in patent~
besvidrsrittens tolkning av artikel 3(a) i samma drende
(mdl nr. 91-052), d.v.s. att "skyddas" i Artikel 3(a)
ska tolkas som att produkten ska omfattas av grund-
patentet i den meningen att produkten uttryckligen ska
anges i patentkraven eller tickas av en diri angiven
generell uppfinningsdefinition. Detta innebir att, nir
en ansdkan om tilliggsskydd omfattar flera aktiva
ingredienser maste dessa ingredienser wvar for sig ~eller
kombinationen i sig~ falla inom skyddsomféanget.

Av detta skil ansigs inte ett tilliggsskydd £8r kombi-
nationen felodipin och metoprolol (A+B) kunna bevil jas
dd grundpatentet endast angav felodopin (A} som aktiv
komponent.

Forutsdttningar dr desamma i foreliggande ans8kan som i
milet 3248-1996 eftersom grundpatentet 95810236.0
(678503} inte nigonstans, vare sig i kraven eller
beskrivningen anger att aliskiren kan kombineras med
hydroklortiazid eller en grupp av féreningar dir
hydrokleortiazid klart ingar.

Av protokollet frin m&tet mellan nationella experter pa
tilldggsskydd i Bryssel den 3 februari 1995 framgir att
produkterna (i det hir fallet en kombination av de tva
aktiva substanserna aliskiren och hydroklortiazid) pa
négot sdtt ska kunna utlisas fran beskrivningens
allmdnna del, &ven om de inte behdver ingd i nagot
exempel.

Inte heller det faktum att uttrycket "innehidller" i ett
krav ger utrymme f8r ytterligare aktiva komponenter
foérutom den som anges i kravet piverkar beddmningen i
detta fall da ndgon saddan aktiv komponent inte har
uttryckts i grundpatentet i 8vrigt, d.v.s den gir inte
att utlidsa ur ansékningen.

Fort:
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Slutsats

Produkten "Kombination omfattande aliskiren, som fri bas
eller som ett farmaceutiskt accepterbart salt dirav, och
hydroklortiazid eller ett farmaceutiskt accepterbart
salt ddrav" kan sdledes inte bli f&rem3l f&r tilliggs-
skydd (jfr férordningen artikel 2) di produkten inte
skyddas av grundpatentet enligt férordningens artikel 3
{(a).

Upplysningsvis kan ett tilligygsskydd inte heller
beviljas £8r "aliskiren", d.v.s den produkt i fére-
liggande anstkan som uppfyller artikel 3(a), di ett
tilldggsskydd med nr 0790052-5 redan har bevilijats for
produkten "aliskiren samt salter dirav" pa basis av
samma grundpatent 95810236.0 (678503).
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Hur man Sverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &Sverklagas till Patentbesvirsritten. Om
ni wvill dverklaga beslutet ska ni gdra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni &éverklagar och vilken
dndring i beslutet ni wvilil ha. fverklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva mdnader fran beslutsdagen,
annars kan Sverklagandet inte pr&vas. PRV skickar
dverklagandet vidare till Patentbesvirsritten fér
prévaing, om PRV inte #dndrar beslutet pd det sitt ni har
begédrt. &verklagandet ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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