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PATENT- OCH REGISTRERINGSVERKET

Beslutsdatum 2014-11-04

Tilldggsskyddsansékan nr 1390019-6
Grundpatent nr 05824581.2

HYNELL PATENTTJANST AB

BOX 138
683 23 HAGFORS

Sokande: Aventis Pharma S.A., 20, avenue Raymond Aron,
92160 Antony FR.

Beslut

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

se niasta sida

Hur man &verklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvirsritten. Om
ni vill &verklaga beslutet ska ni géra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni 6verklagar och vilken
dndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva minader fran beslutsdagen,
annars kan overklagandet inte prévas. PRV skickar
overklagandet vidare till Patentbesvidrsriatten fér
prévning, om PRV inte #ndrar beslutet pa det sitt ni har
begirt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent=- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm

1 04-11-2014
Box 5055, 102 42 Stockholm [Bestkare: Valhallavigen 136]

Tfn: 08-782 25 00, Fax: 08-666 C2 86, PlusGiro: 156 84-4, Bankgiro: 5050-0248
pPrv@prv.se, wwW.prv.se
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Skiil till beslutet

Ansékan

I foreliggande ansokan om tillaggsskydd for likemedel soks skydd for produkten “Aflibercept i
kombination med 5-fluorouracil”.

Ansokan avser forlingning av grundpatentet 05824581 .2 (1 824 504). Patentet avser
”Antitumorala kombinationer innehallande VEGEF-Trap och 5FU eller ett derivat dirav.

I anskan har aberopats Kommissionens forsiljningsgodkdnnande EU/1/12/814 av den 1
februari 2013 som forsta godkiinnande for forsiljning av produkten som likemedel i Sverige
samt i EES-omradet. Godkénnandet avser likemedlet Zaltrap. Enligt produktresumén innehaller
Zaltrap den aktiva ingrediensen aflibercept (se punkten 2) och &r avsett, i kombination med
irinotekan/5-fluorouracil/folinsyra kemoterapi, for behandling av vuxna patienter med
metastatisk kolorektal cancer som #r resistent mot eller har progredierat efter
oxaliplatininnehallande behandling (se punkten 4.1).

Lékemedlet Zaltrap ar dven godkint i Sverige enligt Likemedelsverkets beslut nr. 47202 av den
1 februari 2013.

Artikel 3b i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj
2009 avseende tilliggsskydd for likemedel (nedan kallad tilliggsskyddsforordningen)
Artikel 3 i forordning (EG) nr 469/2009 anger de villkor som maste uppfyllas for att
tillaggsskydd ska kunna meddelas. Tillaggsskydd meddelas dirfsr endast om, i den medlemsstat
dar ans6kan gors och vid den tidpunkt d& denna gors, foljande villkor #r uppfyllda:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

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

¢. Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats f5r likemedlet.

d. Det godkinnande som avses under led b ir forsta godkénnandet att saluféra produkten som
lakemedel.

Begreppet produkt (artikel 1b i tilliiggsskyddsférordningen)
[ artikel 1b i tilliggsskyddsforordningen definieras begreppet produkt pa foljande siitt:
Den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett lakemedel.

Sikandens argumentation i sammanfattning
Sokanden har beretts tillfille att yttra sig Sver anmérkningen gillande

tilliggsskyddsfrordningens artikel 3b som patalades i meddelandet om anmérkningar med
beslutsdatum 2013-12-03.

Sokanden papekar att krav 7 i grundpatentet ticker anviindning av aflibercept i en
kombinationskur, vari aflibercept ska administreras som den enda farmaceutiska produkten
(d.v.s. “separat anviindning™) men i kombination med &tminstone 5-fluorouracil (i detta
sammanhang hinvisas &ven till argumentationen i svarsbrevet som inkom till PRV den 2 maj
2014 i den parallella ansékan 1390018-8).

Detta &r exakt samma indikation som nimns i det aberopade forsiljningsgodkannandet.
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Avseende skyddet som grundpatentet ger, ir produkten som definieras i SPC-anskan
“Aflibercept i kombination med 5-fluorouracil” inte begrinsad till en kombination av aktiva
amnen i en enskild doseringsform.

