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Abstract

The purpose of this master’s thesis is to contribute to the understanding of the patent protection of inventions
relating to second and further medical indications as developed by the Boards of Appeal of the European Patent
Office (EPO).

Initially, contrary to first medical indication inventions, inventions relating to second and further medical
indications were not patentable. However, in 1984, as a result of the increasing number of patent applications
filed reflecting the need for protection, the Enlarged Board of Appeal of the EPO concluded in seven parallel
decisions that second medical indication inventions are patentable by so called Swiss-type claims (use of a
substance or composition X for the manufacture of a medicament for therapeutic application Y). The claim
format is restricted to inventions relating to specified new and inventive therapeutic applications of known
substances and compositions.

In Finland, it was not possible to obtain patents for second medical indication inventions until January 1995,
when product patents for pharmaceuticals were allowed. The following year Finland became a member of the
EPC. Therefore, most patents for second medical indication inventions are European patents which have been
validated in Finland.

The protection for second medical inventions was further developed by the Technical Boards of Appeal
resulting in extensive case law. Defining the borderline between patentable and non-patentable subject-matter
has become more difficult to interpret. One much discussed question is the patentability of dosage regimens.
An analysis of the basic conditions for patentability indicates that a shift from novelty to inventive step has
taken place in the examination process with a simultaneous strengthening of the requirements for clear and
concise claim drafting and a description with a sufficient enabling description supported by experimental
evidence. These conditions set out certain limits for the patentability of second medical indication inventions.
The number of second medical indication patents is increasing, and the importance of the protection has been
acknowledged. Nevertheless, the scope of protection afforded is still unclear and court decisions providing
further guidance are scarce. Because selection invention principles apply for second medical indication patents,
the extent of the protection for such patents is rather limited. Furthermore, patents for second medical indication
inventions are often dependent of previous patents restricting the freedom to operate such patents.

In connection with the revision of the EPC (EPC 2000), by the introduction of Article 54(5) EPC, product
protection limited to a specific use became an acceptable claim format for second medical indication inventions.
The implications of the revision are not yet entirely clear.

The question of second and further medical indication inventions has resulted in a comprehensive case law with
many unsettled questions. Clear guidance is now awaited from the Enlarged Board of Appeal of the EPO in

G 2/08 also in view of EPC 2000.
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1 INLEDNING

1.1  BAKGRUND

Lakemedelspatent dr ett kontroversiellt dmne inom patentratten ddr sociala, etiska och
moraliska varden stalls mot ekonomiska och samhaélleliga intressen. Produktskydd for
lakemedel var ldnge forbjudet i praktiskt taget alla linder,' eftersom det ansags foreligga en
intressekollision mellan lakemedelsindustrins behov av ett tidsbegrdnsat monopol och
patienternas behov av och ritt till adekvat vard. Det ansags etiskt olampligt att nagon ensam
hade ratt att forbjuda andra att tillverka lakemedel och darigenom bestdmma 6ver manniskors
liv och dod.?

| samband med tillkomsten av den europeiska patentkonventionen (EPC) ar 1973}°
utmonstrades forbudet mot produktskydd for lakemedel i de flesta lander i Europa.® En
patentrattslig sarreglering inom det medicinska omradet kvarholls dock genom foérbudet mot
patent pa medicinska forfaranden i artikel 52(4) EPC 1973. Forbudets syfte var att trygga
lakarnas frihet att behandla sina patienter utan att riskera att gora sig skyldiga till
patentintrang.’

Forbudet utgjorde dock ett problem for den starkt reglerade lakemedelsbranschen, eftersom
den klara trenden under de senaste decennierna har varit att antalet lakemedel som grundar sig
pa nya aktiva amnen har minskat, samtidigt som kostnaderna for forskning och utveckling har
okat.® Innovationer inom ldkemedelsbranschen, som &r en forskningsintensiv sektor, handlar
inte bara om nya substanser, utan ocksa om upptdckten av nya terapeutiska
anvandningsomraden for kinda lakemedel, som redan har funnits till salu.” Bristen pa nya
aktiva amnen har Okat intresset for att patentera nya indikationer hos kidnda dmnen®

Mojligheten att skydda en ny indikation utvidgar marknaden och forlanger livslangden pa en

1 Se tex. Norrgard 2009, s. 129. Fore &r 1968 kunde likemedel skyddas med produktpatent endast i USA, Storbritannien och
Frankrike.

2 Yorke Medicinal Research Reviews 1984, s. 25-26.

3 Convention on the Grant of European Patents of 5 October 1973.

4 Enligt artikel 167(2) EPC 1973 var det mgjligt for lander vars lagstiftning inte tilliter produktpatent, att genom en
reservation vid tilltradet till EPC-konventionen uppratthalla forbudet mot produktpatent under en évergangsperiod. Artikeln
utmonstrades i samband med revisionsakten (EPC 2000).

5 G 1/04 (Diagnostic Methods) OJ EPO 2007, s. 334, p. 4. Jmf. T 116/85 (WELLCOME/Pigs I) OJ EPO 1989, s. 13, p. 3.5. Se
aven t.ex. Domeij 2000, s. 38-44; Grubb 2004, s. 243 samt Ryberg 2002, s. 382.

6 |danpaan-Heikkild — Klaukka SLL 2009, s. 399-402. Saval ansokningarna till EMEA for likemedel som grundar sig pé ett
nytt aktivt &mne som antalet godké&nda lakemedel har minskat.

7 Pires de Carvalho 2005, s. 150-151.

8 Domeij NIR 1995, s. 35. Se narmare om olika alternativ i tex. Klaukka — ldanpéaan-Heikkild SLL 2006, s. 4476-4478 samt
Raknes 2008, s. 62-65.
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gammal produkt, vilket medfor ett storre ekonomiskt varde.® Patent pa den andra medicinska
indikationen ar inte viktiga enbart for lakemedelsindustrin utan &ven for sma
forskningsintensiva bioteknikbolag.” Betydelsen av och aven antalet patent pa den andra
medicinska indikationen har Okat i takt med att det har blivit allt svarare att hitta nya
patenterbara substanser, som uppfyller nyhetskravet."*

Eftersom det har funnits ett starkt behov av att skydda nya anvdndningssatt for kénda
lakemedel utvecklades i det Europeiska patentverkets (EPO) praxis ett fran den traditionella
patentrattsliga regleringen avvikande sdatt att skydda nya medicinska indikationer hos kanda
lakemedel med sa kallade schweiziska patentkrav.” Utan uttryckligt stod i konventionstexten
har det dock varit svart att utveckla konsekventa regler for alla nya tekniskt och patentrattsligt
svarhanterliga situationer. Patenterbarheten av den andra medicinska indikationen som
saknade formellt stod i konventionstexten fram till revideringen av EPC (EPC 2000)," har
varit en omdebatterad fraga inom patentratten i Europa och har gett upphov till en
omfattande och svartolkad praxis. Avsaknaden av en réttsligt bindande hogsta
prejudikatbildande europeisk instans har forsvarat laget da alla lander inte har accepterat
patenterbarheten av den andra medicinska indikationen i samma utstrdckning som EPO.
Detta har lett till att det har varit svart att beddma pa vilka grunder patent pa den andra

medicinska indikationen kan meddelas och vilket skydd patenthavaren ar berattigad till.*

Under revideringsarbetet av EPC diskuterades ursprungligen mojligheten att avskaffa forbudet
mot patent pa medicinska forfaranden.™ Forslaget fick dock inte ett tillrackligt understod.
Istéllet intogs en uttrycklig bestdimmelse om patenterbarheten av den andra medicinska
indikationen som berattigar till ett anvandningsbundet produktskydd.”® Det ar siledes inte
langre fraga om huruvida det ar majligt att patentera den andra medicinska indikationen, utan
snarare fraga om vad som kan utgdra godtagbara nya medicinska indikationer. Samtidigt &r det
klart att det kommer att droja lange innan den nya kravformuleringen helt tranger undan den

gamla schweiziska kravformuleringen.

9 Pires de Carvalho 2005, s. 150. Se Hansen NIR 1988b, s. 505-514 om patentens betydelse for lakemedelsindustrin.

10 Se t.ex. SOU 2006:70, s. 184-186.

11 Se SOU 2006:70, s. 186 gallande antalet andra medicinska indikationspatent inom bioteknikomradet aren 2001-2005.

12 | egal advice of the Swiss Federal Intellectual Property Office, OJ EPO 1984, s. 581 ff., d&r man fann att den andra medicinska indi-
kationen kan skyddas med patentkrav av typen "anvandning av &mne X for framstallning av ett lakemedel for behandling av sjukdom Y™
13 Act revising the Convention on the Grant of European Patents of 5 October 1973, last revised on 17 December 1991, Miinich 29 November
2000, som tradde ikraft 13.12.2007 i enlighet med artikel 8.1.

14 Se tex. Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444; Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals
[1999] RPC 253 och Bristol-Myers Squibb v. Yew Tree Pharmaceuticals (2000) ENPR 26; 97/914.

15 CA/16/98 Add. 1 (12.8.1998), p. 1; CA/PL 2/99 (26.1.1999), p. 2 samt CA/PL 7/99 (2.3.1999).

16 CA/PL PV 9, p. 28-31 och CA/PL 4/00 (24.1.2000), p. 7 och 8.
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Det &r annu oklart hur den praxis som utarbetades under EPC 1973 kommer att paverkas av
de dndringar som EPC 2000 har medfort och huruvida det nya anvandningsbundna
produktskyddet kommer att |6sa de problem som ar forknippande med patenteringen av den
andra medicinska indikationen."” Fragan &r hur val den av EPO utvecklade praxisen uppfyller
de krav pa askadlighet, effektivitet och konsekvens, som &r grundlaggande forutsattningar for
ett vdlfungerande patentsystem."®

1.2 SYFTE, PROBLEMSTALLNING OCH AVGRANSNING

Syftet med denna avhandling &r att redogOra for och analysera det gdllande réattslaget
betraffande den andra medicinska indikationen.” Avsikten ar att analysera den andra
medicinska indikationen ur ett europeiskt perspektiv, framst utgdende fran den praxis som har
utarbetats vid besvdrskamrarna vid EPO. Detta kan motiveras med att patenterbarheten av
den andra medicinska indikationen langt har mojliggjorts och vidareutvecklats i EPO:s praxis.
Daremot finns det ytterst knappt med nationell réattspraxis pa ett internationellt plan. | Finland
kan detta forklaras av att den andra medicinska indikationen har varit mojlig att patentera forst
fran och med den 1.1.1995, da det blev mdjligt att erhélla produktpatent pa likemedel.”
Finland blev dock redan féljande & EPC-medlem.” Déarmed har den andra medicinska

indikationen framst kommit att skyddas i Finland med nationellt uppfoljda europapatent.?

Utgangspunkten for avhandlingen ar det inbyggda spanningsforhallandet mellan forbudet mot
patent pa medicinska forfaranden som explicit kvarhallits i konventionen och
patenterbarheten av nya medicinska indikationer med stod av en undantagsregel som har fatt
en allt extensivare tolkning. Avsikten &r att klarlagga vilken betydelse forbudet mot patent pa
medicinska fOrfaranden, som &r avsett att trygga ldkarnas handlingsfrihet och patienternas ratt
till god vard, har haft och kommer att ha framover som en foljd av det utvidgade skyddet for
den andra medicinska indikationen och huruvida denna sérreglering 6verensstimmer med den

allménna stravan efter teknikneutralitet, som uttrycks i saval artikel 52(1) EPC som artikel

17 Arendet G2/08 - Kos Life Science som for tillfallet & anhéngigt vid Stora besvérskammaren vid EPO.

18 Se t.ex. Wallenius 1992, s. 212. Jmf. Rahnasto 1996, s. 1.

19 Utgangspunkten ar att lasaren i viss man 4 hemmastadd inom patentratten. En djupare utveckling av grunderna i patent-
ratten kommer darmed inte att inga i avhandlingen.

20 Se t.ex. RP 9272005, s. 16.

21 Se t.ex. Haarmann 2006, s.16.

22 Oinonen (21.1.2009) samt Aalto (28.8.2009). Se dven Haarmann 2006, s. 125 angéende det sjunkande antalet nationella an-
sokningar i forhallande till nationellt uppféljda europapatent. De nationella patentmyndigheter Europa (dven PRS) féljer for-
héllandevis langt men inte kritiklost EPO:s praxis géllande den andra medicinska indikationen. Jmf. Patenttikésikirja i Finland,
I-4; Patentretningslinjerna C-1V, 2b.4 i Norge; Patenthdndoogen PDK 3.1 A C-1V i Danmark och sarskilt Examination
Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, d&r man i viss utstrdckning dven kommenterar
EPQO:s praxis.
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27(1)(a) i TRIPS-avtalet. Aven om syftet ar att huvudsakligen redogéra for de radande
forhallandena de lege lata lyfts en del de lege ferenda synpunkter fram gallande de centrala

fragestallningarna i avhandlingen.

I avhandlingen ligger tyngdpunkten pa forutsattningarna for att skydda den andra medicinska
indikationen, speciellt med den schweiziska kravformuleringen. Dartill granskas huruvida
Ovriga patentrattsliga bestammelser (nyhet, uppfinningshojd, tillracklig beskrivning, klarhets-
och koncishetskravet) uppstéller grénser for patenterbarheten av den andra medicinska
indikationen och vilka nya indikationer som &r patenterbara enligt EPO:s praxis. Avsikten ar
ocksa att granska hur EPC 2000-revideringen kommer att inverka pa rattslaget i Europa, i
vilken utstrackning den praxis som utarbetades under EPC 1973 &r tillamplig under EPC 2000
och hur det forandrade rattslaget kommer att inverka pa skyddsomfattningen, ensamrattens
omfattning och intrangsfragan for patent pa den andra medicinska indikationen. Avsikten ar
att blottlagga eventuella svagheter och inkonsekvenser i regleringen genom att granska svara
och motstridiga avgéranden. Dessa fragor ar aktuella som en foljd av revideringen av EPC
(EPC 2000). Dartill invantas ett vagledande avgorande fran Stora besvarskammaren inom en

snar framtid.”®

Eftersom det ar nodvandigt for forstaelsen av det nuvarande rattslaget kommer bakgrunden
till fragan om den andra medicinska indikationen att belysas i korthet. Avhandlingens fokus
ligger i tiden efter Stora besvarskammarens principavgéranden om den andra medicinska
indikationen. Fragor gallande tillaggsskydd for lakemedel, parallellimport och generisk
substitution har avgransats utanfor avhandlingen. Ddremot har stor vikt féasts vid
forutsattningarna for patentering av den andra medicinska indikationen eftersom problemen
kring den andra medicinska indikationen konkretiseras i patenterbarhetsprovningen och i
invandningsforfarandena. Aven i nationell domstolspraxis har patenten foérhallandevis ofta

ogiltigforklarats.

