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Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
9 juni 2020
Domstol som begéar férhandsavgérande:
Hof van beroep Brussel (Belgien)

Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:

25 maj 2020
Klagande:

IMPEXECO NV
Motpart:

NOVARTIS AG

Saken i maletwid denwnationella domstolen

Det nationella malet> gallersimpexecos overklagande av domen av den 12 april
2018 framordféranden vid Nederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel,
vilken behandlats ienlighet med bestdmmelserna om beviljande av interimistiska
atgarder, till Hof van beroep Brussel. Genom namnda dom bifélls Novartis talan
om varumarkesintrang och Impexeco alades att upphdra med varumarkesintranget
vid dventyn.av Vite, varvid det faststilldes att bolaget gjort ett intrang i dessa
rattigheteri den mening som avses i artikel 9.1 a i férordning nr 207/2009, genom
att foretaget” hade forsett det generiska ldkemedlet Letrozol fran Sandoz med
varumarket Femara fran Novartis och darefter salufort det.

Syfte med och rattslig grund fér begaran om férhandsavgérande

Begéran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF betraffande tolkningen av
artiklarna 34 och 36 FEUF och ”"BMS-kriterierna” i den mening som avses i EU-
domstolens dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93, C-
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429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282) och dom av den 12 oktober 1999, Upjohn
(C-379/97, EU:C:1999:494).

Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

1)  Ska artiklarna 34-36 FEUF tolkas sa, att nar foretag med ekonomiska band
slapper ut ett markeslakemedel (referenslakemedel) och ett generiskt lakemedel pa
EES-marknaden, kan da varumarkesinnehavarens motstand mot en fortsatt
saluforing av det generiska lakemedlet i importstaten genom en parallellimportor
efter att det har ompaketerats genom att det forsetts med méarkeslakemedlets
(referensldkemedlet) varumaérke leda till en konstlad avskdrmning‘av marknaderna
mellan medlemsstaterna?

2) Om denna fraga ska besvaras jakande: Ska varumarkesinnehavarensyhinder
mot ommaérkningen da provas pa grundval av BMS-kriterierna?

3) Paverkas svaret pa dessa fragor av den, omstandigheten att.«det generiska
lakemedlet och mérkeslakemedlet (referenslakemedletywariidentiska, respektive
enligt artikel 3 punkt 2 i det kungliga ‘dekretet, aviaden 19 april 2001 om
parallellimport har samma terapeutiska,effekt?

Anforda unionsrattsliga bestammelser‘echirattspraxis fran EU-domstolen
Artiklarna 34 och 36 FEUFR

Radets forordninge, (EG) nry,.207/2009 av den 26 februari 2009 om
gemenskapsvarumarken, artiklarna'9.1:a och 13

EU-domstolens dom av-den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93,
C-429/93¢0¢h €-436/93, EU:C:1996:282) och dom av den 12 oktober 1999,
Upjohn (C-379/97,'EU:C:1999:494)

Anfordanationella’bestammelser

Artikel3 punkt 21 Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (kungligt dekretet av
den 19 april 2001 om parallellimport av humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel, nedan kallat dekret av den 19 april 2001): ”... kan en person som vill
parallellimportera ldkemedel erhélla ett godkdnnande om det &r frdgan om ett
lakemedel 1. for vilket det finns ett godkannande for utslappande pa marknaden i
ursprungsmedlemsstaten som meddelats av de behdriga myndigheterna i denna
medlemsstat, 2. for vilket det finns ett referenslakemedel, 3. som utan att vara
identiskt i varje hanseende, i jamforelse med referenslakemedlet atminstone: a. har
samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning nar det géller aktiva
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substanser, b. har samma terapeutiska effekt, c. &r likvardigt i terapeutiskt
hénseende, d. har samma terapeutiska form.”

Kortfattad redogorelse for de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
malet vid den nationella domstolen

Novartis AG &r det schweiziska moderbolaget i Novartiskoncernen. | denna
koncern ingar Novartisavdelningen (forsaljning av patenterade méarkeslakemedel)
och Sandozavdelningen (forséljning av generiska lakemedel). | Belgien salufor
Novartis Pharma NV markeslakemedel (nedan dven kallade originallakemedel)
och Sandoz NV generiska ldkemedel. | Nederlanderna gors detta genom Novartis
Pharma BV respektive Sandoz BV.

