Sammanfattning C-119/22 -1

Mal C-119/22

Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
17 februari 2022

Domstol som begéar férhandsavgérande:
Marknadsdomstolen (Finland)

Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
17 februari 2022

Klagande:
Teva B.V.
Teva Finland Oy

Motpart:

Merck Sharp & DohmeCorp:

Saken i detwationella malet

Begaran‘om forhandsavgorande — Artikel 267 FEUF — Konventionen om
meddelande, avieuropeiska patent — Forordning (EG) nr 469/2009 om
tilldggsskydd for lakemedel — Ogiltigforklaring av ett tillaggsskydd

Syfte med och rattslig grund for begaran om foérhandsavgoérande

Tvisten ror en talan om ogiltigférklaring av ett tilldggsskydd som meddelats i
Finland pa grundval av artikel 3 a, ¢ och d i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for lakemedel
(nedan aven kallad férordningen om tillaggsskydd).

Malet ror sarskilt tolkningen av artikel 3 ¢ i férordningen om tillaggsskydd.
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Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

1)

2)

3)

4)

Vilka kriterier ska tillampas for att faststalla nér tilliggsskydd inte redan
tidigare har meddelats for produkten i den mening som avses i artikel 3 c i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj
2009 om tillaggsskydd for lakemedel (férordningen om tillaggsskydd)?

Ska bedémningen av det rekvisit som foreskrivs i artikel 3 c i férordningen
om tillaggsskydd anses skilja sig fran bedémningen av det rekvisit som
foreskrivs i artikel 3 a i denna forordning, och om sa ar fallet, pé vilket satt?

Ska EU-domstolens uttalanden om tolkningen av artikel 3 ayi forordningen
om tillaggsskydd i domarna i malen C-121/17 och C-650/1%, anses, vara
relevanta vid bedémningen av rekvisitet i artikel48 ¢ i“forordningen ‘@em
tillaggsskydd, och om sa &r fallet, pa vilket satt2,] detta hanseende*hanvisas
sarskilt till vad som anges i ndmnda domar “betraffande artikel 3 a i
forordningen om tillaggsskydd om

—  patentkravens viktiga roll samt

—  uppfattningen bland fackman, mot bakgrund aw, den senaste tekniken
pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for grundpatentet.

Ska begreppen “kdrnan av.den inmovativamyerksamheten”, “huvudsaklig
uppfinningsh6jd” och/éller,”féremalety\forwppfinningen” for grundpatentet
anses vara relevantatvid tolkningen jav artikel 3 c¢ i forordningen om
tillaggsskydd och, om nagra eller, samtliga av dessa begrepp ar relevanta, hur
ska dessa begreppaforstas vid tolkningen av artikel 3 ¢ i forordningen om
tillaggsskydd? “Ska det ansesw@ora nagon skillnad vid tillampningen av
namndadbegrepp ‘om det arifragan om en produkt som bestar av en enda
aktiv_ingrediens (sa kallad“monoprodukt) eller en produkt som bestar av en
kombination‘av aktiva ingredienser (sa kallad kombinationsprodukt) och om
sa arwfallet;,i vilketyhanseende? Hur ska sistndmnda fraga bedoémas i en
situation.. dary, grundpatentet dels innehaller ett patentkrav for en
monoprodukt,s dels ett patentkrav for en kombinationsprodukt, varvid
sistnémnda, patentkrav avser en kombination av aktiva ingredienser som
bestarav den aktiva ingrediensen i monoprodukten och dessutom av en eller
flera aktiva ingredienser i enlighet med den senaste tekniken?

Anforda unionsbestammelser

Minchenkonventionen om meddelande av europeiska patent av den 5 oktober
1973 samt protokollet angaende tolkningen av artikel 69 i konventionen, artikel 69

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009
om tillaggsskydd for lakemedel, artiklarna 1, 3 och 7



TEVA OCH TEVA FINLAND

Anford praxis fran EU-domstolen

Dom av den 12 december 2013, Actavis Group PTC och Actavis UK Ltd (C-
443/12, EU:C:2013:833).

Dom av den 12 december 2013, Georgetown University (C-484/12,
EU:C:2013:828).

