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Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avslar er ansdkan
om tillidggsskydd £&6r likemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) nr 469/2009.

Skdl till beslutet

Ansdkan

Er ansékan om tilliggsskydd £6r likemedel, 0890053-2,
avser produkten "etinyl&stradiol och drospirenon". Som
grundpatent f6r anstkan om tillidggsskydd har ni angivit
00953387.8 (1214076). Detta patent avser en farmaceutisk
kombination av etinyldstradiol och drospirenon fér
anvdndning som preventivmedel.

I ans8kan har ni aberopat det nederlindska beslutet
RVG33842 den 29-06-2007 som f8rsta godkinnande f&r
forsdl jning av produkten som likemedel (marknads-
godkdnnande) i EES-omriddet (motsvarande det svenska
godkiénnandet 26267 den 03-07-2008 f&r likemedlet Yaz).
Produktresumén fér det godkinda likemedlet avser
etinyléstradiol i kombination med drospirenon.

Férordningens Artikel 1lb samt Artiklarna 3b och 3d
Ett av villkoren fdr att fa tilliggsskydd &r, enligt
artikel 3b férordningen(EG) 469/2009, att ett giltigt
godkannande att saluféra produkten som likemedel har
lamnats. Detta godkinnande ska vara det fdrsta
godkidnnandet att salufdra produkten som likemedel (se
artikel 3d). Termen produkt definieras i férordningen
som den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser i ett likemedel (artikel 1b).

Tidigare marknadsgodkinnande

I en tidigare tilldggsskyddsansékan nr 0790004-6, vilken

avslogs 07-07-2009, dberopades det nederlindska mark-

nadsgodkdnnandet RGV 31781 fran den 04-08-2005 siasom

forsta godkidnnandet att salufdra produkten "etinyl-
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6stradiol och drospirenon" som likemedel i EES-omradet.
Motsvarande marknadsgodkdnnande med nr 23085 beviljades
i Sverige den 21-07-2006 for likemedlet Yasminelle.
Lakemedlet enligt detta tidigare marknadsgodkidnnande
skiljer sig fran det i ansdkan 3beropade endast genom
att de aktiva tabletterna intas under ett annat antal
dagar (21 jimfért med 24) samt att det hir inte ingar
nagra placebotabletter avsedda att intas pd de like-
medelsfria dagarna. Halterna av de ingdende aktiva
substanserna dr desamma (20 mikrogram etinyl&stradiol
samt 3 mg drospirenon).

Det finns dven ett marknadsgodkidnnande fér likemedlet
Yasmin innehallande produkten "etinyléstradiol och
drospirenon" vilket likemedel innehdller 30 mikrogram
etinyldstradiol samt 3 mg drospirenon, vilket intas
under 21 dagar. Detta marknadsgodkinnande beviljades 22-
08-2000 med nr 16327.

Ddrutéver finns det marknadsgodkinnanden £6r motsvarande
lékemedel ('Yasminelle 28' med godkinnande nr 23086,
beviljat 21-07-2006, samt 'Yasmin28' med godkinnande nr
16328 beviljat 22-09-2000) vilka innehiller 7 placebo-
tabletter foérutom de 21 aktiva tabletterna. ’

Sokandens argument

Sokanden hidvdar att de tva tilliaggsskyddsansdkningarna
och respektive marknadsgodkinnande avser tv3 skilda
produkter eftersom de avser olika dosregim, d.v.s. att
tabletterna ska intas under 21 respektive 24 dagar under
en 28-dagarsperiod.

Vidare hidvdas &dven att Yaz, vilken intas under 24 dagar,
har férbdttrad effektivitet jamfért med Yasmin, som
intas under 21 dagar, och didrmed iven jimfért med
Yasminelle, som ocksa intas under 21 dagar.

Stkanden anser vidare att uttrycket "produkt" enligt
artikel 1b i férordningen (EG) 469/2009 ska tolkas
brett. Bland annat hinvisas till m3let[2009] EWCA Civ
646 vid "England and Wales Court of Appeal” som handlar
om méjliheten att skydda en enantiomer nir det redan
finns ett beviljat tilliggsskydd fér racematet. Dirmed
star det enligt sdkanden klart att en snidv tolkning av
"produkt" dtminstone inte tilldmpas i fall dir produkten
dr féremdl for en fullstindig marknadsgodkinnandeprocess
och dven dr patenterbar i férhdllande till den tidigare
produkten. Vidare hidvdar sékanden att ridttspraxis
bertridffande dosregimer har idndrats nir det giller
beviljande av patent genom domen G 2/08, 19 februari
2010 i "Enlarged Board of Appeal" vid Europeiska
patentverket och att detta stddjer en bred tolkning av
begreppet "produkt" i tillidggsskydd.