1.3 METOD OCH RATTSKALLEMATERIAL

Avhandlingen bygger pa den rattsdogmatiska metoden. Den begransar sig saledes till tolkning

och systematisering av géllande ratt. Det géllande rattslaget kommer att analyseras med

23 G 2/08 (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen), hanskjutet fran T 1319/04. Muntlig forhandling kommer att dga rum i
november 2009.
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aktuella rattsregler, forarbeten, doktrin och praxis.** Utgangspunkt for avhandlingen ar den
europeiska patentkonventionen (EPC) fran ar 1973 (EPC 1973)* och dess Revisionsakt fran
ar 2000 (EPC 2000).%° De starkt forpliktande rattskéllornas hallning till uppfinningar som avser
den andra medicinska indikationen dr dock varken entydig eller uttdtmmande. Det tomrum
som ursprungligen existerade i sjalva konventionen fylldes av Stora besvdrskammaren vid det
Europeiska patentverket (EPO) genom en teleologisk tolkning av forarbetena till
konventionen (travaux préparatoires) genom sju parallella avgoranden. Tre av de likvarda
avgorandena publicerades foljande ar pa konventionens tre officiella sprak (tyska, engelska och
franska).” Den narmare innebGrden av principavgorandena har preciserats av de tekniska
besvdrskamrarna i en omfattande praxis, som darfOr utgdr det mest centrala materialet i
avhandlingen. Eftersom en teleologisk tolkning av EPC &r avsedd, skall forarbetena enligt
EPO:s praxis inte tillmatas alltfor stor betydelse.”® Forarbetena till EPC 2000 ar dock
forhallandevis nya, vilket Okar deras relevans. De har dven tillmétts en viss betydelse i
besvdrskamrarnas praxis gallande den andra medicinska indikationen redan innan

ikrafttradandet av Revisionsakten.?®

Patentratten har en stark internationell pragel, som grundar sig pa ett flertal internationella
konventioner.® Sarskilt EPC har lett till en markbar harmonisering av patentrétten i Europa

och kan ses som ett resultat av samspelet mellan den nationella och den internationella

24 Se t.ex. Aarnio 1989, s. 220-221 och Peczenik 1980, s. 44 och Peczenik 1995, s. 48 ff. |1 den av Aarnio och Peczenik ut-
formade traditionella statiska rattsdogmatiska modellen indelas rattskéllorna i starkt forpliktande, svagt forpliktande och tillat-
na, respektive skall, bor och fa. I denna modell &r teleologiska argument tillatna kallor, som kan anvandas for att forstarka argu-
mentationen. Se t.ex. Siltala 2003, s. 763 och 780, som kritiserar den statiska rattsdogmatiska metoden for att inte i tillrécklig
utstrackning beakta den europaréttsliga regleringen. Den av Siltala utvecklade dynamiska rattsdogmatiska metoden, som béttre
beaktar europarattsliga kéllor beaktar inte EPC och inte heller det starka komparativa elementet som &r kdnnetecknande for
patentratten. Jmf. Norrgérd 2009, s. 4-5. Se dven Aarnio 2006, s. 291-295 for en uppdaterad version av den statiska ratts-
kéllelaran, som dock inte heller beaktar EPC.

25 Convention on the Grant of European Patents of 5 October 1973 (European Patent Convention eller EPC) (Konventionen om
meddelande av europeiska patent.) Besvar éver beslut om att avsld en ansGkan och invindningar mot meddelade europa-
patent behandlas besvérs- och invandningsavdelningarna vid EPO, medan fragor om intrang och ogiltigforklaring avgors av
nationella domstolar. (Jmf. Artikel 64(3) EPC.)

26 Act revising the Convention on the Grant of European Patents of 5 October 1973, last revised on 17 December 1991 (Miinich 29
November 2000, som tradde ikraft 13.12.2007 i enlighet med artikel 8.1. I texten anvdnds "EPC 1973 i samband med
artiklarna under EPC 1973 och EPC i samband med artiklarna under EPC 2000.

27 G 1/83 (BAYER/Zweite medizinische Indikation) (tyska) OJ EPO 1985 s. 60 ff; G 5/83 (EISAI/Second medical indication)
(engelska) OJ EPO 1985, s. 64 ff. och G 6/83 (PHARMUKA/Deuxiéme indication médicale) (franska) OJ EPO 1985, s. 67 ff.

28 Enligt artikel 32 i Wienkonventionen kan forarbetena till en internationell konvention beaktas i tolkningen. Se t.ex. Paterson
2001, s. 3-24 gillande EPC. Jmf. Norrgard 2009, s. 38-40 om teleologisk tolkning och betydelsen av patentsystemets grund-
laggande syfte samt Aarnio 1989, s. 239-241, om den teleologiska modellen i allménhet.

29 Se tex. T 1599/06 (UNIVERSITY OF CALIFORNIA/Mycobacterium vaccinating agent), p. 22. Se &ven G 1/04 (Diagnostic
methods) OJ EPO 2006, s. 334 ff, p. 4. Jmf. Norrgard 2009, s. 23 angaende forarbetena till EPC 2000.

30 Av de dvriga internationella konventioner &r det framst TRIPS-avtalet (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property) och PCT-avtalet (Patent Cooperation Treaty) fran ar 1970 som ar relevanta for fragan om den andra medicinska
indikationen. Se t.ex. Paterson 2001, s. 3-24 om de 6vriga konventionernas forhallande till EPC.
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rattsordningen.®* Inom patentratten spelar rattsjgmforande argumentation en framtradande
roll.** Patentrattens utveckling i Finland har redan innan tilltradet péaverkats av ett det
europeiska patentsystemet och den praxis som utformats vid EPO. Det har ansetts vara
naturligt att praxis vid de nationella patentmyndigheterna ndrmar sig den praxis som utvecklats
vid EPO.® Aven om materialet i dessa avseenden dr EPC-betonat, beaktas dven nationell
europeisk och nordisk praxis och rattslitteratur i avhandlingen. Sérskilt den nordiska
dimensionen ar alltjamt betydelsefull i ett rattsjgmforande syfte, dels pa grund av den
samnordiska  lagberedningen, dels pa grund av den gemensamma nordiska
tolkningstraditionen, dven om nordisk doktrin egentligen inte har ndgot markbart att tilligga
gallande fragan om den andra medicinska indikationen. Den nationella patentlagstiftningen
anpassades till PCT och EPC ar 1980.* Anpassningen skedde i nara samarbete mellan de
nordiska landerna och man ansag det viktigt att bibehdlla de nordiska patentlagarnas
enhetlighet, trots att endast Sverige i detta skede ansl6t sig till EPC. Eftersom de nordiska
patentlagarna har varit identiska pa manga punkter ar det av speciellt intresse hur de nordiska
patentlagarna har anpassats till den reviderade europeiska patentkonventionen (EPC 2000).*
Material fran Ovriga konventionsstater, framst Storbritannien och Tyskland lyfts fram for att
belysa konventionsstaternas instéllning till den praxis som utarbetats vid EPO.*® Aven om
avhandlingen beaktar material fran saval de nordiska som Gvriga europeiska lander, ar det inte
fraga om en ren jamférande studie dar den specifika regleringen mellan de olika landerna
jamfors. Det komparativa elementet anvands ndrmast for att klargora bilden av EPO:s praxis

och de problem som sammanhanger med denna.*’

31 Paterson 2001, s. 25. Se t.ex. John Wyeth and Brother’s and Schering’s Applications RPC 545. Se tex. Domeij 2007, s. 18 som
anmarker att besvdrskamrarna vid EPO har ett dominerande inflytande pa bedémningen av nar nationella patentmyndigheter
skall meddela patent och nér patent skall uppratthllas av de nationella domstolarna. Jmf. Godenhielm 1994, s. 38-39 och
Stenvik 2006, s. 48-49.

32 Norrgard 2009, s. 6 samt 36-37. I Levin 2007, s. 225 anfors det att det finns en internationell patenttradition.

33 RA 1990 ref 84 och RA 1998 ref 55. Se tex. Levin NIR 1991, s. 1991, s. 199-201 och Siivola LM 2001, s. 1329-1330. Jmf.
Stenvik 2002, s. 443-445 och Godenhielm 1994, s. 22-24 om EES-avtalets betydelse i forhallande anpassningen till EPC och
CPC. Se dven RP 95/1992, s. 275 samt KM 1993:30, s. 11.

3 Andringarna som foranleddes av tillkomsten av EPC genomfordes i Finland genom Lag om &ndring av patentlagen (407/80)
och i de andra nordiska ldnderna under 1978-1980. Se t.ex. RP 139/1979, s. 3.

3 Anpassningen till EPC 2000 genomfordes genom Lag om dndring av patentlagen (896/2005). Betydelsen av att uppratthalla de
nordiska patentlagarnas enhetlighet var dock inte l&ngre av lika stor vikt och resulterade i avvikande nationella I6sningar
géllande t.ex. den andra medicinska indikationen.

36 Se t.ex. Norrgard 2009, s. 35, som anmarker att sérskilt de tyska och brittiska tolkningarna &r av betydelse for utvecklingen
av den europeiska patentratten. Jmf. Levin 2007, s. 313. Se dven Aarnio 1989, s. 235-236 och Peczenik 1995, s. 264-236. Dé
tva lander har gemensam lagstiftning och en gemensam tolkningstradition kan det andra landets réttspraxis och rattsdog-
matiska tolkningar anvindas som tillatna rattskallor. Utlandsk ratt, dess begreppsbildning, teoribildning och systematik kan
aberopas i inhemsk juridik.

37 Jmf. Norrgard 2009, s. 35-36. Se ndrmare om réttsjgmférande argumentation Husa 1998.
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Domstolsavgorandena ar markbart fa saval pa ett europeiskt som pa ett utomeuropeiskt
plan.*® Saledes har sérskilt den utlandska rattslitteraturen som tillaten réttskalla fatt en stark
betydelse.*® Trots att fragan om den andra medicinska indikationen var en av de mest
omdiskuterade fragorna inom den europeiska patentratten under 1980-talet, har fragan inte
vidstrackt behandlats i finlandsk réttslitteratur eller rattspraxis och inte heller i Betdnkandet av
arbetsgruppen for lakemedelspatent fran ar 1987.” Det enda egentliga HFD-avgorandet géllande
den andra medicinska indikationen har endast forbigaende omnadmnts av Godenhielm i
Patentskyddets omfattning fran ar 1994.** Domeij 4r en av dem som mest utforligt har behandlat
frigan om den andra medicinska indikationen.”” Rattslitteraturen géllande den andra
medicinska indikationen &ar dock dven pa ett europeiskt plan forhallandevis splittrad och
foraldrad, som en foljd av det andrade rattslaget som EPC 2000 har medfort. Aven om jag har
stravat efter att anvanda de nyaste réttskallorna har det varit nédvandigt att i viss man beakta

aldre rattslitteratur géllande den andra medicinska indikationen.

Inom lakemedelsomradet stalls etiska och moraliska argument mot ekonomiska incitament.
Dessa uttalade eller outtalade varderingsméssiga uppfattningar inverkar pa rattstillimpningen
och tolkningslinjerna. Saledes har det varit nodvéandigt att beakta dylika svaga rattskéllor,” som
i en viss man sammanfaller med de juridiska fragorna. Dessa argument kan vara mer eller
mindre konsekventa och har dven fordndrats med tiden. Hur trovardiga dessa argument ar

varierar in casu.

1.4 DISPOSITION OCH DEN FORTSATTA FRAMSTALLNINGEN

I den inledande delen laggs grunderna for den fortsatta framstéllningen. Innan jag 6vergar till
att behandla det egentliga forskningsobjektet behandlas indikationsbegreppet, forbudet mot
patent pa medicinska forfaranden och undantagsbestammelsen gallande den forsta medicinska
indikationen. Dérefter behandlas inférandet av skydd for den andra medicinska indikationen
och det nationella uppféljandet. Detta & nodvandigt for en djupare forstaelse av

problemstéliningarna kring sarregleringen av den andra medicinska indikationen och

38 Se t.ex. FICPI 2005, s. 5-10.

39 Jmf. Norrgard 2009, s. 37-38, om betydelsen av utlandsk patentrattslig litteratur i forhallande till inhemsk patentrattslig
litteratur i allménhet.

40 Betankande av arbetsgruppen for lakemedelspatent (27.2.1987) (KTM).

41 Godenhielm 1994, s. 54-55 angéende HFD 1989/3469 (Dnr 544/7/88) (Andra medicinska indikationen).

42 Skillnaden mellan Domeij 1998, Lakemedelspatent och Domeij 2000, Pharmaceutical Patents in Europe aterspeglar hur snabbt
praxis gallande den andra medicinska indikationen har férandrats. Se &ven t.ex. Ryberg 2002, Beskyttelsesomfanget i dansk patentret
och Stenvik 2001, Patenters beskyttelsesomfang.

