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Skiil till beslutet

Ansdkan
Foreliggande ansdkan om tilldggsskydd for ldkemedel avser produkten “Nepafenak”

Som grundpatent for ansokan om tilliggsskydd har sékanden angivit 98936847.7 (0 999 825)
avseende oftalmiska kompositioner innehéllande galaktomannanpolymerer och borat. Sskanden
anger i bilaga 13 i ansokan att produkten skyddas av bland annat patentkraven 1, 9, 23 och 29 i
grundpatentet.

I anstkan &beropas Kommissionens marknadsgodkinnande, EU/1/07/433/002, fran 2013-05-03
avseende Nevanac som det forsta godkénnandet att salufora produkten som ldkemedel i Sverige.
Sokanden klargor dock i ansSkan att det finns ett tidigare godkénnande, EU/1/07/433/001, fran
2007-12-11 riktat mot en annan formulering av samma likemedel.

Artiklarna 1b, 1c, 3a och 3d i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009
av den 6 maj 2009 (nedan kallad tilléiggsskyddsforordningen)

I artikel 1b och artikel Ic definieras vad som avses med begreppen produkt respektive
grundpatent. Med begreppet produkt avses “den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser i ett likemedel”, medan begreppet grundpatent avser “patent som skyddar en
produkt som s&dan, en metod att framstilla en produkt eller en anvindning av en produkt och
som av innehavaren aberopas som grund for meddelande av tilliggsskydd”.

Artikel 3 i tillaggsskyddsforordningen anger de villkor som maste uppfyllas for att tilliggsskydd
ska kunna meddelas. Tilliggsskydd meddelas dérfor endast om féljande villkor ar uppfyllda pa
ansokningsdagen i den medlemsstat dér ansokan 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 godkéinnande som avses under punkt b 4r det forsta godkinnandet att saluféra produkten
som ldkemedel.

Sokandens argumentation i sammanfattning

I ett meddelande om anmérkningar daterat 2014-10-21 gavs sokanden mdjlighet att beméta
PRV:s stdndpunkt att féreliggande ansékan inte uppfyller villkoren i artiklarna 3a och 3d i
tillaggsskyddsforordningen.

Meddelandet om anmérkningar féranledde ett svar daterat 2015-01-20 dér sékanden
argumenterar for att ansokan ska beviljas och ett tilliggsskydd registreras.

I sitt svar argumenterar sokanden for att produkten skyddas av grundpatentet. S6kanden menar
att det inte dr ndgon tvekan om att produkten técks av en i patentkraven angiven generell upp-
finningsdefinition, eftersom patentkravet 9 specificerar att det farmaceutiskt aktiva medlet kan
utgoras av smértlindrande och anti-inflammatoriskt medel.

Sokanden konstaterar vidare att féreliggande ansékan liknar det mal som behandlades i C-
493/12 i det avseende att produkten definieras av en generisk definition. En fraga i nimnda fall
var huruvida den specifika antikroppen tabalumab skyddades av det angivna grundpatentet trots
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att den inte explicit beskrevs i patentet. I den hénskjutande brittiska domstolen kom man fram till
att s& var fallet trots att den funktionella definitionen omfattade tusentals antikroppar. Domen
visar enligt s6kanden att en produkt kan identifieras genom en generisk definition och dnda
skyddas av grundpatentet. I féreliggande ansdkan klargér sskanden att den generella
definitionen smirtlindrande och anti-inflammatoriska medel omfattar produkten i den mening
som krévs enligt tilliggsskyddsférordningen.

