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Beslut
Patent- och registreringsverket (PRV) avslar er ans&kan

om tillidggsskydd f&r likemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) nr 469/2009.

Se nidsta sida

Hur man &verklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvidrsriatten. Om
ni vill &verklaga beslutet ska ni géra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni 6verklagar och vilken
dandring i beslutet ni vill ha. Gverklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tvi manader fran beslutsdagen,
annars kan &verklagandet inte prévas. PRV skickar
6verklagandet vidare till Patentbesvidrsritten fér
prévning, om PRV inte dndrar beslutet pad det sdtt ni har
begdrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesviarsriatten

Patent- och registreringsverket

Box 5055 exp (30609 m g /gyf,
102 42 Stockholm 49
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Skiil till beslutet

Ansikan
| foreliggande ansékan om tilliggsskydd for likemedel soks skydd for produkten “exenatid”.

Ansdkan avser forldngning av grundpatentet 04750134.1 (1734971). Patentent avser
“Polymerbaserad anordning med fordréjd frigoring”. Patentkrav 1 avser en komposition for
fordrdjd frigéring av en biologiskt aktiv polypeptid, varvid den biologiskt aktiva polypeptiden ar
exendin-4 (dvs. exenatid). Patentkrav 7 avser kompositionen for anviindning vid behandling av
diabetes typ 2.

I ans6kan har &beropats Kommissionens beslut EU/1/11/696/001-002 av den 17 juni 2011 som
forsta godkinnande for forsiljning av produkten i Sverige samt EES-omradet. Detta
godkannande avser likemedlet Bydureon. Enligt produktresumén innehaller Bydureon den

aktiva ingrediensen exenatid (se punkten 2) och &r avsett for behandling av typ 2-diabetes
mellitus (se punkten 4.1).

Artikel 3d i Ridets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 (nedan kallad
tilliggsskyddsforordningen”)

Artikel 3 forordning (EG) nr 469/2009 anger de villkor som maste uppfyllas for att tilliggsskydd

ska kunna beviljas. Tilliggsskydd meddelas dirfor endast om foljande villkor 4r uppfylida pa
ansokningsdagen.

a. Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

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

c. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d. Det godkénnande som avses under led b ir forsta godkinnandet att salufora produkten som
likemedel.

Artikel 1b i tilliiggsskyddsforordningen
Lartikel 1b i tilliggsskyddsforordningen definieras begreppet produkt pa foljande sitt:
Den aktiva ingrediensen eller kombination av aktiva ingredienser i ett likemedel.

C-130/11 ("Neurim™)

I Neurimdomen klargdrs att artiklara 3 och 4 i tillaggsskyddsfSrordningen ska tolkas s4, att i ett
fall likt det som &r aktuellt i det nationella malet, utgdr enbart det forhallandet att det foreligger
ett tidigare godkinnande for forsiljning som beviljats for ett veterinirlikemedel inte hinder for
att tilliggskydd beviljas for en annan anvéindning av samma produkt for vilken det meddelats
godkénnande for forsiljning. Detta giller under forutsittning att anvindningen skyddas av
grundpatentet som dberopats som stid for ansékan om tilliggsskydd. Det medfor ingen skillnad
om det tidigare godkénnandet for forsiljning respektive det senare godkénnandet for forsiljning
avser ett laikemedel for minniska eller djur.

Tidigare marknadsgodkiinnande
Kommissionen beslut EU/1/06/362/001 av den 20 november 2006 avser likemedlet Byetta.
Enligt produktresumén innehéller Byetta den aktiva ingrediensen exenatid (se punkten 2) och #r
avsett fr behandling av typ-2 diabetes mellitus (se punkten 4. 1). Likemedlet Byetta 4r dven
godkint i Sverige enligt Lakemedelsverkets beslut nr. 23003 den 20 november 2006. .
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Sokandens argument

Sokanden anser att Bydureon dr en ny och annan produkt med en annan dosering och annan
anvéndning &n Byetta som erbjuder visentliga fordelar jimfort med Byetta. Byetta och
Bydureon delar aktiv ingrediens, exenatid. Bydureon &r en 2 milligrams, forlingd frisdttningsdos
av exenatid, som administreras som en injektion en gang var sjunde dag for behandling av
diabetes mellitus, typ 2. Byetta ddremot administreras tvé génger dagligen i en injektion med en
dos av 5 mg eller 10 mg. Bydureon-godkinnandet ir det forsta marknadsgodkinnandet for ett
lakemedel som ger en 2 mg dos av exenatid, administrerat som en injektion en géng var sjunde
dag for behandling av diabetes mellitus, typ 2.

