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YRKANDEN M.M.

AstraZeneca AB har yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen undanrgjer det

overklagade beslutet och aterforvisar tillaggsskyddsansokan 1490041-9 till Patent- och

registreringsverket for fortsatt handlédggning.

Patent- och registreringsverket (PRV) har motsatt sig att Patent- och marknads-

domstolens beslut dndras.

GRUNDER

AstraZeneca har till grund for sitt dverklagande anfort att tilldggsskyddsansokan
uppfyller villkoren i artikel 3 a och 3 ¢ 1 Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for lakemedel (forordningen
om tilliggsskydd for lidkemedel).

PRYV har till grund for sin instédllning anfort att villkoret i artikel 3 ¢ inte dr uppfyllt.

BEVISNING

AstraZeneca har 1 Patent- och marknadséverdomstolen dberopat den publicerade

internationella patentansokan WO 03/099836 Al.

UTVECKLING AV TALAN

AstraZeneca

AstraZeneca har utvecklat sin talan pa i huvudsak samma sétt som 1 Patent- och

marknadsdomstolen med sammanfattningsvis foljande tilligg.
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Artikel 3 a

EU-domstolen har i sin dom den 25 juli 2018, C-121/17, EU:C:2018:585, Teva,
klargjort nir en kombinationsprodukt skyddas av ett grundpatent. EU-domstolen
konstaterar att artikel 3 a i forordningen om tillaggsskydd for ldkemedel ska tolkas sa,
att en produkt som bestér av flera aktiva ingredienser med en kombinerad effekt
"skyddas av ett gédllande grundpatent", i den mening som avses 1 denna bestimmelse,
ndr kombinationen av aktiva ingredienser som denna produkt bestér av, &ven om denna
inte uttryckligen nimns 1 patentkraven for grundpatentet, med nddvéindighet och

specifikt avses 1 dessa patentkrav.

AstraZenecas ansdkan om tilldggsskydd baseras pd grundpatentet EP 1 506 211 B1 (EP
211). Grundpatentets patentkrav 7 identifierar specifikt, klart och otvetydigt
kombinationsprodukten "dapagliflozin och metformin". Den publicerade
internationella patentansokan WO 03/099836 A1 som grundpatentet baseras pa har
hela tiden innehallit patentkrav som specifikt, klart och otvetydigt identifierar
kombinationsprodukten "dapagliflozin och metformin". Eftersom kombinationen
"dapagliflozin och metformin" anges specifikt i grundpatentets patentkrav dr villkoret i

artikel 3 a, som det ska tolkas enligt Teva, uppfyllt.

Begreppet ’kédrnan av den innovativa verksamheten”, vilket i det 6verklagade beslutet
har uttryckts som uppfinningens “centrala uppfinningstanke”, ar enligt vad EU-
domstolen uttalat i domen den 30 april 2020, C-650/17, EU:C:2020:327, Royalty

Pharma, punkt 32 inte relevant for tolkningen av villkoret i artikel 3 a.

PRV

PRV har hir, utdver vad som framgéar av PRV:s beslut (bilaga 1 till bilaga A), i

huvudsak anfort foljande.
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Artikel 3 a

PRV:s bedomning &r, i likhet med AstraZenecas, att den patentskyddade
uppfinningen med nddvéindighet omfattar produkten "en kombination av
dapagliflozin eller ett farmaceutiskt godtagbart salt dirav och metformin eller
ett farmaceutiskt godtagbart salt darav" samt att produkten ar specifikt
identifierbar av en fackman, dvs. artikel 3 a 1 forordningen om tillaggsskydd for

lakemedel ar uppfylld.

Artikel 3 ¢

PRV:s uppfattning &r att villkoret enligt ordalydelsen i1 Artikel 3 ¢ dr uppfyllt for
produkten "en kombination av dapagliflozin eller ett farmaceutiskt godtagbart salt
dirav och metformin eller ett farmaceutiskt godtagbart salt dirav" eftersom det tidigare
beviljade tillaggsskyddet avsag en annan produkt, ndmligen "dapagliflozin och

farmaceutiskt godtagbara salter darav".

PRV uppfattar den praxis som har utvecklats vid EU-domstolen sé att det, under de
omstdndigheter som dr vid handen i det nu aktuella fallet, skulle strida mot
tillaggsskyddsforordningens syfte om ett nytt tilldiggsskydd skulle kunna erhallas varje
gang en ny kombination av dapagliflozin och en annan ingrediens erholl
marknadsgodkidnnande, vilket 1 foreliggande fall skulle innebéra en forlingning av
giltighetstiden 1 forhallande till AstraZenecas tidigare meddelade tilldggsskydd for
produkten dapagliflozin (jfr t.ex. EU-domstolens dom den 12 december 2013, Actavis,
C-443/12, EU:C:2013:833, punkterna 29 och 30 samt 34 och 35).

Att EU-domstolen har klargjort att begreppet "kédrnan av den innovativa
verksamheten" ("core inventive advance") inte &r relevant vid tolkningen av

Artikel 3 a (jfr punkt 32 i Royalty Pharma) anser PRV inte &dndrar denna beddmning.
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SKALEN FOR BESLUTET

Inledning

Patent- och marknadsdomstolen avslog AstraZenecas overklagande eftersom villkoren
1 artikel 3 a och 3 c 1 forordningen om tilliggsskydd for likemedel inte bedomdes
uppfyllda. Aven om parterna i Patent- och marknadséverdomstolen 4r dverens om att
villkoret i artikel 3 a &r uppfyllt, ankommer det pa Patent- och marknadséverdomstolen
att gora en sjilvstandig bedomning i fragan. Parterna har dock olika uppfattning om
huruvida villkoret i artikel 3 ¢ kan anses vara uppfyllt. Domstolen kommer darfor att
borja med att bedoma om villkoret 1 artikel 3 a dr uppfyllt och om sa ar fallet dérefter

att bedoma om villkoret 1 artikel 3 ¢ 4r uppfyllt.

Artikel 3 a

For att tillaggsskydd ska kunna meddelas kréavs enligt artikel 3 a 1 forordningen om

tillaggsskydd for ladkemedel att produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

Enligt forordningens artikel 1 b avses med produkt den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel. Med grundpatent avses enligt
artikel 1 c ett patent som skyddar en produkt som sddan, en metod att framstélla en
produkt eller en anvindning av en produkt och som av innehavaren dberopas som

grund for meddelande av tillaggsskydd.

Patent- och marknadsdomstolen har for sin bedomning beaktat Actavis samt EU-
domstolens domar den 12 december 2013, Georgetown, C-484/12, EU:C:2013:828 och
den 12 mars 2015, Boehringer, C-577/13, EU:C:2015:165.

