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Sammendrag af anmodning om praejudiciel afgarelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:
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Forelaeggende ret:
Nejvyssi spravni soud (Den Tjekkiske Republik)
Afggrelse af:
18. juni 2024
Sagsgger:
Halozyme, Inc.
Sagsagt:

Utad primyslového viastnictvi

Hovedsagens.genstand

Den foreleggende, ret\behandler en kassationsanke iverksat af selskabet
Halozyme, Ine. (herefter »sagsoger«) til pravelse af dom afsagt af Méstsky soud v
Praze"(byretten’isRrag, Dén Tjekkiske Republik), hvorved sagsggerens sagsmal til
provelse af emafgotelse truffet af prasidenten for Utad primyslového vlastnictvi
(kontoret for, industriel ejendomsret, Den Tjekkiske Republik), der stadfestede
Kontorets “afslagy pa sagsggerens ansggning om udstedelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for patent CZ/EP 2163643 for et produkt, der er godkendt
som leegemidlet Herceptin SC.

Genstand og retsgrundlag for foreleeggelsen

Den foreleeggende ret er i tvivl om fortolkningen af forordning nr. 469/2009 med
hensyn til spagrgsmalet om, hvorvidt Herceptin SC er en sammensatning af to
aktive ingredienser, og hvorvidt denne sammensatning af aktive ingredienser er
beskyttet af patentet CZ/EP 2163643. Det er i denne forbindelse, at den
foreleeggende ret forelaegger seks praejudicielle spargsmal.
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Praejudicielle spgrgsmal

1)  Skal artikel 1, litra b), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 469/2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler fortolkes
saledes, at et stof, der i markedsfgringstilladelsen for laegemidlet udtrykkeligt er
angivet som et hjelpestof, ikke kan betragtes som en aktiv ingrediens?

2)  Safremt det forste spargsmal besvares benagtende, skal artikel 1, litra b), i
forordning nr. 469/2009 da i lyset af forordningens artikel 8, stk. 1, og artikel 10,
stk. 1-3, fortolkes saledes, at en aktiv ingrediens skal forstas som etfstof, der har
en selvstendig terapeutisk virkning, som er omfattet af de terapeutiske
indikationer, der indgar i indholdet af markedsfgringstilladelsen, ogysom samtidig
kan pavises pa grundlag af grundpatentet og de dokumenter, der'ebligatoriskyskal
vedlagges ansggningen om et certifikat?

3) Safremt det farste og det andet spgrgsmal besvares,benagtende, skal artikel
1, litra b), i forordning nr. 469/2009 da fortolkes saledesat\en ‘aktivpingrediens
skal forstas som et stof, der har en selvstendig terapeutisk ‘wirkming, som er
omfattet af de terapeutiske indikationery, ‘der . er = dakket af
markedsfaringstilladelsen, og som en, fagmand ville have ‘identificeret som
veerende bevist pa datoen for indgivelsemaf ansggningen om grundpatentet eller
pa prioritetsdatoen for dette patent?

4)  Skal artikel 1, litra b), i forérdning nr. 469/2009 fortolkes saledes, at en aktiv
ingrediens, som har en selvstendig terapeutisk virkning, der er omfattet af de
terapeutiske indikationer, der er, daekketaf markedsferingstilladelsen for et
leegemiddel til behandling“af brystkreft, ogsa skal anses for bl.a. at vare et
hjelpestof, som nedbrydertet andetystof, der er naturligt til stede pad menneskers
legeme, og derved, fremmeryvirkningen af den vigtigste aktive ingrediens i
produktet pa’ brystkrefttumorceller, hvis dette hjelpestof eller et stof, der er
relateret til detyifalge visse widenskabelige afhandlinger og artikler i sig selv har
vist sig“at ha&mme vaksten af tumorer af samme type eller andre typer eller at
reducere dem imyViteo eller i dyreforseg, og hvis andre videnskabelige artikler
dokumentererien potentielt lignende virkning hos mennesker?

5). % Skahartikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, sammenholdt med samme
forordnings ‘artikel 1, litra b), fortolkes saledes, at en sammensztning af to aktive
ingrediensemogsa skal anses for et produkt, der er beskyttet af et grundpatent, nar
kun ényaktiv ingrediens er genstand for den opfindelse, der er omfattet af
grundpatentet, og dens mulige sammensatning med andre kategorier af aktive
ingredienser, der er angivet som alternativer, er genstand for kravene, nar den
anden aktive ingrediens kan klassificeres i en af disse kategorier af en fagmand,
baseret pa det aktuelle tekniske niveau pa datoen for indgivelsen af ansggningen
om grundpatentet eller pa prioritetsdatoen for dette patent?

6) Safremt det femte spgrgsmal besvares benagtende, skal artikel 3, litra a), i
forordning nr. 469/2009, sammenholdt med samme forordnings artikel 1, litra b),
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da fortolkes saledes, at en sammensatning af to aktive ingredienser ogsa skal
betragtes som et produkt, der er beskyttet af grundpatentet, nar kun én aktiv
ingrediens er genstand for den opfindelse, der er omfattet af grundpatentet, og
dens mulige sammensa&tning med andre kategorier af aktive ingredienser, der er
defineret som alternativer, er genstand for patentkravene, nar en af disse
kategorier omfattede den eneste aktive ingrediens, som var genstand for
markedsfaringstilladelsen for legemidlet pa datoen for indgivelsen af
ansggningen om grundpatentet eller pa prioritetsdatoen for dette patent, uanset om
der var andre ingredienser i denne kategori pa denne dato?

