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SVEA HOVRATT BESLUT Mal nr
Patent- och 2025-02-25 PMA 6595-24
marknadsdverdomstolen Stockholm

Rotel 0218

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2024-04-22 i mal PMA nr 10459-22, se
bilaga A

PARTER

Klagande

Patent- och registreringsverket
Box 5055

102 42 Stockholm

Motpart

Pearl Therapeutics, Inc.
200 Saginaw Drive
Redwood City, CA 94063
USA

Ombud: Patentombudet M.B. och jur.kand. M.E.

SAKEN
Tillaggsskydd for liakemedel

PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLENS AVGORANDE

Patent- och marknadséverdomstolen avslar dverklagandet. Patent- och marknadsdom-
stolens beslut att undanrdja Patent- och registreringsverkets beslut och dterforvisa

drendet till verket for fortsatt handldggning star darfor fast.
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Box 2290 Birger Jarls Torg 16  08-561 670 00 méndag — fredag
103 17 Stockholm 08-561 675 00 08:00-16:30

E-post: svea.avd2@dom.se
www.patentochmarknadsoverdomstolen.se
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YRKANDEN OCH INSTALLNING

Patent- och registreringsverket (PRV) har yrkat att Patent- och marknadséverdom-

stolen ska undanrgja Patent- och marknadsdomstolens beslut och avsla ansokan om

tillaggsskydd for ldkemedel med nummer 1990034-9.

Pearl Therapeutics, Inc. (Pearl) har motsatt sig dndring av det 6verklagade beslutet och

begirt att ansokan ska dterforvisas till PRV for fortsatt handlaggning.

PARTERNAS TALAN

Parterna har fort sin respektive talan pa i huvudsak samma sdtt som i Patent- och

marknadsdomstolen.

PRV har 1 Patent- och marknadséverdomstolen vidhallit att forsdljningsgodkénnandet
for lakemedlet Bevespi Aerosphere inte dr det kronologiskt forsta forsdljningsgod-
kdnnandet for produkten och att ansdkan ddarmed inte uppfyller villkoret 1 artikel 3 d 1
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for ladkemedel (tilldggsskyddsforordningen). PRV har framhallit att
motsvarande ansokning om tilliggsskydd forvisso har beviljats i andra ldnder, men att
vissa av dessa lidnder inte gor nagon bedomning av om villkoret 1 artikel 3 d ar
uppfyllt, att flera l1dnder hade etablerat EU-domstolens uttalanden i domen den 19 juli
2012, Neurim Pharmaceuticals, C-130/11, EU:C:2012:489 vid beddmningen av om
villkoret 1 artikel 3 d var uppfyllt och att beslut om ansékningen &dnnu inte &r taget 1

Storbritannien, Belgien, Estland, Irland, Slovakien och Finland.

Pearl har vidhéllit att villkoret 1 tilliggsskyddsforordningens artikel 3 d &r uppfyllt och
informerat om att aktuell tilliggsskyddsansdkan har beviljats 1 Estland, vilket innebar

att ansokan dr beviljad 1 21 14nder.
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UTREDNINGEN

Parterna har i forhdllande till utredningen i Patent- och marknadsdomstolen
kompletterat utredningen i Patent- och marknadséverdomstolen med produktresuméer
och utredningsrapporter fran den europeiska lidkemedelsmyndigheten samt vissa
avgoranden frdn EU-domstolen bl.a. EU-domstolens nyligen givna dom den 19
december 2024, Teva och Teva Finland, C-119/22 (férenade mél C-119/22 och
C-149/22), EU:C:2024:1039 (Teva Finland).

Patent- och marknads6verdomstolen har hallit sasmmantréde.
SKALEN FOR BESLUTET

Forhandsavgorande frin EU-domstolen

Patent- och marknadséverdomstolen konstaterar att inte nagon av parterna har begirt
att domstolen ska inhdmta forhandsavgorande fran EU-domstolen. Som framgar av det
foljande bedomer Patent- och marknadséverdomstolen, &ven med beaktande av ratts-
fallet NJA 2022 s. 1051, att réttsldget och omstdndigheterna dr sddana att det for att

avgora drendet saknas behov att stilla fragor till EU-domstolen.

Fragan om villkoret i tilliggsskyddsforordningens artikel 3 d ir uppfylit

Som Patent- och marknadsdomstolen angett pa s. 7 1 det 6verklagade beslutet kravs
enligt tillaggsskyddsforordningen, for att tilliggsskydd ska kunna meddelas, att ett
giltigt godkdnnande att salufora produkten som lidkemedel har lamnats (artikel 3 b) och
att detta godkénnande ar det forsta godkénnandet att salufora produkten som likemedel
(artikel 3 d). Med produkt avses den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva

ingredienser 1 ett likemedel (artikel 1 b).

Av EU-domstolens dom Teva Finland — som gillde tolkningen av tilliggsskydds-
forordningens artiklar 3 a och 3 ¢ och som for ndrvarande finns pa svenska bara i
prelimindr version — framgér bl.a. foljande. Beddmningen av om tvé produkter ér
identiska eller skiljer sig frdn varandra beror endast pa en jamforelse av den eller de
aktiva ingredienser som de innehdller, oberoende av deras terapeutiska anvindning,

och nér en av de produkter som ska jamforas utgor en kombination av aktiva
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ingredienser, A+B, ska den produkten anses vara en annan produkt &n den som bestér
av endast en enda av de aktiva ingredienser som denna produkt bestér av, A eller B
(punkt 45); definitionen av begreppet produkt &r, precis som de andra definitionerna i
forordningens artikel 1, identisk i alla av forordningens bestimmelser dér begreppet
anvénds (punkt 46) och de fyra villkoren i forordningens artikel 3 4r kumulativa och

ska tillimpas sjdlvstandigt 1 forhallande till varandra (punkt 49).

Parterna ar verens om att forsdljningsgodkidnnandet for ldkemedlet Bevespi
Aerosphere dr ett giltigt godkdnnande att salufora den produkt, "En kombination av
glykopyrrolat, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter och estrar darav och
formoterol, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar dérav", som Pearl
soker tillaggsskydd for. Patent- och marknadséverdomstolen goér samma beddmning
som Patent- och marknadsdomstolen (s. 8), dvs. att forséljningsgodkdnnandet for
Bevespi Aerosphere ér ett giltigt godkdnnande enligt tilliggsskyddsforordningens
artikel 3 b att saluféra den produkt som Pearl soker tilliggsskydd for (Pearls produkt).

Det ar emellertid tvistigt 1 &rendet om det aberopade forsidljningsgodkénnandet for
Bevespi Aerosphere ér det forsta forsdljningsgodkénnandet att salufora den aktuella
produkten, dvs. om villkoret 1 tilliggsskyddsforordningens artikel 3 d &r uppfyllt. PRV
har vidhéllit uppfattningen att det kronologiskt tidigare forsiljningsgodkdnnandet for
lakemedlet Trimbow ér ett giltigt forsidljningsgodkdnnande for Pearls produkt och

diarmed det forsta forséljningsgodkdnnandet.

Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar att likemedlet Trimbow enligt
forsialjningsgodkénnandets produktresumé innehiller tre aktiva ingredienser, nimligen
beklometasondipropionat, formoterolfumaratdihydrat och glykopyrronium (punkt 2)
for underhéllsbehandling av vuxna patienter med mattlig till svar kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) som inte uppnér adekvat kontroll med en kombination av inhala-
tionssteroid och langverkande beta2-agonist (punkt 4.1). Produkten i Trimbow utgors
sdledes av de tre ovan ndmnda aktiva ingredienserna i kombination. Nagon annan eller
ytterligare produkt i likemedlet Trimbow finns inte. Den produkt Pearl soker tilldggs-
skydd for utgors, som redan ndmnts, av tvd aktiva ingredienser i kombination,

glykopyrrolat och formoterol, och ér sdledes — som Patent- och marknadsdomstolen
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angett — en annan produkt i tilliggsskyddsforordningens mening (jfr Teva Finland,
punkt 45). Forséljningsgodkidnnandet for Trimbow kan foljaktligen inte vara ett giltigt

godkénnande att salufora Pearls produkt enligt ordalydelsen i forordningens artikel 3 b.

Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar, i1 likhet med Patent- och marknads-
domstolen, att det av Europeiska kommissionens dokument Notice to Applicants,
volume 2A, Procedures for marketing authorisation, Chapter 1, Marketing Authori-
sation, July 2019, s. 9, punkten 3 (Notice to Applicants) framgéar att det krévs ett nytt
forsiljningsgodkénnande i det fall ett likemedel innehaller endast en aktiv substans nir
samma aktiva ingrediens i kombination med ytterligare aktiva substanser har ingatt i
ett lakemedel som redan har erhillit ett forsdljningsgodkidnnande. Eftersom Pearls
produkt innehdller farre aktiva ingredienser dn den produkt som anges 1 Trimbow
foljer dven av dokumentet Notice to Applicants att ett separat forsdljningsgodkénnande
kravs for Pearls produkt och att Trimbow saledes inte r ett giltigt godkdnnande att

salufora Pearls produkt.

Fragan dr da om det finns ndgot annat som talar for att forsiljningsgodkédnnandet for

Trimbow ska kunna anses vara ett giltig godkidnnande att salufora Pearls produkt.

PRV har till stod for sin uppfattning att forsaljningsgodkénnandet for Trimbow ska
anses vara ett giltigt forsdljningsgodkidnnande for Pearls produkt hinvisat till EU-
domstolens dom den 24 november 2011, Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773. Av
Medeva framgér att EU-domstolen beslutade att artikel 3 b i tilliggsskyddsforord-
ningen ska tolkas sa att den inte utgor hinder for att bevilja tilldggsskydd for en
kombination av tva aktiva ingredienser, som motsvarar den kombination som anges i
patentkraven for det dberopade grundpatentet, nir likemedlet 1 det &beropade
forsaljningsgodkénnandet innefattar inte endast denna kombination av de tv4 aktiva
ingredienserna, utan dven andra aktiva ingredienser (punkt 43.2). For att det nu
aktuella fallet ska motsvara omsténdigheterna i Medeva skulle krévas, enligt Patent-
och marknadsdverdomstolens mening, att forséljningsgodkénnandet for Trimbow dels
inneholl Pearls kombinationsprodukt for behandling av KOL, dels andra aktiva
ingredienser med andra terapeutiska syften (jfr punkt 34 i Medeva). Trimbow

innehaller emellertid endast en produkt bestdende av tre aktiva ingredienser 1
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kombination, vilket &r en annan produkt dn Pearls produkt som bestér av tva aktiva
ingredienser 1 kombination (jfr Teva Finland, punkt 45). Omsténdigheterna i fore-

liggande fall motsvarar alltsa inte omsténdigheterna i Medeva.

PRYV har till stod for sin uppfattning dven hinvisat till punkten 39 i motiveringen till
forslaget till tilldggsskyddsforordningen, Commission of the European Communities
Com(90) 101 final — Syn 255, 11 April 1990 — Explanatory memorandum (COM(90)
101 final — SYN 255), vilken dven nimns 1 Medeva, punkten 38. I punkten 39 i
COM(90) 101 final — SYN 255 anges [ T]he product authorized will itself be limited
by the subject protected by the basic patent. If the basic patent protects a compound x,
where the product authorized consists of a combination of compound x and another
active ingredient only compound x will be protected by the certificate”. PRV menar att
detta ger stod for att det racker att de aktiva ingredienserna i Pearls produkt aterfinns
bland de aktiva ingredienser som ingar 1 Trimbow for att forsdljningsgodkénnandet for
Trimbow ska anses vara ett giltigt forsdljningsgodkénnande for Pearls produkt. Patent-
och marknadsdverdomstolen kan inte se att det som anges i punkten 39 1 COM(90) 101
final — SYN 255 ger stod for PRV:s uppfattning, som — med beaktande av vad EU-
domstolen uttalat om begreppet produkt i Teva Finland (punkt 45) — gér pa tvérs mot
ordalydelsen 1 tilldggsskyddsforordningens artikel 3 b och mot vad som anges 1 Notice
to Applicants, s. 9, punkten 3. Stod for PRV:s uppfattning utgédende fran punkten 39 i
COM(90) 101 final — SYN 255 kan inte heller utlisas med hjilp av Medeva.

PRYV har ocksa hianvisat till EU-domstolens dom den 12 december 2013, Actavis
Group PTC och Actavis UK, C-443/12, EU:C:2013:833 (Actavis), vilken dom Patent-
och marknadsdomstolen redogjort for i sitt beslut (s. 10 och 11). Frdgorna i det malet
géllde tilldggsskyddsforordningens artiklar 3 a och 3 c. De likemedel det handlade om
var Aprovel, innehdllande irbesartan som enda aktiva ingrediens for behandling av
primért hogt blodtryck, och ldkemedlet CoAprovel, vilket bestar av en kombination av
irbesartan och hydroklortiazid for behandling av primért hogt blodryck. PRV har
sarskilt uppmérksammat punkten 38 1 Actavis. Av den punkten framgar att EU-
domstolen, under de omsténdigheter som de 1 det nationella malet, ansag att om
lakemedlet CoAprovel hade beviljats forsiljningsgodkdnnande innan likemedlet

Aprovel hade det gjort det mdjligt for innehavaren att erhélla ett tillaggsskydd,



Sid 7
SVEA HOVRATT BESLUT PMA 6595-24
Patent- och marknadsGverdomstolen

antingen med stod av punkt 34 i Medeva for irbesartan ensamt, eller for kombinationen

irbesartan och hydroklortiazid.

PRV har framfort uppfattningen att EU-domstolens uttalande i punkten 38 i Actavis
innebdr att forsdljningsgodkinnandet for CoAprovel, som innehaller kombinations-
produkten irbesartan och hydroklortiazid, &r ett giltigt forsiljningsgodkdnnande for
monoprodukten irbesartan och att detta ger stod for att forsdljningsgodkédnnandet for
Trimbow &r ett giltigt forsdljningsgodkénnande for Pearls produkt. Av punkten 34 1
Medeva, som EU-domstolen hdnvisar till i Actavis punkt 38, framgar att om inne-
havaren av ett grundpatent som omfattar en aktiv ingrediens eller en kombination av
aktiva ingredienser inte beviljades ett tilldggsskydd, med motiveringen att i handels-
versionen av ldkemedlet samexisterar den aktiva ingrediensen eller kombinationen
med andra aktiva ingredienser eller kombinationer, vilka har andra terapeutiska syften,

skulle det kunna dventyra det grundldggande syftet med forordningen.