EU-domstolen har efter dessa domar, i avgdrandena Teva och Royalty Pharma,

ndrmare uttalat sig om hur villkoret enligt artikel 3 a ska tolkas.
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I Teva, punkt 57, forklarade EU-domstolen att artikel 3 a ska tolkas sa, att en produkt
som bestar av flera aktiva ingredienser med en kombinerad effekt "skyddas av ett
géllande grundpatent”, i den mening som avses i denna bestimmelse, nér
kombinationen av aktiva ingredienser som denna produkt bestar av, 4&ven om denna
inte uttryckligen ndmns i patentkraven for grundpatentet, med nodviandighet och
specifikt avses i dessa patentkrav. Vid denna bedomning ska hiansyn tas till om en
fackman, mot bakgrund av den senaste tekniken pa ans6kningsdagen eller

prioritetsdagen for grundpatentet, skulle anse att

- en kombination av dessa aktiva ingredienser med nddvéindighet, mot bakgrund
av beskrivningen och ritningarna 1 detta patent, omfattas av den uppfinning som
patentet skyddar, och att

- var och en av dessa aktiva ingredienser specifikt kan identifieras, mot bakgrund

av samtliga omstiandigheter som redovisas 1 detta patent.

EU-domstolen anforde direfter i Royalty Pharma bland annat f6ljande. EU-domstolen
har 1 Teva tydligt grundat sig pé en tolkning av artikel 3 a 1 forordningen om
tillaggsskydd for ladkemedel, 1 vilken begreppet “kdrnan av den innovativa
verksamheten” inte dr relevant. Artikel 3 a 1 forordningen ska tolkas sé, att en produkt
skyddas av ett gillande grundpatent, i den mening som avses i denna bestimmelse, nir
den motsvarar en allmén funktionell definition som anvénds i ett av patentkraven 1
grundpatentet och med nodviandighet omfattas av den uppfinning som patentet
skyddar, utan att for den skull vara individualiserad som en konkret utférandeform av
patentet, forutsatt att den specifikt kan identifieras av en fackman, mot bakgrund av
samtliga uppgifter som offentliggjorts genom patentet, pi grundval av dennes
allménna kunskaper inom det berdrda omradet pd ansdkningsdagen eller
prioritetsdagen och mot bakgrund av den senaste tekniken vid detta datum. (Se

punkterna 32 och 43.)
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Bestdmmelsen i artikel 3 a dr uppfylld

Patent- och marknads6verdomstolen konstaterar foljande. Grundpatentets patentkrav 1
anger specifikt den aktiva ingrediensen dapagliflozin. Patentkrav 7, som &r anslutet till
patentkrav 1, avser en farmaceutisk kombination som anges innehélla den aktiva
ingrediensen metformin och foljaktligen, p.g.a. patentkravets 7 anslutning till
patentkrav 1, d&ven dapagliflozin enligt patentkrav 1. Patent- och marknads-
overdomstolen bedomer darfor att en fackman skulle anse dels att en kombination av
ingredienserna dapagliflozin och metformin med nddvéandighet omfattas av den
uppfinning som patentet skyddar, dels att var och en av de aktiva ingredienserna

specifikt kan identifieras genom grundpatentet.

Patent- och marknadsoverdomstolen kommer av dessa skail, till skillnad fran Patent-

och marknadsdomstolen, fram till att villkoret 1 artikel 3 a &r uppfylit.

Artikel 3 ¢

For att tillaggsskydd ska kunna meddelas kréavs enligt artikel 3 ¢ 1 forordningen om
tillaggsskydd for lidkemedel att tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats for
produkten (jfr Patentbesvérsrattens dom den 28 februari 2011 1 mal nr 07-278, s. 5).

EU-domstolen har i Actavis tolkat artikel 3 ¢ och forklarat, under de omstandigheter
som var for handen i det nationella malet, foljande. Nér en patentinnehavare pa
grundval av ett patent som skyddar en innovativ aktiv ingrediens och ett godkédnnande
att salufora ett ldkemedel som innehéller denna ingrediens som enda aktiva ingrediens,
redan har erhillit ett tilliggsskydd for denna aktiva ingrediens som gor det mojligt for
denne att motsitta sig anvindningen av nimnda aktiva ingrediens ensam eller 1
kombination med andra aktiva ingredienser, ska artikel 3 c i forordningen om
tillaggsskydd for ladkemedel tolkas s, att den utgdr hinder for att patentinnehavaren —
pa grundval av samma patent men med stod av ett senare godkdnnande for saluforing

av ett annat likemedel, som innehéaller nimnda aktiva ingrediens i kombination med en
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annan aktiv ingrediens, vilken inte som sddan skyddas av nimnda patent — erhaller ett

andra tilldggsskydd for denna kombination av aktiva ingredienser. (Se punkt 43.)

I Actavis forklarade EU-domstolen vidare att artikel 3 ¢ inte hade varit uppfylld
oavsett om kombinationen av de aktiva ingredienserna som sadan var skyddad av

grundpatentet och artikel 3 a darmed uppfylld. (Se punkt 44.)

Bestdmmelsen i artikel 3 c dr inte uppfylld

Patent- och marknadsdomstolen bedémde att "dapagliflozin" utgdr den innovativa
ingrediensen 1 grundpatentet och utgor den centrala uppfinningstanken. Patent- och
marknadsdomstolen anforde att for denna produkt har dock redan ett tidigare
tillaggsskydd beviljats baserat pa det aktuella grundpatentet varfor ett andra
tillaggsskydd for en annan produkt bestdende av dapagliflozin inte uppfyller villkoret i
artikel 3 c 1 forordningen om tilldggsskydd for lidkemedel. Domstolen noterade att det
tidigare tillaggsskyddet dessutom redan kunnat hindra andra tillverkare att
tillhandahélla och marknadsfora savél dapagliflozin som kombinationer av

dapagliflozin och andra ingredienser.

Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar att tilliggsskydd for kombinations-
produkten, innehallande ingredienserna dapagliflozin och metformin, inte tidigare

meddelats och anser 1 likhet med parterna att villkoret enligt ordalydelsen 1 artikel 3 ¢

ar uppfyllt.

Fragan dr da om artikel 3 ¢ &ndé utgdr hinder for att meddela tilldggsskydd for den

ndmnda kombinationsprodukten i ljuset av EU-domstolens tolkning av artikel 3 c.

AstraZeneca har tidigare meddelats tilldggsskydd for produkten dapagliflozin. Med
detta tilliggsskydd har AstraZeneca haft mojlighet att motsétta sig anvindning av
dapagliflozin ensamt eller i kombination med andra aktiva ingredienser, t.ex.
metformin. Genom att AstraZeneca haft denna mdjlighet har bolaget redan

kompenserats for den fordréjning av uppfinningens kommersialisering som har
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uppstétt pa grund av den tid som har forflutit mellan dagen for ingivandet av en
patentansdkan och dagen for erhallandet av det forsta godkédnnandet for saluforing (jfr
Actavis, punkterna 31 och 40). Patent- och marknadsoverdomstolen bedomer med
beaktande av vad EU-domstolen uttalat i Actavis att artikel 3 ¢ darfor utgor hinder for
att tillaggsskydd ska kunna meddelas for produkten dapagliflozin och metformin i

kombination.

