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SAKEN
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domstolen m.m.

OVERKLAGAT AVGORANDE )
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2017-09-27 i mal nr PMA 10860-16

Fraga har uppkommit om det finns anledning att inhdmta fSrhandsavgorande frin

Europeiska unionens domstol.

Parterna har yttrat sig i frigan.
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Efter foredragning fattar Patent- och marknadséverdomstolen foljande

BESLUT (att meddelas 2019-05-03)

1. Patent- och marknadséverdomstolen beslutar att hamta in ett forhandsavgorande
frdn Europeiska unionens domstol enligt artikel 267 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt och att tillstidlla domstolen en begédran om

forhandsavgorande enligt bilaga A till detta protokoll.

2. Patent- och marknadséverdomstolen forklarar att malet ska vila i avvaktan pa

Europeiska unionens domstols stéllningstagande.

Beslutet far inte dverklagas (1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om patent- och

marknadsdomstolar).

Anna Sundstrém

Protokollet uppvisat/
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Greffe de la Cour de justice
Rue du Fort Nicdergriitnewald
1.-2925 Luxembourg
Luxembourg

DDP-GreffeCour@curia.europa.eu

Begiiran om férhandsavgorande enligt artikel 267 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt

Sakomstiindigheterna i malet

I. Novartis AG (Novartis) anstkte den 17 december 2013, hos det svenska Patent-
och registreringsverket (PRV), om tilldggsskydd for likemedel avseende produkten
kanakinumab, som en forlangning av giltighetstiden for grundpatentet

EP 1 940 465 BI avscende ”Ny anvindning av anti il-1-betaantikroppar”.

2. De sjdlvstindiga patentkraven 1 och 10 i detta grundpatent hiinfor sig till en
anvindning av en human IL-1-betabindande antikropp for framstilining av
lakemedel for behandling av juvenil reumatoid artrit hos en patient (1) respektive
en farmaceutisk komposition innefattande human I1.- 1-betabindande antikcopp {6r

anvéndning vid behandling av idiopatisk juvenil artrit (10).

3. Isvensk dversittning har patentkraven 1 och 10 féljande respektive lydelse.

1. Anvindning av en human [L-1-betabindande antikropp (6r framstéilining av ett
likemedel for behandling av juvenil reumatoid artrit hos en patient, innefattande:
atminstone ett antigenbindande site innefattande en 16rsta domén med en
aminosyrasekvens sadsom visas i SEKV ID NR:1, och en andra domiin med en
aminosyrasekvens sdsom visas i SEKV ID NR:2.

Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 2290 Birger Jarls Torg 16 08-561 670 00 08-21 9327 mandag — fredag
103 17 Stockholin 08-561 675 00 09:00-16:30

E-post: svea.hovratt@dom.se
www patentochmarknadsoverdomstolen.se
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10. Farmaceutisk komposition innefattande human 1L-1-betabindande antikropp
innefattande atminstone et antigenbindande séte innefattande en férsta doméin med en
aminosyrasekvens sdsom visas i SEKV ID NR:1 och en andra domén med en
aminosyrasekvens sasom visas i SEKV 1D NR:2 eller ACZ885 for anvindning vid
behandling av idiopatisk juvenil artrit med systemisk borjan i en kombination med ett
farmaceutiskt godtagbart konstituens, utspddningsmedel eller en farmaceutisk
godtagbar birare, varvid antikroppen administreras parenteralt.
Till stod for sin ans6kan &beropade Novartis Europeiska kommissionens beslut
den 26 augusti 2013 i drende K(2013)5600 som det forsta godkédnnandet for
forsilining av produkten inom EES-omradet. Beslutet, som utgdr en dndring av
kommissionens beslut den 23 oktober 2009 1 drende K(2009)8375, avser
likemedlet ILLARIS — kanakinumab, vars terapeutiska indikationer enligt punkten
4.1 i tillhérande produkiresumé ir “kryopyrinassocicrade periodiska syndrom,

giktartrit och systemisk juvenil idiopatisk artrit”.

Novartis innehar sedan tidigare tilldggsskydd for produkten kanakinumab, som avser
en forlingning av giltighetstiden for ett annat grundpatent, EP 1 313 769 B2
avseende “Antikroppar mot humant il-1b”. Till grund for detta tidigare tilldggsskydd
ligger kommissionens forséljningsgodkinnande den 23 oktober 2009 i drende
K(2009)8375, som avser den terapeutiska indikationen “kryopyrinassocierade

periodiska syndrom”.