Enligt Patent- och marknadséverdomstolens mening ger uttalandet i Medevas punkt 34
inte stod for att ett forséljningsgodkidnnande for ett ldkemedel som innehéller endast en
kombinationsprodukt med en viss terapeutisk indikation, och inga andra aktiva ingred-
ienser, ska anses vara ett giltigt forsidljningsgodkdnnande for en produkt som bestér av
en eller flera, men inte alla, av de aktiva ingredienserna i forsdljningsgodkannandet.
Som Patent- och marknadséverdomstolen redan konstaterat gillde prévningen i
Actavis tva andra artiklar (3 a och 3 ¢) dn 1 foreliggande drende (3 b och 3 d), varfor
forsiktighet méste iakttas géllande vilka slutsatser som kan dras av vad EU-domstolen
uttalat 1 punkten 38 1 Actavis — inte minst med anledning av att EU-domstolen i Teva
Finland klargjort att villkoren i artikel 3 ska beddmas sjdlvstdndigt i forhallande till
varandra. Till detta kommer att omstdndigheterna i1 foreliggande drende inte 4r ident-
iska med de 1 Actavis. Patent- och marknadséverdomstolen anser mot bakgrund av
ovanstaende att det som anges i Actavis, punkten 38, inte ger stod for att forséljnings-
godkdnnandet for Trimbow ska anses vara ett giltigt forsidljningsgodkénnande for

Pearls produkt.

Patent- och marknadsdverdomstolen ansluter sig till Patent- och marknadsdomstolens

redogorelse (s. 11) for EU-domstolens dom den 9 juli 2020, Santen SAS, C-673/18,
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EU:C:2020:531 (Santen) och bedomning att Santen skiljer sig i visentliga delar fran
omsténdigheterna i foreliggande drende samt anser att de uttalanden som gjorts av EU-
domstolen i Santen inte medfor att forséljningsgodkdnnandet for Trimbow ska anses

vara ett giltigt forséljningsgodkidnnande for Pearls produkt.

Patent- och marknadséverdomstolen kan inte heller med hinsyn till vad som i 6vrigt
har framkommit i drendet komma fram till att réttslédget ar sddant att forsiljningsgod-
kdnnandet for Trimbow ska anses vara ett giltigt forsidljningsgodkénnande for Pearls
produkt. Foljaktligen kan forsdljningsgodkédnnandet for Trimbow inte heller vara det

forsta godkédnnandet att salufora Pearls produkt.

Det kan tilldggas att det 1 drendet inte framkommit att nigot medlemsland sa hér langt

har avslagit Pearls tilliggsskyddsansdkan.

Patent- och marknadséverdomstolen har alltsd kommit fram till att forsidljningsgod-
kdnnandet for Bevespi Aerosphere, men inte forsdljningsgodkidnnandet for Trimbow,
ar ett giltigt forsdljningsgodkinnande for Pearls produkt. Forsdljningsgodkdnnandet for
Trimbow &r foljaktligen inte det forsta forsdljningsgodkinnandet att salufora Pearls
produkt och medfor inte att villkoret 1 artikel 3 d utgor hinder for att meddela
tillaggsskydd.

Vid denna bedémning ska PRV:s dverklagande avslas, vilket innebér att Patent- och
marknadsdomstolens beslut att undanrdja PRV:s beslut och aterforvisa drendet till

PRYV for fortsatt handldggning star fast.
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OVERKLAGANDE

Patent- och marknadsoverdomstolen gor bedomningen att beslutet kan innehélla fragor
dér det &r av vikt for ledning av réttstillimpningen att ett 6verklagande provas av
Hogsta domstolen (jfr NJA 2022 s. 1051). Beslutet far darfor 6verklagas. (Se 1 kap.

3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om patent- och marknadsdomstolar.)

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B
Overklagande senast den 2025-03-18

I avgorandet har deltagit hovréttslagmannen Amina Lundqvist, hovrittsrddet Magnus
Ulriksson, patentrddet Anders Brinkman, referent, och f.d. patentrddet Yvonne

Siosteen (skiljaktig).
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Skiljaktig mening
Yvonne Siosteen gor, ifrdga om dverklagande, bedomningen att beslutet inte kan
innehélla fragor dir det dr av vikt for ledning av rittstillimpningen att ett dverklagande

provas av Hogsta domstolen och anser att beslutet dirmed inte ska fa overklagas.
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STOCKHOLMS TINGSRATT PROTOKOLL Aktbilaga 25

Patent- och marknadsdomstolen 2024-04-22 Mal nr
Handliggning i PMA 10459-22
Stockholm

Handldggning i parternas utevaro

RATTEN
Rédmannen Ulrika Persson samt patentraden Anna Hedberg, referent och Andreas
Gustafsson

PROTOKOLLFORARE
Anna Hedberg

PARTER

Klagande

Pearl Therapeutics, Inc.
200 Saginaw Drive
Redwood City, CA 94063
USA

Ombud: M.B.

Motpart

Patent- och registreringsverket
Box 5055

102 42 Stockholm

SAKEN
Tillaggsskydd for liakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets beslut den 12 maj 2022 angaende
tillaggsskyddsansokan 1990034-9, se bilaga 1.

BAKGRUND

Pearl Therapeutics, Inc. (Pearl) ingav till Patent- och registreringsverket (PRV)
den 12 juni 2019 en ansdkan om tillaggsskydd for ldkemedel och angav som produkt

en kombination av glykopyrrolat och formoterol.

Dok.Id 2676072

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

www.stockholmstingsratt.se
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Som grundpatent angavs det europeiska patentet 10727553.9, med publicerings-
nummer EP 2 435 025 B1, med titeln ”Respiratory delivery of active agents”.

Pearl gjorde giéllande forséljningsgodkidnnandet EU/1/18/1339 av den 18 december
2018 for lakemedlet Bevespi Aerosphere — Glykopyrroniumbromid / formoterol som

det forsta godkidnnandet att salufora produkten i Sverige.

Genom det dverklagade beslutet avslog PRV ansokan om tilldggsskydd. PRV ansag
bl.a. att forsdljningsgodkdnnandet EU/1/17/1208 av den 17 juli 2017

(MT-nummer 55446) for likemedlet Trimbow —
beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat/glykopyrronium, utgjorde ett
giltigt forsdljningsgodkinnande for den 1 drendet aktuella produkten enligt artikel 3 b 1
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for ladkemedel (tilldggsskyddsforordningen) och att forséljnings-
godkinnandet for Bevespi Aerosphere darmed inte kunde anses vara det forsta
godkinnandet att salufora produkten som likemedel i Sverige. Enligt PRV uppfyllde
ansOkan saledes inte villkoret 1 artikel 3 d 1 tilldggsskyddsforordningen.

YRKANDE OCH INSTALLNING

Pearl — som under drendets handldggning vid Patent- och marknadsdomstolen har
dndrat definitionen av den produkt som ansdkan omfattar till ’En kombination av
glykopyrrolat, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar ddrav och
formoterol, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar ddrav” — har, som det
far forstds och utan att precisera hur yrkandena forhéller sig till varandra, yrkat
- att Patent- och marknadsdomstolen ska undanr6ja PRV:s beslut och dterforvisa
drendet till PRV och

- att Patent- och marknadsdomstolen ska godkinna ansdkan om tilldggsskydd.

PRYV har motsatt sig att det dverklagade beslutet &ndras.
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GRUNDER

Pearl har anfort att deras ansokan uppfyller villkoren i artikel 3 d jimte artikel 3 b i
tillaggsskyddsforordningen

PRYV har vidhéllit sin uppfattning att ansdkan strider mot villkoret i artikel 3 d.

UTVECKLING AV TALAN

Pearl har 1 huvudsak anfort foljande.

Artikel 3 b

“Enantiomer” har strukits ur produktdefinitionen. Villkoret i artikel 3 b 1

tillaggsskyddsforordningen uppstéller inte ndgot hinder mot att ansdkan beviljas.

Artikel 3 d

Bevespi Aerosphere dr en kombinationsprodukt som innehaller formoterol och
glykopyrroniumbromid. I kommissionens Meddelande till sokande” (Notice to
applicants), forklaras pé s. 9 att det kravs ett separat forséljningsgodkénnande for ett
likemedel som innehdller en kombination av aktiva substanser dven om alla de aktiva

substanserna som ingér i ldkemedlet redan tidigare har godkints i ett ldkemedel.

