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1. Patent- och marknadséverdomstolen avslar Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd.:s
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YRKANDEN M.M.

Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. (Otsuka) har yrkat att Patent- och

marknadsoverdomstolen ska undanrdja det 6verklagade beslutet och aterforvisa

arendet till Patent- och registreringsverket for fortsatt handlédggning.

Otsuka har dven yrkat att Patent- och marknadsoverdomstolen under vissa
forutsittningar ska inhdmta forhandsavgorande fran EU-domstolen angéende
tolkningen av artikel 3 d i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 469/2009
av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for ldkemedel (forordningen om tilldggsskydd for
lakemedel).

Patent- och registreringsverket (PRV) har motsatt sig att det dverklagade beslutet

andras.

Patent- och marknadséverdomstolen beslutade den 2 juli 2020 att drendet skulle vila 1
avvaktan pa EU-domstolens stidllningstaganden i bl.a. mél nr C-673/18 (Santen). Sedan
EU-domstolen meddelat dom den 9 juli 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531,
beslutade Patent- och marknadsdverdomstolen den 6 oktober 2020 att ateruppta

handldaggningen.

GRUNDER M.M.

Otsuka

Otsuka har till stod for sitt yrkande anfort samma grunder och utvecklat sin talan pd i
huvudsak samma sétt som i Patent- och marknadsdomstolen med sammanfattningsvis

foljande tillagg betraffande tillimpligheten av EU-domstolens avgdrande i Santen.

Niér ansokan om tilldggsskydd ldmnades in var EU-domstolens dom den 19 juli 2012,

Neurim, C-130/11, EU:C:2012:489, géllande praxis. I detta avgérande anvinde EU-
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domstolen en teleologisk tolkning av Artikel 3 d i forordningen om tilliggsskydd for
lakemedel vilket faststéllde att det skulle finnas en koppling mellan godkénd
terapeutisk anvindning och grundpatentets skydd. De fragor som senare stillts till EU-
domstolen och som resulterat i dom den 21 mars 2019, Abraxis, C-443/17,
EU:C:2019:238, och Santen har endast gillt fragan hur Neurim ska tolkas vad géller
begreppet "ny terapeutisk anvindning", men inte frigan om kopplingen mellan
grundpatentets skyddsomfing och den godkénda terapeutiska anvindningen.
Nationella patentverk har déarfor sedan 2012, ndr domen 1 Neurim meddelades, beviljat
tilldggsskydd baserade pa grundpatent som skyddar en andra medicinsk indikation dér

tidigare forsdljningsgodkénnanden finns f6r samma produkt.

I Santen tog EU-domstolen inte avstdnd fran sina uttalanden 1 Neurim dér domstolen
angav att en teleologisk tolkning skulle goras av artikel 3 d 1 forordningen om
tillaggsskydd for likemedel. EU-domstolen forklarade att den tolkning som gjordes 1
Neurim avseende en koppling mellan den godkénda terapeutiska anvdandningen och
grundpatentets skyddsomfang inte lingre ska gélla, men angav inte specifikt att
Neurim upphdyvs eller att avgorandet retroaktivt tappar sin prejudicerande effekt for

tidigare mal och drenden.

Santen bor inte tillimpas i tiden fore avgorandet (ex tunc). I Neurim etablerades en
tolkning av artikel 3 d i forordningen om tilldggsskydd for ldkemedel som sdkande
forhallit sig till 1 sina strategiska beslut och som legat till grund for investeringar for att
erhélla framtida immateriella réttigheter. Om den dndrade tolkningen som EU-
domstolen gor i Santen appliceras ex tunc, bryter detta mot allménna principer om
legal forutsdgbarhet. Det fortroende for etablerad réttspraxis som en person har ritt till
fortjanar ett skydd, se EU-domstolens avgdrande den 4 juli 1973, Westzucker, C-1/73,
EU:C:1973:78. Ett avgorande fran EU-domstolen kan ges effekt ex nunc nér en
tillampning ex tunc skulle leda till stora ekonomiska svarigheter for pdverkade foretag

och medborgare.
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EU-domstolens avgorande i Santen kan inte anses vara enbart av deklarativ karaktir,
eftersom domstolen dndrar sin tidigare tolkning av samma artikel. Avgdrandet i Santen

kan dérfor inte ha retroaktiv effekt utan kan bara tillimpas i tiden efter avgorandet.

Artikel 3 1 forordningen om tilliggsskydd for ldkemedel anger att villkoren for att
erhalla ett tilliggsskydd ska vara uppfyllda pa dagen for ansdokan om tillaggsskydd.
Omsténdigheten att domstolen 1 ett senare avgdrande konstaterar att den praxis som

etablerats i Neurim inte ldngre ska gilla dr darfor inte relevant for foreliggande drende.

EU-domstolens uttalande i Santen kan under alla forhdllanden endast vara tillimplig
och relevant for fall som avser en liknande juridisk fraga. Forevarande fall skiljer sig 1

grunden frdn omsténdigheterna i1 Santen.

Artikel 3 d ar inte ett hinder for att bevilja foreliggande ansdkan d@ven om tolkningen
enligt Santen foljs. Vid beaktande av Santen maste sérskild hénsyn tas till de skilda
omstandigheter som foreligger mellan foreliggande ans6kan och den ansdkan som var

foremal for det nationella mélet 1 Santen.

PRV

PRV, som inte yttrade sig 1 Patent- och marknadsdomstolen, har hédr som stéd for sin
instéllning, utdover vad PRV angett i sitt avslagsbeslut, anfort sammanfattningsvis

foljande.

Villkoren i artiklarna 3 ¢ och 3 d i forordningen om tilliggsskydd for ldkemedel dr inte
uppfyllda oberoende av om artikel 3 d 1 foreliggande fall ska tolkas med ledning av
Santen eller inte. Det tidigare tilldggsskydd som Otsuka beviljats gor att ansokan inte
uppfyller villkoret i artikel 3 ¢ och EU-domstolens beslut i Abraxis ger tillracklig
ledning for att konstatera att ansdkan inte uppfyller villkoret i artikel 3 d.

Ett forhandsavgorande fran EU-domstolen har till syfte att klargora innebdrden av en

viss regel for att pa sa vis ge forutsdttning for en enhetlig tolkning av densamma.
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Arendet bér avgoras mot bakgrund av den tolkning av artikel 3 d som EU-domstolen

senast gett uttryck for i Santen.

UTREDNINGEN

Otsuka har i Patent- och marknadsoverdomstolen aberopat ett utlditande av professor
Jorg Philipp Terhechte angaende tidsmassig begransning av EU-domstolens

avgoOranden.

SKALEN FOR BESLUTET

Rittsliga utgangspunkter

Som Patent- och marknadsdomstolen noterat anges villkoren for erhdllande av
tillaggsskydd 1 artikel 3 1 forordningen om tilldggsskydd for likemedel. Enligt artikel
3 b krévs att det har lamnats ett giltigt godkénnande att saluféra produkten som
lakemedel och enligt artikel 3 d kravs att godkdnnandet ar det forsta att salufora

produkten som likemedel.

Enligt lydelsen av artikel 3 c i forordningen om tilldggsskydd for likemedel, i den
svenska sprakversionen, dr en grundldggande forutsittning for att tilldggsskydd ska
meddelas, att tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for ’likemedlet”. En
jamforelse med andra sprakversioner av forordningen leder till att begreppet
’lakemedlet” maste forstas som produkten” (se t.ex. Patentbesvérsrittens dom

den 28 februari 2011 i mal 07-278).

Med produkt avses, enligt artikel 1 b 1 samma forordning, den aktiva ingrediensen eller

kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel.

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om
inforande av tilliggsskydd for viaxtskyddsmedel (forordningen om tillaggsskydd for

vixtskyddsmedel) anges i artikel 3.2 att en innehavare av flera patent for samma
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produkt inte kan beviljas flera tilliggsskydd for denna produkt. Enligt beaktandesats
17 1 samma forordning géller villkoren i artikel 3.2 dven for tolkning av villkoren i

artikel 3 i forordningen om tilliggsskydd for ldkemedel.

Patent- och marknadsdomstolen har 1 sitt beslut redogjort for EU-domstolens
avgorande i Neurim. Darutdver noterar Patent- och marknadsdverdomstolen foljande.
EU-domstolen slog i sitt beslut den 14 november 2013, Glaxosmithkline, C-210/13,
EU:C:2013:762, punkt 44, fast att EU-domstolen genom Neurim inte forkastat den
restriktiva tolkning av artikel 1 b som anlades 1 domen den 4 maj 2006, Massachusetts
Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291. Enligt den tolkningen omfattar
begreppet produkt inte en substans som inte motsvarar definitionen av "aktiv

ingrediens" eller "kombination av aktiva ingredienser".

Vidare har EU-domstolen 1 Santen, punkt 47, uttalat att artikel 1 b ska tolkas sa, att den
omstdndigheten att en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser
nyttjas for en ny terapeutisk anvindning inte medfor att den ska betraktas som en
separat produkt ndr samma aktiva ingrediens eller kombination av aktiva ingredienser

har nyttjats for en annan, redan kédnd terapeutisk anvdandning.

EU-domstolens tolkning av en gemenskapsrittslig bestimmelse klargor och preciserar
1 erforderlig utstrackning innebdrden och rackvidden av bestimmelsen, sa som den ska
eller skulle ha tolkats och tillimpats fran och med sitt ikrafttrddande. Fast praxis vid
EU-domstolen ér att rittsverkningarna av en dom fran EU-domstolen 1 princip géller
fran det datum da den tolkade regeln trddde i kraft, eftersom en dom 1 ett mél om
forhandsavgorande inte dr av konstitutiv karaktdr utan enbart av deklarativ karaktér.
(Se domarna av den 12 februari 2008, Kempter, C-2/06, EU:C:2008:78, punkt 35, och
av den 6 mars 2007, Meilicke, C-292/04, EU:C:2007:132, punkt 34). EU-domstolen
kan 1 undantagsfall, med tillimpning av en i gemenskapens rittsordning ingdende
allméan rittssdkerhetsprincip, se sig nddsakad att begransa de berérdas mojlighet att
aberopa en bestimmelse, som den har tolkat, i syfte att ifragasitta rittsforhallanden
som har etablerats 1 god tro. En sddan begridnsning kan endast tillitas i den dom

varigenom den begérda tolkningen meddelas (se Meilicke, punkterna 35 och 36).
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Bedomning av om villkoret i artikel 3 ¢ ar uppfyllt

Den aktuella ansdokan om tilliggsskydd baserar sig pa patentet EP 1 675 573 B2 och pa
forsiljningsgodkdnnandet for ldkemedlet Abilify Maintena som innehaller den aktiva
ingrediensen (produkten) aripiprazol. Likemedlet ar avsett for underhdllsbehandling av
schizofreni och administreras genom injektion en till tvd gédnger per méanad, dér varje

injektion innehéller en viss méangd aripiprazol.

Otsuka har, som Patent- och marknadsdomstolen angett, sedan tidigare ett tilliggs-
skydd baserat pa grundpatentet EP 0 367 141 och pa ett forsiljningsgodkdnnande for
lakemedlet Abilify innehdllande den aktiva ingrediensen (produkten) aripiprazol.
Likemedlet Abilify ar precis som likemedlet Abilify Maintena avsett for

underhallsbehandling av schizofreni, men med en annan dosering.