Anfgrte EU-retlige og internationale bestemmelser

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af'6. maj'2009 ‘om
det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (kedifigeret udgave): artikel
1, litra b) [den foreleeggende ret henviser til litra a)-d)],sartikel 3, litca a) [den
foreleggende ret henviser til litra a)-d], artikel 8, stkixd, artikeh,10'stk#1-3

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6%november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lfeegemidler som &ndret
ved Europa-Parlamentets og Radets direktivi(EU)"022/642 af 12. april 2022 om
andring af direktiv 2001/20/EF og 2004/83/EF. for Sawvidt angar undtagelser fra
visse forpligtelser vedrgrende visse humanmedicinske leegemidler, der gares
tilgengelige i Det ForenedefKongetige forysawidt angar Nordirland samt i
Cypern, Irland og Malta: artikel 1

Konvention om meddelelsevaf europeiske patenter af 5. oktober 1973 som a&ndret
ved senere retsakter (herefter »den europeiske patentkonvention«): artikel 69,
stk. 1

Protokollenmem fortolkning, af‘artikel 69 i den europaiske patentkonvention

Kortyfremstilling ‘af de faktiske omstendigheder og retsforhandlingerne i
hevedsagen

Sagsogeren indgav den 21. juli 2015 en ansegning til Utad pramyslového
vlastnictvi *(kontoret for industriel ejendomsret) om et supplerende
beskyttelsescertifikat for patentet CZ/EP 2163643 med titlen »Rozpustny
hyaluronidazovy glykoprotein (sHASEGP), zplsob jeho pfipravy, pouziti a
farmaceutické kompozice, které ho obsahuji« [opleseligt hyaluronidase-
glykoprotein (SHASEGP), dets fremstillingsmetode, dets anvendelser og
farmaceutiske sammensatninger, der indeholder det], og dette for et produkt, der
er godkendt som lagemidlet HERCEPTIN PRO SUBKUTANNI POUZITI
(Herceptin til subkutan anvendelse, herefter »Herceptin SC«). Ifglge sagsegeren
er Herceptin SC en sammensatning af to aktive ingredienser: trastuzumab og
rekombinant human hyaluronidase (herefter »rHUPH20«). Trastuzumab harer til
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kategorien af monoklonale antistoffer til behandling af brystkraeft. Stoffet
rHUPH20, dets fremstilling og terapeutiske anvendelse i kombination med
forskellige kategorier af aktive ingredienser defineret efter type og funktion var
genstand for den opfindelse, der er omfattet af patent CZ/EP 2163643.

Den 11. januar 2019 meddelte Utad primyslového vlastnictvi (kontoret for
industriel ejendomsret, herefter »sagsggte«) sagsggeren afslag pa dennes
ansggning om et supplerende beskyttelsescertifikat, og den 6. november 2020
stadfeestede praesidenten for denne myndighed denne afgarelse. Begge
myndigheder fandt, at ansggningen ikke opfyldte betingelserne i artikel 3, litra a),
b) og [rettelig d)], i forordning nr. 469/2009, da trastuzumab dkke er_navnt i
kravene, der fastleegger genstanden for beskyttelsen i patent €Z/EP2163643 (og
heller ikke fremgar af beskrivelsen), og i markedsferingstilladelsemforiegemidlet
Herceptin SC er stoffet rHuPH20 opfort som et hjelpestof, udenyat tHuPH20’s
evne til at udgve en uafhaengig krefthemmende virkning er blevet pavist.
Sagsggeren paklagede afgarelsen truffet af prasidentenyforisagsegte ved at
anlaegge sag herom ved Mé&stsky soud v Praze (byretten,i Prag). Denne ret frifandt
sagsggte ved dom af 13. juni 2022, principalt med, den, begrundelse, at rHUPH20
ikke var en aktiv ingrediens, eftersom det tkke Klart fremgik af de fremlagte
beviser, at sammensatningen af rHuRH20 med tratzumab i sig selv har en
selvsteendig farmakologisk, immunolegisk eller metabolisk virkning i forbindelse
med behandling af brystkraeft. Sagsggeremhariiveerksat kassationsanke til pravelse
af denne dom ved den foreleeggende Tet.

Kort fremstilling af begrundelsen for forelzeggelsen

| det foreliggende“tilfeelde, er det, ifglge den foreleeggende ret ubestridt, at
trautozumab er emyaktiv ingrediens. Den var imidlertid ikke genstand for den
opfindelse, déer er omfattet,af patent CZ/EP 2163643, og er ikke selv beskyttet af
det. For at.der‘kan.udstedes et'supplerende beskyttelsescertifikat for dette patent,
skal rHUPH?20 derfor ogsa udgere en aktiv ingrediens, saledes at produktet skal
veereren, sammensathingaf to aktive ingredienser. | et sadant tilfeelde kan der kun
udstedes et “supplerende beskyttelsescertifikat for dette produkt, hvis den
pageeldende,sammenszatning er beskyttet af det omhandlede patent.