Dom av den 12 mars 2015, Actavis Group PTC EHF och Actavis UK Ltd (C-
577/13, EU:C:2015:165, punkterna 33 och 37-38).

Dom av den 25 juli 2018, Teva UK Ltd m.fl. (C-121/17, EU:C:2028:585)

Dom av den 30 april 2020, Royalty Pharma Collection “rust (C-650/17,
EU:C:2020:327, punkterna 31-32).

Anforda nationella bestammelser

Patentlagen (15.12.1967/550), 39 §

Kortfattad redogorelse for de faktiska, amstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

| Finland har tillaggsskydddnr-342 meddelats, forsbolaget Merck Sharp & Dohme
Corp. (nedan kallat MSD). 'Ben ansokan som ledde fram till meddelandet av det
aktuella tillaggsskyddet grundades paidet europeiska patent med nummer FI/EP
1412 357 som MSD ‘eshallit oech som senare validerats i Finland och de
godkannanden fér forsaljning hsom MSD erhallit for produkten Janumet,
EU/1/08/456/001-014, fér produkten Velmetia, EU/1/08/455/001-014 och for
produkten.Efficib, E&J/1/08/457/001-014.

Grundpatentet

Det arwstridigt att den ansokan som ledde fram till meddelandet av tillaggsskydd
nr'842 grundas,pa det europeiska patentet med nummer FI/EP 1 412 357 (nedan
aven Kallat grundpatentet) som MSD erhallit och som senare validerats i Finland.

Ovanndmnda grundpatent betecknas Oversatt pa foljande sitt: “beta-amino-
tetrahydroimidazo(1,2-A)pyrazine och -tetrahydrotriazolo(4,3-A)pyrazine som
dipeptidylpeptidas-hammare for att behandla eller forebygga diabetes”.
Grundpatentet innehaller sammanlagt 30 patentkrav, av vilka foljande har storst
betydelse i forevarande mal:

—  oberoende patentkrav 1, som utg0r ett produktkrav betréaffande en forening, i
form av en sa kallad Markush-formel,
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oberoende patentkrav 15, som utgor ett produktkrav betraffande en férening,
enligt vilket foreningen har valts ut fran en grupp som bestar av 33 olika
foreningar som anges i form av kemiska strukturformler eller ett
farmaceutiskt godtagbart salt fran dessa,

patentkrav 20, som utgor ett produktkrav betraffande en kombination, enligt
vilket kombinationen

1)  bestar av en forening enligt nagot av kraven 1-15 eller ett
farmaceutiskt godtagbart salt fran dessa och

2)  en eller flera andra foreningar som valts ut fran en grupp av féreningar
som anges i ndmnda krav,

patentkrav 25, som utgor ett produktkrav betraffande en,, farmaceutisk
kombination, enligt vilken den farmaceutiska kombinatienen

1) innehdller en forening enligt nagot “av kraven ‘45 eller ett
farmaceutiskt godtagbart salt fran dessa,

2) en eller flera foreningar som Valts ut fran‘en grupp av féreningar som
anges i detta krav samt

3) en farmaceutiskt godtagbar barare;

patentkrav 26, som ‘wtgor ett produktkrav betraffande en forening, enligt
vilket foreningend@rutvald framen‘grupp som omfattar fem olika foreningar
enligt krav 15 ypatentet, angivna i form av kemiska strukturformler, eller ett
farmaceutiskt godtagbart'salt fran dessa,

patentkrav 28, somyutgorgett produktkrav betrédffande en férening, vilken
endastvomfattar en forening som anges i form av en kemisk strukturformel
ellenomfattarett farmaceutiskt godtagbart salt fran detta,

patentkraw, 30, som utgor ett produktkrav betréaffande en farmaceutisk
kombinatiomsasom i krav 25, enligt vilket den farmaceutiska kombinationen
innehalleren forening enligt nagot av kraven 1-15 eller ett farmaceutiskt
godtagbart salt fran dessa, metformin och en farmaceutiskt godtagbar béarare.