Som framgétt har EU-domstolen i flera olika domar uttalat sig om att begreppet
produkt enligt artikel 1 b 1 forordningen om tilldggsskydd for likemedel alltjimt ska
tolkas restriktivt. [ avgérandet Santen har, som redovisats 1 det foregaende, EU-
domstolen uttalat att artikel 1 b ska tolkas sa, att den omstandigheten att en aktiv
ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser nyttjas for en ny terapeutisk
anvandning inte medfor att den ska betraktas som en separat produkt nir samma aktiva
ingrediens eller kombination av aktiva ingredienser har nyttjats for en annan, redan
kdnd, terapeutisk anvéindning (se punkt 47). EU-domstolen har inte begrénsat
tillampligheten av detta eller tidigare avgdranden 1 tiden. EU-domstolens tolkning av
bestdmmelsen klargdr och preciserar alltsd rdckvidden av bestimmelsen, sd som den

ska eller skulle ha tolkats och tillimpats fran och med sitt ikrafttrddande.

I ljuset av vad EU-domstolen har uttalat i Santen om hur artikel 1 b 1 férordningen om
tillaggsskydd for ldkemedel ska tolkas 1 hdndelse av olika terapeutiska anvdndningar
for en aktiv ingrediens konstaterar Patent- och marknadsdverdomstolen att den aktiva
ingrediensen aripiprazol i ldkemedlet Abilify och ldkemedlet Abilify Maintena inte kan
anses avse olika produkter. Likemedlen Abilify Maintena och Abilify innehaller

sdledes samma produkt, dvs. aripiprazol.
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Som angetts ovan kan, enligt artikel 3.2 1 forordningen om tilldggsskydd for
véixtskyddsmedel, en innehavare av flera patent for samma produkt inte beviljas flera

tillaggsskydd for denna produkt.

Eftersom Otsuka redan har beviljats tilldggsskydd for produkten aripiprazol ingdende i
lakemedlet Abilify, dr villkoret i artikel 3 c 1 forordningen om tilldggsskydd for
lakemedel inte uppfyllt. Artikel 3 ¢ utgor saledes hinder mot att den aktuella ansdkan

om tilliggsskydd beviljas. Overklagandet ska alltsd avslds redan av detta skil.

Patent- och marknadséverdomstolen gor hirutdver foljande beddmning betréffande

frdgan om villkoret 1 artikel 3 d ar uppfylit.

Bedomning av om villkoret i artikel 3 d dr uppfyllt

I Santen uttalade EU-domstolen bl.a. foljande angaende tolkningen av artikel 3 d. I
motsats till vad EU-domstolen slog fast i Neurim, punkten 27, ska grundpatentets
skyddsomfing inte beaktas vid definitionen av begreppet "forsta godkdnnandet att
saluféra produkten som likemedel" i den mening som avses 1 artikel 3 d. Artikel 3 d
ska tolkas sa, att ett godkdnnande for forséljning inte kan anses utgora det forsta
godkdnnandet for forsiljning, 1 den mening som avses i denna bestimmelse, nér det
avser en ny terapeutisk anvindning av en aktiv ingrediens eller en kombination av
aktiva ingredienser som redan har varit foremal for ett godkédnnande for forsédljning for
en annan terapeutisk anvandning. (Se punkterna 53 och 61.) Som redan framgatt har

EU-domstolen inte begrinsat detta eller tidigare avgoranden i tiden.

Otsuka har for den aktuella ansdkan om tilldggsskydd &beropat forsiljningsgod-
kdnnandet av den 15 november 2013 for Abilify Maintena, innehdllande den aktiva

ingrediensen aripiprazol.

Otsuka har tidigare, den 4 juni 2004, erhallit forsidljningsgodkdnnande for likemedlet

Abilify, innehéllande den aktiva ingrediensen aripiprazol.
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Som Patent- och marknadsdverdomstolen redan konstaterat dr den aktiva ingrediensen
(produkten) i forsdljningsgodkinnandet for Abilify Maintena densamma som den i

Abilify.

I enlighet med vad EU-domstolen har uttalat i Santen kan alltsa resonemang som
relaterar till grundpatentets skyddsomféng inte medfora att forsiljningsgodkdnnandet
for Abilify Maintena ska anses som det forsta forsidljningsgodkdnnandet. Att den
terapeutiska anvindningen (doseringen) av den aktiva ingrediensen aripiprazol i
lakemedlet Abilify Maintena dr en annan &n for samma ingrediens 1 ldkemedlet Abilify
medfor inte heller att forsdljningsgodkidnnandet for Abilify Maintena av denna

anledning ska anses som det forsta forsdljningsgodkédnnandet.

Eftersom forsidljningsgodkénnandet for Abilify meddelats fore forsédljningsgod-
kdnnandet for Abilify Maintena, kan det senare forsdljningsgodkdnnandet foljaktligen
inte anses vara det forsta forséljningsgodkidnnandet i den mening som avses enligt
artikel 3 d forordningen om tilldggsskydd for likemedel. Villkoret i artikel 3 d &r

saledes inte uppfyllt. Overklagandet ska alltsa avslas dven av detta skil.

Behovet av forhandsavgorande

Enligt Patent- och marknadséverdomstolen dr EU-rétten klar i friga om hur begreppet
produkt i forordningen om tilldggsskydd for ldkemedel ska tolkas. Négot
forhandsavgorande fran EU-domstolen behdvs dirfor inte for att avgora drendet.

Yrkandet om att inhdmta forhandsavgorande ska alltsé avslas.
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OVERKLAGANDE
Det saknas skl att gora undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsover-

domstolens beslut inte far dverklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen,

2016:188, om patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut far darfor inte 6verklagas.

I avgorandet har deltagit hovréttsridet Annika Malm, patentradet Anders Brinkman,

referent, hovrittsrddet Sara Ulfsdotter och f.d. patentrddet Marianne Bratsberg.
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Patent- och marknadsdomstolen 2019-10-29 Mal nr
Handldggning i PMA 264-17
Stockholm

Handl4ggning i parternas utevaro

RATTEN
Ré&dmannen Daniel Severinsson samt patentraden Anna Hedberg, referent, och Yvonne
Siosteen

PROTOKOLLFORARE
Anna Hedberg

PARTER

Klagande

Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd.

2-9 Kanda Tsukasa-cho Chiyoda-ku,
Tokyo 101-8535

Japan

Ombud: M.B.
Zacco Sweden AB
Box 5581

114 85 Stockholm

Motpart

Patent- och registreringsverket
Box 5055

102 42 Stockholm

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets beslut den 31 oktober 2016 angéende tilldaggsskydds-
ansokan 1490032-8, se bilaga 1

BAKGRUND

Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. (Otsuka) ingav till Patent- och registreringsverket
(PRV) den 22 april 2014 en ansdkan om tilldggsskydd for likemedel avseende produk-
ten “aripiprazol”. Som grundpatent angavs det europeiska patentet 04795514.1, med

publiceringsnummer EP 1 675 573 B2, avseende " Sterilt injicerbart aripiprazolpreparat

Dok.Id 1981033

Postadress Besoksadress Telefon Expeditionstid
Box 8307 Réadhuset, 08- 561 654 70 méndag — fredag
104 20 Stockholm Scheelegatan 7 E-post: stockholms.tingsratt@dom.se 08:00-16:00

www.stockholmstingsratt.se
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for reglerat frisdttande samt forfarande”. Uppgifter om var produkten &r angiven i pa-

tentkraven angavs i ansdkan om tilldggsskydd vara i patentkraven 1 och 12.

Grundpatentets patentkrav 1 i svensk oversittning lyder enligt foljande:

Steril injicerbar aripiprazolformulering med kontrollerad frisdittning, i form av en steril
suspension, vilken efter injektion frisdtter aripiprazol under en period av minst tvd veckor,

vilken innefattar:

a) aripiprazol med en genomsnittlig partikelstorlek av 1 till 10 um;
b) en vehikel for denna; och

¢) vatten for injektion;
vilken kan framstdllas genom foljande steg

1) att framstdilla steril aripiprazol i bulkform, vilken har en dnskad
partikelstorleksfordelning,

2) att framstdlla en steril vehikel for den sterila aripiprazolen i bulkform,

3) att kombinera ndmnda sterila aripiprazol och nimnda sterila vehikel till att ge en
steril primdr suspension, vilken innefattar en steril blandning av fasta dmnen,

4) att minska den genomsnittliga partikelstorleken hos nimnda sterila blandning av fasta
dmnen i den sterila primdra suspensionen till mellan 1 och 10 um till att ge en steril
slutlig suspension, vari steget att minska den genomsnittliga partikelstorleken hos den
sterila blandningen av fasta dmnen i ndmnda sterila primdra suspension utfors genom
att anvdnda vdtmalning,

5) att frystorka ndmna sterila slutliga suspension till att ge den frystorkade
formuleringen, och

6) att suspendera ndmnda frystorkade formulering i vatten for injektion,

och dr en enstaka injektion eller flera injektioner innehdllande fran 100 till 400 mg/ml

aripiprazol som ges en eller tva ganger per mdnad.

For ovriga patentkrav, se bilaga 2.

Otsuka dberopade i ans6kan om foreliggande tilliggsskydd kommissionens beslut
EU/1/13/882 av den 15 november 2013 som det forsta godkdnnandet for forsiljning av
produkten som likemedel i Sverige och EES-omridet. Produkten angavs vara ari-

piprazol” och det godkédnda ladkemedlets varunamn Abilify Maintena.



STOCKHOLMS TINGSRATT PROTOKOLL PMA 26S41-dl;
Patent- och marknadsdomstolen 2019-10-29
Genom det dverklagade beslutet avslog PRV ansdkan om tilldggsskydd. Som skil
angav PRV att ett meddelande om tilliggsskydd for produkten enligt ansdkan skulle
strida mot artiklarna 3 c¢ och 3 d i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
469/2009 av den 6 maj 2009 (tilldggsskyddsforordningen), tidigare EEG-forordningen
nr 1768/92. PRV anforde hiarutover bla. foljande.

Ansokan uppfyller inte villkoret 1 artikel 3 d 1 tilliggsskyddsforordningen genom att
giltigt godkénnande i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittandet av gemenskapsregler for
humanlédkemedel (forsdljningsgodkénnande) for Abilify Maintena (EU/1/13/882) inte
ar det forsta godkdnnandet att salufora produkten aripiprazol” som likemedel
eftersom likemedlet Abilify, innehdllande den aktiva ingrediensen aripiprazol, utgor
ett tidigare forsidljningsgodkinnande, EU/1/04/276, av den 4 juni 2004. Med héanvis-
ning till EU-domstolens dom den 19 juli 2012, C-130/11, Neurim Pharmaceuticals,
EU:C:2012:489 (Neurim) kan inte omstidndigheterna 1 foreliggande ansdkan anses vara
desamma eller liknande de som foreldg i Neurim varfor EU-domstolens praxis 1
Neurim inte gar att tillimpa. Abilify utgor darfor ett tidigare forsdljningsgodkdnnande

for produkten “aripiprazol” dn forsiljningsgodkdnnandet avseende Abilify Maintena.

PRV anforde vidare att villkoret i artikel 3 c i tilldggsskyddsforordningen inte heller ar
uppfyllt eftersom sdokanden redan tidigare beviljats ett tillaggsskydd (0490027-0) for
produkten “aripiprazol” baserat pa patentet EP 0 367 141 och forsdljnings-
godkdnnandet for Abilify.

