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Skaiil till beslutet

Ansdkan

Foreliggande ansokan om tilliggsskydd avser produkten “Glykopyrronium eller ett salt dérav”.

I ansdkan aberopas Kommissionens marknadsgodkinnanden EU/1/12/788/001-006 avseende
likemedlet Seebri Breezhaler fran 2012-09-28 som de forsta godkinnandena att salufdra
produkten som ldkemedel i Sverige samt i EES-omradet.

Stkanden medger i ansokan att det finns tidigare marknadsgodkénnanden for produkten glyko-
pyrronium. SSkanden anser dock att dessa 4r irrelevanta for bedomningen av foreliggande
anstkan, da de avser injektionslésningar av glykopyrronium.

Artiklarna 1b och 3 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/2009 av den
6 maj 2009 (nedan kallad tilléiggsskyddsforordningen)

I artikel 1b i tilldggsskyddsforordningen definieras vad som avses med begreppet produkt i
ndmnda forordning. Det framgar att med produkt avses den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel”.

Artikel 3 i tilliggsskyddsforordningen anger de villkor som maste uppfyllas for att tilliggsskydd
ska kunna meddelas. Tillaggsskydd meddelas dérfor endast om fSljande villkor #r uppfyllda pa
ansdkningsdagen i den medlemsstat ddr anskan gors:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ett giltigt godkénnande 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 godkidnnande som avses under led b 4r det forsta godkénnandet att salufora produkten
som lakemedel.

Sokandens argumentation i sammanfattning

I ett meddelande om anmérkningar daterat 2014-02-21 gavs sdkanden méjlighet att bemdta
PRV:s standpunkt att foreliggande ansokan inte uppfyller fordran i artikel 3d i tilliggsskydds-
forordningen.

Denna stdndpunkt féranledde ett svar daterat 2014-07-18. I sitt svar konstaterar sokanden
inledningsvis att sdkanden limnat in dokumentation som stddjer att torrpulverformuleringen i
enlighet med marknadsgodkénnandet tillverkas med hjilp av metoden i enlighet med grund-
patentets krav. Sokanden podngterar ven att den medicinska produkten ansags vara en
betydande terapeutisk uppfinning av EMA, i enlighet med artikel 3(2)(b) i forordning 726/2004,
och att en fullstindig handling innehallande kvalitets-, sakerhets- och effektivitetsdata ingavs.

Vad giller Neurim-fallet (C-130/11) anf6r s6kanden att det forsta godkdnnandet enligt tilliggs-
skyddsforordningen méste tolkas som att avse det forsta marknadsgodkinnandet av en produkt
som faller inom ramen for patentkravens skyddsomféng i grundpatentet. S6kanden menar att
principerna som foljs i Neurim 4r tillampliga i foreliggande tilliggsskyddsansdkan, da en in-
halerbar formulering av glykopyrrolat ér en ny tillimpning for glykopyrrolat och ér foremal for
ett marknadsgodkannande. Produkten faller dessutom inom ramen for skyddsomfanget for
patentkraven i grundpatentet, 05738040.4 (1 755 555). De tidigare marknadsgodkinnandena
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avseende Robinul avser ddremot injicerbara l6sningsformuleringar av glykopyrroniumbromid
for antimuskarintillimpningar. Dessa produkter faller inte inom ramen for skyddsomfanget i
05738040.4 (1 755 555).

Rérande PRV:s syn att det utifrdn Neurim inte gér att dra nagra slutsatser avseende marknads-
godkinnanden pa nya likemedelsformuleringar pekar sokanden pa det faktum att grundpatentet i
Neurim i praktiken 4r ett formuleringskrav. S6kanden menar utifrén vad som framgar av #rende-
historiken vid EPO att kravet 1 i Neurim-fallet hanterats och bedémts som ett formuleringskrav.
Patentkraven som &r under beaktande i Neurim definierar silunda precis som i foreliggande fall
en farmaceutisk formulering avsedd for en specifik anvindning. Utifran detta anser sokanden att
nér “’therapeutic use”, therapeutic indication” eller “new use” diskuteras i Neurim maste det
ticka en farmaceutisk formulering avsedd for en viss tillimpning, eftersom det var den exakta

situationen i Neurim.

