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Pyydamme teitd ilmoittamaan hakemuksenne numeron kirjelmassanne Patentti- ja rekisterihallitukselle.

Patentti- ja rekisterihallitus on tutkinut ylla mainitun lisasuojatodistusta koskevan hakemuksen ja harkitsee
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009, 3 artiklan a) kohdan nojalla oikeaksi
hylata hakemuksen seuraavilla perusteilla:

Hakemuksen kasittelyvaiheet
Alkuperaiset hakemusasiakirjat
Talla hakemuksella haetaan lisasuojatodistusta tuotteelle "trastutsumabiemtansiini”.

Hakija esittdd hakemuksensa tueksi peruspatentin EP 0865448 B2 seka ladkeaineelle "Kadcyla -
trastutsumabiemtansiini" 15.11.2013 mydnnetyn myyntiluvan EU/1/13/885.

Kolmannen osapuolen tekema muistutus

Kolmas osapuoli on jattanyt virastoon muistutuksen, jossa esitetaan esilla olevan lisasuojahakemuksen
hylkaamista silla perusteella, etta se ei tdytd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
469/2009 artiklan 3(a) edellytyksia. Asetuksen (EY) N:o 469/2009 artiklan 3(a) mukaan lisdsuojatodistuksen
kohteena olevaa tuotetta on suojattava voimassa oleva peruspatentti. Kolmannen osapuolen huomiot
liitteineen on toimitettu hakijalle 08.10.2014.

Viraston valipaatds 10.04.2015

Virasto toteaa 10.04.2015 antamassaan valipaatoksessa, ettd hakemusta ei voi hyvaksya, koska
peruspatentin EP 0865448 B2 ei voida katsoa suojaavaan tuotetta "trastutsumabiemtansiini" (Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 artikla 3(a)).

Hakijan lausumat 09.07.2015 ja 18.12.2015

Lausumassaan 09.07.2015 hakija esittaa, etta lisdsuojatodistus tulisi mydntaa, koska peruspatentin
EP0865448 B2 patenttivaatimukset suojaavat tuotetta "trastutsumabiemtansiini".

Lausumassaan 18.12.2015 hakija ilmoittaa myyntiluvan tiedoksiantopaivan 19.11.2013.
Perustelut

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) No: 469/2009 artiklan 3 mukaan lisdsuojatodistus
voidaan myontaa, jos hakemuksen tekemispaivana

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti

b) tuotteella on joko direktiivin 2001/83/EY tai direktiivin 2001/82/EY mukaisesti annettu voimassa oleva lupa
saattaa se ladkkeena markkinoille

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta

d) edella b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmainen lupa saattaa tuote ladkkeena markkinoille.
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Hakemuksessa esitetyn myyntiluvan valmisteyhteenvedon mukaan laadkeaineen "Kadcyla" vaikuttava aine on
trastutsumabiemtansiini, jossa anti-Her2-vasta-aine trastutsumabi on stabiilin tioeetterilinkkerin valityksella
kovalenttisesti liitetty DM1:een, joka on mikrotubulusten muodostumista estdva maytansiinijohdos
(valmisteyhteenvedon s. 2, kappale 2 ja s. 12, kappale 5.1).

Suomessa voimaansaatetun peruspatentin EP0865448 B2 suomenkielisen kaannoksen FI/EP0865448 T4
itsendinen patenttivaatimus 1 maarittelee farmaseuttisen koostumuksen, joka kasittda Her2:ta vastaan
suunnattua vasta-ainetta tai sen fragmenttia, joka indusoi apoptoosin Her2:ta ilmentavissa soluissa,
maarassa, joka on riittdva indusoimaan apoptoosin seoksessa farmaseuttisesti hyvaksyttavan adjuvantin
kanssa. Julkaisun FI/EP0865448 T4 patenttivaatimukset 1-13 eivat mainitse DM1:a tai muita
maytansiinijohdoksia. Patenttivaatimuksista 1-13 ei mydskaan kay ilmi vasta-ainekonjugaatteja tai
vasta-aineiden yhdistelmia muiden sytotoksisten aineiden kanssa.

