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Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avslar er ansdékan
om tillaggsskydd fo6r liakemedel enligt artikel 10.2
forordningen (EG) nr 469,/2009.

Se niasta sida

Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan &verklagas till Patentbesvirsritten. Om
ni vill o6verklaga beslutet ska ni gdéra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni &verklagar och vilken
andring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva manader fran beslutsdagen,
annars kan o6verklagandet inte prévas. PRV skickar
overklagandet vidare till Patentbesvirsridtten foér
provning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sidtt ni har
begidart. Overklagandet ges in till:

Patentbesvarsriatten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 stockholm

Box 5055, 10Z 42 Stockholm [Besdkare: Valhallavigen 136)
Tfn: 08-782 25 00, Fax: 08-666 02 86, PlusGiro: 156 84-4, Bankgiro: 5050-0248
prv@prv.se, WWw.prv.se M-01 (2010-11-01)
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Skiil till beslutet

Identifiering av den produkt som soks skyddad

Foreliggande ansokan om tilldggsskydd for lidkemedel avser produkten *’Torrt extrakt av
Camellia sinensis (L.) Kuntze, folium (gront teblad) motsvarande (-)-epigallokatekingallat
(EGCg)”.

Marknadsgodkinnandet

I ansokan aberopas Likemedelsverkets godkdnnande, MTnr 47136, fran 2012-04-05 avseende
Veregen som det forsta godkannandet att salufra produkten som ldkemedel i Sverige. Veregen
innehéller som aktiv ingrediens torrt extrakt av Camellia sinensis (L.) Kuntze, folium (grént
teblad). Sokanden klargor dock att det finns ett tidigare godkénnande, 73486.00.00, i Tyskland
fran 2009-08-31, vilket &r det forsta godkénnandet att salufora produkten inom EES-omradet.

Grundpatentet

Som grundpatent for anskan om tilliggsskydd har sskanden angivit 02803380.1 (1 448 186),
som avser likemedel for behandling av virala hud- och tumdrsjukdomar. S6kanden anger i
bilaga 13 i ansokan att produkten skyddas av exempelvis kraven 1, 5, 7 och 9 i patentet.

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

I artikel 1b i tilliggsskyddsfSrordningen 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 tillaggsskyddsforordningen anger de villkor som maste uppfyllas for att tilliggsskydd
ska kunna meddelas. Tilliggsskydd meddelas darfor endast om foljande villkor r uppfyllda pa
ansokningsdagen i den medlemsstat dir ansokan gérs:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

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

c. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d. Det godkédnnande som avses under led b &r det forsta godkénnandet att salufora produkten
som ldkemedel.

Ansdkans tidigare behandling

I sin ans6kan daterad 2012-10-04 definierar sokanden den produkt som foreliggande ansdkan
riktas mot som “Blandning av katekoler isolerade frén ett extrakt av gront te (Camellia sinensis
(1) O. Kuntze med isopropylmyristat”. PRV konstaterade i ett meddelande om anmérkningar
daterat 2013-10-17 att den produkt som ansSkan riktats mot inte uppfyllde artikel 3b i tillzggs-
skyddsforordningen. Denna standpunkt foranledde ett svar daterat 2014-01-14. I sitt svar skriver
sOkanden att &ven om man inte delar PRV:s asikt rorande artikel 3b kan man acceptera en
4ndring av produktdefinitionen till “Torrt extrakt av Camellia sinensis (L.) Kuntze, folium (gront
teblad) motsvarande (-)-epigallokatekingallat (EGCg)”. PRV konstaterar i ett andra meddelande
om anmérkningar daterat 2014-03-21 att inte heller den nya produktdefinitionen uppfyller vill-
koren i artikel 3 i tilliggsskyddsférordningen, da produkten inte skyddas av grundpatentet. I ett
svar daterat 2014-06-18 vidhaller sokanden den modifierade produktdefinitionen och
argumenterar for att den uppfyller fordringarna i tilliggsskyddsforordningens artikel 3.
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Sokandens argumentation i sammanfattning

Sokanden noterar inledningsvis att PRV dr av stdndpunkten att den nya produktdefinitionen
”Torrt extrakt av Camellia sinensis (L.) Kuntze, folium (grént teblad) motsvarande (-)-
epigallokatekingallat (EGCg)” uppfyller villkoret i tilliggsskyddsférordningens artikel 3b, men
inte villkoret i artikel 3a.

Sokanden konstaterar att EU-domstolen i domen i mél C-493/12 ger ledning till hur artikel 3a
ska tolkas. I beslutet fastslar domstolen att:

“Nar patentkraven i ett europeiskt patent som meddelats av EPO innehéller en beskrivning av
den aktiva ingrediensens funktion utgér nimnda artikel 3 a i princip inte hinder for att ett
tilliggsskydd meddelas for den aktiva ingrediensen, under fSrutsittning att det pa grundval av
sdana patentkrav, bland annat tolkade mot bakgrund av beskrivningen av uppfinningen sdsom
foreskrivs i artikel 69 i konventionen om meddelande om europeiska patent och
tolkningsprotokollet for denna dr mojligt att dra slutsatsen att patentkraven, underforstatt med
nddvindigtvis, specifikt avser den aktuella aktiva ingrediensen, vilket det ankommer pa den
hénskjutande domstolen att kontrollera.”

Sokanden anfor att det saledes ar tillrackligt att kraven underforstatt men nédvindigtvis,
specifikt avser den aktiva ingrediensen och att denna tolkning ska avgdras av nationell domstol.

Sokanden framhéller att produkten skyddas av patentkravet 9 i grundpatentet, med hanvisning
till patentkraven 1, 5 och 6, i ljuset av beskrivningen. Enligt sékanden omfattar patentkravet 9 i
grundpatentet ett torrt extrakt av gront te (Camellia sinensis (L.) Kuntze) for behandling av
virala hudsjukdomar orsakade av papillomvirus. Det renade torra extraktet av grént te enligt
kravet 9 inkluderar isopropylmyristat som en farmaceutiskt aktiv ingrediens.

Sékanden poéngterar vidare att uttrycket “’hjdlpdmne” i marknadsgodkénnandet inte nod-
vindigtvis innebir att dmnet isopropylmyristat inte &r farmaceutiskt aktivt. Sokanden klargor att
isopropylmyristat inte enbart &r ett hjdlpdmne i Veregen salva, utan att det har en farmaceutisk
effekt mot den registrerade anvéndningen for behandlingen av condylomata acuminata.
Grundpatentet beskriver enligt sokanden uttryckligen att isopropylmyristat 4r en aktiv ingrediens
i ndimnda produkt. Grundpatentet aterspeglar salunda det godkinda likemedlet.

Knickfragan

Fragan dr om produkten “Torrt extrakt av Camellia sinensis (L.) Kuntze, folium (grént teblad)
motsvarande (-)-epigallokatekingallat (EGCg)” skyddas av grundpatentet i enlighet med vill-
koret i tillaggsskyddsforordningens artikel 3a.

PRYV:s bedomning

PRV har noterat den argumentation som sokanden inkommit med i drendet. PRV #r medvetet om
att EU-domstolens mal C-493/12 berér tolkningen av artikel 3a. Utifrdn vad PRV kan se klargor
domstolen i det aktuella mélet att det inte &r nddvindigt att en aktiv ingrediens #r identifierad i
kraven med namn eller strukturformel for att artikel 3a ska vara uppfylld. Det kan ricka att den
ir definierad funktionellt. Det kravs dock, om det ir ett europeiskt patent som avses, att patent-
kraven tolkade mot bakgrund av beskrivningen av uppfinningen ssom foreskrivs i artikel 69 i
konventionen om meddelande av europeiska patent och tolkningsprotokollet for denna under-
forstatt men nodvéndigtvis, specifikt avser den aktuella aktiva ingrediensen. PRV kan dock inte
se att detta fortydligande fran EU-domstolen skulle vara tillimpbart i foreliggande fall, d4 fragan
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ror om grundpatentet skyddar endast den aktiva ingrediensen *Torrt extrakt av Camellia sinensis
(L.) Kuntze, folium (gront teblad) motsvarande (-)-epigallokatekingallat (EGCg)”.

PRV och sokanden tycks vara Gverens om att det aktuella grundpatentet skyddar en kombination
av aktiva ingredienser. Kravet 1 specificerar klart anvindningen av en forening av formeln I som
farmaceutisk aktiv substans och minst en katechin av den generella formeln IV. Foreningen av
formeln I specificeras i kravet 5 till isopropylmyristat, medan katechinen enligt kraven 6 och 9
kan utgdras av vissa specifika katechiner fran teextrakt. Det finns i grundpatentet inte nagra
patentkrav som &r riktade mot anviandningen av nagon av dessa ingredienser separat.

Som framfSrts i PRV:s andra meddelande om anmérkningar daterat 2014-03-21 maste produkten
som sddan vara skyddad av grundpatentet (jimfor stycke 26 i EU-domstolens dom i mal C-
322/10) for att villkoret i tilliggsskyddsfrordningens artikel 3a ska vara uppfyllt. PRV kan i det
aktuella fallet inte se att det aktuella grundpatentet skyddar endast extraktet, som &r den produkt
som ansokan riktats mot. Patentkraven 4r helt inriktade p& anviindning av kombinations-
produkten bestiende av bade isopropylmyristat och de aktuella katechinerna. Det understryks till
och med i kraven (se speciellt kravet 1) och @ven i patentets beskrivning att isopropylmyristat
ska anvéndas som farmaceutiskt aktiv substans. EU-domstolen har i domen i mal C-518/10 gett
ledning till hur artikel 3a ska tolkas i denna typ av fall. Domstolen klargdr i bland annat styckena
38-39 att om ett patent omfattar en kombination av tva aktiva ingredienser, men inte innehéller
négot individuellt krav avseende den ena av dessa aktiva ingredienser, kan ett tilliggsskydd inte
meddelas pa grundval av ett sadant patent for den ena av dessa aktiva ingredienser. I enlighet
med EU-domstolens tolkning i C-518/10 kan PRV inte se att villkoret i artikel 3a skulle vara
uppfyllt i foreliggande fall.

Slutsats
D4 det dberopade grundpatentet inte skyddar produkten “Torrt extrakt av Camellia sinensis (L.)
Kuntze, folium (gront teblad) motsvarande (-)-epigallokatekingallat (EGCg)” som sidan, utan

endast en kombinationsprodukt, &r villkoret i artikel 3a i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 inte uppfyllt, varfor ansékan denna dag avslas.

A (AW

Carolina Palmcrantz

Vo eae. Grealhtdacr,

Andreas Gustafsson
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