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Skail till beslutet

Ansdkan
1 foreliggande ansckan om tillaggsskydd for lakemedel soks skydd for produkten
”Adalimumab”.

Ansokan avser forlingning av grundpatentet 05076131.1 (1 593 393). Grundpatentet innehas av
The Mathilda and Terrence Kennedy Institute of Rheumatology Trust, som ocksé ar s6kande i
foreliggande anstkan om tillaggsskydd.

I ansékan har aberopats Kommissionens marknadsgodkinnanden EU/1/03/256/001-010 av den 8
september 2003 som forsta godkénnanden for forséljning av produkten som lakemedel i Sverige.
Dessa godkéannanden avser likemedlet Humira. Humira innehaller den aktiva ingrediensen
adalimumab, vilket framgar av punkten 2 i produktresumeén.

S6kanden har beretts tillfiille att yttra sig ver PRV:s anmérkningar mot ansokan. I &rendet har
dven hallits muntlig konferens vid PRV den 23 januari 2014.

Tidigare marknadsgodkinnande

Kommissionens marknadsgodkiinnanden EU/1/03/257/001-006 av den 1 september 2003 avser
likemedlet Trudexa. Enligt punkten 2 i produktresumén, innehaller Trudexa den aktiva
ingrediensen adalimumab.

Likemedlet Trudexa &r dven godkint i Sverige enligt Likemedelsverkets beslut nr. 18477 och
18476 av den 1 september 2003.

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

Artikel 3 i forordning (EG) nr 469/2009 anger de villkor som maste uppfyllas for att
tilliggsskydd ska kunna meddelas. Tilliggsskydd meddelas dérfor endast om, i den medlemsstat
dar ansokan gors och vid den tidpunkt d4 denna gors, foljande villkor &r uppfyllda:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

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

c. Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemedlet.

d. Det godkinnande som avses under led b ar forsta godkédnnandet att saluféra produkten som
ldkemedel.

Forsta meningen i artikel 3.2 i fSrordning (EG) nr 1610/96 foreskriver att ”En innehavare av
flera patent for samma produkt kan inte beviljas flera tillaggsskydd for denna produkt.”. Enligt
skiil 17 i forordning nr 1610/96 giller artikel 3.2 for tolkningen av artikel 3 i forordning (EEQG)
nr 1768/92, vilken ersatts av forordning EG nr 469/2009.
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C-110/95 (’Yamanouchi”)

I Yamanouchimalet klargor EU-domstolen att meddelandet av tilldggsskydd enligt artikel 19 i
forordning (EEG) nr 1768/92 #r underkastat villkoret att det i enlighet med artikel 3b i samma
forordning, i den medlemsstat dir ansokan inges, har limnats ett vid tidpunkten for ansékan
giltigt godkdnnande att saluféra produkten som likemedel (se punkten 28). Enligt mélet &r réatten
till tilliggsskydd stringt forbunden med att ett vid tidpunkten for ans6kan giltigt godkénnande
att salufora produkten ldmnats i den medlemsstat dér ansokan inges (se punkten 26).

Sokandens argumentation i sammanfattning

Sokanden anser att for att ett marknadsgodkinnande ska uppfylla villkoret enligt artikel 3d méste
det ocksa uppfylla villkoret enligt artikel 3b. Det vill sédga, marknadsgodkénnandet enligt artikel
3d ska vara det forsta marknadsgodkinnandet som ocksa ir giltigt vid ansokningstillféllet. Detta
eftersom artikel 3d hénvisar till artikel 3b.

Enligt artikel 3b ska det dberopade marknadsgodkénnandet vara giltigt vid ans6kningstillfillet.
Till st6d for detta anfors foljande:

*Enligt Yamanouchimalet méste det marknadsgodkannande som avses i artikel 3b vara ett vid
tidpunkten for ansékan giltigt marknadsgodkénnande, i den medlemsstat dér ansokan gors (se
punkten 28 i Yamanouchimalet). Rétten till tilliggsskydd ar stréngt fsrbunden med att det vid
tidpunkten fSr ansokan finns ett giltigt marknadsgodkénnande (artikel 3b).

*Lydelsen i artikel 3b i den franska forordningen skiljer sig ifrn den svenska. Den franska
forordningen lyder: "le produit, en tant que médicament, a obtenu une autorisation de mise sur le
marché en cours de validité conformément a la directive 2001/83/CE ou a la directive
2001/82/CE suivant les cas" (kursivering palagd av PRV). Medan den svenska forordningen
lyder: "Ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som likemedel har lamnats i enlighet med
direktiv 2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG.”

