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YRKANDEN

Halozyme Inc. (Halozyme) har yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen i forsta
hand ska beviljatillaggsskydd fér produkten ” Trastuzumab och rekombinant humant
hyaluronidas’ och i andra hand for produkten ” Trastuzumab och rekombinant humant
hyaluronidas PH20".

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

andras.

GRUNDER M .M.

Parterna har anfort samma grunder och utvecklat sin respektive talan pa i huvudsak
samma sétt som i Patent- och marknadsdomstolen.

UTREDNINGEN M.M.

Parterna har dberopat samma utredning som i Patent- och marknadsdomstolen.
Halozyme har darutéver hanvisat till avgéranden frén Portugal och Osterike samt till
ett registerutdrag avseende studien BO22227.

Sammantrade har hdllits i Patent- och marknadstverdomstolen.

SKALEN FOR BESLUTET
Réttsliga utgangspunkter

Patent- och marknadsdverdomstolen instdmmer i vad som redovisats i Patent- och
marknadsdomstolens beslut, s. 9, med foljande tillagg. | till&ggsskyddsforordningens
artikel 4 anges att inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett tilléggs-
skydd ge ett skydd som strécker sig endast sa langt att det avser den produkt som
omfattas av godkannandet att saluféra produkten som lakemedel och ndgon
anvandning av produkten som lakemedel vilken godkants fore utgangen av tillaggs-
skyddets giltighetstid. Detta kommer aven till uttryck i forordningens skal 10 dér det
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anges att skyddet bor begransastill att avse just den produkt som godkénts att saluféras
som l&kemedel.

Tillaggsskyddsforordningen maste lasas tillsammans med vissa bestammelser i
direktiv 2001/83/EG (nedan direktiv 2001/83).

| direktivets skél 52 anges bland annat foljande. De personer som &r behdriga att
forskriva eller lamna ut 1akemedel maste hatillgang till en neutral och objektiv
informationskélla betraffande de produkter som &r tillgangliga pa marknaden.

| artikel 1 i direktivet, under rubriken Definitioner, anges betydel sen av olika

beteckningar som anvands i direktivet. Denna artikel andrades pa det sitt som anges i
artikel 1 i Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om
andring av direktiv 2001/83 om uppréattande av gemenskapsregler for human-

|akemedel vad galler att forhindra att forfalskade 1&kemedel kommer in i den lagliga

forsorjningskedjan, varvid foljande led infordes.
3a. aktiv substans:

substans eller blandning av substanser som & avsedd att anvandas i
tillverkningen av ett I1akemedel och som, nér den anvéands vid tillverkningen av
ett |akemedel, blir en aktiv substans i det |8kemedlet som & avsett att utdva
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan i syfte att atersélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner, eller att stélla en diagnos.

3b. hjdpadmne:

bestandsdel i ett 1akemedel som inte & den aktiva substansen eller
forpackningsmaterialet.”
| artikel 8 i direktiv 2001/83, under rubriken Godkénnande for forsaljning, anges vilka

uppgifter och vilken dokumentation som ska dtfélja anstkan.

| bilaga 1, som direktivets artikel 8.3 hanvisar till, anges savitt nu &r aktuellt foljande.
Allaupplysningar som & av betydelse for bedémningen av 1akemedlet i fraga skainga
i ansbkan vare sig de & fordelaktiga eller ofordelaktiga for produkten. Det |&kemedel
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som anstkan géller ska identifieras med namn och namn pa aktiv(a) substans(er).
Kvalitativa uppgifter om |lakemedlets samtliga bestandsdel ar ska avse beteckningen pa
eller beskrivning av den eller de aktiva substanserna samt bland annat bestandsdelar i

hj&l pdmnen, oavsett art eller mangd.

Commission of the European Communities Com(90) 101 final — Syn 255, 11 April
1990 — Explanatory memorandum

Av punkten 16 i motiveringen till forslaget till till&ggsskyddsférordningen (COM (90)
101 final — SY N 255) framkommer, som Patent- och marknadsdomstolen angett, att
tillaggsskyddsforordningen syftar till att upprétta en viss enkelhet och dppenhet.

EU-domstolens praxis

Patent- och marknadsdomstolen har i sitt beslut redogjort for hur EU-domstolen i
bland annat domarna den 4 maj 2006, M assachusetts I nstitute of Technology (MIT),
C-431/04, EU:C:2006:291, den 14 november 2013, Glaxosmithkline Biologicals,
C-210/13, EU:C:2013:762 och den 19 juni 2014, Bayer CropScience, C-11/13,
EU:C:2014:2010 tolkat artikel 1 b (s. 10f. i beslutet).

| Glaxosmithkline Biologicals uttalade EU-domstolen ocksa att inom ramen for
direktiv 2001/83 gors en klar atskillnad mellan begreppen aktiv substans och adjuvans,
vilken &skillnad dven bor upprétthallas inom ramen for till aggsskyddsférordningen
nar det géller begreppet aktiv ingrediens, vilken som sadan inte kan omfatta ett
adjuvans (punkt 38).

| Bayer CropScience angav EU-domstolen att det ankommer pa den hanskjutande
domstolen att, mot bakgrund av alla relevanta faktiska omstandigheter och
vetenskapliga uppgifter, préva huruvida det aktuella dmnet till féljd av sin verkan som
skyddsamne kan anses utgora ett verksamt amne (punkt 37). EU-domstolen fortsatte
dock med att ange att &ven om det & nddvandigt att pa detta sétt konstatera att
skyddsamnet ska betraktas som ett verksamt amne, racker emellertid inte ett sadant

konstaterande for att det ska kunna avgoras huruvida amnet kan bli foremal for
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tillaggsskydd. De fyra kumulativa villkoren i aktuell férordning maste namligen vara
uppfyllda (punkt 38).

EU-domstolen slog i sin dom den 15 januari 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13
fast foljande. Artikel 1 bi tillaggsskyddsforordningen skatolkas s3, att ett bararprotein
som & konjugerat med en polysackaridantigen genom en kovalent bindning ska anses
utgdraen " aktiv ingrediens’ i den mening som avses i den ovannamnda bestammel sen
endast om det &r fastslaget att detta protein har en egen farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan som omfattas av de terapeutiska indikationerna i godkénnandet
att salufora produkten, vilket det ankommer pa den hanskjutande domstolen att
kontrollera mot bakgrund av omstandigheternai malet vid den domstolen. Artikel 3 b
samma forordning ska tolkas s3, att den utgor hinder for att tillaggsskydd beviljas for
en aktiv ingrediens vars verkan inte ingar i de tergpeutiska indikationer som omfattas
av lydelsen i godkannandet att salufora produkten. (Punkt 55.)

Beddmning av om villkoret i artikel 3 b ar uppfyllt

Halozyme har, som angetts ovan, yrkat att tillaggsskydd i forsta hand ska beviljas for
produkten ” Trastuzumab och rekombinant humant hyaluronidas’ och i andra hand for
produkten ” Trastuzumab och rekombinant humant hyaluronidas PH20" och fragan ar
omvillkoret i artikel 3 b i forordningen om tillaggsskydd for 1&kemedel & uppfyllt,
dvs. om det finns ett giltigt godkénnande att salufdra produkten som |&kemedel.

Forsaljningsgodkannandet

Patent- och marknadsdomstolen har i det 6verklagade beslutet redogjort for vad som
gar at utlésa av den produktresumé som utgor bilaga 1 till det dberopade forsaljnings-
godkannandet for |&kemedlet Subcutan Herceptin. Patent- och marknadstverdomstolen
andluter sig till Patent- och marknadsdomstolens beddmning att det av produktresumén
kan utlsas att |ékemedlet ar avsett for behandling av metastaserad brostcancer och
tidig brostcancer samt att 1akemedlet innehdller den monoklonala antikroppen trastu-
zumab som aktiv ingrediens och rekombinant humant hyaluronidas (hyaluronidas) som
ett av flera hjdlpamnen (s. 10 forsta stycket).
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Patent- och marknadsoverdomstolen kan, i likhet med Patent- och marknadsdomstolen
(s. 12 fjarde stycket), konstatera at hyaluronidas i produktresumén genomgaende
beskrivs som ett hja pdmne och att det & ett enzym som anvands for att oka
dispersionen och absorptionen av samtidigt administrerade |&kemedel vid subkutan
administrering. Inte heller Patent- och marknadsdverdomstolen kan finna att det i
forsaljningsgodkannandet inklusive produktresumén anges nagot annat syfte med
hyaluronidas.

Patent- och marknadsdverdomstolen gor harutbver samma beddmning som Patent- och
marknadsdomstolen, att det av den studie BO22227 som namns i produktresumén inte
gar at dra dutsatsen att hyaluronidas har en egen verkan mot bréstcancer. Studien
utformades for att pavisa att den nya behandlingen inte var samre an den redan
existerande och rorde tva helt olika typer av beredningar. Det Halozyme har anfért om
att det vore oetiskt att utforma studien pa sa sétt att cancerpatienter fick endast

hyaluronidas éndrar inte pa den nu gjorda bedomningen.

Med hansyn till vad som gar att utlasa av forsaljningsgodkannandet inklusive produkt-
resumeén och studien BO22227 gor Patent- och marknadsdverdomstolen samma
bedémning som Patent- och marknadsdomstolen, att det inte gar att dra slutsatsen att
hyaluronidas har en egen verkan mot bréstcancer.

Patent- och marknadsdverdomstolen bedomer darfor att det av forsaljningsgod-
kénnandet inklusive produktresumén och de handlingar som legat till grund for
ansokan om forsaljningsgodkannandet endast gér att dra slutsatsen att produkten utgors
av trastuzumab som enda aktiva ingrediens. Det innebér att forsaljningsgodkannandet
inte avser en kombinationsprodukt enligt yrkande 1 respektive 2, dvs. trastuzumab och

hyaluronidas i kombination.



Sid7
SVEA HOVRATT BESLUT PMOA 12516-21
Patent- och marknadsdverdomstolen

Ska annat underlag &n det som legat till grund for ansdkan om forsaljnings-
godkannandet tas hansyn till for att bedoma vilka substanser som utgor aktiva
ingredienser enligt godk&nnandet?