43 Se t.ex. Aarnio 2006, s. 293.
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beddmningen av grédnserna for den schweiziska kravformuleringens tillimplighet och
patentskyddets omfattning. Dértill behandlas hur forbudet mot produktpatent for lakemedel
har inverkat pa patenteringen av den andra medicinska indikationen, varefter foljer en

granskning av den reviderade regleringen géllande medicinska indikationer under EPC 2000.

| kapitel 6 granskas den schweiziska kravformuleringens sdrdrag, de allménna
forutsattningarna for skyddandet av den andra medicinska indikationen och i vilken
utstrackning Ovriga patentrattsliga bestdimmelser uppstéller granser for patenterbarheten av
den andra medicinska indikationen (nyhet, uppfinningshdjd, kravet pa att patentkraven skall
vara klara, koncisa och ha stod i beskrivningen samt kravet pa tillracklig beskrivning). | kapitel
7 foljer en noggrannare analys av vad som kan utgéra patentgrundande nya medicinska
indikationer enligt EPO:s praxis. UtOver detta diskuteras dven granserna for den schweiziska
kravformuleringens tillimpningsomrade. | kapitel 8 behandlas skyddsomfattningen,
ensamrattens omfattning och intrangsfragan innan avhandlingens resultat sammanfattas, i
kapitel 9.

2 OM DET MEDICINSKA INDIKATIONSBEGREPPET

Nyckelbegreppen i avhandlingen “medicinsk indikation” eller medicinsk anvandning” forekommer
inte i sjalva konventionstexten, men anvands vedertaget for att beskriva foremalet for sadana
uppfinningar som avses i artiklarna 54(4) och 54(5) EPC.* En indikation utgor ett sarskilt
medicinskt &ndamal som ett lakemedel (en kemisk forening eller en genprodukt) kan anvéandas
till.* En indikation kan dock betyda olika saker. Traditionellt har indikationsbegreppet
omfattat situationer da ett kant lakemedel visar sig vara verksamt mot nya sjukdomstillstand, *®
men det kan ocksa vara fraga om behandling av specifika symptom av olika slag och olika
preventiva effekter.”” Ofta har ett lakemedelspreparat ett flertal indikationer. Kinin kan till

exempel anvdndas mot saval malaria som lunginflammation, for febernedsattning och

44 Se t.ex. Schneider 11C 2008, s. 513. Pa engelska anvande Stora besvarskammaren i G 5/83 (EISAI/Second medical indication)
OJ EPO 1985, s. 64 ff., de med varandra utbytbara termerna use, application och indication, i G 1/83 (BAYER/Zweite medizinische
Indikation) OJ EPO 1985 s. 60 ff. anvands anwendung och G 6/83 (PHARMUKA/Deuxiéme indication médicale) OJ EPO 1985
s. 67 ff. utilisation. UtOver dessa begrepp anvands dven uttrycket therapeutic purpose i t.ex. Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton
Pharmaceuticals [2001] RPC 1. For att beakta nyansskillnaderna mellan dessa begrepp anvands anvéands uttrycken medicinsk
indikation, anvindning, tillampningsomréade och dndamal i avhandlingen.

45 Schneider 11C 2008, s. 513. Se dven t.ex. SOU 2006:70, s. 139 samt SOU 2008:20, s. 209.

46 Se t.ex. Godenhielm 1994, s. 54.

47 Domeij 2000, s. 177; Schneider 11C 2008, s. 513 samt SOU 2008:20, s. 209-210.
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smartlindring. Vanligare ar att ett lakemedel har flera naraliggande indikationer och da kan det

vara svart att skilja mellan dessa.*

Om ett &mnes eller en kemisk forenings medicinska egenskaper inte &r tidigare kanda &r det
fraga om den forsta medicinska indikationen. Da ett kéant lakemedel visar sig ha ytterligare
tidigare okanda medicinska anvandningsomraden &r det fraga om den andra medicinska
indikationen. Begreppet den andra medicinska indikationen omfattar varje ytterligare ny
indikation och &r inte begrénsad till antalet. Ett bra exempel & den kemiska foreningen
disulfiram, som anvéndes som accelerator vid vulkaniseringsprocesser inom gummiindustrin
och som sedan visade sig vara verksam mot skabb (forsta medicinska indikationen). Senare
upptécktes att &mnet &ven kunde anvéndas for behandling av alkoholism (antabus) eftersom
amnet tillsammans med alkohol ger obehagliga effekter (andra medicinska indikationen).* Nar
ett &mne patenteras for en andra medicinsk indikation kan patenthavaren endast erhalla skydd
for en specificerad anvandning och tillstand i form av licens kravs fran innehavaren till den

forsta medicinska indikationen.>

Ofta kan den andra medicinska indikationen vara den ekonomiskt vardefullaste applikationen
av ldkemedlet.”* Trots att merparten av de nya indikationerna numera upptéacks som en f6ljd
av ett intensivt och systematiskt laboratoriearbete, i samband med klinisk och farmakologisk
forskning kring kanda substanser upptécks en del nya indikationer fortfarande genom
lyckosamma, slumpmassiga upptéckter i samband med att en patient som anvander ett
lakemedel for ett sjukdomstillstand mérker att lakemedlet ar verksamt mot ett annat
sjukdomstillstand.

Det har dock ifragasatts om upptickten av nya indikationer hos kanda lakemedel

overhuvudtaget ar uppfinningar i patentrattslig bemarkelse,” eller upptickter som i enlighet

48 Domeij 1998, s. 313.

49 Se tex. Koktvegaard — Dsterborg 11C 1984, s. 420. Betydligt vanligare &r upptéckten av nya indikationer for redan kénda
lakemedel. Se t.ex. Domeij 2000, s. 256, dar det anges att antivirusldkemedlet Amantadin visade sig vara verksamt mot
parkinsonism, cimetidine visade sig vara verksamt mot psoriasis da det anviandes for att behandla magsér. Se dven Koktvegaard —
@sterborg 11C 1984, s. 420, dar det t.ex. anges att beta-blockerare till en borjan hade ett begrénsat anvandningsomrade, men
numera anvands for behandling av angina pectoris, hjértarrytmi, hypertoni och profylaktisk behandling av migrén.

50 Domeij 2007, s. 78-79.

51 Se t.ex. Jaenichen m.fl. 2009, s. 255 och Domeij 1998, s. 334.

52 Se Domeij 1998, s. 220-221 och s. 313. Se dven Stenvik 2001, s. 433-436, som poangterar att det rader delade meningar om
vem som mest effektivt upptécker nya indikationer for tex. ett lakemedel — patenthavaren till produktpatent eller
konkurrenter till denna.

53 Se tex. FICPI 2005, s.8. | Brasilien godkanner den nationella patentmyndigheten patent pa den andra medicinska
indikationen dar patentkraven har formulerats enligt den schweiziska modellen, medan Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) anser att det inte & fraga om uppfinningar i patentrattslig bemarkelse. Se dven Hestermeyer 2007, s. 65.
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med artikel 52(2) EPC inte kan patenteras som sadana. Skillnaden mellan upptéckt och
uppfinning &r inte alltid klar i fraga om nya medicinska indikationer.

Gransdragningen ar inte helt betydelselds dven om artikel 52(2)(a) géllande upptéckter fatt en
alltmer marginell betydelse.® Den empiriska upptackten av att ett lakemedel forbattrar
symptomen som sammanhanger eller ger en béttre effekt &r inte tillracklig. Upptackten maste
kunna omsattas i praktiken for att bli en patenterbar uppfinning. I EPC ingar inte nagon exakt
definition pa vad som avses med en uppfinning i patentrattslig bemérkelse. Enligt vedertagen
internationell praxis skall en patentrattslig uppfinning hanféra sig till den tekniska &mnessfaren
(technical sphere).® En uppfinning skall ha teknisk karaktar, uppvisa teknisk effekt och utgora en
teknisk 16sning pa ett problem (R. 27(1)(c) EPC). Dartill skall en uppfinning vara
reproducerbar och kunna utnyttjas praktiskt.>® Det ar langt fraga om skillnaden mellan nagot
konstruktivt, nyskapande till en foljd av ménsklig kreativitet och ytterligare information om en

foreteelse och avsléjandet av ndgot som existerade redan tidigare.”

3 FORBUDET MOT PATENT PA MEDICINSKA FORFARANDEN

3.1  ALLMANT

Enligt artikel 52(1) EPC och artikel 27(1) i TRIPS—avtalet skall patent meddelas pa alla
uppfinningar, inom alla tekniska omraden, forutsatt att de &r nya, har uppfinningshojd och kan
tillgodogoras industriellt. En uppfinning kan avse ett alster eller en anordning (produktpatent),

ett forfarande (forfarande- eller metodpatent) och anvandning (anvandningspatent).

Trots att forbudet mot produktskydd for lakemedel som 6vergangsvis géllde i ett flertal lander,
utmonstrades i samband med den europeiska patentkonventionen, kvarhélls en patentréttslig
sarreglering inom det medicinska omradet genom att man i konventionen intog forbudet mot

patent pd medicinska forfaranden.®

Artikel 52(4) EPC 1973 foreskriver:

Methods for treatment of the human or animal body by surgery or therapy and
diagnostic methods practised on the human or animal body shall not be regarded
as inventions which are susceptible of industrial application [...]

54 Schneider 11C 2008, s. 523.

55 Visser 2008, s. 57-58. Denna forutsattning uttrycks explicit i regel 27(1)(a) EPC och artikel 52(2) EPC.
56 Utermann 11C 2008, s. 49.

57 Schneider 11C 2008, s. 523. Se dven Levin 2007, s. 253.

58 Tornroth NIR 1987, s. 147.
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Ur artikel 52(4) EPC 1973 framgar att terapeutiska, kirurgiska och diagnostiska forfaranden ar
uppfinningar, som i enlighet med tysk tradition, genom en juridisk fiktion, ansetts sakna
mojlighet att kunna tillgodogoras industriellt.® Stora besvarskammaren poéngterade dock i
G 1/04 att &ven om artikel 52(4) EPC 1973 begrdnsar den industriella tillgodogorbarheten
inom det medicinska och veterinarmedicinska omradet och darmed skall uppfattas som lex
specialis i forhallande till artikel 57 EPC, &r de verkliga skalen till forbudet sociala och etiska
hansyn.®® Det har ansetts vara olampligt att patentsystemet uppstéller granser for lakarnas
mojligheter att behandla sina patienter.®

I samband med den nordiska anpassningen till EPC inférdes motsvarande férbud mot patent
pa medicinska forfaranden i 1.3 § i de nordiska patentlagarna.® Medan forbudet i artikel 52(4)
EPC 1973 genom en juridisk fiktion inte ansags kunna tillgodogdras industriellt, utgjorde
motsvarande bestimmelse i de nordiska patentlagarna ett exempel pa vad som inte ar en

uppfinning i patentlagens mening.*®

Motsvarande forbud mot patent pd medicinska forfaranden ingéar aven i PCT-avtalet.** Enligt
reglerna 39.1(iv) och regel 67.1(iv) PCT d&r internationella nyhetsgransknings- och
patenterbarhetsprovningsmyndigheter inte skyldiga att utféra nyhetsgranskning eller
patenterbarhetsprovning av internationella ansokningar om dessa hanfor sig till metoder for
kirurgisk eller terapeutisk behandling av maéanniskokroppen eller av djur samt
diagnostiseringsmetoder.”® Huruvida patent meddelas pd uppfinningen i de designerade
landerna beror i sista hand pa den nationella lagstiftningen och saledes kan innehallet i de
nationella patent som meddelas utgaende fran en internationell ansokan komma att fa olika
innehall i de designerade landerna. Forbudet aterfinns i de flesta europeiska och icke-

europeiska l&nder och enligt artikel 27(3)(a) i TRIPS-avtalet &r det mojligt for medlemsstaterna

59 BGH la ZB 1/65 (26.9.1967), GRUR 1968, 142 ff. (Glatzenoperation). Se &en Gruber — Kroher 1IC 19844, s. 594 och
Moufangs kritik i 11C 1993, s. 31-32. Jmf. G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64 ff., p. 14. Se &ven
KralRer 2009, s. 279.

60 G 1/04 (Diagnostic Methods) OJ EPO 2007, s. 334, p. 4. Jmf. T 116/85 (WELLCOME/Pigs 1) OJ EPO 1989, s. 13, p. 3.5.

6L 1bid. Se &ven t.ex. Domeij 2000, s. 38-44; Grubb 2004, s. 243 samt Ryberg 2002, s. 382. Se &ven SOU 2006:80, s. 379-381.
62 FOr Finlands del Lag om &ndring av Patentlagen 407/1980; RP 139/1979, s. 7; KM 1977:38, s. 78; Jacobsson m.fl. 1980,
s. 55 och s. 85. Se for Sveriges del. Betdnkande av patentpolicykommittéen, SOU 1976:24, s. 211 ff., Prop. 1977/78:1 Del A,
s. 174 ff, For Norges del NOU 1976:49, s. 100-101; Ot.prop. 32 (1978-1979), s. 24. Koktvegaard — @sterborg 1979, s. 80-82;
Koktvegaard — @sterborg 1984, s. 421-424; Ryberg 2002, s. 243-244. Denna paragraf har ansetts utgora en kodifiering av
tidigare géllande (nordisk) ratt.

63 Se t.ex. Moufang 11C 1993, s. 30; Domeij NIR 1995, s. 36 och Godenhielm 1994, s. 52. For en nagot avvikande asikter se
Stenvik 2006, s. 148 och Haarmann 2006, s. 135-136. De nationella patentmyndigheterna &r inte bundna av EPO:s praxis,
men i praktiken efterstrdvar man att folja den. Se t.ex. Patenttikésikirja, (www.prh.fi), SOU 2006:80, s. 382, (www.prv.se) och
Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2006.

