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YRKANDEN M.M.
Ferring International Center S.A. (Ferring) har yrkat att Patent- och marknadsdver-
domstolen ska undanrgja det 6verklagade beslutet och aterforvisa drendet till Patent-

och registreringsverket for fortsatt handlaggning.

Patent- och registreringsverket (PRV) har motsatt sig att det 6verklagade beslutet

andras.

GRUNDER M.M.

Ferring har anfort samma grunder och utvecklat sin talan pé 1 huvudsak samma sétt

som 1 Patent- och marknadsdomstolen.

PRV, som inte yttrade sig 1 Patent- och marknadsdomstolen, har med hinvisning till
EU-domstolens dom den 9 juli 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531 anfort att
villkoret 1 artikel 3 d 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av
den 6 maj 2009 (forordningen om tilldggsskydd for lakemedel) inte &r uppfylit.

SKALEN FOR BESLUTET

Rittsliga utgangspunkter

I artikel 3 1 forordningen om tilliggsskydd for ldkemedel anges villkoren for
erhallande av tillaggsskydd. Enligt artikel 3 b krdvs att det har ldmnats ett giltigt
godkénnande att salufora produkten som lidkemedel och enligt artikel 3 d krivs att

godkdnnandet dr det forsta godkénnandet att salufora produkten som ldkemedel.

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

kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel.
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EU-domstolen har i Santen uttalat att artikel 1 b ska tolkas sd, att den omstdndigheten
att en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser nyttjas for en ny
terapeutisk anvdndning inte medfor att den ska betraktas som en separat produkt nér
samma aktiva ingrediens eller kombination av aktiva ingredienser har nyttjats for en
annan, redan kind terapeutisk anvdndning. Darutéver har EU-domstolen i Santen
forklarat hur villkoret i artikel 3 d ska tolkas och angett bland annat foljande. I motsats
till vad EU-domstolen slog fast i Neurim, punkten 27, ska grundpatentets
skyddsomfing inte beaktas vid definitionen av begreppet "forsta godkénnandet att
salufora produkten som likemedel" 1 den mening som avses 1 artikel 3 d. Artikel 3 d
ska tolkas sa, att ett godkdnnande for forsdljning inte kan anses utgora det forsta
godkinnandet for forsdljning, 1 den mening som avses i denna bestimmelse, nédr det
avser en ny terapeutisk anvindning av en aktiv ingrediens eller en kombination av
aktiva ingredienser som redan har varit foreméil for ett godkénnande for forsiljning for

en annan terapeutisk anvindning. (Se punkterna 47, 53 och 61.)

Bedomning av om villkoret i artikel 3 d ir uppfylld

Som Patent- och marknadsdomstolen angett dr den aktiva ingrediensen alprostadil
(produkten) i ldkemedlet Vitaros densamma som i de tidigare likemedlen Bondil,
Caverject och Prostivas. Patent- och marknadsdverdomstolen delar underinstansens
beddmning att forsdljningsgodkénnandet for Vitaros inte, enligt ordalydelsen 1 artikel

3 d, kan betraktas som det forsta godkénnandet att saluféra produkten “alprostadil".

Ferring har hir, precis som 1 underinstansen, gjort géllande att i enlighet med EU-
domstolens avgorande i Neurim ska forsiljningsgodkénnandet for Vitaros dndd kunna
rdknas som det forsta godkdnnandet enligt artikel 3 d, eftersom anvindningen eller
tillampningen av Vitaros skiljer sig frin anvindningarna av de tidigare godkédnda
lakemedlen. Den nya anvéndningen bestér enligt Ferring av att Vitaros ska tillforas i
fossa navicularis. Ferring har inte yttrat sig 1 frdgan om hur artikel 3 d ska tolkas 1

ljuset av Santen.
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Patent- och marknadséverdomstolen bedomer utifran den tolkning av artikel 3 d som
EU-domstolen gjort i Santen att forsdljningsgodkénnandet for ldkemedlet Vitaros, som
innehaller produkten alprostadil for viss anvindning, inte kan anses vara det forsta
forsiljningsgodkinnandet, eftersom det finns tidigare forsdljningsgodkinnanden, t.ex.
for Bondil, som avser samma aktiva ingrediens (produkt) men for annan anvéndning.
Att Vitaros anvédnds pa ett annat sitt 4n vad som ar fallet enligt de tidigare forsiljnings-
godkédnnandena avseende samma aktiva ingrediens medfor alltsa inte att villkoret i

artikel 3 d 4r uppfyllt. Overklagandet ska av detta skil avslas.
OVERKLAGANDE
Det saknas skél att géra undantag fran huvudregeln att Patent- och marknadsdver-

domstolens beslut inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om

patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut far darfor inte 6verklagas.

I avgorandet har deltagit hovréttsrddet Annika Malm, patentrddet Anders Brinkman,

referent, hovrittsrddet Sara Ulfsdotter och f.d. patentradet Marianne Bratsberg.
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BAKGRUND

NexMed Holdings, Inc. ingav till PRV den 9 januari 2014 en ansdkan om
tillaggsskydd for lidkemedel avseende produkten “alprostadil”.

Som grundpatent angavs det europeiska patentet med nr EP 01942300.3

(EP 1 255 552 B1) avseende Prostaglandinkompositioner for behandling av manlig
erektil dysfunktion”. Enligt ansokan om tilldggsskydd skyddas produkten av
patentkraven 1-31 och sérskilt av de sjdlvstindiga kraven 1, 23 och 25. Patentet

overlits den 8 mars 2017 till Ferring International Center S.A. (Ferring).

Grundpatentets patentkrav 1 1 svensk dversittning lyder:

1. Anvindning av prostaglandin E1; ett hudpenetrationsdkande medel valt bland
alkyl-2-(N,N-disubstituerad amino)-alkanoater, (N,N-disubstituerad amino)-
alkanolalkanoater, farmaceutiskt godtagbara salter ddrav och blandningar
dérav; ett polysackaridgummi; en lipofil forening vald bland alifatiska C;-Cs-
alkoholer; alifatiska Cg-Cso-estrar och blandningar dirav; och ett surt buffert-
system; for framstéllning av en farmaceutisk komposition for behandling av
erektil dysfunktion hos en patient som dr i behov av sadan behandling, varvid
den farmaceutiska kompositionen dr avsedd att anbringas i1 patientens fossa

navicularis.