Som Patent- och marknadsdomstolen har redovisat framgar av artikel 3 bi tillaggs-
skyddsférordningen att ett giltigt godkannande att saluféra produkten som |ékemedel
ska, ndr det handlar om humanldkemedel, ha lamnatsi enlighet med direktiv 2001/83.
Detta direktiv med bilaga anger utforligt, i enlighet med vad som redovisats ovan, vad
en s&dan ansokan ska innehdlla.

| direktivets artikel 8 anges att ansbkan ska étfoljas av vissa uppgifter och
dokumentation i enlighet med bilaga 1. Bland annat ska anstkan innehdlla uppgifter
om samtliga bestandsdelar som ingar i lakemedlet, terapeutiska indikationer,
beskrivning av de kontrollmetoder som tilléampas av tillverkaren (artikel 8.3 h),
resultatet av olika undersokningar (artikel 8.3. i) och en sammanfattning. Samman-
fattningen ska enligt direktivets artikel 11 bland annat innehdlla uppgifter om den
kvalitativa och kvantitativa sammansattningen med avseende pa de verksamma
bestandsdelarna och besténdsdelarna i de hjél psubstanser som det & vasentligt att
kannatill for att korrekt administrera lékemedlet. De dokument och uppgifter som
anges i direktivets artiklar 8.3 h och 8.3 i ska sammanstéllas och undertecknas av
experter som har tillrackliga tekniska och yrkesmassiga kvalifikationer och darefter

Overlamnastill den ansvariga myndigheten (artikel 12 i direktivet).

Som tidigare har konstaterats framgar av bilagan till direktivet att alla upplysningar
som &r av betydelse for bedomningen av |akemedlet i fraga skainga i ansokan vare sig
de &r fordelaktiga eller ofordelaktiga for produkten, att det I18kemedel som ansbkan
gdller ska identifieras med namn och namn pa aktiv(a) substans(er) samt |akemedels-
form m.m. samt att det till de administrativa uppgifterna ska bifogas kopior av
samtliga sammanfattningar av produktens egenskaper enligt artikel 11. | bilagan anges
vidare att kvalitativa uppgifter om lakemedlets samtliga bestandsdelar ska avse
beteckningen pa eller beskrivning av bland annat den eller de aktiva substanserna och
bestandsdelar i hja pamnen.
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Patent- och marknadsoverdomstolen konstaterar att direktivet med dess bilaga utforligt
och precist anger vad en ansbkan om ett giltigt godké&nnande att salufdra produkten
som lakemedel (forsaljningsgodkannande) skainnehdlla. Det noteras sarskilt att de
aktiva substanserna ska anges i anskan och att de sammanfattningar som ska inges

ska vara undertecknade av experter paomradet.

| Forsgren har EU-domstolen, som redovisats ovan, slagit fast hur artikel 3 b
respektive artikel 1 b i tilldggsskyddsforordningen skatolkas, dvs. vad som krévs for
att villkoren i dessa artiklar ska vara uppfyllda. Enligt Patent- och marknads-
Overdomstolens mening ger domen inte stod for att, vid beddmningen av vilken
produkt som godkants att saluféras som lakemedel, hansyn kan tas till ndgot annat
underlag an det som legat till grund for ansdkan om forsaljningsgodkannande for
produkten, dvs. for att bedoma vilken eller vilka substanser som produkten enligt
forsaljningsgodkannandet utgors av. Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar
vidare att omstandigheterna i Forsgren skiljer sig fran foreliggande fall darigenom att
det aktuella @mnet (protein D) i Forsgren inte, enligt godkannandets lydelse, anvants
som hjdlpamne eller adjuvans i det |akemedlet (punkt 42), medan hyaluronidas i det nu
aktuella forsdljningsgodkannandet daremot &r angivet som ett hjalpamne.

Aven omstandigheterna i Bayer CropScience skiljer sig fran foreliggande fall sétillvida
att amnet i det avgorandet var ett skyddsamne och inte ett hjalpamne. Déartill kommer
att EU-domstolen uttalat (punkt 38) att &ven om det & nodvandigt att pa angivet sétt
konstatera att skyddsdmnet ska betraktas som ett verksamt &mne, racker emellertid inte
ett sddant konstaterande for att det ska kunna avgoras huruvida amnet kan bli féremal
for tillaggsskydd. De fyra kumulativa villkoren i aktuell férordning maste namligen
vara uppfyllda. Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar dérvid att villkoret att
det skafinnas ett giltigt godkannande att salufora produkten som vaxtskyddsmedel
maste vara uppfyllt. Enligt Patent- och marknadsoverdomstolens mening gar det inte
heller av Bayer CropScience att utlésa att EU-domstolen genom uttalandena dar har
ansett att, i ett fall som det foreliggande, hansyn skatas till ndgot ytterligare underlag
an det som legat till grund for ansdkan om forséljningsgodkénnande for produkten, for

att beddma vad som utgor produkten enligt forsdljningsgodkannandet.
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| Glaxosmithkline Biologicals har EU-domstolen, som redan namnts, uttalat att inom
ramen for direktiv 2001/83 gors en klar &tskillnad mellan begreppen aktiv substans och
adjuvans, vilken &ven bor upprétthallas inom ramen for forordning om tillaggsskydd
for lakemedel nar det galler begreppet aktiv ingrediens, vilken som sadan inte kan
omfatta ett adjuvans. Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar att det i
direktivet &ven gors en klar atskillnad mellan begreppen aktiv substans och hjalpamne,
varfor EU-domstolens uttalande i Glaxosmithkline Biologicals &ven bor vara
tilldmpligt i foreliggande fall och innebéra att begreppet aktiv ingrediens inte kan
omfatta ett hjalpamne.

Av artikel 4 framgar bland annat att ett tillaggsskydd ger ett skydd som stracker sig
endast s langt att det avser den produkt som omfattas av godkannandet att salufora
produkten som lakemedel. Vilken produkt som godkants for forsaljning som lake-
medel & sdledes av storsta betydelse for vilket skydd till ggsskyddet ger. Om vad som
utgor produkten (den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser)
enligt forsajningsgodkannandet kan omvérderas och variera 6ver tid kommer detta
aven att medfdra att det skydd tillaggsskyddet ger kommer att variera 6ver tid. Patent-
och marknadstverdomstolen konstaterar att en sadan ordning skulle medféraen
oonskad réattsosakerhet.

Av punkten 16 i motiveringen till forslaget till tilldggsskyddsférordningen (COM (90)
101 final — SYN 255) framkommer, som Patent- och marknadsdomstolen angett, att
tillaggsskyddsforordningen syftar till att upprétta en viss enkelhet och 6ppenhet. En
ordning som innebér att hansyn — vid ett senare tillfélle — kan tas till annat material an
det som legat till grund for ansbkan om forsaljningsgodkénnandet skulle enligt Patent-

och marknadstverdomstolen motverka ett sadant syfte.

Pa grundval av det anforda finner Patent- och marknadstverdomstolen att det enligt
radande praxis inte finns stod for att ta hansyn till annan dokumentation &n den som
legat till grund for forsaljningsgodkannandet for att avgora vad som utgdr produkten
enligt forsaljningsgodkannandet.
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Sammanfattande bedomning av omvillkoret i artikel 3 b ar uppfyllt

Patent- och marknadstverdomstolen har kommit fram till att hansyn inte kan tastill
annan dokumentation &n den som férekommit under anstkan om forsaljnings-
godkannandet for att avgora vilken produkt forséljningsgodkannandet avser. Patent-
och marknadstverdomstolen har ocksa bedomt att det av forsaljningsgodkannandet
inklusive produktresumén och de handlingar som legat till grund fér ansbkan om
forsaljningsgodkannandet endast gér att dra slutsatsen att produkten utgors av
trastuzumab som enda aktiva ingrediens. Det innebdr att forsaljningsgodkénnandet inte
avser en kombinationsprodukt enligt yrkande 1 respektive 2, dvs. trastuzumab och
hyaluronidas i kombination. Villkoret i artikel 3 b & déarfor inte uppfylit.

Yrkandena 1 och 2

Eftersom det aberopade forsaljningsgodkannandet inte avser en kombinationsprodukt
enligt yrkande 1 respektive 2, dvs. trastuzumab och hyaluronidas i kombination eller
trastuzumab och rekombinant humant hyaluronidas PH20 i kombination, utgor
villkoret i artikel 3 b hinder for att beviljatillaggsskydd. Overklagandet ska darfor

o

avdas.

Vad Halozyme anfort om avgoranden fran domstolar i andra lander paverkar inte

denna beddémning.

Artikel 3a

Vid denna utgang saknas anledning att préva om villkoret i artikel 3 a &r uppfyllt.
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OVERKLAGANDE

Bedlutet innehdller enligt Patent- och marknadsoverdomstolen fragor dér det & av vikt
for ledning av réttstilldmpningen att ett dverklagande provas av Hogsta domstolen.
Beslutet far darfor verklagas. (1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om patent-
och marknadsdomstolar)

HUR MAN OVERKLAGAR, sehilagaB

Overklagande senast 2022-10-24

| avgorandet har deltagit hovréttslagmannen Per Carlson, hovréttsradet Ingeborg
Simonsson, patentradet Anders Brinkman, referent, och f.d. patentradet Marianne
Bratsberg
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Som grundpatent angavs det europeiska patentet 09012670.7 (EP 2 163 643) avseende
en uppfinning som i svensk dverséttning bendmns " Losligt hyaluronidas-glykoprotein
(SHASEGP), forfarande for framstallning av detsamma, anvandningar och

farmaceutiska kompositioner innehallande detsamma’”.

| ansbkan angavs att produkten skyddas av patentkravet 21. Vidare angavs att
patentkravet 21, som & beroende av patentkraven 20, 19, 18 och 12, avser en
farmaceutisk komposition for anvandning vid behandling av bréstcancer, varvid
kompositionen innefattar den huvudsakligen renade hyal uronidaspolypeptiden enligt
nagot av patentkraven 1-4, och et anticancermedel som & en monoklonal antikropp.

For patentkraven i svensk dversattning, se bilaga 2.

