le BESLUT OM TILLAGGSSKYDD

PATENT~ OCH REGISTRERINGSVERKET Beslutsdatum 2015-04_24

Tilldggsskyddsansékan nr 1490066-6
Grundpatent nr 08732818.3
AWAPATENT AB

BOX 45086
104 30 STOCKHOLM
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Beslut

I enlighet med artikel 10.1 Europaparlamentets och
Radets fdrordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for lidkemedel meddelar Patent- och
registreringsverket tilldggsskydd pa produkten
Sofosbuvir. Produkten skyddas av grundpatentet
08732818.3 (2 203 462).

Tillaggsskyddet intridder fran och med 2028-03-27 och kan
upprédtthallas till och med 2029-01-15.

Beslutet kommer att kungéras i Svensk Patenttidning
nr 20/2015.

Upplysning om arsavgift

For varje pabdrjat avgiftsdr ska en arsavgift betalas
for tillaggskyddet. Férsta arsavgiften forfaller till
betalning 2028-03-31.
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SKiil till beslutet

Ni har begirt tilldggsskydd for produkten Sofosbuvir och, som PRV forstér er ansokan, att PRV
ska tillimpa artikel 13 i Radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for lakemedel (tillaggsskyddsforordningen) sa att tiden for tilliggsskydd beriknas
med utgéngspunkt i det datum nér innehavaren delgavs Europeiska kommissionens beslut att
utfirda marknadsgodkdnnande, och inte med utgangspunkt i det datum nér Europeiska
kommissionen fattade beslut att utfirda marknadsgodkéinnande. Delgivningsdagen 4r det datum
som sokanden av marknadsgodkinnandet far besked om Europeiska kommissionens beslut att
bevilja marknadsgodkénnandet och det 4r fran detta datum som det beviljade godkdnnandet har
effekt.

Artikel 3 b i tilldggsskyddsforordningen anger, som ett villkor for erhallande av tilliggsskydd,
att det har lamnats ett giltigt godkénnande att saluféra produkten som likemedel i den
medlemsstat dér ansokan gors och vid den tidpunkt d& denna gors.

Den ifrdgavarande artikel 13.1 i tillaggsskyddsforordningen lyder
Med bérjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid giller tilliggsskyddet under en
tidsrymd som &r lika med den tid som forflot fran den dag dd ansdkan om grundpatentet
gjordes till den dag da godkdnnande forst gavs att salufora produkten i gemenskapen,
minskad med fem ar.

Tillaggsskyddsforordningen ger inte nagon direkt végledning i hur artikel 13 ska forstds och
tillampas.

Av forarbetena till tilldggsskyddsforordningen (COM (90)101 final — SYN 255) framgar

foljande i punkten 16.
The proposal for a Regulation provides for a simple, transparent system which can easily
be applied by the parties concerned. It therefore does not lead to excessive bureaucracy.
There is no need for any new administrative body and the patents offices should be able
to implement the procedure for granting the certificate without an excessive burden
being placed on their administrations. [...] The adoption of a standard system to
calculate the duration of the protection given by the certificate without abstraction of
certain information specific to the case (date of granting the authorization, date of filing
the patent application, date of expiry of the patent) means that the calculation is easy to
make.

Av artikel 8 i tilliggsskyddsforordningen framgar att ans6kan om tilldggsskydd ska innehalla,
bland annat, numret pa och datum for sadant godkinnande att saluféra produkten som avses i
artikel 3 b och, om detta godkénnande inte ar forsta godkdnnandet att salufora produkten i
gemenskapen, numret pa och datum for sadant godkdnnande i gemenskapen (artikel 8.1 a iv,
PRV:s kursivering).

Ansokan ska ocksa innehalla en kopia av det godkidnnande som avses i artikel 3 b att salufra
produkten, dér produkten identifieras, med uppgift om nummer och datum fér godkinnandet och
en sammanfattning av produktens kénnetecken (artikel 8.1 b, PRV:s kursivering). Om det under
b avsedda godkénnandet inte ar det forsta godkédnnandet att salufora produkten som likemedel i
gemenskapen ska ansokan innehélla beteckningen pa den produkt som fétt sddant godkéinnande
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och uppgift om det forfarande enligt vilket godkénnandet beviljades, jimte kopia av
offentliggérandet av godkénnandet i officiell publikation (artikel 8.1 c).