For 6vriga patentkrav se bilaga 2.

Vid PRV aberopade sokanden som forsta godkdnnande for forséljning enligt artikel 3
d) 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009
om tilliggsskydd for likemedel (tillaggsskyddsforordningen) att likemedlet Vitaros
har erhallit godkdnnande av Likemedelsverket att saluforas som ldkemedel
(marknadsgodkinnande) 1 Sverige den 1 augusti 2013 med nummer MT nr 46278.
Som forsta godkédnnande av produkten for forsdljning som likemedel i EES-omradet

aberopades marknadsgodkédnnande frdn Nederldnderna 12 juli 2013 med nr
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NL/H/2379/001-002/DC. Den déri angivna indikationen var behandling av erektil

dysfunktion.

PRV avslog genom det 6verklagade beslutet ansokan om tilldggsskydd for produkten
“alprostadil”. Verket anforde som skél for sitt stdllningstagande att forséljningsgod-
kédnnandet for ladkemedlet Vitaros inte dr det forsta godkdnnandet att salufora
produkten “alprostadil”, som &r den aktiva ingrediensen, som likemedel. PRV menade
att marknadsgodkénnandena avseende Bondil (godkidnd 1998-04-17, MT-nummer
13335 m.fl.), Caverject (godkidnd 1996-12-20, MT-nummer 13231 m.fl.) och Prostivas
(godkédnd 1986-06-13, MT-nummer 10400), alla utgor tidigare godkdnnanden for
forsiljning av produkten alprostadil” &n den som s6kanden dberopar. Vidare noterade
PRYV att Bondil och Caverject adr godkénda for behandling av erektil dysfunktion och
att de dven verkar ldmpade att anbringa i patientens fossa navicularis (spetsen av penis)
och att bl.a. patentkrav 25 i foreliggande grundpatent inte &r begrinsat till ndgon

anvindning sdsom administreringssétt eller terapeutisk indikation.

PRYV anser inte att EU-domstolens dom 1 méal C-130/11 Neurim Pharmaceuticals,
EU:C:2012:489 (Neurim) ger stod for en tolkning som gér utdver de omsténdigheter
som forelag i det nationella méalet dir den terapeutiska anvindningen avsag ett

sjukdomstillstand.

Med anledning av att Ferring anser att Vitaros inte innehéller samma hjilpdmnen som
de likemedel som tidigare fatt marknadsgodkidnnande har PRV pépekat att det enligt
tilliggsskyddsforordningen endast dr en produkt (och inte ett likemedel) som kan bli
foremal for tillaggsskydd. Vidare framfor PRV att Neurimdomen inte medfor ndgon
andring av tolkningen av artikel 1 b), dvs. av begreppet produkt.

Tillaggsskyddsansokan uppfyller dérfor, enligt PRV, inte villkoret i artikel 3 d) i
tilldggsskyddsforordningen.
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YRKANDE

Ferring har i Patent- och marknadsdomstolen yrkat att PRV:s beslut av den 30 augusti
2016 om att avsla ans6kan om tilliggsskydd nr 1490003-9 upphévs och att tillaggs-
skydd for produkten “alprostadil” beviljas.

GRUNDER OCH UTVECKLING AV TALAN

Ferring har till utveckling av talan 1 huvudsak anfort foljande.

Som grund for att tilldggsskydd ska godkénnas aberopas Neurim. Med stdd av denna
dom ska artiklarna 3 och 4 i tillaggsskyddsforordningen tolkas brett, dvs. att enbart det
faktum att det finns ett tidigare marknadsgodkédnnande av ett ldkemedel inte utesluter
beviljandet av ett tilliggsskydd for en annan tillimpning av samma produkt for vilken

ett godkdnnande for forsiljning meddelats.

Inget 1 Neurim tillater tolkning av hdnvisningarna till en ’ny anvdndning” till att be-
grinsas till ndgon sérskild anvidndning, sdsom en ’ny medicinsk anvindning”. EU-
domstolens resonemang ska vara tillimpbar pa vilken som helst ny terapeutisk an-
vandning av en ny eller kind produkt, sdsom ett nytt administreringssétt. I Neurim
anvéndes aldrig uttryck som otvivelaktigt hanvisade till terapeutisk anvindning av
produkten, forutom nir den presenterade fakta i det aktuella malet. Man valde en
mycket bredare formulering sdsom ”ny anvindning” (punkt 24) eller ”annan an-
viandning” (punkt 1). Det medvetna valet att inte anvidnda ett snidvare sprakbruk visar
underforstatt och tydligt att domstolens avsikt inte var att begrdnsa omfattningen av
domstolens dvervdganden till enbart medicinska/terapeutiska anvandningar. I den
svenska dverséttningen anges “annan anviandning” medan det i den engelska domen
anges “different application”, vilket ska dverséttas med “annan tillimpning”, jfr

Webster’s Third New International Dictionary, sid 105.
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Foljaktligen kan endast ett marknadsgodkannande for ett ldkemedel, som innefattar en
bestdamd produkt och som godkénner den nya terapeutiska anvindningen/
tillimpningen, vilken &r skyddad av grundpatentet, anses vara det forsta marknads-
godkénnandet for denna produkt i den mening som avses 1 artikel 3 d) 1 tillaggs-

skyddsforordningen.

Foreliggande grundpatent ger inte ndgon ensamritt till alprostadil i sig utan till en ny
anvindning (nytt administreringssitt) av alprostadil. Alla sjilvstandiga patentkrav i
grundpatentet innehdller det explicita angivandet att den farmaceutiska kompositionen

ska tillforas 1 fossa navicularis hos en patient.

Utover de olika administreringssétten for Vitaros, Prostivas, Bondil och Caverject
innehéller Vitaros utover den aktiva substansen, alprostadil, inte samma hjdlpamnen,

som de anforda ldkemedlen.

Prostivas ér inte avsedd for behandling av erektil dysfunktion utan for akut behandling

av nyfodda som dr beroende av en 6ppen ductus arteriosus (pulsddergang).

Tillaggsskydd har beviljats for alprostadil 1 Tyskland och Italien.