Sandoz &r ett EU-varumérke (nr 003070422) som innehas‘av Novartis AG.

Novartis har utvecklat ett receptbelagt lakemedel med “den“aktiva Substansen
letrozol for behandling av brostcancer. Detta “lékemedel séljs i Belgien
(forpackningar med 30 och 100 filmdragerade tabletter pa,2,6 milligram i enlighet
med godk&nnande for forséljning VHB, nr, BE0182926) ‘och i Nederldnderna
(forpackningar med 30 filmdragerad tabletter p&2,5 milligram enligt godkannande
for marknadstilltrade RVG 20755 forwwutslappande pa marknaden) under EU-
varumérke nr 00838417 Femara, $om thnehastav, Novartis AG.

Eftersom letrozol inte langrer@mskyddat enligt patentlagstiftningen salufér Sandoz
BV det generiska lakemedlet Letrezol, Sandoz 2,5 mg i forpackningar med 30
filmdragerade tabletter i Nederlanderna™i enlighet med godkannande for
marknadstilltradde RVG%106321.%l Belgien salufér Sandoz NV detta generiska
lakemedel i forpackningar med 80 och 100 filmdragerad tabletter i enlighet med
godkannandeVHB BE382383.

Femara och Letrozol Sandozutgdr identiska lékemedel.

Impexeco, ardett belgiskt foretag var verksamhet omfattar parallellimport av
lakemedel. Bolaget importerar det generiska lakemedlet Letrozol Sandoz 2,5 mg
fran Nederlanderna till Belgien efter att ha 1. ompaketerat det (férpackningarna
med 100 tabletter erhaller en ny ytterférpackning och férpackningarna med 30
tabletter erhaller nya etiketter). 2. ommarkt det med varuméarket Femara. Darfor
erholl\Impexeco den 22 september 2014 tillstand nr 1549 Pl 187 F3 for
parallelfimport till Belgien, med Femara 2,5 mg filmdragerade tabletter som
referenslékemedel.

Genom skrivelse av den 28 oktober 2014 meddelade Impexeco Novartis att
bolaget hade erhallit tillstand att marknadsféra det fran Nederlanderna
importerade likemedlet "Femara 2,5 mg x 100 tabletter (letrozol)” i Belgien fran
och med den 1 december 2014. Av bilagorna till denna skrivelse (utkastet till
bipacksedel och provexemplar av forpackningen) framgar att det ar fragan om
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Letrozol Sandoz 2,5 mg som importerats fran Nederlanderna i ompaketerad och
ommarkt form.

Novartis motsatte sig den planerade parallellimporten genom skrivelse av den 17
november 2014 med motiveringen att bolagets réattigheter till varumérket &nnu inte
hade konsumerats, vilket innebar att ommarkningen av det generiska lakemedlet
som importerats fran Nederlanderna med varumarket fran Novartis
originallakemedel utgjorde ett uppenbart intrang i dess rattigheter till varumarket
och ett vilseledande av allmanheten.

Impexeco saluforde det ompaketerade och ommaérkta lakemedlet“i Belgien fran
och med juli 2016.

Genom skrivelse av den 10 april 2017 underrattade Impexéco Novartis att bolaget
efter ommérkning dven planerade att salja Letrozol “Sandoz 2,5 “mg, som
importerats fran Nederlanderna i Belgien under varumarket Fémara 25 mg och i
forpackningar med nya etiketter med 30 filmdrageradtabletter.o Till denna
skrivelse hade ett slutgiltigt provexemplar av<drpackningarna,med nya etiketter
bifogats.

