PRV AVSLAG

PATENT~ OCH REGISTRERINGSVERKET Beslutsdatum 2014_12_11

Tillaggsskyddsansdkan nr 1390043-6
Grundpatent nr 03784153.3

AWAPATENT AB

BOX 5117
200 71 MALMO SE

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

Beslut
Patent- och registreringsverket (PRV) avsldr er ansdkan

om tilldggsskydd for likemedel enligt artikel 10.2
forordningen (EG) nr 469/2009.

Se nasta sida

Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvidrsritten. Om
ni vill 6verklaga beslutet ska ni gdéra det skriftligen.
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Skiil till beslutet
Ansékan
I foreliggande ansokan om tilldggsskydd for likemedel soks skydd for produkten:

1. Kombination av Neisseria meningitidis grupp B NHBA-protein, Neisseria meningitidis grupp
B NadA-protein och yttre membranblasor frén Neisseria meningitidis group B stam NZ98/254
(huvudyrkande), eller

2. Kombination av Neisseria meningitidis grupp B NHBA-fusionsprotein, Neisseria meningitidis
grupp B NadA-protein och yttre membranblésor frin Neisseria meningitidis group B stam
NZ98/254 (reservyrkande).

I anstkan dberopas Kommissionens beslut EU/1/12/812/001-004 av den 14 januari 2013 som de
forsta godkinnandena att salufora produkten som likemedel i Sverige. Godkannandena avser
likemedlet Bexsero. I bilaga I, produktresumé, punkt 2 framggr att de aktiva ingredienserna i
likemedlet &r rekombinant Neisseria meningitidis grupp B NHBA-fusionsprotein, rekombinant
Neisseria meningitidis grupp B NadA-protein, rekombinant Neisseria meningitidis grupp B
fHbp-fusionsprotein och yttre membranblasor fran Neisseria meningitidis grupp B stam
NZ98/54.

Ansokan avser forléingning av grundpatentet 03784153.3 (1 524 993). Patentet avser en
immunogenisk komposition innefattande (i) ett Neisseria-autotransportprotein-antigen, vilket ir
NadA eller Hsf; (ii) ett Neisseria-jéimupptagningsprotein-antigen, vilket 4r Lipo28 eller TbpA;
och (iii) en yttermembran-vesikel-komposition innefattande LPS-immunotyp L3; och varvid
nidmnda antigener, savitt dessa foreligger i en yttermembran-vesikel, har blivit rekombinant
uppreglerade i yttermembran-vesikeln (se patentkrav 1).

Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillliggsskydd for likemedel (nedan kallad »férordningen”)

Av artikel 2 framgar att det &r en "produkt" som kan bli foremal for tillaggsskydd pa de villkor
som anges i forordningen. Enligt artikel 1b definieras begreppet produkt som den aktiva
ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel.

Artikel 3 anger de villkor som maste uppfyllas for att tilliggsskydd ska kunna meddelas.
Tillaggsskydd meddelas darfor endast om, i den medlemsstat dir ansokan gors, foljande villkor
ir uppfyllda pa ans6kningsdagen:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ett giltigt godkédnnande att saluféra produkten som likemedel har limnats i enlighet med
direktiv 2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG.

c. Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d. Det godkdnnande som avses under led b ér det forsta godkénnandet att salufora produkten
som likemedel.
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Sokandens argumentation i sammanfattning

Sokanden pépekar att proteinet "NHBA" dr samma sak som "Lipo28". Proteinet &r #ven kiint
under namnet "GNA2132". Vidare anfSr sékanden att fusionsproteinet enligt patentet (Lipo28)
inte &r ett annat &n enligt marknadsgodkénnandet (NHBA), utan det ir friga om exakt samma
fusionsprotein i bdda dokumenten.

Sokanden utvecklar det senare pastiendet genom att forklara att, i detta sammanhang, har
uttrycket "Lipo28" i patentkraven en bred innebérd och omfattar proteinet i alla former eller pa
alla sitt proteinet kan presenteras, inklusive som en del av ett fusionsprotein. Som stéd for detta
hinvisar sokanden till stycke [0042], sidan 8, raderna 20-21 i grundpatentet "Also included in
the invention are recombinant fusion proteins of Neisserial proteins of the invention....", d.v.s.
det dr tydligt for fackmannen att ett fusionsprotein innefattande NHBA/Lipo28 faller inom
skyddsomfénget av beviljade patentkrav 1.

