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Beslut avseende férlangning av
giltighetstiden for tillaggsskydd

BESLUT
AnsGkan om férléngning av giltighetstiden for tilliggsskydd 0490027-0 avslas

OMSTANDIGHETER OCH BEVIS

Den 22 november 2005 meddelade Patent- och registreringsverket (PRV)
tilldggsskydd i ansékan 0490027-0. Skyddet baserar sig pa grundpatentet
89120001.6 (0 367 141) och avser produkten ”Aripiprazol och salter dirayv”.
Tilldggsskyddet intridde den 28 oktober 2009 och kan uppréatthallas som lingst
till och med den 27 oktober 2014.

Ansékan om férlingning av giltighetstiden for tillaggsskyddet inkom till PRV
den 19 oktober 2012. Till ansékan fogades det forsta forsdljningsgodkinnandet
fran EU-kommissionen, med nummer EU/1/04/276/001, utfirdat den 4 juni
2004, avseende produkten aripiprazol. Samtidigt med ansékan ingavs ocksa ett
beslut daterat den 14 april 2011 frén den pediatriska provningskommittén
(PDCO) vid European Medicines Agency (EMA) om att bevilja ett pediatriskt
prévningsprogram. Fér ansokan betalades ansOkningsavgift.

Ansbkan kompletterades den 26 oktober 2012 med bilagor till EMAs beslut,
bland annat EMA/PDCOs Summary Report on an application for Paediatric
Investigation Plan. Av denna framgér att en studie som ingar i ansékan om
utstrackning till den pediatriska populationen, 31-03-240, slutférdes den 16
februari 2007 och dérfsr skulle kunna beréttiga till incitamentet av forlangning
av tillaggsskydd. Kompletteringen avsag ocksa en kopia av den ansékan som
lamnades in for att utstricka indikationen till den pediatriska populationen,

forslaget till uppdatering av produktinformationen samt en klinisk &versikt som
inkluderar studien 31-03-240.

Efter féreldggande fran PRV inkom sokanden den 17 juni 2013 med kopia av
Kommissionens beslut om dndring av godkinnandet for aripiprazol, daterat den
21 augusti 2009. Genom beslutet har villkoren f6r férséljning av likemedlet
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dndrats. Produktresumén till beslutet har bifogats, och ni har sérskilt framhallit
att det av denna framgar att behandling av pediatriska patienter diskuteras i
punkten 4.1 och 4.2, vilket det inte gjorde i den tidigare beviljade
produktresumén. Slutligen har ni bifogat kopia och &versattning av ett intyg av
Dr. Uli Geis. Av intyget framgér bland annat att en ansékan om en pediatrisk
provningsplan gjordes 31 mars 2008. Dessforinnan hade ni anskt om en typ II-
andring av marknadsgodkéannandet om utstriickning till behandling dven av barn
idldern 13-17 ar. Nar kommissionens beslut om #ndring meddelades omfattade
det dock inte hela det aldersintervallet. Det var inte méjligt att uppdatera den
tidigare gjorda ansdkan om en pediatrisk prévningsplan, varfor den istillet
aterkallades. Ni ansékte pa nytt om en pediatrisk provningsplan i mars 2010.
Ansokan modifierades i december 2010 och dérefter utfirdades det bifogade
beslutet den 14 april 2011 om en pediatrisk prévningsplan med nummer
P/99/2011. Om ni inte &terkallat den forsta ansokan om pediatrisk
provningsplan hade det kunnat finnas ett uppdaterat marknadsgodkinnande
inkluderande ett uttalande om Gverensstimmelse med det godkinda och
slutforda pediatriska provningsprogrammet i oktober 2012, dvs. i tid for
ansdkan om forlangt tilldggsskydd.

SKAL TILL BESLUTET

Vad ans6kan om forlangning av giltighetstiden pa ett tillaggsskydd ska
innehalla framgar av artikel 8.1 d - 8.2 i Férordning (EG) 469/2009, med de
hanvisningar som ges till artikel 36 och artikel 28.3 i Europaparlamentets och
Rédets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel
for pediatrisk anvandning och om #ndring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004.
Harav framgdr att till ansdkan ska bifogas beslut om forsiljningsgodkéinnande i
samtliga EU:s medlemsstater, innehéllande ett uttalande om Sverensstimmelse
med ett godként och slutfort pediatriskt provningsprogram. Den produktresumé
som utgdr en bilaga till beslutet ska ocksa vara uppdaterad med resultaten av de
studier som utforts i enlighet med det pediatriska prévningsprogrammet, och vid
behov ska ldkemedlets bipacksedel vara uppdaterad med relevant information.,

Av motiveringen till Kommissionens forslag till EG-férordning 1901/2006
(KOM(2004) 599 2004/0217 (COD) av den 29 september 2004, s. 7) framgar
att det &r fOrst nér det uppdaterade forséljningsgodkinnandet laggs fram for
patentmyndigheterna som dessa ska bevilja forlingd tilliggsskyddstid.

Ni har i ans6kan varit tydliga med att det pediatriska prévningsprogram som
godkints inte har slutforts och att det dirfor inte finns ett uttalande om
Overensstammelse i forsiljningsgodkénnandet med en uppdaterad
produktresumé enligt den godkénda pediatriska prévningsplanen. Ni har ocksa
gett en forklaring till varfor den godkénda pediatriska provningsplanen inte
slutforts i tid for ansokan om forlangd tilliggsskyddstid.

Sasom framgar ovan &r det dock en absolut forutsittning for ansékan om
forléngning av giltighetstiden pé ett tilldggsskydd att det godkinda pediatriska
provningsprogrammet ar slutfort och att det i frsiljningsgodkinnandet for
samtliga EU:s medlemsstater infogats ett uttalande om dverensstimmelse med
detta program. Den slutférda studien 31-03-240, och vad EMA/PDCO anfort i
Summary Report on an application for Paediatric Investigation Plan om
att denna skulle kunna berittiga till forléngt tilliggsskydd, kan inte ersitta ett



uppdaterat marknadsgodkinnande sdsom avses 1 artikel 8 i forordning (EG)
469/2009 med hénvisning till artikel 36 och 28.3 i férordning (EG) 1901/2006.
Eftersom nimnda handlingar inte foreligger 1 ansékan om f6rlingning av
tillaggsskydd 0490027-0 kan ansékan inte beviljas.
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Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvirsritten. Om ni vill 6verklaga
beslutet ska ni gora det skriftligt. Tala om 1 brevet vilket beslut mi dverklagar
och vilken éndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in till
PRV inom 2 méanader fran beslutsdagen, annars kan éverklagandet inte provas.
PRV skickar 6verklagandet vidare till Patentbesvirsritten for prévning, om
PRV inte sjilv dndrar beslutet pa det sétt ni har begért. Overklagandet ges in
till:

Patentbesvirsratten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm



