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Sag C-119/22

Sammendrag af anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:

17. februar 2022
Foreleeggende ret:

Markkinaoikeus (Finland)
Afgarelse af:

17. februar 2022
Sags@gere:

Teva B.V.

Teva Finland Oy
Sagsagt:

Merck Sharp,& Dohme Corp.

Hovedsagens genstand

Anmodning‘om preejudiciel afgarelse — artikel 267 TEUF — den europaiske
patentkonvention /- forordning (EF) nr.469/2009 om det supplerende
beskyttelsescextiftkat for legemidler — annullation af et supplerende
beskyttelseseertifikat

Den prajudicielle forelaeggelses genstand og retsgrundlag

Sagen vedrgrer et sggsmal med pastand om annullation af et supplerende
beskyttelsescertifikat, som er blevet udstedt i Finland pa grundlag af artikel 3, litra
a), ¢) og d), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6.
maj 2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler (herefter ogsa
»forordning nr. 469/2009«).
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Sagen vedrgrer navnlig fortolkningen af artikel 3, litra c), i forordning
nr. 469/2009.

Prajudicielle spgrgsmal

1)

2)

3)

4)

Hvilke kriterier skal anvendes for at afggre, hvornar der ikke allerede er
udstedt et supplerende beskyttelsescertifikat som omhandlet i artikel 3, litra
¢), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj
2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler?,

Skal det leegges til grund, at vurderingen af den betingelse,xder erfastsat i
artikel 3, litra c), i forordning nr. 469/2009, adskiller sig fra vurderingen af
den betingelse, der er fastsat i denne forordningsartikel"3, litra,a), 0og i
bekreftende fald pa hvilken made?

Skal udtalelserne om fortolkningen af artikel 3;, litra“a), i, forordning
nr. 469/2009 i Domstolens domme C-121/47 og €-650/17,anses for at vaere
relevante for vurderingen af betingelsen i artikel, 3nlitra“e), i forordning
nr. 469/2009, og i bekreftende fald“pa hvilkenymade? 1 denne henseende
henvises navnlig til det i de farnzevnte'domme anfgrte om artikel 3, litra a), i
forordning nr. 469/2009 angaende:

—  den veesentlige betydning af patentkrawv.og

—  vurderingen af sagenyud fra,ensfagmands synspunkt og i lyset af den
kendte teknik ved indgivelsen af dette patent eller dets prioritetsdato.

Har begreberne, »kemen iden innovative aktivitet«, »den centrale
nyskabelse« og/eller »genstanden for opfindelsen« i grundpatentet betydning
for fortalkningemaf artikel 3, litra c), i forordning nr. 469/2009, og, safremt
noglesaf “eller alleydisse” begreber har betydning, hvorledes skal disse
begreber, da“forstasJmed henblik pa fortolkningen af artikel 3, litra c), i
forordning “ar. 469/2009? Ger det i forbindelse med anvendelsen af de
nzevhte begreber en forskel, om der er tale om et produkt, der bestar af en
enkelt aktivdngrediens (et sakaldt »monoprodukt«), eller et produkt, der
hestan, af> en kombination af aktive ingredienser (et sakaldt
kombinationsprodukt), og i bekreftende fald i hvilken henseende?
Hvorledes skal sidstnaevnte spgrgsmal vurderes i en sag, hvor grundpatentet
paden ene side indeholder et patentkrav vedrgrende et monoprodukt og pa
den anden side et patentkrav vedrgrende et kombinationsprodukt, idet
sidstnaevnte patentkrav vedrgrer en kombination af aktive ingredienser, som
bestar af monoproduktets aktive ingrediens og desuden af en eller flere
aktive ingredienser pa grundlag af den kendte teknik?
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Anfgrte EU-retlige bestemmelser

Minchen-konventionen om meddelelse af europaiske patenter af 5. oktober 1973
og protokollen om fortolkning af konventionens artikel 69, artikel 69

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om
det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler, artikel 1, 3 og 7

Anfgrt retspraksis fra Domstolen

Dom af 12. december 2013, Actavis Group PTC og Actavis UKyLtd (€-443/12,
EU:C:2013:833).

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

Dom af 12. marts 2015, Actavis Group PTC EHF.og Actavis UK Ltd (€-577/13,
EU:C:2015:165, preemis 33, 37 og 38).

Dom af 25. juli 2018, Teva UK Ltd m.fl. (€-121/17,"EU:C:2018:585).

Dom af 30. april 2020, Royalty PRharma “Collection Trust (C-650/17,
EU:C:2020:327, premis 31 og 32).

Anfgrte nationale retsforskrifter

Patenttilaki (550/1967, patentlovenynr. 550/1967), § 39

Kort fremstilling“af de faktisket omsteendigheder og retsforhandlingernes
forlgb

Selskabet, Merck“Sharp & Dohme Corp. (herefter ogsa »MSD«) fik udstedt
supplerende, beskyttelsescertifikat nr. 342 i Finland. Den ansggning, der farte til
udstedelsen afydet pageldende beskyttelsescertifikat, stgttede sig pa europeisk
patent nr. FI/EP 1412 357, som var blevet udstedt til MSD og senere valideret i
Finland, 0g, de til MSD udstedte markedsferingstilladelser EU/1/08/455/001-014
for \produktet Janumet, EU/1/08/456/001-014 for produktet Velmetia og
EU/1/08/457/001-014 for produktet Efficib.

Grundpatentet

Det er ubestridt, at den ansggning, der fgrte til udstedelsen af supplerende
beskyttelsescertifikat nr. 342, stattede sig pa europzisk patent nr. FI/EP 1 412 357
(herefter ogsa »grundpatentet«), som var blevet udstedt til MSD og senere
valideret i Finland.
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Benavnelsen af det fernavnte grundpatent lyder i oversettelse »beta-amino-
tetrahydroimidazo(1,2-A)pyrazin og -tetrahydrotriazolo(4,3-A)pyrazin  som
dipeptidyl-peptidase-h&emmere til behandling eller forebyggelse af diabetes«.
Grundpatentet indeholder i alt 30 patentkrav, hvoraf de vigtigste med henblik pa
den foreliggende sag er fglgende:

uafhaengigt patentkrav 1, som udger et produktkrav, der vedrgrer et stof og
er beskrevet ved en sakaldt Markush-formel

uafhaengigt patentkrav 15, som udger et produktkrav, der vedrgrer et stof, og
ifalge hvilket den kemiske forbindelse er udvalgt af en gruppe, der bestar af
33 forskellige kemiske forbindelser beskrevet ved kemiske strukturformler
eller et farmaceutisk acceptabelt salt af en sadan forbindelse

patentets krav 20, som udger et produktkrav, demvedrgrer,en‘kombination,
og ifelge hvilket kombinationen bestar af

1) et stof i henhold til ethvert af krav “1-15 eller, et“farmaceutisk
acceptabelt salt heraf og

2) et eller flere andre stoffer, udvalgt af, en gruppe af stoffer, som er
opfert pa en liste i det naeVinte krav

patentkrav 25, som udggr, et ‘produktkrav, der vedrgrer en farmaceutisk
sammensatning, og ifglge “hvilket den farmaceutiske sammensatning
indeholder

1) et stof 4 henhold tilyethvert af krav 1-15 eller et farmaceutisk
acceptabeltsalt afien sadan forbindelse

2) eteller flere,stoffer, udvalgt af en gruppe af kemiske forbindelser, som
er opfartpa enyliste’i dette krav, og

3),. etfarmaceutisk acceptabelt beerestof

patentkrav,26, som udger et stof, der vedrgrer en farmaceutisk
sammensa&tning, og ifglge hvilket stoffet er udvalgt af en gruppe, der
omfatter. fem forskellige stoffer i henhold til krav 15 i patentet beskrevet ved
kemiske strukturformler eller et farmaceutisk acceptabelt salt heraf

patentkrav 28, som udger et produktkrav, der vedrerer et stof og kun
omfatter ét stof beskrevet ved en kemisk strukturformel eller et farmaceutisk
acceptabelt salt af en sadan forbindelse

patentkrav 30, som udger et produktkrav, der ligesom i krav 25 vedrgrer en
farmaceutisk sammensatning, og ifelge hvilket den farmaceutiske
sammensatning indeholder et stof i henhold til et af krav 1-15 eller et
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farmaceutisk acceptabelt salt heraf, metformin og et farmaceutisk
acceptabelt beerestof.