Avseende det tidigare marknadsgodkinnandet pekar sSkanden pé det faktum att det skyddar en
annan version av likemedlet. Sokanden konstaterar att den nya versionen skiljer sig fran den
gamla dtminstone vad det giller koncentration av den aktiva ingrediensen, de hjilpimnen som
anvinds, sammansittning och séttet som den administreras till patienten. S6kanden menar att det
annorlunda administreringsschemat utgér en ny terapeutisk anvindning i enlighet med vad som
avses i EU-domstolens beslut i mal C-130/11 (Neurim). Sokanden poingterar i detta ssmman-
hang att den nya terapeutiska anvindning som diskuteras i Neurim-beslutet inte 4r begrinsad till
en ny terapeutisk indikation, utan dven avser ett nytt administreringsschema. S6kanden pekar
vidare pé att det grundpatent som sokanden stddjer sin ansdkan pa inte omfattar den produkt som
tidigare fatt marknadsgodkénnande, eftersom den tidigare versionen av likemedlet inte inne-
héller en galaktomannan. I linje med vad som framgér fran Neurim-domen menar sékanden
darfor att det tidigare marknadsgodkédnnandet inte 4r relevant.

C-130/11 (’Neurim”)

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

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

1. Ska artikel 3d i [férordningen om tillaggsskydd] tolkas s4, att nér ett [godkdnnande for
forséljning] (A) har beviljats for ett likemedel som innefattar en aktiv ingrediens, utgér denna
bestimmelse hinder for beviljande av tilldggsskydd pa grundval av ett senare [godkénnande for
forsiljning] (B) for ett annat likemedel som innefattar samma aktiva ingrediens, nir
grundpatentets skydd inte omfattar saluforande av den produkt som ir foremal for det tidigare
[godkdnnandet for forsdljning] i den mening som avses i artikel 4?

3. Blir svaret pa ovanstdende fragor annorlunda om det tidigare [godkénnandet for forsiljning]
har beviljats for veterindrmedicinska produkter med en sirskild anvindning och det senare
[godkénnandet for forsédljning] har beviljats for humanlikemedel med en annan anviindning?

I punkten 18 i Neurim tolkar domstolen dessa fragor som:

“Det ér i detta sammanhang som den hénskjutande domstolen genom den forsta och den tredje
fragan, vilka ska provas tillsammans, 6nskar fa klarhet i huruvida bestimmelserna i artiklarna 3
och 4 i forordningen om tilldggsskydd ska tolkas sa, att forekomsten av ett tidigare godkiannande
for forséljning som beviljats for ett veterinérlikemedel ér tillrackligt, i ett fall som det som &r
aktuellt i det nationella maélet, for att utgora hinder for att tilldggsskydd beviljas for anvéindning
av den produkt som erhallit det andra godkénnandet for forsiljning.”

I punkterna 25-27 drar domstolen slutsatsen:
25.”0Om ett patent skyddar en ny terapeutisk anvindning av en aktiv kind ingrediens vilken
redan saluforts i form av ett ldkemedel, for ménniskor eller djur, och likemedlet har en annan
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terapeutisk indikation oavsett om denna dr patentskyddad eller inte, kan utsldppande pé
marknaden av ett nytt likemedel som kommersiellt anvénder den nya terapeutiska anvindningen
av samma aktiva ingrediens — sdsom denna skyddas av det nya patentet — medfora att
innehavaren beviljas tilldggsskydd. Omfattningen av detta skydd kan under alla forhallanden inte
ticka den aktiva ingrediensen i sig utan endast den nya anvéndningen av denna produkt.”

26.”I en sadan situation &r det endast godkannandet for f6rsiljning av den forsta produkten —
vilken godkénts for en terapeutisk anviindning som motsvarar den som skyddas av det patent
som &beropats till stod for ansékan om tilliggsskydd — som kan betraktas som ett forsta
godkénnande for forséljning av denna “’produkt”, i egenskap av likemedel som utnyttjar denna
nya anvindning i den mening som avses i artikel 3 d i fsrordningen om tilldggsskydd.”

27.”Mot bakgrund av vad som anf6rts ovan ska den forsta och den tredje fragan besvaras enligt
foljande. Artiklarna 3 och 4 i férordningen om tilldggsskydd ska tolkas s4, att i ett fall likt det
som dr aktuellt i det nationella malet utgor enbart det forhallandet att det foreligger ett tidigare
godkénnande for forséljning som beviljats for ett veterinérlikemedel inte hinder for att
tillaggsskydd beviljas f6r en annan anvindning av samma produkt for vilken det meddelats
godkénnande for forséljning. Detta géller under fSrutsittning att anvindningen skyddas av det
grundpatent som &beropats till stod fér ansékan om tillaggsskydd.”