L artikel 9.2 d tilliggsskyddsforordningen anges att myndigheten ska offentliggéra numret pa och
dagen for utfirdande av det i artikel 3 b avsedda godkénnandet, och i artikel 9.2 e att
kungdrelsen i tillimpliga fall ska ange numret pa och utfirdandedagen for forsta godkinnandet
att salufora produkten i gemenskapen (PRV:s kursiveringar). De delar av artikeln som har
aterges i kursiv stil har visserligen ingen motsvarighet i exempelvis de engelska, franska eller
tyska lydelserna, men ingen av de sprakliga lydelserna har heller foretride framfor den andra.
Enligt fast réttspraxis ska de olika sprakversionerna av en gemenskapsrittslig text tolkas
enhetligt och om sprakversionerna skiljer sig at ska bestimmelsen i fraga tolkas i enlighet med
den allménna systematiken i och syftet med den lagstiftning som bestdimmelsen #r en del av (se
EU-domstolens dom av den 9 januari 2003 i mal C-257/00, Givane m.fl., REG 2003, s. [345,
punkt 37, och dér angiven rittspraxis).

Av EU-domstolens dom den 11 december 2003 i mal C-127/00, Hissle AB mot Ratiopharm
GmbH, REG 2003, s. I-14781, punkt 57, framgér att ett uttryck som aterfinns i flera artiklar
inom tilldggsskyddsforordningen inte kan ha olika betydelser, om det inte finns nagot som
motiverar att uttrycket ska tolkas olika beroende pé i vilken bestimmelse det aterfinns.

For att den nationella myndigheten ska kunna tillimpa artikel 13.1 pa det sitt som ni begér maste
myndigheten ha tillgéng till uppgift om nér det aberopade forsta marknadsgodkinnandet att
saluf6ra produkten som ldkemedel i gemenskapen tréder ikraft, enligt den lag som ska tillimpas
pé det aktuella marknadsgodkannandet, samt — om denna dag inte #r beslutsdagen — nir den
dagen inf6ll. I samband med att ni gav in ansdkan gav ni ocksa in information om att
marknadsgodkénnandet tridde ikraft den dag detta delgavs med innehavaren, och att denna dag
var den 17 januari 2014.

PRYV noterar att tilliggsskyddsforordningen inte foreskriver att sékanden i ansdkan om
tilliggsskydd ska ange vilken dag innehavaren av marknadsgodkinnandet delgavs detta. Artikel
8 talar endast om att sckanden ska uppge datum for godkdnnande att salufora produkten, vilket i
och for sig skulle kunna forstas som den dag marknadsgodkinnandet trider ikraft.

Enligt PRV:s uppfattning 4r syftet med att sékanden ska ge in de handlingar som krivs enligt
artikel 8.1 b respektive c dels att sokanden ska styrka de uppgifter som ska limnas enligt artikel
8.1 a iv, dvs. datumet for det forsta marknadsgodkénnandet i ansdkningslandet respektive i
gemenskapen, dels att identifiera den produkt som tilliggsskyddet ska avse. Kopian av beslutet
respektive av kungdrelsen fyller inte ndgon annan funktion i drendehandléggningen.

Delgivningsdagen framgér av naturliga skil inte av beslutet om marknadsgodkinnande. Diremot
framgér delgivningsdagen — atminstone betriffande marknadsgodkinnanden beslutade av
Europeiska kommissionen efter utldtande fran den europeiska likemedelmyndigheten European
Medicine’s Agency (EMA) — av den officiella kungorelsen av beslutet om
marknadsgodkénnande. Om det forsta marknadsgodkénnandet enligt artikel 3 b ocksa ér det
forsta marknadsgodkénnandet att salufora produkten som likemedel inom EES behdver
s6kanden dock inte ge in en kopia av kungdrelsen, enligt artikel 8 i tilliggsskyddsforordningen.