PRV avslog, genom beslut den 24 september 2015, Novartis anstkan om
tilliggsskydd. Sammanfattningsvis anforde PRV att Novartis tidigare beviljats
tilliggsskydd for produkten kanakinumab och att ett nytt tilliggsskydd for
produkten dirfor inte kunde meddelas enligt artikel 3 ¢ i Europaparlamentets och
radets frordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for

ldkemedel.

Novartis dverklagade beslutet till Stockholms tingsrétt, Patent- och
marknadsdomstolen, och vidholl sin begiiran om att tilliggsskydd skulle beviljas,
varcfter PRV bestred dndring. Patent- och marknadsdomstolen avslog, genom

beslut den 27 september 2017, Novartis verklagande. Sammanfattningsvis fann
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Patent- och marknadsdomstolen, i likhet med PRV, att begért tilldggsskydd inte
kunde beviljas av det skiilet att tilldggsskydd tidigare hade beviljats for produkten

kanakinumab.

Nirmare om édrendet i Patent- och marknadsdomstolen

8. Novartis yrkade i Patent- och marknadsdomstolen att PRV:s beslut att avsla
bolagets ansdkan om tilldggsskydd skulle upphivas/undanrgjas och att drendet
skulle aterforvisas till PRV for fortsatt handldggning [och beviljande av

tillaggsskydd].

9. PRV motsatte sig att dess beslut skulle upphévas/undanréjas.

10. Parterna vidhdll i Patent- och marknadsdomstolen de omsténdigheter de anfort till

stdd for sin talan 1 PRV samt utvecklade sin rittsliga argumentation 1 saken.

Patent- och marknadsdomstolens bedomning

11. Med hinvisning till den svenska sprakversionen av artikel 3 ¢ i Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tilldggsskydd for likemedel, uttalade Patent- och marknadsdomstolen
inledningsvis, att det for att tilldggsskydd ska beviljas fordras att Vett tilldggsskydd
inte redan har meddelats for likemedlet”. Patent- och marknadsdomstolen anforde

darvid att med "lakemedlet” ska forstas “produkten”.

12. Patent- och marknadsdomstolen anforde dérefter, med hénvisning till bl.a. EU-
domstolens dom den 14 november 2013, C-210/13, Glaxosmithkline Biologicals,
EU:C:2013:762, att begreppet “produkt” ska forstds 1 den strikta bemérkelsen
“aktiv ingrediens” samt att sma fordndringar av ett likemedel sasom en ny
dosering, anviindning av ett annat salt eller annan ester, eller en annorlunda

likemedelsform, inte kan ges ett nytt tilliggsskydd.
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13.

14.

16.

Vidare anforde Patent- och marknadsdomstolen, att EU-domstolen i bl.a. den ovan
ndmnda domen, Glaxosmithkline Biologicals, slagit fast att definitionen av
begreppen produkt” och “aktiv ingrediens”, inte dndrats genom dess dom den 19
juli 2012, Neurim Pharmaceuticals, C-130/11, EU:C:2012:489, i forhéllande till
vad domstolen tidigare fastslagit i sin dom den 4 maj 2006, Massachusctts Institute
of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291. Patent- och marknadsdomstolen
anmirkte hirvid att EU-domstolen i Neurim Pharmaceuticals inte tagit stdllning till

hur artikel 3 ¢ 1 forordningen om tilldggsskydd for lakemedel skulle tolkas.

Hirutover anforde Patent- och marknadsdomstolen, att EU-domstolen i sin dom
den 12 mars 2015, Actavis Group PTC och Actavis UK [Boehringer], C-577/13,
EU:C:2015:165, slagit fast att syftet med tilldggsskydd inte dr att helt kompensera
for tordrojningen av kommersialiseringen av en uppfinning eller att kompensera
for férdrdjningen betrdffande alla mojliga former av kommersialisering av
uppfinningen, déribland kombinationcr av samma aktiva ingrediens. Patent- och
marknadsdomstolen anmérkte hirvid att en innchavare av flera patent fér samma
produkt, enligt artikel 3.2 i Europaparlamentets och radets {6rordning (EG) nr
1610/96 av den 23 juli 1996 om inforande av tilliggsskydd for viixtskyddsmedel,

inte kan beviljas flera tillaggsskydd for denna produkt.