Den belgiska, respektive nederlandska, marknaden fér originalldkemedel,
respektive generiska lakemedel uppvisarfoljande kédnnetecken:

— Priser: P& grund av den anskan som“lmpexecosingett till Rijksinstituut voor
ziekte- en invaliditeitsverzekering (nationella institutet foér sjuk- och
invalidforsékring, Belgien) omykostnadsersattning for det lakemedel som
bolaget salufor och tillampaingenyav referensaterbetalningssystemet (mindre
ersattning for doriginallékemedlet) | sjunker priset for originalldkemedlet,
eftersom det “kommer ut ett ‘generiskt lakemedel pa marknaden (med
kostnadsersattning). I\Belgien motsvarar detaljhandelspriset for Femara 2,5 mg
(Novartis) det, for, Letrozol Sandoz 2,5 mg (Sandoz) och for Femara 2,5 mg
(Impéxeco)s | Nederlanderna &ar detaljhandelspriset for Letrozol Sandoz 2,5 mg
betydligtilagre:

= Kostnadsersattning genom sjukforsékringen: | Belgien krévs sedan den 1
augustiy2018yinte langre nagot forhandsgodkannande for en kostnadsersattning
for lakemedel med letrozol.

— Likemedel med den aktiva substansen letrozol utgor "no switch-ldkemedel”
(det gar inte att byta till ett annat lakemedel under behandlingen).

— Marknadsandel: | Belgien hade Femara 2,5 mg en marknadsandel pa 80
procent (jamfort med det generiska lakemedlet Letrozol 2,5 mg) under perioden
2015-2018, medan Femara hade en marknadsandel pa 21,58 procent i
Nederlanderna ar 2018.
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Parternas huvudargument

Huruvida Novartis rattigheter som ar knutna till varumérket har konsumerats

Novartis anser att bolagets rattigheter som &r knutna till varumarket enbart har
konsumerats enligt artikel 13.1 i férordning nr 207/2009 med avseende pa varor
som av innehavaren eller med hans medgivande sléppts ut pa marknaden “under
varumarket” 1 EES.

| forevarande mal har det lakemedel som Sandoz BV sldppt ut pasmarknaden i
Nederlanderna under den internationella generiska bendmningen (INN),Letrozol —
foljt av varumarket Sandoz — parallellimporterats till Belgien, ochisaledes, inte av
Novartis eller ett foretag med ekonomiska band sasom ‘Sandozy BV, “under
varumarket Femara. Artikel 13.1 &r inte tillamplig vid en”ommarkning, det will
sdga nar Impexeco importerar Letrozol Sandoz som_slappts ut pa,marknaden i
Nederlanderna till Belgien och pa dessa lakemedel for férstadgangeniforser dem
med ett tecken som dr identiskt med ett annatpvarumérke (Femara). Novartis
rattigheter som &r knutna till EU-varumarket “Eemaray har, foljaktligen inte
konsumerats i den mening som avses i artikel 13.1,i forordning nri207/2009.

Impexeco anser att denna faststallelse  saknar betydelse. Inom ramen for
Impexecos ommarkning av ett lakemedel, ska Novartis rattigheter till varumarket
bedémas enligt artiklarna 34 o¢h 36%FEUFwech pa grundval av en prévning
huruvida BMS-villkoren &r uppfyllda™yi ‘samband med konsumtionen av
rattigheterna  som dr Knutnay, till varumarket vid ompaketeringen av
parallellimporterade Jdékemedel. %\ Enligt/ ett av dessa villkor kan
varumaérkesinnehavaren inte forbjuda parallellimportoren att sldappa ut en produkt
pa marknaden under varumérkethefter ompaketeringen. Det maste sta fast att
varumarkesinnehavaren aberoparisina rattigheter till varumarket i syfte att pa ett
konstlat satt ‘@vskarma ‘marknaderna mellan medlemsstaterna, vilket sarskilt ar
uppfyllt omen ompaketering ar nodvéandig for att slappa ut varan pa marknaden i
importmedlemsstaten. Om en varumarkesinnehavare motsatter sig en ommarkning
frandenyparallellimportor' i situationer nar den kravs for att saluféra varorna i
importmedlemsstaten, foreligger ett hinder mot handeln i unionen, vilket leder till
en konstladavskarmning av marknaderna mellan medlemsstaterna.

Impexeco, anser att denna rattspraxis daven ska tillampas nar ett generiskt
lakemedel ommarks med originalldkemedlets varumérke om bada har slappts ut
pa marknaden i EES av foretag med ekonomiska band. Dessutom utgor Letrozol
Sandoz och Femara identiska varor (ldkemedlens sammanséttning dr identisk och
det importerade Letrozol Sandoz har godkénts genom ett decentraliserat
forfarande med Nederlanderna som referensmedlemsstat och utan att nagon
bioekvivalensstudie har genomforts, eftersom Novartis har bekréftat att Letrozol
Sandoz &r identiskt med Femara, en sa kallad biowaiver).