64 PCT-avtalet (Patent Cooperation Treaty) fran ar 1970 och som internationellt tradde i kraft 24.1.1978.

65 Se ndrmare tex. WIPO SCP/13/3 (4.2.2009), s. 10-11. Bland annat EPO, PRS i Finland och PRV i Sverige fungerar
som internationella nyhets- och patenterbarhetsprévningsmyndigheter i Europa.
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att undanta terapeutiska och kirurgiska forfaranden for behandling av méanniskor och djur fran
patenterbarhet.®® I USA dar man kan patentera medicinska forfaranden, kan en praktiserande
lakare pa en klinik eller den som arbetar under ledning av en praktiserande ldkare pa en klinik
dock inte stillas till ansvar for ett patentintrang betraffande atgarder som vidtas i

yrkesutévningen.®’

3.2 OLIKATOLKNING FOR OLIKA FORMER AV MEDICINSKA FORFARANDEN

Ar 1973 d& EPC undertecknades i Miinchen kom man &verens om att den narmare
innebdrden av forbudet mot patent pad medicinska forfaranden, skulle etableras i praxis.®®
Detta tillvagagangssatt har inte varit alldeles oproblematiskt. Saken forsvaras ytterligare av att
saval diagnostiska som terapeutiska och kirurgiska forfaranden galler uppfinningar inom sa
gott som alla teknikens omraden fran kemi och bioteknik till fysik. Dartill har endast en
forsvinnande liten brakdel av EPO:s patentgranskare egentlig medicinsk utbildning.®® | takt
med att fragestallningarna blivit allt mera invecklade, bade tekniskt och juridiskt, har det varit

svart att utveckla konsekventa, enhetliga regler for alla situationer.

Forbudet i artikel 52(4) EPC 1973 dr enligt dess ordalydelse inte begréansat till forfaranden som
utfors av lakare eller annan sjukvardsutbildad personal. Daremot har det funnits en
presumtion om att de forfaranden, som pa grund av hélsorisker maste utforas av medicinskt
utbildad personal, omfattas av forbudet.”” Omfattningen av forbudet ar dock vidare &n sa. |
EPO:s praxis har man kommit att fasta uppmérksamhet vid sadana detaljer som forfarandets
karaktdr, kravformuleringen, beskrivningen, vem som utfor forfarandet, vilken del av

patientens kropp som behandlas och med vilka hjalpmedel behandlingen utfors.”

Forbudet mot patent pa medicinska forfaranden géller bara sadana forfaranden som utfors pa
levande ménniskor och djur. Forbudet omfattar dock exempelvis ett forfarande for dialys dar
sjalva forfarandet sker utanfor kroppen, men dar det renade blodet aterfors till samma kropp.”
Medan terapeutiska forfaranden huvudsakligen utfors pa levande kroppar, kan diagnostiska

forfarande ocksa utforas pa doda kroppar, amputerade kroppsdelar och olika fran kroppen

66 Gervais 2007, s. 350, dar det papekas att skilen bakom forbudet varierar enligt de enskilda lindernas perspektiv. Medan
etiska och moraliska skal aterfinns bakom forbudet i artikel 52(4) EPC 1973 respektive artikel 53(c) EPC hénvisar manga
utvecklingslander till behandlingsmetodernas lokala tillgénglighet. Se &ven SCP/13/3 (4.2.2009), s. 10-14.

67 Domeij 2000, s. 43 och Thomas 11C 2003, s. 848-850. Se &ven Bostyn EIPR 2005, s. 412-419.

68 Moufang I1C 1993, s. 29 samt Domeij 1998, s. 97.

69 Thomas I1C 2003, s. 853.

70 Se t.ex. Domeij 2000, s. 32.

71 Thomas I1C 2003, s. 57-59.

72 Thomas 11C 2003, s. 866, dar det &ven anmarks att ett dylikt forfarande alltid innefattar ett implicit kirurgiskt steg.
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permanent avldgsnade vévnadsprover.” Ordalydelsen i artikel 52(4) EPC 1973, lades fram i
slutskedet av utarbetandet av EPC, efter att bland annat lakemedelsindustrin opponerat sig
mot ett tidigare forslag, som hade omfattat en betydande del diagnostiska forfaranden, vilka
inte var av medicinsk natur, sasom ett forfarande for anvandandet av en anordning for att
bestimma blodgruppen hos en patient.”* Lakemedelsindustrin framforde att sadana
diagnostiska forfarande som utfors pa stora kommersiellt fungerande laboratorier har en
industriell karaktar och att det borde vara mojligt att patentera dessa.” Avsikten verkar saledes
ha varit att begréansa forbudet till sddana forfaranden som utfors pa levande ménnisko- och

djurkroppar, medan patentering av exempelvis in vitro laboratorietester ar patenterbara.”

Stora besvdrskammaren podngterade i G 1/04 att EPO:s huvuduppgift enligt artikel 4(3) EPC
dr att meddela europeiska patent och att det ur artikel 52(1) EPC kan utldsas en grundldggande
allman forvantan om att patent meddelas pa alla uppfinningar, som uppfyller de
patenterbarhetsforutsattningar som uppstallts i denna artikel.”” Da systematiken i artikel 52
EPC forutsitter att medicinska forfaranden, som utférs pa manniskor och djur &r
uppfinningar i den mening som avses i artikel 52(1) EPC, &r det enligt G 1/04 med tanke pa
réttssakerheten motiverat att patenteringsforbudet i artikel 52(4) tolkas restriktivt.”® Eftersom
forbudet tolkas sjalvstandigt i forhallande till terapi, kirurgi och diagnostik ar det dock oklart
huruvida tolkningen i avgorandet, som avsag diagnostiska forfaranden kan utvidgas till att

omfatta &ven terapeutiska och kirurgiska forfaranden.

321  Forbudet mot patent pa terapeutiska forfaranden

Terapeutisk behandling avser kurativ och profylaktisk behandling av sjukdomstillstand och
omfattar enligt T 24/91 forfaranden som avser att lindra, mildra, behandla och avlagsna olika
symptom hos madnniskor och djur, samt att foérhindra uppkomsten av samtliga symptom
oberoende av om de orsakas av ett egentligt sjukdomstillstand eller om de bara uppfattas som
obehagliga.”

73 Visser 2008, s. 74.

74 |bid.

75 Moufang I1C 1993, s. 29. Se dven Domeij 1998, s. 96-99.

76 T 964/99 (CYGNUS/Diagnostic method), OJ EPO 2002, s. 4, p. 4.3.

77 G 1/04 (Diagnostic methods) OJ EPO 2006, s. 334, p. 6.

78 |bid.

79 T 24/91 (THOMPSONY/ Cornea) OJ EPO 1995, s. 512, p. 2.7. Se éven Bostyn EIPR 2007, s. 243.
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Forbudet mot patent pa terapeutiska forfaranden har tolkas extensivt.® Terapeutisk
behandling omfattas av forbudet oavsett om den riktas mot sjukdomen eller symptomen. En
gransdragning mellan terapeutiska forfaranden, som botar respektive lindrar kan inte goras.”
Nagon patentrattslig skillnad mellan normala forandringar (forsémringar) och sjukliga
forandringar kan inte goras.* | T 81/84 ansags exempelvis behandling av dysmenorrhoea med

preventivmedel vara ett terapeutiskt forfarande.®

Da en kemisk forening samtidigt ger en terapeutisk och en icke-medicinsk effekt, kravs olika
kravformuleringar for att skydda dessa effekter. De terapeutiska och icke-medicinska
effekterna dverlappar ibland och de kan vara svara att atskilja. I T 36/83 hade sokanden visat
att ett kant damne hade bade en kosmetisk effekt (rengoring av huden) och en terapeutisk
effekt (behandling av acne). Trots att anvandningsomradena som var beroende av damnets
koncentration, dverlappade till en viss del, tillats i samma ansOkan normala anvandningskrav
for den kosmetiska anvandningen och patentkrav formulerade enligt den forsta medicinska

indikationen for behandling av acne.*

Om substansen ar kdnd som ldkemedel, kan den icke-medicinska anvéndningen patenteras
med normala anvandningskrav, medan den terapeutiska anvandningen maste patenteras som
en andra medicinsk indikation. I T 144/83 godkéndes ett osjalvstandigt forfarandekrav, dar en
aptitdampande substans administrerades till daggdjur enligt ett visst doseringsschema, sa att en
kosmetiskt fordelaktig viktminskning uppstod, eftersom kravet enligt besvérskammaren
omfattade endast den kosmetiska effekten, trots att viktminskningen var densamma

oberoende av om den soktes av kosmetiska eller terapeutiska skal.®

Ett forfarande med en samtidig patenterbar och en icke-patenterbar medicinsk effekt,
omfattas dock i regel av forbudet i artikel 52(4) EPC 1973.%° | T 290/86, avsag patentansokan
ett forfarande for att avlagsna plack fran tander genom att pa tander applicera en kemisk
blandning. Eftersom plack kan avldgsnas bade av kosmetiska och terapeutiska skal, men de

kosmetiska och terapeutiska effekterna inte kan atskiljas, ansags det vara fraga om ett icke-

80 Domeij 1998, s. 99.

81 T 81/84 (RORER/Dysmenorrhoea) OJ EPO 1988, s. 202, p. 4. Se &ven t.ex. Singer 1995, s. 169-170. Jmf. T 820/92 (THE
GENERAL HOSPITAL/Contraceptive method) OJ EPO 1995, s. 113 ff, p. 5.11.

82 |bid.

8 T 81/84 (RORER/Dysmenorrhoga) OJ EPO 1988, s. 202, p. 4. Se &ven t.ex. Singer 1995, s. 169-170.

84 T 36/83 (ROUSSEL-UCLAF/Thenoyl peroxide) OJ EPO 1986, s. 295, p. 6.1-6.3. Se &ven Dybdahl 2001, s. 60.

85 T 144/83 (DU PONT/Appetite suppressant) OJ EPO 1986, s. 30 ff. Se &ven Domeij 1998, s. 105-106.

86 T 74/93 (BRITISH TECHNOLOGY GROUP/Contraceptive method) OJ EPO 1995, s. 712 ff.
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patenterbart medicinskt forfarande®” Situationen avvek fran den i T 144/83, eftersom
viktminskning enligt besvarskammaren, inte nédvandigtvis forbattrar hélsan och darfor inte
alltid har en terapeutisk karaktdr. Enligt T 144/83 skulle forfarandekrav som avser
anvandningen av en substans vara tillatna, om substansen kan anvéandas i situationer da den
patenterbara effekten inte n0dvandigtvis samtidigt ger eftertraktade terapeutiska effekter. Att
en direkt patenterbar effekt i vissa fall samtidigt har terapeutiska fordelar, hindrar alltsa inte

nodvandigtvis anvandning av forfarandekrav.®

322  Forbudet mot patent pa kirurgiska forfaranden

Forbudet mot kirurgiska fOrfaranden har liksom terapeutiska forfaranden tolkats
forhallandevis extensivt. Kirurgiska forfaranden innebar fysiska ingrepp i och pa kroppen.
Dessa kan vara bade invasiva och noninvasiva.” Kirurgiska behandlingsforfaranden ar ofta en
del av en terapeutisk behandling av manniskokroppen.”® Vanligtvis anvands instrument for att

andra pa nagot i kroppen, men det kan ocksa vara fraga om manuella ingrepp.”

| T 383/03 begransades tillimpningen av forbudet till sadana kirurgiska forfaranden, som
potentiellt kan anvandas for att uppratthélla och aterstalla hélsa, fysisk integritet och fysiskt
vilméende hos en manniska eller ett djur samt profylaktisk behandling av sjukdomar.”
Déarmed skulle sadana kirurgiska forfaranden, som kan anvindas for bade kosmetiska och
medicinska dndamal, vara undantagna fran patentering. Ett forfarande for borttagning av
dverdriven oonskad harvéxt, ansags vara patenterbart trots dess kirurgiska karaktar, eftersom
forfarandet enligt besvarskammaren hade uteslutande ett kosmetiskt syfte.”® Enligt en annan
tolkningslinje, som har tillimpats i T 182/90, omfattar forbudet &ven kirurgiska
behandlingsmetoder med ett rent icke-terapeutiskt syfte.* I exempelvis T 1172/03 faststalldes
det ddremot att ordet “kosmetisk” inte ar tillrackligt for att gora ett saddant kirurgiskt
forfarande, som potentiellt kan anvandas for att aterstalla en patients fysiska integritet till ett

patenterbart forfarande.” Enligt besvarskammaren skall uppfinningen bedomas utgaende fran

87 T 290/86 (IC1/Cleaning plaque), OJ EPO 1992 s. 414, p. 3.2-3.3. Se &ven Singer 1995, s. 118 och Thomas 11C 2003, s. 870.

88 T 144/83 (DU PONT/Appetite suppressant) OJ EPO 1986, s. 30 ff. Se &ven Domeij 1998, s. 105-106 och Singer 1995, s. 123.
89 Ventose I1C 2008b, s. 54-56.

9 Moufang IIC 1993, s. 36-39.

91 T 383/03 (GENERAL HOSPITAL CORP./Hair removal method using optical pulses), p. 3.4. Se &ven t.ex. Visser 2008, s. 69-70.
92 |bid.

93 T 383/03 (GENERAL HOSPITAL CORP./Hair removal method using optical pulses), p. 3.4. Se &ven Bostyn EIPR 2007, s. 244
samt Ventose I1C 2008b, s. 60-61.