Patent- och marknadsdverdomstolen kommer av dessa skél alltsd fram till samma
slutsats som Patent- och marknadsdomstolen, ndmligen att artikel 3 ¢ utgor hinder for

att tilliggsskydd ska kunna meddelas. Overklagandet ska dirfor avslas.

Sammanfattning

Patent- och marknadséverdomstolen har till skillnad fran Patent- och marknads-
domstolen och med beaktande av senare praxis fran EU-domstolen kommit till
slutsatsen att artikel 3 a 1 forordningen om tilldggsskydd for likemedel ar uppfylld,
dvs. en produkt som innehéller de aktiva ingredienserna dapagliflozin och metformin
har ansetts skyddad av grundpatentet i frdga. Patent- och marknadséverdomstolen har
diaremot 1 likhet med Patent- och marknadsdomstolen och av delvis samma skl
kommit fram till slutsatsen att ordalydelsen enligt artikel 3 ¢ i férordningen 1 och for
sig ar uppfylld, men att villkoret 1 artikeln - att tilliggsskydd inte redan tidigare
meddelats for produkten - &nda inte kan anses uppfyllt med beaktande av hur EU-
domstolen har tolkat artikeln.
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OVERKLAGANDE

Det saknas skl att gora undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsover-
domstolens beslut inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om

patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut far darfor inte overklagas.

I avgorandet har deltagit f.d. hovrittslagmannen Peter Stromberg, patentrddet Anders
Brinkman, referent, hovréttsradet Sara Ulfsdotter och f.d. patentrddet Marianne

Bratsberg
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OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut 2016-11-23 angiende
tilliggsskyddsansokan 1490041-9, se bilaga 1.

BAKGRUND

AstraZeneca AB ingav till PRV den 14 juli 2014 en ansdkan om tilldggsskydd for 14-

kemedel avseende produkten ” a combination of dapagliflozin or a pharmaceutically

acceptable salt thereof and metformin or a pharmaceutically acceptable salt thereof ™.

Som grundpatent angavs det europeiska patentet EP 0373664.2 med publicerings-
nummer EP 1 506 211 B1 avseende ”C-arylglukosid SGLT2-inhibitorer och metod”. I

ansOkan angavs att produkten dr angiven i patentkraven 5, 6 och 7. Dapagliflozin

Dok.Id 2104763

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 8307 Radhuset, 08- 561 654 70 méndag — fredag
104 20 Stockholm Scheelegatan 7 E-post: stockholms.tingsratt@dom.se 08:00-16:00
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angavs som en specifik forening i patentkraven 1 och 2. Metformin angavs vara speci-

ficerad i patentkrav 7.

For patentkravens lydelse i svensk dversittning se bilaga 2.

Vid PRV aberopade sokanden som forsta godkdnnande for forsdljning av produkten
enligt artikel 3 d i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den
6 maj 2009 om tillaggsskydd for lakemedel (tilldggsskyddsforordningen) att likemed-
let ”XIGDUO-dapagliflozin/metformin” godkindes for forsdljning som lakemedel 1
Sverige den 16 januari 2014 (EU/1/13/900).

Genom det dverklagade beslutet avslog PRV ansdkan om tilldggsskydd. Som skél
angav PRV att AstraZeneca redan fatt tilliggsskydd for produkten dapagliflozin and
pharmaceutically acceptable salts thereof” genom tilldggsskyddet 1390017-0 baserat
pa samma grundpatent som ovan och forsiljningsgodkénnandet for likemedlet
Forxiga. Enligt artikel 3 ¢ 1 tilldggsskyddsforordningen é&r ett av villkoren for att kunna
erhélla tillaggsskydd att ett tilliggsskydd inte redan tidigare har meddelats for produk-

ten.

PRV ansag, med hdnvisning till EU-domstolens praxis att det i princip dar mojligt att fa
ett andra tilldggsskydd baserat pa samma grundpatent. En forutsattning dr dock att
varje produkt skyddas i sig (’protected as such”) av grundpatentet (se EU-domstolens
domar av den 12 december 2013 1 C-443/12, EU:C:2013:83, Actavis vs Sanofi
(Actavis) och C-484/12, EU:C:2013:828, Georgetown University vs Octrooicentrum
Nederland, (Georgetown)).

Enligt PRV har patenthavaren redan, genom det tidigare tillaggsskyddet, kompenserats
for den fordréjning som skett av forséljningen av vad som utgor “the core inventive

advance”.

PRV ansdg darfor att tilliggsskyddsansokan inte uppfyllde villkoret i artikel 3 ¢ 1
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tillaggsskyddsforordningen.

YRKANDE

AstraZeneca har i Patent- och marknadsdomstolen yrkat att ansokan om ifragavarande
tilldggsskydd nr 1490041-9 for produkten ”a combination of dapagliflozin or a phar-
maceutically acceptable salt thereof and metformin or a pharmaceutically acceptable

salt thereof ” (hdadanefter kallad ”dapagliflozin och metformin”) ska beviljas.

GRUNDER

AstraZeneca har som grund for sin talan hallit fast vid att deras ansdkan om tilldggs-
skydd for ”dapagliflozin och metformin” uppfyller villkoret i artikel 3 c 1 tilldggs-
skyddsforordningen.

UTVECKLING AV TALAN

AstraZeneca har till stod for sin talan 1 huvudsak anfort foljande.

Kombinationen av dapagliflozin och metformin enligt foreliggande ansdkan dr en upp-
finning som ar klart sdrskiljbar fran monoterapiuppfinningen av enbart dapagliflozin.
Grundpatentet skyddar dapagliflozin och dven en andra uppfinning; kombinationen av

dapagliflozin och metformin.

Den specifika kombinationen &r identifierad i grundpatentets patentkrav 7 som dr riktat
mot kombinationen av en SGLT2-inhiberande forening, vilken ar identifierad i patent-
krav 1 som dapagliflozin eller ett farmaceutiskt godtagbart salt dérav, en stereoisomer
dérav, eller en prodrug-ester ddrav och metformin. Metformin 4r dven det forsta identi-
fierade antidiabetiska medel som aterfinns 1 listan §ver antidiabetiska medel 1 patent-

krav 7.
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Av beskrivningen framgér att en kombination av dapagliflozin, med ett annat antidia-
betiskt medel kan generera antihyperglykemiska resultat som &r storre dn det som é&r
mojligt att erhalla fran dessa ldkemedel var for sig och storre dn de sammantagna addi-
tiva antihyperglykemiska effekterna som genereras av dessa likemedel, se stycke
[0054] 1 grundpatentet. Detta pekar pa en tydlig forvintan pé att dapagliflozin i kombi-
nation med ett annat antidiabetiskt medel, i synnerhet metformin, skulle verka synerg-

istiskt.