Ketnenhi, de, tre forste spergsmal er, om den blotte medtagelse af et stof i
kategorien hjeelpestoffer i markedsfaringstilladelsen for et leegemiddel udelukker,
at der“er tale om en aktiv ingrediens som omhandlet i artikel 1, litra b), i
forordning nr. 469/2009, eller om det ogsa i dette tilfelde er ngdvendigt at
undersgge narmere, om dette stof har en selvstendig farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning, og i bekraftende tilfelde, pa grundlag af
hvilke dokumenter og pa hvilket tidspunkt.

Ifalge den foreleeggende ret har Domstolen gentagne gange fastslaet, at en »aktiv
ingrediens« som omhandlet i artikel 1, litra b), i forordning nr. 469/2009, skal



HALOZYME

have en selvstendig »terapeutisk virkning« !, hvorimod Domstolen i forbindelse
med artikel 1, nr.3a), i direktiv 2001/83 anvendte Kkriteriet »selvstaendig
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning«?. Ifslge den
foreleggende ret har Domstolen ogsa fremhavet, at det aktive stofs selvstendige
terapeutiske virkning skal veere omfattet af de terapeutiske indikationer, der er
daekket af markedsfgringstilladelsen for leegemidlet 3.

Den foreleeggende ret er af den opfattelse, at nar et bestemt stof udtrykkeligt er
blevet  kategoriseret som et  »hjelpestof« i  proceduren  for
markedsfaringstilladelsen for et leegemiddel, er det ikke lzengere muligt inden for
rammerne af proceduren for behandlingen af ansggningen omyeét supplerende
beskyttelsescertifikat at foretage en ny vurdering af karakteren“af dette stof.
Hvorvidt denne opfattelse er korrekt, er genstand for det farste spargsmal. Hvis et
stof 1 markedsfaringstilladelsen omtales som et »adjuvans«, der‘udtrykkeligt er
kategoriseret som et hjelpestof i overensstemmelse' medybilag Itil direktiv
2001/83, kan det ikke samtidig veere den aktive ingrediensy da‘de to begreber er
klart forskellige i forbindelse med dette direktivs 00 dette bgr ogsa vaere tilfeldet i
forbindelse med forordning nr. 469/2009 “. _Ifglge, den, foreleeggende ret gealder
denne konklusion generelt for alleg hjeelpesteffer, “der er navnt i
markedsfaringstilladelsen for legemidlet.

Efter den foreleeggende rets opfattelse @ndressdenne“konklusion ikke af Bayer
CropScience-dommen ° og Forsgren=dommen, ismodseetning til hvad sagsegeren,
den spanske ret og den polske patentmyndighed; som behandlede sags@gerens
tilsvarende ansggninger @m Supplerendeybeskyttelsescertifikater i Spanien og
Polen, har gjort geeldende. BayeriCropScience-dommen vedrgrer begrebet aktiv
ingrediens i henholdtil, artikeh, 1,,,nr. 3), i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1610/96%m indfgrelse af et supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidler. Selveom Domstolen ved fortolkningen af begrebet
»aktivt stof« gentagneigange har ladet sig inspirere af sin retspraksis vedrgrende
artikel Lylitra b), iforordningthr. 469/2009 6, vedrgrte konklusionerne i dommen i

! Dammei af 21:3.2019,/Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, premis 27; herefter »
Abraxis Biescience-dommen«af 4.5.2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EW:C:2006:291, < premis 25 ff., herefter »MIT-dommen«; kendelse af 14.11.2013,
GlaxosmithklineBiologicals og Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline
Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, praemis 29, herefter »kendelsen i sagen
Glaxosmithkline Biologicals«.

2 Dom af 15.1.2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, herefter »Forsgren-dommenc.

8 MIT-dommen, premis 31; og Forsgren-dommen, premis 55; eller kendelsen i sagen
Glaxosmithkline Biologicals, preemis 34.

4 Kendelsen i sagen Glaxosmithkline Biologicals, preemis 36-38.

5 Dom af 19.6.2014, Bayer CropScience, C-11/13, EU:C:2014:2010, herefter »Bayer
CropScience-dommenc.

6 Domme: MIT-dommen, premis 22; Bayer CropScience-dommen, premis 34; eller Forsgren-
dommen, preemis 50.
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sagen Bayer CropScience efter den foreleeggende rets opfattelse det meget
specifikke tilfeelde af safenere i plantebeskyttelsesmidler, som ikke direkte kan
sidestilles med aktive ingredienser eller hjelpestoffer i legemidler. For sa vidt
angar laegemidler er det saledes kun det grundleeggende synspunkt (senere
bekraeftet 1 Forsgren-dommen), hvorefter den manglende angivelse af stoffet
blandt de aktive ingredienser ikke udelukker muligheden for at antage, at der er
tale om en aktiv ingrediens, der kan anvendes. Ifglge den foreleeggende ret er det
kun i dette begraensede omfang, at Forsgren-dommen ogsa skal legges til grund,
som vedrgrte vurderingen af et stof, der almindeligvis betragtes som adjuvans,
men som i markedsfaringstilladelsen ikke udtrykkeligt var betegnetésem adjuvans
(eventuelt Klassificeret i kategorien hjaelpestoffer). 1 en ‘sadansituation
forekommer det logisk at overlade det til den foreleeggende retyat vurdere,'em det
pageldende stof har en selvstendig farmakologiskdimmunelogisk “eller
metabolisk virkning, der er omfattet af de terapeutiske virkninger, der eridaekket af
markedsfaringstilladelsen, mens det i tilfelde af, at en'sadandmulighed allerede
faktisk er blevet godtgjort inden for rammerne af godkendelsesproceduren, og
hvor det pagaeldende stof udtrykkeligt var klassificeret,som et hjalpestof, ifzlge
den foreleeggende ret er ngdvendigt at anvende deskonklusioner,“der kan udledes
af kendelsen i sagen Glaxosmithkline Bioldgicals .