Vid PRV aberopades forsaljningsgodkannandet EU/1/00/145/002 av den 26 augusti
2013 som det forsta godkannandet for forsajning av produkten som lakemede i
Sverige. Godkannandet avser lakemedlet Herceptin (600 mg injektionsvétska, |6sning i
injektionsflaska), harefter benamnt subkutan Herceptin. Subkutan Herceptin innehdller
som aktiv ingrediens den monoklonal a antikroppen trastuzumab (jmf. punkten 2 i
forséljningsgodkannandets bilaga 1, produktresumén) och &r avsett for behandling av
metastaserad brostcancer samt tidig brostcancer (jmf. punkten 4.1 i produktresumeén).
Utover trastuzumab innehdller subkutan Herceptin enligt punkten 6.1 i

produktresumeén &ven, bland annat, rekombinant humant hyaluronidas (rHUPHZ20).

Genom det 6verklagade beslutet avslog PRV ansdkan om tilléaggsskydd. Som skél
angav PRV att ansbkan inte uppfyller villkoret i artikel 3 b i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for 1akemedel
(tillaggsskyddsférordningen). | sitt beslut hanvisade PRV bland annat till EU-
domstolens domar i malen C-431/04 Massachusetts Institute of Technology (MIT),
EU:C:2006:291; C-210/13 Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline
Beecham Pharma (Glaxosmithkline), EU:C:2013:762; C-11/13 Bayer CropScience,
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EU:C:2014:2010; C-631/13 Forsgren, EU:C:2015:13 och C-443/17 Abraxis
Bioscience, EU:C:2019:238 (Abraxis).

PRV uttalade harutéver bl.a. foljande. Subkutan Herceptin innehdller den aktiva
ingrediensen trastuzumab. Det gar inte att finna stod varken i till ggsskydds-
forordningen eller i praxis for att rHUPH20 ska ses som en aktiv ingrediens i
till&ggsskyddsforordningens mening. Av dettafoljer att rHUPH20 inte heller kan
utgéraen del av en kombination av aktiva ingredienser, varfor det dberopade
forsaljningsgodkannandet inte &r ett godkannande att saluftra produkten trastuzumab
och rekombinant humant hyaluronidas i den mening som avses i tillaggsskydds-

forordningen.

PRV uttalade vidare att det inte helt kunnat klarldggas huruvida det rekombinanta
humana hyaluronidas (rHUPH20), som ingdr i subkutan Herceptin, skyddas av
grundpatentet, &ven om dettainte ligger till grund for avslagsbeslutet.

YRKANDEN OCH INSTALLNING

Halozyme

Halozyme har i forsta hand yrkat att Patent- och marknadsdomstolen ska undanréja
PRV :s beslut av den 21 november 2019 och &erforvisa arendet till PRV for fortsatt
handl&ggning och beviljande av till&ggsskydd for produkten ” Trastuzumab och
rekombinant humant hyaluronidas® (den ursprungliga produktdefinitionen).

| andra hand har Halozyme yrkat att till&ggsskydd ska beviljas for produkten
" Trastuzumab och rekombinant humant hyaluronidas PH20” (den alternativa
produktdefinitionen).

Halozyme har vidare yrkat att Patent- och marknadsdomstolen, savida till&ggsskydd
inte kan beviljas enligt ndgot av de alternativa yrkandena, ska inhéamta
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forhandsavgorande fran EU-domstolen angaende tolkningen av artikel 1 b i

tillggsskyddsforordningen.

PRV

PRV har motsait sig att det Overklagade beslutet andras.

PRV har vidare uttalat att det, i ett fall som det nu aktuella, saknas skél att begéra
forhandsavgoranden fran EU-domstolen, d& EU-domstolens avgéranden i bl.a. MIT,
Glaxosmithkline och Forsgren ger tillracklig ledning for hur de aktuella artiklarna ska

tolkas.

GRUNDER OCH UTVECKLING AV TALAN

Halozyme

Halozyme har som grund for sin talan hdllit fast vid att deras ansokan om till aggsskydd
uppfyller villkoret i artikel 3 b i till&aggsskyddsforordningen, eftersom forséljnings-
godkannandet avseende subkutan Herceptin & ett giltigt godkannande att salufora
produkten som lakemedel enligt sdval den ursprungliga som den alternativa produkt-
definitionen i enlighet med artikel 3 b. Bolaget har vidare anfort att ansdkan uppfyller
villkoret i artikel 3 a, da produkten ansdkan riktats mot skyddas av grundpatentet.

Halozyme har i Patent- och marknadsdomstolen dberopat ytterligare material for att
stbdja dels att rHUPH20 & att se som en aktiv ingrediensi tilléggskyddsforordningens
mening och dels att produkten skyddas av grundpatentet.

| &rendet har hdllits sasmmantrade.

Halozyme har till stod for sin talan bl.a. anfort féljande:
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Artikel 3a

| det dberopade sakkunnigutlatandet av fil. dr i molekylérbiologi P.K bekréftas

att rekombinant humant hyaluronidas (rHuUPH20) har alla sérdrag hos patentkravet 1.
Aven sardragsanal ysen visar att rHUPH20 har samtliga sardrag enligt patentkravet 1,
och att villkoret i artikel 3 a&r uppfyllt.

Artikel 3b

Rekombinant humant hyaluronidas skai motsatstill vad som angesi PRV:s beslut,
med hansyn till vad EU-domstolen uttalar i avgérandena Forsgren och Bayer
CropScience, betraktas som en aktiv ingrediens som bidrar till att det uppstar en ny
kombination av aktivaingredienser i enlighet med artikel 1 b och artikel 3 b. Namnda
avgoranden fran EU-domstolen utvecklade réttsaget efter MIT och Glaxosmithkline
pa sa sétt att det tydliggjordes att det inte &r tillatet att, vid beddmning av villkoren i
artikel 1 b och 3 b, fasta ndgon vikt vid den formella terminologin som har anvéants i
forsdljningsgodkannandet. Det &r istéllet de faktiska omstandigheterna i det aktuella
fallet som ar avgorande for om en substans som inte listas som " aktiv” i
forsajningsgodkannandet dnda ska anses vara en " aktiv ingrediens’ i artikel 1 b:s

mening.

Enligt EU-domstolens avgorande Forsgren sa behtver inte den relevanta effekten av
substansen framga av forsaljningsgodkannandet. Det enda av vikt & substansens
egenskaper och farmakologiskaroll, som ska bestdmmas ” mot bakgrund av
omstandigheternai malet” ("in the light of all the facts of the dispute”, punkterna 53
och 54).

rHUPH20 har aktivitet pa grund av sin enzymatiska specificitet och katalytiska
aktivitet; egenskaper som &r typiska for aktiva ingredienser men inte for hjé pamnen.
Detta & en fundamental skillnad i forhdlandetill de typer av substanser som var i
fraga i EU-domstolens avgéranden MIT och Glaxosmithkline. rHUPH20 uppfyller

2 n

tydligt kraven pa” egen farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan” pa det
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sétt som anges i Forsgren, sarskilt med tanke pa att rHUPH20 & ett enzym som
modifierar en fysiologisk funktion hos manniskan i ett terapeutiskt syfte. Detta skiljer
ocksa rHUPH20 ifran albuminpartiklarna i Patentbesvarsréttens (PBR) ma 12-068,
vilka huvudsakligen var inerta och inte hade en egen farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk aktivitet. Albumin & en i huvudsak inert bérare och kan inte anses ha
egen aktivitet, till skillnad frén hyaluronidas som har en egen specifik enzymatisk
aktivitet som bryter ned hyaluronsyra.

Hindret mot att meddela tillaggsskydd mot aktiva ingredienser dar " verkan inte ingar i
de terapeutiska indikationerna som omfattas av lydelsen i godkénnandet att saluféra
produkten” &r inte tillampligt ndr det galler rHUPH20. Den farmakologiska effekten av
rHUPH20 &r tydligt relevant for, och oskiljbar fran, den terapeutiska indikationen i
forsaljningsgodkannandet, namligen (subkutan) behandling av bréstcancer.
Kombinationen av rHUPH20 och trastuzumab i fragafaller helt och héllet inom
indikationen i det relevanta forsaljningsgodkannandet.

Verkan av rHUPH20 &r inte relaterad till en annan indikation 8n den som anges i
forsaljningsgodkéannandet. Tvartom & det visat att verkan av rHUPH20 &r helt relevant
for indikationen i forsaljningsgodkénnandet. | det aktuella &rendet & det den
innovativa verkan hos rHUPH20, sasom beskrivs i grundpatentet och forsaljnings-
godkannandet som tillsammans med trastuzumab dppnat dorren for en ny typ av
behandling mot brostcancer. rHuPH20 m6jliggor genom att aktivt och pa ett specifikt
sétt modifiera strukturen och den fysiologiska funktionen hos subkutant extracellulart

matrix en ny subkutan behandling av brostcancer.

Hyaluronidas har dessutom anticanceraktivitet i sig galv. Detta s6ds av ett antal
vetenskapliga publikationer gallande prekliniska studier, uppgifter i grundpatentet,
samt datai forsaljningsgodkannandet som beskriver studier gjorda pa bréstcancer -
patienter.
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Pa samma sétt som i EU-domstolens avgorande Bayer CropScience, sa granskades
aven rHUPH20 noggrant innan forsaljningsgodkannande beviljades for trastuzumab i
kombination med rHUPH20. Omfattningen av granskningen betraffande rHuPH20
visar att den europeiska |&kemedel smyndigheten (EMA) behandlade rHUPH20 som
vilken annan aktiv ingrediens som helst som ingar i en kombinationsprodukt. Detta
forsenade det kommersiella utnyttjandet av grundpatentet pa det sitt som &r det
grundldggande skélet till att det finns en lagstiftning om tillaggsskydd. Enzymet
rHUPH20 & darfor lika beréttigat till ett tilldggsskydd som ” skyddsmedlet” (” safener”)
| Bayer CropScience.

Tribunal Superior de Justitia de Madrid har nyligen andrat det spanska patentverkets
bedlut att inte beviljatillaggsskydd for motsvarande spanska ansokan. Den spanska
domstolen tolkade Forsgren avgorandet pa samma sétt som Halozyme nu gér géllande.

