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PATENT~ OCH REGISTRERINGSVERKET Beslutsdatum 2013-06-05

Tilldggsskyddsansdkan nr 1190024-8
Grundpatent nr 92400505.1

ZACCO SWEDEN AB

BOX 5581
114 85 STOCKHOLM SE

Sékande: Laboratoire Francais du Fractionnement et des
Biotechneclogies, ZA de Courtaboeuf, 3 Avenue
des Tropiques, FR-91940 Les Ulis FR.

Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avslir er ansékan
om tilldggsskydd fér lidkemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) nr 469/2009.

Se ndsta sida.

Hur man &verklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvirsriatten. 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 overklagandet inte prévas. PRV skickar
overklagandet vidare till Patentbesvirsritten f&r
prévning, om PRV inte #ndrar beslutet pa det siatt ni har
begirt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055 4 120602 71 1t /Wf/ ~
102 42 Stockholm _ ”‘5
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Box 5055, 102 42 Stockholm [Bes@kare: Valhallavigen 136)
Tfn: 08-782 25 00, Fax: 08-666 02 86, PlusGiro: 156 84-4, Bankgiro: 5050-0248
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Skl till beslutet

Ansokan

Foreliggande ansokan om tilldggsskydd for likemedel avser produkten “von Willebrand-
faktor”. Produkten skyddas av grundpatentet 92400505.1 (503991). Grundpatentet

skyddar ett forfarande for framstéllning av ett standardiserat koncentrat av von
Willebrand-faktor (se patentkrav 1-6).

I ansdkan &beropas Code de santé publique med nummer 564 513-8 beviljat den 30
september 2003 i Frankrike som forsta godkiinnandet for forséljning av produkten som
lakemedel i EES-omradet. Godkinnandet avser likemedlet Willfact. Willfact anviinds
for prevention och behandling av blodningar. Lakemedlet 4r godkant i Sverige enligt
Lékemedelsverkets beslut nr 44922 den 11 mars 2011.

Férordningens artikel 3

Artikel 3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj
2009 om tillaggsskydd for ldkemedel anger de villkor som maste uppfyllas for att
tillaggsskydd ska kunna meddelas. Tilliggsskydd meddelas dérfor endast om foljande
villkor &r uppfyllda pé ansskningsdagen:

a. Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

b. Ett giltigt godkénnande att salufora produkten som likemedel har limnats i enlighet
med direktiv 2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG.

c. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats fr likemedlet.

d. Det godkénnande som avses under punkt b #r det fSrsta godkénnandet att salufora
produkten som likemedel.

Tidigare marknadsgodkinnande

PRV har noterat likemedlet Haemate som godkints for forséljning i Sverige 1987-06-12
(fornyat godkannande 2010-01-01) med nummer 106050 och 206600 (se bifogad
"Produktresumé”, punkt 9 sista sidan). Haemate innehaller human von Willebrand-
faktor (vWF) tillsammans med human koagulationsfaktor VIII (FVIII). Haemate
anvénds for behandling och profylax av blédningar.

Sékandens argument

Sokanden anser att vad som ségs i mal C-322/10 (Medeva) punkt 40 inte &r tillamplig i
foreliggande fall eftersom domstolen (CJEU) inte har gjort ndgon detaljerad analys som
réttfardigar tolkningen av artikel 3d och dérmed &r det inte klargjort av domstolen vad
som menas med “forsta marknadsgodkinnandet”. Sokanden menar att den andra frdgan i
malet avsag tolkningen av artikel 3b och inte artikel 3d.

Enligt s6kanden (se svarsskrivelsen av 2013-05-08) &r von Willebrand faktor inte en
isolerad aktiv ingrediens i likemedlet Haemate, utan vWF och Factor VIII ska istillet
ses som en kombinationsprodukt. Denna kombinationsprodukt anvinds fr kombinerad
behandling av von Willebrands sjukdom och hemofili A och dessa terapeutiska
indikationer kan inte anses vara oberoende av varandra. Willfact ddremot 4r avsedd for
behandling av enbart von Willebrands sjukdom. Sékanden menar dirmed att Willfact
och Haemate inte &r avsedda for samma terapeutiska indikationer. Mot bakgrund av
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detta hivdar sokanden att Medevamalet inte 4r tillimpbart i foreliggande fall eftersom
enligt punkten 34 i malet avsags ett fall dir de olika aktiva ingredienserna hade olika
terapeutiska syften, det vill séiga, de var isolerade aktiva ingredienser som existerade

tillsammans i likemedlet snarare &n en produkt bestaende av en kombination av aktiva
ingredienser.