Forséljningsgodkinnandet for Trimbow var inte tillrackligt enligt EU-lagstiftningen
for att fa sldppa ut Bevespi Aerosphere pd marknaden och ett tilliggsskydd kunde inte
heller ha erhillits baserat pa det godkénnandet eftersom EP 2 435 025 inte skyddar

Trimbow-produkten.

Granskningen av produktresuméerna for likemedlen Trimbow och Bevespi

Aerosphere bekriftar att dessa likemedel inte &r desamma. Likemedlet Trimbow
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bestar utdver de aktiva ingredienserna beklometason, formoterol och glykopyrronium-
bromid dven av etanol, saltsyra och norfluran. Foljaktligen utgor inte forséljningsgod-
kinnandet for Trimbow ett giltigt godkdnnande att sldppa ut likemedlet Bevespi
Aerosphere som utover de aktiva ingredienserna formoterol och
glykopyrroniumbromid innehaller kalciumklorid, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-

fosfokolin och norfluran pa marknaden.

I enlighet med kommissionens regler genomgick Pearls produkt ett administrativt
tillstandsforfarande enligt direktiv 2001/83/EG om uppréittande av gemenskapsregler
for humanlidkemedel. Ansdkan om godkdnnande baserades pé en fullstiandig klinisk
dokumentation. Kommissionen beviljade direfter ett forsdljningsgodkénnande for

Bevespi Aerosphere med nr EU/1/18/1339 den 18 december 2018.

Kombinationsprodukter med fast dos godkédnns endast som specifika kombinationer av
aktiva medel 1 specifika doser och var och en krédver sin egen kontrollerade
godkidnnandeprocess. Likemedlet Bevespi Aerosphere (7,2 mikrogram glyko-
pyrronium och 5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat) godkéndes genom en
oberoende regulatorisk inlimning som inte var kopplad till ladkemedlet Trimbow

(87 mikrogram beklometasondipropionat, 5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat och

9 mikrogram glykopyrronium).

EU-domstolens uttalanden i domarna meddelade den 24 november 2011, C-322/10,
EU:C:2011:773 (Medeva) och den 12 december 2013, C-443/12, EU:C:2013:833
(Actavis) dr inte direkt tillimpliga eftersom de grundade sig pé faktiska situationer

som inte ar aktuella i detta drende.

Ingen av de omstandigheter som var foremal for provning i malet Actavis ér tillamp-
liga 1 detta fall. I Actavis forsokte samma sokande erhdlla ett andra tillaggsskydd
utifrdn samma patent baserat pa ett nytt forsdljningsgodkénnande. I foreliggande fall
finns det inte ndgra andra tilldggsskydd baserade pd grundpatentet. Dessutom skyddar

inte grundpatentet likemedlet som godkindes i det tidigare forsidljningsgodkénnandet
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for Trimbow.

Patentbesvérsréttens avgorande i mal PBR 13-099 ir mycket relevant for provningen. I
det malet ansdg domstolen att ett tidigare godkédnnande for forsdljning som innehdll de
aktiva ingredienserna A+B inte kunde anses vara det forsta godkénnandet for forsilj-
ning av den enskilda ingrediensen A enligt artikel 3 d i tilliggsskyddsforordningen.
Patentbesvirsrétten konstaterade att produkten fran det senare forsiljningsgod-
kdnnandet, som endast innehdll A, hade en annan sammansittning och kunde inte
anses vara samma produkt som A+B. Foljaktligen kunde ett tilldggsskydd beviljas for
A pé grundval av det senare beviljade forsiljningsgodkédnnandet som endast omfattade

den aktiva ingrediensen A. Mélet avgjordes efter Actavis.

EU-domstolens dom den 9 juli 2020 i mal C-673/18, EU:C:2020:531, Santen SAS
(Santen) gillde en situation dér en sokande sokte tilliggsskydd for en ny terapeutisk
anvandning av en befintlig produkt med en annan, redan kind, terapeutisk tillimpning.
De fakta som ligger till grund for Santen skiljer sig fran dem som é&r aktuella i1 detta
arende. I punkten 45 1 Santen anges att begreppet “produkt” ska forstds som en aktiv
ingrediens 1 strikt mening och att mindre dndringar sdsom en ny dos, anvdndningen av
ett annat salt eller en annan ester, inte kan leda till utfirdandet av ett nytt tilliggsskydd.
Skillnaderna mellan lidkemedlen Trimbow och Bevespi Aerosphere kan dock inte
betraktas som “mindre fordndringar”. Det skulle vara absurt att hdvda att franvaron av
en aktiv ingrediens skulle kunna betraktas som en mindre fordndring” nir det ar
uppenbart att denna forandring direkt skulle paverka likemedlets funktion. Foljakt-
ligen utesluter inte EU-domstolens slutsatser 1 Santen att foreliggande ansdkan ska

beviljas utan stoder snarare ett beviljande.

Motsvarande ansdkan om tilldggsskydd har redan beviljats 1 20 europeiska lander.
Inget patentverk i ndgon medlemsstat, forutom Sverige, har funnit att artikel 3 d &r ett

hinder for att bevilja en tilliggsskyddsansokan motsvarande foreliggande ansdkan.
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I ”Study on the legal aspects of supplementary protection certificate in the EU - final
report”, Max Planck Institute for Innovation and Competition, 2018 (MIP-studien)
sammanfattas praxis hos de nationella patentverken. Pearls tilldggsskyddsansokan har
beviljats i flera av de stater som i studien har forklarat att de tillhandahéller en

granskning av alla fyra kraven i artikel 3 i tilliggsskyddsforordningen.

PRYV har anfort foljande.

Artikel 3 b

I och med den dndrade produktdefinitionen &r villkoret 1 artikel 3 b uppfylit.

Artikel 3 d

EU-domstolen har i punkten 38 i1 Santen klargjort att det godkénnande for forséljning
som avses 1 artikel 3 d ska ha beviljats for en viss produkt enligt definitionen 1

artikel 1 b 1 forordningen. I punkten 51 har domstolen angett att det forsta
godkinnandet ska forstas som det forsta godkdnnandet att salufora ett ldkemedel som
innehaller den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser.
Domstolen har 1 punkten 45 vidhéllit att begreppet produkt ska forstés i den strikta
bemarkelsen aktiv substans och ansett att mindre forandringar av ett likemedel inte

kan ge upphov till ett nytt tilliggsskydd.

Det ar tydligt att artikel 3 d ska tolkas sd att det forsta forsdljningsgodkénnandet &r det
forsta som innehdller produkten bland sina aktiva ingredienser, oaktat om grund-
patentet skyddar en annan terapeutisk anvindning 4n vad likemedlet dr godként for.
Att Patentbesvirsratten kommit till en annan slutsats 1 ml PBR 13-099 ér inte
tillrdckligt for att ga emot det som framgér av bdde forarbetena och flera avgéranden

fran EU-domstolen (Medeva, Actavis och Santen).
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UTREDNINGEN

Pearl har, utdver de handlingar som aberopats vid PRV, &beropat f6ljande dokument.

Notice to applicants, European Commission, Volume 2A, Procedures for marketing

authorization, chapter 1, Marketing authorization, revision 11, juli 2019.

Forsdljningsgodkédnnande av den 17 juli 2017, nr EU/1/17/1208, for lakemedlet

”Trimbow - beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat/glykopyrronium”.

Produktresumé for likemedlet Trimbow 87 mikrogram/5 mikrogram/9 mikrogram

inhalationsspray, 16sning.

