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Stkande:

Beslut

Patent~ och registreringsverket (PRV) avslir er ansékan
om tillaggsskydd fér likemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) nr 469/2009.

Skdl till beslutet

Identifiering av produkten
Fdéreliggande ansdkan om tilldggsskydd avser produkten
"Protein D".

Grundpatentet

Som grundpatent f6r produkten har angivits 91907067.2
(EP 0594610). Detta patent avser protein D som ir ett
IgD~bindande protein frin Kaemophilus influenzae.

Artikel 3b

Enligt férordningen (EG) 469/ 2009, artikel 3b &r ett av
villkoren for erhdllande av tilliggsskydd att det finns
ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som
likemedel (marknadsgodkinnande).

Marknadsgodkinnandet
I féreliggande ansdkan har ni adberopat Kommissionens
beslut EU/1/09/508/001-009, 30 mars 2009 avseende
likemedlet Synflorix. I detta beslut (produktsamman-
fattningen) utgsdrs de aktiva ingredienserna av
pneumokockpolysackarid serotyp 1 konjugerat
till protein D (hidrstammande frin icke- typningsbara
Haemophilus influenzae) birarprotein,
pneumokockpolysackarid serotyp 4 konjugerat till protein
D (hdrstammande frin icke-typningsbara Haemophilus
influenzae) birarprotein, pneumokockpolysackarid serotyp
5 konjugerat till protein D (hirstammande frin icke-
typningsbara Haemophilus influenzae) birarprotein,
pneumokockpolysackarid serotyp 6B konjugerat till
protein D (hdrstammande fran icke-typningsbara
Haemophilus influenzae) biararprotein,
pneumokockpolysackarid serotyp 7F konjugerat till
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protein D (hdrstammande frin icke-typningsbara
Haemophilus influenzae) birarprotein,
pneumokockpolysackarid serotyp 9V konjugerat till
protein D (hdrstammande fran icke-typningsbara
Haemophilus influenzae) birarprotein,
pneumokockpolysackarid serotyp 14 konjugerat till
protein D (hdrstammande fran icke-typningsbara
Haemophilus influenzae) biararprotein,
pneumokockpolysackarid serotyp 23F konjugerat till
protein D (hidrstammande frdn icke-typningsbara
Haemophilus influenzae) bidrarprotein,
pneumokockpolysackarid serotyp 18C konjugerat till
tetanustoxoid-bidrarprotein och pneumokockpolysackarid
serotyp 19F konjugerat till difteritoxoid-birarprotein.

Sckandens argument

St6kanden anfér i svarsskriften av 2010-02-03 att ett
tillaggsskydd bSr kunna beviljas fér en enskild
antigenkomponent som ingdr i ett vaccin/ likemedel,

i detta fall protein D, #ven om antigenkomponenten
administreras i en form som ir konjugerad med andra
verksamma bestandsdelar. Vidare anfdr sdkanden i
svarsskriften av 2010-12-02 att det inte ir nagon
skillnad pd om en aktiv ingrediens ingdr i ett likemedel
tillsammans med andra aktiva ingredienser eller om den
aktiva ingrediensen ir konjugerad till en annan aktiv
ingrediens eftersom lidkemedlet i bida fallen innehdller
den aktiva ingrediensen, samt att den del av kon jugatet
som d&r protein D kan anses verka oberoende av kolhydrat-
delen eftersom de olika delarna ger upphov till

separata immunsvar.

PRV:s beddmning

PRV delar stkandens uppfattning om att ett tilliaggsskydd
kan beviljas f6r en verksam bestandsdel (aktiv
ingrediens) som ingir i likemedlet (och som skyddas av
grundpatentet) idven om lidkemedlet innehidller andra
verksamma bestandsdelar (aktiva ingredienser). PRV anser
dock att det &dr skillnad pa om en aktiv ingrediens ingir
i ett ladkemedel tillsammans med andra aktiva
ingredienser, eller om den aktiva ingrediensen ir
konjugerad till en annan ingrediens. Hela konjugatet
anses di vara en aktiv ingrediens (produkt enligt
foérordningens, (EG) 469/2009, definition) som skiljer
sig fran, d.v.s. &r en annan in, en produkt som endast
bestdr av den ena av komponenterna i konjugatet.

Slutsats

Eftersom protein D endast férekommer konjugerad till en
pneumokockpolysackarid i lidkemedlet Synflorix, anses det
inte att det finns ett giltigt godkinnande att saluféra
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produkten "Protein D" som likemedel. Férordningens
artikel 3b dr ddrmed inte uppfylld och ett tilliggsskydd

kan inte meddelas f&ér produkten "Protein D". Mot denna
bakgrund avslis ansdkan.
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Hur man overklagar 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 dverklagar och vilken
dndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva minader fran beslutsdagen,
annars kan overklagandet inte prévas. PRV skickar
6verklagandet vidare till Patentbesvirsritten f£ér
prévning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sidtt ni har
begdrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesviarsriatten ‘

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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