DOMSTOLENS BEDOMNING

Ett grundldggande syfte med tillaggsskydd for likemedel ar att det ska vara en for-
langning av patenttiden for den patenterade uppfinningen, dvs. det ska liksom patentet
skydda det tillskott till tekniken som uppfinningen bidragit med. Det forldngda skyddet
ar dock begrénsat till att avse just den produkt som godkénts att saluforas som

lakemedel.

For att 12 tillaggsskydd for humanlidkemedel kravs bl.a. enligt artikel 3 b) 1 tilldggs-
skyddsforordningen att ett giltigt godkdnnande att salufora produkten som likemedel
har 1dmnats i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
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6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel .

Dessutom kravs enligt artikel 3 d) att detta godkénnande ar det forsta godkdnnandet i

EES-omrddet att introducera produkten pa marknaden som ldkemedel.

Med produkt avses enligt artikel 1 b) 1 tilliggsskyddsforordningen den aktiva in-

grediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar inledningsvis att den aktiva ingrediensen
(produkten) 1 bdde ldkemedlet Vitaros och 1 de tidigare likemedlen Bondil, Caverject
och Prostivas ér alprostadil”. Enligt domstolens beddmning kan dirfor godkédnnandet
for Vitaros, enligt ordalydelsen i artikel 3 d) i tilldggsskyddsforordningen, inte be-

traktas som det forsta godkénnandet for att sdlja produkten "alprostadil”.

Ferring har gjort géllande att i enlighet med EU-domstolens avgdrande i Neurim ska
marknadsgodkénnandet for Vitaros kunna riaknas som det forsta godkdnnandet enligt
artikel 3 d) eftersom anvéndningen/tilldmpningen av Vitaros skiljer sig fran an-
viandningarna av de tidigare godkinda ldkemedlen. Den nya anvindningen bestér
enligt Ferring av att Vitaros ska tillforas i fossa navicularis. Bolaget har dessutom
anfort att en ytterligare skillnad mellan ldkemedlet Vitaros och likemedlen Bondil,

Caverject och Prostiva bestar i att hjadlpdmnena inte dr desamma.

Patent- och marknadsdomstolen konstaterar att i Neurim kom EU-domstolen fram till
att det &ven om det finns ett tidigare marknadsgodkédnnande for en viss produkt det
dnda finns en mojlighet att, under vissa forutsittningar, ett senare marknadsgod-
kidnnande for samma produkt kan rdknas som det forsta marknadsgodkidnnandet enligt

tilldggsskyddsforordningens artikel 3 d).

Domstolen konstaterar vidare att Neurim fastslog att ett tillaggsskydd baserat pa ett
marknadsgodkidnnande for en anvindning bestaende 1 behandling av somnproblem
med melatonin var mojligt att fa trots att ett tidigare marknadsgodkénnande beviljats

for samma aktiva ingrediens for en anvéndning bestadende 1 reglering av fars repro-
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duktionsverksamhet. I domen klargjordes att, under de férhdllanden som darvid radde,
enbart det forhallande att det foreligger ett tidigare marknadsgodkinnande for en
terapeutisk anvéndning inte hindrar att tilldggsskydd beviljas for en annan terapeutisk
anvindning som fatt marknadsgodkidnnande vid ett senare datum, jfr punkterna 26 och
27 1 domen. Detta forutsatt att den terapeutiska anviandningen for vilken marknads-

godkdnnande erhallits motsvarar den anvdndning som skyddas av grundpatentet.

Den fraga som domstolen har att besvara &r om det &nda, trots att marknads-
godkdnnandet for Vitaros inte &dr det forsta marknadsgodkadnnandet for produkten

“alprostadil” skulle kunna gé att {3 tilliggsskydd med anledning av Neurim.

Sasom framgér av de i drendet aktuella marknadsgodkdnnandena innebér savél
marknadsgodkidnnandet for Vitaros som godkdnnandena for Caverject och Bondil att
den terapeutiska anvindningen &r erektil dysfunktion. Administreringssétten skiljer sig
dock at pa det sittet att Vitaros ska appliceras pé fossa navicularis, Caverject ska
administreras genom intrakavernds injektion och Bondil ska tillféras mannens urinror

(uretra).

Enligt Patent- och marknadsdomstolens beddmning skiljer sig dirmed omstandig-
heterna 1 foreliggande drende fran de som var f6r handen 1 Neurim. Enligt Patent- och
marknadsdomstolens uppfattning kan det inte frdn Neurim utlédsas att mojligheterna till
att erhalla tillaggsskydd utdver de omstindigheter som rddde i det aktuella malet ska
utokas. Mot bakgrund av att EU-domstolen i Neurim gor ett avsteg fran den bok-
stavliga tolkningen av tilldggsskyddsforordningen bor Neurim dessutom inte tolkas

extensivt.

Vad Ferring anfor angéende hjdlpdmnen och dversdttningen av uttrycket “application”

andrar inte denna bedomning.

Det hér visar, enligt domstolens bedomning, att marknadsgodkédnnandet for Vitaros

inte kan anses avse en annan terapeutisk anvdndning av “alprostadil” jamfort med
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marknadsgodkidnnandena for Bondil och Caverject i den mening som avses i Neurim
och foljaktligen att godkdnnandet for Vitaros séledes inte kan anses vara det forsta
godkdnnandet att introducera “alprostadil” pa marknaden.

Mot denna bakgrund ska verklagandet 1dmnas utan bifall.

BESLUT

Patent- och marknadsdomstolen avslar 6verklagandet varvid PRV:s beslut stér fast.
HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 3 (PMD-13)

Skriftligt 6verklagande, stéllt till Patent- och marknadséverdomstolen, ska ha kommit

in till Patent- och marknadsdomstolen senast den 28 december 2018.

Provningstillstand krévs.

Yvonne Sidsteen

Protokollet uppvisat
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Tillaggsskyddsansdkan nr 1490003~9
Grundpatent nr 01942300.3

EHRNER & DELMAR PATENTBYRA AB

BOX 10316
100 55 STOCKHOLM SE

Sokande: NexMed Holdings, Inc., 11975 El Camino Real,
Suite 300, San Diego, CA 92130 USs.