Det er ubestridt i sagen,

—  at Markush-formlen som omhandlet i det uafhangige krav 1 i grundpatentet
omfatter et stort antal forskellige stoffer

— at denne formel bl.a. omfatter et stof, som senere blev kendt under
betegnelsen sitagliptin

— at den syvende kemiske strukturformel, som er indeholdt i“det uathangige
patentkrav 15, udger et stof, som senere blev kendt“underiybetegnelsen
sitagliptin

— at den fjerde kemiske strukturformel, som er indeholdt 1 patentkrav 26,
udger et stof, som senere blev kendt under betegnelsentsitagliptin

— at den eneste strukturformel i henhold,til patentkrava28, udger et stof, som
senere blev kendt under betegnelsen sitagliptin

— at et stof, som senere blev kendt under betegnelsen sitagliptin, navnes i
grundpatentet som en af de ovenforhevate'RP-1V-hemmere.

| afsnittet »sammenfatning aflopfindelsen« i beskrivelsen i grundpatentet forklares
det, at opfindelsen i henhold.til'grundpatentet vedrarer stoffer, som er heemmere af
dipeptidylpeptidase-1V-enzymet (3DP-I\V-h&emmere«) og er egnet til behandling
eller forebyggelse af sygdommenderyinvolverer dipeptidylpeptidase-1V-enzymet,
som f.eks. diabetes og navnlig type, 2-diabetes. Desuden fremgar det af navnte
afsnit, at opfindelsen“ogsa Wwedrgrer farmaceutiske sammensatninger, som
indeholder disse stoffer, ag at disse stoffer og sammensetninger anvendes til
forebyggelse ellerdehandling’af sygdomme, der involverer dipeptidylpeptidase-
IV-enzymet.

| grundpatentet beskrives det, at DP-IV-hemmere kan anvendes alene eller i
kembination,med.@andre stoffer til behandling af f.eks. diabetes. Som sadanne
andreystoffer opregnes i krav 20 og 25 i grundpatentet i lyset af en sagkyndig
erkleringy, som er blevet fremlagt under retssagen, bl.a. alle de andre stoffer,
herunder alle stoffer der pa dette tidspunkt blev anvendt til behandling af diabetes.
Som en, af de navnte grupper af andre stoffer naevnes i krav 20 og 25 i
grundpatentet biguanides, som i lyset af den sagkyndige erklzering, der er blevet
fremlagt under retssagen, i det vaesentlige omfattede to stoffer pa grundpatentets
prioritetsdato, nemlig for det ferste metformin, der pa dette tidspunkt allerede
havde vearet anvendt i artier til behandling af diabetes, og for det andet
phenformin, hvis brug som humanmedicinsk leegemiddel ifelge den fremlagte
erklering fra en sagkyndig er forbundet med kendte sikkerhedsrisici.
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Metformin omtales i krav 30 i grundpatentet udtrykkeligt som det andet stof i den
heri neevnte farmaceutiske sammensatning.

Ingen af kravene i grundpatentet udger i sig selv en farmaceutisk sammensatning,
som bestar af det stof, der senere er blevet kendt som sitagliptin, og af metformin.

Markedsfaringstilladelser

| forste omgang fik MSD udstedt en markedsferingstilladelse under nummer
EU/1/07/383/001-018 for et produkt ved navn Januvia, der som aktiv’ingrediens
udelukkende indeholder sitagliptin.

Herefter modtog MSD markedsfaringstilladelser under nummerEU/1/08/455/001-
014 for et produkt bengvnt Janumet, under nummer EU/2/08/456/001-014 for,et
produkt med navnet Velmetia og under nummer EW/1/08/457/001-034 for et
produkt benavnt Efficib, der alle som kombination ‘af aktive ingredienser
indeholder sitagliptin og metforminhydroklorid, derer et farmaceutisksacceptabelt
salt af metformin.

Det er ubestridt i sagen, at sitagliptin var den farste aktiveuingrediens i gruppen af
DP-1V-ha&mmere, for hvilken der blev udstedt en markedsferingstilladelse.

De supplerende beskyttelsescertifikater

MSD fik i farste omgang dén 13.%marts 2012 pa’ grundlag af grundpatentet og
markedsfaringstilladelsen® ™ af%, produktet. < Januvia  udstedt supplerende
beskyttelsescertifikat  nr. 343. Betegnelsen  for  dette  supplerende
beskyttelsescertifikat er »sitaghiptin, eventuelt i form af et farmaceutisk salt«.