Betraffande den konstlade avskarmningen av marknaderna:
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Novartis anser att det inte foreligger nagon konstlad avskarmning av
marknaderna, eftersom det generiska ldkemedlet och originallakemedlet utgor
olika produkter som anvands i olika marknadssegment. De skiljer sig at i
regleringshanseende (krav pa sarskilt godkannande for utslappande pa marknaden
och olika beteckningar), i medicinskt hanseende (i Belgien far apoteken inte byta
ut mot andra likemedel, det ar fragan om ett ’no switch-lakemedel”), vad géller
prispolitiken och riktlinjerna for kostnadserséttning samt ur allménhetens
perspektiv. Eftersom markeslakemedel och generiska lakemedel salufors pa olika
marknader kan marknaden inte delas upp genom att en parallellimportér hindras
fran att forse ett generiskt lakemedel med originalldkemedlets varumarke. Enligt
bolaget kan principen om fri rérlighet for varor inte dberopas som motivering for
en ommarkning och det kravs inte nagon prévning av BMS,villkoren. Vidare ar
det inte relevant att lakemedlens sammansattning &r identisk, samtuatt de, slappts ut
pa marknaden av foretag med ekonomiska band.

Impexeco anser att fragan huruvida det foreligger entkenstlad avskammning av
marknaden inte (sdsom Novartis gor géllande)“ska_bedémas mot dakgrund av
produktmarknaderna, utan de lokala marknadernay (EES-staterna). Om nagon
normal parallellhandel inte & mojlig mellan medlemsstaterna foreligger det en
konstlad avskarmning av de (lokala) marknaderna. Det finns ndmligen enbart en
ldkemedelsmarknad och denna styrs ‘genom lakarnashordination av ldkemedel
(som darmed utnyttjar sin frihet att"vélja behandling)««Sa snart en aktiv substans
inte langre ar patentskyddad finns det“fullvérdiga, alternativ som &ar utbytbara
sinsemellan och de skillnademsom Novartis,hamanfort gor ingen skillnad nér det
géller denna utbytbarhet. Det enda,Kriterium som &r relevant vid provningen av
lakemedels utbytbarhet ar deniterapeutiskaseffekten, vilken i praktiken beddéms av
den ordinerande l&karen, Om enyvarumarkesinnehavare borjar att anvénda olika
varumarken i EES fér en och sammalprodukt far en parallellhandlare oberoende
av huruvida dét ar fragan om ett markeslakemedel eller ett generiskt likemedel
foreta en ommérkning omyBMS=villkoren ar uppfyllda. Darvid kravs det inte att
det importerade lakemedlet(enligt artikel 3 punkt 2 i dekretet av den 19 april
2001). &r helt identiskt med det belgiska referenslakemedlet. Dessutom ar det i
forévarande mal fragan'om helt identiska lakemedel (Letrozol Sandoz &r identiskt
med Femara), dven' om Novartis betecknar Letrozol Sandoz 2,5 mg som ett
generiskt lakemedel.

Kortfattad redogorelse for skélen till begaran om férhandsavgérande

Hof van beroep Brussel konstaterar att fragan huruvida motstand dafran
varumérkesinnehavaren mot en fortsatt saluforing av ett generiskt lakemedel i
importmedlemsstaten genom en parallellimportor, vilken har ompaketerat det
genom att forse det med markeslakemedlets (referensldékemedlet) varumarke, kan
leda till en konstlad avskarmning av marknaderna mellan medlemsstaterna i den
mening som avses i artiklarna 34 och 36 FEUF &ar osaker och omtvistad.
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19 | Belgien pagar flera domstolsforfaranden i vilka varumarkesinnehavare och
parallellimportorer tvistar om denna fraga. Domstolarna har besvarat denna fraga

pa olika sétt.

20 Utmérkande for dessa tvister ar att de hanfor sig till parallellimportérens
ommarkning av ett generiskt ldkemedel med originalldkemedlets varumérke,
varvid bada lakemedlen har slappts ut pa marknaden inom EES av foretag med

ekonomiska band.
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