Beslut
Patent- och registreringsverket (PRV) avslar er ansdékan

om tilliggsskydd fér likemedel enligt artikel 10.2
foérordningen (EG) nr 469,/2009.

Se nasta sida.

Hur man dverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvarsrdtten. Om
ni vill 8verklaga beslutet ska ni géra det skriftligen.
Tala om i brevet vilket beslut ni &verklagar och vilken
indring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tva manader fran beslutsdagen,
annars kan 8verklagandet inte prévas. PRV skickar
dverklagandet vidare till Patentbesvidrsrdtten for
prévning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sdtt ni har
begirt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvirsriatten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm

Box 5055, 102 42 Stockholm [Besdkare: Valhallavdgen 136]
Tfn: 08-782 25 00, Fax: 08-666 02 86, PlusGiro: 156 84-4, Bankgiro: 5050-~0248

prv@prv.se, WWW.prv.se ®-01 (2010-11-01)



Ansotkan nr 1490003-9 / Beslutsdatum 2016-08-30

Skail till beslutet

Ansokan
Foreliggande anstkan om tilliggsskydd for likemedel avser produkten ”Alprostadil”.

Som grundpatent for ans6kan har sokanden angivit 01942300.3 (1 255 552) avseende
“Prostaglandin-kompositioner for behandling av manlig erektil dysfunktion”. Sokanden pekar i
ansokningshandlingarna p4 att produkten skyddas av patentkraven 1-31, sirskilt av de
sjdlvstindiga kraven 1, 23 och 25.

I ansdkan aberopas Likemedelsverkets marknadsgodkinnande MTnr 46278 fran 2013-08-01
avseende Vitaros som det forsta godkénnandet att salufora produkten som likemedel i Sverige.

Sékanden klargor dock i ansdkan att det finns tidigare marknadsgodkiinnanden i Nederlinderna,
NL/H/2380/001-002/DC fran 2013-07-10, riktat mot samma likemedel.

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

L artikel 1b i tilliggsskyddsforordningen definieras vad som avses med begreppet produkt i
nidmnda forordning. Det framgér att med produkt avses “den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel”.

Artikel 3 i tilldggsskyddsforordningen anger de villkor som maste uppfyllas for att tillaggsskydd
ska kunna meddelas. Tilliggsskydd meddelas dérfor endast om féljande villkor &r uppfylida pa
ansokningsdagen i den medlemsstat dér ansékan gors:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ett giltigt godkannande att salufora produkten som likemedel har limnats i enlighet med
direktiv 2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG.

c. Tilldggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d. Det godkdnnande som avses under led b #r det forsta godkéinnandet att salufSra produkten
som likemedel.

Sikandens argumentation i sammanfattning

[ ett meddelande om anmirkningar daterat 2014-11-04 gavs sékanden mojlighet att beméta
PRV:s stindpunkt att foreliggande ansdkan inte uppfyller fordran i artikel 3d i tilliggsskydds-
forordningen.

Meddelandet om anmérkningar foranledde ett svar daterat 2015-03-20 dir sdkanden
argumenterar for att ansékan ska godkénnas och ett tilliggsskydd registreras. I sitt svar
konstaterar s6kanden att EU-domstolens dom i mal C-130/11 (Neurim) #r tillimpbar i det
aktuella fallet.

I Neurim klargdrs att i ett fall likt det som 4r aktuelit i det nationella malet utgér enbart det
forhéllandet att det foreligger ett tidigare godkdnnande for forsiljning som beviljats for ett
veterinérldkemedel inte hinder for att tilliggsskydd beviljas for en annan anvindning av samma
produkt for vilken meddelats godkdnnande for forsiljning. S6kanden anser att domen ska tolkas
brett, det vill séiga s4 att enbart det faktum att det finns ett tidigare godkénnande for forsiljning

inte utesluter beviljandet av ett tilliggsskydd fSr en annan tillimpning av samma produkt for
vilken ett godkénnande for forsélining meddelats.
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Sokanden menar vidare att EU-domstolens dom i nimnda mél skall tolkas teleologiskt.
Sokanden pekar s#rkilt pa punkterna 22 till 24 i domen dédr domstolen dels forklarar att det
fundamentala syftet med tilliggsskyddsforordningen ir att séikerstilla ett erforderligt skydd for
investeringar som gors inom ldkemedelsforskningen och dels klargér att &ven ett patent som
skyddar en ny tilldimpning kan ligga till grund for ett tilliggsskydd. S6kanden podngterar i detta
sammanhang att EU-domstolen valt att inte ange nagon sérskild ny tillimpning, utan istillet brett
angivit vilken som helst ny tillimpning av en ny eller redan kénd produkt.

Sokanden konstaterar vidare att det skulle vara svart att rittfirdiga varfor utvecklandet av ett
innovativt administreringssitt av en terapeutisk produkt skall atnjuta ett simre skydd for gjorda
" investeringar 4n att identifiera en ytterligare medicinsk indikation hos den terapeutiska
produkten.

Sokanden betonar dven att EU-domstolen i domen inte angett att den nya terapeutiska
anvindningen maste vara en ny medicinsk indikation.

Sokanden anfor vidare att den terapeutiska tillimpning hos marknadsgodkinnandet avseende
den medicinska produkten Vitaros skiljer sig med avseende pa sitt administreringssitt gentemot
de tidigare marknadsgodkannanden som anfSrts i meddelandet. Utéver de olika administrations-
sitten och typ av medicinsk produkt innehaller Vitaros, utSver den aktiva substansen, alprostadil,
inte samma hjilpamnen som de anforda lakemedlen. Stkanden papekar dven att Prostivas inte ir
avsedd for behandling av erekil dysfunktion, utan fér akut behandling av nyfédda som &r
beroende av &ppen ductus ateriosus. Sokanden kan av denna anledning inte se att ndgot av de
tidigare marknadsgodkinnanden som PRV anfort skulle vara relevant for foreliggande ansdkans
beddmning.