Lausumassaan 09.07.2015 hakija toteaa, ettd peruspatentin EP0865448 B2 patenttivaatimukset suojaavat
tuotetta "trastutsumabiemtansiini". Perusteluina hakija esittda, etta peruspatentin patenttivaatimuksessa 1
esiintyva termi "vasta-aine" tulee tulkita niin, ettd se kasittda vasta-aineen konjugaatit ja johdannaiset muiden
kemiallisten aineiden kuten apoptoosin aikaansaavien sytotoksiinien kanssa. Hakija esittda edelleen, ettd
koska DM1 oli yleisesti tunnettu sytotoksinen aine peruspatentin tekemispaivana, alan ammattilainen katsoisi
patenttivaatimuksen 1 sen sisaltaman toiminnallisen maaritteen perusteella koskevan implisiittisesti mutta
valttamatta ja erityisesti trastutsumabiemtansiinia. Yhteenvetona hakija toteaa, etta nailla perusteilla
peruspatentin patenttivaatimukset suojaavat tuotetta "trastutsumabiemtansiini" Unionin tuomioistuimen
asiassa C-493/12 (Eli Lilly) antaman ennakkoratkaisun mukaisesti.

Hakijan perusteluja ei voida hyvaksya.

Patenttilain 39 § mukaan patenttisuojan laajuuden maaraavat patenttivaatimukset, joiden kasittdmiseksi
voidaan kayttaa apuna selitysta.

Julkaisun FI/EP0865448 T4 selitysosassa ei mainita DM1:a tai muita maytansiinijohdoksia. Vasta-aineiden ja
sytotoksisten aineiden valiset konjugaatit mainitaan ainoastaan tunnetun tekniikan kuvauksen yhteydessa
(sivu 11, rivit 2-5). Keksinndn mukaisten vasta-aineiden konjugaatit muiden yhdisteiden kanssa mainitaan
ainoastaan selityksen sivulla 10, riveilld 1-10, missa esitetaan, etta keksinnén mukaisiin vasta-aineisiin voi
olla kiinnitetty havaittavissa oleva leima.

Julkaisun FI/EP0865448 T4 selitysosassa keksinndon mukaisten vasta-aineiden kayttd yhdessa sytotoksisten
aineiden kanssa on esitetty vain hyvin yleisella tasolla (sivu 11, rivit 9-27), eika keksinnén kohteena esiteta
ainuttakaan koostumusta, joka sisaltaisi vasta-ainekonjugaatin, jossa apoptoosin aikaansaisi
vasta-aineeseen konjugoitu sytotoksinen aine. Sen sijaan julkaisun FI/EP0865448 T4 selitysosasta kay
selvasti ilmi, ettd apoptoosin aikaansaaminen on keksinndn mukaisen vasta-aineen itsensa ominaisuus (mm.
sivu 9, rivit 3-14; sivu 11 rivit 9-11). Alan ammattilainen ei siten edes julkaisun FI/EP0865448 T4 selitysosaa
apuna kayttaen voisi paatya katsomaan, etta patenttivaatimus 1 koskee sellaisia vasta-ainekonjugaatteja,
jossa konjugaatin apoptoosin aikaansaava vaikutus olisi pelkastaan vasta-aineeseen konjugoidun
sytotoksiinin ominaisuus.

Kuten viraston valipaatoksessa 10.04.2015 todettiin, valmisteyhteenvedon (sivu 13, rivit 1-16) perusteella
trastutsumabi yksinaan ei aiheuta kohdesolujen apoptoosia, vaan tama on trastutsumabiin konjugoidun
sytotoksisen DM1-molekyylin ominaisuus. Siten peruspatentin EP 0865448 B2 patenttivaatimusten ei voida
katsoa suojaavan trastutsumabiemtansiinia.

Virasto on asiaa ratkaistessaan huomionut hakijan viittauksen Yhdistyneen kuningaskunnan tuomioistuimen
High Court of Justice asiassa HC12C00361, EWHC2404 antamaan ratkaisuun. Talla ei kuitenkaan katsottu
olevan vaikutusta esilla olevan asian ratkaisuun, silla asiassa HC12C00361, EWHC2404 peruspatentin
vaatimusten toiminnallinen maarittely kattaa lisdsuojahakemuksen kohteena olevan tuotteen.
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Johtopaatokset

Peruspatentti EP 0865448 B2 ei suojaa tuotetta "trastutsumabiemtansiini". Siten Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 artiklan 3(a) edellytykset lisasuojatodistuksen myontamiselle eivat

tayty.

Vanhempi tutkijainsin6ori Niklas Hastrup
Puhelin: (09) 6939 5513
Vanhempi tutkijainsinoori Pia Niinimaki

Puhelin: (09) 6939 5490

Témé asiakirja on koneellisesti allekirjoitettu.