5 I malet@r ostridigt

att Markush-formeln innehaller ett stort antal olika foreningar i den mening
som avses i det oberoende kravet 1 i grundpatentet,

att denna formel bland annat omfattar en férening som senare har blivit k&nd
under beteckningen sitagliptin,
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— att den sjunde kemiska strukturformeln i det oberoende patentkravet 15
innehdller en forening som senare har blivit kdnd under beteckningen
sitagliptin,

— att den fjarde kemiska strukturformeln i patentkrav 26 utgor en férening som
senare har blivit kand under beteckningen sitagliptin,

— att den enda strukturformeln enligt patentkrav 28 utgor en foérening som
senare blev kand under beteckningen sitagliptin,

— att i grundpatentet som en av ovanndmnda DP-4-hdmmare anges‘en forening
som senare har blivit kand under beteckningen sitagliptin.

I avsnittet “sammanfattning av uppfinningen” 1 beskrivningentavagrundpatentet
anges att uppfinningen enligt grundpatentet avser_ foreningarssomshammar
enzymet dipeptidylpeptidas-4 (”DP-4-hdmmare”) ochldamparsig forsbehandling
och forbyggande av sjukdomar dar enzymet dipeptidylpeptidas=4 spelar’in sasom
till exempel diabetes och sarskilt typ 2-diabetes. | 'namnda‘avsnitt-anges dessutom
att uppfinningen aven omfattar farmaceutiska kombinationerisomyinnehaller dessa
foreningar samt anvandningen av dessa “foreningar “och“kombinationer vid
forebyggande eller behandling av "\sadapna Sjukdomar dar enzymet
dipeptidylpeptidas-4 spelar in.

I grundpatentet anges att DP-4-hammare exempelvis kan anvandas sjélva eller i
kombination med andra foreningar vid behandling av diabetes. | kraven 20 och 25
i grundpatentet anges, medistod aw, bevisning i form av ett sakkunnigutlatande
som ingetts i malet, att sadanavandra foreningar exempelvis utgor alla féreningar
som anvands vid denna tidpunkt for behandling av diabetes. | kraven 20 och 25 i
grundpatentet angeswbiguaniderysom en av den namnda gruppen av andra
foreningar. Med stod awav den bevisning i form av ett sakkunnigutlatande som
ingetts i malet beddmdes ‘detta pa prioritetsdagen fér grundpatentet i huvudsak
omfatta tva féreningar, namligen dels metformin, vilket &r en forening som vid
denpamtidpunkt=redan, icartionden anvénts vid behandling av diabetes, dels
phenformin, vars anvéndning som humanlédkemedel enligt den bevisning i form av
ett sakkunnigutlatande som ingetts var forenad med kanda sakerhetsrisker.

Metformin anges uttryckligen i krav 30 i grundpatentet som den andra féreningen
i denidar angivna farmaceutiska kombinationen.

Inget av' kraven i grundpatentet utgor i sig en farmaceutisk kombination som
bestar av den férening som senare blivit kdnd som sitagliptin och av metformin.

Godkannanden for forsaljning

MSD erhdoll forst ett godk&nnande for férséljning med nummer EU/1/07/383/001-
018 for produkten Januvia som uteslutande innehaller den aktiva ingrediensen
sitagliptin.
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Dérefter erholl MSD ett godk&nnande for forsaljning med nummer
EU/1/08/455/001-014 for produkten Janumet, med nummer EU/1/08/456/001-014
for produkten Velmetia och med nummer EU/1/08/457/001-014 for produkten
Efficib, vilka samtliga innehaller en kombination av de aktiva ingredienserna
sitagliptin och metforminhydroklorid, vilket utgor ett farmaceutiskt godtagbart
salt fran metformin.

Det &r ostridigt i malet att sitagliptin var den forsta aktiva ingrediensen i gruppen
av DP-4-hammare for vilken ett godkannande for forsaljning erhallits.

Tillaggsskyddet

MSD erholl forst den 13 mars 2012 tillaggsskydd nr 343ypa ‘grundval av
grundpatentet och godkannandet for forséljning av produkten, Januwvia.
Tillaggsskyddet betecknades enligt foljande sitagliptin, ‘i, forekommande, fall 1
form av ett farmaceutiskt salt”.

