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Beslut
Patent- och registreringsverket (PRV) avslar er ansdékan

om tilldggsskydd for lidkemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) nr 469/2009.

Skidl till beslutet

Identifiering av den produkt som soks skyddad
Foreliggande ansokan om tillidggsskydd f6r likemedel
avser produkten "valsartan, amledipin och hydro-
klortiazid samt farmaceutiskt acceptabla salter dirav".

Grundpatentet
Som grundpatent for ansdkan om tilliggsskydd har ni
angivit 91810098.3 (EP 0443983), som avser olika

acylféreningar diribland valsartan (se kravet 26 och
exempel 16).

Artiklarna 1(b), 1(c) och 3 (a) i Radets forordning (EG)
nr 469/2009 av den 6 maj 2009

I artikel 1 (b) och artikel 1(¢) definieras vad som
avses med begreppen produkt respektive grundpatent. Med
begreppet produkt avses "den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel",
medan begreppet grundpatent avser "patent som skyddar en
produkt som sadan, en metod att framstidlla en produkt
eller en anvdndning av en produkt och som av innehavaren
dberopas som grund f6r meddelande av tilldggsskydd".

Artikel 3 anger de villkor som maste uppfyllas fdér att
tillidggsskydd ska kunna meddelas. Tillaggsskydd meddelas
ddrfér endast om f&ljande villkor &Ar uppfyllda pa
ansdkningsdagen:

a. Produkten skyddas av ett gidllande grundpatent.

b. Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som

ldkemedel har lidmnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG

respektive direktiv 2001/82/EG.

c. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats for
Forts.
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ldkemedlet. ) B
d. Det godkinnande som avses ovan dr det foérsta
godkdnnandet att saluféra produkten som lidkemedel.

Sokandens argument (framfdrda i ansdkningshandlingen,
bilaga 14) .
Av ovan niamnda artikel framgar att ett av villkoren £0or
att tillidggsskydd ska kunna meddelas dr att produkten
skyddas av ett gidllande grundpatent (se artikel 3(a)).
Sékande anger i féreliggande ansdkan att EP 0443983
skyddar produkten “amlodlplnbe511at/valsartan/
hydroklortiazid". Sékanden pekar i sin argumentation pid
att patentkravet 26 och exempel 16 dr riktat mot
valsartan. Man menar vidare att kravet 35, som rér en
farmaceutisk beredning innehdllande en aktiv férening
enllgt nagot av kraven 1-34, tdcker produkten

amlodlplnbe51lat/valsartan/hydroklort:azxd“ Sékande
argumenterar f&6r att beredningen vid sidan av valsartan
som specificeras i kravet 26, eftersom det ursprungliga
kravet pa engelska lyder "a pharmaceutical preparation
comprising”, dven kan innehdlla andra bestédndsdelar som
till exempel de aktiva féreningarna amlodipinbesilat och
hydroklortiazid.

I meddelandet om anmidrkningar daterat 2010-10-05 gavs
sbkanden mojlighet att beméta PRV:s standpunkt. Sékanden
meddelade i sitt svar daterat 2010-11-23 att man inte
delar PRV:s asikt. Inga ytterligare argument anges dock
f£8r denmna standpunkt. Sdkande yrkar i sitt svar vidare
pa att ansdkan ska vilandeférklaras i avvaktan pa EU-
domstolens utlatande i mal C-322/10.

PRV:s8 bedomning

PRV delar inte sékandens asikt att produkten
"amlodipinbesilat/valsartan/hydroklortiazid" skyddas

av det aberopade grundpatentet (EP 0443983), utan &r av

asikten att grundpatentet endast skyddar den aktiva
ingrediensen (produkten) valsartan.