C-130/11 (Neurim)

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

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

1. Ska artikel 3d i [forordningen om tilldggsskydd] tolkas s&, att nir ett [godkédnnande for
forsiljning] (A) har beviljats for ett likemedel som innefattar en aktiv ingrediens, utgdr denna
bestimmelse hinder for beviljande av tilliggsskydd pa grundval av ett senare [godk4nnande for
forsdljning] (B) for ett annat likemedel som innefattar samma aktiva ingrediens, nér
grundpatentets skydd inte omfattar saluférande av den produkt som ir foremal for det tidigare
[godkdnnandet for forsiljning] i den mening som avses i artikel 4?

3. Blir svaret pa ovanstiende frigor annorlunda om det tidigare [godkinnandet for forséljning]
har beviljats for veterindrmedicinska produkter med en sérskild anvindning och det senare
[godkdnnandet for forsdljning] har beviljats for humanlikemedel med en annan anvindning?

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

*Det ir i detta sammanhang som den hinskjutande domstolen genom den forsta och den tredje
fragan, vilka ska prGvas tillsammans, 6nskar fi klarhet i huruvida bestimmelserna i artiklarna 3
och 4 i forordningen om tilldggsskydd ska tolkas si, att férekomsten av ett tidigare godkéinnande
for forsiljning som beviljats for ett veterindrlikemedel ar tillrackligt, i ett fall som det som &r
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aktuellt i det nationella mélet, for att utgdra hinder for att tilliggsskydd beviljas for anvindning
av den produkt som erhéllit det andra godkénnandet for forsiljning.”

I punkterna 25-27 drar domstolen slutsatsen (anm. PRV:s understrykningar):

25.”0Om ett patent skyddar en ny terapeutisk anvéindning av en aktiv kiind ingrediens vilken
redan saluforts i form av ett likemedel, for manniskor eller djur, och likemedlet har en annan
terapeutisk indikation oavsett om denna ir patentskyddad eller inte, kan utslippande pa
marknaden av ett nytt likemedel som kommersiellt anvinder den nya terapeutiska anvindningen
av samma aktiva ingrediens — sisom denna skyddas av det nya patentet — medfora att
innehavaren beviljas tilliggsskydd. Omfattningen av detta skydd kan under alla forhallanden inte
tdcka den aktiva ingrediensen i sig utan endast den nya anvindningen av denna produkt.”

26.”1 en sédan situation &r det endast godkannandet for forsiljning av den forsta produkten —
vilken godkénts for en terapeutisk anvéndning som motsvarar den som skyddas av det patent
som &beropats till stod for anstkan om tilliggsskydd — som kan betraktas som ett forsta
godkénnande for forsdljning av denna “produkt”, i egenskap av likemedel som utnyttjar denna
nya anvéndning i den mening som avses i artikel 3 d i forordningen om tilliggsskydd.”

27.”Mot bakgrund av vad som anforts ovan ska den forsta och den tredje fragan besvaras enligt
foljande. Artiklarna 3 och 4 i forordningen om tilliggsskydd ska tolkas s, att i ett fall likt det
som &r aktuellt i det nationella malet utgdr enbart det frhallandet att det foreligger et tidigare
godkinnande for forsiljning som beviljats for ett veterinirlikemedel inte hinder for att
tilliggsskydd beviljas for en annan anviindning av samma produkt for vilken det meddelats
godkdnnande for forsiljning. Detta géller under forutsitting att anviindningen skyddas av det
grundpatent som aberopats till stod for ansdkan om tilliggsskydd.”

PRYV:s bedémning

1 foreliggande ansékan &beropar sdkanden marknadsgodkinnanden avseende likemedlet Vitaros
som de forsta godkédnnandena att saluféra produkten alprostadil som likemedel i Sverige och
EES-omradet. Vid en nérmare granskning av produktresuméerna tillhérande de svenska god-
kidnnandena, MTnr 46277 och 46278, avseende Vitaros och deras nederlindska motsvarigheter
NL/H/2379/001-002/DC konstateras att de aktuella marknadsgodkénnandena avser produkten
alprostadil och dess anvindning for behandling av erektil dysfunktion.

Pé sidan 1 i den offentliga beddmningsrapporten tillhérande de ovan nimnda nederliindska
marknadsgodkénnandena, som sokanden dven bifogat anstkan, framgr att det finns flera
tidigare godkinnanden avseende likemedel innehallande alprostadil riktat mot samma
medicinska indikation. Exempelvis finns likemedlen Muse och Caverject omnimnda. Det
klargdrs i sammanhanget att likemedlet Muse funnits tillgingligt pa den nederlindska
marknaden innan 2006 da det drogs tillbaka. Det faktum att det finns tidigare godkinda
lakemedel innehéllande alprostadil stods ven av Likemedelsverkets webbsida. Av sidan
framgér att det finns ett flertal tidigare marknadsgodkinnanden avseende likemedel inne-
hallande alprostadil. Likemedlen Bondil (godkénd 1998-04-17, MT-nummer 13335 m.fl.),
Caverject (godkénd 1996-12-20, MT-nummer 13231 m.fl.) och Prostivas (godkiind 1986-06-13,
MT-nummer 10400) innehéller samtliga alprostadil, varav de tva forstnimnda 4ven #r avsedda
for behandling av erektil dysfunktion.

Fragan uppkommer d4 om marknadsgodkiinnandena avseende likemedlet Vitaros trots att det
existerar tidigare godkéinda likemedel (Bondil, Caverject och Prostivas) innehéllande alprostadit
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ar de forsta marknadsgodkiinnandena i enlighet med artikel 3d i tilliggsskyddsforordningen
under de fSrutsittningar som &r aktuella i foreliggande ansSkan.

PRV noterar att sdkanden utifrin Neurim-domen gor bedémningen att de tidigare marknads-
godkinnandena inte dr relevanta for ansékans bedomning. PRV har beaktat s6kandens tolkning
av Neurim, d.v.s. att artiklarna 3 och 4 ska tolkas brett och att tillimpning/anvindning i
sammanhanget ska ges en langtgéende betydelse, men delar inte sckandens slutsatser.

