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RATTEN
Ré&dmannen Peter Adamsson samt patentrdden Anna Hedberg och Andreas Gustafsson

PROTOKOLLFORARE
Beredningsjuristen Johanna Mikkola Jighammar

PARTER

Klagande

Gilead Sciences Inc.
333 Lakeside Drive
Foster City, CA 94404
USA

Ombud: Patentombudet Michael Bystrom och bitrddande juristen Marcus Eilenberg
c/o Zacco Sweden AB

Box 5581

114 85 Stockholm

Motpart

Patent- och registreringsverket
Box 5055

102 42 Stockholm

SAKEN
Tillaggsskydd for lakemedel

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets beslut den 22 februari 2024 angaende tilliggskydds-
anstkan 2290051-8, se bilaga 1.

BAKGRUND

Gilead Sciences Inc. (Gilead Sciences) innehar det europeiska patentet EP 3 347 352
(grundpatentet) som ingavs den 17 augusti 2017. Det forsta europeiska
forsaljningsgodkénnandet (EU/1/22/1671) utfirdades den 17 augusti 2022 och delgavs

innehavaren den 19 augusti 2022.
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Box 8307 Réadhuset, 08- 561 654 70 méndag — fredag
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Genom det dverklagade beslutet beviljade Patent- och registreringsverket (PRV) den
22 februari 2024 tillaggsskydd for produkten “lenacapavir or a pharmaceutically
acceptable salt thereof, in particular lenacapavir sodium”. PRV har berdknat att
tillaggsskyddet ska trada i kraft den 18 augusti 2037 och kan upprétthallas till och med
den 18 augusti 2037.

YRKANDEN OCH INSTALLNING

Gilead Sciences har 6verklagat PRV:s beslut och yrkat att giltighetstiden for tilliggs-
skyddet ska dndras pa sa sitt att det ska gélla till och med den 19 eller 20 augusti 2037.

PRYV har motsatt sig dndring av beslutet.

GRUNDER

Gilead Sciences har som grund for sin talan anfort att PRV har berdknat giltighets-
tiden felaktigt pa grund av att den svenska oversittningen av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj om tilldggsskydd for likemedel

(tillaggsskyddsforordningen) inte verensstimmer med andra sprakversioner inom EU.

PRY har vidhéllit att berdkningen gjorts i enlighet med vad som anges 1 artikel 13.1 1
tillaggsskyddsforordningen.

UTVECKLING AV TALAN

Gilead Sciences

I andra sprékversioner av forordningen anges att giltighetstiden ska avse tidsperioden
“mellan” ingivningsdagen av grundpatentet och meddelandedatumet for forsdljnings-
godkdnnandet, medan det i den svenska versionen anges den tid som forflot ’fran”

ingivningsdagen till” datumet for forséljningsgodkinnandet. Den svenska
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oversittningen dverensstaimmer saledes inte med dvriga sprakversioner. Mot bakgrund

av att artikeln ska tolkas lika i alla medlemsstater inom EU sé& ska PRV gora sin

bedomning med utgédngspunkt i de andra sprakversionerna.

Att faststilla antalet dagar som har forflutit mellan ingivningsdagen for grundpatentet
och meddelandedatumet for forsidljningsgodkénnandet kan goras pa tva sitt.
Slutdatumet kan inga i berdkningen, viket innebdr att det dr tre dagar mellan datumen.
Om slutdatumet inte ingér ar det tva dagar mellan datumen. Det kan aldrig bli en dag

sasom PRV bedomt.

Tillaggsskyddet bor vara i kraft atminstone till och med den 19 augusti 2037 med
hénsyn till skél 9 1 tilliggsskyddsforordningen. Om den 15-ariga ensamrétten ska
beddmas som en tidsfrist som réknas fran det 6gonblick da hindelsen for meddelande
av forsédljningsgodkinnandet intrédffar ska den 19 augusti 2022 inte inkluderas 1
ensamrattsperioden, 1 enlighet med artikel 3.1 1 Radets forordning (EEG, Euratom)