Om det dr delgivningsdagen som avses i artikel 13.1 #r sékanden allts3 inte i alla drenden
skyldig, enligt artikel 8, att ge in handlingar som styrker vilken dag delgivning skedde.
Foljaktligen har
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patentmyndigheten inte heller mojlighet att enligt artikel 10.3 forelidgga sokanden att
komplettera ansokan med bevis om vilken dag beslutet delgavs innehavaren av
marknadsgodkinnandet.

Den tolkning av artikel 13.1 i tilldggsskyddsforordningen som ni férordar skulle med litthet
kunna tillimpas av de nationella patentmyndigheterna betréiffande marknadsgodkinnanden
utfirdade av Europeiska kommissionen. Betréffande marknadsgodkiéinnanden som utfirdats av
nationella lakemedelsmyndigheter i gemenskapen skulle patentmyndigheten déiremot fa en
betungande administration i att ta reda pa dels nér det aktuella marknadsgodkinnandet tridde
ikraft (beslutsdagen, delgivningsdagen eller ndgon annan dag) enligt det aktuella landets lag,
dels niir denna dag intréffade. Om detta inte skulle framgé direkt av den kopia av
offentliggérandet av godkénnandet i officiell publikation som ska ges in enligt artikel 8.1 ¢
skulle patentmyndigheten fa avsevird svarighet att tillimpa artikel 13.1 pa ett konsekvent och
icke-byrakratiskt sitt.

Enligt PRV:s mening kan artikel 13.1 i tillaggsskyddsfsrordningen inte ges en inkonsekvent
tillimpning sé att det endast 4r vid utrikning av tilldggsskyddstid med dberopande av beslut om
marknadsgodkénnande fran Europeiska kommissionen som ska utga fran delgivningsdagen for
beslutet. Om artikel 13.1 ska tolkas sisom ni begir méste patentmyndigheten ha en m&jlighet att
begidra information om nar marknadsgodkinnandet tridde ikraft, samt bevis som styrker den
uppgiften, nér det forsta marknadsgodkénnandet att salufora produkten i gemenskapen inte #r
detsamma som det godkénnande som avses i artikel 3 b. Det &r PRV:s uppfattning att sidan
mojlighet saknas enligt tilldggsskyddsforordningen.

Enligt PRV:s uppfattning méste artikel 13.1 forstas sa att ”den dag d& godkénnande forst gavs att
salufora produkten i gemenskapen™ avser den dag dé beslut om godkinnande fattades. Bara med
den tolkningen kan de nationella patentmyndigheterna tillimpa artikel 13.1 i
tillaggsskyddsforordningen pa ett konsekvent, icke-byrakratiskt och administrativt enkelt siitt,
och kopian som ska ges in enligt artikel 8.1 b blir tillriicklig bevisning nir detta godkannande #r
det forsta marknadsgodkénnandet for produkten i gemenskapen. Med en sddan tillimpning finns
ocksa en systematik i de uppgifter och handlingar som sdkanden ska ge in tillsammans med
ansdkan, och (den svenska) ordalydelsen i artikel 9.2 vinner stod av den systematiken.

Anstkan om tillaggsskydd for Sofosbuvir uppfyller kraven for meddelande av tillaggsskydd.
Med hinsyn till ovanstiende tolkning av artikel 13.1 beriiknar PRV skyddstiden for detta
tillaggsskydd med utgangspunkt i det datum nir Europeiska kommissionen fattade beslut att
utfirda marknadsgodkinnande for likemedlet Sovaldi, det vill siga den 16 januari 2015. PRV

beviljar dirfor tilliggsskyddsansdkan 1490066-6 for produkten Sofosbuvir med skyddstid fran
och med den 27 mars 2028 till och med den 15 januari 2029.

Moy ecs QML&Q@%

Andreas Gustafsson ~

Beslutet har fattats i samrad med juristen Louis€ Jonghammar.
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Hur man éverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvirsritten. Om ni vill Sverklaga beslutet ska ni gora det
skriftligt. Tala om i brevet vilket beslut ni 6verklagar och vilken dndring i beslutet ni vill ha.
Overklagandet ska ha kommit in till PRV inom tv manader fran beslutsdagen, annars kan
overklagandet inte provas. PRV skickar 6verklagandet vidare till Patentbesvirsritten for
prévning, om PRV inte sjélv dndrar beslutet pa det sitt ni har begiirt. Overklagandet ges in till:
Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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