PRV konstaterar inledningsvis att EU-domstolen i C-210/13 (Glaxosmithkline Biologicals)
tolkat artikel 1b i ljuset av Neurim-domen och fastslagit att definitionen av begreppen “produkt”
och “aktiv ingrediens” inte dndrats i forhallande till vad som tidigare fastslagits i C-431/04
(MIT), det vill siga att begreppet “produkt” i tilliggsskyddsforordningen omfattar inte en
substans som inte ir 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
anvindas vid tillverkning av ett likemedel och som har farmakologisk eller metabolisk verkan i
syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner och begreppet innefattar inte
substanser som ingar i sammanséttningen av ett likemedel utan att ha ndgon egen fysiologisk
inverkan pa manniskor och djur, jfr. EU-domstolens dom i C-431/04 (MIT). Aven av domen i C-
631/13 (Forsgren) framgar att definitionerna av “aktiv ingrediens™ och produkt” inte har &ndrats
i och med Neurim-domen. Se dven PBR:s dom i mal 13-100.

PRV Kkonstaterar vidare att det inte framgér vilken ny terapeutisk anvéindning som asyftas i
Neurim. Det gar inte heller att f nagon ledning fran hur patentkraven &r formulerade eftersom
det inte framgar hur domstolen har tolkat kravens skyddsomféng. Fragan om den avsedda
anvindningen faller inom ramen for patentets skyddsomfang (jfr. punkten 27) &r for dvrigt inte
provad i Neurim, varfor man inte heller av denna anledning kan dra nagon slutsats om vilken
terapeutisk anvéindning som avsags utifran patentkravens skyddsomféng. De enda terapeutiska
anvindningar som omnémns i Neurim &r reglering av reproduktionsverksamheten hos far
respektive somnsvarigheter.

Den forsta fragan som stillts till domstolen avser olika “produkter” medan i slutsatserna
(punkterna 25-27) anviinder man frimst begreppen “terapeutisk indikation”, “terapeutisk
anvindning” och “annan anvindning”, d.v.s. samma sprakbruk (*anviindning”) som anvénds i
den tredje frigan. Ingen skillnad g6rs mellan den forsta och tredje fragan i slutsatsen varfér man
inte heller hir kan fi nigon ledning om domstolen gér nagon skillnad pa en ny ldkemedels-
formulering eller en ny terapeutisk indikation.

Sékandens argument for en langtgaende tillimpning av domstolens tolkning av artikel 3d — och
foljaktligen dven av artikel 13 — kan anses ha visst fog for sig.

Vilka konsekvenser skulle d4 en sidan tillimpning f for praxis i tilliggsskyddsérenden? I en
situation som dr motsatt den i anstkan aktuella skulle det innebéra en begridnsning av
m&jligheterna att erhalla tilliggsskydd. Narmare beskrivet; om Neurim-doktrinen ska forstés 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 hjilpdmnen mm.), dosering eller administreringssitt osv.
enligt marknadsgodkénnandet inte faller inom skyddsomfanget for grundpatentet. En sddan
begrinsning och forédndring av tolkningen av artikel 3d har EU-domstolen inte tagit stillning till
i Neurim. Domen ger inte uttryckligt stod for att artikel 3d ska tolkas sa vidstrickt som sdkanden
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péstér. Sérskilt inte mot bakgrund av hur domstolen redovisar omstiindigheterna i malet vid den
nationella domstolen och tolkningsfrigoma.

PRV uppfattar vidare svaret pa fréga 2 avseende artikel 13(1) som en konsekvens av svaren pa
frdgorna 1 och 3 snarare 4n som en generalisering av begreppet “terapeutisk anvindning”.
Domstolens svar pa friga 2 ger alltsa inte stod for ndgon annan tolkning av artikel 3d &n svaren
pé fragorna 1 och 3.

Saledes, i avsaknad av en mer precis definition av begreppet “terapeutisk anvindning” anser
PRYV inte att Neurim-domen ger st6d for att géra en tolkning som gér utSver de omstindigheter
som foreldg i det nationella mélet och som framgar av domen (jfr. p. 27 ”i ett fall likt det som 4r
aktuellt i det nationella malet”), dir den nya terapeutiska anviindningen avsag ett sjukdoms-
tillstdnd, ndmligen sdmnsvarigheter.

PRV har i det aktuella fallet noterat att merparten av patentkraven ér riktade mot anvindningen
av alprostadil for framstillning av en farmaceutisk komposition for behandling av erektil
dysfunktion, varvid den farmaceutiska kompositionen &r avsedd att anbringas i patientens fossa
navicularis. Det finns dock &ven patentkrav som inte 4r begrinsade till nigon anvindning sdsom
administreringssitt eller terapeutisk indikation, se exempelvis kompositionskravet 25. Enligt
PRV:s tolkning av Neurim ir dérfor de tidigare marknadsgodkiinnandena avseende Bondil,
Caverject och Prostivas relevanta for anstkans bedsmning. PRV noterar dessutom att Bondil och
Caverject 4r godkénda for behandling av erektil dysfunktion och att de fiven verkar limpade att
anbringa i patientens fossa navicularis.

Angéende sokandens argument att Vitaros inte innehéller samma hjilpamnen som de tidigare
marknadsgodkénnandena konstaterar PRV att det enligt tilliiggsskyddsforordningen endast &r en
produkt (och inte ett likemedel) som kan bli foremal for ett tilliiggsskydd (jfr. artikel 2). Neurim
medfor, som pétalats ovan inte nigon dndring av tolkningen av artikel 1b, d.v.s. av begreppet
produkt.

Redan i forarbetena till forordningen (EEG) nr 1768/92, vilken motsvaras av den nuvarande
tillaggsskyddsforordningen, framgér vidare att mindre forindringar av ett likemedel, sdsom en
annorlunda likemedelsform inte ska leda till ett nytt tilliggsskydd.

Punkten 11 i fSrarbetena (explanatory memorandum, COM(90) 101 final) anger:

“Only one certificate may be granted for any one product, a product being understood to mean
an active substance in the strict sense. Minor changes to the medicinal product such as a new
dose, the use of a different salt or ester or a different pharmaceutical form will not lead to the
issue of a new certificate.” (Fritt Gversatt: “Det kan endast meddelas ett tilliggsskydd per
produkt, varvid *produkt’ skall forstés i den strikta bemérkelsen *verksamt dmne’. Mindre
fSréndringar av ett likemedel, sdsom en ny dosering, anvindningen av ett annat salt eller en
annan ester eller en annorlunda likemedelsform kan inte ligga till grund for ett nytt tilliggs-
skydd.”