YRKANDEN

Otsuka har 1 forsta hand yrkat att drendet ska vilandeforklaras 1 avvaktan pa forhands-
avgorande avseende de stdllda fragorna till EU-domstolen angéende tolkningen av arti-
kel 3 d i tillaggsskyddsforordningen 1 mélen C-443/17, Abraxis Bioscience LLC vs
Comptroller General of Patents, (Abraxis) och C-673/18, Santen SAS vs Directeur

général de I’Institut national de la propriété industrielle (Santen).
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Otsuka har i andra hand yrkat att PRV:s beslut av den 31 oktober 2016 undanrdjs och
att drendet aterforvisas till PRV for omprovning och godkédnnande av tilldggsskyddsan-

sokan nr 1490032-8.

Otsuka har i tredje hand yrkat att, for det fall Patent-och marknadsdomstolen avser att
avsla overklagandet, domstolen ska inhdmta forhandsavgorande frdn EU-domstolen

med avseende pa tolkning av artikel 3 d i anledning av Neurim.

GRUNDER

Otsuka anser att drendet ska forklaras vilande i avvaktan pé de till EU-domstolen hin-
skjutna frigorna i bade Abraxis och Santen eftersom bada méalen avser tolkning av arti-

kel 3 d 1 tillaggsskyddsforordningen.

Otsuka har som grund for sin talan avseende beviljande av tilliggsskydd hallit fast vid
att forutsittningarna for att erhalla tillaggsskydd enligt tillaggsskyddsforordningen ar
uppfyllda for produkten “aripiprazol”, baserat pa patentet EP 1 675 573 B2 (grundpa-
tentet).

Otsuka har anfort att ett forhandsavgorande fran EU-domstolen dr nodvandigt for att

undvika att det skapas olika praxis inom EU.

UTVECKLING AV TALAN

Otsuka har till stod for sin talan 1 huvudsak anfort f6ljande.

Vilandeforklaring
Abraxis
I mélet hinskots foljande friga for forhandsavgorande till EU-domstolen:

- Ska artikel 3 d i tilldggsskyddsforordningen tolkas pd sad sdtt att tilldggsskydd kan beviljas

dd det tillstdand for forsdljning som avses i artikel 3 b dr det forsta tillstandet inom omrddet
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for grundpatentet att salufora produkten som likemedel och da produkten bestdr av en ny

sammansdttning av en dldre aktiv ingrediens?
Santen
Fragorna till EU-domstolen lyder enligt vad som foljer nedan.

1)Must the concept of a ‘different application’ within the meaning of the judgment of 19 July
2012, Neurim (C-130/11, EU:C:2012:489), be interpreted strictly, that is to say:

- as limited only to the situation where an application for human use follows a
veterinary application;

- or as relating to an indication within a new therapeutic scope, in the sense of a new
proprietary medical product, compared with the earlier marketing authorisation, or a
medicinal product in which the active ingredient acts differently from how it acts in
the medicinal product to which the first marketing authorisation related;

- or more generally, in the light of the objectives of Regulation (EC) No 469/2009 of
establishing a balanced system taking into account all the interests at stake, including
those of public health, must the concept of a “new therapeutic use” be assessed
according to stricter criteria than those for assessing the patentability of the

invention,

or must it on the other hand be interpreted broadly, that is to say, as including not only
different therapeutic indications and diseases, but also different formulations, posologies

and/or means of administration?

2)Does the expression “[application] within the limits of the protection conferred by the basic
patent” within the meaning of the judgment [of the Court of Justice] of 19 July 2012, Neurim
(C-130/11, [EU:C:2012:489]), mean that the scope of the basic patent must be the same as
that of the marketing authorisation relied upon and, therefore, be limited to the new medical

use corresponding to the therapeutic indication of that marketing authorisation?

Aven om EU-domstolen inte besvarar frigan i Abraxis jakande, bor inget slutgiltigt
beslut fattas 1 foreliggande tilliggsskyddsansokan forrdan EU-domstolen har besvarat de

hénskjutna frdgorna 1 Santen.
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Patentkraven for grundpatentet i foreliggande tilldggsskyddsansokan avser en dosre-
gim, se krav 1, “administrerad en till tva ganger i manaden” och skyddar séledes en ny
terapeutisk tillimpning av den kénda aktiva substansen aripiprazol; inte bara som en

ny farmaceutisk formulering, som i Abraxis, utan som en ny dosregim.

EU-domstolens beslut om den precisa tolkningen av konceptet allmén tillimpning”
kommer att vara relevant for bedomningen om foreliggande ansdkan uppfyller kravet

enligt artikel 3 d.

Om EU-domstolens tolkning av konceptet allmén tillimpning” 1 Santen skulle med-
fora att kravet enligt artikel 3 d uppfylls, kan inte heller nagot tidigare ”forsta forsilj-

ningsgodkédnnande” 1 tillaggsskyddsforordningens mening existera.

Arendet bor dirfor vilandeforklaras tills EU-domstolen har avgjort Santen och dirmed
klargjort tolkningen av termen “annan tillimpning” 1 Neurim, och i synnerhet om detta
inkluderar nya dosregimer, da detta kommer att vara relevant for att etablera huruvida
foreliggande tillaggsskyddsansdkan uppfyller kraven enligt artikel 3 1 tilldggsskydds-

forordningen.

Beviljande av tilliggsskydd
Grundpatentet

Grundpatentet skyddar en steril injicerbar aripiprazolformulering med kontrollerad fri-
sattning 1 form av en steril suspension, vilken efter injektion frisitter aripiprazol under
en period av minst tva veckor, vilken innefattar (a) aripiprazol med en genomsnittlig
partikelstorlek av 1-10 um; (b) en vehikel dérfor; och (c) vatten for injektion och som
kan erhallas genom stegen (1) — (6) och dr en enda injektion eller flera injektioner in-
nehallande frén 100-400 mg/ml aripiprazol som ges en till tva ganger per manad. Ny-
het och uppfinningsh6jd bekréftades 1 ett invindningsforfarande vid det europeiska pa-

tentverket (EPO).

Séaledes ér det valda grundpatentet riktat mot en terapeutisk anvindning av den kénda
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produkten (aktiva ingrediensen) aripiprazol som har nyhet och uppfinningshdjd, dvs
dess tillimpning som en kontrollerad frisdttning av en steril aripiprazol injicerbar for-
mulering i form av en steril suspension som vid injektion frisétter aripiprazol under en
period av minst 2 veckor, och dr en enda injektion eller flera injektioner innehéllande

fran 100 till 400 mg/ml aripiprazol som ges en till tva génger per manad.

Forsta relevanta forsdljningsgodkdnnandet

Ett forsta forsdljningsgodkdnnande beviljades 2004 for likemedlet Abilify for en oral

tablett som innehaller den aktiva substansen aripiprazol.

Ett forsidljningsgodkédnnande beviljades dérefter for lakemedlet Abilify Maintena den
15 november 2013, innehédllande 300 eller 400 mg aripiprazol och vatten. Enligt bi-
packsedeln innehaller suspensionen vid beredning 200 mg/ml aripiprazol, for dosering

en gang i manaden.

Liakemedlet Abilify godkéndes 2004 och faller inte inom skyddsomfanget for grundpa-
tentet, eftersom forsidljningsgodkénnandet inte avsdg en steril injicerbar suspension
som innehéller 100-400 mg/ml aripiprazol for en till tva gdnger per manad administre-
ring utan avsag en tablett innehallande aripiprazol for administrering en gédng dagligen.
Dérfor kunde inte patenthavaren utnyttja den patenterade uppfinningen enligt grundpa-
tentet fore beviljandet av godkdnnandet for Abilify Maintena, mer &n nio ar efter dagen

for inlimningsdatumet for grundpatentet.

I linje med Neurim baseras nuvarande ansdkan om tillaggsskydd for produkten “ari-
piprazol” pa forsdljningsgodkénnandet for Abilify Maintena som det forsta relevanta

forsaljningsgodkinnandet.

Artikel 3 d - tillimpning av Neurim

Faktaldget i Neurim dr mycket likt det i foreliggande drende. Liksom Otsukas grundpa-

tent var Neurims grundpatent inriktat pa en ny farmaceutisk formulering av en kénd
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aktiv ingrediens. Ansdkan om tilliggsskydd baserades pa ett senare forsdljningsgod-

kinnande.

I Neurim fanns ett tidigare godkdnnande for forsdljning av ett melatonininnehéllande
lakemedel (Regulin) som inte faller inom ramen for patentkraven i Neurims grundpa-
tent. Dessutom fanns ett senare forséljningsgodkannande for ett likemedel (Circadin)

som omfattas av patentkraven 1 Neurims grundpatent.

Den enda skillnaden mellan foreliggande drende och Neurim dr att bada nu aktuella
forsiljningsgodkannanden for aripiprazol innehaller lidkemedel som &r avsedda for be-
handling av samma sjukdom, dven om for olika sétt att administrera likemedlen och

olika administreringsscheman.

PRYV har tolkat termen “terapeutisk anvandning” till att vara begrénsad till behandling
av en ny sjukdom och har bedomt att Neurim endast géller om grundpatentet ar inriktat

pa behandling av en ny sjukdom.

Bl.a. termerna “terapeutisk anviandning” och ”anvdndning” &r inte ytterligare specifice-

rade 1 Neurim eller tilldggsskyddsforordningen.

I G 2/08 beslutade EPO:s stora besvarskammare att artikel 54(5) i1 europeiska patent-
konventionen EPC inte utesluter att, &ven om det redan ar ként att anvédnda ett likeme-
del for att behandla en sjukdom, likemedlet kan patenteras for anvdndning i en annan
behandling genom terapi av samma sjukdom. Detta &ven om en doseringsregim ar den
enda skyddade egenskapen som inte innefattas av kdnd teknik. Om betydelsen av “’spe-
cifik anvandning” 1 artikel 54(5) EPC fastslogs att ”en viss ny och uppfinningsrik tera-
peutisk tillimpning” inte nddvindigtvis motsvarar en ny indikation att vara begriansad

till en ’ny sjukdom”.

Enligt Neurim kan ett patent som skyddar en ny tillimpning av en ny eller redan kénd

produkt mojliggora att ett tilliggsskydd beviljas. Inget 1 beslutet kan leda till slutsatsen
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att EU-domstolen ville begréinsa sina dverviganden om sambandet mellan forséljnings-

godkédnnandet och grinserna for skyddet av grundpatentet till fall dar grundpatentet ar

inriktat pa en ny terapeutisk applikation i betydelsen av behandling av en ny sjukdom.

Med hénsyn till vad som sagts ovan angaende betydelsen av termen “’terapeutisk an-
vandning” och med tanke pa avsaknaden av ndgot uttalande i Neurim som motséiger
denna tolkning, finns séledes ingen anledning att anta att EU-domstolen ville begransa

sitt beslut till terapeutiska tillimpningar i betydelsen behandling av en ny sjukdom.

Foljaktligen dr termen “terapeutisk anvdndning” 1 Neurim inte begransad till behand-
ling av en ny sjukdom utan omfattar all terapeutisk anvindning, inklusive nya admini-

streringsscheman.

Enligt logiken i Neurim dar EU-domstolen faststillde linken mellan forsiljningsgod-
kdnnandet och patentkravens skyddsomfang bor endast forsiljningsgodkannandet for
Abilify Maintena, som tillater patenthavaren att utnyttja grundpatentet, betraktas som

det forsta relevanta forsidljningsgodkidnnandet for detta grundpatent.