PRV

PRV har i Patent- och marknadsdomstolen, som stdd for sin instéllning,

sammanfattningsvis anfort foljande:

Artikel 3a
Trastuzumab kan identifieras specifikt mot bakgrund av de omsténdigheter som
redovisas i grundpatentet. | avsaknad av dokumentation som visar rHUPHZ20:s struktur

och egenskaper har dock inte villkoret i artikel 3 akunnat prévas fullt ut.

Artikel 3b

Artikel 3 b tillaggsskyddsforordningen &r inte uppfylld. Den centrala frégan & om
rHUPH20 i sig, trots att enzymet anges som ett hjalpamne i forséljningsgodkannandet, i
till&ggsskyddsforordningens mening kan anses vara en aktiv ingrediens i lakemedlet
subkutan Herceptin och déarmed utgdra en del av en kombination av aktiva

ingredienser.
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Utifran vad som uttalas i punkterna 35 och 39 i Forsgren & det avgorande om det &r
fastslaget att substansen har egen farmakologisk, immunologisk eller metabolisk

verkan som omfattas av de terapeutiska indikationerna i forsaljningsgodkannandet.

Omstandigheterna i Forsgren skiljer sig & fran omstandigheternai foreliggande fall déar
rHUPH20 varken &r angiven som aktiv ingrediens ensam eller som en del i en aktiv
ingrediens bestdende av ett konjugat. rHUPH20 anges déremot vara ett hjdpamne. |
foreliggande fall &r det trastuzumab som har egen verkan mot brostcancer, medan
rHUPH20 m6jliggor den subkutana administrationen av trastuzumab genom sin
katalytiska aktivitet. | andra stycket under punkten 5.1 i produktresumén framkommer
att rHUPH20 & ett enzym som anvands for att 6ka dispersionen och absorptionen av
samtidigt administrerade lékemedel vid subkutan administrering. Varken i Bayer
CropScience eller Forsgren finns stod for att likstallarHUPH20 enzymatiska aktivitet
som mojliggor subkutan administrering av trastuzumab med en egen, direkt eller
indirekt, verkan. | sammanhanget pdpekas att i mal 12-068 ansag PBR att nab-
paklitaxel inte kunde anses utgora en kombination av tva aktiva ingredienser, trots att
albuminet bidrog till att transporten av paklitaxel 6ver endotelceller forbattrades sa att
det skedde en ackumulering i tumodromradet (dvs. trots att albuminet assisterade

paklitaxel vid behandlingen av cancer).

Av det som framkommit i det aktuella fallet finns det inget som talar for att rHUPH20
skulle ha en egen verkan (oberoende av trastuzumab) mot brostcancer, dvs. en egen
verkan som faller inom de terapeutiska indikationer som omfattas av lydelsen av
forsaljningsgodkannandet. rHUPH20 & darfor inte en aktiv ingrediens i tillaggsskydds-
férordningens mening och déarmed kan rHUPH20 inte heller utgdraen del av en

kombination av aktiva ingredienser.

| Forsgren (jmf. punkt 31) framhaller EU-domstolen att till aggsskyddsforordningen
syftar till att upprétta en viss enkelhet och en viss 6ppenhet. Detta skulle inte uppnas
om den behoriga myndigheten vore skyldig att kontrollera om den aktuella substansen

ar aktiv mot bakgrund av andra kéllor an férsaljningsgodkannandet och dess bilagor.
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Da varken forsok eller uppgifter avseende den terapeutiska effekten av rHUPH20 mot
nagon av indikationerna i forsajningsgodkannandet synes ha ingétt i godkannande-
forfarandet, kan inte detta ha orsakat nagon fordrojning av grundpatentets
kommersialisering (jmf. punkt 38 i Forsgren).

DOMSTOLENSBEDOMNING

Beviljande av tillaggsskydd

Tillaggsskyddsforordningen syftar enligt skdlen (3) — (5) till att skydda

| akemedel suppfinningar som &r resultat av 1ang och kostnadskréavande forskning.
Skyddet ska bade varatillrackligt for att ge lakemedelsindustrin méjlighet att faigen
sinainvesteringar och motsvara det skydd som finns inom andra tekniksektorer. Av
skél (10) foljer dock att skyddet maste vara proportionerligt. Tillaggsskydd begransas
darfor badetill entid av maximalt fem & och till att avse just den produkt som erhdllit

forsaljningsgodkannande som |ékemedel.

Enligt artikel 1 b i tillaggsskyddsforordningen definieras begreppet produkt som den
aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett |akemedel.

For att tillaggsskydd for |&kemedel ska kunna beviljas fordras bl.a. att de fyra villkoren
i artikel 3 i tillaggsskyddsforordningen ar uppfyllda. Savitt nu &r relevant framgar av
artikel 3 aatt produkten ska skyddas av ett géllande grundpatent och av artikel 3 b
framgar att ett giltigt godkannande att saluféra produkten som lakemedel ska ha
lamnats i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlékemedel (direktiv 2001/83/EG).

En forutséttning for att Halozymes 6verklagande ska kunna vinna framgang &r att
domstolen kommer fram till att forsaljningsgodkannandet avseende subkutan
Herceptin avser en kombination av aktivaingredienser i till&ggsskyddsforordningens

mening.
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| det beropade forsaljningsgodkannandets bilaga 1 (produktresumén) anges under
punkten 2, kvalitativ och kvantitativ sasmmanséttning, att subkutan Herceptin
innehaller den monoklonala antikroppen trastuzumab som aktiv ingrediens.
Lakemedlet & avsett for behandling av metastaserad bréstcancer sant tidig
brostcancer (se punkten 4.1 i produktresumén). Subkutan Herceptin anges vidare enligt
punkten 6.1 i produktresumén innehdlla ett flertal hjalpamnen, déribland rekombinant
humant hyaluronidas (rHUPH20).

Fragan uppkommer darmed om rekombinant humant hyaluronidas (rHuPH20), som &r
det ytterligare &mne i subkutan Herceptin som Halozyme pekat ut som aktivt, trots att

det anges som ett hjalpamne i produktresumén, i tilldggsskyddsférordningens mening

kan anses vara en aktiv ingrediens och att det dérmed kan utgéraen del av en

kombination av aktiva ingredienser.

Begreppet " aktiv ingrediens’ definieras inte i till&ggsskyddsforordningen. Av punkten
11 i motiveringen till forslaget till tillaggsskyddsforordningen frén 11 april 1990
(COM (90) 101 final — SYN 255) framgér dock att det & aktiv ingrediens i den strikta
bemarkel sen som avses och att mindre forandringar av ett |akemedel, sdsom en ny dos
eller en anvandning av ett annat salt eller ester eller en annan farmaceutisk form inte
skagerétt till ett tillaggsskydd.

EU-domstolen har vidare i ett flertal domar klargjort hur artikel 1 b ska tolkas.

| MIT konstaterade EU-domstolen att begreppet aktiv ingrediens enligt dess allmanna
betydelse inom farmakologin inte innefattar amnen som ingdr i sammansattningen av
ett |akemedel utan att ha nagon egen fysiologisk inverkan pa manniskor eller djur
(punkt 18). Det slogs vidare fast att begreppet "kombinationen av aktiva ingredienser i
ett |akemedel” inte innefattar en kombination av tva amnen, varav endast det ena har
nagon egen medicinsk verkan och det andra mojliggor en lakemedel sform som krévs
for att det forstndmnda &mnet skall vara medicinskt verksamt avseende samma
indikation (punkt 31).
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| Glaxosmithkline klargjorde EU-domstolen att artikel 1 b skatolkas sa att en substans
som saknar egen medicinsk verkan men & nodvandig for att sékerstélla den
efterstrdvade medicinska verkan av en aktiv ingrediens inte kan betraktas som en
"aktiv ingrediens’ i tilldggsskyddsforordningens mening. Ett adjuvans som saknar
egen medicinsk verkan kan déarmed inte utgoradel i ”kombination av aktiva
ingredienser” i den mening som avses i bestammel sen (punkt 45).

| Bayer CropScience upprepade EU-domstolen att ett amne som saknar egen
medicinsk verkan, sdsom ett hjalpamne eller ett adjuvans, inte utgor en aktiv
ingrediens och sdledes inte kan meddel as tillaggsskydd (punkt 34).

| Forsgren har EU-domstolen uttalat att ett bararprotein som forekommer bundet till en
aktiv ingrediens endast kan betraktas som en aktiv ingrediens i till&ggsskydds-
férordningens mening om det &r fastslaget att bararproteinet har en egen
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan. EU-domstolen slog vidare fast
att artikel 3 b skatolkas s3, att den utgor hinder for att ett tillaggsskydd meddel as for
en aktiv ingrediens vars verkan inte faller inom de terapeutiska indikationerna som
omfattas av lydelsen i forsaljningsgodkannandet. Det klargjordes att det ankommer pa
den hanskjutande domstolen att, mot bakgrund av alla omstandigheternai malet,
avgoraom sa ar fallet (se punkterna 35, 39, 53-54).

| foreliggande &rende har Halozyme, utifran Bayer CropScience och Forsgren,
argumenterat for att rHUPH20 ska ses som en aktiv ingrediens i tillaggsskydds-
forordningens mening. | sammanhanget hénvisastill rHuPH20:s enzymatiska
specificitet och katalytiska aktivitet. rHuPH20 uppfyller enligt Halozyme tydligt
kraven pa egen farmakologisk, immunologisk eller metabolisk aktivitet, sarskilt med
tanke pa att det ar ett enzym som modifierar en fysiologisk funktion hos manniskan i
ett terapeutiskt syfte. Vidare har Halozyme anfort att enzymet har en anticancereffekt i
sig §élv, nagot bolaget menar framgér av bl.a. studien BO22227 (Clinical Trials.gov
Identifier: NCT00950300), grundpatentet samt de vetenskapliga publikationer bolaget
inkommit med. Att rHUPH20 inte anges som en aktiv ingrediens i forsajnings-
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godkannandet menar bolaget saknar betydelse, da substansens egenskaper och
farmakologiskaroll ska bestdmmas mot samtliga omstandigheter i &rendet.