MIP-studien.

DOMSTOLENS BEDOMNING

Rittsliga utgangspunkter

For att tillaggsskydd for likemedel ska kunna beviljas fordras bl.a. enligt artikel 3 b 1
tillaggsskyddsforordningen att ett giltigt godkédnnande att salufora produkten som
lakemedel har l1dmnats i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlédkemedel. Dessutom kravs enligt artikel 3 d 1 tilliggsskyddsforordningen att
detta godkinnande ar det forsta godkénnandet att introducera produkten pd marknaden

som ldkemedel.

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

diensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett likemedel.



Sid 8
STOCKHOLMS TINGSRATT PROTOKOLL PMA 10459-22
Patent- och marknadsdomstolen 2024-04-22

Bedomningen i detta fall

Kommissionen meddelade den 18 december 2018 ett beslut, C(2018)9127 final, om
forsiljningsgodkénnande for likemedlet Bevespi Aerosphere - Glykopyrroniumbromid
/ formoterol. Beslutet géllde i fem ar, men fornyades den 15 september 2023 genom
beslut C(2023)6363 (final). Eftersom glykopyrroniumbromid é&r ett salt av
glykopyrronium, dvs. ett salt av glykopyrrolat, utgor forséljningsgodkdnnandet for
nimnda likemedel ett giltigt godkdnnande enligt artikel 3 b tillaggsskydds-
forordningens for att salufora produkten ”En kombination av glykopyrrolat, inklusive
farmaceutiskt acceptabla salter och estrar ddrav och formoterol, inklusive

farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar ddrav” (Pearls produkt).

Den friga som domstolen hérefter behdver ta stéllning till & om kommissionens
forsaljningsgodkinnande for Trimbow — beklometasondipropionat/
formoterolfumaratdihydrat/glykopyrronium, som meddelades den 17 juli 2017 och
saledes fore forsdljningsgodkénnandet for Bevespi Aerosphere, ocksa kan anses utgora
ett giltigt forsédljningsgodkdnnande att salufora Pearls produkt som likemedel. Om sa
ar fallet skulle det av Pearl dberopade forsdljningsgodkénnandet for Bevespi
Aerosphere inte vara det forsta godkénnandet att salufora Pearls produkt som

lakemedel enligt artikel 3 d i tilliggsskyddsforordningen.

Kombination av de tre aktiva ingredienserna i det tidigare forsiljningsgodkdnnandet
for lakemedlet Trimbow skiljer sig fran kombinationen av de tva aktiva ingredienserna
1 Pearls produkt och utgér ddrmed i tillaggsskyddsforordningens mening en annan

produkt (jfr Patentbesvérsrittens dom den 18 mars 2016 i mal 13-099).

Av punkten 3 pé s. 9 1 Europeiska kommissionens dokument Notice to Applicants,
volume 2A, Procedures for marketing authorisation, Chapter 1, Marketing
Authorisation, July 2019, framgér att det krdvs ett nytt forsdljningsgodkénnande dven

om ett ldkemedel innehdller en aktiv substans som tillsammans med ytterligare aktiva
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substanser har ingatt i ett lidkemedel som tidigare har erhallit ett forséljningsgod-

kinnande.

Som bl.a. framgér av punkten 2 i motiveringen till kommissionens forslag till rddets
forsta forordning om tillaggsskydd, COM (90) 101 final — SYN 255 (hérefter COM
(90) 101 final) &r syftet med tilldggsskydd att, &tminstone delvis, kompensera for den
fordrojning av en patenterad uppfinnings kommersialisering som har uppstétt pa grund
av den tid som behdvs for att erhalla ett forsiljningsgodkdnnande for produkten. Enligt
Patent- och marknadsdomstolens mening skulle en bedomning som innebér att
forsaljningsgodkinnandet for Trimbow skulle anses vara giltigt att salufora Pearls
produkt som ldkemedel och ddrmed anses utgora det forsta godkdnnandet enligt artikel
3 d —trots att det krdvs ett separat forsdljningsgodkénnande for Pearls produkt — strida
mot syftet med tilldggsskyddsforordningen. Det saknas enligt domstolen skél for
vartfor utveckling av lidkemedel med fler aktiva ingredienser én tidigare godkidnda
lakemedel ska kunna erhalla kompensation i form av tilldggsskydd, men inte
lakemedel som innehaller farre aktiva ingredienser dn tidigare godkédnda ldkemedel —
nér det kridvs separata forsidljningsgodkédnnanden for dem bada. Hér kan dven tilliggas
att det dels av hilsoskal dels av miljoskél ar onskvért att forskning dven bedrivs for att
fa fram ldkemedel som inte innehaller fler aktiva ingredienser &n vad som é&r
nddviandigt for att behandla en patient. Om tilliggsskydd inte kan erhallas for sadana
innovationer urholkas likemedelsbolagens incitament till att ta fram ldkemedel som

tillgodoser sadana behov.

Utifran ordalydelsen i artikel 3 b och med hénsyn tagen till definitionen i artikel 1 b
samt med beaktande av syftet med tilliggsskydd kan forsdljningsgodkdnnandet for
Trimbow, enligt Patent- och marknadsdomstolens beddmning, inte anses vara ett
giltigt forsdljningsgodkinnande for att salufora Pearls produkt som ldkemedel.
Eftersom forsdljningsgodkdnnandet for Trimbow inte dr ett giltigt forséljnings-
godkinnande for Pearls produkt enligt artikel 3 b kan det heller inte utgdra ett forsta
forsiljningsgodkédnnande enligt artikel 3 d.
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Inget av EU-domstolens avgdranden i Medeva, Actavis eller Santen ger stod for en

annan tillimpning av bestdmmelserna i artiklarna 3 b och 3 d i nu aktuellt drende.

I Medeva var fragan om tillaggsskydd kunde beviljas for en kombination av tva aktiva
ingredienser som skyddades av ett grundpatent, nir det aberopade forséljnings-
godkdnnandet for ett ldkemedel utdver kombinationen inneh6ll andra aktiva
ingredienser; dvs. det saluforda likemedlet skiljde sig fran den patenterade
kombinationen av de tva aktiva ingredienserna. Situationen i Medeva, dér det var fraga
om tilliggsskydd kunde meddelas nér forsdljningsgodkdnnandet innehéll fler aktiva
ingredienser dn vad som foljde av patentet, kan inte jimforas med den situation som ar
aktuell 1 foreliggande drende, dar fragan dr om tilliggsskydd ska meddelas nér de
aktiva substanserna i forsdljningsgodkdnnandet for det aktuella likemedlet, dven sett
till dess antal, helt och hallet 6verensstimmer med de aktiva substanserna 1 patentet,
men dar ett tidigare forsdljningsgodkdnnande for ett annat likemedel innehaller

ytterligare aktiva substanser dn forsdljningsgodkdnnandet for det aktuella ldkemedlet.

Vad PRV har anfort avseende att EU-domstolen i punkten 38 i Medeva bl.a. har
hanvisat till punkten 39 1 COM (90) 101 final, &ndrar inte den bedoémningen. EU-
domstolens uttalande — liksom det stycke 1 kommissionens forslag som nimnda
domstol har hdnvisat till — handlar om tilldggsskyddets omfang enligt artikel 4 och inte
om vad som &r ett giltigt eller ett forsta forsdljningsgodkénnande enligt artikel 3 b

respektive 3 d.