9 T 182/90 (SEE-SHELL/Blood-flow), p. 2.4. Se &ven Visser 2008, s. 69.

9 T 1172/03 (THERMAGE/Apparatus for skin resurfacing), p. 2.2.
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de tekniska sdrdragen i patentkravet och inte utgdende fran det avsedda syftet med
forfarandet. *®

| T 992/03, dar det var fraga om injicering av ett konstrastmedel i en patient, var det oklart
om det var fraga om ett diagnostiskt eller ett kirurgiskt forfarande, eftersom det verkar finnas
tva olika satt att definiera kirurgiska forfaranden dels utgaende fran det kirurgiska forfarandets
syfte och dels dess natur.”” Stora besvarskammaren har darfor i det anhéngiga arendet G 1/07
ombetts fortydliga vad som avses med kirurgiska forfaranden.”®

3.2.3  Forbudet mot patent pa diagnostiska forfaranden

Med termerna diagnostik och diagnostisering avses forfaranden for att identifiera, lokalisera
och sirskilja patologiska tillstdnd.”® Undersokningsforfaranden som inte anvéands for att
diagnostisera sjukdomar, utan for att méta kroppens prestationsniva hos en idrottare eller en
persons forutsdttningar for en viss sysselsattning kan patenteras, liksom kosmetiska
forfaranden. 1 fraga om djur kan forfaranden av teknisk och icke-biologisk karaktar, som avser

att mata kottkvaliteten i princip patenteras.'®

Begransningen att endast sadana forfaranden som utférs pa levande mannisko- och
djurkroppar omfattas av forbudet &r sarskilt betydelsefull for diagnostiska forfaranden. | aldre
praxis, sasom T 386/85 har det utgdende fran forarbetena till artikel 52(4) EPC 1973 framforts
att endast sadana diagnostiska forfaranden, som en ldkare eller veterinar utfor direkt pa en
levande manniska eller ett djur, ar uteslutna fran patentskydd.'” Att det tekniska
forfarandesteget  implicit ~ forutsétter  patientens  nérvaro  under en del av
diagnostiseringsforfarandet kan ibland vara tillréckligt for att forfarandet omfattas av
forbudet.'” Diagnostiska forfaranden som utfors pa en dod eller en amputerad kroppsdel
omfattas inte av forbudet, liksom inte heller in vitro diagnostisering som gors pa
vavnadsprover, forutsatt att dessa inte aterfors till kroppen.'® En metod for att analysera

manskligt material som redan har skilts fran kroppen kan alltsd patenteras. Patentering av

% |bid.

97 T 992/03 (MEDI-PHYSICS/Treatment by surgery) OJ EPO 2007, s. 557 ff. Se dven t.ex. Visser 2008, s. 70.

98 G 1/07 hanskjutet frén T 992/03 (MEDI-PHYSICS/ Treatment by surgery) OJ EPO 2007, s. 557 ff., kan komma att inverka
p& mojligheterna att patentera sadana diagnostiska forfaranden, dér exempelvis injicering av ett kontrastmedel behovs.

99 Moufang I1C 1993, s. 45-47 och Domeij NIR 1995, s. 48.

100 Domeij NIR 1995, s. 48.

101 T 385/86 (BRUKER/Non-invasive measurement), OJ EPO 1988, s. 308. Se &ven Domeij 1998, s. 97.

102 Se t.ex. Bostyn EIPR 2007, s. 241.

103 Moufang I1C 1993, s. 45
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anvandningen av monoklonala antikroppar for att bestdmma en eventuell infektion i blod har

ansetts vara mojligt."™

Patenteringsforbudet géllande diagnostiska fOrfaranden tolkades lange ytterst restriktivt i
EPO:s praxis, sasom denna utformats sedan T 384/86 och utgjorde darmed inte nagot storre
problem for sokanden av diagnostiska patent.” Installningen skarptes dock betydligt i
T 964/99'® varmed s& gott som alla diagnostiska forfaranden blev icke-patenterbara. Med
anledning av de olika tolkningslinjerna vande sig EPO:s president med stod av artikel 112
EPC till Stora besvdarskammaren, som i G 1/04-utlatandet faststallde att diagnostiska
forfaranden kannetecknas av att fyra steg ingar i ett sjalvstandigt patentkrav (fyrastegstestet):
() undersokning och insamling av data, (ii) jgmforande av dessa med normalvérden, (iii)
faststéllande av symptom och mérkbara avvikelser och (iv) den egentliga diagnostiseringen,
som ar en deduktiv, medicinsk utvarderingsfas, da symptomen sammanbinds till en viss klinisk

sjukdomsbild (som oftast utfors av en likare eller veterinar).”

Aven om G 1/04 utlitandet klarlade méanga fragor gallande diagnostiska forfaranden har
avgorandet kritiserats for att vara alltfor abstrakt.'® Det ar dven oklart i vilken utstrackning
avgorandet inverkar pa tolkningen av terapeutiska och kirurgiska forfaranden, vilka

traditionellt har fatt en extensivare tolkning 4n diagnostiska forfaranden.

3.3 FORBUDET UNDER EPC 2000

Att forbudet mot patentering av medicinska forfaranden i artikel 52(4) EPC 1973 harstammar
fran nationell lagstiftning och praxis fran forsta halvan av 1900-talet,*® och en varld som sig
helt annorlunda ut &n idag, stod klart under revideringsarbetet av europeiska
patentkonventionen (EPC 2000). | och med att forbudet mot patent pa medicinska
forfaranden flyttades till artikel 53(c) EPC 2000, avlagsnades den juridiska fiktionen om att
medicinska forfaranden &r uppfinningar, som inte kan tillgodogoras industriellt. Saledes anses
medicinska forfaranden numera vara uppfinningar som ar undantagna patentering, pa grund

110

av sociala, etiska samt allménna halsoaspekter.”” Detta torde Gverensstimma béttre med de

104 Thomas 11C 2003, s. 856.

105 T 385/86 (BRUKER/Non-invasive measurement), OJ EPO 1988, s. 308. Se &ven Heath 2002, s. 6-7.
106 T 964/99 (CYGNUS/Diagnostic method), OJ EPO 2002, s. 4 ff. Se dven Ventose 11C 2007, s. 894.
107 G 1/04 (Diagnostic methods) OJ EPO 2006, s. 334, p. 1.

108 Zimmer och Wang BLR, s. 384-385 och Bostyn EIPR 2007, s. 244.

109 G 1/04 (Diagnostic methods) OJ EPO 2006, s. 334, p. 4.

110 |bid.
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verkliga skalen bakom forbudet,'™ och dven med att det i enlighet med artikel 27(3) i TRIPS-
avtalet ar mojligt for WTO:s medlemsstater att undanta fran patenterbarhet diagnostiska,
terapeutiska eller kirurgiska forfaranden, trots att patent enligt huvudregeln i artikel 27(1) i
TRIPS-avtalet skall kunna meddelas for alla uppfinningar, bade produkter och processer, inom
alla tekniska omraden, forutsatt att de uppfyller patenterbarhetskriterierna.'**

I samband med anpassningen till EPC 2000 valde de nordiska landerna nagot avvikande
I6sningar. Medan Sverige och Norge &ndrade ordalydelsen i bestdimmelsen till att motsvara
den i artikel 53(c) EPC och systematiskt omplacerade forbudet till de &vriga
patenteringsundantagen,™ kvarholls forbudet i dess gamla form i Finland och Danmark.**
Aven om storre skillnader i tolkningen inte nodvandigtvis ar att forvanta, ar det beklagligt att

de nordiska patentlagarna, inte langre ar identiska pa denna punkt.

3.4 PRODUKTER SOM ANVANDS | MEDICINSKA FORFARANDEN KAN PATENTERAS

Medan patentering av medicinska forfaranden ar uteslutet pa basis av forsta satsen i artikel
52(4) EPC 1973 och nuvarande artikel 53(c) EPC foreskriver den andra meningen i artikeln att
undantaget inte utgor ett hinder for att patent meddelas pa alster, i synnerhet &mnen eller
dmnessammansattningar, som ar avsedda att anvéndas vid nagot av dessa forfaranden. Trots att det inte
uttryckligen framgar ur artikelns ordalydelse, forutsatts att det ar fraga om alster som &r nya,
vilket poéngteras sérskilt i EPO:s riktlinjer for patenterbarhetsprovningen.*> Forbudet skall med
andra ord inte paverka mojligheterna till erhalla patent pa alster som &r avsedda for att
anvandas i medicinska forfaranden. Dylika produktpatent ger en starkare ensamrétt &n

forfarandepatent.''

Utgaende fran ordalydelsen och artikelns historia ar det klart att denna bestammelse inte
endast avser likemedel utan aven medicinska instrument.*” Skalpeller, injektionssprutor,

respiratorer, proteser, anordningar for kontrollerad administrering av lakemedel och dylika kan

111 Visser 2008, s. 117.

112 Thomas I1C 2003, s. 855-866.

113 Sverige 1d § PatL respektive Norge 1.6 § PatL. Se narmare SOU 2003:66, s. 116; Prop. 2006/07:56, s. 81-82; SOU 2008:20,
s. 111 for Sverige och Ot.prp. 2006-2007 nr. 33, s. 19 fér Norge.

114 Se tex. RP 92/2005, s. 23-24, dér det anges att forbudet i konsekvensens namn har flyttats till artikel 53(c) EPC for att
bittre motsvara TRIPS-avtalet. Andringen karaktariserades som lagteknisk och en andring genomfordes inte i den finska
patentlagen. Andringen féranledde inte heller ndgon 4ndring i den danska patentlagen.

115 Guidelines for Examination in the European Patent Office (13.12.2007), C-1V, p. 10. Se dock t.ex. Térnroth NIR 1987, s. 148, dar
det anges att "uppfattningen att némnda andra mening skulle ha tillkommit for att klargéra att nya lakemedelsprodukter inte
skulle vara undantagna fran patenterbarhet motséges av att det da meningen infordes genom artikel 167 EPC var klargjort att
konventionen avségs medge sadant skydd”.

116 Domeij 1998, s. 95-96.

117 Moufang 11C 1993, s. 45.
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patenteras pa samma satt som icke-medicinska anordningar, forutsatt att de ar nya, besitter
uppfinningshdjd och kan tillgodogdras industriellt. Detta har dven bekraftats i
besvarskamrarnas praxis under EPC 1973."*® Saledes utgor patenteringsforbudet i artikel 53(c)
EPC inte ett problem, sa lange det ar fraga om ett nytt alster. Genast da det inte finns ett nytt
alster som kan patenteras, uppstar problem.*® Ett produktpatent kan da inte meddelas,
eftersom produkten redan &r k&nd. Ett forfarandepatent eller anvédndningspatent kan inte

heller komma ifrdga pa grund av patenteringsforbudet pa medicinska forfaranden.'?

4 FORSTA MEDICINSKA INDIKATIONEN

For att kompensera for de inskrankningar som forbudet mot patent pa medicinska
forfaranden medférde utformades doktrinen om den forsta medicinska indikationen.** 1 artikel
54(5) EPC 1973 intogs en bestdmmelse som mojliggjorde skyddandet av en medicinsk
anvandning for ett k&nt dmne eller en kand blandning med ett anvandningsbundet

produktskydd. Artikeln fick foljande ordalydelse:

The provisions of paragraphs 1 to 4 shall not exclude the patentability of any
substance or composition, comprised in the state of the art, for use in a method
referred to in Article 52, paragraph 4, provided that its use for any method referred
to in that paragraph is not comprised in the state of the art.

Bestammelsen, som har sitt ursprung i tidigare fransk lagstiftning,'* har karaktériserats som en

123

kompromisslésning,™ som saknade tidigare motsvarighet i den nationella lagstiftningen i

merparten av konventionsstaterna.'**

Genom bestdmmelsen, som utgdr ett undantag till den
allméanna nyhetsregeln i artikel 54 EPC, etablerades mojligheten att erhalla ett
anvandningsbundet produktskydd for den forsta medicinska indikationen hos ett kdnt &mne

eller blandning.”® Kravformuleringen uppfattades som ett produktpatent varmed det inte

118 Se t.ex. T 712/93 (JOINT MEDICAL PRODUCTS/Ball and socket bearing for artificial joint), p. 3

119 Cornish — Llewelyn 2007, s. 223.

120 Niyberg 2000, s. 18.

121 Schneider 11C 2008, s. 513.

122 Brévet spécial de médicament. Se ndrmare t.ex. Gaumont I1C 1982, s. 432 och Kldpsch 11C 1982, s. 458.

123 Se t.ex. Assarsson NIR 1983, s. 459; Paterson EIPR 1991, s. 17-18 samt Schneider 11C 2008, s. 513-514.

124 | bid.

125 Domeij 1998, s. 315. Anvindningsbundna produktpatent forekom tidigare bl.a. inom det kemiska d&mnesomrédet for nya
alster. Se tex NU 19636, s. 114 ff. Att anvandningsbundna produktpatent &r problematiska framgér redan ur de nordiska
patentkommittéernas betidnkande fran &r 1963, dar det anfors att ett system med anvandningsbundet produktskydd
(visserligen i ett sammanhang dar det var fraga om oinskréankt produktpatent for nya alster) skulle valla praktiska svarigheter
géllande en rimlig avgransning av patentskyddet och att det latt skulle uppkomma situationer dér patenthavaren inte kan
hévda sin patentratt pa grund av att osikerheten kring vilken anvandning ett alster ar avsett for. Se dven Jacobsson m.fl. 1980,
s.66. Jmf. diskussionen gallande behovet av att inféra anvandningsbundna produktpatent for nya alster inom
bioteknikomradet.
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ansags strida mot forbudet mot patent pa medicinska forfaranden. Nyheten for patentkravet

kunde dock hérledas fran den nya medicinska indikationen.'?°

I samband med den nordiska anpassningen till EPC infordes motsvarande bestdmmelse om
den forsta medicinska indikationen i 2.4 § i de nordiska patentlagarna. | forarbetena till 1978
ars svenska lagstiftning poangterades det att patent pa hjalpmedel for medicinsk behandling i
Sverige skulle kunna meddelas i stOrre utstrackning &n enligt EPC om forbudet mot
produktpatent pa livs- eller lakemedel skulle upphévas utan att det i patentlagen infordes en
begrédnsning som svarade mot artikel 54(5) EPC 1973. Inte bara den forst uppfunna
anvandningen, utan dven andra dérefter uppfunna anvandningar hade varit mojliga att
patentera. Inférandet av motsvarande bestdmmelsen i 2.4 § PatL motiverades med att det inte
fanns anledning till att i Sverige tillata patentering i fraga om sadan anvéandning i storre
utstrackning an inom ramen for EPC.* | Finland, Norge och Danmark infordes motsvarande
bestammelse i 2.4 § PatL i den nordiska harmoniseringens intresse.'”® Det var dock inte
mojligt att patentera den forsta medicinska indikationen medan produktpatentférbudet annu

gallde i dessa lander.'®

Till en bérjan forutsattes att den medicinska anvandningen skulle anges i form av en eller flera
sjukdomar, en effekt eller en funktion (tex. antibiotika, anestesimedel).”® 1| T 128/82
faststdlldes dock att den medicinska anvandningen i ett patentkrav som avser den forsta
medicinska indikationen far formuleras generellt. Besvarskammaren poéangterade att syftet
med artikel 54(5) EPC 1973 inte &r att begransa det anvandningsbundna produktskyddet for
den forsta medicinska indikationen utan att mojliggéra ett anvandningsbundet produktskydd i
forhallande till artikel 52(4) EPC 1973."*' D4 artikel 54(5) EPC 1973 varken forutsatter eller
forbjuder ett brett skydd, godké&ndes foljande kravformulering:

Substansen X for terapeutisk anvandning som lakemedel.