Séledes, for att uppfylla tilldggsskyddsforordningens artikel 3b behover inte produkten avse tva
aktiva dmnen, som skulle ha varit fallet om den godkinda medicinska produkten skulle innefatta
tva aktiva &mnen i en doseringsform. Snarare, skulle godkénnandet att saluféra motsvara den
produkt som skyddas i grundpatentet, vilket kray uppfylls i foreliggande fall.

Sokanden informerar vidare att ett SPC for produkten “Aflibercept i kombination med 5-
fluorouracil” har nyligen beviljats i Luxemburg, Slovenien och Lettland. Aven det franska

patentverket hade meddelat i december 2013 sin intention att bevilja tilliggsskydd for denna
produkt.

PRYV:s bedémning

Grundpatentet i friga avser ”Antitumorala kombinationer innehéllande VEGF -Trap och 5SFU
eller ett derivat ddrav”. Grundpatentet bygger pa upptickten att effektiviteten av VEGF-Trap
(d.v.s. aflibercept) kan visentligt forbittras nar VEGF-Trap administreras i kombination med
dtminstone ett 5-fluorpyrimidinderivat (se raderna 15-19 pa sidan 2 i beskrivningen).
Patentkraven avser bland annat en kombination innehallande aflibercept tillsammans med 5-
fluorouracil (se till exempel kravet 2). Sasom framkommer i kravet 7 (och éven pa sidan 4,

raderna 20-27 samt sidan 5, raderna 8-12) kan kombinationen administreras separat (samtidigt
eller utspritt dver tid).

Sésom n@mnts ovan innehaller Zaltrap den aktiva ingrediensen aflibercept och 4r avsett, i
kombination med irinotekan/5-fluorouracil/folinsyra kemoterapi, fér behandling av vuxna
patienter med metastatisk kolorektal cancer som r resistent mot eller har progredierat efter
oxaliplatininnehallande behandling.

Den aktuella produkten #r siledes skyddad av det aberopade grundpatentet och den anvindning
som beskrivs i kravet 7 skyddar den terapeutiska indikation av aflibercept som aterfinns i
forsiljningsgodkinnandet for Zaltrap (se punkten 4.1 i produktresumén).

Den aktuella frégan ir om ett giltigt godkénnande att salufora aflibercept i kombination med 5-
fluorouracil som likemedel har limnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG respektive direktiv
2001/82/EG (jfr tillaggsskyddsforordningens artikel 3b).

Begreppet produkt definieras i tillaggsskyddsforordningen som den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel.

Den enda aktiva ingrediensen som ingér i likemedlet Zaltrap &r aflibercept (se punkten 2 i
produktresumén). Aven om forsiljningsgodkénnandet anger att aflibercept r avsett att anvindas
i kombination med irinotekan/5-fluorouracil/folinsyra kemoterapi definieras den aktiva
ingrediensen i likemedlet av det som anges under punkten 2 i produktresumén. 5-fluorouracil
ingdr inte i det likemedel som dr godkint for forséljning.

3 04.11-2014



Printed: 09-01-2015 B-SPC 13900196
Avslag

Beslutsdatum: 2014-11-04 (ans. nr 1390019-6)
Det faktum att den terapeutiska indikationen f5r Zaltrap Sverensstimmer med en anvindning
som skyddas av grundpatentet foranleder ingen annan bedomning av vilken produkt som
forsiljningsgodkinnandet avser i enlighet med tillaggsskyddsforordningens artikel 3b.
Av detta foljer att det beropade forsiliningsgodkinnandet avser produkten aflibercept.
Slutsats
Forsiljningsgodkinnandet for likemedlet Zaltrap &r inte ett giltigt godkinnande att salufSra

produkten aflibercept i kombination med 5-fluorouracil i enlighet med
tilldggsskyddsforordningens artikel 3b.

Artikel 3b &r dirfor inte uppfylld, varfor ansskan avslis.

Carolina Palmcrantz
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