PRV i&r vidare medveten om de bakomliggande syftena med tilliggsskyddsforordningen som
sokanden refererar till. I tilliggsskyddsforordningens beaktandesatser framgar dock dven att alla
berdrda intressen déribland folkhélsan méiste beaktas. Syftet 4r inte att kompensera fullt for
forseningar att marknadsfora en uppfinning i alla méjliga kommersiella former (se exempelvis
punkterna 34-36 i C-577/13). EU-domstolen har vidare pekat pa att syftet framst ir till for att
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kompensera for kostnader avseende forskning for att ta fram nya ”produkter” (se exempelvis
punkterna 51-52 i C-631/13).

PRV gor utifrén detta den samlade bedomningen att marknadsgodkinnandena avseende Bondil
(godkind 1998-04-17, MT-nummer 13335 m.fl.), Caverject (godkédnd 1996-12-20, MT-nummer
13231 m.f1.) och Prostivas (godkénd 1986-06-13, MT-nummer 10400) &r relevanta i
foreliggande fall. De utgdr ddrmed tidigare godkénnanden for forsiljning av produkten
”Alprostadil” &n det marknadsgodkinnandet avseende Vitaros , MTar 46278 frdn 2013-08-01,
som sokanden &beropar. Villkoret i artikel 3d i tillaggsskyddsforordningen &r ddrmed inte
uppfyllt.

Slutsats

D4 det marknadsgodkinnande sdkanden stodjer sin tilliggsskyddsansokan pa inte &r det forsta
godkinnandet att salufra produkten ”Alprostadil” som likemedel foljer att anstkan inte
uppfyller fordran i artikel 3d i Europaparlamentets och radets fsrordning (EG) nr 469/2009 av
den 6 maj 2009, varfor ansdkan avslas.

hudece Gtz

Andreas Gustafsson

qew/u avickotih,

Terese Sandstrém
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Patentkrav
1. Anvandning av prostaglandin E;;

ett hudpenetrationsdkande medel valt bland alkyl-2-(N,N-
disubstituerad amino)-alkanocater, (N,N-disubstituerad amino)-
alkanolalkanoater, farmaceutiskt godtagbara salter darav och

blandningar darav;
ett polysackaridgummi;

en lipofil f6rening vald bland alifatiska C;-Cg~alkoholer,

alifatiska Cg-Cso—~estrar och blandningar darav; och
ett surt buffertsystem;

f6r framstdllning av en farmaceutisk komposition £6r behand-
ling av erektil dysfunktion hos en patient som &r i behov av
sadan behandling, varvid den farmaceutiska kompositionen &r

avsedd att anbringas i patientens fossa navicularis.

2. Anvéandning enligt krav 1, dar det penetrationsdkande

medlet dr ett alkyl-2-(N,N-disubstituerad amino)-alkanoat med

O H
e
HaC— (CHo)— c~—~—-o-~c——c—n\

R R Ry

formeln

B3

diar n &r ett heltal frén 4 till 18; d&r R betecknar en vate-
atom, en C;-Cs-alkylgrupp, en bensylgrupp eller en fenylgrupp:;
didr R; och R; betecknar en vdteatom eller en C;-Cy-alkylgrupp;
och dar R3; och Rgq betecknar en vateatom, en metylgrupp eller en

etylgrupp.
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3. Anvandning enligt krav 1, ddr det penetrationsékande
medlet &r valt bland C4-Cig—alkyl-(N,N-disubstituerad amino)-
acetater, dodecyl-(N,N-dimetylamino)-acetat och dodecyl-2-

(N, N~dimetylamino)-propionat.

4. Anvandning enligt krav 1, ddr det penetrationsékande

medlet &r ett (N,N~disubstituerad amino)-alkanolalkanoat med

formeln

- F.,
R, Rs | Ry
e

HC— T C——C—O0—C—7C——N
| L] e
R4 Rs | Rs
- 7n . 4

ddr n betecknar ett heltal fran 5 till 18; dar y betecknar ett
heltal fran 0 till 5; dar Ri, Rz, R3, Ry, Rs, Rg och R, betecknar
en vateatom, en C;-Cg-alkylgrupp eller en C;-Cg-arylgrupp; och
dar Rg betecknar en vateatom, en hydroxigrupp, en C;-Cg-alkyl-

grupp eller en Ci-Cg~arylgrupp.

5. Anvandning enligt krav 1, dér det penetrationsékande

medlet &r en Cs-Cis—karboxylsyraester.

6. Anvandning enligt krav 1, ddr det penetrationsodkande
medlet &dr 1-(N,N-dimetylamino)-2-propanol-~dodekancat, 1-(N,N-
dimetylamino)-2-propancol-myristat eller 1-(N,N-dimetylamino)-

2-propanol-oleat.

7. Anvandning enligt krav 1, dar polysackaridgummit &r valt

bland galaktomannangummin och modifierade galaktomannangummin.

8. Anvidndning enligt krav 7, dir galaktomannangummit &r ett

johannesbrédkarnmijol eller ett guargummi.
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9. Anvandning enligt krav 7, ddr det modifierade galakto-

mannangummit &r ett modifierat guargummi.

10. Anvandning enligt krav 1, dar den lipofila foéreningen &r
etanol, en alifatisk polyol, isopropylmyristat, etyllaurat, en
blandning av etanol och isopropylmyristat eller en blandning

av etanol och etyllaurat.

11. Anvandning enligt krav 1, dar den lipofila foreningen &r
minst en alifatisk Cg-Cip-ester eller minst en glycerylester
vald bland monoglycerider, diglycerider, triglycerider och

blandningar dérav.

12. Anvandning enligt krav 11, dar den lipofila fdreningen ar
minst en glycerylester vald bland glycerylmonooleat, triolean,

trimyristin, tristearin och blandningar darav.

13. Anvandning enligt krav 1, ddr det sura buffertsystemet
kan ge kompositionen ett buffrat pH-varde inom ett intervall

fradn ca 3 till 6,5.

14. Anvandning enligt krav 1, dér det penetrationsodkande
medlet ar dodecyl-2-(N,N-dimetylamino)-propionat, polysacka-
ridgummit &r ett johannesbrodkdarnmjol, och den lipofila foére-

ningen &r en blandning av etanol och etyllaurat.