Efter den foreleeggende rets opfattelse “bgr proceduren for ansggninger om
supplerende beskyttelsescertifikater ligeledes i, 1yset af artikel 8, stk. 1, og artikel
10, stk. 1-3, i forordning nr. 469/2009 vere en ret formel procedure, der de facto
kun farer til en forlengelse afwgrundpatentets gyldighed med hensyn il
opfindelsens serlige karakter. I"denne sag skalddenne sarlige karakter derfor alene
bekraeftes, dvs. den omstendighedyat den vedrarer et produkt, for hvilket der er
udstedt en markedsf@ringstilladelse som/eegemiddel. Selv om eventuelle mangler
ved ansggningemyomyet supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til disse
bestemmelserskan “afhjalpes, ‘foreligger en sadan mulighed ikke i tilfelde af
utilstreekkeligheder forbundet med produktet 8. Ifalge den foreleeggende ret farer
den navhte, procédure iy realiteten saledes ikke til en fornyet vurdering af
proceduren for markedsfaringstilladelse for et legemiddel pa grundlag af en
omfattende bevistarelse:

Af, disse’ grunde ‘skal det farste spargsmal ifelge den foreleeggende ret besvares
bekreeftende. Selv om den foreleeggende ret hovedsageligt udleder denne
konklusion,aftkendelsen i sagen Glaxosmithkline Biologicals, er retten ikke af den
opfattelse, at der er tale om acte éclairé, og dette i betragtning af at de forskellige
patentmyndigheder og domstole i Den Europaiske Union har vurderet opfyldelsen
af betingelserne for udstedelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for det

7 Til stgtte for denne konklusion Forsgren-dommen, preemis 42 og 43.

8 Jf. ogsa i denne forbindelse dom af 7.12.2017, Merck Sharp, C-567/16, EU:C:2017:948, pra&mis
50-53.
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samme europaiske patent i henhold til den samme forordning for det samme
produkt forskelligt °.

Safremt det farste spergsmal besvares benegtende, skal det andet spgrgsmal
ifalge den foreleeggende ret besvares bekraeftende. Den materielle vurdering af et
stofs terapeutiske virkning skal begraenses til indholdet af de dokumenter, der skal
vedlaegges ansggningen og grundpatentet, og som udger det ngdvendige grundlag
for afgarelsen. Efter den foreleeggende rets opfattelse er det ikke muligt inden for
rammerne af en sag om udstedelse af et supplerende beskyttelsescertifikat at
foretage en omfattende vurdering af karakteren af de stoffer, der erdindeholdt i et
legemiddel, som ville wveere sammenlignelig med selve, “patent- eller
markedsfaringstilladelsesproceduren.

Hvis Domstolen besvarer det farste og det andet spargsmal benagtendeyforeslar
den foreleeggende ret, at det tredje spgrgsmal besvares bekreeftende. 1-denne
forbindelse vil den foreleggende ret vurdere, om en\Selvstendig terapeutisk
virkning, der er omfattet af de terapeutiske, indikationer,sderyer daekket af
markedsferingstilladelsen, udgar en objektiv omstendighed, for hvis afgarelse det
er irrelevant, hvornar en sadan virkning heviseligt hlevikonstateret. Hvad angar
stoffet rHuPH20 specifikt blev dets, vikkninger behandlet i visse faglige
dokumenter, der blev udarbejdet fgr patentets prioritetsdato, i visse dokumenter,
der blev udarbejdet mellem denne dato“eg dateen for“markedsfgringstilladelsen
for leegemidlet, og i andre dokumenter, der blev-udarbejdet endnu senere.

Hvis de terapeutiske virkninger afyetystof skal betragtes som en objektiv
omstendighed, er tidspunktet for deres paviselige bestemmelse efter den
foreleeggende rets opfattelSemirrelevant. Denne opfattelse har imidlertid den
konsekvens, at det udstedte'supplerende beskyttelsescertifikat ikke vil opfylde det
formal, der er fastsat i forordning nr 469/2009 (at deekke udgifterne til forskning i
et legemiddel) °, og“at der heller ikke vil blive taget hensyn til alle interesser,
herunder.dem, der wedrarer falkesundheden, hvilket ogsa var et af formalene med
vedtagelsen af denne forordning . | en situation, hvor undersggelsens genstand
vara@anvendelsenaf etistof'som hjalpestof, men hvor senere undersggelser har vist,
at den har en, selvsteendig terapeutisk virkning, kan det ikke havdes, at et
supplerendesbeskyttelsescertifikat opvejer undersggelsen af disse terapeutiske
vigkningeraUnder henvisning til preemis 37 1 Abraxis Bioscience-dommen er den
foreleggendewret derfor af den opfattelse, at det ville veere i strid med formalet
med ag opbygningen af forordning nr. 469/2009, hvis der ved vurderingen af et
stofs selvstendige terapeutiske virkninger skulle tages hensyn til undersggelser,
der fandt sted efter pa datoen for indgivelsen af ansggningen om grundpatentet
eller pa prioritetsdatoen for dette patent. Der kan eventuelt geres en undtagelse i

9 Jf. bl.a. Tribunal Supremo (gverste domstol, Spanien) (dom af 28.12.2020, nr. 696/2020) og det
polske patentkontor (afgarelse af 16.12.2022, nr. DB.SPC.0357 315.2017 41.mkoz).

