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PATENT~ OCH REGISTRERINGSVERKET Beslutsdatum 2012-05-29

Tilldggsskyddsansékan nr 1190012-3
Grundpatent nr 98926005.4

AWAPATENT AB

BOX 5117
200 71 MALMO SE

Sokande: AstraZeneca AB, 151 85 Sddertilje SE.

Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avslidr er ansdkan
om tilldggsskydd fér likemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) nr 469/2009.

Skidl till beslutet

Identifiering av den produkt som stks skyddad
Foreliggande ansdkan om tilldggsskydd fér likemedel
avser produkten "naproxen och esomeprazol".

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

I artikel 1(b) och artikel 1(c) 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 framstilla en produkt
eller en anvidndning av en produkt och som av innehavaren
dberopas som grund fér meddelande av tilliggsskydd”.

Artikel 3 anger de villkor som miste uppfyllas foér att
tillaggsskydd ska kunna meddelas. Tilladggsskydd meddelas
dadrfér endast om f&ljande villkor &r uppfyllda pa
ansékningsdagen:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som
ldkemedel har lamnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG
respektive direktiv 2001/82/EG.

c. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats fo&r
ldkemedlet.

d. Det godkinnande som avses under punkt b dr det férsta
godkdnnandet att salufdra produkten som likemedel.

Forts.
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Grundpatentet

Som grundpatent for ansdkan om tillidggsskydd har
sdkanden angivit 98926005.4 (EP 0984957), som avser
magnesiumsalt av trihydrat av esomeprazol. S&kanden
anger i bilaga 14 i ansékningshandlingarna att produkten
skyddas av det oberoende patentkravet 9 och andra
patentkrav i grundpatentet. Vidare pekar sdkanden pa att
kombinationsberedningar innefattande magnesiumsalt av
esomeprazol i kombination med antiinflammatoriska medel

av icke-steroid natur finns omnidmnda pd sidan 8, raderna
1-7 i beskrivningen.

Sckandens argument

I ett meddelande om anmirkningar daterat 2012-01-17 gavs
s6kanden méjlighet att bem&ta PRV:s stdndpunkt att det
angivna grundpatentet inte skyddar produkten "naproxen
och esomeprazol"”, utan endast omfattar esomeprazol.

Sékanden klargdr i sitt svar daterat 2012-04-17 att man
inte delar PRV:s 3sikt.

Sokanden anger att man noterat PRV:s kommentarer
angaende Regeringsrittens (numera Hégsta férvaltnings-
domstolen) dom 2000-02-02 i mal 3248-1996 och
EU-domstolens avgérande i det si3 kallade "Medeva-
fallet" (C-322/10). Stkanden ser Medeva-fallet som det

viktigaste, did det gestaltar de senaste reglerna enligt
EU-domstolen.

Sékanden menar att Medeva-fallet klargdr att produkten
som en tillidggsskyddsanstkan avser madste vara
"specificerad i patentkraven" f&r att artikel 3(a) i
Radets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 ska
vara uppfylld. Sdkanden framhdller dock att vad detta
innebdr i detalj férklaras inte i avgsrandet. Sdkanden
anser att EU-domstolens avgdrande i mal C-518/10
tillhandahaller viss insikt avseende vad som menas med
"specificerad". I svaret som ges i mal C-518/10 menar
sSkanden att ridtten verkar anse att den enda aktiva
ingrediensen i en av Yedas tilldggsskyddsansdkningar,
cetuximab, dr "identifierad" i kravens ordalydelse.
S6kanden anger att cetuximab inte nidmns ndgonstans i
kravet 1, dven om definitionen som tillhandhidlls skulle
omfatta cetuximab. S&kanden menar att avgérandet kan
tolkas som att den aktiva ingrediensen / de aktiva
ingredienserna av en produkt kan vara tillrickligt
"specificerade" (eller identifierade) i kraven i ett
grundpatent utan att de explicit mdste nimnas som
individuella fdreningar. S&kanden menar darfér att
foéreliggande ansdkan om tilldggsskydd ska godkidnnas.

PRV:s beddmning
PRV delar inte sékandens dsikt att produkten "naproxen
och esomeprazol" skyddas av det 3beropande grundpatentet

(EP 0984957), utan &r av standpunkten att patentet
endast skyddar esomeprazol.