Den specifika kombinationen av dapagliflozin och metformin &r saledes en separat
uppfinning som skyddas av grundpatentet. Den representerar ett grundldggande inno-
vativt framsteg 1 sin egen ritt. Patenthavaren skulle ha kunnat ldmna in en separat av-
delad patentansdkan pd kombinationen av dapagliflozin och metformin. Att det inte
gjordes borde inte hindra beviljandet av ett andra tilldggsskydd baserat pa grundpaten-
tet.

Produkten kravde att forskning och utveckling utfordes, inklusive kliniska provningar,
vilket resulterade i ytterligare fordrojning innan forséljningstillstdnd for kombinations-

produkten kunde utfirdas.

En analog situation betraffande en kombinationsprodukt har 6vervégts och diskuterats
1 det brittiska beslutet (BL 0/117/16) utfirdat av UKIPO den 12 januari 2016. Produk-
ten “ezetimib och atorvastatin” ansdgs ’skyddad som sadan” av grundpatentet EP

0 720 599 B1.

Nir tilldggsskyddet for endast dapagliflozin gér ut kommer det att vara mojligt for
tredje parter att anvéinda dapagliflozin pé andra sétt och 1 andra kombinationer. Om f6-
religgande tilldggsskydd beviljas kommer tilldggsskyddet att fortsdtta, men det kom-
mer endast att skydda kombinationen av dapagliflozin och metformin; det kommer inte

att skydda alla kombinationer av dapagliflozin.
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Motsvarande ansokningar om tilldggsskydd som i foreliggande ansdkan har beviljats
for produkten “dapagliflozin och metformin” i foljande l&nder. Bulgarien, Grekland,
Cypern, Spanien, Slovakien, Danmark, Slovenien, Luxemburg, Italien, Estland, Li-

tauen, Lettland och Malta.

DOMSTOLENS BEDOMNING

Ett grundldggande syfte med tilliggsskydd é&r att det ska vara en forlingning av patent-
tiden for den patenterade uppfinningen, dvs. det ska liksom patentet skydda det till-
skott till tekniken som uppfinningen bidragit med. Det forlingda skyddet ar dock be-

grinsat till att avse just den produkt som godkints att saluforas som likemedel.

Vid bedomning av godkdnnande av tilldggsskydd for likemedel ar begreppet produkt
av central betydelse. Produkten defineras i artikel 1 1 tilliggsskyddsforordningen och
denna produktdefinition géller ocksa for produkten i artikel 3 1 samma forordning vari

villkoren for erhdllande av tilliggsskydd anges.

Enligt artikel 1 b defineras produkten som den aktiva ingrediensen eller kombinationen

av aktiva ingredienser i ett likemedel.

Vidare definieras grundpatent i artikel 1 ¢ som ett patent som skyddar en produkt som
sddan, en metod att framstélla en produkt eller en anvindning av en produkt och som

av innehavaren dberopas som grund for meddelande av tilliggsskydd.

Enligt artikel 3 a &r ett av flera villkor for tilldggsskydd att produkten skyddas av ett
géllande grundpatent och enligt artikel 3 ¢ &r ett annat villkor att tilliggsskydd inte
tidigare fdr ha meddelats for produkten, (jfr Patentbesvérsrattens dom i mal 07-278

angdende dverséttningsfel av uttrycket “ldkemedel” 1 den svenska versionen.)



Sid 6
STOCKHOLMS TINGSRATT PROTOKOLL PMA 1331-17
Patent- och marknadsdomstolen 2020-01-10
Tillaggsskydd har redan beviljats for produkten “dapagliflozin” baserat pa grund-
patentet EP 1 506 211 B1 som dberopas som grundpatent dven i den ansdkan som

domstolen nu provar.

I malen C-484/12 (Georgetown), punkt 30, och C-577/13 (Boehringer), punkt 33, har
EU-domstolen slagit fast att det i princip 4r mojligt att fa flera tilliggsskydd for olika

produkter baserade pad samma grundpatent. D4 kravs dock att varje produkt som sddan
ska “’skyddas” av ett ”grundpatent” 1 den mening som avses i artikel 3 a, jamford med

artikel 1 b och c 1 tillaggsskyddsforordningen, se punkt 33 1 Boehringer.

Enligt EU-domstolen ér dock inte syftet med tillaggsskyddsforordningen att helt
kompensera for fordrdjningen av kommersialiseringen av en uppfinning eller att
kompensera for alla mdjliga former av kommersialisering av uppfinningen, déribland
kombinationer av samma aktiva ingrediens, jfr EU-domstolens dom av den 12 mars
2014 1 C-577/13, EU:C:2015:165, Actavis vs Boehringer Ingelheim Pharma
(Boehringer), punkt 35 och 37 och C-443/12 (Actavis), punkt 30 och 40.

I Boehringer var fragan om tilliggsskydd kunde beviljas for en produkt, bestaende av
en aktiv ingrediens, som utgjorde foremalet for uppfinningen (the subject-matter of
the invention”), 1 kombination med en annan ingrediens. EU-domstolen slog i malet
fast att for att en aktiv ingrediens ska anses vara ’skyddad som sddan” krévs att den
utgor foremalet for den uppfinning som ticks av patentet, se punkt 38. Vidare slog EU-
domstolen fast att, under de omstandigheter som géllde, det tidigare tilldggsskyddet for
den aktiva ingrediensen som dr foremaélet for uppfinningen, baserat pa samma grund-
patent, hindrar en kombination med en annan aktiv ingrediens som inte dr foremalet

for uppfinningen.

I Actavis slog EU-domstolen fast att det inte 4r mojligt att fa ett andra tillaggsskydd
om ett forsta tilliggsskydd redan beviljats for en aktiv ingrediens, och denna in-

grediens kombineras i en produkt med en annan aktiv ingrediens som inte ’skyddas
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som sadan” av grundpatentet, se Actavis, punkt 43), se punkt 33 i C-577/13

(Boehringer).

For att en aktiv ingrediens ska anses skyddad av grundpatentet enligt artikel 1 ¢ och 3 a
i tilldggsskyddsforordningen krivs saledes att den utgdr foremalet (’the subject-matter
of the invention”) for den uppfinning som ticks av patentet, jfr punkt 38 i Boehringer.
Enligt ovan ér ett grundldggande villkor med tilliggsskyddsforordningen att ett
tilllaggsskydd ska beviljas for det tillskott till tekniken som uppfinningen bidragit med.

I Boehringer uttalade EU-domstolen att alla berdrda intressen diribland ladkemedels-
industrin och folkhélsan bor beaktas. EU-domstolen ansag att det skulle sta i strid med
den avvédgning som ska goras, att medge att pa varandra foljande utsldppande pa
marknaden av den aktiva ingrediensen tillsammans med ett obegréansat antal andra
aktiva ingredienser som inte utgor foremalet for den uppfinning som técks av ett

grundpatent ger ratt till flera tilliggsskydd, se punkt 36.