Sokanden menar vidare att PRV ignorerat en viss del av punkten 25 i domen och att vissa delar
har tagits ur sitt sammanhang. Sokanden pekar pa att punkten 25 explicit hinvisar till
omsténdigheterna déir en kénd aktiv ingrediens redan dr marknadsford i form av ett likemedel
for ménniskor eller djur (vilket darfor aterspeglar foreliggande situation, dar det tidigare god-
kinnandet géller ménniskor). EU-domstolen (CJEU) tar vidare hiinsyn till omstindigheter som
inte dr exakt samma som de i Neurim. Sokanden pekar pa att domstolen explicit anger att de inte
lagger ndgon storre vikt vid att det tidigare marknadsgodkinnandet var relaterat till veterinar-
medicin.

Sékanden betonar dven att hanvisningen till “annorlunda tillimpning” i Neurim inte kan utesluta
kompositioner som &r begrinsade till en annorlunda tillimpning pa grund av deras formulerings-
typ, eftersom det &r exakt samma situation i patentkravet 1 i grundpatentet pa vilket Neurim #r
baserat.

Sokanden anfor vidare, i enlighet med svaret pé fraga 2 i Neurim, att anviindningen av begreppet
marknadsgodkéinnande ska bedémas efter samma kriterier genomgaende i tilldiggsskydds-
forordningen. Att CJEU anvinder ett test i relation till artikel 13(1) avseende huruvida
marknadsgodkénnandet for en produkt faller inom ramen for skyddsomfénget for grundpatentet
innebir att detta ocksa &r ett test som &r avsett for bedémningen av det relevanta marknads-
godkannandet var som helst i forordningen. Sokanden konstaterar att marknadsgodkinnandena
for Robinul dérfor inte kan vara de forsta marknadsgodkénnandena i foreliggande fall.

Avslutningsvis betonar sokanden vikten av att beakta syftet med tilliggsskyddsforordningen vid
tolkningen av hur den ska tillimpas. S6kanden poingterar att CJEU upprepade ganger har
betonat att det fundamentala andamélet med forordningen &r att sékerstilla tillrickligt skydd i
syfte att uppmuntra farmaceutisk forskning och att motverka den tidsforlust som fororsakas av
behovet av ett marknadsgodkénnande. Sékanden menar att beslutet i Neurim-fallet siktar pa att
sikerstdlla andamalen med tillaggsskyddsforordningen, och att belona virdefull farmaceutisk
forskning for framtagning av nya tillimpningar av existerande produkter ligger i linje med
forordningens syften. Sokanden konstaterar att i foreliggande situation utnyttjar marknads-
godkénnandena for Seebri Breezhaler inte de tidigare marknadsgodkinnandena f5r Robinul. Den
nddvéndiga investeringen for utveckling av Seebri Breezhaler &r silunda exakt den typ av
investering som tillaggsskyddsforordningen &r avsedd att uppmuntra. Om férordningen inte
bedoms vara tillimplig i det aktuella fallet kan den inte anses uppfylla sitt indamal.
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C-130/11 (’Neurim”)

I Neurim avsag det tidigare marknadsgodkénnandet (Regulin) anviindning av melatonin for att
reglera farens reproduktionsverksamhet, medan det senare marknadsgodkinnandet (Circadin)
avsdg anvindning av melatonin som humanlikemedel for behandling av sémnsvarigheter (se
punkt 4.1 i bilaga I i marknadsgodkinnandet).