nr 1182/71 om regler for bestamning av perioder, datum och frister. Foljaktligen
borjade 15-arsperioden den 20 augusti 2022. Artikel 3.2c 1 samma forordning
faststiller att tidsperioden upphor den sista timmen av den dag i det femtonde aret som
infaller pa samma datum som den dag som inleder perioden. P& denna grund har
innehavaren ritt till ensamratt fram till slutet av den sista timmen den 20 augusti 2037.
For det fall tidsfristen rdknas fran tidpunkten for hindelsen for meddelande av
forsdljningsgodkédnnandet, dvs. inte omfattas av artikel 3.1, utan 1 stéllet bedoms som
en tidsfrist som rdknas fran meddelandedatumet for forsidljningsgodkédnnandet, sé ér
den 19 augusti 2022 dagen som inleder tidsperioden och innehavaren har darmed

ensamritt fram till slutet av den sista timmen den 19 augusti 2037.

PRV:s nuvarande praxis tycks bestimma giltighetstiden for ett tilliggsskydd genom att
berdkna en 15-arsperiod frin det att likemedlet forst erhaller godkdnnande. Emellertid
har PRV:s praxis att dra av en dag frén 15-arsdagen av datumet for utfirdandet av

forsdljningsgodkédnnandet ingen grund 1 tilldggsskyddsforordningen och dr oforenlig
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med de regler som giller for berékning av perioder enligt EU-lagstiftningen och ovan

ndmnda forordning om tidsfrister.

PRV:s nuvarande praxis ir ocksa oforenlig med praxis hos andra nationella patentverk
i Europa. Motsvarande tillaggsskydd, baserade pa samma grundpatent och
forsiljningsgodkinnande, har beviljats i Osterrike, Bulgarien, Cypern, Tjeckien,
Danmark, Spanien, Frankrike, Grekland, Ungern, Italien, Lettland, Nederlidnderna,
Polen, Portugal och Slovenien. Alla andra tilldggsskydd har beviljats med minst tva
dagars giltighetstid och inget annat nationellt patentverk har berdknat en giltighetstid
pa en dag.

PRV

PRV utgér frdn den svenska ordalydelsen av tillaggsskyddsforordningen nir
myndigheten rdknar ut skyddstiden for ett tilliggsskydd. Enligt forordningen ska
skyddstiden motsvara den tid som har hunnit forflyta ’fran” patentansdkans
ingivningsdag ’till” den dag d& produkten godkéindes for forsiljning, dvs. inte ”fran
och med” och till och med”. Vid en bokstavlig tolkning av artikeln rdknas inte patent-
ansOkans ingivningsdag och dagen for det forsta forsdljningsgodkédnnandet in och
darfor ar det korrekt utrdknat att tilliggsskyddet ska trdda 1 kraft den 18 augusti 2037
och kan uppratthallas till och med den 18 augusti 2037.

DOMSTOLENS BEDOMNING
Riittsliga utgangspunkter

Tillaggsskyddsforordningen syftar enligt skdlen 3-5 till att skydda likemedels-
uppfinningar som &r resultat av lang och kostnadskrévande forskning. Skyddet ska
bide vara tillrackligt for att ge lidkemedelsindustrin mojlighet att fi igen sina
investeringar och motsvara det skydd som finns inom andra tekniksektorer. Enligt
skdl 9 bor den som innehar bdde patent och tillaggsskydd for ett ldkemedel, for att fa

erforderligt effektivt skydd, &tnjuta ensamrétt intill ssammanlagt femton ar frdn den dag
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lakemedlet forst godkédndes for saluforande i gemenskapen. Av skil 10 foljer att
skyddet méste vara proportionerligt. Tilliggsskydd begransas darfor bade till en tid av

maximalt fem ar och till att avse just den produkt som erhillit forsdljnings-

godkénnande som likemedel.

Tillaggsskyddets giltighetstid regleras i artikel 13 i forordningen. Det foljer av kravet
pa en enhetlig tillimpning av unionsritten att om en bestimmelse i unionsrétten inte
innehaller ndgon uttrycklig hinvisning till medlemsstaternas rittsordningar for att
definiera ett visst begrepp, ska detta begrepp ges en sjdlvstandig och enhetlig tolkning
inom hela unionen. EU-domstolen har konstaterat att begreppen 1 artikel 13 inte
definieras 1 artikeln och att artikeln inte heller hianvisar till nationell ratt, varfor artikel
13, vid tillimpning av tillaggsskyddsforordningen, ska anses avse ett sjalvstindigt
unionsréttsligt begrepp som ska tolkas enhetligt inom unionen. (Se EU-domstolens
dom 1 mél C-471/14, Seattle Genetics, EU:C:2015:659, punkterna 23-27.) Artikeln ska
inte tolkas endast med beaktande av sin lydelse, utan &ven med hénsyn till
systematiken i och dndamalet med de foreskrifter i vilka den ingér (se EU-domstolens

dom 1 mél C-125/10, Merck Sharp & Dohme, EU:C:2011:812, punkten 29).