. Mot bakgrund av det anforda fann Patent- och marknadsdomstolen, att det som

anges i artikel 3 ¢ i forordningen om tilliggsskydd for likemedel, innebér att det
tidigare tilldggsskyddet bascrat pé ett likemedel [med den aktiva ingrediensen
kanakinumab] fér behandling av kryopurinassocicrade periodiska syndrom, utgor
hinder for [att bevilja begiirt] tilliggsskydd for ett likemedel [med den aktiva

ingrediensen kanakinumab] for behandling av systemisk juvenil idiopatisk artrit.

Vidare anfrde Patent- och marknadsdomstolen, ati inte heller det faktum att ett
tidigare tilliggsskydd for en produkt, enligt punkt 14 i forordningen om inférande

av tilliggsskydd for vixtskyddsmedel, inte hindrar ett senare tilldggsskydd for
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derivat (salter och estrar) av produkten forutsatt att derivatet skyddas av ett patent
per se, indrade domstolens beddmning. Patent- och marknadsdomstolen anmérkte

dérvid att den aktuella produkten, kanakinumab, inte utgdr ett derivat.

Arendet i Patent- och marknadsoverdomstolen

17. Novartis har dverklagat Patent- och marknadsdomstolens beslut och vidhallit sin

begiran om tilldggsskydd.

18. PRV har bestritt dndring.

19. Parterna har i Patent-och marknadséverdomstolen dberopat samma omstédndigheter
till grund for sin talan som i Patent- och marknadsdomstolen. Parterna har hér

ytterligare utvecklat sin riittsliga argumentation.

Tillimpliga bestimmelser

Forordningen om tilldggsskydd for Iikemedel

20. Skiilen 2, 3, 9, 10 och 11 i forordningen har foljande respektive lydelse.

(2) Farmaceutisk forskning spelar en avgorande roll for den fortgéende forbdttringen
av folkhélsan.

(3) Likemedel, i synnerhet sdana som #r resultatet av ldng och kostnadskriavande
forskning, kommer i fortsittningen inte att utvecklas i gemenskapen och i Europa om
de inte omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrdckligt réitsskydd som
stimulerar s&dan forskning,

(9) Tilliggsskyddets giltighetstid bor vara tillriicklig for att ge erforderligt effektivt
skydd. Fordenskull bor den som innehar bade patent och tillaggsskydd for ett
likemedel tnjuta ensamrétt intill sammanlagt ferton ar fran den dag likemedlet forst
godkdindes for saluférande i gemenskapen.

(10) Alla ber6rda intressen, déribland folkhélsan, inom ett s komplext och kénsligt
omrade som det farmaceutiska, bér dock beaktas. Tilldggsskydd kan dérfor inte
meddelas for lingre tid 4n fem &r. Skyddet bor dessutom begransas till att avse just den
produkt som godkints att saluforas som ldkemedel.
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(11) Tillaggsskyddets giltighetstid bor begriinsas i det fall d& patentets giltighetstid
redan har foriingts med tillimpning av nationell lagstiftning.

21. Artikel 3 i forordningen, med rubriken “Villkor for erhallande av tilliggsskydd”

har fsljande lydelse.

Tilliggsskydd meddelas om, i den mediemsstat ddr den ansékan som avses i artikel 7
gors och vid den tidpunkt d& denna gors, féljande villkor dr uppfylida:

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b Ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som lakemedel har lamnats i enlighet
med [Europapariamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemede! (EGT L 311, 5.67)] ...

¢) Tilliggsskydd inte redan tidigare har meddelats for ldkemediet.

d) Det godkiinnande som avses under led b 4r forsta godkdnnandet att salufora
produkten som likemedel.

22. Artikel 6 i forordningen, med rubriken "Réttsinnehavare”™ har foljande lydelse.

Tillaggsskydd meddelas innehavaren av grundpatentet cller den som Svertagit dennes
riittigheter.

Forordningen om inforande av tilliggsskydd for véixtskyddsmedel

23. Skil 17 i (Grordningen har fdljande lydelse.

Villkoren i punkterna 12, 13 och 14 i ingressen samt i artiklarna 3.2, 4, 8.1 ¢ och 17.21
den hér (Srordningen giller dven for tolkningen ay framfor allt nionde stycket i
ingressen, beaktandemeningen ordknad, och artiklarna 3, 4, 8.1 ¢ samt 17 i rddets
forordning (EEG) nr 1768/92.

