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Sokande: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., rue de
1'Institut 89, 1330 Rixensart BE.

Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avsldr er ansdkan
om tilladggsskydd fér likemedel enligt artikel 10.2
foérordningen (EG) nr 469,/2009.

Se nasta sida

Hur man Sverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvirsritten. Om
ni vill oSverklaga beslutet ska ni gdéra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni overklagar och vilken
déndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tvd manader fran beslutsdagen,
annars kan &verklagandet inte prévas. PRV skickar
6verklagandet vidare till Patentbesvirsritten £&r
prévning, om PRV inte #ndrar beslutet pa det sidtt ni har
begdrt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvidrsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 stockholm

1 04-12-2013
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)
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Skiil till beslutet
Ansdkan
Produkten for vilken tilliggsskyddet soks dr “Kombination av difteritoxoid; tetanustoxoid;

Bordetella pertussis-antigen; hepatit B-ytantigen; inaktiverade poliovirus typ 1 (Mahoney-stam),
typ 2 (MEF-1 stam) och typ 3 (Saukett-stam)”.

Ansokan avser forlangning av grundpatentet 97204034.9 (835663). Detta patent avser en

vaccinkomposition som innefattar en hepatit B ytantigen-komponent, difteri-, tetanus-, pertussis-
och inaktiverat polio-komponenter (se krav 1).

I ansdkningen aberopas Kommissionens beslut EU/1/00/152/001-016, 23 oktober 2000 som det
forsta giltiga godkinnandet att saluféra produkten som likemedel i Sverige. Detta godkénnande
avser likemedlet Infanrix Hexa. De aktiva ingredienserna i likemedlet Infanrix Hexa utgors av
difteritoxoid, tetanustoxoid, Bordetella pertussisantigenet pertussistoxoid, Bordetella
pertussisantigenet filamentost haemagglutinin, Bordetella pertussisantigenet pertaktin, hepatit B-
ytantigen, inaktiverat poliovirus typ 1 (Mahoney-stam), inaktiverat poliovirus typ 2 (MEF-1-
stam), inaktiverat poliovirus typ 3 (Saukett-stam) och Haemophilus typ b-polysackarid
(polyribosylribitolfosfat) konjugerad till tetanustoxoid som bérarprotein (se bilaga I

"Produktresumé” sidan 2 punkt 2, och bilaga IlI "Markning och Bipacksedel” sidan 25 punkt 2
och sidan 37 punkt 6).

Artikel 1b och 2 i Radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 avseende
tilliiggsskydd for likemedel (nedan kallad tillsiggsskyddsforordningen)
Enligt artikel 2 i Radets forordning (EG) nr 469/2009 kan varje produkt pa de villkor som anges

i denna forordning bli foremal for tilliggsskydd. 1 artikel 1b definieras begreppet “produkt” som
den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel.

Artikel 3 tilldiggsskyddsférordningen

Artikel 3 i frordning (EG) nr 469/2009 anger de villkor som maéste uppfyllas for att
tilliggsskydd ska kunna beviljas. Tilliggsskydd meddelas dirfor endast om foljande villkor #r
uppfyllda pa ansékningsdagen.

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ett giltigt godkénnande att salufSra 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 godkannande som avses under led b ir forsta godkdnnandet att salufra produkten som
l1kemedel.

Punkten 13 i Radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 avseende tilliggsskydd
for vixtskyddsmedel (nedan kallad vixtskyddsférordningen)

Av beaktandesatserna till forordning (EG) nr 1610/96, punkten 13 framgar att ett tilliggsskydd
ger samma rittigheter som grundpatentet ger, det vill siga, nar grundpatentet skyddar en aktiv
ingrediens och dess olika derivat (salter och estrar) s ger tilliggsskyddet samma skydd.
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C-392/97 ("Farmitalia®)

I Farmitaliadomen klargors att tillaggsskyddsforordningen, i synnerhet artikel 3b, ska tolkas sa,
att nér en produkt i den form som anges i ett forsiljningstillstind skyddas av ett gillande
grundpatent kan tilliggsskyddet omfatta produkten, sasom likemedel, i alla former som skyddas
av grundpatentet.