I Actavis var frdgan om det var forenligt med villkoret i artikel 3 ¢, som handlar om att
ett tilldggsskydd inte tidigare ska ha meddelats for produkten, att en patenthavare som
baserat pa ett grundpatent och ett forséljningsgodkidnnande hade beviljats tilliggsskydd
for ldkemedlet Aprovel, som innehdll den aktiva ingrediensen irbesartan, senare hade
beviljats ett tilliggsskydd for likemedlet CoAprovel, som innehdll de aktiva
ingredienserna irbesartan och hydroklortiazid, baserat pad samma grundpatent men pé
ett annat forsiljningsgodkdnnande. I punkterna 34 och 35 konstaterade EU-domstolen

att det i det nationella mélet var utrett att patenthavaren under det forsta
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tillaggsskyddets giltighetstid kunde motsétta sig annans anvdndning av ldkemedel som
bestod av eller inneholl irbesartan och att det av detta foljde att patenthavaren dven
kunde motsitta sig annans saluforing av ett likemedel som innehdll irbesartan i
kombination med hydroklortiazid och som hade samma terapeutiska indikation som

lakemedlet CoAprovel.

Omstiandigheterna i Actavis skiljer sig véasentligt frdn dem som foreligger i detta

arende. Pearl har inte tidigare fatt nagot tillaggsskydd baserat pa grundpatentet.

I Santen var fragan om det var mojligt att erhalla tilliggsskydd for en ny terapeutisk
anviandning av en aktiv ingrediens som redan hade varit foremal for ett tidigare
forsaljningsgodkinnande med en annan terapeutisk anvdndning. EU-domstolen

svarade nekande pd den frédgan.

Aven omstindigheterna i Santen skiljer sig viisentligt i flera avseenden frdn dem som
foreligger 1 detta drende. I Santen var det samma aktiva ingrediens (produkt) 1 tva olika
forsdljningsgodkannanden. I detta d&rende handlar det 1 stéllet om tre aktiva
ingredienser (en produkt) i ett forséljningsgodkdnnande (Trimbow) och tva aktiva
ingredienser (en annan produkt) i ett annat forséljningsgodkdnnande (Bevespi
Aerosphere). Som Patent- och marknadsdomstolen har konstaterat ovan kan ett
godkinnande att salufora de aktiva ingredienserna A + B + C (jfr Trimbow) inte anses

utgora ett giltigt godkdnnande for saluforing av A + B (jfr Pearls produkt).

Utifran vad som har anforts ovan utgor forsdljningsgodkénnandet for likemedlet
Trimbow inte hinder mot att tilliggsskyddsansdkan beviljas for ldkemedel avseende
produkten ”En kombination av glykopyrrolat, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter
och estrar ddrav och formoterol, inklusive farmaceutiskt acceptabla salter eller estrar

dédrav” baserat pa forsdljningsgodkénnandet for Bevespi Aerosphere,

Det kan inte ankomma pa Patent- och marknadsdomstolen att som forsta instans prova

om Ovriga forutséttningar for erhéllande av tilldggsskydd ér uppfyllda.
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Sammanfattande slutsats

Eftersom forsiljningsgodkannandet for Bevespi Aerosphere ér det forsta godkdnnandet
att salufora Pearls produkt som likemedel i enlighet med villkoret i tilldggsskydds-
forordningens artikel 3 d foreligger det inte av den anledningen nagot hinder mot att
bevilja ans6kan om tilliggsskydd. PRV:s beslut ska darfor undanrdjas och drendet

aterforvisas till PRV for fortsatt handldggning.

BESLUT

Patent- och marknadsdomstolen undanréjer PRV:s beslut och visar drendet ater till

PRV for fortsatt handlaggning.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (PMD-13)
Skriftligt 6verklagande, stillt till Patent- och marknadséverdomstolen, ska ha kommit
in till Patent- och marknadsdomstolen senast den 13 maj 2024. Provningstillstand

kréavs.

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

Reason for the decision

The present application for a Supplementary Protection Certificate
(SPC) for a medicinal product is directed to the product “A combination
of glycopyrrolate, including pharmaceutically acceptable salts, esters, or
enantiomers thereof and formoterol, including pharmaceutically
acceptable salts, esters, or enantiomers thereof™.

As basic patent for the present application, the applicant relies on
10727553.9 (2 435 025) concerning “Respiratory Delivery of Active
Agents”. According to the applicant, the product is protected by at least
claim 1 of the basic patent.

The applicant refers to the marketing authorisation EU/1/18/1339 of
2018-12-18 (notified 2018-12-20) as the first authorisation to place the
product on the Swedish market as a medicinal product. This
authorisation relates to the medicinal product Bevespi Aerosphere,
which comprises the active ingredients glycopyrronium bromide and
formoterol fumarate dihydrate (see EU/1/18/1339, Annex I, Summary
of Product Characteristics, section 2).
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Articles 1b and 3 of Regulation (EC) No 469/2009 of the European
Parliament and of the Council of 6 May 2009 (hereinafter referred
to as the SPC Regulation)

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

Article 3 of the SPC Regulation specifies the conditions that must be
met in order for a certificate to be issued. A certificate shall, therefore,
only be granted if the following conditions are met in the Member State
in which the application is submitted and at the date of said application:

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

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

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

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

Recitals 13 and 17 of Regulation (EC) No 1610/96 of the European
Parliament and of the Council of 23 July 1996 (hereinafter referred
to as Regulation 1610/96)

Recital 13 of Regulation 1610/96 states that “Whereas the certificate
confers the same rights as those conferred by the basic patent; whereas,
consequently, where the basic patent covers an active substance and its
various derivatives (salts and esters), the certificate confers the same
protection”.

Recital 17 of Regulation 1610/96 makes clear that the detailed rules in
recitals 13 and 14 also are valid, mutatis mutandis, for the interpretation
in particular of recital 9 and Articles 3, 4, 8.1c and 17 of Council
Regulation (EEC) No 1768/92, which later has been replaced by the
SPC Regulation.

Summary of the applicant’s argument

In a Statement of Remarks dated 2020-01-30, the applicant has been
given the opportunity to respond to PRV’s position that the application
does not meet the condition laid down in Article 3d of the SPC
Regulation. The Statement of Remarks prompted a response, submitted
2020-04-30, in which the applicant discusses why the SPC application
should be admissible.

In short, the applicant argues that decision 13-099 by the Swedish

Patent and Market Court is not only relevant but supports the grant of
the present SPC application. The product in question, which is prepared

27)
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by the process of the basic patent, has a different composition than the
product in Trimbow (or Riarify or Trydonis). The product in question
can therefore not be considered the same product as that in Trimbow (or
Riarify or Trydonis). With a similar reasoning, the marketing
authorisation for the medicinal product Trimbow (or Riarify or
Trydonis) is not a marketing authorisation for the patented process
prepared product. Therefore, the marketing authorisation for Trimbow
(or Riarify or Trydonis) does not constitute an obstacle according to
Article 3d to granting a supplementary protection certificate for the
product in question.

It is the opinion of the applicant that C-322/10 (Medeva), which relates
to a multi-disease vaccine, has not been correctly applied within the
context of EU regulatory regime for fixed dose combination products,
such as Bevespi Aerosphere. Fixed dose combination products are
approved only as specific combinations of active agents in specific
doses, and each requires its own regulatory approval process. The
medicinal product Bevespi Aerosphere (7.2 mg of glycopyrronium and
5 mg of formoterol fumarate dihydrate) was approved under an
independent regulatory submission that was unconnected with the
medicinal product Trimbow (87 mg of beclometasone dipropionate, 5
mg of formoterol fumarate dihydrate and 9 mg of glycopyrronium). The
applicant further states that it is clear from the Commission’s rules for
marketing authorisations that the marketing authorisation for Trimbow
is not a valid authorisation that would have allowed Bevespi Aerosphere
to be placed on the market as a medicinal product.