*Artiklarna 7.1 och 7.2 i férordningen hanvisar till att en anstkan om tillaggsskydd far ges in
forst nér ett giltigt godkannande enligt artikel 3b meddelats.

*Hisslemalet (C-127/00) anfors till stéd for att hanvisningar till artikel 3b ska ha lika betydelse
oberoende av var i férordningen de gors.

Eftersom marknadsgodkénnandet for Trudexa drogs tillbaka 20 juni 2007 och foreliggande
ansokan om tilliggsskydd gjordes den 15 november 2012 kan marknadsgodkénnandet for
Trudexa inte uppfylla villkoret i artikel 3b. Det var namligen tillbakadraget vid
ansokningstillfillet. Eftersom marknadsgodkénnandet for Trudexa inte uppfyller villkoret i
artikel 3b, kan det inte heller uppfylla villkoret i artikel 3d.

Humira var det forsta giltiga marknadsgodkénnandet enligt forordningens artikel 3 for den aktiva
ingrediensen vid den tidpunkt d& ans6kan inldmnades.

Vidare anfor stkanden att det r felaktigt att tolka artikel 3d som att det *forsta godkannandet”

dr detsamma som “forsta datumet fér godkénnandet” oavsett omstiandigheter. Denna tolkning har
varken st6d i artikel 2 eller artikel 3 i tillaggsskyddsforordningen.
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Sokanden hinvisar dven till EU-domstolens dom i malet C-130/11 (*Neurim”) som, &ven om
omstindigheterna skiljer sig i stor grad fran de i det aktuella fallet, visar att ett tidigare
marknadsgodkénnande inte hindrar meddelande av ett tilliggsskydd baserat pa ett senare
marknadsgodkinnande. Bland annat hinvisas till f5ljande: only the MA of the first medicinal
product, comprising the product and authorized for the therapeutic use corresponding to that
protected...., may be considered to be the first MA....” (stycke 26 i Neurim-domen), vilket
betonar att datumet for godkinnandet av marknadsgodkinnandet inte &r tillrickligt for att avgora
om det ir det forsta. Med hédnsyn till detta menar s6kanden att “giltigheten™ av ett
marknadsgodkénnande ska vara en omstéindighet som paverkar vilket marknadsgodkénnande
som ska ses som det forsta (jamfor artikel 3d).

Sokanden hinvisar vidare till artiklarna 7.1, 8.1.iv) (har av PRV tolkats som artikel 8.1.a)iv))
och 10.5 till stéd for sin argumentation om att det forsta datumet fér marknadsgodkénnandet inte
ir ett primért/absolut kriterium.

Sokanden anser dessutom att PRV:s tolkning inte tagit hinsyn till férordningens syfte att belona
utveckling av likemedel, ndr utvecklingen leder till erhallande av ett marknadsgodkénnande
(skilen 3 och 8 i tilliggskyddsfoérordningen).

PRYV:s bed6mning

Den aktuella frigan i denna ansékan #r vilket marknadsgodkinnande som ska ses som det forsta
enligt tilliggsskyddsforordningens artikel 3d, marknadsgodkénnandet for Trudexa eller
marknadsgodkinnandet for Humira.

PRV ir eniga med sokanden att artikel 3b ska forstas sé att det vid ansokningstillfillet méste
finnas ett giltigt marknadsgodkinnande. Vad sokanden &beropar ur till exempel Hisslemélet och
Yamanouchimélet ifrdgasitts alltsa inte. Fragan 4r dock inte om marknadsgodkénnandet for
Trudexa uppfyller artikel 3b utan om marknadsgodkénnandet for Humira uppfyller artikel 3d.

Tilliggsskyddsforordningen kan inte forstas sa att det forsta marknadsgodkénnandet i artikel 3d
ska anses vara det forsta som #r giltigt vid ansdkningstillfillet, utan som att det giltiga
godkinnande som foreligger vid ans6kningstidpunkten ocksa méste vara det forsta
godkinnandet att salufora produkten i ans6kningslandet. Artikel 3b medfor som en absolut
fSrutsittning att produkten omfattas av ett pa ansokningsdagen giltigt marknadsgodkénnande att
salufora produkten som likemedel. Utéver denna forutsdttning anges i artikel 3d att det
marknadsgodkinnande som avses i artikel 3b ska vara det forsta godkinnandet att salufora
produkten som likemedel i det land ansdkan ges in.