Sékandens argument i sammanfattning

Sokanden anfor i sin svarsskrift av den 25 januari 2011 att eftersom Infanrix Hexa (tillsammans
med Infanrix Penta) 4r de forsta marknadsgodkinnandena av vacciner riktade mot de
kombinationer av sjukdomar som de ingaende antigenerna avser s ir det inte forsvarbart eller
nddvéndigt att definiera de individuella komponenterna i detalj for att sirskilja dessa nya
vacciner fran tidigare godkinda vacciner. En begrinsning av poliovirusstammarna skulle utgora

en alltfor snév begransning som inte skulle ge ett tillrdckligt rattsskydd i Férordningens anda och
inte heller 4r i grundpatentets anda.

Vidare anfor sokanden i svarsskriften av den 10 augusti 2012 att i bilaga I till
marknadsgodkannandet ("Produktresumé”) under avsnitt | "Likemedlets namn” ges inte ndgon
begriinsning av Bordetella pertussis-antigenerna eller poliovirusstammarna. Sékanden hinvisar
dven till artikel 4 i tilldggsskyddsforordningen och menar att det 4r rimligt att anviinda bl.a.
uppgifterna ur "Likemedlets namn”.

PRYV:s bedémning

I tilldggsskyddsforordningen framgar att det 4r en “produkt” som kan bli foremal for
tillaggsskydd pé de villkor som anges i forordningen (art. 2). “Produkt” definieras som den
aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel (art. 1b). Vidare
maste det finnas ett giltigt godkannande att saluféra “produkten” som likemedel (art. 3b).

Villkoren fir att meddela tilliggsskydd ar enligt tilliggsskyddsforordningens artikel 3 i
foreliggande fall uppfyllda fSr produkten "Kombination av difteritoxoid; tetanustoxoid;
Bordetella pertussis-toxoid, Bordetella pertussis-filamentst hemagglutinin och Bordetella
pertussis-pertaktin; hepatit B-ytantigen; inaktiverade poliovirus typ 1 (Mahoney-stam), typ2
(MEF-1 stam) och typ 3 (Saukett-stam)”.

Den produkt som tilliggsskyddet soks for 4r dock med den nuvarande formuleringen inte
begrinsad till den produkt som ingér i likemedlet Infanrix Hexa.

Enligt PRV:s tolkning av forordningen kan ett tilliggsskydd meddelas endast for den aktiva
ingrediens eller den kombination av aktiva ingredienser som finns angiven i
marknadsgodkénnandet. Enligt punkten 13 i viixtskyddsforordningen skyddas dven derivat
(salter och estrar) av den aktiva ingrediensen i de fall dessa derivat skyddas av grundpatentet.

PRV kan i det aktuella fallet inte se att forordningen ger nagot stod for att meddela tilliggsskydd
for en produkt som &r vidare definierad (och som ddrmed kan innehalla andra aktiva
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ingredienser) én den produkt som marknadsgodkénnandet avser. Bordetella pertussis-antigen
utGver de som anges i marknadsgodkinnandet kan inte Jjémforas med sidana derivat, det vill
sdga salter och estrar, som avses i punkten 13 véxtskyddsforordningen. Inte heller domen i
Farmitaliamalet ger skil till nagon annan bedomning. 1 mélet var det otvistligt att den sékta
produkten (“idarubicin™) och det salt som forsiljningsgodkinnandet avsag
("idarubicinhydroklorid”) var olika former av samma aktiva ingrediens.

Séledes kan ett tilliggsskydd inte meddelas med den nuvarande produktdefinitionen dé det inte
finns ett giltigt godkannande att salufora denna produkt som likemedel. Artikel 3b ir dirfor inte
uppfylld, varfor ansékan avslas.

Sokanden har dven gjorts uppmérksam pa att den parallella ansékan 1090011-6 avser samma
produkt som fSreliggande ansékan och att tvi tillaggsskydd for samma produkt inte kan
meddelas sékanden.
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