Syftet med tilldggsskyddsforordningen, enligt motiveringen till forslaget till radets for-
ordning (EEG) av den 11 april 1990 om inférande av tillaggsskydd for ldkemedel
COM (90) 101 - final SYN 255, ér att forbattra skyddet av innovationer inom ldkeme-
delssektorn. Under punkt 4 anges att forslaget syftar till att garantera laboratorier, som
arbetar med att utveckla nya likemedel, samma niva av skydd som forskning inom
andra sektorer och vidare under punkt 11 att forslaget bara géller nya ldkemedel men

ar inte begrénsat till bara nya produkter (punkt 12).

Déremot syftar inte tilliggsskyddsforordningen till att kompensera for kostnaderna for
forskning for att komma fram med nya produkter i meningen av en ny aktiv ingredi-
ens, utan har inforts for att kompensera for kostnader 1 samband med utvecklingen av

nya ldkemedel.
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I foreliggande fall har patenthavaren gjort betydande investeringar nir det giller forsk-

ning och kostnader for att utveckla den nya formuleringen och dérmed tillhandahallan-

det av en ny doseringsregim for den aktiva ingrediensen aripiprazol.

Likemedlet Abilify faller inte inom ramen for skyddet av grundpatentet. Forséljnings-
godkdnnandet for ldkemedlet Abilify fran 2004 gjorde det inte mojligt for patentha-
varen att anvdnda grundpatentet. Forsdljningsgodkdnnandet for ldkemedlet Abilify
Maintena har beviljats mer dn nio ar efter grundpatentets ansokningsdag. Om inget
tilldggsskydd beviljas pa basis av grundpatentet och forsdljningsgodkédnnandet for
Abilify Maintena kommer patenthavaren bara att kunna utnyttja sin uppfinning mindre
an 11 ar. Ett beviljat tilliggsskydd dr med andra ord i linje med syftet med
tillaggsskyddsforordningen och uppfyller dven kravet pé att exklusivitet inte bor

Overstiga mer dn 15 ar.

Artikel 3 ¢ — inget tidigare tilldggsskydd for samma produkt

Syftet med Neurim kan ses som en forbittrad ersittning av investeringen i farmaceu-
tisk forskning for nya tillimpningar av kénda aktiva ingredienser. Detta mal kan inte
uppnas om ett tidigare beviljat tillaggsskydd pé grundval av ett annat grundpatent och
ett tidigare forsdljningsgodkinnande for ett terapeutiskt godkdnnande som inte omfat-
tas av skyddsomfinget av det valda grundpatentet, utesluter utfirdandet av ett ytterli-
gare tilliggsskydd pa grundval av grundpatentet som skyddar en ny anvéindning av en

kdnd aktiv ingrediens.

Om ett tilliggsskydd redan beviljats for ett aktivt &mne kan ett nytt tilliggsskydd inte
beviljas oavsett vilka fordndringar som har gjorts nér det géller andra egenskaper hos
vixtskyddsmedlet. Andé kan beviljandet av ett ytterligare tilliggsskydd inte uteslutas
om ett derivat av det aktiva dmnet dr foremal for ett patent som uttryckligen omfattar
det (se skil (14) 1 forordningen om tilliggsskydd for vixtskyddsmedel

nr 1610/96 (vixtskyddsforordningen), som enligt skél (17) dven dr giltig for tolkningen
av framfor allt artikel 3 1 tilldiggsskyddsforordningen.
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Trots att salter och estrar vanligtvis anses representera mindre dndringar av en existe-
rande aktiv ingrediens &r inte utfirdandet av ett ytterligare tilliggsskydd uteslutet (dven
om det finns ett tilliggsskydd for den aktiva ingrediensen) under forutsittning att deri-

vaten dr foreméal for patent som uttryckligen omfattar dem.

Efter Neurim stér det klart att denna princip ocksa kan tillimpas pa patent som skyddar

en ytterligare terapeutisk anvindning av en aktiv ingrediens.

Mot denna bakgrund bor ansdkan om tilliggsskydd godkénnas.

Forhandsavgorande

I Bulgarien, Italien, Luxemburg och Slovenien har tilliggsskydd redan beviljats, base-
rat pa grundpatentet och Abilify Maintena godkdnnandet. Dessutom har motsvarande
tillaggsskydd beviljats baserat pa grundval av motsvarande nationella patent, 1 Schweiz

och Norge.

For det fall att domstolen avser att avslad overklagan foreslas att hdnvisa foljande fragor

till EU-domstolen for ett forhandsavgorande.

1. Enligt beslutet Neurim (C-130/11), headnote 1), ska artiklarna 3 och 4 i forordning (EG) nr
469/2009 tolkas sd att, i ett sddant fall som det i huvudférhandlingarna, utesluter inte blotta
forekomsten av ett tidigare godkdnnande for forsdljning som erhallits for ett
veterindrmedicinskt ldkemedel beviljandet av ett tilliggsskydd for en annan tillimpning av
samma produkt for vilken ett marknadsgodkdnnande for forsdljning har beviljats, under
forutsdttning att ansokan dr inom ramen for det skydd som grundpatentet dberopas inom
ramen for ansékan om tilldggsskydd. Innebdr detta beslut att det endast gdller om den nya

terapeutiska tillaimpningen skyddas av grundpatentet dr en ny sjukdom?

2. Om svaret pd ovanstdende frdga dr nej, utesluter detta att om det finns ett forsta
tilldggsskydd pa grundval av ett forsta patent och det forsta marknadsgodkdnnandet for den
aktiva ingrediensen att patenthavaren beviljas ytterligare tilldggsskydd pa grundval av ett

yiterligare patent som skyddar ett nytt likemedel, inklusive samma aktiva ingrediens och ett
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yiterligare marknadsgodkdnnande for ett likemedel som for forsta gangen omfattas av

kravens skyddsomfing i det ytterligare patentet?

DOMSTOLENS BEDOMNING

Vilandeforklaring

Otsuka har yrkat att foreliggande drende ska vilandeforklaras i avvaktan p4 EU-dom-

stolens avgdranden 1 Abraxis och Santen.

Av 32 kap. 5 § réttegangsbalken foljer att ett mal far vilandeforklaras om det for prov-
ning av mélet dr av synnerlig vikt att fraga som dr foremal for annan réttegang forst av-
gors. Patent- och marknadsdomstolen finner att bestimmelsen ska tillimpas analogt i

nu aktuellt drende (se NJA 2010 s. 609).

Sedan Otsuka inkommit med sin begéran om vilandeforklaring har EU-domstolen den

21 mars 2019 meddelat dom 1 Abraxis (EU:C:2019:238).

I det pagaende mélet vid EU-domstolen, Santen, har en fransk domstol (Court d’appel
de Paris) begirt forhandsbesked i tvéa fragor angaende hur tilldggsskyddsforordningen

ska tolkas, se ovan s. 5.

I Santen yrkas, vid den nationella domstolen, tilliggsskydd for produkten “ciclosporine
pour son utilisation dans le traitement de la kératite”. Ansdkan baserades pa ett forsilj-
ningsgodkédnnande for likemedlet Ikervis innehédllande den aktiva ingrediensen cyklo-
sporin. Ikervis dr avsett for behandling av keratit, ett inflammatoriskt tillstdnd 1 6gats
hornhinna. Grundpatentet &r inriktat pa en 6gondroppsemulsion, omfattande den aktiva

ingrediensen cyklosporin.

Den franska nationella patentmyndigheten, Institut national de la propriété industrielle,
avslog ansokan enligt artikel 3 d 1 tilliggsskyddsforordningen pa den grunden att det

fanns ett tidigare forsiljningsgodkdnnande for ldkemedlet Sandimmun, innehéllande
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samma aktiva ingrediens, cyklosporin, som i Ikervis.

I det av EU-domstolen nu avgjorda malet Abraxis yrkades, vid den nationella domsto-
len, tilliggsskydd for en ny sammansittning av en &ldre aktiv ingrediens. EU-domsto-
len ansag att domstolens praxis i Neurim inte kunde tillimpas nér frdga var om forsilj-
ningsgodkéinnande avseende en ny sammansittning av en aktiv ingrediens vilken in-
grediens redan godkénts for saluforing. Det saknade i en sadan situation betydelse om

forsdljningsgodkédnnandet for den nya sammansdttningen skulle vara det forsta godkéin

nandet som ligger inom grundpatentets skyddsomfang. EU-domstolen forklarade att
Neurim utgor ett undantag fran domstolens normalt strikta tolkning av artikel 3 d 1 till-
aggsskyddsforordningen, och att Neurim i vart fall inte avser en ny sammansittning av

produkten 1 frdga, se punkt 43.

Enligt Patent- och marknadsdomstolens mening utgér det som EU-domstolen uttalat 1
Abraxis, ldst 1 ljuset av EU-domstolens tidigare praxis, tillrdcklig ledning for att kunna

avgora foreliggande tilldggsskyddsarende.

Patent- och marknadsdomstolen anser darfor att det inte ar av synnerlig vikt att avvakta

EU-domstolens avgdrande i Santen.

Mot denna bakgrund ska Otsukas yrkande om vilandeforklaring ldmnas utan bifall.

Beviljande av tilliggsskydd

Ett grundldggande syfte med tilliggsskydd for ldkemedel &r att det ska vara en forléng-
ning av patenttiden for den patenterade uppfinningen, dvs. det ska liksom patentet

skydda det tillskott till tekniken som uppfinningen bidragit med. Det forlingda skyddet
ar dock begrénsat till att avse just den produkt som godkénts att saluforas som likeme-

del.

Enligt skél (2) och (3) i tilliggsskyddsforordningen spelar farmaceutisk forskning en
avgorande roll for den fortgadende forbattringen av folkhélsan. Institutet tilliggsskydd
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har salunda tillkommit av omsorg om sidan forskning i det att man har avsett se till att
inte skyddstiden for en likemedelsuppfinning blir otillrdcklig. Tilliggsskyddsforord-
ningen syftar till att skydda ldkemedel som é&r resultat av 1dng och kostnadskrdvande
forskning. Skyddet ska bade vara tillrackligt for att ge likemedelsindustrin mojlighet
att fa igen sina investeringar och motsvara det skydd som finns for andra tekniksek-

torer.

For att tillaggsskydd for ladkemedel ska kunna beviljas fordras bl.a. att de fyra villkor
som anges 1 artikel 3 1 tilliggsskyddsforordningen dr uppfyllda. I den bestimmelsen
anges 1 huvudsak att tilliggsskydd endast meddelas om, vid den tidpunkt d& ansdkan
gors, produkten skyddas av ett gillande grundpatent (artikel 3 a) och ett tillaggsskydd
inte redan har beviljats for produkten (artikel 3 c). Dessutom ska ett giltigt forsilj-
ningsgodkédnnande ha ldmnats (artikel 3 b). Detta forsdljningsgodkdnnande ska enligt
artikel 3 d vara det forsta godkédnnandet inom EES-omrédet att salufora produkten som

lakemedel.

Med produkt avses enligt artikel 1 b 1 tilliggsskyddsforordningen den aktiva ingredien-

sen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett ldkemedel.

Artikel 3 d

Fragan giller om forsdljningsgodkénnandet for Abilify Maintena dr det forsta godkén-
nandet att salufora produkten “aripiprazol” enligt artikel 3 d i tilldggsskyddsforord-

ningen.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar inledningsvis att den aktiva ingrediensen
(produkten) i bade ldkemedlet Abilify Maintena och det tidigare likemedlet Abilify ar
aripiprazol. Enligt domstolens bedomning kan dirfor forsiljningsgodkdnnandet for
Abilify Maintena, enligt ordalydelsen 1 artikel 3 d i tillaiggsskyddsforordningen, inte

betraktas som det forsta godkdnnandet for att salufora produkten aripiprazol.