PRV:s bedomning

CJEU har meddelat dom i mél C-130/11 (Neurim) den 19 juli 2012. I mélet har
domstolen beslutat att "Artiklarna 3 och 4 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for Iakemedel ska tolkas sé, att i
ett fall likt det som dr aktuellt i det nationella malet utgor enbart det forhallandet art det
Sforeligger ett tidigare godkdnnande for forsaljning som beviljats for ett
veterindrldkemedel inte hinder for att tillaggsskydd beviljas for en annan anvdndning av
samma produkt for vilken det meddelats godkdinnande for forsdljning. Detta galler under

Jorutsdttning att anvdndningen skyddas av det grundpatent som aberopats till stod for
ansékan om tilldggsskydd”.

Domstolen klargor hir tolkningen av artikel 3d: ... dr det endast godkdnnandet for
Jorsdljning av den forsta produkten - vilken godkints Jor en terapeutisk anvindning som
motsvarar den som skyddas av def patent som aberopats till stéd for ansékan om
tillaggsskydd - som kan betraktas som ett forsta godkdnnande for forsdlining av denna
"produkt”, i egenskap av likemedel som utnyttjar denna nya anvdndning i den mening
som avses i artikel 3d i forordningen om tilliggsskydd. " (se punkten 26 i domen).

Det aberopade grundpatentet i foreliggande ansékan avser ett forfarande for
framstéllning av ett standardiserat koncentrat av von Willebrand-faktor och skyddar inte
nagon terapeutisk anvindning. Mot den bakgrunden ska godkénnandet for forsiljning av
likemedlet Haemate anses vara det forsta marknadsgodkannandet for produkten von
Willebrand-faktor i Sverige.

Denna tolkning av artikel 3 i forordning nr 469/2009 vinner ocks4 stéd av EU-
domstolens resonemang i mal C-322/10 (Medeva), punkten 40: "] en sddan situation
som den i det nationella mdlet ir det emellertid endast godkdnnandet med avseende pa
det forsta likemedlet som saluforts pa marknaden inom unionen - vilket bland sina
aktiva ingredienser innehaller en kombination av de tvé aktiva ingredienser som anges i
patentkraven for patentet, nimligen pertactin och filamentost hemagglutinin - som kan
anses uigora det forsta godkdnnandet att saluféra “produkten” som likemedel, i den
mening som avses i artikel 3d i samma forordning. "

Att domstolens slutsats i Medevadomen (punkten 42) bara skulle kunna tillimpas nér de
aktiva ingredienserna som ingér i likemedlet &r avsedda for behandling av terapeutiska
indikationer som &r oberoende av varandra, som sékanden havdar, 6verensstimmer inte
med PRV:s uppfattning om ridande praxis.

Fragan &r om Medevadomen éndrar tidigare praxis som framgar av punkten 38
(Medeva). Dér hénvisas till punkterna 34 och 39 i motiveringen till forslaget till radets
forordning (EEG) av den 11 april 1990 om inférande av tillaggsskydd for ldkemedel
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(KOM (90) 101 slutlig) dér Europeiska gemenskapernas kommission angav dels att
villkoret avseende frekomsten av ett godkinnande for forsiljning som omfattar
produkten dr uppfyllt, "om ett godkinnande for forsiljning beviljats for den
farmaceutiska specialitet som innehaller produkten”, dels att i en sidan situation giller
”[0]m den godkénda produkten bestar av en kombination av bestandsdel X och en annan
aktiv ingrediens, omfattas endast bestandsdel X av tilldggsskyddet”.

PRV tolkar inte Medevadomen som att det har varit domstolens avsikt att inskrinka
tidigare praxis till att omfatta enbart fall dér de aktiva ingredienserna som ingar i
lakemedlet 4r avsedda for terapeutiska indikationer som #r obereonde av varandra, 4ven
om denna omsténdighet kan ha forelegat i ansdkan som varit foremal for prévningen.

Det ska ocksé noteras att det inte framkommer i punkten 34 att de terapeutiska syftena
forutsitts vara helt obereonde av varandra.

Det &r sledes enligt PRV:s beddmning inte nagot hinder vid tillimpning av artikel 3b att
Haemate avser en kombination av aktiva ingredienser som inte skyddas av
grundpatentet.

Slutsats

Det i anstkan dberopade marknadsgodkinnandet med nr 44922 den 11 mars 2011 ir inte
det forsta godkinnandet att salufora produkten “von Willebrand-faktor” som likemedel i
Sverige, enligt artikel 3d i forordning nr 469/2009. Ansokan ska darfor avslis.
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Carolina Palmcrantz

Towe  Janoit—ro

Terese Sandstrém
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