Frédgorna 1 och 3 i Neurim lyder (anm. PRV:s understrykningar):

1. Ska artikel 3d i [forordningen om tilldggsskydd] tolkas sa, att nér ett [godkénnande for
forsdljning] (A) har beviljats for ett likemedel som innefattar en aktiv ingrediens, utgér denna
bestdimmelse hinder for beviljande av tilliggsskydd pa grundval av ett senare [godkinnande for
forsiljning] (B) for ett annat lakemedel som innefattar samma aktiva ingrediens, nir
grundpatentets skydd inte omfattar saluférande av den produkt som &r fsremal for det tidigare
[godkénnandet for forsiljning] i den mening som avses i artikel 4?

3. Blir svaret pé ovanstaende fragor annorlunda om det tidigare [godkénnandet for forsiljning)
har beviljats for veterindrmedicinska produkter med en sirskild anviandning och det senare
[godkénnandet for forsiljning] har beviljats for humanlikemedel med en annan anvindning?

I punkten 18 i Neurim tolkar domstolen dessa fragor som:

“Det &r i detta sammanhang som den hinskjutande domstolen genom den forsta och den tredje
fragan, vilka ska provas tillsammans, onskar f4 klarhet i huruvida bestimmelserna i artiklarna 3
och 4 i forordningen om tilldggsskydd ska tolkas s, att forekomsten av ett tidigare godkinnande
for forsiljning som beviljats for ett veterinérlikemedel Ar tillrackligt, i ett fall som det som &r
aktuellt i det nationella mélet, for att utgora hinder for att tilldggsskydd beviljas for anviindning
av den produkt som erhéllit det andra godkénnandet for forséljning.”

I punkterna 25-27 drar domstolen slutsatsen:

25.”70Om ett patent skyddar en ny terapeutisk anvéndning av en aktiv kiind ingrediens vilken
redan salufrts i form av ett likemedel, for ménniskor eller djur, och likemedlet har en annan
terapeutisk indikation oavsett om denna &r patentskyddad eller inte, kan utsléppande pa
marknaden av ett nytt likemedel som kommersiellt anviinder den nya terapeutiska anvindningen
av samma aktiva ingrediens — sasom denna skyddas av det nya patentet — medfora att
innehavaren beviljas tilliggsskydd. Omfattningen av detta skydd kan under alla forhallanden inte
tidcka den aktiva ingrediensen i sig utan endast den nya anviindningen av denna produkt.”

26.”I en sadan situation dr det endast godkénnandet for forséljning av den forsta produkten —
vilken godkénts for en terapeutisk anviindning som motsvarar den som skyddas av det patent
som &beropats till stéd for ansdkan om tilliggsskydd — som kan betraktas som ett forsta
godkédnnande for forsiljning av denna “produkt”, i egenskap av likemedel som utnyttjar denna
nya anvindning i den mening som avses i artikel 3 d i forordningen om tilliggsskydd.”

27.”Mot bakgrund av vad som anforts ovan ska den forsta och den tredje fragan besvaras enligt
foljande. Artiklarna 3 och 4 i forordningen om tilliggsskydd ska tolkas sa, att i ett fall likt det
som &r aktuellt i det nationella mlet utgor enbart det forhallandet att det foreligger ett tidigare
godkinnande for forsiljning som beviljats for ett veterinirlikemedel inte hinder for att
tillaggsskydd beviljas for en annan anvéndning av samma produkt for vilken det meddelats
godkannande for forsiljning. Detta giller under forutsittning att anvindningen skyddas av det
grundpatent som &beropats till stod for ansdkan om tillaggsskydd.”
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Kniickfragan
Fragan &r om Neurim-doktrinen paverkar vilket marknadsgodkinnande som ska ses som det
forsta enligt artikel 3d i det aktuella fallet.

PRYV:s bedémning

I foreliggande ansokan aberopar sokanden EU/1/12/788/001-006 avseende likemedlet Seebri
Breezhaler som de forsta godkidnnandena att salufSra produkten “Glykopyrronium eller ett salt
ddrav” som lakemedel i Sverige och EES-omradet.