Denna tolkning av begreppet "skyddas" i férordningens
artikel 3(a) tydliggdérs i Regeringsridttens dom
(02.02.2000) i malet 3248-1996 avseende kombinationen av
felodipin och metoprolol (A+B). I domen anges att det &r
viktigt att sk1lJa mellan & ena sidan ett patents
omfattnlng och a andra sidan de ridttigheter som patentet
ger pa grund av nagot, till exempel att en produkt som
bestar av en aktiv substans, faller inom skyddsomfanget.
I domen noteras att reglerna om patentintrang kan
medféra skydd mot anvidndningen av en kombination som
inte i sig omfattas av patentet. Regeringsritten
instidmmer i Patentbesvidrsridttens tolkning av artikel 3
(a) i samma drende (mal nr. 91- 052), d.v.s. att
"skyddas" i artikel 3(a) ska tolkas som att produkten
midste omfattas av grundpatentet i den meningen att
produkten uttryckligen ska anges i patentkraven eller
tdckas av en ddri angiven generell
uppfinningsdefinition. Detta innebidr att, nir en ansékan
om tilldggsskydd omfattar flera aktiva ingredienser
maste dessa ingredienser var fér sig eller kombinationen
Forts.
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i sig falla inom skyddsomfinget. Av detta skidl ansdgs

inte ett tilliggsskydd £6r kombinatonen felodipin och

metoprolol (A+B) kunna meddelas da grundpatentet endast
angav felodipin (A) som aktiv ingrediens.

Férutsittningarna i féreliggande ansdkan dr desamma som
i det ovan beskrivnamilet (3248-1996) eftersom grund-
patentet EP 0443983 (91810098.3) inte ndgonstans, vare
sig i kraven eller i beskrivningen, anger att valsartan
kan kombineras med amlodipinbesilat och hydroklortiazid
eller nigra grupper av féreningar didr dessa substanser
klart ingdr. I bida fallen finns dessutom beredningskrav
med uttrycket "innehdller".

Det faktum att patentkravet 35 genom uttrycket
"innehaller" dppnar fér ytterligare aktiva komponenter
vid sidan av valsartan paverkar i féreliggande fall inte
bedémningen, da varken amlodipinbesilat eller hydro-
klortiazid eller nagra grupper av foéreningar dar dessa
fdreningar ingar dverhuvudtaget finns omnidmnda i
patentet. Beskrivningen i patentet kan inte heller
f8rstas sa att amlodipinbesilat och hydroklortiazid
avsetts inga i beredningen tillsammans med valsartan.
Av detta féljer att det grundpatent ni stédjer er
tilldggsskyddsansékan pa inte skyddar produkten
"valsartan, amlodipin och hydroklortiazid samt
farmaceutiskt acceptabla salter didrav". Ansdkan
uppfyller dirmed inte villkoret i Artikel 3(a) Radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009.

I mal C-322/10 har besvidrsritten Court of Appeal
(England & Wales) remitterat ett antal fragor till EU-
domstolen. PRV har noga studerat fragestillningar i

det aktuella malet och dven noterat de brittiska och
hollédndska patentmyndigheternas beslut att
vilandeférklara till féreliggande ansdkan relaterade
tillaggsskyddsansékningar i avvaktan pa EU-domstolens
utlatande. PRV belét dock efter denna genomlysning av
alla for drendet relevanta handlingar att inte bifalla
s6kandes yrkande pa vilandeférklaring, nagot som ocksa
meddelandes sdkandens ombud per telefon 2010-12-08. Den
huvudsakliga anledningen till PRV:s standpunkt i fragan
dr att PRV anser att ovan nidmnda mal (3248-1996, 91-052)
ger en klar vidgledning avseende gillande praxis.

Slutsats
PRV:s standpunkt att ansdkan inte uppfyller villkoret i
Artikel 3(a) Radets férordning (EG) nr 469/2009 av den

6 maj 2009 star dirmed fast, varfér ansdkan denna dag
avslas.

Forts.
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Upplysningsvis kan ett tilldggsskydd inte heller
meddelas f6r valsartan, d.v.s. den produkt i *
féreliggande ansdkan som uppfyller artikel 3(a). Skdlet
till detta dr att ett tilliggsskydd med nummer 9690038-6
tidigare har meddelats f£&r produkten valsartan pa basis
av samma grundpatent EP 04433983 (91810098.3).

Londie, Tzt dse. Gellleor,

Andreas Gustafsson

Exp \git’!Q
Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvarsridtten. Om
ni vill &verklaga beslutet ska ni gora det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni &éverklagar och vilken
dndring i beslutet ni vill ha. 6verklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tvd manader frian beslutsdagen,
annars kan &verklagandet inte prévas. PRV skickar
6verklagandet vidare till Patentbesviarsridtten for
prévning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sidtt ni har
begirt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvidrsritten

Patent~- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm

ELY
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