10 3. 0g 4. betragtning til forordning nr. 469/2009.

1 10. betragtning til denne forordning.
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tilfeelde af en konkret konstatering af et stofs selvstaendige terapeutiske virkninger
inden for rammerne af en procedure for tilladelse til markedsfgring af et
leegemiddel (navnlig i forbindelse med kliniske forsgg), eftersom man ogsa i
denne forbindelse kan tale om farmaceutiske undersggelser af en ny aktiv
ingrediens, der udfares af ansggeren.

Det fjerde prajudicielle spgrgsmal vedrgrer fortolkningen af begrebet
»selvsteendig terapeutisk virkning« (identisk med begrebet »selvstendig
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning«), som er omfattet af de
terapeutiske indikationer, der er deekket af markedsfgringstilladelsens’'som anvendt
af Domstolen med henblik pa definitionen af »aktiv ingrediens« som omhandlet i
artikel 1, litra b), i forordning nr. 469/2009. Safremt de tre forste spargsmal
besvares benzagtende, er det navnlig veaesentligt at besvare det fjerde,spargsmal.

Den foreleeggende ret er i tvivli om, hvorvidt denne definition preeciserer det
retlige begreb aktiv ingrediens pa en saddan made, at tilknytningen af en konkret
konstatering til denne definition er et faktisk spargsmal, deriskalvurderes af en
fagmand, eller om der fortsat er tale om en, rethigskvalifikation, som de
administrative myndigheder og domstolene har kompetence tilat foretage. Ifglge
den foreleeggende ret indeholder Domstolens praksis i, enysadan situation ikke
klare kriterier for fastleeggelsen af de selvst®ndige terapeutiske virkninger, der er
omfattet af de terapeutiskeé Indikationer, “der er dakket af
markedsfaringstilladelsen, hvilket har fart til forskellige vurderinger foretaget af
myndighederne for industriel ejendomsret af\dem samme situation 2, selv om
Domstolen finder, at dengrsin praksis‘haribesvaret de omtvistede spargsmal, som
ikke med rimelighed kan‘vere genstandifor tvivl 22, Ifglge den foreleggende ret
fremgar den uensartéde™fortolkning af forordning nr. 469/2009 og af Domstolens
praksis ligeledesqaf ‘den omstendighed, at denne sag blev afgjort til fordel for
sagsggeren afabl.an, patentkontorerne i Albanien, Belgien, Bulgarien, Italien,
Cypern, Luxembourg,"Polen, Nordmakedonien, Slovenien, Spanien og Schweiz,
mens bl.ampatentkentorerne i'Frankrig 4, Nederlandene og Sverige traf afgarelser
til skade for sagsggeren *°.

Selviem vurderingen af de selvstendige terapeutiske virkninger, der er omfattet af
de, terapeutiske indikationer, der er dakket af markedsfgringstilladelsen, er et
retligt,spargsmal, som afhaenger af visse kriterier, er kernen i det fjerde spargsmal
at identificere sadanne kriterier og fastlegge bevisstyrken med henblik pa at
fastlaegge virkningerne af et stof hos mennesker. Hvad angar stoffet rHUPH20,

12 Kendelsen i sagen Glaxosmithkline Biologicals, preemis 21.
13 Kendelsen i sagen Glaxosmithkline Biologicals, premis 23.

14 Cour de cassation (kassationsdomstol, Frankrig) stadfestede denne afgerelse ved dom af
1.2.2013, nr. 101 FP-B, ECLI:FR:CCASS:2023:C00101.

15 Hogsta domstolen (gverste domstol, Sverige) stadfastede denne afgerelse ved dom af
29.3.2023, nr. O 6725-22.
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forekommer det i ferste omgang sandsynligt, at der er pavist nogle metaboliske
virkninger (dette involverer et enzym, der nedbryder hyaluronat, som forekommer
naturligt pa menneskers legemer og reducerer effekten af trastuzumab, nar det
administreres subkutant), men det er ikke tydeligt, om disse virkninger kan
betragtes som terapeutiske virkninger, der er omfattet af den terapeutiske
indikation, som er daekket af markedsfaringstilladelsen for Herceptin SC. Det
skyldes bl.a., at tidligere videnskabelige afhandlinger og artikler har beskeftiget
sig med at undersgge effekten af stoffet som sadan (eller et beslagtet stof) in vitro
eller i dyreforsgg, med det resultat, at det testede stof farte til standsning eller
reduktion af vaeksten af tumorer af samme samt andre typer. Andre yidenskabelige
beviser bekrefter imidlertid dets potentielt tilsvarende virkning formennesker.