Som domstolen ovan konstaterat & begreppet produkt av central betydelse. Det
forlangda skyddet som kan ges enligt tillaggsskyddsforordningen & begransat till att
avse just den produkt som godkants att saluféras som lakemedel. Det krévs att det ska
vara fastslaget att en substans har en egen farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan som omfattas av de terapeutiska indikationerna i forséljnings-
godkannandet for att den ska anses utgora en aktiv ingrediens i tilldggsskydds-

forordningens mening (se némnda punkter i Forsgren).

Domstolen konstaterar att forsaljningsgodkannandet avseende subkutan Herceptin,
bedut K (2013)5603 dlutgiltig, & en andring av det tidigare forsaljningsgodkannandet
avseende " Herceptin — trastuzumab”, beslut K (2000)2539. Av forsdljnings-
godkannandet och dess bilagor framgar att det roér sig om ett utvidgat godkannande (en
s.k. extension) avseende en ny administrationsvdg (subkutan injektion) tillsammans
med en ny styrka pa 600 mg / 5 ml och en ny farmaceutisk form: 16sning for injektion.
| [akemedlet & den aktiva ingrediensen trastuzumab.

| forsdljningsgodkannandet avseende subkutan Herceptin med tillhtrande bilagor
beskrivs rHUPH20 genomgaende som ett hjalpamne. | andra stycket under punkten 5.1
i produktresumén klargors att rHUPH20 &r ett enzym som anvands for att 6ka
dispersionen och absorptionen av samtidigt administrerade lakemedel vid subkutan
administrering. Nagot annat syfte med tillsatsen av rHUPH20 framkommer inte i
dokumenten. Det saknas vidare uppgifter om, och indikationer pa, att rHuPH20 skulle
ha en egen aktivitet mot bréstcancer.

Enligt Patent- och marknadsdomstolen bedomning gar det inte utifran studien
B0O22227 som namns i produktresumeén att dra slutsatsen rHUPH20 har en egen
aktivitet mot brostcancer. Studien utformades for att visa pa att den nya behandlingen
inte var samre an den redan existerande och rérde tva helt olika typer av beredningar.
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| den lydelse direktiv 2001/83/EG hade i tiden vid foreliggande ansokans inldmning
anges i artikel 10 b, avseende kombinationer av aktiva substanser, att resultatet av nya
prekliniska studier eller nya prekliniska prévningar som avser en kombination av
aktiva substanser skatillhandahdllas i enlighet med artikel 8.3 (i), vilka studier
omfattar farmaceutiska undersdkningar, toxikologiska, farmakologiska och kliniska
teder.

Att rHUPH20 i produktresumén endast finns angivet som hjapamne visar att nagra
fullstandiga studier och provningar i enlighet med artikel 8.3 (i) avseende
kombinationen trastuzumab och rHUPH20 som aktiva ingredienser inte ingétt i
godkannandeforfarandet. Patent- och marknadsdomstolen kan inte heller finna nagot
stod for att rHuPH20 behandlats som en aktiv ingrediens under tillstandsgivningen och
att processen av detta skal fordrojts.

Att godkannandet avseende subkutan Herceptin beskrivs som ett godkannande
avseende en ny administrationsvag, samt att forsaljningsgodkannandet med dess
tillhdrande bilagor samstammigt beskriver rHUPH20 som ett hjdlpamne, som tillsats
for underl&tta dispersion och absorption av trastuzumab, talar enligt Patent- och
marknadsdomstolens beddmning emot att rHUPHZ20 har en egen aktivitet mot
brdstcancer och, som Halozyme har anfort, darmed ska ses som en aktiv ingrediens i

tillaggsskyddsforordningens mening.

Av punkten 16 i motiveringen till forslaget till tilldggsskyddsforordningen (COM (90)
101 final — SYN 255) framkommer att tillaggsskyddsférordningen syftar till att
uppréttaen viss enkelhet och 6ppenhet. Det klargors att avsikten var skapa ett system
som var enkelt for parterna att anvanda, déar granskningen bygger pa objektiva
uppgifter som l&tt kan verifieras. Kommissionen har &ven upprepat denna syn i

punkten 31 i Forsgren.
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| sammanhanget noteras ven att artikel 10 i tilldggsskyddsforordningen inte kraver att
nagot annat material eller ndgra andra dokument beaktas &n de som finns specificerade

I artikel 8 i samma férordning.

Patent- och marknadsdomstolen bedomer att anvandandet av dokument utOver
forsaljningsgodkannandet med tillhdrande bilagor och det offentliga utrednings-
protokoll som EMA uppréttar i ssmband med godkannandeprocessen, i syfte att visa
paatt en viss substans har aktivitet, star i strid med syftet att skapa ett enkelt och

transparant system.

Utifran vad som framkommer i férsaljningsgodkannandet och dokument direkt
relaterade till godkannandeprocessen for subkutan Herceptin gor Patent- och
marknadsdomstolen beddmningen att det inte kan anses vara fastslaget att rekombinant
humant hyaluronidas (rHUPH20) har en egen verkan som faller inom de terapeutiska

indikationerna som omfattas av férsédljningsgodkannandet.

Denna beddmning andras inte av de ytterligare dokument och publikationer som

Halozyme anfort i &rendet.

Mot bakgrund av samtliga omstandigheter i &rendet har Patent- och
marknadsdomstolen kommit fram till att rekombinant humant hyaluronidas (rHuPH20)
inte har en egen verkan som faller inom de terapeutiska indikationerna som omfattas
av forsaljningsgodkénnandet avseende subkutan Herceptin. Rekombinant humant
hyaluronidas (rHUPH20) &r saledes inte en aktiv ingrediens i tillaggsskydds-
férordningens mening. Forsaljningsgodkannandet avseende subkutan Herceptin avser
darfor inte en kombination av aktivaingredienser i tillaggsskyddsférordningens
mening. Av dettafoljer att forsaljningsgodkannandet avseende subkutan Herceptin inte
ett giltigt godkannande att salufdra” Trastuzumab och rekombinant humant
hyaluronidas’ som lakemedel. Artikel 3 b i tillaggsskyddsférordningen utgor déarmed
hinder for att tillaggsskydd ska kunna meddelas.
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Den alternativa produktdefinitionen skiljer sig fran den ursprungliga produkt-
definitionen genom att det rekombinant humant hyaluronidaset specificeratstill
rekombinant humant hyaluronidas PH20. | enlighet med vad utredningen avseende den
ursprungliga produktdefinitionen visat bedoms inte rHUPH20 vara en aktiv ingrediens i
till&ggsskyddsforordningens mening. Forsaljningsgodkannandet avseende subkutan
Herceptin & darmed inte ett giltigt godkannande att saluféra produkten ” Trastuzumab
och rekombinant humant hyaluronidas PH20”. Ansbkan avseende den alternativa
produktdefinitionen uppfyller sledes inte villkoret i artikel 3 bi tillaggsskydds-
forordningen. Tillaggsskydd kan dérmed inte meddelas.

Eftersom Patent- och marknadsdomstolen ovan kommit fram till att ansbkan strider
mot villkoret i artikel 3 b tillaggsskyddsforordningen saknas skél att prévaom
ansbkan uppfyller villkoret i artikel 3 a

Behovet av forhandsavgorande fran EU-domstolen

Med hansyn tagen till att det i nu aktuellt avseende inte rader ndgon tvekan om hur
tillaggsskyddsforordningen skatolkas saknas skél att begara forhandsavgorande fran
EU-domstolen.

BESLUT

1. Patent- och marknadsdomstolen avslér Halozymes yrkande om att inhamta

forhandsavgorande fran EU-domstolen.

2. Patent- och marknadsdomstolen avslar Gverklagandet i sjalva saken.
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HUR MAN OVERKLAGAR. Se bilaga3 (PMD-13)
Skriftligt overklagande, stallt till Patent- och marknadsdverdomstolen, ska ha
inkommit till Patent- och marknadsdomstolen senast den 1 november 2021.

Prévningstillstand kravs

Andreas Gustafsson Protokollet uppvisat/
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Tillaggsskyddsansékan nr 1590041-8 Ehrner & Delmar Patentbyra AB
Grundpatent nr 09012670.7 (2 163 643) Box 10316
100 55 Stockholm
Referens: V13135/AD
Sodkande: Halozyme, Inc., 11388 Sorrento Valley Road, San Diego, CA 92121 US
Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) har denna dag avslagit er ansdkan om
tilliggsskydd av lakemedel enligt artikel 10.2 forordningen (EG) 469/2009.

SKiil till beslutet

Ansdkan
Féreliggande anstkan om tilliggsskydd for likemedel avser produkten
“trastuzumab och rekombinant humant hyaluronidas”.

Ansokan avser forlingning av grundpatentet 09012670.7 (2 163 643).
Grundpatentet avser 16sligt hyaluronidas-glykoprotein (sHASEGP), forfarande
for framstillning av detsamma, anvindningar och farmaceutiska
kompositioner innehéllande detsamma.

I'ans6kan har dberopats Kommissionens beslut EU/1/00/145/002 av den 28
augusti 2013 (delgivningsdatum) som forsta godkénnande for forsiljning av
produkten som likemedel i Sverige. Godkinnandet avser likemedlet Herceptin
(600 mg injektionsvitska, 15sning i injektionsflaska), nedan kallat enbart
Herceptin. Herceptin innehaller som aktiv ingrediens den monoklonala
antikroppen trastuzumab (se punkten 2 i marknadsgodkénnandets bilaga I,
produktresumén) och &r avsett for behandling av metastaserad bréstcancer
samt tidig brostcancer (se punkten 4.1 i produktresumén). Utdver trastuzumab
innehéller Herceptin &ven, bland annat, rekombinant humant hyaluronidas
(rHuPH20) (se punkten 6.1 i produktresumén).

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

I artikel 1b definieras begreppet produkt pa foljande sitt:

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

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
M-01 (2018-10-22)
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Artikel 3 i tilliggsskyddsforordningen anger de villkor som maste uppfyllas
for att tilliggsskydd ska kunna meddelas. Tilliggsskydd meddelas darfor
endast om i den medlemsstat dér ansokan gérs och vid den tidpunkt da denna
gors foljande villkor ar uppfyllda:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ett giltigt godkéinnande att salufora 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 godkédnnandet att salufora
produkten som likemedel.