Otsuka har anfort att omstidndigheterna som ligger till grund for beslutet i Neurim &r
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jamforbara med dem i foreliggande tilldggsskyddsansdkan. Otsuka har dirvidlag gjort
géllande att forsdljningsgodkénnandet for Abilify Maintena — i enlighet med Neurim —

ska utgora det forsta relevanta forsiljningsgodkannandet

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att EU-domstolen i Neurim kom fram till
att det, &ven om det finns ett tidigare forséljningsgodkénnande for en viss produkt,

anda finns en mojlighet att, under vissa forutsittningar, kunna rékna ett senare forsilj-
ningsgodkédnnande for samma produkt som det forsta forsiljningsgodkdnnandet enligt

tillaggsskyddsforordningens artikel 3 d.

Vidare fastslogs i Neurim att ett tilliggsskydd baserat pa ett forsiljningsgodkénnande
for en anvindning, bestdende 1 behandling av somnproblem med melatonin, var méjlig
att fa trots att ett tidigare forsdljningsgodkénnande beviljats for samma aktiva ingredi-
ens for en anvindning, bestaende i reglering av fars reproduktionsverksamhet. I domen
klargjordes, att under de forhéllanden som dérvid rddde, enbart det forhillandet att det
foreligger ett tidigare forsiljningsgodkdnnande for en terapeutisk anvindning, inte
hindrar att tilldggsskydd beviljas for en annan terapeutisk anvindning som fatt forsélj-
ningsgodkédnnande vid ett senare datum. Detta fOrutsatt att anvindningen, for vilken
forsdljningsgodkannandet erhéllits, skyddas av grundpatentet. (Se punkterna 26 och

27). I domen definieras inte uttrycket terapeutisk anvindning”.

Otsuka har anfort att uttrycket “terapeutisk anvindning” i Neurim inte dr begrinsat till
behandling av en ny sjukdom utan omfattar all terapeutisk anvindning, inklusive nya

administreringsscheman.

Patent- och marknadsdomstolen anser dock att det inte gér att dra ndgon slutsats om
tolkningen av uttrycket “terapeutisk anvéndning” i Neurim utdver de omstindigheter

som EU-domstolen beskrev 1 domen.

Till skillnad frdn omstandigheterna i Neurim &r bada forséljningsgodkidnnandena i {6-

religgande drende inriktade pd samma sjukdom, schizofreni. Att det ddrutover anges i
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godkdnnandet for Abilify Maintena hur ldkemedlet ska administreras och att uppgifter

ddrom anges i grundpatentets patentkrav, kan enligt Patent- och marknadsdomstolens

bedomning, inte medfora att Neurim kan tillimpas.

Otsuka har anfort att i enlighet med European Patent Convention (EPC) Art. 54(5) kan
en "andra och ytterligare medicinsk anvindning” patenteras gillande &mnen vars an-
vandning i andra medicinska processer redan utgor en del av teknikens standpunkt och
att en sddan patentering inte heller dr utesluten nir en doseringsregim ar den enda
skyddade egenskapen som inte innefattas av kénd teknik. Otsuka har hdnvisat till be-
slutet G 2/08 1 EPO:s stora besvdrskammare och anfort att det déri fastslogs att ”en
viss ny och uppfinningsrik terapeutisk tillimpning” inte nddvéndigtvis motsvarar en ny
indikation att vara begrédnsad till en ’ny sjukdom”. Om sdledes hénsyn tas till ovansta-
ende forklaringar angdende den allmént accepterade betydelsen av begreppet “terapeu-
tisk anvindning” och med tanke pé att inget 1 Neurim motsédger denna tolkning, kan
det inte, enligt Otsuka, antas att EU-domstolen 1 Neurim ville begrénsa sitt beslut till

terapeutiska tilldmpningar i betydelsen behandling av en ny sjukdom.

Patent- och marknadsdomstolen noterar att patentkravet i G 2/08 dr formulerat som en
andra medicinsk indikation, vilket medfor att patentkravet begrinsas till den 1 patent-
kravet angivna doseringsregimen (vid behandling av den angivna sjukdomen).

Inget av patentkraven i foreliggande grundpatent dr formulerat pa sa vis att den av
Otsuka patalade ”doseringsregimen” (”’ges en eller tva gédnger per manad”) skulle
utgora en ny specifik anvindning (new specific use) i enlighet med vad som anges i

EPC Art. 54(5) och i G 2/08.

Ytterligare vigledning for bedomning av tilliggsskyddsforordningens artikel 3 d har
nyligen getts av EU-domstolen; 1 Abraxis fastslogs att artikel 3 d 1 jimforelse med arti-
kel 1 1 tilliggsskyddsforordningen ska tolkas sa att det godkénnande att saluféra pro-
dukten enligt artikel 3 b, och som aberopats till stod for en ansdkan om tilliggsskydd
for en ny sammanséttning av en éldre aktiv ingrediens, inte kan anses utgora det forsta

godkénnandet att salufora produkten som likemedel om denna aktiva ingrediens redan
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har forekommit i ett godkénnande att saluforas som ldkemedel, som en aktiv ingredi-
ens (se punkt 40). EU-domstolen uttalade vidare att Neurim utgér ett undantag frén
domstolens strikta tolkning av artikel 3 d och att Neurim i vart fall inte omfattar en ny
sammansittning av en aktiv ingrediens som redan godkénts for saluforing (se punkt

43).

Med anledning av det som ovan anforts anser inte Patent- och marknadsdomstolen att
tolkningen av Neurim kan utvidgas till att omfatta andra omstidndigheter dn de som var

for handen 1 den domen.

Otsuka har d@ven anfort att Neurims grundpatent, liksom Otsukas foreliggande grund-
patent, var inriktat pd en ny forldngd frisdttningsformulering av en kénd aktiv ingredi-
ens. I enlighet med Neurim bor dérfor, enligt Otsuka, endast forséljningsgodkdnnandet
for Abilify Maintena, som tillater patenthavaren att anvinda grundpatentet, betraktas
som det forsta relevanta forséljningsgodkdnnandet for det valda grundpatentet. Otsuka
har dven anfort att det tidigare ldkemedlet Abilify inte faller inom skyddsomfanget for

grundpatentet 1 forevarande tilldggsskyddsansdkan.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att EU-domstolen i Neurim inte uttalat sig

om grundpatentet vad géller patentkravens lydelse och/eller skyddsomfang.

I Abraxis fastslog EU-domstolen att det skulle skapa réttslig osdkerhet om det endast
var mojligt att, for en ny sammanséttning av en dldre aktiv ingrediens, beakta det forsta
godkinnandet att salufora produkten, som omfattas av det grundpatent som skyddade
denna nya sammanséttning, och att bortse fran ett tidigare godkénnande att salufora
samma aktiva ingrediens 1 en annan sammanséttning, vid bedomningen av om kravet 1

artikel 3 d ar uppfyllt, se punkt 38.

EU-domstolen fastslar dirmed att under de omsténdigheter som rader i Abraxis, enbart
den omsténdigheten att grundpatentets skyddsomféng inte omfattar det tidigare forsélj-

ningsgodkédnnandet inte kan medfora att det tidigare forsiljningsgodkénnandet da ska
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bortses ifran vid tolkning av artikel 3 d.

Vad Otsuka har anfort om grundpatenten i foreliggande drende och Neurim kan dérfor
inte utgora grund for en tillimpning i enlighet med EU-domstolens praxis i Neurim.
Mot bakgrund av att EU-domstolen i Neurim gjorde ett avsteg fran en bokstavlig tolk-
ning av tilldggsskyddsforordningen, bor enligt Patent- och marknadsdomstolen inte
Neurim tolkas pa ett sitt som gor att mojligheterna att erhalla tilldggsskydd utokas
utover de omsténdigheter som radde i det mélet. Som Patent- och marknadsdomstolen
konstaterat ovan uttalade vidare EU-domstolen 1 Abraxis att Neurim utgor ett undantag

fran den strikta tolkningen av artikel 3 d.

Det hir visar, enligt domstolens beddmning, att forsdljningsgodkénnandet for Abilify
Maintena inte kan anses avse en annan terapeutisk anvdandning av “aripiprazol” dn den

som avses 1 forsdljningsgodkénnandet for Abilify 1 den mening som avses 1 Neurim.

Foljaktligen kan inte forsdljningsgodkidnnandet for Abilify Maintena anses vara det
forsta godkénnandet att introducera produkten aripiprazol” pd marknaden varfor vill-

koret 1 artikel 3 d 1 tilliggsskyddsforordningen inte &r uppfyllt.

Enligt vad som anforts ovan ska i stéllet, i enlighet med tilliggsskyddsforordningens
ordalydelse 1 artikel 3 d, forsédljningsgodkénnandet for Abilify fran &r 2004 betraktas

som det forsta forsdljningsgodkinnandet for produkten aripiprazol”.

Patent- och marknadsdomstolen anser alltsd inte att forsdljningsgodkénnandet for Abi-
lify Maintena utgor det forsta godkidnnandet att introducera produkten “aripiprazol” pa

marknaden i enlighet med artikel 3 d 1 tilldggsskyddsforordningen.

Redan av detta skil ska 6verklagandet avslas. Patent- och marknadsdomstolen véljer
dnda att fortsdtta provningen av den av PRV péstddda bristen att ett tidigare tilliggs-
skydd redan beviljats for samma produkt i strid med artikel 3 c 1 tilliggsskyddsforord-

ningen.
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Artikel 3 ¢

Fragan géller om tilldggsskydd kan beviljas for produkten “aripiprazol” trots att tidi-
gare tilldggsskydd redan beviljats for samma produkt.

For att ett tilliggsskydd ska beviljas fordras bl.a. att ett tilliggsskydd inte redan har
meddelats for likemedlet”, jfr artikel 3 c 1 tilliggsskyddsforordningen.

Patentbesvérsrétten har i mal nummer 07-278 faststdllt innebdrden av begreppet “like-
medlet” 1 tilldggsskyddsforordningens artikel 3 c. Domstolen fann att, vid en jam{o-

relse med andra sprakversioner, med “’ldkemedlet” ska forstdas produkten.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att den aktiva ingrediensen (produkten) 1
det tidigare tillaggsskyddet med nr 0490027-0, baserat pd forsidljningsgodkénnandet
for lakemedlet Abilify, dr “aripiprazol”. Det tidigare tilldggsskyddet utgor siledes hin-
der for beviljande av forevarande tilliggsskyddsandkan avseende produkten ari-

piprazol” enligt ordalydelsen i artikel 3 c 1 tilldggsskyddsforordningen.

Otsuka har anfort att beviljandet av ett tidigare tilliggsskydd baserat pé ett annat
grundpatent och ett tidigare forsidljningsgodkidnnande for ett terapeutiskt godkdnnande,
som inte omfattas av skyddsomfanget av det valda grundpatentet, inte bor utesluta ut-
fardandet av ett ytterligare tilliggsskydd pa grundval av ett grundpatent som skyddar
en ny anvindning av en kind aktiv ingrediens. Bolaget menar att syftet med EU-dom-
stolens dom 1 Neurim dé inte kan uppnas; en forbittrad ersittning for investeringen 1

farmaceutisk forskning for nya tillimpningar av kénda aktiva ingredienser.