Enligt Boehringer punkt 38 ska den andra ingrediensen i en kombination av tva
ingredienser skyddas som sadan for att tilliggsskydd ska kunna erhéllas for kombi-
nationen. Domstolen har saledes att ta stdllning till om metformin, uppfyller kravet om
att ’skyddas som sddan”, i tilldggsskyddsforordningens mening, av EP 1 506 211 B1.
I annat fall utgor det tidigare tilldggsskyddet for produkten dapagliflozin” hinder for
att patentinnehavaren beviljas ett andra tilldggsskydd for produkten ”dapagliflozin och

metformin”.

AstraZeneca menar att grundpatentet omfattar och skyddar fler 4n en uppfinning; att
det skyddar sévil dapagliflozin som en andra uppfinning som bestir av kombinationen
av dapagliflozin och metformin. Enligt AstraZeneca dr dirfor inte dapagliflozin “det
enda foremadlet”. AstraZeneca har anfort att kombinationen av dapagliflozin och met-
formin har en synergistisk effekt jimfort med dapagliflozin enbart varfor produkten
”dapagliflozin och metformin” utgér en separat uppfinning som ar ’skyddad som

saddan” av grundpatentet. Ddrmed anser AstraZeneca att ett tilliggsskyddet for
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produkten “dapagliflozin” inte skulle vara nagot hinder for ett nytt tilliggsskydd for

denna andra produkt baserat pd samma grundpatent.

Domstolen noterar att metformin endast utgdr ett bland ett stort antal andra i be-
skrivningen ndmnda kénda antidiabetiska &mnen som eventuellt kan kombineras med
dapagliflozin, jfr patentkrav 7 och sidan 14, raderna 16-29 samt raderna 34-35. 1
beskrivningen pa sidan 14, rad 34-sid 15, rad 8 anges en biguanid sdsom metformin
eller fenformin, sulfonylurea sdsom glyburid, glimepirid m.fl. vara foredragen. Alla
dessa antidiabetiska foreningar dr dock allmént kinda for fackmannen att anvéndas 1

behandlingar vid diabetes.

EU-domstolen har i Boehringer uttalat att ett tilliggsskydd for en kombination av tvé
ingredienser inte kan beviljas for foljande fall. Grundpatentet innehaller ett patentkrav
inriktat pd produkten innefattande den ena aktiva ingrediensen som ensamt utgor
foremaélet for uppfinningen for vilken patenthavaren redan har ett tilliggsskydd och
ytterligare patentkrav avseende en produkt som innehaller en kombination av aktiva
ingredienser och en ytterligare ingrediens som inte utgor foremélet for uppfinningen,

se punkt 39 och 41.

Enligt Patent- och marknadsdomstolens beddmning utgérs grundpatentets centrala
uppfinningstanke av dapagliflozin. Varken 1 patentbeskrivningen eller pa annat sétt har
det troliggjorts nagon effekt som hérror fran kombinationen av metformin och dapa-
gliflozin, som tillfér nagot till den centrala uppfinningstanken. Enbart ett pastaende om
en synergistisk effekt som skulle uppsta vid en kombination med kénda antidiabetiska
dmnen, som metformin, kan inte anses utgdra nigot tekniskt tillskott utdver den
centrala uppfinningstanken. Produkten “’dapagliflozin och metformin” kan séledes inte
anses utgora en sddan uppfinning som enligt tilliggsskyddsforordningen kan utgdra
basen for ett forldngt patentskydd. Domstolen gor bedomningen att metformin inte
skyddas som sddan i den mening som avses i punkt 38 i Boehringer. Villkoret i artikel

3 a om att produkten skyddas av ett gillande grundpatent ar séledes inte uppfylit.
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Tillaggsskydd kan dérfor inte medges for produkten ’dapagliflozin och metformin”.

Det faktum att kombinationen av dapagliflozin och metformin kravde att forskning och
utveckling utfordes, inklusive kliniska provningar, vilket resulterade i ytterligare for-
drojning innan forsiljningstillstand for produkten ”dapagliflozin och metformin”
kunde utfirdas dndrar inte denna bedémning. Inte heller vad andra domstolar och
myndigheter beslutat i friga om beviljandet av tilldggsskydd for produkten
”dapagliflozin och metformin” och produkten “ezetimib och atorvastatin™ dndrar

domstolens bedomning.

Enligt domstolens beddmning utgdr ”dapagliflozin”, enligt ovan, den innovativa
ingrediensen 1 EP 1 506 211 B1 och utg6r den centrala uppfinningstanken och ar
saledes en produkt som skyddas som sddan av grundpatentet EP 1 506 211 B1 1
tillaggsskyddsforordningens mening. For denna produkt har dock redan ett tidigare
tillaggsskydd 1390017-9 beviljats baserat pa det aktuella grundpatentet varfor ett andra
tillaggsskydd for en annan produkt bestdende av dapagliflozin inte uppfyller villkoret 1
artikel 3 c 1 tilldggsskyddsforordningen. Dessutom kan noteras att det tidigare
tillaggsskyddet redan kunnat hindra andra tillverkare att tillhandahélla och marknads-

fora sévil dapagliflozin som kombinationer av dapagliflozin och andra ingredienser.
Mot bakgrund av det ovan anforda anser domstolen att det enligt tilliggsskyddsfor-

ordningen inte dr mojligt att fa ytterligare ett tilliggsskydd baserat pa grundpatentet

och for produkten “dapagliflozin och metformin”.

Overklagandet ska dirfor avslas.

BESLUT

Patent- och marknadsdomstolen avslar 6verklagandet.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 3 (PMD 13)
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Skriftligt 6verklagande, stéllt till Patent- och marknadsdverdomstolen, ska ha kommit

in till Patent- och marknadsdomstolen senast 2020-01-31

Provningstillstdnd krévs.

Yvonne Sigsteen

Protokollet uppvisat
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PRV DECISION TO REJECT

SWEDISH PATENT AND REGISTRATION OFFICE

Date 2016-11-23

SPC application No. 1490041-9 ZACCO SWEDEN AB

Basic Patent No. 03736643.2 (1 506 211) BOX 5581
114 85 STOCKHOLM

Your reference: P41403370SE00
Applicant: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje SE.

Decision

The Swedish Patent and Registration Office (PRV) rejects your
application for a Supplementary Protection Certificate for a medicinal
product, with reference to Article 10.2 of Regulation (EC) No 469/2009.

Reason for the decision
'The application

The present application for a Supplementary Protection Certificate for a
medicinal product is directed to the product "A combination of
dapagliflozin or a pharmaceutically acceptable salt thereof and
metformin or a pharmaceutically acceptable salt thereof”.

As basic patent for the present application, the applicant relies on
03736643.2 (1 506 211) concermng “C-aryl Glucoside SGLT2
Inhibitors and Method”.

The applicant refers to the marketing authorisation EU/1/13/900 of
2014-01-16 as the first authorisation to place the product on the Swedish
market as a medicinal product. This authorisation relates to the
medicinal product Xigduo.