126 Domeij 1998, s. 315.

127 SOU 1976:24 s. 219 ff.; Prop. 1977/78:1 Del A, s. 178 och 326. Jacobsson m.fl. 1980, s. 85-86. Se &ven Domeij 1994, s. 29
For att uppfylla kravet pa industriell anvandbarhet maste en substantiell, trovérdig och plausibel anvandning fér uppfinningen
anges i patentbeskrivningen. Eftersom den i beskrivningen angivna anvandningen ofta & medicinsk fér exempelvis
bioteknikrelaterade uppfinningar, finns ofta inte méjligheten att separat patentera den férsta medicinska indikationen.

128 Se t.ex. RP 139/1979, s. 3 samt KM 1977:38, s. 39.

129 Danmark 1.12.1983, Finland 1.1.1995, Norge 1.1.1992 och Island 1.1.1995. Se t.ex. Dybdahl 1999, s. 61; Koktvegaard —
@sterborg 11C 1984, s. 419; Plougmann NIR 1983, s. 227-228; Koktvegaard — @sterborg 1979, s. 85; Amper 1996, s. 43 samt
Domeij 1994, s. 27-32.

130 Se t.ex. Assarsson NIR 1982, s. 458.

131 T 128/82, (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164 ff, p. 9-10. Se aven Dybdahl 1999, s. 77 samt
Stenvik NIR 2002, s. 455 som anser att det kan ifragasattas huruvida uppfinnaren till den forsta medicinska indikationen &r
beréttigad till ett skydd som omfattar all medicinsk anvandning, med tanke pa den negativa effekten pé incentiven for fortsatt
utveckling.
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Den i patentkravet angivna medicinska anvandningen dr av avgorande betydelse for det
anvandningsbundna produktskyddet for ett k&nt &mne, vars nyhet och uppfinningshdjd

hérleds fran den medicinska anvindningen som angivits i patentkraven.'*

Att en specifik
medicinsk anvéndning anges i beskrivningen, medfor inte att det anvandningsbundna
produktskyddet ar begrénsat till den i patentbeskrivningen angivna anvandningen.* En mer
specificerad anvandning kan dock anges i patentkravet, for att uppfylla kravet pa
uppfinningshojd.™* Patentsokanden kan vélja att begransa sin ensamratt till en eller flera
specifika indikationer och anvénda sig av den kravformulering som utvecklats for den andra

medicinska indikationen.*®

Det har inte funnits nagot tvivel om att den férsta medicinska indikationen kan skyddas med
ett anvandningsbundet produktpatent enligt artikel 54(5) EPC 1973. Det anvandningsbundet
produktskydd &r dock begrénsat till kinda dmnen eller blandningar, som inte tidigare har haft
nagon kand medicinsk anvandning och kan inte anvandas om antingen samma eller en annan
medicinsk anvandning tidigare har blivit kiand."*® Nyhetsundantaget &r avsett endast for det

medicinska amnesomradet och kan inte tillimpas inom andra teknikomraden.*’

) INFORANDET AV SKYDD FOR DEN ANDRA MEDICINSKA
INDIKATIONEN

Till skillnad fran den forsta medicinska indikationen innehdll EPC 1973 inte nagot uttryckligt
stadgande om den andra medicinska indikationen och det var ldnge oklart om det
overhuvudtaget var mojligt att patentera ytterligare medicinska indikationer.*®
Nyhetsundantaget liksom &ven det anvandningsbundna produktskyddet enligt artikel 54(5)
EPC 1973 var enligt utformningen av bestdmmelsen begrénsad till den férsta medicinska
indikationen. Till en borjan ansdg saval EPO som de nationella patentmyndigheterna att
patentering av den andra medicinska indikationen var uteslutet enligt artiklarna 52(4) och 54(5)

EPC 1973.* Majligheterna till patent pa ett kant &mne inom det medicinska omradet anségs

132 Dybdahl 1999, s. 77.

133 |hid. Se dven Schneider 11C 2008, s. 520.

134 Se t.ex. T 128/82, (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164 ff, p. 14.

135 T 143/94 (MAI/Trigonelling), OJ EPO 1996 s. 430, p. 3.2. Se dven Paterson 2001, s. 519.

136 T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrroliding) OJ EPO 1983, s. 164, p. 13. Se &ven T 36/83 OJ EPO 1986, s. 295,
p. 5.1. Se &ven Stenvik 2001, s. 359.

137 T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164 ff., p. 9. Se dven Schneider 11C 2008, s. 514 samt
Dybdahl 1999, s. 77.

138 Jaenichen m.fl. 2009, s. 260.

139 Se tex. T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrroliding) OJ EPO 1983, s. 164 ff, p. 13; Térnroth NIR 1987, s. 148 ff;
Koktvegaard — @sterborg 11IC 1984, s. 422; Gaumont IIC 1982, s. 444; Suchy 1IC 1982, s. 471 samt Assarsson NIR 1983,
S. 344-345.
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vara uttdbmda genom den forsta medicinska indikationen. Ytterligare medicinska indikationer

kunde inte patenteras.**’

Logiken med den konstgjorda gransen mellan den forsta och ytterligare medicinska
indikationer ifrdgasattes dock av foresprakarna for skyddandet av den andra medicinska
indikationen."* Med det okande antalet ansokningar riktade mot den andra medicinska
indikationen blev det nodvéandigt att klarlagga rattslaget betraffande den kontroversiella fragan
som hade fatt atskilliga avvikande nationella l6sningar och som ansags utgdra ett hot mot

konventionens formaga att harmonisera den europeiska patentrétten.'*

5.1 STORABESVARSKAMMARENS PRINCIPAVGORANDEN

Det avgorande steget for den fortsatta utvecklingen togs da Stora besvarskammaren i ett
domslut rérande sju parallella mal faststéallde utgaende fran forarbetena till konventionen att
inga principiella hinder for patentering av den andra medicinska indikationen forelag.'*® Stora
besvdrskammaren kom dérmed att utvidga patenterbarheten till varje ny medicinsk indikation
med uppfinningshdjd, men bekréftade samtidigt att nyhetsundantaget i artikel 54(5) EPC 1973
ar begréansat till den forsta medicinska indikationen. Da forfarandekrav inte kunde komma
ifraga pa grund av forbudet mot patent pa medicinska forfaranden i artikel 52(4) EPC 1973,
uppkom fragan om den andra medicinska indikationen eventuellt kunde skyddas med
anvandningskrav. Fragan kom dérmed att beréra kravutformningen i ljuset av artiklarna 54(5)
och 52(4) EPC 1973 i deras ratta kontext.'*

5.1.1  Prévning av den tyska Iésningen

Innan Stora besvarskammaren kom med sina principavgoranden avgjorde tyska
Bundesgerichtshof (BGH), som redan tidigare faststallt att det principiellt var mojligt att
patentera en ny anvandning av ett redan kant lakemedel da detta lag inom den industriella

140 1pid. Se dven Jacobsson m.fl. 1980, s. 85 och Tornroth NIR 1987, s. 148 ff.

141 Bjorklund NIR 1986, s. 29.

142 Se t.ex. Domeij 1994, s. 38.

143 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64 ff. samt de parallella avg6randena G 1/83 (BAYER/Zweite
medizinische Indikation) OJ EPO 1985 s. 63 ff. och G 6/83 (PHARMUKA/Deuxiéme indication médicale) OJ EPO 1985 s. 69 ff.

144 Se t.ex. G 2/88 (MOBIL/Friction reducing additive 111), OJ EPO 1990 s. 93, p. 6.1 och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating
agent), OJ EPO 1990 s. 114, p. 4 med hénvisning till G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 21. Se
aven Paterson EIPR 1991, s. 17-18.
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sektorn,' till fordel for skydd for den andra medicinska indikationen i det sd kallade
Hydropyridin-avgorandet.**®

BGH konstaterade utgaende fran forarbetena till EPC, att fragan om patenterbarheten av den

andra medicinska indikationen hade lamnats Gppen av konventionsstaterna.**’

Anpassningen
av den tyska patentlagen, till EPC ansags darmed inte utesluta patenterbarheten av den andra
medicinska indikationen.'”® BGH framhall aven att konventionens Gvergripande malséttning
var att alla industriellt tillgodogdrbara uppfinningar skulle kunna patenteras samt att det stod
klart att man genom artikel 54(5) EPC 1973 hade 6nskat infora patentskydd for den forsta
medicinska indikationen och att det inte fanns nagon forklaring till varfor skillnad skulle goras

mellan den forsta och andra medicinska indikationen.*°

Den andra medicinska indikationen kunde dock inte skyddas med ett anvandningsbundet
produktpatent i enlighet med artikel 54(5) EPC 1973, som utgaende fran forarbetena till
konventionen var begréansat till den forsta medicinska indikationen.” Ett anvandningskrav
riktat mot “anvandning av den kdnda substansen X for behandling av sjukdomen Y kunde daremot
godkédnnas, eftersom patentkravet i motsats till ett forfarandekrav enligt BGH inte &r
begrénsat till den terapeutiska behandlingen som sadan, utan innefattar dven industriell
verksamhet i form av uppenbart iordningstallande eller beredning (augenféllige Herrichtung) vilket
innebar bla. forpackning, dosering av lakemedlet och en tryckt bruksanvisning pa
forpackningen av den kanda substansen for behandling av den angivna sjukdomen.** Med
denna kravformulering kringgicks forbudet mot patent pa medicinska forfarandekrav och

begransningen géllande den forsta medicinska indikationen.*

Stora besvarskammaren ansag daremot att sadana rena anvandningskrav pa den andra
medicinska indikationen som accepterats av BGH, inte kunde godkdnnas och podngterade att

det i patentréttslig bemarkelse inte finns nagon substantiell skillnad mellan att skydda en

145 BGH X ZB 21/81 (Sitosterylglykosid) (3.6.1982), GRUR 1982, 548 ff. Se d&ven Gruber — Kroher 11C 19844, s. 594-595.

146 BGH X ZR 13/75 (Benzolsulfonylharnstoff) (20.1.1977), GRUR 1977, 652 ff. Bekraftat i BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin)
(20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff. Se ndrmare t.ex. Gruber — Kroher 1IC 19844, s. 595-596 och Hirsch 1987, s. 97.

147 BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff. Se &ven Utermann 11C 1986, s. 44.

148 BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729ff, géllande artiklarna 54(5) och 52(4) EPC 1973 och de
motsvarande nationella bestéammelserna i PatG 3(3) och PatG 5(2) 1981.

149 BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff. Se &ven Utermann 11C 1986, s. 44.

150 |bid.; T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164, p. 6. Bekraftat i G 5/83 (EISAI/Second
medical indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 11, p. 21.

151 BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff. JImf. BGH la ZB 1/65 (Glatzenoperation) (26.9.1967),
GRUR 1968, 142 ff. Se &ven t.ex. Bruchhausen 11C 1985, s. 309-310; Utermann IIC 1986, s. 54; Bjorklund NIR 1986, s. 29-30;
samt Hansen — Hirsch 1997, s. 339-340.

152 | bid.
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aktivitet genom ett metodpatent (en sekvens atgarder) eller ett anvandningspatent
(underforstatt en sekvens atgarder) dven om bade anvandnings- och metodpatent visserligen
ar generellt godkanda enligt EPC."® D4 skillnaden mellan forfarande och anvandning endast
ar en fraga om form ansag Stora besvarskammaren att en meningsfull patentrattslig distinktion
endast kan uppratthallas mellan produktskydd (ett alster) och forfarandeskydd (en aktivitet).™
Saval anvandningspatent som forfarandepatent ansags strida mot forbudet i artikel 52(4) EPC
1973.%°

Stora besvarskammaren poéngterade &ven att EPO:s uppgift dr att bevilja patent med samma
effekt som nationella patent i medlemsstaterna.’® Eftersom de nationella domstolarna har
kompetens att bade beddma giltigheten och intrangsfragor rérande samma patent, kan
giltighetsfragan komma att paverkas av de nationella intrangsreglerna. Stora besvarskammaren
konstaterade att man inte kunde félja BGH:s linje da beslutet inverkar pa intrangsfragor for de

ovriga medlemsstaterna.”’

5.1.2  Prdvning av den schweiziska losningen

Da den tyska kravformuleringen inte kunde godkénnas, eftersom den ansags strida mot
forbudet mot patent pa medicinska forfaranden fanns det enligt Stora besvdrskammaren
anledning att préva den praxis som det schweiziska patentverket utvecklat.'*®

Stora besvdrskammaren noterade att forbudet i artikel 52(4) EPC 1973 endast var avsett for
att trygga icke-kommersiell och icke-industriell medicinsk och veterindrmedicinsk
verksamhet.™ Utgaende fran forarbetena kunde det inte antas ha varit lagstiftarnas mening att
utesluta vidare medicinska indikationer fran patentskydd. Stora besvarskammaren poéngterade
dven att réttsprincipen expressio unius est exclusio alterius kan leda till ett oréattvist slutresultat och
skall darfor tillimpas med yttersta forsiktighet.*®® Enligt Stora besvarskammaren kunde det
varken ur sjalva konventionstexten eller ur dess forarbeten (travaux préparatoires) harledas att
avsikten med artikel 54(5) EPC 1973 varit att helt utesluta patenterbarheten av den andra

medicinska indikationen, utan att det snarare varit frdga om att begrdnsa det

153 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64 ff., p. 11.