PRV:s bedéomning
Artikel 3a

PRV har noterat s6kandens standpunkt att nepafenak ticks av en i patentkraven angiven generell
uppfinningsdefinition och déarmed uppfyller villkoret i artikel 3a i tilldggsskyddsforordningen.

Hur artikel 3a i tillaggsskyddsforordningen ska tolkas har tydliggjorts i flera domar. I Regerings-
rittens (numera Hogsta Forvaltningsdomstolen) dom 2000-02-02 i mal 3248-1996 utvecklar
rétten sin syn pa den aktuella artikeln. Malet giller en ans6kan om tilldggsskydd avseende
kombinationen av felodipin och metoprolol. I domen anges att det &r viktigt att skilja mellan &
ena sidan ett patents omfattning och & andra sidan de réttigheter som patentet ger pa grund av
nagot, till exempel att en produkt som bestar av en aktiv substans, faller inom skyddsomfanget. I
domen noteras att reglerna om patentintrang kan medfora skydd mot anvandningen av en
kombination som inte i sig omfattas av patentet. Regeringsritten instimmer i Patentbesvérs-
rittens tolkning av artikel 3a i samma &rende (mal nr. 96-052), d.v.s. att ”skyddas” i artikel 3a
ska tolkas som att produkten maste omfattas av grundpatentet i den meningen att produkten
uttryckligen ska anges i patentkraven eller tickas av en déri angiven generell uppfinnings-
definition.

EU-domstolen ger ledning till hur artikel 3a ska tolkas i bland annat domarna i méal C-322/10
(Medeva), i mal C-493/12 och i mal C-577/13 (som tillkommit efter PRV:s meddelande om
anmirkningar). I Medeva-mélet klargors att ritten 4r av stindpunkten att tilldggsskydd inte ska
beviljas for aktiva ingredienser som inte 4r specificerade i grundpatentets krav (se speciellt
styckena 25, 27-28 och punkt 1). I C-493/12 upprepas och utvecklas denna syn. Domstolen
betonar att en intrngssyn inte ska anvindas for att avgdra om artikel 3a dr uppfylld (se styckena
33 och 37). Det konstateras vidare att det inte &r nodvandigt att en aktiv ingrediens &r
identifierad i kraven med namn eller strukturformel for att artikel 3a ska vara uppfylld. Det kan
ricka att den &r definierad funktionellt. Det kriavs dock, om det 4r ett europeiskt patent som
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avses, att patentkraven tolkade mot bakgrund av beskrivningen av uppfinningen sdsom
foreskrivs i artikel 69 i konventionen om meddelande av europeiskt patent och tolknings-
protokollet for denna underforstatt men nddvindigtvis, specifikt avser den aktuella ingrediensen
(se speciellt styckena 31-33 och 39). I detta sammanhang paminner domstolen 4ven om
tilliggsskyddsforordningens syfte och konstaterar att det kan vara motiverat att neka tilldggs-
skydd for en aktiv ingrediens som inte specifikt framgar av ett grundpatent utfirdat av EPO, da
patenthavaren inte tagit nagra steg for att via mer riktad forskning identifiera sin uppfinning
mera specifikt (se styckena 41 och 43). I C-577/13 konstateras att en produkt maste skyddas som
sddan (“as such™) av grundpatentet for att tilliggsskyddsforordningens artikel 3a ska vara
uppfylld (se styckena 27 och 32-33). Domstolen klargor att om flera produkter uppfyller detta
kriterium (”protected as such™) dr det mojligt att erhalla flera tilliggsskydd utifrin samma
grundpatent (se stycke 33). Domstolen betonar i domen ater tilldggsskyddsforordningens grund-
laggande syfte, att institutet tilliggsskydd ar till for att d&tminstone delvis kompensera for en
fordrojd kommersialisering av en uppfinning. Det slas emellertid fast att syftet inte &r att helt
kompensera f6r denna fordréjning eller att kompensera for en fordréjd kommersialisering av alla
mdjliga former av uppfinningen. I detta sammanhang konstateras att samtliga berdrda intressen,
déribland folkhélsan, maste beaktas. Domstolen klargér att det skulle st i strid med den
avvigning som ska goras, med avseende pa fraimjandet av forskning i unionen med hjilp av
tillaggsskydd, och folkhélsan, att medge ett tilliggsskydd p& nagot som inte utgdr fremalet for
den uppfinningen som técks av patentet (se styckena 34-38). EU-domstolen slér utifrdn denna
analys fast att for att en aktiv ingrediens ska vara skyddad som sadan (as such™) i den mening
som avses i artiklarna 1c och 3a ska den aktiva ingrediensen utgora féremaélet for den uppfinning
som ticks av patentet (se stycke 38).

