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AVSLAG I SPC/NO NR. 2008008*

I patentavdelingen er det truffet fglgende
AVGIORELSE:

Saksfremstilling:

Foreliggende SPC-sgknad er rettet pd en blanding av aktive stoffer bestdende av efavirenz,
emtricitabin eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller ester derav, og tenofovir eller et
farmasgytisk akseptabelt prolegemiddel, salt eller ester derav, seerlig
tenofovirdisoproksilfumarat. Kombinasjonen utgjgr de aktive stoffene i preparatet som
markedsfgres under navnet Atripla. Som basispatent har sgker oppgitt norsk patent NO
304886. Patentet er rettet pa benzoksazinoner som inhibitorer av HIV-revers transkriptase.

Med brev av 2012.05.16 gnsker sgker & endre produktet det sgkes beskyttelse for til en
kombinasjon av efavirenz og emtricitabin.

SPC-sgknaden er inngitt 2008.06.12, og kombinasjonen er tillatt markedsfgrt i Norge fra
2008.01.29. Dato for forste markedsfgringstillatelse innen E@S er opplyst @ veere 2007.12.13
(EU).

Vurderinger:

Sgkers anforsler:

"Sgker gnsker & begrense definisjonen av "aktivt stoff" til "kombinasjon efavirenz og
emtricitabin". Efavirenz er, som Styret sier i sin uttalelse, dekket av krav 1. Emtricitabin er
en nucleosid analog som har biologisk aktivitet mot HIV-revers transkriptase og
kombinasjonen er sdledes dekket av kombinasjonskravet, krav 6.

I tillegg har kombinasjonen av efavirenz og emtricitabin ikke mottatt markeds-
fogringstillatelse fgr markedsfgringstillatelsen for Atripla. Som en konsekvens av dette er
kombinasjonen berettiget til SPC-beskyttelse.”

"I henhold til Styrets uttalelse kan ikke sgker foreta en begrensning av "aktivt stoff" fra
efavirenz + emtricitabine + tenofovirdisoproksilfumarat til efavirenz + emtricitabine sett i lys

! Avgjgrelsen kan skriftlig paklages til Patentstyrets annen avdeling innen to maneder etter den dato
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av PF § 81. Det stdr ingen ting i SPC forordningen (E@S-avtalens vedlegg XVII nr. 6
(rddsforordning (E@F) nr. 1768/92 av 18. juni 1992 om innfgring av et supplerende
beskyttelsessertifikat for legemidler)) som hindrer endring av produktbeskrivelsen i en SPC
sgknad. Det er ingen bestemmelse i SPC forordningen analog til patentlovens forbud mot &
legge til informasjon til ssknadsgjenstanden. PF § 81, som tolket av Styret, gar derfor ut
over SPC forordningen.

Kravene til innholdet i en sgknad om SPC sertifikat er nedfelt i Artikkel 8 i forordningen.
Innenfor seks maneders perioden som er angitt i Artikkel 7, innleverte sgker navnet pa sgker
(8 (a) (i), navnet pd fullmektig (8 (a) (ii)), basispatentets nummer og oppfinnelsens
benevnelse. (8 (a) (iii)), samt detaljene for den fgrste markedsfgringstillatelsen for produktet
(8 (a) (iv)). En kopi av markedsfgringstillatelsen ble ogsd levert (8 (b)).

Vilkarene for utstedelse av sertifikat star omtalt i Artikkel 3. Sertifikat skal utstedes hvis
folgende vilkdr er oppfylt: Produktet er beskyttet av et gyldig basispatent (3(a)), det har en
gyldig markedsfgringstillatelse (3(b)), det er ikke tidligere utstedt et sertifikat for produktet
(3(c)) og tillatelsen den fgrste tillatelsen til & markedsfgre produktet som legemiddel (3(d)).
Alle krav til innvilgelse av SPC for efavirenz + emtricitabine + tenofovirdisoproksilfumarat
eller efavirenz + emtricitabine er derfor oppfylt i den foreliggende sgknaden.

Som tidligere nevnt sa star det ingen ting i SPC forordningen som hindrer sgker fra & foreta
endring av ordlyden for sertifikatet. PF § 81 sier: "En sgknad om sertifikat kan ikke endres
slik at sertifikat sgkes for et annet produkt eller for et annet basispatent." Den endringen
som gnskes foretatt er hverken en endring av basispatent eller en endring av produktet.
Sgknaden er fortsatt basert pa norsk patent Nr. 304886 og gjelder fortsatt produktet
"Atripla" dekket av MT nr.: EU/1/07/430/001/NO. Det er ikke lagt nye komponenter til
beskrivelsen. Det eneste som gnskes er a fjerne en av komponentene fra beskrivelsen for
hva som er beskyttet slik at det ikke lenger kan veaere tvil om at produktet faller inn under
kravene i basispatentet. Sgker kan derfor ikke se at

den endringen som er gjort faller inn under den form for endring som er omtalt i PF § 81.

Sgknaden bgr derfor godkjennes.”

Patentstyret uttaler:

Sgknaden er inngitt 2008.06.12 og fgrste markedsfgringstillatelse i Norge ble gitt
2008.01.29. Sgknaden er dermed inngitt tidsnok, jf. artikkel 7 i R&dsforordning (EQF)
1768/92.

Sgker har, som angitt under saksfremstillingen ovenfor, endret produktet som det sgkes
sertifikat for. Produktet i henhold til sgknadsskjemaet er angitt som en kombinasjon av
efavirenz, emtricitabin eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller ester derav, og tenofovir
eller et farmasgytisk akseptabelt prolegemiddel, salt eller ester derav, seerlig
tenofovirdisoproksilfumarat. Med brev av 2012.05.16 endret sgker produktet til en
kombinasjon av efavirenz og emtricitabin.

Produktet som det nd sgkes beskyttelse for, er at annet enn det opprinnelige produktet p3
den maten at én av komponentene (tenofovir) er fjernet. Derfor ma endringen anses & falle
innenfor bestemmelsen i PF § 81 som sier at en sgknad om sertifikat ikke kan endres slik at
sertifikat sgkes for et annet produkt. Sgknaden ma derfor avsl3s.

Avgjgrelsen legger til grunn at PF § 81 ikke gar ut over SPC forordningen (E@S-avtalens

vedlegg XVII nr. 6 (radsforordning (E@F) nr. 1768/92 av 18. juni 1992 om innfgring av et
supplerende beskyttelsessertifikat for legemidler).
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Konklusjon:

Under henvisning til ovenstdende og i medhold av PL § 62a, jf. E@S-avtalen vedlegg XVII
punkt 6 (r&dsforordning (E@F) nr. 1768/92), herunder artikkel 10, pkt. 2, har Patentstyret
besluttet:

"Sgknaden avslds”

Per-Erik Kristiansen Erlend Linge Anderssen Inger Naesgaard
saksbehandler 1. utvalgsmedlem 2. utvalgsmedlem
Dir. tif. 22387464
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