Valitusosoitus liitteena.

Patentti- ja rekisterihallituksen merkintdja:

Paatos on annettu tiedoksi saantitodistusta vastaan

Paatds on annettu tiedoksi kuuluttamalla Patentti- ja rekisterihallituksen
julkaisemassa lehdessa

Paatds on annettu tiedoksi hakijalle/asiamiehelle/lahetille
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VALITUSOSOITUS

Valitusviranomainen
Téhén paatokseen tyytyméton saa hakea muutosta markkinaoikeudelta kirjallisella valituksella.
Valitusaika

Markkinaoikeudelle osoitettu valituskirjelmé on toimitettava markkinaoikeuteen 60 péiviin kuluessa paatoksen
tiedoksisaantipdivisti, sitd pdivad lukuun ottamatta. Jos valitusajan viimeinen pdiva on pyhépéivi, lauantai,
itsendisyyspédiva, vapunpiivi, jouluaatto tai juhannusaatto, valitusaika jatkuu vield seuraavana arkipédivana.

Tiedoksisaantipdivén osoittaa tiedoksianto- tai saantitodistus. Milloin kyseessé on sijaistiedoksianto, tiedoksisaannin
katsotaan tapahtuneen kolmantena péivina sijaistiedoksiantotodistuksen osoittamasta paivasta.

Milloin kysymyksessa on asianosaisen suostumuksen perusteella tapahtuva sédhkoinen tiedoksianto, tiedoksisaannin
katsotaan tapahtuneen kolmantena péivéna sijaistiedoksiantotodistuksen osoittamasta paivésta.

Jos pédtds on kuulutettu Patentti- ja rekisterihallituksen sdahkdisend julkaistussa Patentti- tai Hyodyllisyysmallilehdessa,
katsotaan péétos tiedoksisaaduksi lehden julkaisupéivina.

Valituskirjelmén sisilto

Valituskirjelmissé on ilmoitettava:

- valittajan nimi ja kotikunta;

- valittajan yhteystiedot, joihin asiaa koskevat ilmoitukset valittajalle voidaan toimittaa

- pddtos, johon haetaan muutosta, miltd kohdin pditdkseen haetaan muutosta ja mitd muutoksia siithen vaaditaan
tehtdvaksi sekd

- perusteet, joilla muutosta vaaditaan.

Valittajan, tdmén laillisen edustajan tai asiamiehen on allekirjoitettava valituskirjelma. Jos valittajan puhevaltaa kayttaa
hénen laillinen edustajansa tai asiamiehensé taikka jos valituksen on laatinut joku muu henkild, on valituskirjelméssé
mainittava myds tdmén nimi, kotikunta ja yhteystiedot.

Valituskirjelmin liitteet

Valituskirjelméén on liitettava:

- Patentti- ja rekisterihallituksen paétos alkuperdisend tai jéljenndksend;

- todistus siitd, mind pédivind paitds on annettu tiedoksi tai muu selvitys valitusajan alkamisen ajankohdasta;
- asiamiehen valtakirja sen mukaan kuin siitd hallintolainkdyttolain 21 §:ssi sdddetdén;

- asiakirjat, joihin valittaja vetoaa vaatimuksensa tueksi, jollei niité ole jo aikaisemmin toimitettu Patentti- ja
rekisterihallitukselle.

Valituskirjelméin toimittaminen valitusviranomaiselle

Valituskirjelméd voidaan toimittaa markkinaoikeuden kirjaamoon henkildkohtaisesti, asiamiestd kdyttden, ldhetin
vilitykselld, postitse, telekopiona tai séhkopostilla. Valituskirjelmén on oltava perilld méérdajan viimeisend pdivana
ennen tuomioistuimen aukioloajan paattymistd. Aukiolo péattyy kello 16.15.

Markkinaoikeuden yhteystiedot:

Osoite: Radanrakentajantie 5, 00520 Helsinki
Telekopio: 029 56 43314

Puhelin: 029 56 43300

Sahkoposti: markkinaoikeus@oikeus.fi

Maksut

Markkinaoikeudessa perittdvastd oikeudenkdyntimaksusta sdddetdéin tuomioistuinmaksulaissa (1455/2015).



	Päätös – lisäsuojatodistushakemuksen hylkäämisestä