I det aktuella fallet kan PRV inte se att vare sig patentkraven eller patentets beskrivning
uttryckligen specificerar eller omnédmner den aktiva ingrediensen nepafenak. Kravet 9
specificerar att farmaceutiskt aktiva medel kan viljas fran ett flertal grupper av likemedel,
déribland smirtlindrande medel och anti-inflammatoriska medel. P4 sidan 10, rad 27 — sidan 11,
rad 3 i beskrivningen anges vidare att vissa specifika farmaceutiskt aktiva ingredienser kan inga i
kompositionerna enligt uppfinningen. Det klargdrs dock att uppfinningen inte &r begréinsad till
kompositioner med de ndimnda aktiva ingredienserna eller grupperna dérav. Icke-steroidala anti-
inflammatoriska medel finns omné@mnda med ett antal exempel i detta sammanhang. Nepafenak
aterfinns inte bland de foreningar som &r exemplifierade.

Dé produkten endast &r funktionellt definierad i patentkraven uppkommer fragan om kraven
tolkade mot bakgrund av beskrivningen underforstatt men nddvéndigtvis, specifikt avser den
aktuella ingrediensen nepafenak. PRV noterar i detta ssmmanhang att sékanden, i det aktuella
fallet, d4 nepafenak inte verkar finnas omnamnd i patentets beskrivning, inte tagit nagra steg for
att via mer riktad forskning identifiera nepafenak mera specifikt.

Vid en ndrmare granskning av det aktuella grundpatentet som helhet framkommer att den
centrala uppfinningstanken verkar ligga i beredningens gelningssystem och de galeniska
hjdlpdmnen som ingér i detta. PRV noterar att den centrala uppfinningstanken pa intet sitt dr
kopplat till den aktiva ingrediensen nepafenak eller nigon annan aktiv ingrediens. PRV har
utifrén detta svart att se att den aktiva ingrediensen nepafenak skulle tickas eller inga i ndgon
generell uppfinningsdefinition och ddrmed vara skyddad som s&dan i enlighet med vad som
krévs enligt artikel 3a i tilldggsskyddsforordningen.
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I ljuset av de ovan ndmnda domarna gér PRV bedémningen att det grundpatent tilliggsskydds-
ansokan stddjer sig pa inte skyddar produkten nepafenak i den mening som krivs enligt artikel
3a i tilliggsskyddsforordning. Ansokan uppfyller ddrmed inte villkoret i artikel 3a i tilliggs-
skyddsf6rordningen.