The applicant emphasises that the Medeva decision is an exception to
the usual interpretation of Article 3b. Unlike the Medeva case, there is
no discrepancy between the marketing authorisation for Bevespi
Aerosphere and the scope of the present SPC application. By using
Medeva, the applicant is of the opinion that the patent office is creating
an equitable situation that is both at odds with the fundamental
objectives of Regulation 469/2009 and the teleological purpose of the
Medeva decision.

Reasoning

The present application for an SPC for a medicinal product is directed to
the product “A combination of glycopyrrolate, including
pharmaceutically acceptable salts, esters, or enantiomers thereof and
formoterol, including pharmaceutically acceptable salts, esters, or
enantiomers thereof™.

In the present application, the applicant refers to the marketing
authorisation for Bevespi Aerosphere (EU/1/18/1339) as the first
authorisation to place the product on the Swedish market as a medicinal
product. This marketing authorisation (MA) comprises the active

3(7)
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ingredients glycopyrronium bromide and formoterol fumarate dihydrate
(see EU/1/18/1339, Annex I, Summary of Product Characteristics,
section 2).

In the previous Statement of Remarks, PRV reasoned that the marketing
authorisation for the medicinal product Bevespi Aerosphere is not the
first authorisation to place the product on the Swedish market. The
medicinal product Trimbow for instance was granted in Sweden 2017-
07-17, see MTno. 55446 (see Annex). Trimbow comprises the active
ingredients glycopyrronium bromide, formoterol fumarate dihydrate and
beclomethasone dipropionate.

The question then arises whether the authorisation for Bevespi
Aerosphere is the first marketing authorisation within the meaning of
Article 3d despite the fact that there exist earlier marketing
authorisations in Sweden, e.g. the authorisation for Trimbow, that
contains the product the present SPC application is directed to among its
active ingredients.

In Medeva (C-322/10) the The Court of Justice of the European Union
(CJEU) came to the conclusion that Article 3b must be interpreted as
meaning that, provided the other requirements laid down in Article 3 are
also met, that provision does not preclude the competent industrial
property office of a Member State from granting an SPC for a
combination of two active ingredients, corresponding to that specified in
the wording of the claims of the basic patent relied on, where the
medicinal product for which the MA is submitted in support of the SPC
application contains not only that combination of the two active
ingredients but also other active ingredients (p. 42). The CJEU also
ascertains that the situation corresponds to that described at paragraphs
34 and 39 of the explanatory memorandum (p. 38 in Medeva).

PRV would also like to draw the applicant’s attention to Actavis (C-
443/12). In Actavis, the CJEU applied Medeva in the context of SPC
applications that could be applied for in relation to two medicinal
products (Aprovel, containing irbesartan and CoAprovel, containing
irbesartan and hydrochlorothiazide). The CJEU held at paragraph 38 of
that judgement, that had the MA for CoAprovel been approved before
Aprovel, the patent proprietor would have been entitled to an SPC for
the irbesartan-hydrochlorothiazide combination or irbesartan alone on
the basis of the CoAprovel MA.

Thus, according to PRV’s opinion, it is clear from the explanatory
memorandum as well as from practice developed by the CJEU that a
valid authorisation within the meaning of Article 3b may contain not
only the product (active ingredient(s)) which is the subject of the SPC
but also other active ingredients (see also PRV’s guideline B10:5.4.3,
second paragraph).
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Therefore, PRV does not agree with the applicant’s opinion that the
Medeva decision is an exception to the usual interpretation of Article
3b.

The outcome of case 13-099 from the Swedish Court of Patent Appeals
does not change this assessment.

Thus, since Trimbow is a valid authorisation within the meaning of
Article 3b for the product the present application is directed to it follows
that Bevespi Aerosphere (EU/1/18/1339) is not the first marketing
authorisation to place the product on the market as a medicinal product
in Sweden. Accordingly, the present application does not meet the
condition laid down in Article 3d of the SPC Regulation, wherefore no
certificate can be issued based on the present application.

Additional observations

The present application for an SPC for a medicinal product is directed to
the product “A combination of glycopyrrolate, including
pharmaceutically acceptable salts, esters, or enantiomers thereof and
formoterol, including pharmaceutically acceptable salts, esters, or
enantiomers thereof”. PRV cannot see that the authorisation regarding
Bevespi Aerosphere constitutes a valid marketing authorisation to place
enantiomers of glycopyrrolate or formoterol on the market.

PRV is aware of recital 13 of Regulation 1610/96. Said recital, which
according to recital 17 of said regulation is valid for the interpretation of
Article 3 of the SPC Regulation, makes clear that where the basic patent
covers an active substance and its various derivatives (salts and esters),
the certificate confers the same protection.

Furthermore, in case C-392/97 (Farmitalia) the CJEU provides guidance
on the interpretation of Article 3b. In Farmitalia, the Court made clear
that where a product in the form referred to in the marketing
authorisation is protected by a basic patent in force, the SPC is capable
of covering the product, as a medicinal product, in any of the forms
enjoying protection of the basic patent. In Farmitalia, it was
undoubtedly that the product protection was sought for (“idarubicin™)
and the product in the marketing authorisation (“idarubicin
hydrochloride™) were different forms of one and the same active
ingredient.

Which substances that are to be regarded as different forms of one and
the same active ingredient (except that it appears to be a requirement, in
principle, that they are therapeutically equivalent, see paragraph 18 of
Farmitalia) and which that are considered to be different active
ingredients (products) within the meaning of the SPC Regulation, are
however, not made clear in the ruling. Salts and esters are specified as
examples of derivatives of one and the same active ingredient. What
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other derivatives that may constitute a different form of one and the
same active ingredient is not made clear.

PRV notes that it is not clear in practice which derivatives of an active
ingredient that, within the meaning of the SPC Regulation, are
considered to be different forms of one and the same active ingredient.
The only forms that are clearly covered by the term derivatives in the
SPC Regulation appear to be salts and esters, as they are specifically
mentioned. In the absence of clear indications that any additional forms
of the active ingredient, besides salts and esters, should be considered as
derivatives within the meaning of the SPC Regulation, PRV makes the
assessment that the enantiomers mentioned in the present product
definition go beyond what is covered by the marketing authorisation for
Bevespi Aerosphere. Hence, the present application therefore does not
meet the condition laid down in Article 3b of the SPC Regulation for
this reason. The present decision is however not based on this
circumstance.

CP.
Executive Officer
T.Z.
Submitting Officer
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How to appeal

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

Please state the following in the appeal:

- Name and personal identity or company registration number

- Address and other pertinent contact information

- Which decision you appeal against and the application number
- Why the decision is incorrect in your opinion

- In what way you want the decision to be altered

The appeal must be submitted to PRV within two (2) months from the date

of the decision. Irrespective of PRV altering the decision or not we will
forward the appeal to the Patent and Market Court, provided the appeal has
been submitted in time. Please note that the language of the proceedings before
the Patent and Market Court is Swedish.
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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/\ LAKEMEDELSVERKET

Trimbow 87 mikrogram/5 mikrogram/9
mikrogram inhalationsspray, I6sning

Har visas generell information om Iakemedlet. Information som
exempelvis beskriver hur ldkemedlet verkar, hur det ska anvandas
eller nar det inte ar lampligt att anvanda IGkemedlet finns i
bipacksedel samt i andra produktdokument, se under dokument.