EU-domstolens dom i Neurimmaélet paverkar i vissa fall vilket marknadsgodkénnande som ska
ses som det forsta enligt tilliggskyddsforordningens artikel 3d. I Neurimmalet avsag det tidigare
marknadsgodkénnandet anvindningen av den aktiva ingrediensen for att reglera férs
reproduktionsverksamhet, medan det senare marknadsgodkénnandet avsdg anvéndningen av
samma aktiva ingrediens for sémnsvérigheter. I denna situation ansags det senare godkénnandet,
dvs. det forsta som godkénts for den terapeutiska anvindningen som motsvarar den som skyddas
av grundpatentet, vara det godkénnande som ska betraktas som det forsta i den mening som
avses i artikel 3d (se punkterna 25 och 26 i domen). PRV finner dock ingen ledning i
Neurimmalet till att tolka artikel 3d pa sé sétt att det forsta maknadsgodkénnandet méste vara ett
for tiden for ans6kan giltigt marknadsgodkannande.
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Den tolkning av artikel 3d som s6kanden foreslagit, nimligen att det marknadsgodkidnnande som
avses som det forsta i ansokningslandet endast kan vara ett som ar giltigt pa ansdkningsdagen,
kan PRV inte finna st6d for varken i tillaggsskyddsforordningens lydelse eller i praxis avseende
tillaggsskydd.

PRV har noterat s6kandens hianvisning till tilldggsskyddsférordningens syfte. EU-domstolen har
vid ett flertal tillfillen papekat att tilldggsskyddsforordningen ska tolkas ur ett teleologiskt
perspektiv. Tolkningsforetridet for forordningen ligger dock i forsta hand hos EU-domstolen.
Visserligen ska tillimpningen av tilldggsskyddsfrordningen uppfylla dess syfte men det innebér
inte att de materiella bestimmelserna som anger foérutsittningarna for tillaggsskydd ska ges en
innebord som medfor att sokanden alltid 4r berittigat till ett tilldggsskydd varje géng ett nytt
likemedel har utvecklats. Det finns for nirvarande ingen uttalad domstolspraxis som ger artikel
3d den av s6kanden foreslagna tolkningen och det ligger utanfor PRV:s uppgift som
myndighetsutSvare att skapa sadan praxis.

Slutsats

Det marknadsgodkinnande som hénvisas till i féreliggande ansokan avser ldkemedlet Humira.
Humira innehaller den aktiva ingrediensen adalimumab och dérmed &r artikel 3b uppfylld. Den
aktiva ingrediensen adalimumab ingar, forutom i Humira, dven i lidkemedlet Trudexa.
Marknadsgodkénnandet for likemedlet Trudexa &r daterat den 1 september 2003 och
marknadsgodkinnandet for Humira &r daterat den 8 september 2003.

Godkénnandet for forséljning for likemedlet Humira &r séledes inte det forsta godkénnandet att
saluféra adalimumab som ldkemedel i enlighet med artikel 3d. Artikel 3d 4r darfor inte uppfylld,
varfor anskan avslas.

Ovriga omstiindigheter
The Kennedy Trust for Rheumatology Research innehar patent 08005013.1 (1 941 904) for
vilket tillaggsskydd har sokts for produkten adalimumab, se tilldggsskyddsansékan 1290039-5.

Innehavaren av grundpatentet 08005013.1 @ndrades i januari 2013 efter begédran fran sokanden
om anteckning av namnindring. Innehavaren &ndrades fran The Mathilda and Terrence Kennedy
Institute of Rheumatology Trust till The Kennedy Trust for Rheumatology Research. I det
dokument som ldmnades in till st6d for denna begédran framgar det att The Mathilda and
Terrence Kennedy Institute of Rheumatology Trust och The Kennedy Trust for Rheumatology
Research dr samma juridiska person, som bara bytt namn.

Dirmed avser bade den foreliggande tilldggsskyddsansokan samt tillaggsskyddsansokan
1290039-5 samma produkt och grundpatenten i de bada tilliggsskyddsanskningarna innehas av
samma patenthavare. Enligt artikel 3¢ i férordning EG nr 469/2009 och den tolkning artikeln ges
genom artikel 3.2 och skil 17 i forordning EGG nr 1610/96 kan tvé patent som tillhér samma
patenthavare inte medfora tva tillaggsskydd for samma produkt.

Denna omsténdighet har dock inte péverkat detta beslut.
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Carolina Palmcrantz

‘/J\mu Jemciarin

Terese Sandstrom

I beslutet har dven deltagit jurist Louise Jonshammar.

exp m ek post ijé/ﬁ
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