EU-domstolen har i bl.a. dom av den 12 mars 2015 i mal C-577/13, Actavis Group
PTC EHF, Actavis UK Ltd vs Boehringer, EU:C:2015:165, punkt 35, fastslagit att syf-
tet med tilldggsskyddsforordningen inte &r att helt kompensera for fordrojningen av
kommersialiseringen av en uppfinning eller att kompensera for fordrdjningen betraf-

fande alla mojliga kommersiella former av uppfinningen, diribland kombinationer av
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samma aktiva ingrediens. EU-domstolen har vidare uttalat i dom av den 24 november

2011 i mél C-422/10, Georgetown University, CEU:C:2011:776, punkt 26, att det

skydd som tilldggsskyddet ger, i hog grad avser avkastningen for forskning som kan

bidra till att nya “’produkter” erhalls.

Enligt artikel 3.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den
23 juli 1996 om inforande av tillaggsskydd for vixtskyddsmedel, (vaxtskyddsforord-
ningen), som enligt beaktandesatsen (17) dven géller for tolkning av tillaggsskyddsfor-
ordningens artikel 3, kan en innehavare av flera patent for samma produkt inte beviljas

flera tillaggsskydd for denna produkt.

EU-domstolen har ocksa uttalat att syftet med artikel 3 ¢ 1 forordning nr 1768/92 ar att
undvika att en och samma produkt blir foremal for flera succesiva tilliggsskydd sa att
den totala skyddstiden for ett och samma ldkemedel kan komma att Gverskridas, se
EU-domstolens dom den 3 september 2009 1 mal C-482/07, AHP manufacturing,
EU:C:2009:501, punkt 42. Ndmnda artikel 3 ¢ 6verensstimmer med artikel 3 ¢ 1 den
nu gillande tilldggsskyddsforordningen.

Nagot tillaggsskydd, enligt vad som framgar av Neurim, hade inte tidigare meddelats
med avseende pd den produkt som omfattades av det nya grundpatentet och EU-dom-
stolen har 1 Neurim inte tagit stillning till hur artikel 3 c 1 tilliggsskyddsforordningen
ska tolkas.

Patent- och marknadsdomstolen har redan ovan, under rubriken Artikel 3 d, bedomt att
Neurim inte bor tolkas sd att mojligheterna att erhdlla tilliggsskydd utdkas, utover de

omsténdigheter som radde 1 det aktuella mélet.

Vad Otsuka anfort om att, i [juset av Neurim, det tidigare tilldggsskyddet, baserat pa
ett annat grundpatent och forsdljningsgodkénnandet for Abilify, som inte omfattas av
grundpatentet i forevarande ansdkan, inte ska utesluta utfirdandet av ett ytterligare til-

laggsskydd pa grundval av grundpatentet som skyddar en ny anvdndning av en kénd
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aktiv ingrediens, dndrar inte domstolens bedomning.

Inte heller det faktum att, enligt punkt 14 i vaxtskyddsforordningen, ett tidigare til-
laggsskydd for en produkt inte hindrar ett senare tillaggsskydd for derivat (salter och
estrar) av produkten forutsatt att derivatet skyddas ett patent per se, andrar domstolens
beddmning. Domstolen noterar hérvidlag att den aktuella produkten aripiprazol” inte

utgor ett derivat.

Mot bakgrund av det ovan anforda anser Patent- och marknadsdomstolen att det som
anges 1 artikel 3 c 1 tillaggsskyddsforordningen innebér att det tidigare tilliggsskyddet
baserat pé lakemedlet Abilify innebar hinder for det senare tilliggsskyddet baserat pa
lakemedlet for Abilify Maintena.

Patent- och marknadsdomstolen finner med hinsyn till vad som ovan anforts att dven
det forhdllandet att tilliggsskydd redan tidigare meddelats for produkten “aripiprazol”
medfor att det begérda tillaggsskyddet inte kan beviljas.

Sammanfattning

Patent- och marknadsdomstolen finner, i likhet med PRV, att foreliggande tillagg-
skyddsansdkan avseende produkten aripiprazol” varken uppfyller villkoren i artikel 3

d eller artikel 3 c i tilliggsskyddsforordningen. Overklagandet ska dirfor avslas.

Fragan om forhandsavgorande

En nationell domstol far, sdvitt nu dr i frdga, enligt artikel 267, 1 fordraget om Europe-
iska unionens funktionssétt inhdmta ett forhandsavgorande fran EU-domstolen angé-
ende tolkning av tilliggsskyddsforordningen, om den nationella domstolen anser att ett

sddant avgorande dr ndodvindigt for att doma 1 saken.

Enligt Patent- och marknadsdomstolen har det, med hénsyn till EU-domstolens befint-

liga praxis, inte framkommit ndgra oklarheter kring hur tilldggsskyddsférordningen ska
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tolkas med avseende pé i drendet aktuella fragor. Det saknas darfor skél att inhdmta

forhandsavgorande fran EU-domstolen. Det forhallandet att tilliggsskydd beviljats i

andra medlemsstater dndrar inte denna beddmning.

BESLUT

1. Patent- och marknadsdomstolen avsldr yrkandet om vilandeforklaring.
2. Patent- och marknadsdomstolen avslar yrkandet om att inhdmta
forhandsavgdrande fran EU-domstolen.

3. Patent- och marknadsdomstolen avslar 6verklagandet i sjdlva saken.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 3 (PMD-13)

Overklagandet, stillt till Patent- och marknadsdverdomstolen, ska ha inkommit till
Patent- och marknadsdomstolen senast den 19 november 2019. Provningstillstand

kréavs.

Anna Hedberg Protokollet uppvisat
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Beslut
Patent- och registreringsverket (PRV) har denna dag avslagit er ansékan om
tilldggsskydd for likemedel enligt artikel 10.2 forordningen (EG) 469/2009.

Skiil till beslutet

Ansékan
Foreliggande ansokan om tillaggsskydd for likemedel avser produkten
“Aripiprazol”.

Ansdkan avser forlingning av grundpatentet 04795514.1 (1 675 573), som
avser “Sterilt injicerbart aripiprazolpreparat for reglerat frisittande samt
forforande”. Sékanden pekar i ansokningshandlingarna speciellt pa att
produkten skyddas av patentkrav 1 och 12 samt beskrivningen.

I ans6kan har &beropats kommissionens beslut EU/1/13/882 av den 2013-11-
15 som frsta godkénnande for forséljning av produkten i Sverige samt EES-
omrédet. Godkénnandet avser likemedlet Abilify Maintena, vilket innehaller
den aktiva ingrediensen aripiprazol (se punkt 2 i produktresumén) och &r avsett
for underhéllsbehandling av schizofreni hos vuxna patienter som stabiliserats
med oral aripiprazol.

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

L artikel 1b definieras begreppet produkt pa foljande sitt:

Den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
ldkemedel.

Box 5055, 102 42 Stockholm [ Bestkare: Valhallavagen 136 ]
Tel: 08 - 782 28 00, Fax: 08 - 666 02 86, Bankgiro: 5050 - 0248

prv@prv.se, www.prv.se
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Anso6kan nr 1490032-8 / Beslutsdatum 2016-10-31

Artikel 3 i tilldggsskyddsforordning (EG) nr 469/2009 anger de villkor som
maste uppfyllas for att tilliggsskydd ska kunna meddelas. Tilliggsskydd
meddelas dérfor endast om i den medlemsstat dir ansékan gérs och vid den
tidpunkt d& denna gors foljande villkor 4r uppfyllda:

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 godkénnande som avses under led b #r forsta godkénnandet att saluféra
produkten som ldkemedel.

Artikel 3.2 och punkten 17 i Europaparlamentets och riadets forordning
(EG) nr 1610/96 avseende tillsiggsskydd for vixtskyddsmedel (nedan
kallad viixtskyddsfoérordningen)

Av artikel 3.2 i viixtskyddsforordningen framgér att ”En innehavare av flera
patent for samma produkt kan inte beviljas flera tilliggsskydd for denna
produkt. Dock kan om tva eller flera ansékningar, som avser samma produkt
och hérrér fran tva eller flera patentinnehavare, fortfarande 4r foremal for
provning, tilliggsskydd fr denna produkt beviljas for var och en av dessa
innehavare.”

Punkten 17 i ingressen till samma fSrordning klargér att villkoren i artikel 3.2 i
vixtskyddsférordningen giller dven for tolkning av framfor allt nionde stycket
1 ingressen, beaktandemeningen oriiknad, och artiklarna 3, 4, 8.1c samt 17 i
Rédets forordning (EEG) nr 1768/92 vilken senare ersatts ay
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/2009.

Sékandens argumentation i sammanfattning

I ett meddelande om anmérkningar daterat 2014-12-17 gavs sokanden
mdjlighet att bemota PRV:s stindpunkt att foreliggande ansokan inte uppfyller
fodringarna i artiklarna 3¢ och 3d i tilliggsskyddsforordningen. Meddelandet
foranledde ett svar daterat 2015-04-29 dir sokanden argumenterar for att
ansokan ska godkinnas och ett tilldggsskydd registreras.

Stkanden anser att ett tilliggsskydd kan godkénnas i foreliggande fall, d&
Abilify Maintena avser en “ny tillimpning” av aripiprazol i forhallande till
tidigare marknadsgodkinnande. S6kanden pozngterar att det sterila injicerbara
aripiprazolpreparatet for reglerat frisittande, #r en helt ny anvindning av
aripiprazol. Den sedan tidigare godkinda produkten Abilify med en daglig
dosering pd maximalt 30 mg/dag faller inte heller inom skyddsomféanget for
foreliggande ansdkans grundpatent (EP 1675573).

Stkanden anfor att foreliggande ansékan uppfyller artikel 3d, d& EU-
domstolens dom i mal C-130/11 (Neurim) #r tillimpbar i det aktuella fallet. 1
Neurim klargors att enbart det forhallandet att det foreligger ett tidigare
godkénnande for forsiljning som beviljats for ett veterinarlikemedel inte utgor
hinder for att tilldggsskydd beviljas for en annan anvindning av samma

2(8)
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produkt for vilken meddelats godkénnande for forsiljning. Sokanden anser att
fakta i foreliggande fall &r analoga med Neurim. I Neurim kunde ett tillaggs-
skydd for en ny formulering av melatonin (Circadin) beviljas ndr en annan
formulering av melatonin (Regulin) redan hade fatt godkénnande. I linje med
detta bor dven en ny formulering av aripiprazol (Abilify Maintena) kunna
beviljas tilldggsskydd trots att aripiprazol tidigare godkints (Abilify).
Sokanden konstaterar att det inte finns nigot i Neurim som stédjer en snévare
tolkning av uttrycket “ny tillimpning”.

Sokanden anfor vidare att foreliggande ansékan uppfyller artikel 3¢, eftersom
det tidigare tilliggsskyddet aripiprazol baserats pa ett annat patent och ett
tidigare marknadsgodkinnande av aripiprazol, vilket inte faller inom ramen for
det patent som foreliggande ansokan baseras pa, nimligen EP 1675573.

C-130/11 (”Neurim”)

EU-domstolens dom i Neurimmalet paverkar i vissa fall vilket godkénnande
for forsiljning som ska ses som det forsta enligt tillaggsskyddsforordningen
artikel 3d. I Neurimmalet avség det tidigare godkinnandet for forsiljning
(Regulin) anvéndning av den aktiva ingrediensen (melatonin) for att reglera
férs reproduktionsverksamhet, medan det senare godkannandet for forsiljning
(Circadin) avsag anvindning av samma aktiva ingrediens (melatonin) for
behandling av sémnsvarigheter. I denna situation ansags det senare
godkénnandet, dvs. det forsta som godkints for den terapeutiska anvindningen
som motsvarar den som skyddas av grundpatentet, vara det godkéinnande som
ska betraktas som det forsta i den mening som avses i artikel 3d (se punkterna
25 och 26 i domen).