24. 1 artikel 3.2 i forordningen foreskrivs foljande.

En innehavare av flera patent fér samma produkt kan inte beviljas flera tillaggsskydd
for denna produkt. Dock kan om tva eller flera ansdkningar, som avser samma produkt
och som harrdr fran tva eller flera patentinnehavare, fortfarande ér {Gremdl {or
provning, tilliggsskydd [or denna produkt beviljas f6r var och en av dessa innchavare.
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Behovet av forhandsavgorande

Forordningen om tilliggsskydd for likemedel

25.

26.

27.

Enligt lydelsen av artikel 3 ¢ i férordningen om tilliggsskydd for lakemedel, i den
svenska sprakversionen, dr en grundliggande forutsdttning for att tilliggsskydd ska

meddelas, att tilliggsskydd inte redan tidigare har meddelats for “lakemedlet”. En

jamforelse med andra sprakversioner av forordningen ger vid handen att begreppet

"likemedlet” maste forstas som “produkten” (se hirtill Patentbesvirsrattens dom

den 28 februari 2011 1 mél 07-278).

[ punkt 11 i motiveringen till forslaget av den 11 april 1990 till rddets {6rordning
(EEG) om infdrande av tilliggsskydd for likemedel (KOM(90) 101) slutlig anges
att forslaget till forordning endast avser nya likemedel och att det inte &r friga om
att meddela tilliggsskydd for samtliga likemedel som godkiints for forsiljning. Det
anges ocksa att endast ctt tilliggsskydd per produkt kan meddelas, varvid
“produkt” ska forstds i den strikta bemirkelsen “verksamt &mne” samt att mindre
forandringar av ett likemedel, sdsom en ny dosering, anvéindningen av ett annat
salt eller en annan ester eller en annorlunda likemedelsform inte kan ge rétt till ett

nytt tilliggsskydd.

Harutover anges i punkt 36 i motiveringen av forslaget till férordning att syftet
med artikel 3 ¢ i forordning nr 1768/92 &r att undvika att cn och samma produkt
blir foremal for flera successiva tilliggsskydd sé att den totala skyddstiden for ett
och samma likemedel ("medicinal product”) kan komma att verskridas. Och i
punkt 28.4 och 28.5 i motiveringen av forslaget anges att det skydd som
tilliggsskyddet ger i hog grad avser avkastningen fér forskning som kan bidra till
att nya “produkter” uppticks, varvid begreppet produkter anvinds som en
gemensam nimnare i samband med de tre olika typer av patent som kan ge rétt till

ett tilldggsskydd.
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28.

29.

Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar, att motiveringen i forslaget till
fsrordningen om tilliggsskydd for likemedel bekriiftar vad som anges i artikel 3 ¢
om att en forutsittning for att tilldggsskydd ska beviljas dr att tilliggsskydd inte
tidigare meddelats for produkten. Motiveringen i forslaget far ddrmed ocksd, enligt
domstolens mening, anses bekrifta att forordningen om tilliggsskydd for
Jikemedel framst syftar till att stimulera forskning som leder till upptickt av nya

produkter.

| sin praxis har EU-domstolen uttalat att endast ett tilliggsskydd per produkt kan
meddelas, varvid "produkt” ska forstds i den strikta bemérkelsen “verksamt &mne”
samt att mindre forindringar av ett likemedel, sdsom en ny dosering,
anviindningen av ett annat salt cller en annan ester eller cn annorlunda
likemedelsform inte kan ge ritt till ett nytt tilliggsskydd (se EU-domstolens dom i

Massachusetts Institute of Technology, punkt 19).

. EU-domstolen har ocksi uttalat att syftet med artikel 3 ¢ i forordning nr 1768/92 &r

att undvika att en och samma produkt blir fsremal for flera successiva
tillaggsskydd sé att den totala skyddstiden fSr ett och samma ldkemedel
(’medicinal product”) kan komma att Gverskridas (se hirtill EU-domstolens dom

den 3 september 2009, AHP Manufacturing, C-482/07, EU:C:2009:501, punkt 42).

.1 fraga om éndamdlet med tilliggsskyddet har EU-domstolen, med hénvisning till

skiil 11 i forordningen om tilldggsskydd, uttalat att det grundldggande syftet &r att
ge erforderligt skydd for att stimulera till farmaceutisk forskning samt att det spelar
en avgdrande roll for den fortgdende forbittringen av folkhélsan (se bl.a. EU-
domstolens domar den 16 september 1999, Farmitalia, C-392/97,
EU:C:1999:416punkt 19, och den 15 januari 2015, Forsgren, C-631/13,
EU:C:2015:13, punkt 51).