Receptstatus
®

Receptbelagt

ATC-kod
®

RO3ALO9, Formoterol, glykopyrroniumbromid och beklometason
Sok pd lakemedel som har samma ATC-kod

Narkotika

®

Nej, ej narkotika

Biologiskt Idkemedel

®
Nej

Utbytbarhet
®

Ja
Sok pd lakemedel som ingdr i samma utbytbarhetsgrupp

Dokument -

Detta lakemedel dr centralt godként i EU

Det betyder att det &r godként av den europeiska lkemedelsmyndigheten EMA i
alla EU-lander. Produktinformation hanteras av EMA,
Till produktens Oversiktssida p& EMA:s webbplats

Trimbow, EPAR (Denna version godkéndes: Se EMA's webbplats) > t

( https.//www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/trimbow-epar-
product-information_sv.pdf )

| produktdokumentet EPAR (European public assessment report) hittar du
bdde produktresumé och bipacksedel.

» Produktresumén finns i borjan av EPAR-dokumentet. Den riktar sig till halso- och
sjukvérdspersonal och sammanfattar ldkemedlets egenskaper och

https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta/lakemedel?id=20160930000014 1/4
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anvéndningsomrade samt innehdller detaljerad information om till exempel
indikation, dosering och biverkningar.

» Bipacksedeln finns sist i EPAR-dokumentet. Den riktar sig till anvéndare av
lakemedlet och beskriver hur Igkemedlet verkar och hur det ska anvandas.
Bipacksedeln foljer med lakemediets forpackning.

o Tank pd att det for vissa lakemedel kan finnas information om flera olika
beredningsformer och styrkor i samma EPAR. Skrolla fram till den beredningsform
———och-styrkar-du-Grintresserad-er:
Registreringsinformation -

Registreringsstatus

®
Godkéand

Godkannandedatum

®
2017-07-17

Avregistreringsdatum

®

Tidigare lakemedelsnamn

®
TRIMBOW

Innehavare av godkéinnande fér férsaljning

®

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Ombud
®

MT-nummer

®
55446

NPL-id
®
20160930000014

Godkéannandeprocedur

®

Central

EUMA-nummer

®
EU/1/17/1208

Produktkategori
®

https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta/lakemedel?id=20160930000014
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Lékemedel

Maskinell dosdispensering

®

Lakemedlet har inget brytningstillsténd for maskinell dosdispensering.

Innehall

+

Nedan anges alla aktiva substanser i lakemedlet samt vissa utvalda hjalpéamnen. De
hjalpamnen som visas ér desamma som &r sdkbara i Lékemedelsfakta. Se lista
dver hjdlpadmnen som &r sékbara i Lakemedelsfakta under fliken Férdiga sékningar.

()(> Lista over hjalp@mnen som ar sékbara i Lakemedelsfakta >

{ /sv/sok-lakemedelsfakta?send ToNpIWithOptionalRoleYN=1&activeTab=2 )

For samtliga innehdlisamnen se lakemedlets bipacksedel under fliken Dokument.

Méngden substans anges per enhet {till exempel tablett/kapsel/flaska eller

motsvarande) om inget annat anges.

Substans . : Méngd | Roll

formoterolfumaratdihydrat { /sv/sok- 5 Aktiv

lakemedelsfakta/substans?id=E4POIEUCDTVVERT1) mikrog | substans
motsvarar formoterol ( /sv/sok- 41

lakemedelsfakta/substans?id=E4POFEUAXBNVERT1 ) mikrog

beklometasondipropionat {vattenfritt) { /sv/sok- 87 Aktiv

lokemedelsfakta/substans?id=11ZIOL5ISJLGZQMS ) mikrog | substans
motsvarar beklometason { /sv/sok~

lokemedelsfakta/substans?id=E4POCVUSUGZVERT1)

glykopyrroniumbromid { /sv/sok-lakemedelsfakta/substans? |11 Aktiv

id=E4POCGU9IPLVERT1} mikrog | substans
motsvarar glykopyrronium { /sv/sok- 9

lakemedelsfakta/substans?id=E4POHXUCOPYVERT1 ) mikrog

etanol, vattenfri ( /sv/sok-lakemedelsfakta/substans? Hjalpéamne

id=E4POBWU92Y4VERT1)

Férpackningsinformation +

Nedan visas alla godkénda férpackningar. Eventuellt forsaljer foretaget inte alla

férpackningar.

https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta/lakemedel?id=20160930000014
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Forpacknings- ~ |Receptri | Tilldtna Utdkad
beskivning" : forsaljningsstdllen®” | forskrivaingsratt**”
|

Inhalator, 3 x 120 doser (PD: Nej Apotek

Medartuum AB)

Inhalator, 60 doser Nej Apotek

Inhalator, 1x 120 doser Nej Apotek

Inhalator, 2 x 120 doser Nej Apotek

Inhalator, 3 x 120 doser Nej Apotek

Inhalator, 180 doser Nej Apotek

* | forekommande fall anges dven parallelidistributor (PD).
Om parallelldistribution:

(§> Parallelidistribution >

{ /sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/paralielidistribution )

** Om receptfri handel utanfor apotek

<§> Receptfri handel utanfér apotek > L

{ /sv/handel-med-lakemedel/receptfri-handel-utanfor-apotek )

*** Om férskrivningsratter.

(9 Skriva recept > I

( /sv/behandling-och-~forskrivning/forskrivning/skriva-recept }

https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta/lakemedel ?id=20160930000014
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PMD-13 - Beslut i drende

Anvisningar for dverklagande

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 (Ias 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 ligga fram nya
bevis. Vill du gora det ska du férklara varfor
du inte lagt fram bevisen tidigare.

Vill du ha nya f6rh6ér 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 maélet 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.

Sida 1 av2
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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 prévningstillstand 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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Hur man overklagar Patent- och marknadsoverdomstolens avgorande

Den som vill 6verklaga Patent- och
marknadsoverdomstolens avgorande ska gora
det genom att skriva till Hogsta domstolen.
Overklagandet ska dock skickas eller limnas
till Patent- och marknadséverdomstolen.

Senaste tid for att overklaga

Overklagandet ska ha kommit in till Patent-
och marknadséverdomstolen senast den dag
som anges 1 slutet av Patent- och
marknadséverdomstolens avgorande.

Beslut om hiaktning, restriktioner enligt 24 kap.

5 a § rittegangsbalken eller rese-férbud far
overklagas utan tidsbegriansning.

Om 6verklagandet har kommit in i rétt tid,
skickar Patent- och marknadséverdomstolen
overklagandet och alla handlingar i malet
vidare till Hogsta domstolen.

Provningstillstand i Hogsta domstolen

Det kravs provningstillstaind for att Hogsta
domstolen ska prova ett Gverklagande. Hogsta
domstolen far meddela provnings-tillstand
endast om

1. det ir av vikt for ledning av ritts-
tillimpningen att 6verklagandet prévas
av Hogsta domstolen eller om

2. det finns synnerliga skil till sadan prévning,
sa som att det finns grund for resning, att
domvilla f6rekommit eller att malets utgang i
hovritten uppenbatrligen beror pa grovt
forbiseende eller grovt misstag.

Overklagandets innehall

Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, adress, e-postadress och
telefonnummer,

2. det avgorande som 6verklagas
(domstolens namn och avdelning samt dag
tor avgorandet och malnummer),

3. den dndring i avgdérandet som klaganden
begir,
4. de skal som klaganden vill ange for att

avgorandet ska dndras,

5. de skil som klaganden vill ange f6r att
provningstillstaind ska meddelas, samt

0. de bevis som klaganden dberopar och vad
som ska bevisas med varje bevis.

Forenklad delgivning

Om malet 6verklagas kan Hogsta domstolen
anvinda forenklad delgivning vid utskick av
handlingar i malet, under férutsittning att
mottagaren dir eller i nagon tidigare instans
har fatt information om sadan delgivning.

Mer information

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

www.domstol.se
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