Dessutom erholl MSD den 20 mars 2012 tilldggsskydd ‘ar 342 pd grundval av
grundpatentet och godk&nnandet for forsaljningav predukten Janumet, till vilket
talan om ogiltigforklaring hanfor sig, i\forevarande, mal. Tillaggsskyddet
betecknades enligt foljande sitagliptin,\i fotekommande fall i form av ett
farmaceutiskt godtagbart salt, sérskilty, 'som monofosfat och metformin, i
forekommande fall i form av ett farmaceutiskt godtagbart salt, sarskilt som
hydroklorid”. Tillaggsskydd nr 342\4r giltigt till,och'med den 8 april 2023.

Parternas huvudargument
Parternas yrkanden

Teva B.\V«oeh TevaFinland'©y

Teva BuwV. oeh Teva Finland Oy (tillsammans &ven kallade Teva) har vackt talan
mot “MSD, vidy, marknadsdomstolen och yrkat att tillaggsskydd nr 342 som
meddelats ‘inkinland ska ogiltigforklaras. Till stoéd for sin talan har Teva gjort
gallande att, tillaggsskydd nr 342 har meddelats i strid med artikel 3 a, c och d i
forardningenem tillaggsskydd.

Teva har gjort géllande

— att tillaggsskydd nr 342 inledningsvis har meddelats i strid med artikel 3 a i
forordningen om tilldggsskydd, eftersom det europeiska patent med nummer
FI/EP 1 412 357 som MSD har erhallit, vilket senare validerats i Finland,
inte skyddar kombinationen av aktiva ingredienser i tillaggsskydd nr 342 pa
det satt som anges i artikel 3 a i férordningen om tillaggsskydd,

— att tillaggsskydd nr 342 har meddelats i strid med artikel 3 ¢ i férordningen
om tillaggsskydd. Det forhallandet att tillaggsskydd nr 343 redan har



TEVA OCH TEVA FINLAND

meddelats i Finland pa grundval av det europeiska patentet med nummer
FI/EP 1 412 357 ska anses utg6ra hinder mot ett meddelande av skydd for
den kombination av aktiva ingredienser som omfattas av tillaggsskydd nr
342,

att tillaggsskydd nr 342 har meddelats i strid med artikel 3 d i férordningen
om tillaggsskydd, eftersom det godkénnande for forsaljning pa vilket
ansokan grundas, vilket har lett fram till meddelandet av tilldggsskydd nr
342, inte utgor det forsta godk&nnandet for forséljning som ldkemedel av
den kombination av aktiva ingredienser som omfattas av tilléggsskydd nr
342.

19 Merck Sharp & Dohme Corp.

20 MSD har bestritt Tevas yrkanden och yrkar att talan ska ogillas. MSD har bestritt
att tillaggsskydd nr 342 meddelats i strid med artikel 3.ay.c eller d i férordningen
om tillaggsskydd.
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MSD har gjort gallande

att det europeiska patentet med nummer, FI/ER, 17412 357 som bolaget
erhallit, vilket senare validerats i Rinland, inneban skydd for kombinationen
av aktiva ingredienser i tillaggsskydd'nrg42 pa'det sitt som anges i artikel 3
a i forordningen om tillaggsskydd,

att aven rekvisitet i artikel 3y iyforordningen om tillaggsskydd ska anses
vara uppfyllt nar(det galler meddelandet av tillaggsskydd nr 342. Artikel 3 ¢
i forordningen omatillaggsskydd utgor inte hinder mot att skydd meddelas
for den kombination av aktiva ingredienser som omfattas av tillaggsskydd nr
342, aveh om tillaggsskydd redan meddelats pa grundval av samma patent
for en aktiv singrediens “'som utgér en av de bada foreningarna fran
kombinationen av aktivaingredienser enligt tillaggsskydd nr 342,

att“meddelandet av tilldggsskydd nr 342 inte heller ska anses utgora ett
asidosattande /av artikel 3 d i forordningen om tillaggsskydd. Det
godkannande for forsaljning pa vilken den ansokan grundas som har lett
fram till meddelande av tillaggsskydd nr 342, ar det forsta godkannandet for
forsaljning som lakemedel av den kombination av aktiva ingredienser som
omfattas av tillaggsskydd nr 342,