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

1. Ska artikel 3d i [forordningen om tilliggsskydd] tolkas s4, att ndr ett
[godkdnnande for forsiljning] (A) har beviljats for ett likemedel som
innefattar en aktiv ingrediens, utgdr denna bestdimmelse hinder for beviljande
av tilliggsskydd 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 &r foremal
for det tidigare [godkénnandet for forsiljning] i den mening som avses i artikel
4?

3. Blir svaret pd ovanstéende frigor annorlunda om det tidigare [godkannandet
for forsdljning] har beviljats for veterindgrmedicinska produkter med en sirskild
anvéndning och det senare [godkannandet for forsdljning] har beviljats for
humanlékemedel med en annan anvéndning?

I punkten 18 i Neurim tolkar domstolen dessa fragor som (anm. PRV:s
understrykningar):

”Det &r i detta sammanhang som den hénskjutande domstolen genom den
forsta och den tredje frégan, vilka ska provas tillsammans, &nskar fa klarhet i
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huruvida bestimmelserna i artiklarna 3 och 4 i férordningen om tillaggsskydd
ska tolkas s, att fsrekomsten av ett tidigare godkéinnande fér forsédljning som
beviljats for ett veterinérlikemedel #r tillrickligt, i ett fall som det som ir
aktuellt i det nationella malet, for att utgra hinder for att tillaggsskydd
beviljas for anvindning av den produkt som erhallit det andra godkédnnandet
for forsiljning.”

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

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

27.”Mot bakgrund av vad som anforts ovan ska den forsta och den tredje
frdgan besvaras enligt foljande. Artiklarna 3 och 4 i forordningen om
tilldggsskydd ska tolkas sa, att i ett fall likt det som &r aktuelit i det nationella
malet utgdr enbart det forhallandet att det foreligger ett tidigare godkdnnande
for forsiljning som beviljats for ett veterinérlikemedel inte hinder for att
tilliggsskydd beviljas for en annan anvindning av samma produkt for vilken
det meddelats godkinnande for forsiljning. Detta giller under forutséttning att
anvédndningen skyddas av det grundpatent som aberopats till stod for ansékan
om tillaggsskydd.”

PRYV:s bedomning

I foreliggande ansokan aberopar sokanden marknadsgodkinnandet avseende
lakemedlet Abilify Maintena som det forsta godkiinnandet att salufora
produkten ”Aripiprazol” som likemedel i Sverige och EES-omradet. Fran
produktresumén avseende Abilify Maintena framgar det att aripiprazol ir den
enda aktiva ingrediensen i likemedlet och att marknadsgodkinnandet avser
behandling av schizofreni.

Det har framkommit att det redan sedan tidigare finns godkinda likemedel

innehéllande den aktiva ingrediensen aripiprazol som ensam aktiv ingrediens.
Likemedelsverkets webbsida klargor att likemedel innehallande aripiprazol
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funnits pa den svenska marknaden sedan &tminstone 2004-06-04 d3 likemedlet
Abilify godkéndes (MTnr 21032). Dirmed uppkommer frdgan om
marknadsgodkinnandet avseende likemedlet Abilify Maintena trots att det
existerar tidigare godkinda likemedel, sdsom Abilify, innehallande aripiprazol
ar det forsta marknadsgodkénnandet i enlighet med artikel 3d i
tillaggsskyddsforordningen under de forutsittningar som &r aktuella i
foreliggande ansdkan.

PRV noterar att sékanden utifrin Neurimdomen gér bedsmningen att de
tidigare marknadsgodkinnandena inte #r relevant for ansokans bedomning.
PRV har beaktat sokandens tolkning av Neurim, det vill siga att begreppet “ny
terapeutisk anvindning” ska tolkas vitt s att det &ven inkluderar nya
farmaceutiska formuleringar, men delar inte sékandens slutsatser.

PRYV konstaterar inledningsvis att EU-domstolen i C-210/13 (Glaxosmithkline
Biologicals) tolkat artikel 1b i ljuset av Neurimdomen och slagit fast att
definitionen av begreppen “produkt” och "aktiv ingrediens” inte #ndrats i
forhallande till vad som tidigare angetts i C-431/04 (MIT), det vill séga att
begreppet “produkt” i tilliggsskyddsforordningen inte omfattar en substans
som inte &r en “aktiv ingrediens” eller en kombination av “aktiva
ingredienser”. Enligt praxis ska begreppet "aktiv ingrediens” tolkas strikt som
varande en substans som #r avsedd att anvéindas vid tillverkning av ett
lakemedel och som har farmakologisk eller metabolisk verkan i syfte att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner och begreppet
innefattar inte substanser som ingar i sammansittningen av ett likemedel utan
att ha ndgon egen fysiologisk inverkan pa minniskor och djur, jfr. EU-
domstolens dom i C-431/04. Aven av domen i C-631/13 (Forsgren) framgar att
definitionerna av “aktiv ingrediens” och “produkt” inte har 4ndrats i och med
Neurimdomen. Se dven Patentbesvirsrittens dom i mal 13-100.

PRV konstaterar vidare att det inte framgér vilken ny terapeutisk anvindning
som ésyftas i Neurim. Det gar inte heller att fa nigon ledning fran hur
patentkraven &r formulerade eftersom det inte framgér hur domstolen har
tolkat kravens skyddsomféng. Fragan om den avsedda anvindningen faller
inom ramen for patentets skyddsomféng (jfr. punkten 27) #r for dvrigt inte
provad i Neurim, varfor man inte heller av denna anledning kan dra nagon
slutsats om vilken terapeutisk anvéndning som avsags utifran hur patentkraven
&r formulerade. De enda terapeutiska anvindningar som omnéimns i Neurim &r
reglering av reproduktionsverksamheten hos far respektive s6mnsvdarigheter.

Den forsta fragan som stillts till domstolen avser olika “produkter” medan i
slutsatserna (punkterna 25-27) anviinder man frimst begreppen “terapeutisk
indikation”, “terapeutisk anvéndning” och annan anvindning”, d.v.s. samma
sprakbruk (“anvéndning”) som anvénds i den tredje fragan. Ingen skillnad gors
mellan den forsta och tredje frigan i slutsatsen varfor man inte heller hir kan
fé négon ledning om domstolen gor nagon skillnad pa en ny ldkemedels-
formulering eller en ny terapeutisk indikation.
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Sokandens argument for en langtgéende tillimpning av domstolens tolkning av
artikel 3d — och fljaktligen dven av artikel 13 — kan anses ha visst fog for sig.

Vilka konsekvenser skulle da en sidan tillimpning fa for praxis i
tilldggsskyddsidrenden? I en situation som &r motsatt den i ansékan aktuella
skulle det innebira en begrénsning av mojligheterna att erhalla tillaggsskydd.
Nérmare beskrivet; om Neurimdoktrinen ska forstas sa att det forsta
marknadsgodkinnandet enligt artikel 3d ska vara det forsta som faller inom
skyddsomfénget for grundpatentet, kan tilliggsskydd inte meddelas for patent
dér den aktiva ingrediensens formulering (inklusive hjilpamnen mm.),
dosering eller administreringssitt osv. enligt marknadsgodkénnandet inte faller
inom skyddsomfanget for grundpatentet. En sadan begrinsning och foréindring
av tolkningen av artikel 3d har EU-domstolen inte tagit stéllning till i Neurim.
Domen ger inte uttryckligt stod for att artikel 3d ska tolkas sa vidstrickt som
s6kanden péstar. Sarskilt inte mot bakgrund av hur domstolen redovisar
omstédndigheterna i malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna.

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

Saledes, i avsaknad av en mer precis definition av begreppet “terapeutisk
anvéndning” anser PRV inte att Neurimdomen ger stod for att gora en tolkning
som gar utdver de omstindigheter som foreldg i det nationella malet och som
framgér av domen (jfr. p. 27 i ett fall likt det som &r aktuellt i det nationella
mélet”), ddr den nya terapeutiska anvéindningen avsag ett sjukdomstillstind,
ndmligen sdmnsvérigheter.

PRYV har i det aktuella fallet noterat att patentkraven &r riktade mot ett sterilt
injicerbart aripiprazolpreparat for reglerat frisittande, ett frystorkat
aripiprazolpreparat for reglerat frisittande, ett forfarande for framstillning av
ndmnda preparat samt anviindning av preparaten for behandling av schizofreni.
De krav som riktats mot preparatet i sig #r salunda inte begrinsade till en
specifik medicinsk indikation. Den medicinska indikation som némns,
schizofreni, omfattas dessutom av tidigare marknadsgodkénnande for Abilify.
Omstindigheterna i foreliggande fall kan dérmed inte anses vara desamma
eller liknande de som forelég i Neurim. PRV:s bedémning ar dérfor att det inte
gér att tillimpa beslutet i Neurim. PRV:s tolkning ar dérfor att det tidigare
marknadsgodkannandet for aripiprazol, Abilify, ir relevant for ansokans
bedémning.

Angéende s6kandens argument att Abilify Maintena avser ny farmaceutisk

formulering med betydande fordelar jamfsrt med andra befintliga
aripiprazolformuleringar konstaterar PRV att det enligt
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tillaggsskyddsforordningen endast dr en produkt (och inte ett lakemedel) som
kan bli foremal for et tilldggsskydd (jfr. artikel 2). Neurim medfor, som
patalats ovan inte nagon #ndring av tolkningen av artikel 1b, det vill séga av
begreppet produkt.

PRV &r medveten om de bakomliggande syftena med till:iggsskydds-
férordningen som sdkanden refererar till. 1 tilliggsskyddsférordningens
beaktandesatser framgér dock dven att alla berorda intressen déribland
folkhilsan maste beaktas. Syftet #r, som EU-domstolen betonat, inte heller att
kompensera fullt ut for frseningar att marknadsfra en uppfinning i alla
mdjliga kommersiella former (se exempelvis punkterna 34-36 i C-577/ 13).
Syftet ér istillet framst att kompensera for kostnader avseende forskning for att
ta fram nya “produkter” (se exempelvis punkterna 51-52 i C-631/ 13). PRV kan
dérfor inte se att s6kandens hénvisningar till tillaggsskyddsforordningens
bakomliggande syfte eller att viss forskning skulle diskrimineras motiverar en
annan bedomning.

PRV gor utifrén detta den samlade bedémningen att marknadsgodkénnandet
avseende Abilify (godkind 2004-06-04, MTnr 21032) ir relevant i
foreliggande fall. Det utgor ddrmed ett tidigare godkéinnande for forsdljning av
produkten Aripiprazol in marknadsgodkénnandet, EU/1/13/882 fran 2013-11-
15, avseende Abilify Maintena, som s6kanden &beropar. Villkoret i artikel 3d i
tillaggsskyddsforordningen 4r dédrmed inte uppfylit.

PRYV Kan i foreliggande fall inte heller se att villkoret i artikel 3¢ i
tillaggsskyddsforordningen 4r uppfyllt. Sedan tidigare har sokanden beviljats
ett tilldggsskydd (0490027-0) for produkten aripiprazol baserat pa patentet
89120001.6 (0 367 141) och marknadsgodkéinnandet for Abilify.