Desuden fik 4aMSD,, dén 20.ymarts 2012 pa grundlag af grundpatentet og
markedsferingstilladelsen  af |, produktet Janumet udstedt supplerende
beskyttelsescertifikat nr. 342,'Som er genstanden for det annullationssggsmal, som
denne sag, vedrgrer. Betegnelsen for dette supplerende beskyttelsescertifikat er
»sitaghiptinyeventuelt, icform af et farmaceutisk acceptabelt salt, navnlig som
monofosfat, og,metformin, eventuelt i form af et farmaceutisk acceptabelt salt,
navnlig somwhydroklorid«. Supplerende beskyttelsescertifikat nr. 342 er gyldigt
indtil*den 8y aprih2023.

Hovedsagens parters vaesentlige argumenter
Parternes pastande

Teva B.V. og Teva Finland Oy

Teva B.V. og Teva Finland Oy (begge herefter samlet ogsa »Teva«) har anlagt
sggsmal mod MSD ved Markkinaoikeus (domstol i handelsretlige sager) med
pastand om annullation af supplerende beskyttelsescertifikat nr. 342, som er blevet
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udstedt i Finland. Teva har til statte for sggsmalet gjort gaeldende, at supplerende
beskyttelsescertifikat nr. 342 er blevet udstedt under tilsidesettelse af artikel 3,
litra @), c) og d), i forordning nr. 469/20009.

18 Teva har gjort gaeldende,

at supplerende beskyttelsescertifikat nr. 342 for det farste er blevet udstedt
under tilsideseettelse af artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, eftersom
europaisk patent FI/EP 1 412 357, som er blevet udstedt til MSD og senere
valideret i Finland, ikke beskytter kombinationen af aktive ingredienser i
henhold til supplerende beskyttelsescertifikat nr. 342 pa,den“made, der
omhandles i artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009

at supplerende beskyttelsescertifikat nr. 342 er¢ blevetyudstedt under
tilsideseettelse af artikel 3, litra c), i forordning nr@469/2009. Det bar legges
til grund, at den omstendighed, at supplerende beskyttelsescertifikat nr. 343
allerede tidligere er blevet udstedt i Finland pagrundlagiaf europeeisk patent
nr. FI/EP 1412 357, er til hinder for udstedelsenyafiet “certifikat for den
kombination af aktive ingredienser,\som “er ‘omfattet af supplerende
beskyttelsescertifikat nr. 342

at supplerende beskyttelsescertifikaty nr. 342%er  blevet udstedt under
tilsideseettelse af artikel 3, litra d), i foroxdning, nr. 469/2009, eftersom den
markedsferingstilladelse;y som_den ansggning, der farte til udstedelsen af
supplerende beskyttelseseertifikat k. 342, stattede sig pa, ikke var den farste
tilladelse til markedsfaringisom leegemiddel af den kombination af aktive
ingredienser, derer, omfattet afisupplerende beskyttelsescertifikat nr. 342.

19 Merck Sharp & Dehme,Corp:

20 MSD har bestridt Tevas pastande og nedlagt pastand om frifindelse. MSD har
bestridty at“supplérende “heskyttelsescertifikat nr. 342 er blevet udstedt under
tilsideszettelse af artikel 3,"itra a), c), eller d), i forordning nr. 469/2009.

21 ,MSDhar/gjort'gzeldende,

at eurepaeisk patent FI/EP 1 412 357, som det har faet udstedt, og som siden
ef blevet valideret i Finland, beskytter kombinationen af aktive ingredienser
izhenhold til supplerende beskyttelsescertifikat nr. 342 pa den made, der
omhandles i artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009

at ogsa artikel 3, litra c), i forordning nr. 469/2009 skal anses for at veere
overholdt i forbindelse med udstedelsen af supplerende beskyttelsescertifikat
nr. 342. Artikel 3, litra c), i forordning nr. 469/2009 er ikke til hinder for
udstedelsen af et certifikat for den kombination af aktive ingredienser, der er
omfattet af supplerende beskyttelsescertifikat nr. 342, heller ikke selv om
der tidligere pa grundlag af samme patent er blevet udstedt et supplerende
beskyttelsescertifikat for en aktiv ingrediens, der udger et af de to stoffer i
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kombinationen af aktive ingredienser i henhold til supplerende
beskyttelsescertifikat nr. 342

— at det heller ikke kan lagges til grund, at udstedelsen af supplerende
beskyttelsescertifikat nr. 342 var i strid medartikel 3, litra d), i forordning
nr. 469/2009. Den markedsfaringstilladelse, som den ansggning, der farte til
udstedelsen af supplerende beskyttelsescertifikat nr. 342, stgttede sig pa, var
den farste tilladelse til markedsfgring som leegemiddel af den kombination
af aktive ingredienser, der er omfattet af supplerende beskyttelsescertifikat
nr. 342.