Hur artikel 3(a) ska tolkas har tydliggjorts i flera
domar. I Regeringsridttens (numera Hégsta férvaltnings-
domstolen) dom 2000-02-02 i mal 3248-1996 utvecklar
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rdtten sin syn pd den aktuella artikeln. Milet giller en
ansdkan om tillaggsskydd avseende kombinationen av
felodipin och metoprolol. I domen anges att det &ir
viktigt att skilja mellan & ena sidan ett patents
omfattning och & andra sidan de ridttigheter som patentet
ger pa grund av nagot, till exempel att en produkt som
bestdr av en aktiv substans, faller inom skyddsomfanget.
I domen noteras att reglerna om patentintriang kan
medféra skydd mot anvindningen av en kombination som
inte i sig omfattas av patentet. Regeringsritten
instdmmer i Patentbesviarsrittens tolkning av artikel
3(a) i samma drende (mdl nr. 96-052), 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 didri angiven generell uppfinnings-
definition. Detta innebidr att, nir en ansdkan om
tilldggsskydd omfattar flera aktiva ingredienser maste
dessa ingredienser var fdr sig eller kombinationen i sig
falla inom skyddsomfidnget. Av detta skidl ans3gs inte ett
tilldggsskydd for kombinationen felodipin och metoprolol
(A+B) kunna meddelas di grundpatentet endast angav
felodipin (A) som aktiv ingrediens.

EU-domstolen utvecklar sin syn pi artikel 3(a) i det
nyligen avgjorda "Medeva-fallet" (C-322/10). Styckena
25, 27-28 och punkt 1 i domen klargér att ridtten &r av
standpunkten att tillidggsskydd inte ska bevil jas fér

aktiva ingredienser som inte ir specificerade i grund-
patentets krav.

I sitt svar daterat 2012-04-17 anger sdkanden korrekt
att det inte ges ndgra detaljerade uppgifter om vad som
avses med "specificerad i patentkraven" i Medeva-fallet.
S6kanden menar att EU-domstolens i m3l C-518/10 ger
ytterligare information avseende hur "specificerad" ska
tolkas. PRV delar inte denna asikt. PRV kan inte se att
EU-domstolen i C-518/10 ger nigon ytterligare vdgledning
i hur "specificerad i patentkraven" ska tolkas i
foéreliggande fall. EU-domstolen konstaterar istdllet,
precis som i Medeva-fallet, att eftersom det inte skett
ndgon harmonisering av patentritten pa unionsniva kan
ett patents skyddsomfang endast faststillas med
utgangspunkt i de regler som gdller f6r patentet, regler
som inte omfattas av unionsridtten (se domskil 22 och 23
i C-322/10 respektive domskidl 34 och 35 i C-518/10). F&r
att avgdra om en produkt skyddas av ett gillande
grundpatent hénvisar EU-domstolen med andra ord till
nationella regler som inte omfattas av unionsritten. PRV
noterar i sammanhanget att sékanden inte kommenterat den
ovan nidmnda domen i mal 3248-1996.

Enligt domarna ovan kridvs att produkten ska specificeras
i grundpatents krav / omfattas av grundpatentet i den
meningen att produkten uttryckligen ska anges i
patentkraven eller tickas av en diri angiven generell
uppfinningsdefinition f&ér att tilliggsskydd ska kunna
beviljas.
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PRV kan i foreliggande fall inte se att s3 Ar fallet.
Enligt PRV:s beddmning medfdr inte uttrycket "och
eventuellt andra terapeutiska bestindsdelar" i
grundpatentets krav 9 att kombinationen av naproxen och

esomeprazol Ar specificerad i det aktuella grund-
patentets krav.

PRV kan inte heller se att produkten ticks av nidgon i
kraven angiven generell uppfinningsdefinition. Det &r
uppenbart att grundpatentet (EP 0984957) avser att

skydda en ny form av esomeprazol, niamligen magnesium-

saltet av trihydrat av esomeprazol, och inte nigon form
av kombinationsprodukter.

Av detta féljer att det grundpatent tilldggsskydds=-
ansdkan stédjer sig pad inte skyddar produkten naproxen
och esomeprazol. Ansdkan uppfyller dirmed inte villkoret

i artikel 3(a) Radets férordning (EG) nr 469/2009 av den
& maj 2009.

Slutsats

PRV:s stdndpunkt att ansdkan inte uppfyller villkoret i
artikel 3(a) Radets fdrordning (EG) nr 469/2009 av den 6

maj 2009 star dirmed fast, varfdr ansdkan denna dag
avslas.

éz;ﬂé;nzégizmgmvcﬁi

Carolina Palmcrantz

Andreas Gustafsson

EG

Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan dverklagas 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 manader fran beslutsdagen,
annars kan &verklagandet inte prévas. PRV skickar
dverklagandet vidare till Patentbesvirsritten fér
prévning, om PRV inte #ndrar beslutet pd det si#tt ni har
begidrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent~- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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