Enligt artikel 3c i tilldggsskyddsférordningen ir det ett villkor for att ett
tilliggsskydd ska kunna erhallas att ett sddant skydd inte tidigare har
meddelats for likemedlet. I enlighet med artikel 3.2 i véxtskyddsforordningen i
kombination med punkten 17 i samma forordning klargors tydligt att en
innehavare av flera patent for samma produkt inte kan beviljas flera
tilldggsskydd for denna produkt (se dven PBR:s dom i mal 09-265). I
foreliggande fall har s6kanden tidigare erhallit ett tilliggsskydd (0490027-0)
for den produkt som foreliggande ansékan riktats mot. Det tidigare
tilldggsskyddet har gett sskanden méjlighet att hindra viss anvéndning av den
aktiva ingrediensen och ddrmed gett hen kompensation i enlighet med
tillaggskyddsforordningens syfte. Féreliggande ansokan uppfyller dirmed inte
heller villkoret i artikel 3¢ i Europaparlamentets och tillaggsskyddsforordning
(EG) nr 469/2009.

Slutsats

Sammantaget gér PRV bedomningen att det inte finns nagot stod varken i
forordningen eller i praxis for att artiklarna 3¢ och 3d skulle vara uppfyllda vid
de omsténdigheter som foreligger i forevarande fall. Slutsatsen #r dérfor att
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meddelande av ett tilliggsskydd for produkten ”Aripiprazol” i foreliggande fall
skulle strida mot artiklarna 3¢ och 3d. Av denna anledning avslas ansokan.

hdpece Cualt(Eeoy,

Andreas Gustafsson

Beslutande [/(,0 o h ﬂ/ '7%% nr~ a
Cecilia Tham % \1 o &
Foéredragande 6)4()

Hur man dverklagar

Detta beslut kan &verklagas till Patent- och marknadsdomstolen. Om ni vill
overklaga beslutet ska ni gora det skriftligen. Skriv > Till Patent- och
marknadsdomstolen” pa 6verklagandet men skicka det till PRV, Box 5055,
102 42 Stockholm.

Ange foljande i 6verklagandet:
e Namn och adress
e Vilket beslut ni 6verklagar och drendets nummer
®  Varfor ni anser att beslutet ar felaktigt
e Vilken éndring ni vill ha

Overklagandet ska ha kommit in till PRV inom tvi (2) manader fran
beslutsdagen. Om 6verklagandet har kommit in i ritt tid och PRV inte éndrar
beslutet pa det sitt ni begirt skickas verklagandet vidare till Patent- och
marknadsdomstolen.
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Patentkrav

1. Steril injicerbar aripiprazolformulering med kontrollerad friséttning, i
form av en steril suspension, vilken efter injektion frisitter aripiprazol

under en period av minst tva veckor, vilken innefattar:
(a) aripiprazol med en genomsnittlig partikelstorlek av 1 till 10 pum;
(b) en vehikel for denna; och
(c) vatten for injektion;
vilken kan framstéllas genom foljande steg

(1) att framstilla steril aripiprazol i bulkform, vilken har en

onskad partikelstorleksfordelning,

(2) att framstilla en steril vehikel for den sterila aripiprazolen i
bulkform,

(3) att kombinera nimnda sterila aripiprazol och nimnda sterila
vehikel till att ge en steril primar suspension, vilken innefattar en

steril blandning av fasta &mnen,

(4) att minska den genomsnittliga partikelstorleken hos nimnda
sterila blandning av fasta &mnen i den sterila primira suspensionen
till mellan 1 och 10 um till att ge en steril slutlig suspension, vari
steget att minska den genomsnittliga partikelstorleken hos den
sterila blandningen av fasta &mnen i nimnda sterila primira

suspension utfors genom att anvanda vitmalning,

(5) att frystorka nimnda sterila slutliga suspension till att ge den

frystorkade formuleringen, och

(6) att suspendera nimnda frystorkade formulering i vatten for

injektion,



10

15

20

och &r en enstaka injektion eller flera injektioner innehallande frin 100 till

400 mg/ml aripiprazol som ges en eller tvd ginger per manad.

2.  Formulering enligt krav 1, vari nimnda vehikel innefattar ett eller flera

suspenderingsmedel.
3. Formulering enligt krav 1, vari nimnda vehikel innefattar
(1) ett eller flera suspenderingsmedel,
(2) eventuellt ett eller flera bulkmedel, och
(3) eventuellt ett eller flera buffrande medel.
4.  Formulering enligt krav 3, vidare innefattande ett pH-justerande medel.

5. Formulering enligt krav 3, utformat for att frisitta aripiprazol med

reglerad hastighet under en period av tv4 till fyra veckor.
6. Formulering enligt krav 3 i form av en suspension, dir
(a) aripiprazol foreligger i en miangd av 1 till 40 %,
(b) suspenderingsmedlet foreligger i en mingd av 0,2 till 10%,
(¢) bulkmedlet foreligger i en mingd av 2 till 10%,

(d) Dbufferten foreligger i en mingd av 0,02 till 2% for att stilla

suspensionens pH till mellan 6 och 7,5,

varvid samtliga dessa procentangivelser ar vikt- eller volymprocent

berdknade pa suspensionens volym.

7.  Formulering enligt krav 3, vari suspenderingsmedlet Ar

karboximetylcellulosa eller dess natriumsalt, hydroxipropylcellulosa,
karboximetylcellulosa, hydroxipropyletylcellulosa,
hydroxipropylmetylcellulosa eller polyvinylpyrrolidon, bulkmedlet ar
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mannitol, sackaros, maltos, laktos, xylitol eller sorbitol, och bufferten ar

natriumfosfat, kaliumfosfat eller Tris-buffert.

8.  Formulering enligt krav 3, vilket efter injektion frisitter aripiprazol

under en period av tv4 till fyra veckor, innefattande
(a) aripiprazol,
(b) karboximetylcellulosa eller dess natriumsalt,
(c) mannitol,
(d) natriumfosfat for att stélla pH till omkring 7,
(e) eventuellt natriumhydroxid for att stilla pH till omkring 7, och
() vatten for injektion.
9. Formulering enligt krav 6, innefattande
aripriprazol 100mg 200mg 400 mg

karboximetylcellulosa 0 mg 9mg 9 mg

mannitol 45 mg 45 mg 45 mg

natriumfosfat 0,8mg 0,8mg 0,8mg
natriumhydroxid gs.tilph7  qs.tillphy  qs.tillph7y
vatten for injektion q.s. till 1ml g.s.tilliml  q.s.till 1ml

10. Formulering enligt krav 1, vari aripiprazol foreligger i vattenfri form

eller i form av ett monohydrat.

11.  Formulering enligt krav 10, vari aripiprazol foreligger i form av

vattenfria kristaller B av aripiprazol eller aripiprazolhydrat A.

12.  Steril frystorkad aripiprazolformulering med kontrollerad frisittning,

vilken innefattar



(a) aripiprazol med en genomsnittlig partikelstorlek av 1 till 10 pm, och
(b) en vehikel for denna,
vilken fas fram genom foljande steg

(1) att framstélla steril aripiprazol i bulkform, vilken har en

onskad partikelstorleksfordelning,

(2) att framstilla en steril vehikel for den sterila aripiprazolen i
bulkform,

(3) att kombinera ndmnda sterila aripiprazol och nimnda sterila
vehikel till att ge en steril primar suspension, vilken innefattar en

steril blandning av fasta Amnen,

(4) att minska den genomsnittliga partikelstorleken hos nimnda
sterila blandning av fasta &mnen i den sterila primira suspensionen
till mellan 1 och 10 pm till att ge en steril slutlig suspension, vari
steget att minska den genomsnittliga partikelstorleken hos den
sterila blandningen av fasta dmnen i nimnda sterila priméra

suspension utfors genom att anvianda vitmalning,

(5) att frystorka naimnda sterila slutliga suspension till att ge den

frystorkade formuleringen,

varvid formuleringen efter spddning med vatten bildar en steril injicerbar
formulering som efter injektion frisétter aripiprazol under en period av minst
omkring tvé veckor och ar en enstaka injektion eller flera injektioner
innehéllande frdn 100 till 400 mg/ml aripiprazol som ges en eller tva génger

per ménad.

13. Frystorkad formulering enligt krav 12, vilken efter spadning med vatten
och injektion frisatter aripiprazol under en period av minst omkring tre
veckor.
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14. Frystorkad formulering enligt krav 13, vilken har en genomsnittlig

15.

16.

partikelstorlek av omkring 2,5 um.

Frystorkad formulering enligt krav 14, vari nimnda vehikel innefattar

(a) ett eller flera suspenderingsmedel,

(b) ett eller flera bulkmedel, och

(c) ett eller flera buffrande medel.

Frystorkad formulering enligt krav 15 vidare innefattande ett pH-

justerande medel.

17.

18.

19.

20.

Frystorkad formulering enligt krav 15, vilken efter spidning med vatten
och injektion frisétter aripiprazol under en period av minst omkring tre

veckor, innefattande
(a) aripiprazol,
(b) karboximetylcellulosa eller dess natriumsalt,
(¢) mannitol,
(d) natriumfosfat for att stilla pH till omkring 7, och
(e) eventuellt natriumhydroxid for att stilla pH till omkring 7.

Frystorkad formulering enligt krav 17, vilken efter spidning med vatten
och injektion frisitter aripiprazol under en period p omkring fyra

veckor.

Frystorkad formulering enligt krav 18, vari aripiprazol foreligger i form

av vattenfria kristaller eller i form av ett monohydrat.

Forfarande for framstallning av den sterila frystorkade formuleringen

enligt krav 12, vilket innefattar foljande steg:
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(1) att framstilla steril aripiprazol i bulkform, vilken har en

onskad partikelstorleksfordelning,

(2) att framstilla en steril vehikel for den sterila aripiprazolen i
bulkform,

(3) att kombinera ndmnda sterila aripiprazol och nimnda sterila
vehikel till att ge en steril primér suspension, vilken innefattar en

steril blandning av fasta amnen,

(4) att minska medelpartikelstorleken hos nimnda sterila
blandning av fasta 4mnen i den sterila priméra suspensionen till
mellan1 och 10 um till att ge en steril slutlig suspension, vari steget
att minska den genomsnittliga partikelstorleken hos den sterila
blandningen av fasta mnen i nimnda sterila priméra suspension

utférs genom att anvinda vatmalning,

(5) att frystorka nimnda sterila slutliga suspension till att ge den

frystorkade formuleringen.

21. Forfarande enligt krav 20, varvid vitmalningen innefattar vitmalning

med kula.

22. Forfarande enligt krav 20, varvid steget med frystorkning genomférs
genom att den sterila slutliga suspensionen kyls till omkring -40° C och
den kylda sterila slutliga suspensionen torkas vid under omkring 0° C for

att ge frystorkad aripiprazol i form av dess monohydrat.

23. Forfarande enligt krav 20, varvid steget med frystorkning av den sterila
slutliga suspensionen genomfors i tre faser: (1) en frysningsfas, som
innefattar att den sterila slutliga suspensionen kyls vid omkring -40° C,
(2) en primir torkningsfas, vilken genomfors vid under omkring 0° C,
och (3) en sekundar torkningsfas, vilken genomférs vid éver omkring 0°

C, for att ge aripiprazol i vattenfri form.

24. Anvandande av formuleringen enligt nigot av kraven 1 till 19 for
framstéllning av ett likemedel for behandling av schizofreni.



25. Anvandande enligt krav 24, varvid formuleringen ges intramuskulart
eller subkutant.
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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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