Artikel 3d

PRV noterar vidare att s6kanden ar av dsikten att Kommissionens marknadsgodkiinnande,
EU/1/07/433/002, fran 2013-05-03 avseende Nevanac 3mg/ml ér det forsta godkiinnandet att
salufora produkten som likemedel i Sverige. Detta trots att det finns ett tidigare godkéinnande,
EU/1/07/ 433/001, fran 2007-12-11 avseende en annan formulering av Nevanac. PRV delar inte
sokandens ésikt att Kommissionens marknadsgodkinnande, EU/1/07/433/002, ska ses som det
forsta godkénnandet enligt artikel 3d i tilldggsskyddsforordningen. PRV anser att det tidigare
godkénnandet, EU/1/07/433/001, fran 2007-12-11, avseende Nevanac — nepafenak 1 mg/ml
utgor ett tidigare godkdnnande som #r relevant vid bedosmningen av foreliggande ansékan.

Vid en nidrmare granskning av EU/1/07/433/002 som sSkanden aberopar framgar att detta
godkiénnande rér en formulering innehallande exakt samma aktiva ingrediens, nepafenak. Den
nya formuleringen har en hogre dos for att kunna administreras en gang per dag istéllet for tre
ganger per dag som dr nddvandigt med den tidigare formuleringen. Den nya formuleringen ar
precis som den tidigare godkénd for forebyggande och behandling av postoperativ smérta och
inflammation i samband med kataraktkirurgi.

PRYV har noterat sokandens syn pa Neurim-domen. PRV anser dock inte att det utifrin domen
gdr att gora en sa langtgdende tolkning som sokanden argumenterar for.

I Neurim avsig det tidigare marknadsgodkénnandet (Regulin) anvindning av melatonin for att
reglera firens reproduktionsverksamhet, medan det senare marknadsgodkénnandet (Circadin)
avsag anvindning av melatonin som humanldkemedel for behandling av sdmnsvérigheter.

PRV anser inte att det utifrdn domslutet i Neurim gar att dra nagra slutsatser rérande nya
lakemedelsformuleringar. De enda terapeutiska anvandningar som klart omnimns i Neurim 4r
reglering av reproduktionsverksamheten hos far respektive sémnsvarigheter.

Den forsta frigan som stllts till domstolen avser olika “produkter”. I slutsatserna (punkterna 25-
27) anvinds frimst begreppen “terapeutisk indikation”, “terapeutisk anvindning” och “annan
anvindning”, d.v.s. samma sprakbruk (”anvindning”) som anvinds i den tredje fragan. Ingen
skillnad gors mellan den forsta och tredje fragan i slutsatsen varfor man hir inte kan fa nigon
ledning om domstolen gor nagon skillnad pa en ny ldkemedelsformulering eller en ny terapeutisk

indikation.

PRV noterar vidare att det inte gar att f4 ndgon ledning fran hur patentkraven 4r formulerade,
eftersom det inte framgar hur domstolen har tolkat patentkraven. Fragan om den avsedda
anvindningen faller inom ramen for patentets skyddsomfang (jamfor punkten 27) 4r for vrigt
inte prévad i Neurim, varfor man inte heller av denna anledning kan dra nagon slutsats om
vilken terapeutisk anvéndning som avsags utifran patentkraven.

I avsaknad av en mer precis definition av begreppet “terapeutisk anvindning” anser PRV inte att
Neurim ger stod for att gora en tolkning som gar utover de omsténdigheter som forelag i det
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nationella mélet och som framgér av domen (jimfor punkt 27 i ett fall likt det som 4r aktuellt i
det nationella mélet™), dér den nya terapeutiska anvéindningen avsag ett sjukdomstillstand,
niamligen sdmnsvéarigheter.

Da det finns ett tidigare marknadsgodkénnande for likemedlet Nevanac pa den svenska
marknaden &r det marknadsgodkidnnande, EU/1/07/433/001, fran 2007-12-11, som sokanden
aberopar inte det forsta godkénnandet att saluféra den produkt som ansékan riktats mot som
lakemedel i Sverige. Villkoret i artikel 3d i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
469/2009 ar déarmed inte uppfyllt.

Slutsats

PRV:s bedémning att foreliggande ansokan inte uppfyller villkoren i artiklarna 3a och 3d i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 stir dirmed fast,
varfor ansdkan denna dag avslas.
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