. Vidare har EU-domstolen bekriftat att tilliggsskyddet i hog grad avser

avkastningen for forskning som kan bidra till att nya produkter” uppticks (se EU-
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34.

35

domstolens dom den 24 november 201 I, Georgetown University, C-422/10,

EU:C:2011:776, punkt 26, samt den ovan nimnda domen Forsgren, punkt 52),

EU-domstolen har dock, med hanvisning till skl 10 i férordningen om
tilldggsskydd for likemedel, slagit fast att alla berérda intressen ska beaktas.
Domstolen har dérvid uttalat att en avvigning ska goras mellan frimjande av
forskning i unionen med hjilp av tilldggsskydd, likemedelsindustrins intressen och
folkhilsan (se bl.a. domstolens dom den 12 december 2013, Actavis Group PTC

och Actavis UK (Sanofi), C-443/12, EU:C:2013:833, punkt 41).

Domstolen har ddrefter, med avseende pd sin dom i mélet Neurim Pharmaceuticals,
uttalat att den inte forkastat den restriktiva tolkning av artikel 1 b som anlades i det
nyssndmnda mélet Massachusetts Institute of Technology samt att begreppet
produkt, enligt denna tolkning, inte omfattar en substans som inte motsvarar
definitionen av “aktiv ingrediens” eller "kombination av aktiva ingredisenser” (se

den ovan nimnda domen Glaxosmithklein Biologicals, punkt 44).

. 1 det ovan ndmnda méalet Neurim Pharmaceuticals har FU-domstolen dock uttalat

att tilliggsskydd kan beviljas nér ett patent skyddar en ny anvindning av en redan
kéind produkt, oavsett om produkten dr patentskyddad eller ej, bl.a. i fall dir ctt nytt
grundpatent skyddar en ny terapeutisk anvéndning av en kéind aktiv ingrediens,
under fOrutsiittning att ett giltigt godkiinnande att saluféra produkten som

likemedel har limnats (se Neuriim Pharmaceuticals, punkterna 24 och 25).

- Det bdr hidr anmirkas att fragorna i Neurim Pharmaceuticals i huvudsak syftade til]

att faststilla om det féreligger ctt samband mellan & ena sidan det godkénnande for
forsiljning som avses i artikel 3 b och d i forordningen om tilliggsskydd for
likemedel, och & andra sidan det grundpatent som avses i artikel 3 a i samma
forordning (se domen punkt 19). Vidare bdr anmirkas att nagot tilldggsskydd,
enligt vad som framgér av domen, inte tidigarc hade meddelats med avseende pa

den produkt som omfattades av det nya grundpatentet.
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37.

38.

Till detta kommer att EU-domstolen, med avseende pé artikel 6 i férordningen om
tilldggsskydd for likemedecl, uttalat att flera olika innehavare av grundpatent ska
kunna fa formanen av ett tilliggsskydd utan att ndgon av dem ges foretriide (se EU-
domstolens dom den 23 januari 1997, Biogen, C-181/95, EU:C:1997:32, punkt 27).
I fall dér en produkt skyddas av flera giltiga grundpatent, ’som i férekommande
fall innehas av flera olika innchavare”, kan salunda vart och ett av dessa patent

dberopas som grund for meddelande av tilliggsskydd (se domen punkt 28).

Patent- och marknadsGverdomstolen konstaterar, att varken ett tilldggsskydd som
meddelas i ett fall dér ett nytt grundpatent skyddar en ny terapeutisk anviindning av
en kénd aktiv ingrediens eller i ett fall dir tiliiggsskydd som meddelas flera olika
innehavare av grundpatent direkt svarar mot syftet att stimulera sddan farmaceutisk
forskning som leder till upptickt av nya produkter. Att tilldggsskydd beviljas i fall
som dessa svarar ddremot vil mot ett vidare syfte som innebdr att farmaceutisk
forskning stimuleras med den betydelse det har for en fortsatt forbétiring av

folkhélsan.,

I'orordningen om inforande av tilldggsskydd for véxtskyddsmedel

39.

40.