Sdkandens argument i sammanfattning

Artikel 3b

Foreliggande ansokan om tilldggsskydd skiljer sig, nir det galler rHuPH20,
frén de omsténdigheter som foreldg vid EU-domstolens tolkning av artikel 1b i
de tva malen MIT (C-431/04) och GSK (C-210/13). Diremot uppfyller
rHuPH20 kriterierna for att ses som en aktiv ingrediens enligt artikel 1b som
EU-domstolen har formulerat i de tvé senare avgérandena Bayer CropScience
(C-11/13) och Forsgren (C-631/11).

Forsgren och Bayer CropScience tydliggor att man inte enbart kan forlita sig
pé den terminologi som anvinds i marknadsgodkinnandet utan att man maste
ta hénsyn till de faktiska omstéindigheterna for att avgéra om en substans som
inte anges som en aktiv ingrediens i sjilva verket r en aktiv ingrediens i
artikel 1b:s mening. rHuPH20 ska ses som en aktiv ingrediens som uppfyller
villkoren for att erhalla ett tilliggsskydd, trots den terminologi som anvénds i
marknadsgodkénnandet.

I MIT och GSK var substanserna helt inaktiva och helt utan nagon egen
farmakologisk effekt och kunde dérfor inte ses som aktiva. F orsgren och Bayer
CropScience visar déremot att artiklarna 1b och 3b #r uppfyllda nir substansen
har en relevant, aktiv effekt i sig sjilv och det kommersiella utnyttjandet av
patentet dessutom blivit fordrsjt pa grund av klinisk forskning, som specifikt
avser en substans med en sidan effekt, som krivts for att erhalla ett
marknadsgodkinnande. Detta &r dven uppfyllt i foreliggande fall.

Omsténdigheterna i MIT skiljer sig fundamentalt fran omstindigheterna i
foreliggande fall. EU-domstolen pétalar att en aktiv ingrediens tminstone
maste “have an effect on their own”, vilket det aktuella hjilpamnet inte hade.
rHuPU20 har ddremot en sadan egen effekt. rHuPU20 &r ett enzym som bryter
ner en komponent i det extracelluldra matrixet och med visshet har en relevant
farmakologisk verkan. Aven i GSK hade substansen (adjuvanset) inte ndgon
egen relevant effekt. Inga direkta interaktioner mellan substansen och
patientens kropp synes ha dokumenterats eller tagits i beaktande av EU-
domstolen — sérskilt inte den direkta typ av verkan som rHuPH20 utévar.
Vidare aterfinns inget i produktresumén som hanvisar till kliniska data som
specifikt avser relevanta effekter av adjuvanset. I féreliggande fall hade
trastuzumab redan ett marknadsgodkannande men ytterligare klinisk forskning,
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vilket fordréjde det kommersiella utnyttjandet av grundpatentet, krivdes pa
grund av medtagandet av rHuPH20 i likemedlet.

Diaremot motsvarar rHuPH20 omstéindigheterna i Bayer CropScience och
Forsgren. I Forsgren bekriftade EU-domstolen att “the term ’active ingredient’
... concerns substances producing a pharmacological, immunological or
metabolic action of their own”, samtidigt som det tydliggjordes att detta maste
avgoras med beaktande av alla omstéindigheter, inte enbart den terminologi
som anvénds i marknadsgodkénnandet. I Forsgren togs dven Direktiv 2001/83
1 beaktande for att definiera begreppet “aktiv ingrediens”, mer specifikt
uttrycket “modifying physiological functions” som anvinds i direktivet vid
definition av vad som &r en “active substance”. I Forsgren avvisade EU-
domstolen att ett tilliggsskydd skulle nekas enbart for att birarproteinet inte
bendmndes som en aktiv ingrediens i marknadsgodkannandet. Centralt i
domen &r att den formella terminologin som anviinds i marknadsgodkinnandet
inte dr avgdrande. Fragan om en substans ska ses som en aktiv ingrediens
(artikel 1b) och ddrmed en produkt (artikel 3b) beror enbart pa om substansen i
sjélva verket dstadkommer en relevant “pharmacological, immunological or
metabolic action of its own” (styckena 25 och 54). Enligt domen behéver den
relevanta effekten, principiellt, inte ens framga av marknadsgodkannandet.
Vidare hénvisas till hur Hogsta domstolen i Osterrike har hanterat F orsgren-
malet efter EU-domstolens avgdrande.

rHuPH20 har en relevant farmakologisk verkan i sig sjilv da det modifierar
den fysiologiska funktionen i ménniskokroppen for ett terapeutiskt syfte och &r
langt ifrdn irrelevant for godkdnnandet av foreliggande
marknadsgodkénnandet. rHuPH20 har en timligen dramatisk, biokemisk,
védvnadsmodifierande verkan. Det &r ett enzym som bryter ner hyaluron i det
extracelluldra matrixet och skapar pa sa sitt en visentligt modifierad
fysiologisk milj5 i den subkutana vévnaden, d.v.s. fysiologiska funktioner &r
modifierade i linje med slutsatserna i Forsgren. rHuPH20 tillater for forsta
géngen en antikropp sasom trastuzumab att administreras effektivt och
systemiskt via subkutan administrering, vilket m&jliggér en helt ny typ av
behandling av brostcancer som inte vore méjlig utan rHuPH20:s verkan.
Séledes &r inte rtHuPH20 enbart en inaktiv, passiv bdrarsubstans sdsom
substanserna i MIT och GSK. Vidare 4r rHuPH20:s verkan klart relevant for,
och i sjilva verket oskiljaktig ifran, den terapeutiska indikationen i
foreliggande marknadsgodkénnande. Féreliggande omsténdigheter skiljer sig
dérmed fran omsténdigheterna i Forsgren (de olika terapeutiska indikationerna
Streptococcus pneumonia respektive Haemophilus influenzae). Den
farmakologiska verkan av rHuPH20, om #n den &r indirekt vilket dr tillatet,
avser oskiljaktigt den terapeutiska indikationen i marknadsgodkinnandet.

Aven Bayer CropScience stddjer slutsatsen att ett tilldggsskydd kan meddelas i
foreliggande fall. Bayer CropScience avsag ett vixtskyddsmedel, vilket av EU-
domstolen hanteras likvirdigt med likemedel nér det gller tilliggsskydd
(stycke 22 i MIT). EU-domstolen hanterar déirmed frigor som rér termerna
“verksamt dmne” och “aktiv ingrediens™ likvirdigt oavsett om det gller
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viixtskyddsmedel eller likemedel. Bayer CropScience avsag ett dmne som i
marknadsgodkénnandet beskrevs som en “safener” och inte som ett verksamt
dmne. Dess roll var att forhindra skadliga effekter orsakade av de verksamma
dmnena i véixtskyddsmedlet med herbicid verkan. EU-domstolen kom fram till
att termen “verksamt dmne” #r tillrickligt bred for att ticka en substans som
inte uttryckligen angetts som verksamt i marknadsgodkénnandet, utan snarare
som en “safener”, men som har en indirekt verkan som stodjer de verksamma
dmnenas verkan (styckena 31-33 och 36). I styckena 42-44 ligger domstolen
vikt vid kriteriet om huruvida det kommersiella utnyttjandet av ett patent ocksé
kan férdréjas av krav som stills pa en “safener” under godkinnandeprocessen.
rHuPH20:s verkan 4r dtminstone helt jimforbar med verkan hos en ”safener”
med en indirekt och stédjande verkan. Vidare krivde inkluderandet av
tHuPH20 i Herceptin ldngtgaende undersdkningar, vilket uppenbarligen
nédvandigtvis fordrojde det kommersiella utnyttjandet av foreliggande
grundpatent. rHuPH20 ir siledes berittigad till ett tilliggsskydd i likhet med
den “safener” som var aktuell i Bayer CropScience.

Sasom framkommer i beaktandesatserna 3-5 i tilliggsskyddsforordningen &r
syftet med tilldggsskydd att uppmuntra forskning for att utveckla likemedel
och att sérskilt kompensera nér det kommersiella utnyttjandet av ett patent har
fordrojts pa grund av den tid som krivs for att erhalla ett
marknadsgodkidnnande. Kombinationsprodukten Herceptin, for subkutan
administrering, bygger pa innovativ farmaceutisk forskning som specifikt
avser rHuPH20 och tillhandahaller behandling av bréstcancer som inte varit
tillganglig tidigare. Det kommersiella utnyttjandet av foreliggande grundpatent
som técker denna innovation fordrsjdes pa grund av EMA:s krav p4 kliniska
provningar och en betydande mingd data for att erhalla ett godkéinnande (i
detta sammanhang hénvisas bland annat till sidorna 40-41 i produktresumén
och bifogat material med fragor frain EMA och svar pa dess fragor). Dessa
krav avsag uttryckligen rHuPH20, da ett tidigare godkinnande for trastuzumab
som sadan redan existerade, och den innovativa subkutana behandlingen.
Oavsett terminologin i marknadsgodkéinnandet si innefattade EMA:s
granskning en noggrann undersékning av rHuPH20 och rHuPH20 behandlades
i sjélva verket som en aktiv ingrediens, vilket i sin tur fordrojde
kommersialiseringen av grundpatentet. Detta berittigar till en motsvarande
hantering som aktiv ingrediens i férhallande till tilliggsskyddsférordningen
och dérmed ett meddelande av ett tilliggsskydd.

Artikel 3a

Gillande huruvida det rekombinanta humana hyaluronidas (rHUPH20) som
ingér i Herceptin skyddas av grundpatentet hinvisas till ett uttalande av Dr.
I Hoffmann-La Roche Ltd, dér han bekriftar att rHuPH20 som
ingar 1 Herceptin for subkutan administrering uppfyller sérdragen i patentkrav
1 i grundpatentet.
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PRYV:s bedomning

Artikel 3b

Sokanden har beretts tillfille att beméta PRV:s standpunkt att artikel 3b i
tillaggsskyddsforordningen inte r uppfylld.

