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Viitteenne
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Patentti- ja rekisterihallitus (PRH) on tutkinut yllamainitun hakemuksen.

PRH hylkaa hakemuksen, koska hakemus ei tayta lisasuojatodistuksen

myontamisen edellytyksia.

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009 artikla 10)

Paatoksen perustelut

Yhteenveto

Hakemus on hylattava, koska Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
469/2009 3 artiklan (b) alakohdan edellytykset lisdsuojatodistuksen myontamiseksi eivat
tayty. Ladkevalmisteelle Xadago myonnetty myyntilupa EU/1/14/984 ei mahdollista
tuotteen "Safinamidin ja levodopa/PDl:n (I6yhad) yhdistelma" saattamista markkinoille.

Hylkdysperusteet on kerrottu teille aikaisemmissa valipaatoksissa ja teilla on ollut
tilaisuus antaa vastine. Vastineissanne esittamanne perustelut eivat ole hyvaksyttavissa.

Paatoksen perustana olevat hakemusasiakirjat

Talla hakemuksella haetaan ladkkeiden lisasuojatodistusta tuotteelle "Safinamidin ja

levodopa/PDl:n (I6yha) yhdistelma".

Hakemuksensa tueksi hakija ilmoittaa peruspatentin FI/EP 1613296 ja ladkevalmisteelle
Xadago 24.04.2015 myonnetyn myyntiluvan EU/1/14/984 (tiedoksiantopaiva

26.04.2015).
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Hakemuksen kasittelyvaiheet

PRH:n vdlipaatokset 08.12.2021 ja 01.06.2022

Valipaatoksessaan 08.12.2021 PRH totesi, ettd tuotteen alkuperdinen maarittely
"Safinamidi kaytettavaksi yhdistelmana levodopa/PDI:n kanssa ja valinnaisesti muiden
PD -ladkeaineiden kanssa Parkinsonin taudin hoitoon" on epaselva eika siita kay ilmi,
haetaanko lisdsuojatodistusta tuotteelle "Safinamidi" vai tuotteelle "Safinamidin ja
levodopa/PDI:n yhdistelma"

PRH esitti kantanaan, etta lisdsuojatodistusta ei voida myontaa tuotteelle "Safinamidi®,
koska peruspatentti ei sisalla safinamidiin yksindan kohdistuvaa patenttivaatimusta.
Siten peruspatentti ei suojaa tuotetta "Safinamidi" Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) No: 469/2009 3 artiklan (a) alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

PRH totesi edelleen, etta lisasuojatodistusta ei voida myontaa tuotteelle "Safinamidin
ja levodopa/PDI:n yhdistelma", koska hakemuksessa esitetty myyntilupa EU/1/14/984 ei
mahdollista tallaisten yhdistelmien saattamista markkinoille. Siten asetuksen (EY) N:o
469/2009 3 artiklan (b) alakohdan edellytykset lisasuojatodistuksen myontamiselle eivat

tayty.

Valipaatoksessaan 01.06.2022 PRH totesi, etta lisdsuojatodistusta ei voida myontaa
tuotteelle "Safinamidin ja levodopa/PDI:n (16yha) yhdistelma" koska hakemuksessa
esitetty myyntilupa EU/1/14/984 ei mahdollista tallaisten yhdistelmien saattamista
markkinoille. Siten asetuksen (EY) N:0 469/2009 3 artiklan (b) alakohdan edellytykset
lisasuojatodistuksen myontamiselle eivat tayty.

Hakijan lausumat 3.3.2022 ja 01.11.2022

Esitatte lausumassanne 3.3.2022, ettd peruspatentti kattaa safinamidin ja levodopa/
PDI:n 16yhan yhdistelman Parkinsonin taudin hoitoon. Keksintd perustuu safinamidin ja
muiden Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettujen aineiden I6yhaan yhdistelmaan, joka
tarjoaa tehokkaamman hoidon Parkinsonin taudille kuin kukin komponentti yksinaan,
jolloin l6yha yhdistelma saavuttaa odottamattoman vaikutuksen. Toteatte edelleen, etta
peruspatentin keksinndllinen edistysaskel on tuotteen kaytto, joka koostuu safinamidin
antamisesta samanaikaisesti, erikseen tai perakkain levodopa/PDI:n (I6yha yhdistelma)
kanssa, kuten peruspatentin EP 1613296 patenttivaatimuksissa todetaan.