Arﬁéles 1b and 3c of Regulation (EC) No 469/2009 of the European
Parliament and of the Council of 6 May 2009 (hereinafter referred
to as the SPC Regulation)

Article 1b defines that “product” for the purpose of the SPC Regulation
means “the active ingredient or combination of active ingredients of a
medicinal product”.

P.O. Box 5055, SE - 102 42 Stockholm, Sweden [ Visitors: Valhallavégen 136 ]
Phone: +46 8 782 28 00, Fax: +46 8 666 02 86, Bankgira: 5050 - 0248

prv@prv.se, www.prv.se
M-0le (2016-03-27)
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Article 3 of the SPC Regulation specifies the conditions that must be
met in order for a certificate to be issued. A certificate shall, therefore,
only be granted if the following conditions are met in the Member State
in which the application is submitted and at the date of said application:

a. the product is protected by a basic patent in force;

b. a valid authorisation to place the product on the market as a medicinal
product has been granted in accordance with Directive 2001/83/EC or
Directive 2001/82/EC, as appropriate;

c. the product has not already been the subject of a certificate;

d. the authorisation referred to in point b is the first authorisation to
place the product on the market as a medicinal product.

Summary of the applicant’s arguments

In a statement of remarks dated 2015-02-20 the applicant was given the
opportunity to respond to PRV’s position that the application does not
meet the condition laid down in article 3¢ of the SPC Regulation. The
statement of remarks prompted an answer, dated 2015-06-17, in which
the applicant argues that the application fulfils all the requirements of
article 3 of the SPC Regulation, wherefore a certificate should be issued.

In the answer, the applicant refers to the rulings in C-443/12 (Actavis)
and C-484/12 (Georgetown). It is pointed out that both of the decisions
initially comment that it is possible to obtain more than one SPC per
patent.

In C-443/12, paragraph 29, it is stated that it is possible on the basis of a
patent which protects several different ‘products’, to obtain several
SPCs in relation to each of those different products, provided, inter alia,
that each of those products is ‘protected’ as such by the ‘basic patent’
within the meaning of article 3a of Regulation No 469/2009, in
conjunction with articles 1b and 1c of that regulation.

The applicant emphasizes that the facts of the present application are
different from those in C-443/12. The applicant contends that the active
ingredient metformin and the combination of the two active ingredients
dapagliflozin and metformin is protected as such by the basic patent
03736643.2 (1 506 211).

This is in contrast to C-443/12, which was concerned with a patent,
EP0454511, which related to irbesartan. In EP0454511 the second
active ingredient is defined in purely functional terms, in the only claim
directed to a composition containing irbesartan in association with a
second active ingredient.
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The applicant points out that, in the present case, the specific
combination of dapagliflozin and metformin is identified in claim 7. In
contrast to C-443/12 the second active ingredient is not merely
identified in a functional sense. Furthermore, in paragraph [0055] of the
description of the basic patent it is envisaged that a combination of
compound of structure I, which encompasses dapagliflozin, with
another antidiabetic agent could produce “antihyperglycemic results
greater than that possible from each of these medicaments alone and
greater than the combined additive antihyperglycemic effects produced
by these medicaments”. The applicant means that this statement points
to a clear expectation that a compound such as dapagliflozin in
combination with another antidiabetic agent, notably metformin, would
act synergistically. The applicant notes that it is generally understood
that a synergistic effect would be considered to be inventive over the
use of the compounds alone or when their individual effects are merely
combined.

Furthermore, the applicant refers to paragraph 42 in C-443/12 which
states that “... On the other hand, if a combination consisting of an
innovative active ingredient in respect of which an SPC has already
been granted and another active ingredient, which is not protected as
such by the patent in question, is the subject of a new basic patent
within the meaning of Article 1(c) of that regulation, the new patent
could, in so far as it covered a totally separate innovation, confer
entitlement to an SPC for that new combination that is subsequently
placed on the market.”. The applicant means that this statement
recognises that if a specific combination meets the requirements of
being inventive this would permit the grant of a SPC to such a new
combination when subsequently placed on the market.

The applicant stresses that the specific combination of dapagliflozin and
metformin is protected as such by the basic patent and is a separate
innovation in its own right. It represents a further inventive advance,
which was subject to a further delay to its commercial exploitation by
the reason of the requirement to do additional research and development
in order to achieve the marketing authorisation for Xigduo. Therefore,
the combination is fully deserving its own SPC.

Reasoning

The present application for a Supplementary Protection Certificate is
directed to a combination of two active ingredients, namely to the
combination of dapagliflozin and metformin.

The applicant has previously already been granted a certificate, with
application number 1390017-0, for the product “Dapagliflozin and
pharmaceutically acceptable salts thereof” based on the basic patent
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03736643.2 (1 506 211) and the marketing authorisation for the medical
product Forxiga. Accordingly, the applicant has already been granted a
SPC for one of the active ingredients based on the same basic patent as
he relies on for the present application.

According to article 3c of the SPC Regulation a certificate must not be
issued for products that already have been the subject of a certificate.

The Court of Justice of the European Union (CJEU) provides guidance
on the interpretation of article 3c in the rulings of C-443/12 (Actavis),
C-484/12 (Georgetown) and C-577/13 (Actavis - Boehringer).

In both C-443/12 and C-484/12 it is made clear that it is possible, on the
basis of a patent which protects several ‘products’, to obtain several
SPCs in relation to each of those products, provided, inter alia, that each
of those products is ‘protected” as such by that ‘basic patent’ within the
meaning of article 3a.

The Court, however, explains that even if the condition laid down in
article 3a of the SPC Regulation is satisfied, for the purpose of article
3¢, it cannot be accepted that the holder of a basic patent in force may
obtain a new SPC, potentially for a longer period of protection, each
time he places on the market in a Member State a medicinal product
containing, on the one hand, the principle active ingredient, protected as
such by the holder’s basic patent and constituting, the core inventive
advance of that patent, and, on the other, another active ingredient
which is not protected as such by that patent (see C-443/12, paragraphs
29-30).

Furthermore, in paragraphs 34-35 of C-443/12 the Court points out that
during the period in which the first SPC was valid, the holder of the
SPC was entitled to oppose, on the basis of the basic patent, certain uses
of irbesartan. It follows that the first SPC permitted the SPC holder to
oppose the marketing of a medicinal product containing irbesartan in
combination with hydrochlorothiazide (the combination the second SPC
was relating to) for a similar therapeutic use.

Moreover, the CJEU makes clear that, article 13 of the SPC Regulation
dictates that upon expiry of the initial SPC, the holder thereof may no
longer, in connection with the basic patent used as the basis for grant of
the SPC, oppose the marketing by third parties of the active ingredient
which was the subject of the protection conferred by that SPC. This
means that, after that date, it must be possible for third parties to place
on the market not only medicinal product consisting of the formerly
protect active ingredient but also any medicinal product containing the
active ingredient in combination with another active ingredient that is
not protected as such by the basic patent or any other patent. The second
SPC may in fact confer upon its holder, albeit partially or indirectly,
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further protection for irbesartan, extending de facto the protection it
enjoyed as a result of the grant of the first SPC relating to that active
ingredient. The CJEU explains that this situation confirms that a SPC,
such as the second SPC at issue in case C-443/12 cannot be issued (see
paragraphs 36-37 of C-443/12).

