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Sdkande:

Beslut

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

Skadl till beslutet

Identifiering av produkten som sdks skyddad
FSreliggande ansékan om tilliggsskydd avser produkten
"Pneumokockpolysackarid serotyp 1 konjugerat till
protein D (hdrstammande fran icke-typningsbara
Haemophilus influenzae), Pneumokockpolysackarid serotyp 4
konjugerat till protein D (hidrstammande fran icke-
typningsbara Xaemophilus influenzae),
Pneumokockpolysackarid serotyp 5 konjugerat till protein
D (hdrstammande fran icke~typningsbara Xaemophilus
influenzae), Pneumokockpolysackarid serotyp 6B konjugerat
till protein D (hdrstammande frin icke-typningsbara
Haemophilus influenzae), Pneumokockpolysackarid serotyp
7F konjugerat till protein D (hirstammande fran icke-
typningsbara Haemophilus influenzae),
Pneumokockpolysackarid serotyp 9V konjugerat till
protein D (hdrstammande fran icke-typningsbara
Haemophilus influenzae), Pneumokockpolysackarid gerotyp
14 konjugerat till protein D (hirstammande fran icke-
typningsbara Kaemophilus influenzae),
Pneumokockpolysackarid serotyp 18C konjugerat till
tetanustoxoid-bidrarprotein, Pneumokockpolysackarid
serotyp 19F konjugerat till difteritoxoid-bidrarprotein,
Pneumokockpolysackarid serotyp 23F konjugerat till
protein D (hdrstammande fran icke-typningsbara
Haemophilus influenzae)". -

Det har tolkats som om produkten avser en kombination av
de olika konjugaten ovan.

Artikel 3a

Enligt foérordningen (EG) 469/2009, artikel 3a ir ett av

villkoren foér erhdllande av tilliggsskydd att produkten
Forts.
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skyddas av ett gillande grundpatent.

Grundpatentet

Som grundpatent f£8r produkten har angivits 91907067.2
(EP 0594610). Detta patent avser protein D som ir ett
IgD-bindande protein frin Haemophilus influenzae.
Patentkrav 11 avser en fusionsprodukt dir protein D &r
kovalent eller pa ndgot annat sidtt bundet till ett
protein, kolhydrat eller matris. Patentkrav 13 avser ett
vaccin som innehaller protein D kombinerat med ett annat
vaccin. Patentkrav 14 avser ett vaccin som innehiller
protein D kombinerat med en immunogen del av en annan
molekyl. I beskrivningen, sidan 5, sista stycket, anges
att "Uppfinningen innefattar dven ett vaccin som
innehdller protein D eller sagda varianter eller delar.
Andra former av vacciner innehdllande samma protein D
eller varianter eller delar kombinerade med annat
vaccin, eller kombinerat med en immunogen del av en
annan molekyl." Vidare anges i beskrivningen, sidan 2,
raderna 3-6 nedifran att "Protein D kan ocksid vara ett
virdefullt verktyg ensamt och i kombination med andra
molekyler (t.ex. proteiner och polysackarider) i

stimuleringen av immunsystemet via en interaktion med B-
lymfocyter." :

Sokandens argument

SSékanden anfér i svarsskriften av 2010-02-03 att det &r
ett faktum att pneumokockpolysackarid d&r en kolhydrat
och darfdr star det helt klart att protein D-pneumo-
kockpolysackaridkonjugaten som ingar i Synflorix
verkligen dr fusionsprodukter enligt definitionen i
patentkrav 11. S&kanden anfér ocksa att krav 14 skyddar
protein D-pneumokockpolysackaridkonjugatet och att det
stdr klart att den polysackarid till vilken protein D ir
konjugerat dr en immunogen del av den pneumokockserotyp
fran vilken den hirleds. Vidare menar sdkanden att
eftersom grundpatentet avser vacciner framgar det klart
att uttrycket "kolhydrat" avser kolhydrater som dr av
betydelse fér vaccinproduktion och att dirmed kol-
hydrater fran patogena bakterier siasom pneumokock-
polysackarider ska ingd i begreppet. Vidare anfsr
s6kanden i svarsskriften av.2010-03-31 att krav 13 i
grundpatentet skyddar produkten som s&ks skyddad genom
att det avser en kombination av Protein D och ett annat
vaccin. Soékanden hidnvisar dven till domen i det

brittiska mdlet Gilead Sciences Inc.’s tilliggsskydds-
ansdékan.

PRV:s beddmning

Av protokollet fran det mdte mellan nationella experter
pa tilldggsskydd som Kommissionen inbjsd till den 3
februari 1995 framgidr det att de aktiva produkterna inte
behéver inga i nagot exempel i grundpatentet (se sida
1) . Didremot ska produkterna:pia nigot sitt kunna utlisas
fran beskrivningens allminna del.

I férevarande fall anses det inte att man kan utlisa att

"kolhydrat" i krav 11 kan utgdras av en pneumokockpoly-

sackarid. Man far snarare intrycket av beskrivningen att
Forts.
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protein D &r bunden till nagon form av birare (jmf
beskrivningen sidan 5, andra stycket nedifrin). Inte
heller ur patentkrav 13, 14 eller fran beskrivningen gar
det att utlédsa att det vaccin eller de andra molekyler
som protein D kan kombineras med kan vara en pneumo~
kockpolysackarid, vilken dessutom ska vara konjugerad
med protein D. Jimfsér dven avgdrandet i midl nr 07-277
(och 10-086) i PBR, 2011-01-21, dir PBR har kommit till
en annan slutsats dn i det av sdkanden anférda motsva=-
rande brittiska malet Gilead Sciences Inc’'s tilliggs-
skyddsansékan. 1 detta fall: kan "ett annat vaccin" och
"en immunogen del av en annan molekyl" i krav 13 resp.
14 i grundpatentet anses motsvara uttrycket "andra
terapeutiska ingredienser" i mal 07=-277.

De aktiva ingredienserna "pneumokockpolysackarid serotyp
18C konjugerat till tetanustoxoid-bidrarprotein" och
"pneumokockpolysackarid serotyp 19F konjugerat till
difteritoxoid-bdrarprotein" i den produkt som tilliggs-
skyddet scks foér dr heller inte skyddade av grund-
patentet eftersom grundpatentet endast omfattar pro-
dukter som innehdller protein D.

Slutsats

Férordningens artikel 3a #r av ovanst3ende skil inte
uppfylld f6r den produkt som tillaggsskyddet sdks for.
Mot denna bakgrund avslias ansékan.
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Hur man &verklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &Sverklagas 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. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tvA manader fran beslutsdagen,
annars kan overklagandet inte prdvas. PRV skickar
overklagandet vidare till Patentbesvirsritten fér
prévning, om PRV inte #ndrar beslutet pa det sitt ni har
begidrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesviarsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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