154 | bid.

185 |bid., p. 12.

156 |bid., p. 18.

157 |bid.

158 Legal advice of the Swiss Federal Intellectual Property Office, OJ EPO 1984, s. 581 ff. Se &ven G 5/83 (EISAI/Second medical
indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 19.

159 G 5/83 (EISAI/Second medical indication), OJ EPO 1985, s. 64, p. 22.

160 1hid. “ndmnandet av att en sak innebér att en annan sak ar uttryckligen utesluten”.
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161 Eftersom andra

anvandningsbundna produktskyddet till den forsta medicinska indikationen.
patentkategorier inte paverkas av begransningen, forelag inga hinder for att skydda ytterligare
nya medicinska indikationer med patentkrav formulerade som ”Anvéandningen av férening eller
komposition X for framstéllning av ett 1akemedel for den terapeutiska tillampningen Y™, enligt schweizisk

praxis.'®

Denna kravformulering, som kom att kallas for den schweiziska kravformuleringen
(Swiss type claim), ansags utgora ett anvandningsbundgt tillverkningsforfarande och darfor inte strida

mot forbudet i artikel 52(4) EPC 1973."%#

Stora besvdrskammaren var medveten om att kravformuleringen var problematisk ur ett
nyhetsperspektiv, eftersom bade det tillverkningsforfarande och det lakemedel som anges i
patentkravet ar kanda.'™ For att forsakra sig om att forbudet i artikel 52(4) EPC 1973 inte
skulle ges en extensiv tolkning utanfor det avsedda syftet ansag Stora besvarskammaren att en
speciell syn pa begreppet "teknikens standpunkt” var motiverad och faststéllde att
nyhetskravet kan uppfyllas om en specificerad ny terapeutisk anvandning med uppfinningshéjd (specified
new and inventive therapeutic application) for slutprodukten anges i patentkravet trots att sjélva

tillverkningsforfarandet ar ként eller ospecificerat.'®

| allmanhet beaktas inte den avsedda anvandningen vid nyhetsbedémningen da uppfinningen
avser ett forfarande.'® Stora besvdrskammaren konstaterade dock att det inte finns nagon
anledning att behandla en andra medicinsk indikation annorlunda &n en férsta indikation och
att nyheten for ett patentkrav riktat mot den andra medicinska indikationen genom en analogi

kan harledas frdn den tillverkade produktens nya anvandning.'®

Medan nyhet och
uppfinningshojd harleds fran den nya medicinska anvandningen, uppfylls kravet pa industriell
tillgodogorbarhet i artikel 57 EPC genom tillverkningsforfarandet (framstéllning av ett
ldkemedel).**®® Endast genom en sadan tolkning kan man samtidigt uppfylla nyhetskravet och
undvika forbudet mot patent pa medicinska forfaranden. Grunden for denna speciella
kravformulering dr godtagbar endast om man accepterar att nyhet och industriell

tillgodogorbarhet i enlighet med artikel 57 EPC provas utifran olika sardrag i ett patentkrav

161 G 5/83 (EISAI/Second medical indication), OJ EPO 1985, s. 64, p. 22.
162 |bid.

163 1bid., p. 21. Se &ven t.ex. Stenvik 2001, s. 360.

164 |bid., p. 19-20.

165 |bid., p. 23.

166 Se t.ex. T 51/93 (SERONO/HCG), p. 2.2.3.

167 G 5/83 (EISAI/Second medical indication), OJ EPO 1985, s. 64, p. 21.
168 1bid., p. 16 och 19.
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som har formulerats enligt den schweiziska modellen, vilket dock strider mot en etablerad

169

patentrattslig princip.

5.2 NATIONELLT UPPFOLJANDE — UTVECKLINGEN I OVRIGA KONVENTIONSSTATER

Fragan om den andra medicinska indikationen var ytterst omstridd bade i doktrin och i praxis
och fragan var vid samma tid féremal for bedomning i flera av konventionsstaterna.™ Val
medveten om detta podngterade Stora besvdrskammaren betydelsen av harmonisering och
vikten av att etablera enhetlig praxis. Darfor vidholls att man var redo att ompréva fragan ifall
majoriteten av konventionsstaterna skulle komma att folja den tyska l6sningen med rena
anvandningskrav.  framom den av Stora besvirskammaren godkdnda schweiziska

kravformuleringen.'™

5.21 Storbritannien

Enligt aldre brittisk praxis var det endast i en begransad utstrdckning mojligt att skydda nya
indikationer, med patentkrav pa lakemedel innehallande ett redan kant aktivt amne
tillsammans med ett icke-tidigare anvant amne som passiv barare.'” Eftersom det séllan var
mojligt att hitta en ny bérarsubstans for det aktiva &mnet, blev nya medicinska indikationer
oftast utan skydd.'” Efter Stora besvarskammares principavgoranden faststallde Patents Court
(en banc) i John Wyeth and Brother Ltd’s and Schering’s Applications att anvdndningen av en substans
for en specificerad, ny terapeutisk anvandning med uppfinningshéjd kan skyddas om
patentkraven formuleras enligt den schweiziska modellen.”* Aven om man var kritisk mot den
av EPO godtagna schweiziska kravformuleringen, accepterades denna i den internationella

harmoniseringens intresse. Den tyska kravformuleringen accepterades daremot inte.!”

52.2  Sverige

169 Domeij 1998, s. 321.

170 Se t.ex. BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff; John Wyeth’s and Schering’s Applications [1985] RPC
545; P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin 1) samt HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88).

171 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 66, p. 18. Se dven Paterson 2001, s. 25-26.

172 Gruber — Kroher 11C 1984b, s. 736 och Grubb 2004, s. 241.

173 Se t.ex. Sopharma S.A."s Application [1983] RPC 195 och Smith, Kline & French Laboratories Ltd. v. R.D. Harbottle (Mercantile)
Ltd., [1979] FSR 555. Se dven Bayer AG (Meyer’s) Application [1984] RPC 11, dar den nationella parallella ansokan till G 1/83
(BAYER/Zweite medizinische Indikation) OJ EPO 1985 s. 60 ff)) avslogs. | drendet godkandes inte heller ett patentkrav
formulerat som ”Handelsfarpackning, innehallande som en aktiv farmaceutisk bestandsdel foreningen X, tillsammans med instruktioner for
anvandning av denna for behandling av sjukdomen Y.

174 John Whyeth and Brother Ltd’s and Schering’s Applications [1985] RPC 545.

175 |bid.
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Aven i Sverige foljde Patentbesvarsratten (PBR) och Regeringsratten (RegR) samma linje. I ett
pleniavgorande av PBR poéngterades det att sokanden redan atnjot skydd i Sverige, eftersom
ifrigavarande nationella patentansokan var riktad mot den uppfinning som Stora
besvarskammaren hade funnit vara patenterbar i G 1/83 (BAYER)."® | skalen till avgorandet
aberopades dven vardet av en europeisk harmonisering av patentratten och dartill ansags det
vara betydelsefullt att den schweiziska kravformuleringen tidigare hade godkants av Patents

U7 Aven om det kunde ifrdgasittas om ett

Court i ett liknande avgOrande i Storbritannien.
patent pa en andra medicinsk indikation inte skulle innebara ett kringgéende av lagtexten,
ansags vardet av att det i svensk ratt meddelas patent under samma forutséttningar som i EPO
vdga tyngre an eventuella tveksamheter betriffande ett kringgéende av 2.4 § PatL.'® Ett

avvikande fran EPO:s praxis hade enligt PBR forutsatt “tungt vagande sakliga skél”.*"

| samband med att en invandning gjordes mot patentet, gick malet senare upp via PBR™ till
regeringsratten (RegR), som bekréftade att EPO:s tolkning géllande den andra medicinska
indikationen fick anses forenlig med svensk lagstiftning.’®* RegR fann i likhet med PBR att
bestdmmelserna i den svenska lagstiftningen, vilka Gverensstdmmer med bestdmmelserna i
konventionen, inte utesluter patentkrav utformade enligt den av Stora besvarskammaren
faststallda modellen. RegR hénvisade i till ett tidigare patentréttsligt avgérande av RegR i
plenum (Philips-malet),'® dar det fastslagits att:

Sveriges anslutning till den europeiska patentkonventionen gor det nddvéandigt att i
den interna réattstillampningen, inom vad som &r forenligt med svensk lagstiftning,
beakta den praxis som vid tillimpning av motsvarande bestdmmelser i

konventionen kommer till uttryck inom det europeiska patentverket. 183

523  Frankrike

Enligt tidigare fransk lagstiftning var det endast maojligt att patentera den forsta medicinska
indikationen (brevet spécial de médicament). Ytterligare medicinska indikationer kunde daremot

176 P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin 1).

177 | bid.

178 P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin 1). Jmf. Térnroth NIR 1987, s. 148 och tidigare uttalandet Jacobsson m.fl. 1980, s. 85.
179 P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin 1). Den svenska domen var dock inte enhéllig. Enligt minoriteten uttalades i
forarbetena till bade EPC och patentlagen att den andra medicinska indikationen inte kunde patenteras. Se dven Tornroth
1987, s. 148-149, dar det poangteras att domen bygger pa den avgorande forutsattningen att den svenska lagstiftningen fore
tilltradet till EPC i princip medgav skydd &ven foér andra medicinska indikationer &n den forsta.

180 P 88-049, 1989 06 05 (Hydropyridin I1). Invandning gjordes bl.a. pd den grunden att patentering av den andra medicinska
indikationen var uteslutet enligt 1.3 § och 2.4 § PatL. Dartill dberopades att patentkraven inte innehdller bestamd uppgift om
vad som soks skyddat genom patent (8 § PatL), eftersom sjélva framstaliningsforfarandet inte var nytt.

181 RA 1991, ref 483, 1991 11 13,

182 RA 1990, ref 84. 1990 06 13. Se dven Levin NIR 1991, s. 207-208.

183 RA 1991, ref 483, 1991 11 13; P 88-049, 1989 06 05 (Hydropyridin I1) och P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin 1). Se &ven
Levin 2007, s. 266 samt Domeij 1998, s. 323.
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inte patenteras med hanvisning till den franska sjukvardssekretessen, som gjorde det praktiskt
omajligt att faststalla om intrang skett.'®*

Efter Stora besvdrskammarens principavgoranden, har rattslaget géllande den andra

185 Det har ofta anforts att franska

medicinska indikationen i viss man varit oklart i Frankrike.
Cour de Cassation i det sa kallade Alfuzosin-avgorandet, skulle ha faststéllt att ytterligare
medicinska indikationer hos ett kdnt lakemedel inte kan skyddas med patentkrav formulerade
enligt den schweiziska modellen.™ Aven andra slutsatser har dock dragits av detta
avgorande.'® Samtidigt har det franska patentverket meddelat patent dar patentkraven har
formulerats enligt den schweiziska modellen och den schweiziska kravformuleringen har &ven
accepterats av domstolar visserligen i frdga om den forsta och inte den andra medicinska

indikationen.*®

5.24  Nederldnderna

Det nederldndska patentverket har traditionellt haft en avvisande instéllning till patentkrav
riktade mot den andra medicinska indikationen. Besvarsavdelningen vid det nederlandska
patentverket faststdllde att en harmonisering var 6nskvard och att den andra medicinska
indikationen i likhet med den forsta medicinska indikationen principiellt var patenterbar, men
foljde nationell lagstiftning som saknade motsvarigheter till artiklarna 52(4) och 54(5) EPC
1973 och avslog patentansékan som var riktad mot den andra medicinska indikationen.'*® En
anpassning till EPC pa denna punkt genomfordes genom patentlagen fran 1995."

5.3 PRODUKTPATENTFORBUDET FOR LAKEMEDEL OCH DEN ANDRA MEDICINSKA
INDIKATIONEN

| ett flertal 1ander géllde ett forbud mot produktskydd for lakemedel &nnu vid tidpunkten for

Stora besvdrskammarens principavgoranden.’*® Foérbudet omfattade &aven den forsta

184 Se t.ex. Gaumont I1C 1982, s. 456; Klopsch 11C 1982, s. 458-460 samt Domeij 1994, s. 17-18.

185 Se t.ex. Schneider 11C 2008, s. 514 samt Paterson 2001, s. 531-532.

186 PIBD No. 557-111-1 (26.10.1993) (Alfuzosin), OJ EPO 1995, s. 252 ff. Se dven Schneider 11C 2008, s. 514 samt Paterson
2001, s. 531-532.

187 \V/ial m.fl. WIPR 2008, s. 43, Schneider 11C 2008, s. 514 och Paterson 2001, s. 531-532.

188 Se OJ EPO Special Edition No. 4, 2007, 54, p. 3; MR/18/00 Explanatory remarks No., 3 samt Schneider 11C 2008, 514.

189 Se t.ex. PIBD 726 111-429 (25.9.2000) Apotex France ¢. The Wellcome Foundation. Se &ven Vial m.fl. WIPR 2008, s. 43.

190 Qosting Patent World 1999, s. 23-24; Domeij 2000, s. 132-133 samt Paterson 2001, s. 27 och 529. Besvérsavdelningens
beslut 30.9.1987 OJ EPO 1988, s. 405 ff. Se dven Bristol-Myers Squibb Co. v. Yew Tree Pharmaceuticals, 24.7.1997 No. KG 97/579,
SCRIP No. 2255, 5.8.1997, 9 samt Bristol-Myers Squibb v. Yew Tree Pharmaceuticals (2000) ENPR 26.