Gemenskapsrittens bestimmelser dr avfattade pa flera sprak och de olika sprak-
versionerna ar lika giltiga, varfor en tolkning av en EU-réttslig bestimmelse krdver en
jamforelse av de olika sprakversionerna. De réttsliga begreppen har inte nddvandigtvis
samma innehall 1 unionsritten och 1 de nationella rattsordningarna. Bestammelsen
maste sittas in i sitt sammanhang och tolkas mot bakgrund av gemenskapsritten som
helhet, med hénsyn tagen till gemenskapsréttens syften och dess utvecklingsstadium
vid den tidpunkt dd den ifragavarande bestimmelsen ska tillimpas. (Se EU-domstolens
dom 1 mal C-283/81, CILFIT v Ministero della Sanita, EU:C:1982:335, punkterna
18-20.)

Enligt den svenska versionen av artikel 13.1 1 tilliggsskyddsforordningen giller

tillaggsskyddet med borjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid under en
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tidsrymd som &r lika med den tid som forflot fran den dag da anskan om grund-

patentet gjordes till den dag da godkédnnande forst gavs att salufora produkten i

gemenskapen, minskad med fem ér.

Den engelska versionen av artikel 13.1 lyder: “The certificate shall take effect at the
end of the lawful term of the basic patent for a period equal to the period which
elapsed between the date on which the application for a basic patent was lodged and
the date of the first authorisation to place the product on the market in the Community,
reduced by a period of five years”. P4 motsvarande sétt anges i den tyska, franska och
spanska sprakversionen av artikeln att tidsperioden beréknas “mellan” de tva aktuella
datumen. Aven motiveringen till foreslaget till tilliggsskyddsforordningen anger
perioden “mellan” de tva datumen (se Commission of the European Communities

COMJ[90] 101 final — Syn 255, 11 April 1990, Explanatory memorandum, punkten 51).

Bedomningen i detta fall

Den forsta fraga som Patent- och marknadsdomstolen har att ta stéllning till ar vilken
lydelse som ska utgora grunden for berdkningen av tilldggsskyddets giltighetstid. Det
framgar av bade forarbetena till tilliggsskyddsforordningen och av de uttalanden fran
EU-domstolen som redovisats ovan att artikel 13 ska tolkas gemensamt inom unionen
och att innehavaren av forsdljningsgodkdnnandet inte ska paverkas negativt av en
eventuell sprakskillnad i forordningen. Det dr darfor domstolens bedémning att den
period som avses i artikel 13.1 dr den tid som forflot “mellan” de tva aktuella datumen,
oavsett hur artikeln ar formulerad i den svenska versionen. En sadan tolkning far d&ven
stod av skdl 4 som i den svenska versionen anvidnder begreppet “mellan” samt av vissa
svenska Oversittningar av EU-domstolens domar som ber6r artikel 13 (se bl.a. EU-
domstolens domar i mal C-121/17, Teva UK and Others, EU:C:2018:585, punkten 39;
C-492/16, Incyte, EU:C:2017:995, punkten 55; C-229/09, Hogan Lovells International,
EU:C:2010:673, punkten 50 samt Merck Sharp & Dohme, punkten 45).

Det ir ostridigt i1 drendet att ansdkan for grundpatentet gavs in den 17 augusti 2017 och

att det forsta europeiska forsdljningsgodkénnandet delgavs innehavaren den 19 augusti
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2022. EU-domstolen har klargjort att datumet for det forsta forséljningsgodkénnandet
som avses i artikel 13.1 dr datumet da beslutet delgavs innehavaren av
forsiljningsgodkénnandet (se Seattle Genetics, punkten 40). Giltighetstiden for

tillaggsskyddet ar sdledes perioden mellan dessa tvd datum, minskad med fem éar.