Sokanden hinvisar i sin argumentation till Neurimmalet. Sékanden synes mena att Neurimmalet
ger stod for att termen “produkt” i artikel 3 ska tolkas som ”likemedel” och inte som aktiv
ingrediens. Sokanden menar vidare att Neurimdomen ska forstas sé att det forsta
marknadsgodkéinnandet for en produkt vad giller artikel 3d ar det forsta marknadsgodkinnandet
som omfattar produkten och som motsvarar patentets skyddsomféng (se stycke 26 i
Neurimdomen). Vidare far det senare patentet inte skydda sjilva den aktiva ingrediensen utan
istdllet den nya anvindningen av den existerande produkten (se stycke 25 i Neurimdomen).
Dirfor méste det forsta marknadsgodkénnandet vara det tidigaste marknadsgodkinnandet som
faller inom skyddsomfanget av det aktuella grundpatentet, ndmligen Bydureon-godkinnandet.
For att belysa innebérden av begreppet "ny terapeutisk anvindning” som anviinds i
Neurimdomen hinvisar skanden till beslut i EPOs stora besvirskammare och pekar pa att en ny

terapeutisk anvindning inte innebir att produkten maste anvindas for behandling av en annan
sjukdom.

Sokanden hinvisar vidare till COM(90) 101 final - SYN 255 av den 11 april 1990 (stycke 29),
som dven hénvisas till i stycke 24 i Neurimdomen, som uttrycker att all farmaceutisk forskning
som leder till en patenterad uppfinning maste kunna uppmuntras genom att kunna utgéra foremal
for tillaggsskydd. Aven generaladvokat Trstenjaks utldtande av den 3 maj 2012 i forslaget till
avgorande i Neurimmalet hinvisar sokande till i detta héinseende. Stkanden anser dirfor att
eftersom Bydureon avser en ny anvindning av en ny eller kiind produkt borde siledes den
farmaceutiska forskningen som lett fram till denna uppfinning uppmuntras. Uppfinningen har

mdjliggjort ett avsevirt genombrott vad giller doseringsschema vid behandling av diabetes
mellitus, typ 2.

Sammanfattningsvis anser sokanden att Bydureon-godkannandet &r det forsta
marknadsgodkénnandet for en produkt som innehéller 2 mg exenatid, administrerad som en
injektion en gang var sjunde dag for behandling av diabetes mellitus, typ 2. Saledes skulle
grundpatentet kvalificera sig for ett tilliggsskydd.

PRYV:s bedomning

PRV har noterat sékandens argument avseende syftet med tillaggsskyddsférordningen. Den
aktuella frigan i denna ansokan dr dock om Neurimdomen innebir en dndring av tidigare praxis
sa att godkdnnandet for forsiljning som avser likemedlet Bydureon ska ses som det forsta

godkénnandet att salufdra produkten som likemedel i enlighet med tilliggskyddsférordningens
artikel 3d.
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Neurimdomen medfor inte nagon éndring av tolkningen av artikel 1b i

tilldggsskyddsforordningen och innebir inte att den terapeutiska anvidndningen ingér i
definitionen av “produkt” enligt artikel 1b.

Diremot paverkar utfallet i Neurommalet, i vissa fall, vilket godkidnnande for forsiljning som
ska ses som det forsta i enlighet med tillaggsskyddsfsrordningens artikel 3d.

I Neurimmélet avsag det tidigare godkéinnandet for forséljning anvindningen av den aktiva
ingrediensen for att reglera fars reproduktionsverksamhet medan det senare godkinnandet for
forsiljning avsag anvindningen av samma aktiva ingrediens for sémnsvarigheter. I denna
situation ansgs det senare godkinnandet (dvs. det forsta som godkiénts for den ferapeutiska
anvdndningen som motsvarar den som skyddas av grundpatentet) vara det godkinnande som ska
betraktas som det forsta i den mening som avses i artikel 3d (se punkterna 25 och 26).

I Neurimdomen definieras inte vad som avses med uttrycken “terapeutisk anvdndning” eller
“terapeutisk indikation” (se punkterna 25 och 26). Det framgar inte heller hur domstolen har
tolkat patentkravens skyddsomfang i grundpatentet och dérmed inte vilken ny terapeutisk
anvindning beslutet baseras pa. PRV tolkar begreppen “terapeutisk anviandning” och
“terapeutisk indikation™ i dess normala betydelse dvs. behandling av en sjukdom.

Bade Bydureon och Byetta dr avsedda for behandling av typ-2 diabetes mellitus. Saledes,
marknadsgodkinnandet for Bydureon avser inte en “ny terapeutisk anvindning” i den mening
PRV tolkar uttrycket och utifran vad som kan utliisas ur Neurimdomen.

Slutsats

Godkéannandet for forsiljning for likemedlet Bydureon &r saledes inte det forsta godkiinnandet

att salufora exenatid som likemedel i enlighet med artikel 3d. Artikel 3d r dérfor inte uppfylid,
varfor anstkan avslas.

/a;ﬁ/d)’m, CW

Carolina Palmcrantz

TBQW Jhincdph—~—

Terese Sandstrom
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