Kortfattad redogdrelse for skalen till att forhandsavgdrande begéars

EU-domstolen har under de senaste tjugo aren meddelat flera férhandsavgoéranden
avseende tolkningen av artikel 3 a i forordningen om tillaggsskydd. Tolkningen av
denna bestdmmelse kan anses ha blivit mycket tydligare efter domstolens dom
fran juli 2018 i mal C-121/17 och fran april 2020 i mal C-650/17.
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Dessutom har EU-domstolen under de senaste tva aren meddelat tva
forhandsavgoranden betréffande tolkningen av artikel 3 d i férordningen om
tillaggsskydd (dom av den 21 mars 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, och dom av den 9 juli 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531).

Vad géller artikel 3 c¢ i forordningen om tillaggsskydd meddelade domstolen
daremot sina senaste forhandsavgoranden genom dom fran december 2013 i
malen C-443/12 och C-484/12 samt dom fran mars 2015 i mal C-577/13.

Vad galler sistndmnda dom ska sarskilt papekas att den, sdsom angett§ ovan, saval
rorde tolkningen av artikel 3 a som artikel 3 ¢ i férordningen om tillaggsskydd.

Mot denna bakgrund uppkommer den allméanna fragaf whuruvida, ‘och i
forekommande fall pa vilket satt, domstolens praxis i domarna‘€-121/47 ochiC-
650/17 gallande artikel 3 a i forordningen om tilldggsskydd ska anses vara
relevant for tolkningen av artikel 3 c i férordningen om-tillaggsskydd.

Vad géller ovannamnda foérhandsavgoranden ska ‘detwnoterastatt EJ-domstolen i
sin dom i mal C-443/12, vilken rérde tolkningenvav artikel, 3,c i*forordningen om
tillaggsskydd, dels utgick fran grundpatentets “huyudsakliga uppfinningsh6jd”
(punkt 30, pa franska “l’activité inwventive ¢eentrale”, pd& engelska “the core
inventive advance”), dels fran “kirnan“aviden thnovativa verksamhet” som &r
foremalet for grundpatentet (punkt 41, pa. franSka,”le ceeur de I’activité inventive”,
pa engelska ddremot dven hir “the core“inventive®advance”). I EU-domstolens
dom i mal C-577/13 som drde telkningen av artikel 3 a och ¢ i férordningen om
tillaggsskydd hé&nvisades,i st tur till,“féremalet for uppfinningen” med avseende
pa grundpatentet. | EU-domstolens dom i mal C-650/17 som géllde tolkningen av
artikel 3 a 1 forordaingen omutilliggsskydd angavs vidare att begreppet kéirnan av
den innovativaserksamhet” somiir foremalet for grundpatentet inte ar relevant i
vad avser denna artikel 3:a.

Vidare ‘uppkemmer frdgan “huruvida begreppen “kérnan av den innovativa
verksamheten”, ?huvudsaklig uppfinningshdjd” och ”foremaélet f6r uppfinningen”
fortfarande aryrelevanta for tolkningen av artikel 3 c¢ i férordningen om
tillaggsskydd, ochyom sa ar fallet, hur dessa begrepp ska forstds i samband med
tolkningenav artikel 3 c i forordningen om tillaggsskydd. | synnerhet uppkommer
fragan invilken utstrackning dessa begrepp eventuellt ska tolkas olika samt dels
hur dé ska telkas nar det ar fragan om en produkt som bestar av en enda aktiv
ingrediens (sa kallad monoprodukt), dels nar det ar fragan om en produkt som
bestar av en kombination av aktiva ingredienser (sa kallad kombinationsprodukt).

Behovet av en enhetlig tillampning av unionsratten och behovet av att erhalla ett
forhandsavgorande i forevarande mal forstarks ytterligare av att det i flera andra
medlemsstater pagar forfaranden for ogiltigforklaring av tillaggsskydd som
meddelats i andra medlemsstater, vilka liknar det har aktuella tillaggsskyddet.