Hur berékningen ndrmare ska goras framgar inte av vare sig forfattningstext eller
forarbetsuttalanden. Det dr ddremot, enligt domstolens uppfattning, en vedertagen
princip att berdkningen av en period mellan tva datum gors fran och med ett datum och
att slutdatumet antingen inkluderas (#ll och med) eller inte (till). Sdsom klaganden
anfort anvinds denna kalkyleringsmetod 1 de allra flesta tidsrdknare och dven 1

dataformler. Huvudregeln far dock anses vara att slutdatumet inte ingér i berdkningen.

Detta resonemang far enligt Patent- och marknadsdomstolen stdd av EU-domstolens
berdkning av tillaggsskyddets giltighetstid 1 Merck Sharp & Dohme. Malet géllde
perioden mellan den 5 juli 2002 och 21 mars 2007 och domstolen uttalade att tilliggs-
skyddet 1 detta fall, med sex manaders pediatrisk forlingning, skulle ha en skyddstid
pa tva manader och 16 dagar (se Merck Sharp & Dohme, punkten 44. Jfr &ven EU-
domstolens dom i mal C-617/12, AstraZeneca, EU:C:2014:28, punkten 28). Sasom
klaganden anfort skulle tiden berdknats till tvA ménader och 15 dagar om berdkningen
hade gjorts utifran den svenska ordalydelsen. Pa motsvarande sétt hade skyddstiden

blivit tva manader och 17 dagar om slutdatumet hade ridknats in.

Berédkningen av giltighetstiden ska dédrmed i detta fall, vid en enhetlig unionsrattslig
tolkning av artikel 13 1 tilliggsskyddsforordningen, avse tiden mellan den 17 augusti
2017 och den 19 augusti 2022, minskad med fem &r. Detta innebér att tilliggsskyddet
ska gilla ytterligare en dag utdver vad som har bestdmts av PRV. Tilldggsskyddet ska
ddrmed trada i kraft den 18 augusti 2037 och kan upprétthallas till och med den

19 augusti 2037.
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BESLUT

Patent- och marknadsdomstolen dndrar Patent- och registreringsverkets beslut den

22 februari 2024 angaende tillaggsskyddsansokan nr 2290051-8 pa sé sétt att
tillaggsskyddet ska trada i kraft den 18 augusti 2037 och kan upprétthallas till och med
den 19 augusti 2037.

OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (PMD-13)
Skriftligt 6verklagande, stéllt till Patent- och marknadsdverdomstolen, ska ha
inkommit till Patent- och marknadsdomstolen senast den 2 december 2024.

Provningstillstdnd krévs.

Johanna Mikkola Jighammar Protokollet uppvisat /



PRV DECISION TO GRANT SPC
STOCKHOLMS TINGSRATT

SWEDISH PATENT AND REGISTRATION OFFICE PMD:N
Date 2024-02-22 INKOM:  2024-04-29
MALNR: PMA 7804-24
AKTBIL: 2
SPC application No. 2290051-8 Zacco Sweden AB
Basic Patent No. 17758388.7 (3 347 352) Box 5581

114 85 Stockholm

Your reference: SPC450910SE00

Applicant:

Gilead Sciences, Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, USA, US

Decision

The Swedish Patent and Registration Office, with reference to Article
10.1 of Regulation (EC) No 469/2009 of the European Parliament and
of the Council of 6 May 2009 concerning the Supplementary Protection
Certificate for medicinal products, grants Supplementary Protection
Certificate (SPC) for the product “lenacapavir or a pharmaceutically
acceptable salt thereof, in particular lenacapavir sodium™. The product is
protected by the basic patent 17758388.7 (3 347 352).

The SPC enters into force on 2037-08-18 and can be upheld no longer
than 2037-08-18.

This decision will be published in the Swedish Patent Gazette No.
2024/11.

Information on annual fees
For each new fee year that the SPC is in force, an annual fee must be
paid. The first annual fee is due on 2037-08-31.

ey
Elias Pershagen
Patent Examiner

P.O. Box 5055, SE - 102 42 Stockholm, Sweden [ Visitors: Valhallavagen 136 ]
Phone: +46 8 782 28 00, Fax: +46 8 666 02 86, Bankgiro: 5050 - 0248

prv@prv.se, Www.prv.se
M-04e (2019-05-07)
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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.
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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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