Finally, the CJEU points out that it should be recalled that the basic
objective of the SPC Regulation is to compensate for the delay to the
marketing of what constitutes the core inventive advance that is the
subject of the basic patent. Article 3¢ of the SPC Regulation precludes a
patent holder from obtaining, on the basis of one and the same basic
patent, more than one SPC in connection with a single active ingredient,
since such a SPC would in fact be connected wholly or in part, with the
same product (see paragraphs 39-43 of C-443/12).

Many of the points made by the CJEU in the ruling of C-443/12 is
repeated in C-484/12 (see paragraphs 37-40). However, in the case at
hand in C-484/12 the basic patent protected both a combination of
active ingredients (which included HPV-16) as well as HPV-16 as an
active ingredient individually within in the meaning of article 3a, i.e.
HPV-16 is protected as such. The Court makes clear that article 3¢ of
the SPC Regulation, therefore, must be interpreted as not, in principle,
precluding the proprietor from obtaining a SPC for both the
combination and for HPV-16 individually, on the basis of that patent
and the same marketing authorisation. The Court concludes that even if
the protection conferred by two such SPCs were to overlap, they would,
in principle, expire on the same date (see paragraph 35).

In the latter ruling of C-577/13 the CJEU again explains that it is
possible, in principle, on the basis of a patent which protects several
different products, to obtain several SPCs in relation to each of those
different products, provided, inter alia, that each of those products is
protected as such by the basic patent (see paragraph 33). The Court
initially notes that the expression ‘as such’ must be given an
autonomous interpretation in the light of the objectives pursued by the
regulation and the overall scheme of which that expression forms part
(see paragraph 32). After stressing the underlying purpose of the SPC
Regulation the Court concludes that it follows that in order for a basic
patent to protect ‘as such’ an active ingredient within the meaning of
articles 1c¢ and 3a of the SPC Regulation, that active ingredient must
constitute the subject matter of the invention covered by the patent (see
paragraph 38).

PRV notes that the case at hand in C-577/13 has many similarities with
the present case. The answer to questions 2 and 3 are therefore
considered highly relevant. The CJEU, in their answer, explains that
articles 3a and 3c of the SPC Regulation must be interpreted as meaning
that, where a basic patent includes a claim to a product comprising an

517



Application number 1490041-9 / Date 2016-11-23

active ingredient which constitutes the sole subject matter of the
invention, for which the holder of that patent has already obtained a
SPC, as well as a subsequent claim to a product comprising a
combination of that active ingredient and another substance, that
provision precludes the holder from obtaining a second SPC for that
combination (see paragraph 39).

In the present case, the applicant has already been granted a certificate,
1390017-0, for dapagliflozin. This SPC entitles the applicant to oppose,
on the basis of the basic patent 03736643.2 (1 506 21 1), certain uses of
dapagliflozin, such as the marketing of a medicinal product similar to
Xigduo, containing dapagliflozin in combination with metformin.
Furthermore, the core inventive advance of the basic patent appears to
be dapaglifiozin as such. Metformin is a substance known to exist since
at least 1922. It was introduced as a medication in France 1957 and is in
the public domain. Metformin is, in the present case, not protected as
such by the basic patent within the meaning of the SPC Regulation.
PRV has noted the applicant’s comments in relation to paragraph 42 of
the ruling of C-443/12, namely that the combination of dapagliflozin
and metformin is a specific combination that meets the requirements of
being inventive. However, the circumstances in the case at hand is
different from those described in said paragraph since the applicant
relies on the same basic patent, not a new patent - covering a totally
separate innovation. It should be recalled that the basic objective of the
SPC Regulation is to compensate for the delay to the marketing of what
constitutes the core inventive advance. According to PRV’s assessment
the first SPC, 1390017-0, has already afforded the applicant such
compensation. Moreover, the granting of a second SPC relating to the
combination of dapagliflozin and metformin would, de facto extend,
albeit partially or indirectly, the protection that dapagliflozin enjoys as a
result of the grant of the first SPC. The CJEU has clearly pointed out
that this is not consistent with the purpose of the SPC Regulation.

Accordingly, PRV cannot see that the condition laid down in article 3¢
of the SPC Regulation, interpreted in the light of the rulings of C-443/12
(Actavis), C-484/12 (Georgetown) and C-577/13 (Actavis -
Boehringer), is fulfilled.

Conclusion
The present application does not meet the condition specified in article

3¢ of Regulation (EC) No 469/2009 of the European Parliament and of
the Council of 6 May 2009. Accordingly, no Supplementary Protection
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Certificate can be issued based on the present application. The
application is therefore rejected.

Carolina Palmcrantz N
Senior Patent Examiner MW
Pudb ez, (¢

Andreas Gustafsson
Senior Patent Examiner

How to appeal

This decision can be appealed to the national Patent and Market Court.
If you wish to appeal against the decision, you must do it in writing.
Address the appeal to the Patent and Market Court, but send it to the
Swedish Patent and Registration Office, i e to PRV, Box 5055, SE-102
42 Stockholm, SWEDEN.

State the following in the appeal:
e Your name and address
e Which decision you wish to appeal against and the application
number
Why the decision is incorrect in your opinion
e In what way you want the decision to be altered

The appeal must be submitted to PRV within twe (2) months from the
date of the decision. Unless PRV alters the decision in the way you
require, we will forward the appeal to the Patent and Market Court,
provided the appeal has been submitted in time. Please note that the
language of proceedings before the Patent and Market Court is Swedish.
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1. Forening med strukturen

eller ett farmaceutiskt godtagbart salt, en stereoisomer ddrav eller en prodro gester dirav.

2. Forening som definieras i patentkrav 1, med strukturen
OEt -

§e

HO °
HOY N oy
OH
5 3. Komposition innefattande en forening som anges i patentkrav 1, och en farmaceutiskt
godtagbar barare for denna,

4, Farmaceutisk kombination innefattande en SGLT2-inhibitorfSrening som definieras i

patentkrav 3, och ett antidiabetiskt agens annat &r en SGLT2-inhibitor, ett agens for att behandla

komplikaﬁonéma av diabetes, ett antiobesitetsagens, ett antihypertensivt agens, ett
10  antitrombocytagens, ett antiaterosklerotiskt agens och/eller ett lipidsinkande agens.