15. Anvandning enligt krav 1, dar kompositionen innehaller
0,5-5 viktprocent johannesbrédkdrnmjol, 0,5-25 viktprocent
dodecyl-2- (N,N-dimetylamino)-propionat, 0,5-80 viktprocent
etanol och 0,5-80 viktprocent isopropylmyristat, réknat pa

kompositionens totala vikt.

16. Anvandning enligt krav 1, ddar kompositionen innehaller
0,5-5 viktprocent johannesbroédkarnmjsl, 0,5-5 viktprocent

dodecyl-2- (N,N-dimetylamino)-propionat, 0,5-25 viktprocent
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etanol och 0,5-25 viktprocent etyllaurat, rédknat pd komposi-

tionens totala vikt.

17. Anvandning enligt krav 1, dédr kompositionen dessutom
innefattar ett emulgermedel valt bland sackarosestrar, poly-
oxietylensorbitanestrar, langkedjiga alkoholer och glyceryl-

estrar.

18. Anvandning enligt krav 17, dir emulgermedlet &ar ett

sackarosstearat.

19. Anvdndning enligt krav 17, ddr emulgermedlet innefattar
minst en glycerylester vald bland glycerylmonooleat, triolean,

trimyristin, tristearin och blandningar ddrav.

20. Anvandning enligt krav 1, ddar kompositionen dessutom
innefattar en parfym, upp till 5% myrtenol, ré&knat pa komposi-
tionens totala vikt, ett konserveringsmedel och ett lokal-

beddvningsmedel.
21. Anvindning av prostaglandin Ei;

ett hudpenetrationsdkande medel valt bland alkyl-2-(N,N-disub-
stituerad amino)-alkanocater, (N,N-disubstituerad amino)-alka-

nolalkanoater och blandningar darav;
en polyakrylsyrapoclymer;

en lipofil forening vald bland alifatiska Ci;-Cg—alkoholer,

alifatiska Cg-Cip—-estrar och blandningar dédrav; och
ett surt buffertsystem;

fér framstdllning av en farmaceutisk komposition f8r behand-
ling av erektil dysfunktion hos en patient som &r i behov av
sddan behandling, varvid den farmaceutiska kompositionen &ar

avsedd att anbringas i patientens fossa navicularis.
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22. Anvindning enligt krav 21, dar polyakrylsyrapolymeren &r
en karbomer.
23. Applikator lampad fdr anbringande av en verksam, erek-

tionsframkallande midngd av en halvfast komposition i fossa
navicularis hos en patient som &r i behov av behandling,

vilken komposition innefattar
prostaglandin E;;

ett hudpenetrationsdkande medel valt bland alkyl-2-(N,N-disub-
stituerad amino)-alkanoater, (N,N-disubstituerad amino)-alka-
nolalkanoater, farmaceutiskt godtagbara salter dédrav och

blandningar darav;
ett polysackaridgummi;

en lipofil fdrening vald bland alifatiska C;-Cg-alkoholer,

alifatiska Cg—Csp-estrar och blandningar darav; och
ett surt buffertsystem.

24. Applikator enligt krav 23, dar kompositionen dessutom
innehaller ett kdrlaktivt medel valt bland nitroglycerin,
isosorbiddinitrat, erytrityltetranitrat, amylnitrat, natrium-
nitroprussid, molsidomin, linsidomin-hydroklorid, S-nitroso-N-
acetyl-d,l-penicillamin, fenoxibensamin, dibenamin, doxazosin,
terazosin, fentolamin, tolazolin, prazosin, trimazosin, alfu-
zosin, tamsulosin, indoramin, acetergamin, brazergolin, brom-
ergurid, cianergolin, delorgotril, disulergin, ergonovin-
maleat, ergotamintartrat, etisulergin, lergotril, lysergid,
mesulergin, metergolin, metergotamin, nicergolin, pergolid,
propisergid, protergurid, tergurid, diazoxid, hydralazin,
minoxidil, nimodepin, pinacidil, cyklandelat, dipyridamol,
isoxsuprin, klorpromazin, haloperidol, yohimbin, trazodon och

blandningar dérav.
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25. Komposition innefattande prostaglandin E; ldmpad foér
administrering i fossa navicularis, ki&nnetecknad av att den

innefattar
ett modifierat polysackaridgummi;

en prostaglandin valt bland PGE;, farmaceutiskt godtagbara
salter darav, alkylestrar dé&rav dar alkylgruppen innehaller

1-4 kolatomer, och blandningar darav;

0,5-10% DDAIP eller salter darav, rdknat pd kompositionens

totala vikt;

0,5-10%, raknat pd kompositionens totala vikt, av en légre
alkohol vald bland etanol, propanol, isopropanol och blandnin-

gar darav;

0,5-10% av en ester vald bland etyllaurat, isopropylmyristat,
isopropyllaurat och blandningar ddrav, r&knat pad kompositio-

nens totala vikt; och
ett surt buffertsystem;

varvid kompositionen &r avsedd att anbringas i fossa

navicularis.

26. Komposition enligt krav 25, som dessutom innefattar ett
emulgermedel valt bland sackarosestrar, polyoxietylensorbitan-~

estrar, ladngkedjiga alkoholer och glycerylestrar.

27. Komposition enligt krav 26, dar emulgermedlet &r ettt

sackarosstearat.

28. Komposition enligt krav 26, d&r emulgermedlet innefattar
minst en glycerylester vald bland glycerylmonooleat, triolean,

trimyristin, tristearin och blandningar d&rav.
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29. Komposition enligt krav 25, vilken dessutom innefattar en
parfym, upp till 5% myrtenol, rdaknat p& kompositionens totala

vikt, ett konserveringsmedel eller ett lokalbeddvningsmedel.

30. Anvandning av en komposition enligt ndgot av kraven 25-29
foér framstdllning av ett liakemedel for transdermal eller trans-
mukosal administrering, for behandling av erektil dysfunktion

hos en patient som &r i behov av sddan behandling.

31. Anvindning av en komposition enligt nagot av kraven
25-29 for framstdllning av ett lékemedel for intranavikular
administrering, for behandling av erektil dysfunktion hos en

patient som &r i behov av sadan behandling.
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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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