Likemedelsverket webbsida klargor dock att det finns tidigare marknadsgodkéinnanden for
produkter innehallande glykopyrronium. Den medicinska produkten Robinul (injektionsvitska,
16sning) godkindes forsta gdngen 1983-01-18 och har sedan fatt fornyade godkiinnanden.

PRV anser, till skillnad frén s6kanden, att godkénnandena avseende Robinul (injektionsvitska,
16sning) utgdr tidigare marknadsgodkinnanden som ir relevanta vid bedomningen av fore-
liggande ans6kan.

PRV har beaktat skandens tolkning av Neurim, d.v.s. att vid tillimpning av forordningens
artikel 3d respektive artikel 13(1) ska det forsta marknadsgodkinnandet vara det forsta som
faller inom skyddsomféanget fér grundpatentet.

Som framforts i PRV:s meddelande om anmérkningar daterat 2014-02-21 framgar det inte vilken
ny terapeutisk anvindning som asyftas i Neurim. Det gér inte heller att fi nigon ledning fran hur
patentkraven &r formulerade eftersom det inte framgér hur domstolen har tolkat kravens skydds-
omféng. Frigan om den avsedda anvindningen faller inom ramen for patentets skyddsomfang
(jfr. punkten 27) &r for dvrigt inte prévad i Neurim, varfor man inte heller av denna anledning
kan dra négon slutsats om vilken terapeutisk anvindning som avsags utifrin patentkravens
skyddsomfang. De enda terapeutiska anvindningar som omnémns i Neurim #r reglering av
reproduktionsverksamheten hos far respektive sémnsvarigheter.

Den fOrsta frigan som stillts till domstolen avser olika “produkter” medan i slutsatserna
(punkterna 25-27) anvéinder man framst begreppen “terapeutisk indikation”, terapeutisk
anvéndning” och “annan anvindning”, d.v.s. samma sprakbruk (“anvéindning”) som anvinds i
den tredje frigan. Ingen skillnad gérs mellan den forsta och tredje fragan i slutsatsen varfor man
inte heller hir kan fa nagon ledning om domstolen gor nidgon skillnad pa en ny likemedels-
formulering eller en ny terapeutisk indikation.

Sokandens argument for en langtgaende tillimpning av domstolens tolkning av artikel 3d — och
foljaktligen dven av artikel 13 —kan anses ha visst fog for sig.

Vilka konsekvenser skulle da en sadan tillimpning fa for praxis i tilliggsskyddsirenden? I en
situation som 4r motsatt den i ansdkan aktuella skulle det innebéra en begrinsning av
mdjligheterna att erhalla tillaggsskydd. Narmare beskrivet; om Neurim-doktrinen ska forstas sa
att det forsta marknadsgodkénnandet enligt artikel 3d ska vara det forsta som faller inom
skyddsomfénget for grundpatentet, kan tilliggsskydd inte meddelas for patent dir den aktiva
ingrediensens formulering (inklusive hjilpdmnen mm.), dosering eller administreringssitt osv.
enligt marknadsgodkénnandet inte faller inom skyddsomfanget for grundpatentet. En sidan
begrénsning och foréndring av tolkningen av artikel 3d har EU-domstolen inte tagit stillning till
i Neurim. Domen ger inte uttryckligt stod for att artikel 3d ska tolkas s vidstrickt som sokanden
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pastér. Sarskilt inte mot bakgrund av hur domstolen redovisar omstindigheterna i mélet vid den
nationella domstolen och tolkningsfrigorna.

PRV uppfattar vidare svaret pa fraga 2 avseende artikel 13(1) som en konsekvens av svaren pa
fragorna 1 och 3 snarare 4n som en generalisering av begreppet “terapeutisk anvindning”.
Domstolens svar pd fraga 2 ger alltsa inte stod for ndgon annan tolkning av artikel 3d &n svaren
pa fragorna 1 och 3.