5. Farmaceutisk kombination som anges i patentkrav 4, innefattande nimnda SGLT2-
inhibitorforening och ett antidiabetiskt agens,

6. Kombination som definieras i patentkrav 5, vari det antidiabetiska agenset 4r 1, 2, 3 eller
flera av en bituanid sulfonylurea, en glukosidasinhibitor, en PPAR y-agonist, en PPAR o/y-

15 dubbel agonist, en aP2-inhibitor, en DP4-inhibitor, en insulinsensibiliserare, en glukagon-lik
peptid-1 (GLP-1), insulin, en meglitinid, en PTP1B-inhibitor, en glykogenfosforylasinhibitor
och/eller en glukos-6-fosfatasinhibitor,
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7. Kombination som definieras i patentkrav 6, vari det antidiabetiska agensetdr 1,2, 3 eller
flera av metformin, glyburid, glimepirid, glipyrid, glipizi, klorpropamid, gliclazid, acarbos,
miglitol, pioglitazon, troglitazon, rosiglitazon, insulin, G1-262570, isaglitazon, JTT-501,

NN-2344;--1:895645;~YM=440;-R-119702;,—AJ9677; repaglinid; mategtinid, KADIT29,

AR-H039242, GW-409544, KRP297, AC2993, LY315902 och/eller NVP-DPP-728A.

8. Kombination som definieras i patentkrav 5, vari SGLT2-inhibitorfSreningen foreligger
iettviktforhillande till det antidiabetiska agenset inom intervallet frén omkring 0,01 till omkring
300:1.

9. Kombination som definieras i patentkrav 4, vari antiobesitetsagénset ir en beta 3
adrenerg agonist, en lipasinhibitor, en serotonin (och dopamin) &terupptagsinhibitor, en
tyroidreceptor betafSrening och/eller ett anorektiskt agens.

10.  Kombination som definierasi patentkrav 9, vari antiobisitetsagenset 4r orlistat, ATL-962,
AJ9677, L750355, CP331648, sibutramin, topiramat, axokin, dexamfetamin, fentermin,
fenylpropanolamin och/eller mazindol.

11.  Kombination som definieras i patentkrav 4, vari det lipidséinkande agenset 4t en MTP-
inhibitor, en HMG CoA-reduktasinhibitor, en skvalensyntasinhibitor, ett fibrinsyraderivat, en
uppreglerare av LDL-receptoraktivitet, en lipoxygenasinhibitor eller en ACAT-inhibitor.

12.  Kombination som definieras i patentkrav 11, vari det lipidsinkande agenset fir
pravastatin, lovastatin, simvastatin, atorvastatin, cerivastatin, fluvastatin, nisvastatin, visastatin,
atavastatin, rosuvastatin, fenofibrat, gemfibrozil, clofibrat, avasimib, TS-962, MD-700 och/eller
1Y295427.

13. Kombination som definieras i patentkrav 11, vari SGLT2-inhibitorn foreligger i ett
viktférhéllande till det lipidsinkande agenset inom intervallet frén omkring 0,01 till omkring
300:1.

14 Anvindning vid framstéllning av ett likemedel for behandling eller fordréjning av
utvecklingen eller uppkomsten av diabetes, diabetesretinopati, diabetesneuorpati,
diabetesnefropati, fordrdjd sarlakning, inslulinresistens, hyperglykem, hyperinsulinemi, forhéjda
blodnivéer av fettsyror eller glycerol, hyperlipidemi, obesitet, hypertriglyceridemi, syndrom X,
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diabeteskomplikationer, ateroskleros eller hypertension, eller for att Oka nivdema av

lipoproteiner med hog densitet, av en forening som definieras i patentkrav 1.

10

15——Anvindning—som—definteraspatentkrav—t4; d4r-SGLT2-inhibiforforeningen har
strukturen

16.  Anvindning vid framstillning av ett likemedel for behandling av typ I-diabetes av en
forening som definieras i patentkrav 1 enskilt eller i kombination med eft annat antidiabetiskt
agens, ett agens for att behandla komplikationemna av diabetes, ett antiobesitetsagens, ett
antihypertensivt agens, ett antitrombotiskt agens, ett antiaterosklerotiskt agens och/eller ett
hypolipidemiskt agens.

17.  Forening med strukturen
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eller ett farmacentiskt godtagbart salt déirav, alla stereoisomerer dirav eller en prodrogester
dérav. A
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PMD-13 - Beslut i dtende

Anvisningar for éverklagande

SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

Beslut i arenden, Patent- och marknadsdomstolen PMD-13

Vill du att beslutet ska dndras 1 nagon del kan
du 6verklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Ditt 6verklagande ska ha kommit in till dom-
stolen inom 3 veckor frin beslutets datum.
Sista datum for 6verklagande finns pa sista
sidan i beslutet.

Sa har gor du

1. Skriv Patent- och marknadsdomstolens
namn och mialnummet.

2. Forklara varfor du tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken dndring du vill ha
och varfér du tycker att Patent- och
marknadséverdomstolen ska ta upp ditt
overklagande (Iis mer om prévnings-
tillstand lingre ner).

Om du tar upp nya omstindigheter ska du
torklara varfor du inte fort fram detta
tidigare.

3. Tala om vilka bevis du vill hinvisa till.
Forklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns i malet.

Det ir inte sakert att du kan ldgga fram nya
bevis. Vill du gora det ska du férklara varfor
du inte lagt fram bevisen tidigare.

Vill du ha nya f6rhér med niagon som redan
forhorts eller en ny syn (till exempel besok
pa en plats), ska du beritta det och forklara
varfor.

Tala ocksd om ifall du vill att motparten ska
komma personligen vid ett sammantride.

4. Limna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Limna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan na dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, lamna ocksi ombud-
ets kontaktuppgifter.

5. Skriv under 6verklagandet sjalv eller lat ditt
ombud gora det.

6. Skicka eller limna in 6verklagandet till
Patent- och marknadsdomstolen. Du hittar
adressen 1 beslutet.

Vad hander sedan?

Patent- och marknadsdomstolen kontrollerar
att 6verklagandet kommit in 1 ritt tid. Har det
kommit in f6r sent avvisar domstolen 6ver-
klagandet. Det innebir att beslutet giller.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
Patent- och marknadsdomstolen 6verklagandet
och alla handlingar i mélet vidare till Patent-
och marknadséverdomstolen.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning kan dven Patent- och marknads-
overdomstolen skicka brev pa detta sitt.

Provningstillstand i Patent- och marknads-
overdomstolen

Nir 6verklagandet kommer in till Patent- och
marknadsoverdomstolen tar domstolen forst
stallning till om malet ska tas upp till provning.
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Patent- och marknadsoverdomstolen ger
provningstillstand i fyra olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns anledning
att tvivla pa att Patent- och marknads-
domstolen domt ritt.

e Domstolen anser att det inte gir att bedoma
om Patent- och marknadsdomstolen har
domt ritt utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att ge
andra domstolar vigledning i ratts-
tillimpningen.

¢ Domstolen bedomer att det finns synnerliga
skil att ta upp malet av nagon annan
anledning.

Om du znte far provningstillstand giller det
overklagade beslutet. Darfor ar det viktigt att i
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

Ta kontakt med Patent- och marknads-
domstolen om du har fragor. Adress och
telefonnummer finns pa forsta sidan i beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.
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