Taman terapeuttisen sovelluksen mukaan safinamidia ei voida kdyttaa monoterapiana,
vaan sita tulee kayttaa vain levodopa/PDl:n lisahoitona. Siksi Xadago, jolle on nyt
mydnnetty voimassa oleva myyntilupa, voidaan antaa vain ladkkeena, joka sisaltaa
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safinamidia ainoana vaikuttavana aineena yhdessa erillisessa ladkkeessa/valmisteissa
olevan levodopan/PDI:n kanssa, "loyhana yhdistelmana”

Esitatte lausumassanne 01.11.2022, etta on kiistatonta, etta Xadagon saama
myyntilupa kattaa ainakin safinamidin ja levodopan/PDl:n (I6yhan) yhdistelman.
Valmisteyhteenvedossa ei nykyisessa muodossa harkita safinamidin kayttda muuten
kuin (I6yhdssd) yhdistelmassa levodopan tai levodopan/PDl:n kanssa, eli sen kayttoa
lisahoitona.

Xadagolle myonnetyssa myyntiluvassa maaritelty (sitova) terapeuttinen kayttoaihe

on sen kaytto idiopaattista Parkinsonin tautia sairastavien aikuispotilaiden hoidossa
lisahoitona (eli yhdistelmahoitona) vakaan levodopa (L-Dopa) -annoksen kanssa tai
levodopan (L-Dopa) yhdistelmana muiden Parkinson-ladkkeiden kanssa keski- tai
myo&hadisvaiheen vaihtelevassa vaiheessa oleville potilaille. Tasta seuraa vaistamatta,
ettd myyntiluvan mukaan on jopa pakollista kdyttaa safinamidia I6yhassa yhdistelmassa
(levodopan tai) levodopan/PDI:n kanssa Parkinsonin taudin hoidossa. Sen vuoksi SPC-
asetuksen artiklan 3b) vaatimukset tayttyvat.

Toteatte edelleen, ettd SPC-asetuksen rajoittava tulkinta, jonka mukaan se kattaisi
vain kiinteat yhdistelmat, mutta ei [6yhia yhdistelmia, olisi vastoin SPC-asetuksen
perustarkoitusta.

Paatoksen perustelut

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) No: 469/2009 1 artiklan (b) alakohta
maadrittelee, etta tuotteella tarkoitetaan laakkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien
aineiden yhdistelmaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) No: 469/2009 2 artiklan mukaan
jokainen jasenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota ihmisille tarkoitettuja
laakkeita koskevista yhteison saanndista 6 paivana marraskuuta 2001 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY ( 2) tai eldinladkkeita
koskevista yhteison sadnnoista 6 paivana marraskuuta 2001 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/82/EY ( 3 ) saadetty ladkkeena markkinoille
saattamista edeltava hallinnollinen lupamenettely koskee, voi tassa asetuksessa
saadettyjen edellytysten nojalla ja téssa asetuksessa saddettyja menettelyja noudattaen
saada todistuksen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) No: 469/2009 artiklan 3 mukaan
lisasuojatodistus voidaan myontaa, jos hakemuksen tekemispadivana
a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti

Postiosoite: Patentti- ja rekisterihallitus, 00091 PRH | Kédyntiosoite: Sorndisten rantatie 13 C, Helsinki
www.prh.fi | Puhelin: 029 509 5000 | Y-tunnus: 0244683-1



Sivu 4/5

m PATENTTI- JA REKISTERIHALLITUS PAATOS - HAKEMUS HYLATTY
15.08.2023

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

¢) tuotteelle ei ole viela annettu todistusta

d) edella b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmainen lupa saattaa tuote laakkeena
markkinoille.

Furoopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, 1 artiklan (b)
alakohta ja 2 artikla

Asetuksen (EY) N:0 469/2009 2 artiklan mukaan lisasuojatodistus voidaan myontaa
tuotteelle, jota artiklassa mainittu ladkkeena markkinoille saattamista edeltava
hallinnollinen lupamenettely koskee. 1 artiklan (b) alakohta maarittelee, etta tuote on
joko laakkeen vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelma.

Euroopan unionin tuomioistuin on todennut asioissa C-205/05 (Yissum; kohdat 16-19)
ja C-673/18 (Santen; kohdat 39-47) antamissaan ennakkoratkaisussa, etta asetuksen
(EY) N:0 469/2009 1 artiklan (b) alakohdassa maariteltyyn "tuotteen" kasitteeseen ei voi
sisdltya peruspatentilla suojatun vaikuttavan aineen laakinnallinen kaytto.

Siten vaikuttavan aineen yhteiskaytto yhden tai useamman muun vaikuttavan aineen
kanssa ei voi sisaltya tuotteen maaritelmaan.

Furoopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, 3 artiklan (b)
alakohta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 3 artiklan (b)
alakohdan mukaan lisdasuojatodistuksen myéntamisen edellytyksena on, etta tuotteella
on joko direktiivin 2001/83/EY tai direktiivin 2001/82/EY mukaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se laadkkeena markkinoille.

Hakemusasiakirjojen liitteend olevan ladkevalmisteen Xadago valmisteyhteenvedon
sivun 2 kohdan 2 mukaan valmisteen Xadago ainoa vaikuttava aine on safinamidi.

Valmisteyhteenvedon sivulla 2 kohdassa 4.1 todetaan, ettd Xadago on tarkoitettu
aikuisten idiopaattisen Parkinsonin taudin hoitoon lisaladkkeena yhdessa vakaa-
annoksisen levodopan tai muiden Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavien
ladkevalmisteiden kanssa keski- tai myohaisvaiheen tautia sairastaville potilaille, joilla
esiintyy tilanvaihtelua.

Vaikka valmisteyhteenvedossa ladkevalmisteen Xadago ainoana kdyttdaiheena on
esitetty yhteiskaytto vakaa-annoksisen levodopan tai muiden Parkinsonin taudin
hoitoon kaytettavien ladkevalmisteiden kanssa, ei ladkevalmisteelle Xadago myoénnetty
myyntilupa EU/1/14/984 mahdollista tallaisten yhdistelmien saattamista markkinoille.
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Myyntilupa EU/1/14/984 mahdollistaa ainoastaan ladkevalmiste Xadagon, jonka ainoa
vaikuttava aine on safinamidi, saattamisen markkinoille.

Siten asetuksen (EY) N:o0 469/2009 3 artiklan (b) alakohdan edellytykset
lisdsuojatodistuksen myontamiseksi eivat tayty.

Menettely muissa jdsenvaltioissa

Toteatte vastineessanne 3.3.2022, etta vastaavalle hakemukselle on mydnnetty
lisdsuojatodistus ainakin seuraavissa maissa: Itdavalta, Bulgaria, Tsekki, Tanska, Viro,
Espanja, Ranska, Kreikka, Unkari, Italia, Luxemburg, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali,
Romania, Slovenia ja Slovakia.

Muiden EU:n jasenvaltioiden patenttivirastojen lisasuojatodistuksien myontamista
koskevat paatokset eivat kuitenkaan sido PRH:ta.

PRH:n tietojen mukaan vastaava hakemus on hylatty ainakin Ruotsissa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa. Hylkdyspaatoksista tehdyt valitukset on hylatty kyseisten
jasenvaltioiden valitustuomioistuimissa.

PATENTTI- JA REKISTERIHALLITUS
Saara Mustamaki
Vanhempi tutkijainsindori

Pia Niinimaki
Vanhempi tutkijainsindori
029 509 5000

Tdmd asiakirja on koneellisesti allekirjoitettu.
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