Séledes, i avsaknad av en mer precis definition av begreppet “terapeutisk anvindning” anser
PRYV inte att Neurim-doemn ger stod for att géra en tolkning som gér utéver de omstiindigheter
som foreldg i det nationella malet och som framgér av domen (jfr. p. 27 i ett fall likt det som &r
aktuellt i det nationella mélet”), dir den nya terapeutiska anvindningen avsag ett sjukdoms-
tillstdnd, namligen sémnsvérigheter.

PRYV har i det aktuella fallet noterat att kraven ar riktade mot ett forfarande for framstillning av
en torr pulverkomposition innefattande glykopyrrolat. Det finns inte nigra krav riktade mot
specifika terapeutiska indikationer. Omstindigheterna i foreliggande fall kan déirmed inte anses
vara desamma eller liknande de som f6relag i Neurim. PRV:s bedomning #r dirfor att det inte
gér att tillimpa Neurim.

PRV kan i sammanhanget 4ven konstatera att enligt tilliggsskyddsforordningen #r det endast en

produkt (och inte ett likemedel) som kan bli foremal for ett tilliggsskydd (jfr. artikel 2). Neurim
medfOr inte nigon &ndring av tolkningen av artikel 1b, d.v.s. av begreppet produkt (se punkt 44 i
C-210/13).

Redan i forarbetena till forordningen (EEG) nr 1768/92, vilken motsvaras av den nuvarande
tillaggsskyddsforordningen, framgar vidare att mindre forindringar av ett likemedel, sdsom en
annorlunda likemedelsform inte ska leda till ett nytt tilliggsskydd.

Punkten 11 i forarbetena (explanatory memorandum, COM(90) 101 final) anger:

“Only one certificate may be granted for any one product, a product being understood to mean
an active substance in the strict sense. Minor changes to the medicinal product such as a new
dose, the use of a different salt or ester or a different pharmaceutical form will not lead to the
issue of a new certificate.” (Fritt 6versatt: “Det kan endast meddelas ett tillaggsskydd per
produkt, varvid produkt’ skall forstas i den strikta bemérkelsen *verksamt dmne’. Mindre
foréndringar av ett lakemedel, sasom en ny dosering, anvindningen av ett annat salt eller en
annan ester eller en annorlunda likemedelsform kan inte ligga till grund for ett nytt tilliggs-
skydd.”

PRV &r medveten om de bakomliggande syftena med tilldggsskyddsforordningen som sckanden
refererar till. I tilliggsskyddsforordningens beaktandesatser framgar dock 4ven att alla berdrda
intressen déribland folkhélsan méste beaktas. Syftet &r inte att kompensera fullt for forseningar
att marknadsfora en uppfinning i alla mojliga kommersiella former (se exempelvis punkterna 34-
36 1 C-577/13). EU-domstolen har vidare pekat pa att syftet framst #r till for att kompensera for
kostnader avseende forskning for att ta fram nya “produkter” (se exempelvis punkterna 51-52 i
C-631/13).

PRV gor utifran detta den samlade bedomningen att marknadsgodkinnandena avseende Robinul
(injektionsvitska, 16sning) &r relevanta i foreliggande fall. Likemedlet Robinul godkéndes forsta
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géngen 1983-01-18 pa den svenska marknaden. Marknadsgodkinnandena avseende Robinul

(injektionsvitska, 16sning) utgor darmed tidigare godkénnanden for forséljning av produkten
glykopyrronium eller ett salt ddrav 4n de marknadsgodkinnanden, EU/1/12/788/001-006 fran
2012-09-28, sokanden aberopar. Villkoret i artikel 3d i tilliggsskyddsforordningen #r dirmed

inte uppfylit.

Slutsats

Dé de marknadsgodkénnanden sdkanden stodjer sin tilliggsskyddsansékan pa inte #r det forsta
godkénnandet att salufora produkten ”Glykopyrronium eller ett salt ddrav” som likemedel fSljer
att ansokan inte uppfyller fordran i artikel 3d i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 469/2009 av den 6 maj 2009, varfor ansékan avslas.

Codlppe W

Carolina Palmcrantz
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