Ett annat forhéllande av betydelse for beddmningen av syftet med och
tillimpningen av bestdmmelserna om tilldggsskydd ar foreskriften i artikel 3.2
forordningen om inforande av tilldggsskydd for vixtskyddsmedel. I artikeln anges
att en innchavare av flera patent {6r samma produkt inte kan beviljas flera
tillidggsskydd for denna produkt, medan dédremot olika innehavare av patent
avseende samma produkt kan beviljas tilliggsskydd avseende denna produkt om

ansSkningarna om tillaggsskydd fortfarande ar foremal Or provning,

EU-domstolen har emellertid slagit fast att det sirskilda villkoret for att meddela
tva eller flera tilliggsskydd for samma produkt, enligt artikel 3.2 andra meningen i

forordningen om inforande av tilldggsskydd for vixtskyddsmedel, dr begrinsat till
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41.

42.

att ansOkningarna gors av olika patenthavare (se EU-domstolens dom i AHP

Manufacturing, punkt 25).

I anslutning dértill har EU-domstolen uttalat att det enligt den nyss angivna andra
meningen inte fordras att ansdkningarna dr foremal for provning samtidigt och
anmirkt att begreppet "foremal for prévning” inte finns 1 den italienska
sprakversionen av forordningen om inforande av tilliggsskydd for vixt-
skyddsmede! samt slagit fast att det inte heller dr ett viisentligt villkor att

ansGkningarna inges samtidigt (se domen punkterna 25 och 26).

Patent- och marknadsoverdomstolen konstaterar, att en tillimpning av
bestimmelsen i artikel 3.2 i forordningen om inférande av tilldggsskydd for
vixtskyddsmedel, som innebér att ett tilliggsskydd kan meddelas flera olika
innchavare av grundpatent utan krav pa att ansdkningarna “fortfarande ir foremaél
for provning”, inte direkt svarar mot syflet att stimulera sddan farmaceutisk
forskning som leder till upptickt av nya produkter. En sadan tillimpning svarar
dock vill mot ett vidare syfte, som stimulerar forskning kring ny terapeutisk

anviindning av redan kiinda produkter, med den betydelse det har for folkhélsan,

Sammanfatining

43.

Av det anforda f8ljer, enligt Patent- och marknadsdverdomstolens mening, att det
sitt pé vilket artikel 3 i forordningen om tilliggsskydd for likemedel och artikel
3.2 i forordningen om inforande av tilliggsskydd for véxtskyddsmedel tillimpats,
inte begrinsats till syftet att stimulera sadan forskning som leder fram till upptéickt
av nya produkter. Tillimpningen har, enligt domstolens mening, i praktiken
kommit att fi ctt vidare syfte som innebiir att ocksé forskning kring ny terapeutisk
anvindning av redan kdnda produkter stimuleras, lat vara att en och samma
innehavare av flera grundpatent inte kunnat beviljas flera tilliggsskydd avseende

samma produkt.
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Begiiran om forhandsavgirande

44. For att avgora frigan om tilliggsskydd kan beviljas fir det nodvindigt att tillimpa
artikel 3 ¢ i forordningen om tilliggsskydd for likemedel och artikel 3.2 i
forordningen om inférande av tilliggsskydd for viixtskyddsmedel. Hur dessa
bestimmelser ska tolkas med avseende pa ett fall som det (Greliggande framstir
emellertid som oklart, sirskilt mot bakgrund av att tillimpningen av
bestimmelserna, enligt Patent- och marknadsdverdomstolens mening, i praktiken
kommit att syfta till att stimulera forskning kring ny terapeutisk anviindning av
redan kiinda produkter. Patent- och marknadsiverdomstolen begir ddrfor svar pd
foljande fraga.

45. Mot bakgrund av det grundliggande syfte som tilliggsskydd for likemedel avser
att tillgodose och som bestar i att stimulera den farmaceutiska forskningen i
unionen, utgdr artikel 3 ¢ i forordningen om tilliggsskydd for likemedel, med
beaktande av artikel 3.2 i forordningen om inforande av tilldggsskydd 6r
viixtskyddsmedel, hinder mot att en sékande, som tidigare beviljats tilliggsskydd
avseende en produkt som skyddas av att giillande grundpatent for produkten som
sidan, beviljas tilliggsskydd avseende en ny anviindning av produkten i ett fall
som det foreliggande dir den nya anviindningen utgdr en ny terapeutisk indikation

som skyddas specifikt av ett nytt grundpatent?

>4 Patent- och marknadsoverdomstolens vignar,
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