Kort fremstilling af begrundelsen for den prajudicielle forelaeggelse

Domstolen har i de to seneste artier truffet flere, preejudiciele afgarelser
vedrgrende fortolkningen af artikel 3, litra a), i forordaing nra469/20009.
Domstolens dom af juli 2018 i sag C-121/17 og af@pril 2020%,sag,C-650/17 synes
at have gjort fortolkningen af denne bestemmelsesbetydeligt klarere.

Desuden har Domstolen i de seneste tovar ‘truffet™to preejudicielle afgarelser
vedrgrende fortolkningen af artikel 3, litea @), i foerordning nr. 469/2009 (dom af
21.3.2019, Abraxis Bioscience, €-443/17, \EU:C:2019:238, og af 9.7.2020,
Santen, C-673/18, EU:C:2020:531):

Hvad angar artikel 3, litra c),.i forokdning nr.469/2009 har Domstolen derimod
truffet sine seneste prajudicielle,afgorelseraved dom af december 2013 i sag C-
443/12 og C-484/12 og af ‘marts 2015 i sag C-577/13.

Hvad angar sidstneevnte domiskal det,navnlig fremhaves, at Domstolens afgarelse
som beskrevetovenforybade wedrarte fortolkningen af artikel 3, litra a), og
artikel 3, litrac), i forordning nr. 469/2009.

Alleredepa denneybaggrund opstar det generelle spgrgsmal, om og i givet fald
hverledes Demstalens, praksis i dom C-121/17 og C-650/17 vedrgrende artikel 3,
litra'a), i forordning nr. 469/2009 skal anses for at veere relevant for fortolkningen
afartikel 3, hitra ¢); 1 forordning nr. 469/20009.

Med, hensyn til ovennavnte praejudicielle afgarelser er det bemarkelsesveerdigt, at
der i"Domstolens dom i sag C-443/12, som vedrgrte fortolkningen af artikel 3,
litra c),»1 forordning nr.469/2009, for det farste tages udgangspunkt i »den
centrale nyskabelse« i grundpatentet (preemis 30; pa fransk »l’activité inventive
centrale« og pa engelsk »the core inventive advance«) og for det andet i »kernen i
den innovative aktivitet« (premis 41; pa fransk »le cceur de 1’activité inventive«
og pa engelsk »the core inventive advance«). | Domstolens dom C-577/13
vedrgrende fortolkningen af artikel 3, litra a) eller c), i forordning nr. 469/2009
henvises til »genstanden for opfindelsen« i grundpatentet. I Domstolens dom C-
650/17 vedrgrende fortolkningen af artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009
anfgres det derimod, at begrebet »kernen i den innovative aktivitet« i
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grundpatentet ikke er relevant i forbindelse med artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009.

Desuden opstar det spgrgsmal, om begreberne »den centrale nyskabelse«, »kernen
I den innovative aktivitet« og »genstanden for opfindelsen« stadig er relevante for
fortolkningen af artikel 3, litra c), i forordning nr. 469/2009, og i bekrzftende fald
hvorledes disse begreber skal forstas i forbindelse med fortolkningen af artikel 3,
litra c), i forordning nr.469/2009. Navnlig opstar det spgrgsmal, om disse
begreber eventuelt skal anses for at vere forskellige, og hvorledes de for det farste
skal forstas, nar der er tale om et produkt, der bestar af en enkelt aktiv ingrediens
(et sdkaldt monoprodukt), og for det andet nar der er tale om et preduktyder bestar
af en kombination af aktive ingredienser (et sakaldt kombinationsprodukt).

Ngdvendigheden af en ensartet anvendelse af EU-retten og ngdvendigheden aftat
indhente en prejudiciel afgarelse i den foreliggende sag fremheeves, af, atyder i
flere andre medlemsstater i Den Europaiske Union verserer sager med, pastand
om annullation af supplerende beskyttelsescertifikater, somer blevéet udstedt i
andre medlemsstater i Den Europaiske Union oghar ligheder, med det i denne sag
omhandlede supplerende beskyttelsescertifikat:



