PRV AVSLAG

PATENT~ OCH REG!STRERINGSVERKET Beslutsdatum 2013-10=29

Tillaggsskyddsansdkan nr 0790032-7
Grundpatent nr 00914425.4

AWAPATENT AB

BOX 5117
200 71 MALMO SE

Sokande: Amylin Pharmaceuticals, LLC, 9360 Towne
Centre Drive, San Diego, CA 92121 US.
AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 1800 Concord
Pike, Wilmington, Delaware US.

Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avslar er ans&kan
om tilldggsskydd for lidkemedel enligt artikel 10.2
férordningen (EG) nr 469,/2009.

Se nidsta sida

Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvirsridtten. Om
ni vill &éverklaga beslutet ska ni gdra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni &verklagar och vilken
dandring i beslutet ni vill ha. &verklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva maénader fran beslutsdagen,
annars kan overklagandet inte prévas. PRV skickar
6verklagandet vidare till Patentbesvidrsridtten foér
provning, om PRV inte dndrar beslutet pd det sidtt ni har
begidrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvidrsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm

Box 5055, 102 42 Stockholm [Besdkare: Valhallavigen 136]

Tfn: 08-782 25 00, Fax: 08-666 02 86, PlusGiro: 156 84-4, Bankgiro: 5050-0248
prv@prv.se, WWW.prv.se M-01 (2010_11_01)



Avslag

Beslutsdatum: 2013-10-29 (ans. nr 0790032-7)

Skil till beslutet

Ansokan
I foreliggande ansokan om tilldggsskydd for likemedel soks skydd fér produkten “Exenatid”.

Ansdkan avser forlangning av grundpatentet 00914425.4 (1 140 145). Grundpatentet innehas av
Amylin Pharmaceuticals LLC tillsammans med AstraZeneca Pharmaceuticals LP, vilka
foljaktligen 4r gemensamma sékande i foreliggande ansékan om tilliggsskydd.

Artikel 3¢ i Ridets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 och artikel 3.2 i Ridets
forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996

Artikel 3 i férordning (EG) nr 469/2009 anger de villkor som maste uppfyllas for att
tilldggsskydd ska kunna beviljas. Tillaggsskydd meddelas dirfér endast om féljande villkor ar
uppfyllda pd ansékningsdagen.

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

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

c. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d. Det godkédnnande som avses under led b dr forsta godkinnandet att salufdra produkten som
lakemedel.

Forsta meningen i artikel 3.2 i forordning (EG) nr 1610/96 foreskriver att ”En innehavare av
flera patent for samma produkt kan inte beviljas flera tilliggsskydd for denna produkt”. Enligt
skél 17 i forordning nr 1610/96 géller artikel 3.2 for tolkningen av artikel 3 i Radets forordning
(EEG) nr 1768/92, vilken ersatts av forordning nr 469/2009.

Tidigare meddelat tilliiggsskydd

Amylin Pharmaceuticals LLC innehar tillsammans med AstraZeneca Pharmaceuticals LP patent
98904545.5 (0 996 459) for vilket tillaggsskydd har meddelats av PRV den 28 oktober 2013 for
produkten exenatid, se tillaggsskyddsansékan 0790031-9 (se bifogat utdrag ur Svensk
Patentdatabas).

PRYV:s bedomning

Med hénvisning till artikel 3¢ 1 férordning nr 469/2009 och den tolkning artikeln ges genom
artikel 3.2 och skél 17 i férordning nr 1610/96 saknas legala forutsittningar att bevilja
foreliggande ansdkan. Artikel 3¢ &r inte uppfylld, varfér ansdkan avslas.

Ovrigt

I ett meddelande om anmérkningar med beslutsdatum 2013-05-23 upplystes sékande om att det
inte fanns legala forutsittningar att bevilja bade tilliggsskyddsansokan 0790031-2 och den

aktuella tilliggskyddsansdkan eftersom tva patent som tillhér samma patenthavare inte kan
medfora tva tilldggsskydd for samma produkt,
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Beslutsdatum: 2013-10-29 (ans. nr 0790032-7)

Sokanden uppmanades éven att vilja vilket av patenten som skulle utgdra grundpatent, det vill
siga for vilken av de tva tilliggsskyddsansdkningarna som ett tillaggsskydd for produkten
exenatid skulle beviljas. S6kanden uppmairksammades vidare pa att om sékanden inte yttrade sig
over vilket av patenten som de foredrog att tilldggsskydda skulle PRV komma att bevilja
tilldggsskyddsansdkan 0790031-9 och avsla den aktuella tillaggsskyddsansokan. Ndgot yttrande
fran sékanden har inte inkommit.
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