Det femte og det sjette spargsmal vedrarer fortolkningenaf artikel 3;, litra‘a), i
forordning nr. 469/2009, der fastseetter en betingelse om; at produktetiskal vere
beskyttet af et grundpatent. Hvis stoffet rHUPH20 i denfereliggénde Sag anses for
at veere den aktive ingrediens, opstar der saledes_ifglge'den foreleeggende ret et
spgrgsmal om, hvorvidt sammensatningen af, rHUPH20, med “trastuzumab er
beskyttet af patent CZ/EP 2163643. Denne sammenséatning, kan anses for at veere
omfattet af patentkrav 21 (sammenholdt med patentkray 12, 18,,19 og 20), hvor en
sammensatning, der ud over rHUPH20 mdeholder,et monoklenalt antistof til brug
ved behandling af brystkreeft, er anfgrt som, en afyde alternative farmaceutiske
sammensatninger.

Patentkravene har nermere bestemtifglgende ordlyd:

»12. En farmaceutisk sammensetning, der omfatter et ngjagtigt oprenset
hyaluronidasepolypeptidsshenheld til et hvilket som helst af kravene 1-4.

[...]

18. En farmaceutisk sammensetning i henhold til krav 12 beregnet til brug
for behandling af Kkreeft, idet sammensatningen desuden indeholder et
antineoplastiskymiddel valgt blandt kemiske agenser, et antistof, peptid, en
vektor til genterapl, et virus eller et DNA-molekyle.

19.°En farmaceutisk sammensatning i henhold til krav 18 beregnet til brug
for, behandling af kraeft, hvor det antineoplastiske stof udger antistoffet.

20. En farmaceutisk sammensztning i henhold til krav 19 til brug for
behandling af kreeft, hvor antistoffet er et monoklonalt antistof.

21. En farmaceutisk sammenseatning ifglge et hvilket som helst af kravene
19 eller 20 til brug for behandling af kreeft, hvor kraeften er brystkraeft.«

Hvad angar spgrgsmalet om, hvornar en aktiv ingrediens eller en sammensatning
af aktive ingredienser er beskyttet ved et grundpatent, har den foreleeggende ret
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henvist til  Domstolens praksis 6.  Eftersom reguleringen af selve
patentbeskyttelsen ikke er blevet harmoniseret pa EU-plan, kan omfanget af den
beskyttelse, som grundpatentet giver, kun fastleegges pa grundlag af de
bestemmelser, der regulerer dette patent X’. Med hensyn til det europaiske patent
tilfgjer den foreleeggende ret under henvisning til artikel 69 i den europaiske
patentkonvention og artikel 1 i protokollen om fortolkning af denne artikel, at
patentkravene ikke kan tjene som ren vejledning eller fortolkes pa en sadan made,
at patentets beskyttelsesomfang vil blive opfattet som begraenset ved en snaver og
bogstavelig fortolkning af patentkravenes ordlyd.

Ifalge den foreleeggende ret har Domstolen saledes tydeliggjort, at det ikke er
ngdvendigt, at den aktive ingrediens navnes i kravene i et grundpatentived en
strukturmassig formulering, og at det er tilstreekkeligt, hvis detpa grundlag af
patentkravene, der bl.a. skal fortolkes i lyset af beskrivelsen af epfindelsen, er
muligt at fastsla, at patentkravene implicit, men ngdvendigvis,spécifikt. omhandler
den pageldende aktive ingrediens 8. Med hensyn til \kembinationenvaf disse
aktive ingredienser skal de (1) ngdvendigviss, set i, lyset “af beskrivelsen og
tegningerne i patentet, vaere omfattet af den opfindelsenderdaekkes af patentet, og
(2) hver af disse aktive ingredienser veere specifikt identificerbar set i lyset af alle
de elementer, der offentliggares ved dette patent .

De ovenfor navnte begreber »ngdvendigvis, og “specifikt« og »specifikt
identificerbar« kan give anledning til\at tro, at hver enkelt aktiv ingrediens, der er
indeholdt i et produkt, skal angivesti,patentet pa entmade, der ikke giver mulighed
for forveksling med et hwilket'som helstvandet stof, selv ved hjelp af f.eks. en
funktionsmaessig definition. Ifalgeyden fereleggende ret synes denne fortolkning
at veere anlagt af parterne 1“dennforeliggende sag, som de facto er uenige om,
hvorvidt en fagmand, pa det tidspunkt, hvor prioritetsretten til patent CZ/EP
2163643 opstod, ansa tratzumab fer'synonym med et monoklonalt antistof til brug
for kreeftbehandling.

Hvad angar demmen i sagen Eli Lilly and Company og dommen i sagen Royalty
Phafma,Collection har dén foreleeggende ret anfart, at de omhandlede et produkt,
der var sammensat af en enkelt aktiv ingrediens. Kravet om, at patentkravene skal
relateressige»ngdvendigvis [...] og specifikt« til den aktive ingrediens, har til
formal, at ferhindre patenthaveren i at kreeve mere, end vedkommende ville have

16 Dom af 12.12.2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, herefter »dommen i
sagen Eli Lilly and Company; af 25.7.2018, Teva UK m.fl., herefter »dommen i sagen Teva
UK m.fl.«, C-121/17, ECLI:EU:C:2018:585; samt af 30.4.2020, Royalty Pharma Collection
Trust, C-650/17, EU:C:2020:327, herefter »dommen i sagen Royalty Pharma Collection«.