For att artikel 3b i tillaggsskyddsforordningen ska vara uppfylld krvs ett
giltigt godkéinnande att saluféra produkten som likemedel. Vidare definieras
vad som avses med begreppet produkt i tillaggsskyddsforordningens artikel 1b.
Av artikeln framgér att det endast 4r den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel som avses. Dessutom ska
enligt praxis begreppet “aktiv ingrediens™ tolkas strikt (se tex Patent- och
marknadsdomstolens dom i mal 10815-16, stycke 6 pa sidan 12).

Enligt det dberopade marknadsgodkinnandet innehaller Herceptin den aktiva
ingrediensen trastuzumab (se punkten 2 i produktresumén). rHuPH20 ingar
ocksé som en komponent i likemedlet. Det framgér inte av punkten 2 i
produktresumén att rHuPH20 &r en aktiv ingrediens i Herceptin, utan rHuPH20
anges som ett hjilpamne (se punkten 6.1 i produktresumén).

Den centrala frigan & om rHuPH20), trots att det anges som ett hjslpamne, i
tilliggsskyddsforordningens mening kan anses vara en aktiv ingrediens i
lakemedlet Herceptin och dérmed utgéra en del av en kombination av aktiva
ingredienser.

I MIT-malet (C-431/04) kom EU-domstolen till slutsatsen att
tillaggsskyddsforordningen ska tolkas s4 att ”begreppet *kombinationen av
aktiva ingredienser i ett lakemedel’ inte innefattar en kombination av tva
amnen, varav endast det ena har nigon egen medicinsk verkan och det andra
mdjliggdr en likemedelsform som krivs for att det forstnimnda dmnet skall
vara medicinskt verksamt avseende samma indikation” (se beslutet). Se dven
punkt 25 dér det anges att ett dmne som saknar egen medicinsk verkan och
bidrar till att ge ett likemedel en viss form inte omfattas av begreppet aktiv
ingrediens, vilket i sin tur ligger till grund for definitionen av begreppet
produkt (jfr artikel 1b i tilliggsskyddsférordningen). Vidare anges i GSK-
mélet (C-210/13) fran EU-domstolen att en substans som saknar egen
medicinsk verkan men dr nodvindig for att sikerstilla den efterstrivade
medicinska verkan av en aktiv ingrediens inte kan betraktas som en aktiv
ingrediens i tilliggsskyddsforordningens mening.

De senare avgorandena i Forsgren-mélet (C-631/13) och Bayer CropScience-
malet (C-11/13) har inte medfort ndgon #ndring av dessa slutsatser. Det ir
tvértom sé att Forsgren och Bayer CropScience har haft slutsatserna i MIT och
GSK som utgéngpunkt vid bedémning av om de aktuella ingredienserna kunde
anses vara aktiva (se styckena 23-24 och 26 i Forsgren och stycke 34 i Bayer
CropScience).

I Forsgren kom EU-domstolen fram till att artikel 3b ska tolkas s, att den
utgdr hinder for att ett tilliggsskydd meddelas for en aktiv ingrediens vars
verkan inte faller inom de terapeutiska indikationerna som omfattas av
lydelsen i marknadsgodkénnandet (se framfor allt styckena 35 och 39 samt
forsta stycket under punkten 2 i beslutet). EU-domstolen konstaterade vidare
att ett birarprotein som forekommer kovalent bundet till en aktiv ingrediens
kan betraktas som en aktiv ingrediens i tilliggsskyddsfsrordningens mening
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endast om det &r fastslaget att bérarproteinet har egen farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan som omfattas av de terapeutiska
indikationerna i marknadsgodkinnandet (se bland annat sista stycket under
punkten 2 i beslutet).

Den terapeutiska indikationen i marknadsgodkinnandet for Herceptin &r
brostcancer (se punkten 4.1 i produktresumén). Vidare framkommer det i
stycke 2 under punkten 5.1 i produktresumén att rHuPH20 #r ett enzym som
anvénds for att 6ka dispersionen och absorptionen av samtidigt administrerade
lakemedel vid subkutan administrering. Enligt sokanden sker detta genom att
rHuPH20 bryter ner hyaluron i det extracellulira matrixet, vilket skapar en
visentligt modifierad fysiologisk milj6 i den subkutana vivnaden. Detta
mdjliggdr att en antikropp sasom trastuzumab kan administreras effektivt och
systemiskt via subkutan administrering.

I foreliggande fall &r det trastuzumab som har en egen verkan mot bréstcancer,
medan rHuPH20 m&jliggor den subkutana administreringen av trastuzumab.
Det faktum att rHuPH20 ir vésentligt for att likemedlet ska ha effekt innebir
inte, enligt PRV:s mening, att det ér fastslaget att rHuPH20 har en egen verkan
mot brostcancer, d.v.s. en egen verkan som faller inom den terapeutiska
indikationen som omfattas av lydelsen i marknadsgodkénnandet. Det #r
saledes tydligt att rHuPH20 som hjilpimne medfdr en sddan farmaceutisk
form av likemedlet som inte berttigar till tilliggsskydd (se sven Abraxis-
malet, C-443/17).

I Bayer CropScience tog EU-domstolen stillning till om en safener” kan
anses omfattas av begreppet “verksamt dmne” (jfr artikel 1.3 i
Europaparlamentets och Rédets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli
1996 om inforande av tilliggsskydd for vixtskyddsmedel). EU-domstolens
slutsats i malet var att begreppet “verksamt dmne” méste tolkas pa s sitt att
det kan omfatta ett imne som &r avsett att anviindas som ”safener”, forutsatt att
dmnet har en egen toxisk, fytotoxisk eller vixtskyddande verkan (se beslutet).
Slutsatsen i Bayer CropScience ligger saledes i linje med EU-domstolens
slutsats i Forsgren om en egen farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan som omfattas av de terapeutiska indikationerna i
marknadsgodkénnandet. D4 det inte 4r fastslaget att rHuPH20 har en sadan
egen verkan kan PRV inte se att Bayer CropScience ger st3d for att betrakta
rHuPH20 som en aktiv ingrediens.

PRV kan inte finna stod, varken i tilliggsskyddsforordningen eller praxis, for
att se rtHuPH20 som en aktiv ingrediens i tillaggsskyddférordningens mening.
Av detta foljer att rHuPH20 inte heller kan utgéra en del av en kombination av
aktiva ingredienser (produkt).

Det faktum att den europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) stillde
langtgdende krav pa underlag infor ett godkénnande och att detta i sin tur
medforde en fordrojning av det kommersiella utnyttjandet av grundpatentet
dndrar inte bedémningen ovan.
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PRV har noterat hanteringen av Forsgren-malet i Hogsta domstolen i
Osterrike. Detta éndrar dock inte bedémningen ovan och PRV ir for Ovrigt inte
heller bunden av beslut hos andra nationella myndigheter eller domstolar.

Diérmed &r villkoret i artikel 3b inte uppfyllt, d.v.s. det aberopade
marknadsgodkannandet 4r inte ett godkénnande att saluféra produkten
trastuzumab och rekombinant humant hyaluronidas i den mening som avses i
tillaggsskyddsforordningen.

Artikel 3a

PRV uppmirksammade sékanden i ett meddelande om anmérkningar av den
13 maj 2016 pa att det inte var klarlagt huruvida det rekombinanta humana
hyaluronidas (rHuPH20) som ingér i Herceptin skyddas av grundpatentet
(s6kanden hade enbart angett i ansokan att sa var fallet). Till svaromalet av den
15 september 2016 bifogades ett uttalande av Dr. |l Hoffmann-La
Roche Ltd, ddr han bekriftar att rHuPH20 som ingér i Herceptin for subkutan

administrering uppfyller sirdragen i patentkrav 1 i rundpatentet. PRV har
forvisso ingen anledning att misstro Dr. imen detta uttalande 4r i

sig inte tillridckligt for att styrka att rHuPH20 skyddas av grundpatentet. Den
omsténdigheten ligger dock inte till grund for foreliggande avslagsbeslut.

Sammanfattning

Produkten trastuzumab och rekombinant humant hyaluronidas uppfyller inte
villkoret i artikel 3b i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
469/2009. Foreliggande tilliggsskyddsansdkan ska darfor avslas.

Carolina Palmcrantz N -

Beslutande Jerence Xa nc hiia
Terese Sandstrom
Foredragande



Ansokan nr 1590041-8 / Beslutsdatum 2019-11-21

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 Sverklagandet men skicka det till PRV, Box 5055
102 42 Stockholm.

>

Ange foljande i 6verklagandet:

- Namn och person-/organisationsnummer

- Adress och 6vriga aktuella kontaktuppgifter

- Vilket beslut ni §verklagar och drendets nummer
- Varfor ni anser att beslutet ar felaktigt

- Vilken éndring av beslutet ni vill ha

Overklagandet ska ha kommit in till PRV inom tva (2) manader fran
beslutsdagen. Om &verklagandet har kommit in i ritt tid skickas drendet
vidare till Patent- och marknadsdomstolen oavsett om PRV #ndrar beslutet
pa det sitt ni begirt.



Losligt hyaluronidas-glykoprotein (sSHASEGP), forfarande for framstéllning av

detsamma, anviindningar och farmaceutiska kompositioner innehallande detsamma
Patentkrav
1. Huvudsakligen renad hyaluronidaspolypeptid, varvid:

polypeptid innehéller minst en sockergrupp som &r kovalent bunden till en asparagin-
(N)-rest av polypeptiden;

polypeptiden ir neutral aktiv;

polypeptiden bestar av en sekvens av aminosyror som har minst 98% aminosyra-
sekvensidentitet med den sekvens av aminosyror angiven sasom aminosyror 1-448 i
SEQ ID nr 4; och

polypeptiden ir 19slig.

2. Huvudsakligen renad hyaluronidaspolypeptid enligt krav 1, varvid: polypeptiden &r
kodad av en nukleinsyramolekyl som kodar aminosyrasekvensen i SEQ ID nr 1 kodad vid en
C-terminal aminosyrarest som dr aminosyra 477, 478, 479, 480, 481, 482 eller 483 1 SEQ ID

nrl.