PRV:s bedomning
I MIT-mdlet (C-431/04) som avser en icke-aktiv birar-
substans samt i Yissum-mdlet (C-202/05) som avser
lédkemedlets anvidndningsomride har EG-domstolen tolkat
artikel 1b strikt, det vill siga "produkt" skall enbart
tolkas som verksamt dmne. I domslutet fér C-202/05 '
hidnvisas till MIT-malet nir det giller tolkningen av
begreppet "produkt" i artikel 1b i f&rordningen 469,/2009
Forts.
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(1768/92).

I dessa mial (se punkt 19 i C-431/04 samt punkt 17 i
C-202/05) hdnvisas bland annat till férarbetet till
forordningen, (EEG) 1768/92 (explanatory memorandum, COM
(90) 101 final). Ddr star det bland annat (under
rubriken B, Details and characteristics of the proposed
system; punkten 11): "Only one certificate may be granted
for any one product, a product being understood to mean
an active substance in the strict sense. Minor changes
to the medicinal product such as a new dose, the use of
a different salt or ester or a different pharmaceutical
form will not lead to the issue of a new certificate.”

Som EU-domstolen konstaterar kan det ur férarbetet
utlasas att foridndringar, som dndrade doser, salter
eller bdrare etc., i likemedlets sammansdttning, inte
leder till en ny produkt, sd linge likemedlet innehiller
samma aktiva substans eller substanser.

PRV tolkar sidledes férordningen si att begreppet
"produkt" i artikel 1b i férordningen (EG) 469/2009
enbart avser den eller de ing3ende aktiva substanserna i
ldkemedlet utan hinsyn till halter eller administre-
ringssdtt. I detta fall #r #ven effekterna samma i den
mening att bida likemedlen anvinds som preventivmedel.
"Produkt” i tilldggsskyddshinseende ir siledes inte
identiskt med likemedel, dir ingiende halter m.m. har
betydelse.

Sokandens argument att detta #dndrats i och med
Europeiska patentverkets avgdrande G2/08 i "Enlarged
Board of Appeal" stimmer inte di detta fall avser
patenterbarhetsvillkoren, nyhet och uppfinningshdjd, och
inte begreppet "produkt" i artikel 1b i férordningen
469/2009.

Betrdffande malet [2009] EWCA Civ 646 kan det
konstateras att en enantiomer och ett racemat inte &r
exakt samma substans (och dirmed inte samma produkt)
dven om enantiomeren ingir i racematet tillsammans med
en eller flera andra mer eller mindre aktiva enantio-
merer. Detta utslag #r darfér inte tilldmpligt i detta
fall.

En ny férpackning eller likemedelsformulering eventuellt
med nya halter eller doseringar av tidigare kinda
kombinationer av aktiva substanser kriver ett nytt
marknadsgodkidnnande men det innebir, som papekats ovan
inte att produkten i form av de aktiva substanserna
(ingredienserna) &dr ny.

Sjdlva produkten, d.v.s. kombinationen av de bida aktiva
ingredienserna &r dirmed densamma i férevarande ansdkan
med marknadsgodkidnnande 26267 (RVG 33842) och i det
tidigare marknadsgodkinnandet 23085 liksom i 16327,
23086 och 16328.

Forts.

Sidan 3



Beslutsdatum: 2011-01-25 (ans.nr 0890053=2)

I och med detta &dr det i féreliggande ansékan aberopade
marknadsgodkdnnandet inte det f&rsta att salufdra
produkten "etinyldstradiol och drospirenon" som like-
medel (jfr artikel 3d) i Sverige.

Férevarande ansdkan inkom 30-12-2008, vilket &r mer &n
sex manader efter att tidigare godkiinnande att salufdra
produkten som likemedel inom Sverige bevil jades
(22-09-2000, Yasmin, respektive 21-07-2006, Yasminelle,
jfr ovan), det wvill sidga ni saknar utrymme att dndra

eller rdtta ansdkan fér att ett tilldggsskydd ska kunna
beviljas.

Tillédggsskyddsansékan 0890053-2 uppfyller av ovanstiende
skdl inte artikel 3d i férordningen (EG) 469/2009.
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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
andring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tvd mdnader fran beslutsdagen,
annars kan Sverklagandet inte prévas. PRV skickar
6verklagandet vidare till Patentbesvirsritten fér
prévning, om PRV inte #ndrar beslutet pd det sdtt ni har
begidrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvidrsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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