17 Dommen i sagen Eli Lilly and Company, premis 32; og dommen i sagen Teva UK m.fl.,
preemis 32.

18 Dommen i sagen Eli Lilly and Company, premis 39 og 44.

19 Dommen i sagen Teva UK m.fl. Jf. ligeledes dommen i sagen Royalty Pharma Collection for s
vidt angér tilfeelde, hvor produktet bestar af en enkelt aktiv ingrediens.
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veeret berettiget til ved grundpatentet, og at sikre, at det supplerende
beskyttelsescertifikat ~ effektivt  kompenserer  for  patenthaverens egen
forskningsindsats. Der kan med andre ord kun udstedes et supplerende
beskyttelsescertifikat for den aktive ingrediens, der har veeret genstand for den
opfindelse, der er deekket af patentet.

Efter den foreleeggende rets opfattelse er dommen i sagen Teva UK m.fl. mere
autoritativ i den foreliggende sag. Forskellen i forhold til denne sag er, at i sagen
Teva UK m.fl. var sammensatningen af aktive ingredienser deekket af et mere
generelt formuleret patentkrav 2°. Der var nemlig tale om en sammiensetning af
det stof, der var genstand for opfindelsen, med en anden terapeutisk bestanddel. |
den foreliggende sag er der tale om en sammensatning af det stof, der er genstand
for opfindelsen, med et monoklonalt antistof, der skal anvendes.til,behandling af
brystkeeft.

Den foreleggende ret opfatter ikke dommen i sagen Teva UK m.fh, som en
udvidelse af det princip, der blev fastslaet i.dommen i, sagem,Eli» Lilly and
Company — hvorefter et patents krav ngdvendigvisyskal “henwise til en aktiv
ingrediens — til hver af de aktive ingredienser, hvisssammensgtninger udger det
pageldende produkt. | denne sag har Domstolen, praeciseret,det princip, der blev
formuleret i dommen i sagen EliLilly tand ‘Company i forbindelse med
sammensatninger af aktive ingredienser,seg medtaget det i den farste betingelse.
Herved indfgrte Domstolen det_reviderede ‘pringip om, at en sammensatning af
aktive ingredienser ngdvendigvis, henset til beskrivelsen og tegningerne i patentet,
skal veere omfattet af densopfindelse, derter dekket af patentet. Dette geelder for
produktet som helhed, dvs. selve ‘blandingen af aktive ingredienser 2. Det drejer
sig om at bekraeftes atproduktet, skal /vere et resultat af patenthaverens eget
udviklingsarbejde, (den paberabte hbetingelse fastsaetter derfor, at stoffernes
sammensatning skal,fglge af opfindelsen og ikke af patentkravene).

Den andemybetingelse i demmen i sagen Teva UK m.fl. kan heller ikke betragtes
som en udvidelse‘af kravet'ih dommen i sagen Eli Lilly and Company til hver af de
aktivetingredienser intilfeelde af et produkt, der bestar af en sammensatning af
demFormaletymedidenne betingelse er ikke leengere at sikre, at produktet er et
resultaty@fwpatenthaverens egen udvikling. Denne betingelse kraever »kun«
identifikatien af, hver aktiv ingrediens pa grundlag af de elementer, der er
beskrevetyi patentet. Ifelge den foreleeggende ret er det derfor ngdvendigt, at en
fagmand pa grundlag af den kendte teknik pd datoen for indgivelsen af
ansggningen om grundpatentet (eller pa prioritetsdatoen for dette patent) klart kan
identificere, hvilke stoffer der er omfattet af de forskellige patentkrav (og om de
derfor ogsd omfatter den omhandlede sammensztning), men det er ikke

2 »En farmaceutisk sammensatning, der omfatter en forbindelse ifglge et hvilket som helst af
kravene 1-25 sammen med et farmaceutisk acceptabelt hjelpestof og eventuelt andre
medicinske ingredienser«.

A Dommen i sagen Teva UK m.fl., preemis 52-55.

11



25

26

27

SAMMENDRAG AF ANMODNING OM PR/AEJUDICIEL AFG@RELSE — SAG C-456/24

ngdvendigt, at de forskellige patentkrav kun vedrarer ét enkelt stof (eventuelt en
sammensetning af meget konkrete stoffer).

Den forelzeggende ret har under henvisning til punkt 77 i forslag til afgarelse i de
forenede sager Royalty Pharma Collection samt Sandoz og Hexal %2 fastslaet, at
det i den foreliggende sag er tilstreekkeligt, at en fagmand pad datoen for
indleveringen af ansggningen om grundpatentet eller pa prioritetsdatoen for dette
patent, er i stand til at klassificere et stof, der ikke er genstand for opfindelsen, i en
relativt specifik kategori, der er defineret i patentkravene, selv om denne kategori
omfatter mere end én aktiv ingrediens.

| det foreliggende tilfeelde betyder dette, at det er uden betydning, atyder pa
tidspunktet for indgivelsen af patentansggningen om patent. C€Z/ER 2163643
fandtes adskillige monoklonale antistoffer, der skulle anvendes til, behandlingaf
brystkraeft, men om en fagmand pa dette tidspunkt (kenkret k&unne. udlede, at
tratzumab var et monoklonalt antistof, der skulle anvendes‘itil behandling af
brystkreeft. Dette ville opfylde den anden betingelse“i,dommen i'sagéen Teva UK
m.fl. Dette opfylder den anden betingelse i dommen i"sagen Teva, UK m.fl. For at
opfylde den farste betingelse vil det veere relevant, om, det efter en fagmands
opfattelse fremgar af patentet, at opfindelsen.ikkekun bestod,i selve opdagelsen af
rHUPH20 eller opdagelsen af en metode il at ‘fremstille dette, men ogsa i
opdagelsen af en metode til at anvende rHuPH20,1 kombination med monoklonale
antistoffer til brug ved behandling afbrystkreft.