Vidare menar stkanden att oavsett hur proteinet foreligger eller presenteras sa ar det samma
protein/aktiva ingrediens som i vaccinet och det verkar pa samma sitt d den andra delen av
fusionsproteinet (GNA1030) 4r ett accessoriskt protein som frimjar NHBAs immunogenicitet
men som inte pa nagot grundliggande sitt forandrar dess kliniska effekt.

PRYV:s bedémning

PRYV delar s6kandens uppfattning att "NHBA", "Lip028" och "GNA2132" #r olika namn for
samma protein. Likemedlet enligt marknadsgodkiinnandet innehaller den aktiva ingrediensen
"Neisseria meningitidis grapp B NHBA-fusionsprotein" [PRV:s understrykning]. Det framgar
ocksa av Assessment report for Bexsero daterad 15 november 2012 att "NHBA-fusionsprotein"
ar en fusion av proteinerna GNA2132 och GNA1030 (se sidan 13).

PRV anser inte att NHBA (Lip028) #r ett fusionsprotein. Enligt PRV:s praxis &r en produkt
bestdende av tvé proteiner som ir fuserade till varandra en annan produkt i forordningens
mening &n enbart det ena av proteinerna, och detta giller oavsett om det ena av proteinerna &r att
betrakta som ett adjuvans. "Neisseria meningitidis grupp B NHBA-fusionsprotein" anses déirfor
vara en annan produkt (aktiv ingrediens) 4n "Neisseria meningitidis grapp B NHBA-protein".

I forordningen framgér det att det 4r en "produkt" som kan bli foremal for tillaggsskydd pa 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 salufora "produkten” som lakemedel (art. 3b). Ett tilliggsskydd kan saledes inte
meddelas for en produkt som inte godkénts for forsiljning enligt marknadsgodkénnandet.

Den aktiva ingrediensen "Neisseria meningitidis grupp B NHBA-protein" i produkten enligt
huvudyrkandet ingér inte i det &beropade marknadsgodkinnandet och ddrmed finns inget giltigt
godkénnande att saluféra den produkten som likemedel. Férordningens artikel 3b ir saledes inte
uppfylld for produkten enligt huvudyrkandet, varfor ett tilliggsskydd inte kan meddelas for
denna produkt. Déremot ingar den aktiva ingrediensen "Neisseria meningitidis grupp B NHBA-
fusionsprotein” i likemedlet enligt marknadsgodkannandet.

Enligt férordningens artikel 3a &r ett ytterligare villkor for att kunna meddela tillaggsskydd att

produkten skyddas av ett gillande grundpatent. Frigan ar siledes om den aktiva ingrediensen
"Neisseria meningitidis grupp B NHBA-fusionsprotein” enligt reservyrkandet skyddas av det
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aberopade grundpatentet, d.v.s. om uttrycket "Lipo28" i patentkrav 1 kan tolkas sa att det
omfattar ett fusionsprotein som innefattar Lipo28.

I stycke [0041}, sidan 8, raderna 10-12 i grundpatentet ges en forklaring till hur ett protein som
specifikt ndmns i patentet ska tolkas, ndmligen "Where a protein is specifically mentioned
herein, it is preferably a reference to a native, full length protein, and to its natural variants (i.e.
to a native protein obtainable from a Neisserial, preferably meningococcal strain) but it may also
encompass antigenic fragments thereof (particularly in the context of subunit vaccines)." I nista

stycke, [0042], refereras till uppfinningen generellt nar det sigs att fusionsptoteiner ir
inkluderade.

PRV anser inte att det &r tydligt fran vad som anges i stycke [0042] som s6kanden hanvisar till,
eller i Svrigt i grundpatentet, att Lipo28 i detta ssmmanhang ska tolkas sé vitt som sokanden
péstar. PRV anser att stycke [0042] beskriver en utfsringsform som inte faller inom
skyddsomfénget for de beviljade patentkraven. Patentet skyddar sledes proteinet Lipo28
(tillsammans med de 6vriga ingredienserna i kompositionen enligt krav 1), men inte ett
fusionsprotein bestdende av NHBA fuserat till ett annat protein. Forordningens artikel 3a &r
sdledes inte uppfylld for produkten enligt reservyrkandet, varfor ett tilliggsskydd inte kan
meddelas for denna produkt.

Slutsats

Produkten enligt huvudyrkandet uppfyller inte forordningens artikel 3b och produkten enligt
reservyrkandet uppfyller inte forordningens artikel 3a av skil som angivits ovan, varfor ansékan
avslas.
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