3. Huvudsakligen renad hyaluronidaspolypeptid enligt krav 1 eller krav 2, som &r

modifierad med en polymer.

4. Huvudsakligen renad hyaluronidaspolypeptid enligt krav 3, varvid polymeren dar PEG

eller dextran.

5. Forfarande for framstillning av en huvudsakligen renad hyaluronidaspolypeptid enligt

krav 1 eller krav 2, varvid forfarandet innefattar:

introducering av en nukleinsyra som kodar en polypeptid enligt krav 1 eller krav 2
verksamt kopplad till en 1dmplig promotor in i en cell som &r kan infoérliva N-kopplade
sockergrupper 1 polypeptiden;

odling av cellen under betingelser varigenom den kodade polypeptiden uttrycks av
cellen och utsondras; och

utvinning av den uttryckta polypeptiden.
6. Forfarande enligt krav 5, innefattande rening av polypeptiden.

7. Forfarande enligt krav 5 eller krav 6, varvid nukleinsyran bestar av sekvensen av
nukleotider 106-1446 1 SEQ ID nr 6 eller en del didrav som kodar en katalytiskt aktiv
polypeptid; eller

V13135



nukleinsyramolekylen bestar av sekvensen av nukleotider angivna i SEQ ID nr 48 eller

degenererade kodon dirav.
8. Forfarande enligt nagot av kraven 5-7, varvid cellen ir en eukaryotisk cell.

0. Forfarande enligt krav 8, varvid den eukaryotiska cellen ir vald bland en diggdjurs-

cell, en insektcell eller en jastcell.

10. Forfarande enligt nagot av kraven 5-9,varvid cellen ar en dggcell fran kinesisk
hamster (CHO-cell).

11. Forfarande enligt nagot av kraven 5-10, varvid nukleinsyran ir kopplade till

nukleinsyra kodande en utsondringssignal for utsondring av den kodade polypeptiden.

12.  Farmaceutisk komposition, innefattande den huvudsakligen renad

hyaluronidaspolypeptiden enligt ndgot av kraven 1-4.

13. Farmaceutisk komposition enligt krav 12, dessutom innefattande ett farmaceutiskt
aktivt medel.
14.  Farmaceutisk komposition enligt krav 13, varvid det farmaceutiskt aktiva medlet &r

valt bland ett kemoterapeutiskt medel, ett analgetiskt medel, ett antiinflammatoriskt medel,
ett antimikrobiellt medel, ett amobadodande medel, ett trikomonas-dodande medel, att anti-
parkinson medel, ett antimalariamedel, ett antikonvulsivt medel, ett antidepressivt medel,
ett antiartritmedel, ett antifungalt medel, ett antihypertensivt medel, ett antipyretiskt medel, ett
antiparasitmedel, ett antihistaminmedel, en alfa-adrenergisk agonist, ett alfablockerande
medel, ett anestetikum, ett bronkutvidgande medel, en biocid, en baktericid, ett
bakteriostatiskt medel, ett beta-adrenergiskt blockeringsmedel, ett kalciumkanalblockerande
medel, ett kardiovaskulirt likemedel, ett kontraceptivt medel, ett slemhinneavsvillande
medel, ett diuretikum, ett lugnande medel, ett diagnostikum, ett elektrolytmedel, ett
hypnotiskt medel, ett hormonmedel, ett hyperglykemiskt medel, ett muskelavslappande
medel, ett muskelsammandragande medel, ett oftalmiskt medel, ett parasymptomimetiskt
medel, ett medel som okar den psykiska energin, ett sedativt medel, ett sympatomimetiskt
medel, ett lugnande medel, ett urineringsmedel, ett vaginalt medel, ett viricidmedel, ett
vitaminmedel, ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt medel, ett medel som hammar angio-
tensin-omvandlande enzym, en polypeptid, ett protein, en nukleinsyra, ett likemedel, en

organisk molekyl och ett somnmedel.
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15.  Farmaceutisk komposition innefattande hyaluronidaspolypeptiden enligt nagot av

kraven 1-4 for anvindning vid administrering av en terapeutisk molekyl.

16.  Farmaceutisk komposition innefattande hyaluronidaspolypeptiden enligt nagot av
kraven 1-4 for anvindning vid avldgsnande av ett dverskott av glykosaminoglykaner eller

ackumulerade glykosaminoglyaner for behandling av en sjukdom eller en storning.

17.  Farmaceutisk komposition enligt 16, varvid dverskottet av glykosaminoglykaner
upptriader efter ischemi reperfusion, inflammation, arterioskleros, 6dem, cancer, skada eller

bestdende men pa ryggmirgen.

18.  Farmaceutisk komposition enligt krav 12 {for anviindning vid behandling av en tumdr,
varvid kompositionen dessutom innefattar ett anticancermedel valt bland ett kemoterapeutiskt

medel, en antikropp, en peptid, en genterapivektor, ett virus eller en DNA-molekyl.

19. Farmaceutisk komposition enligt krav 18 for anvindning vid behandling av en tumdr,

varvid anticancermedlet dr en antikropp.

20.  Farmaceutisk komposition enligt krav 19 for anvindning vid behandling av en tumdr,

varvid antikroppen ir en monoklonal antikropp.

21.  Farmaceutisk komposition enligt krav 19 eller 20 for anvindning vid behandling av en

tumor, varvid tumoren dr brostcancer.
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Hur man 6verklagar

Beslut i arenden, Patent- och marknadsdomstolen PMD-13

Vill du att beslutet ska andras i nagon del kan
du 6verklaga. Har far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

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

Sa har gor du

1. Skriv Patent- och marknadsdomstolens
namn och malnummer.

2. Forklara varfor du tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken &ndring du vill ha
och varfor du tycker att Patent- och
marknadséverdomstolen ska ta upp ditt
Overklagande (la&s mer om provnings-
tillstand langre ner).

Om du tar upp nya omsténdigheter ska du
forklara varfor du inte fort fram detta
tidigare.

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

Det dr inte sékert att du kan lagga fram nya
bevis. Vill du gora det ska du forklara varfor
du inte lagt fram bevisen tidigare.

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

Tala ocksa om ifall du vill att motparten ska
komma personligen vid ett sammantréde.

4. Ladmna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

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

Om du har ett ombud, l1dmna ocksa ombud-
ets kontaktuppgifter.

5. Skriv under dverklagandet sjalv eller lat ditt
ombud gora det.

6. Skicka eller [amna in 6verklagandet till
Patent- och marknadsdomstolen. Du hittar
adressen i beslutet.

Vad hander sedan?

Patent- och marknadsdomstolen kontrollerar
att éverklagandet kommit in i rétt tid. Har det
kommit in for sent avvisar domstolen over-
klagandet. Det innebér att beslutet galler.

Om 6verklagandet kommit in i tid, skickar
Patent- och marknadsdomstolen 6verklagandet
och alla handlingar i malet vidare till Patent-
och marknadsodverdomstolen.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning kan &ven Patent- och marknads-
overdomstolen skicka brev pa detta sétt.

Prévningstillstand i Patent- och marknads-
overdomstolen

Nar overklagandet kommer in till Patent- och
marknadsoverdomstolen tar domstolen forst
stallning till om malet ska tas upp till prévning.
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Patent- och marknadséverdomstolen ger
provningstillstand i fyra olika fall.

» Domstolen bedomer att det finns anledning
att tvivla pa att Patent- och marknads-
domstolen domt ratt.

« Domstolen anser att det inte gar att bedoma
om Patent- och marknadsdomstolen har
domt rétt utan att ta upp malet.

« Domstolen behdver ta upp malet for att ge
andra domstolar vagledning i ratts-
tillimpningen.

» Domstolen beddmer att det finns synnerliga
skal att ta upp malet av nagon annan
anledning.

Om du inte far provningstillstand géller det
Overklagade beslutet. Darfor &r det viktigt att i
dverklagandet ta med allt du vill féra 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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Bilaga

Hur man 6verklagar Patent- och marknadsdverdomstolens

avgorande

Den som vill 6verklaga Patent- och
marknadsdverdomstolens avgdérande ska gora
det genom att skriva till Hogsta domstolen.
Overklagandet ska dock skickas eller lamnas
till Patent- och marknadséverdomstolen.

Senaste tid for att dverklaga

Overklagandet ska ha kommit in till Patent-
och marknadséverdomstolen senast den dag
som anges i slutet av Patent- och
marknadsdverdomstolens avgorande.

Beslut om héktning, restriktioner enligt
24 kap. 5 a § rattegangsbalken eller rese-
forbud far 6verklagas utan tidsbegransning.

Om 6verklagandet har kommit in i ratt tid,
skickar Patent- och marknadsdverdomstolen
overklagandet och alla handlingar i mélet
vidare till Hogsta domstolen.

Provningstillstand i Hogsta domstolen

Det kravs provningstillstand for att Hogsta
domstolen ska préva ett Gverklagande.
Hogsta domstolen far meddela prévnings-
tillstand endast om

1. det &r av vikt for ledning av ratts-
tillimpningen att 6verklagandet prévas
av Hogsta domstolen eller om

2. det finns synnerliga skal till sadan
prévning, sa som att det finns grund for
resning, att domvilla férekommit eller att
malets utgang i hovratten uppenbarligen

beror pa grovt forbiseende eller grovt
misstag.

Overklagandets innehall
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, adress och
telefonnummer,

2. det avgorande som dverklagas
(domstolens namn och avdelning samt
dag for avgorandet och malnummer),

3. den andring i avgrandet som klaganden
begr,

4. de skal som klaganden vill ange for att
avgorandet ska dndras,

5. de skal som klaganden vill ange for att
provningstillstand ska meddelas, samt

6. de bevis som klaganden aberopar och vad
som ska bevisas med varje bevis.

Forenklad delgivning

Om malet dverklagas kan Hogsta domstolen
anvanda forenklad delgivning vid utskick av
handlingar i malet, under forutsattning att
mottagaren dar eller i ndgon tidigare instans
har fatt information om sadan delgivning.

Mer information

For information om rattegangen i Hogsta
domstolen, se www.hogstadomstolen.se

www.domstol.se