Den foreleeggende ret hargendviderevfremhaevet, at disse ansggninger ikke kan
give anledning til at" udstede, et supplerende beskyttelsescertifikat for
sammensatningen affRHUPH20smed flere andre monoklonale antistoffer, der skal
anvendes til behandling af kreeft eller andre aktive ingredienser, der kan gares til
genstand for andre ‘patentkrav i,henhold til patent CZ/EP 2163643. Selv om der er
tale om farskelligew, produkter, finder konklusionerne i Actavis-dommen
anvendelse,i dettetilfelde 223 Et starre antal supplerende beskyttelsescertifikater
for forskellige,sammensatninger af aktive ingredienser eller for selve den aktive
ingrédiens kan kun Udstetles pa betingelse af, at hver aktiv ingrediens er beskyttet
ved %, grundpatentet 2> Dette  ber indebeere, at flere  supplerende
beskyttelseseertifikater er betinget af, at hver aktiv ingrediens har vaeret genstand
for en,opfindelse. Det fremgar nemlig af Actavis-dommen %, at der kan udstedes
et ‘enkelty, supplerende beskyttelsescertifikat for lseegemidler, der indeholder
forskellige sammensatninger, som bestar af aktive ingredienser, der er beskyttet

2 Jf. generaladvokat Gerard Hogans forslag til afggrelse af 11.9.2019, C-650/17 og C-114/18,
EU:C:2019:704.

3 Dom af 12.3.2015, Actavis Group PTC og Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165C-577/13,
EU:C:2015:165, herefter »Actavis-dommenx.

2 Domme: af 12.12.2013, Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828, praemis 30;
Actavis-dommen, premis 33.

% Jf. iseer praemis 36-38.
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ved grundpatentet, og som er genstand for opfindelsen, med andre stoffer, som
ikke er genstand for opfindelsen.

Ifalge den foreleeggende ret er det, ligeledes henset til denne konklusion, ikke
ngdvendigt, nar der er tale om et produkt, der bestar af flere aktive ingredienser, at
stille hgje krav til de stoffer, der ikke er genstand for opfindelsen, med hensyn til
deres fulde individualiserede betegnelse i patentkravene (uanset om det sker ved
et navn, en formel eller en funktionsmaessig definition, der udelukker, at andre
stoffer omfattes af en sadan definition). Hvis opfindelsens genstand er en enkelt
aktiv ingrediens, som kombineres med andre stoffer, der allerede er blevet
opdaget, kan patenthaveren ikke opna flere supplerende beskyttelseseertifikater
for de produkter, der udger sammensa&tningen af dette »nye« stof med, andre
stoffer. Samtidig vil det supplerende beskyttelsescertifikatldrigtgivesansggeren
flere rettigheder (mere omfattende beskyttelse) end™.dem, “deren, tildelt
vedkommende ved grundpatentet 2.

Af de ovenfor anfarte grunde foreslar den foreleeggende ret,. Demstolefyat besvare
det femte spargsmal bekraftende.

Safremt Domstolen nar frem til den Kkonklusion,%at “det med henblik pa
anvendelsen af artikel 3, litra a), i forordhing nr. 469/2009, nar der er tale om et
produkt, der bestar af en sammensatningaf towaktive ingredienser, er ngdvendigt,
at hver af disse er individuelt og utvetydigt,dekketvaf patentkravene, omhandler
det sjette spargsmal de aspekter, der. skal tages hensyn til ved vurderingen af, om
dette krav er overholdt. Erdet tilstreekkeligt, at en aktiv ingrediens naevnes som et
stof af en bestemt type. patentyi patentkravene, nar det pa tidspunktet for
indgivelsen af ansggningen“ompgrundpatentet eller pa prioritetsdatoen alene var
den aktive ingrediens; for hvilken der var udstedt en markedsfaringstilladelse, der
tilhgrte den pageldendekategori?2.Denne omstendighed kan nemlig fare til, at en
fagmand pat givet tidspunkt automatisk forbinder den pageldende kategori af
stoffer med, dennegaktive, ingrediens. Samtidig bgr en fagmand imidlertid veere
klar over, atyder.ogsa findes andre stoffer af samme type, som allerede er
fremstillet, "men~endnu dkke kan anvendes til behandling. Det vasentlige i det
sjettey spargsmal er, derfor, om sadanne stoffer skal tages i betragtning ved
anvendelsemarf artikel 3, litra a), i forordning (EF) nr. 469/2009 eller ej.

% Domme: Georgetown University, premis 39; af 19.7 201, Neurim Pharmaceuticals (1991), C-
130/11, EU:C:2012:489, premis 24 og 25; af 24.11.2011, Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773,
preemis 39.
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