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Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avslir er ansékan
om tillidggsskydd f&ér likemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) nr 469/2009.

Skal till beslutet

Ansdkan

Er ansdkan om tillidggsskydd 0990042-4 avser produkten
"sevelamerkarbonat”. Som grundpatent f&r ansékan om
tilldggsskydd har ni angivit 94925819.8 {716606) . Detta

patent avser fosfatbindande polymerer f&r oral admini-
strering.

I ansdkan har ni 3beropat Kommissionens beslut
EU/1/09/521/001- EU/1/09/521/007 den 10 juni 2009 som
forsta godkidnnande fér férsidljning av produkten som
lékemedel i Sverige samt i EES-omridet. Godkinnandet
avser likemedlet Renvela.

Produktresumén fér det godkinda likemedlet avser
sevelamerkarbonat.

Tidigare tilliggsskydd

I en av Er tidigare inlimnad tilliggsskyddsansdkan med
nr 0290003-3 baserad pd samma grundpatent EP 94925819.8
(716606) meddelade PRV tilldggsskydd for produkten
"sevelamer hydrochloride, poly(allylamin)hydroklorid, en
fosfatbindande polymer" den 9 mars 2004, det vill siga,
fore det att féreliggande ansdkan om tilldaggsskydd
limnades in.

I denna tidigare tilldggsskyddsansékan 0290003-3
dberopades Kommissionens férsiljnings-

godkédnnande EU/1/99/123/001 fridn den 28 januari 2000
sdsom férsta godkinnandet att salufdra produkten som
ldkemedel i Sverige. Godkinnandet avser likemedlet
Renagel. Som aktiv ingrediens i likemedlet anges
sevelamerhydroklorid.

Forts.
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Beslutasdatum: 2011-01-25 (ans.nr 0990042-4)

Forordningens Artikel 3¢

Ett av villkoren fér att fa tillidggsskydd dr, enligt
artikel 3¢ forordningen (EG) 469/2009, att ett
tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for
ldkemedlet.

Salter/estrar

Salter och estrar av en aktiv férening jidmstills med den
aktiva foreningen i sig, vilket framgiar av férordningen
(EG) 1610/96 avseende tilldggsskydd fér vixtskyddsmedel,
sdrskilt punkten 13 i ingressen dir det anges att "Nir
grundpatentet omfattar ett verksamt imne och dess olika
derivat (salter och estrar) ger tilldggsskyddet

£61 jaktligen samma skydd. "Av ingressens punkt 17
framgdr vidare att detta dven ska tillimpas pa forord-
ningen (EEG) 1768/92, avseende om tillaggsskydd £for
ldédkemedel.

Av artikel 22 (EG) nr 469/2009 framgdr att hinvisningar
till den upphivda f&rordningen ska anses som hdnvisning
till den hir férordningen och ska ldsas i enlighet med
jdmférelsetabellen i bilaga II.

Sékandens argument

S6kanden menar att produkten som tilliggsskydd séks f&r
i fdéreliggande ansdkan "sevelamerkarbonat" dr en annan
produkt #n den produkt som tidigare meddelats tilliggs-
skydd for "sevelamer hydrochloride, poly(allylamin)
(hydroklorid, en fosfatbindande polymer" eftersom dessa
produkter skiljer sig at kemiskt och terapeutiskt. I
produktresumén f&6r Renvela anges att likemedlet ocksa
kan anvdndas f&r att kontrollera hyperfosfatemi hos
vuxna patienter med kronisk njursjukdom (men som inte
gir pd dialys) med en fosforhalt i serum stérre #n eller
lika med 1,78 mmol/l.

PRV:s beddmning

PRV tolkar punkt 13 i férordningen (EG) 1610/96 s3 att
det tidigare meddelade tilliggsskyddet f&r produkten
"sevelamer hydrochloride, poly(allylamin)hydroklorid, en
fosfatbindande polymer" idven omfattar "sevelamerkar-
bonat" di detta salt omfattas av grundpatentet (se
beskrivningen sidan 2 rad 7 dir karbonat anges som ett
anvandbart salt). Kemiskt skiljer sig dessa produkter
endast at genom att det &r tva olika salter av
féreningen sevelamer. Att produkten har visat sig ha
andra terapeutiska egenskaper medfdr inte att ett
ytterligare tilldggsskydd kan meddelas foér produkten
(jimfér Europadomstolens dom i milet C=202/05, Yissum).

Forts.
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Slutsats

PRV gdér av ovanstdende skil beddmningen att ett
tilldggsskydd redan tidigare har meddelats f&r produkten
"sevelamerkarbonat". Férordningens artikel 3c ir saledes
inte uppfylld och ett tillidggsskydd fér den sdkta pro-
dukten kan inte meddelas.
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Hur man Sverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvirsritten. Om
ni vill &verklaga beslutet ska ni géra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni &verklagar och vilken
dndring i beslutet ni vill ha. &verklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva manader fran beslutsdagen,
annars kan &verklagandet inte prévas. PRV skickar
6verklagandet vidare till Patentbesvidrsritten for
prévning, om PRV inte #ndrar beslutet pd det sidtt ni har
begdrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 stockholm
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