191 Se t.ex. Singer — Stauder 2003, s. 129.

192 Norrgard 2009, s. 129 och Amper 1996, s. 43. Produktpatentforbudet var 6vergangsvis forhallandevis vanligt i Europa.
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medicinska indikationen, som inte kunde skyddas med ett anvdndningsbundet produktpatent
sé lange sarregleringen gallande patentering av lakemedel var ikraft.'*®

For att kringga forbudet hade en praxis utvecklats, enligt vilken patent meddelades pa
analogiforfaranden for framstallning av nya lakemedel.*** Genom analogiférfarandepatenten
erholls ett indirekt produktskydd for ett nytt lakemedel. | patentkraven angavs ett eller flera
kénda eller ndraliggande tillverkningsforfaranden for tillverkning av en ny och for fackmannen

inte naraliggande kemisk forening eller farmaceutisk beredning."*

Den egentliga uppfinningen,
det nya lakemedlet, maskerades till ett forfarandepatent.®® Analogifrfarandepatenten har
traditionellt sett ansetts vara forfarandepatent, dar det patentgrundande ligger i den produkt

197

som framstalls. Dessa framstallningsforfaranden behdver inte ha uppfinningshojd.

198

Konventionella blandningsforfaranden raknas dock inte till analogiférfarandena.™ Banala och

obetydliga forfarandesteg har saledes inte godkénts.'”

Efter Stora besvarskammarens principavgéranden vécktes fragan om patenterbarheten av den
andra medicinska indikationen &ven i de I&nder dar forbudet mot produktskydd for ladkemedel
annu inte hade slopats. Da en patentansokan ar riktad mot den andra medicinska indikationen
och patentkraven har formulerats enligt den schweiziska modellen &r bade alstret och
framstéliningsforfarandet kant. I motsats till analogiforfaranden dr det enda nya sérdraget &r

den nya terapeutiska anvandningen for det framstallda lakemedlet.*

5.3.1 Finland

Finland hade &nnu inte vid tidpunkten for Stora besvarskammarens principavgdranden
anslutit sig till EPC. Den finska patentlagen hade dock med undantag av ikrafttrddelse- och
dvergangsbestammelserna i sina vésentliga delar harmoniserats med EPC, i samband med
revideringen av patentlagen ar 1980, dd man inforde bestdmmelserna om den forsta

medicinska indikationen i 2.4 § PatL samt férbudet mot patent pa medicinska forfaranden i

193 Koktvegaard — @sterborg 1IC 1984, s.419; Dybdahl 1999, s.61; Plougmann NIR 1983, s.227-228; Koktvegaard —
@sterborg 1979, s. 85; Stenvik 2001, s. 359; NOU 1989:8, s. 37 géllande Norge samt Domeij 1994, s. 32-33.

194 PB bilaga 2. Se dven t.ex. Godenhielm 1983, s. 258.

195 Godenhielm 1983, s. 258 och Stenvik 2001, s. 360. For en utgérlig utredning om problematiken kring analogiférfaranden
se tex. Norrgérd — Bruun LM 2007a och LM 2007b.

196 Godenhielm 1994, s. 57 och Domeij 1998, s. 92.

197 Stenvik 2001, s. 360.

198 PB bilaga 2; HFD 18.11.1966/5030 (Dnr 1920/55/6) och HFD 07.10.1971/1444 (Dnr 4698/55/70). Se &en HFD
30.06.1987/2469 (Dnr 3098/7/86). Jmf. Jacobsson m.fl.1980, s. 63.

199 Stenvik 2001, s. 360.

200 Tornroth NIR 1987, s. 150 och s. 153. Se &ven Ryberg 2002, s. 248.
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1.3 § PatL.”® | patentlagens ikrafttradelsestadganden holl man dock kvar bestimmelsen om att
patent inte kan beviljas pa sjalva alstret, utan endast pa framstéllningsforfarandet.”® Patent
kunde saledes inte meddelas pa den forsta medicinska indikationen innan Finland den
1.1.1995 Gvergick till att meddela produktpatent pa lakemedel.?® Patentans6kningar, som har
avsett den andra medicinska indikationen har dock dven foérekommit i Finland, men PRS
faststéllde i administrativ praxis att den andra medicinska indikationen inte &r patenterbar i

Finland medan ikrafttradelse- och dvergangsbestammelserna annu ér i kraft.***

Ett enda HFD-avgorande som galler andra medicinska indikationspatent finns fran tiden fore
den 1.1.1995.*° Den patentsokta uppfinningen avsag en ny medicinsk indikation hos den som
lakemedel kinda foreningen nafazatrom. Ansokan hade avslagits av bade PRS och
besvdrsavdelningen. Enligt grundhandlingarna hade patent sokts for behandling och

forebyggande av olika sjukdomar,®®

samt for lakemedel och ldkemedelsforpackning. Under
behandlingen ersattes de ursprungliga kraven med ett krav som avsag anvandning av

nafazatrom vid framstallning av ldkemedel for behandling av flera olika sjukdomstillstand.”’

Besvdrsavdelningen avslog anstkan. Enligt beslutet kan patent under ikrafttradelse- och
dvergangsbestammelserna giltighetstid inte meddelas pa en uppfinning som avser en ny
terapeutisk anvandning av ett kiant amne.”®® Besvarsavdelningen poéangterade att saval den
forsta som den andra medicinska indikationen omfattades av forbudet i de lander déar
produktskydd for lakemedel Gvergangsvis var uteslutet.”” Den andra medicinska indikationen
kunde inte patenteras eftersom detta hade betytt skydd for sjalva lakemedlet.?® Enligt

besvarsavdelningen saknade forfarandet for framstalining av lakemedelspreparatet genom att

201 | ag om &ndring av Patentlagen (407/1980). RP 139/1979, s. 20; KM 1977:38, s. 39. Se narmare t.ex. Godenhielm 1994,
s. 23 och Norrgérd — Bruun LM 20074, s. 684.

202 Se t.ex. Godenhielm 1990, s. 56 och Godenhielm 1994, s. 52-53. Bibehallandet av forbudet mot produktpatent pé lake-
medel ansdgs motiverat av sociala skél och for att det ansags vara viktigt att skydda den inhemska likemedelsindustrin och att
Finland var sjalvforsorjande ifraga om lakemedel. Dartill ville man avvakta situationen eftersom motsvarande regler annu inte
slopats i alla stora industrilander.

203 Se tex. RP 92/2005, s. 16. Enligt Férordningen om patent pé livs- och lakemedel den 4.12.1987/932, som tradde ikraft
den 1.1.1988, kan patentansokningar som gors den1.1.1995 eller anses vara gjorda efter detta gélla dven sjilva alstret da
uppfinningen géller lakemedel. Jmf. Koktvegaard — @sterborg 11C 1984, s. 416 och Dybdahl 2001, s. 45-46 om Danmark.

204 Se t.ex. Godenhielm 1994, s. 55.

205 HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88).

206 Behandling av hjartats rytmstérningar och ischemi, hud- och égoninflammationer, sésom dven reumatiska, allergiska och
astmatiska sjukdomar, 6dem, lungembolier, lunghypertension, chocklunga, syreférgiftning och sarbildning.

207 HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88).

208 Besvdrsavdelningens beslut (87/P/87) 26.11.1987, dér det poangteras att det inte var mdjligt att skydda den andra
medicinska indikationen i Sverige d& produktskydd for lakemedel inte beviljades dér.

209 Besvarsavdelningens beslut (87/P/87) 26.11.1987.

210 |bid.
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blanda det aktiva amnet med barar- eller utspadningsamnen uppfinningshajd. ** Dartill avsag
ansokan i sjalva verket en ny terapeutisk anvadndning av en kand férening, vilken i enlighet
med 1.3 § PatL inte utgjorde en patenterbar uppfinning.®* Eftersom ldkemedel under
ikrafttradelse- och Gvergangsbestammelserna av etiska och andra skél inte beviljades ensamritt
till lakemedlet, kunde en ny anvandning for ett kant lakemedel pa samma grunder, oberoende

av om det ar den forsta eller den andra medicinska indikationen, inte beviljas en ensamratt.”*?

Sokanden lyfte fram att patent hade meddelats pa motsvarande uppfinning i Ungern, med en
avvikande kravformulering (Anthony-patentkrav). Patentkraven hade formulerats som:

"metod for framstallning av ett farmaceutiskt preparat innehallande 3-metyl-1-[2-
(2-naftyloxi)etyl]-2-pyrazolin-5-on (nafazatrom), k&nnetecknat av att nafazatrom
tillverkas pa normalt sitt blandat med vanliga barar-, och/eller varierande
tillsatsdmnen och formulerats som ett effektivt farmaceutiskt preparat mot

astma.214

Besvérsavdelningen anmérkte dock att den finska och den ungerska patentlagstiftningen inte

hade harmoniserats att Overensstimma med varandra.

SOkanden anfoérde att de enligt den schweiziska modellen formulerade patentkraven var
anvandningskrav, som felaktigt i besvdrsavdelningens avslagsbeslut jamstéllts med
produktkrav pa lakemedel. Ingressen till det nya krav som ingavs till HFD uppraknar
utgangsmaterial, genom “omséttning” av vilka utvinns mot astma verksam 3-metyl-1-[2-(2-
naftyloxi)etyl]-2-pyrazolin-5-on (nafazatrom) medan den k&nnetecknande delen angav som
uppfinning formulering av det aktiva &mnet nafazatrom i blandning med diverse sedvanliga
hjdlpdmnen till ett mot astma verksamt lakemedelspreparat. Inte heller dessa patentkrav var

patenterbara.?™®

Det &r forst i samband med att Finland ar 1995 6vergick till att meddela produktpatent pa
ldkemedel, som det blev majligt att erhalla patent pa den andra medicinska indikationen, dar
patentkraven har formulerats enligt den schweiziska modellen och ett anvandningsbundet

produktpatent for den forsta medicinska indikationen enligt 2.4 § PatL.**® Foljaktligen har det

211 |bid.

212 | bid.

213 | bid.

214 Se t.ex. Hansen 11C 19883, s. 787-788 om betydelsen av det ungerska avgdrandet.

215 HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88).

216 Se t.ex. KM 1993:40, s. 13; RP 92/2005, s. 16 samt Ravinto-ja |aékeaineita koskevien patenttihakemusten kasittelyyn liittyvi ohjeita
PRH (Kiertokirje 8) 1994, s. 3-4. Aven i Norge blev det méjligt att skydda den andra medicinska indikationen med den
schweiziska kravformuleringen om anstkan & inldmnad efter 1.1.1992. Se tex. Jmf. 2.avd.kj. 7164 (Andra medicinska
indikationen) (29.9.2005) i Norge.
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endast under en relativt kort tid varit mojligt att erhalla patent pa den andra medicinska
indikationen i Finland.

Flera ansOkningar som &r riktade mot den andra medicinska indikationen, som anses vara
inlamnade fore 1.1.1995 &r dock fortfarande anhéngiga.”’ Forbudet mot patent pa medicinska
forfaranden far darmed en framhavd roll, eftersom kombinationen av produktpatentforbudet
och forbudet mot patent pa medicinska forfaranden medfor att uppfinningar, som avser
exempelvis kosmetiska forfaranden dr patenterbara medan ansokningar, som &r riktade mot en
terapeutisk behandling varken kan patenteras med anvdndningskrav eller med schweiziska

indikationskrav.

En finsk nationell patentansokan (FI 961632), som avser terapeutisk behandling av androgen
alopesi (haravfall) med ett forut kant lakemedel (finasterid), med en mindre koncentration &n
tidigare, avslogs nyligen av= PRS med stod av 1.3 § PatL, 21 § PatL samt
overgangsbestammelserna i patentlagen.®® Motsvarande parallella europapatent EP0998292,
har beviljats med patentkrav formulerade enligt den schweiziska modellen.® Enligt PRS
avslagsbeslut kan lakemedel endast skyddas med framstaliningsforfaranden, som &r nya och
har uppfinningshojd da 6vergangsbestammelserna ar ikraft. Den terapeutiska effekten kan inte
heller ligga som grund for forfarandets uppfinningshdjd. Inte heller alstret eller dess
anvandning kan skyddas med nagot slags krav da 6vergangsbestammelserna ar ikraft.?® Enligt
PRS kan behandling av haravfall med ett systemiskt verkande amne, som administreras oralt,
inte uppfattas som ett kosmetiskt forfarande, &ven om patent tidigare har meddelats i Finland
pa alster for topikal behandling av haravfall. Systemiskt verkande amnen (med undantag av
preventivmedel) ar enligt PRS lakemedel, som omfattas av forbudet mot produktpatent pa

lakemedel.?

Medan forbudet mot produktpatent pa nya lakemedel och dess forenlighet med TRIPS-avtalet

redan under en langre tid har ifragasatts infor HFD i en omfattande praxis,** har mojligheten

217 Se dven FI 955911 Pyrazolopyrimidinoner for behandling av impotens (Pfizer Ireland Pharmaceuticals) Andra tekniska
forelaggandet givet 12.5.2009.

218 Se tex. FI 961632 Forfarande for behandling av androgenisk alopecia med 5-&-reduktasinhibitorer (Merck & Co., Inc.),
PRS:s avslagsbeslut 12.5.2009. Stkanden har inte besvérat sig éver beslutet.

219 Se narmare Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 28 ff. (UK/EPQ724444). (Infra 7.2.6.1.)

220 F| 961632 Forfarande for behandling av androgenisk alopecia med 5-a-reduktasinhibitorer (Merck & Co., Inc.), PRS:s
avslagsbeslut 12.5.2009.

221 Se tex. FI 961632 Forfarande for behandling av androgenisk alopecia med 5-&-reduktasinhibitorer (Merck & Co., Inc.),
PRS:s avslagsbeslut 12.5.2009.

222 Se tex. HFD 14.09.1999/2468 (Dnr 1805/3/98); HFD 23.12.2004/3362 (Dnr 314/3/02); HFD 23.12.2004/3363 (Dnr
314/3/02) samt HFD 23.12.2004/3361 (Dnr 288/3/02) (HFD:2004:118) Se ndrmare om TRIPS-avtalets direkta effekt och
produktpatentférbudet t.ex. Bruun JFT 2005, s. 402-417.
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att patentera den andra medicinska indikationen for patentansdkningar som anses vara
inlamnade fore 1.1.1995 inte provats infor HFD efter ikrafttradandet av TRIPS-avtalet.

5.32  Alternativa kravuppséttningar for Spanien, Grekland och Osterrike

Trots att Spanien, Osterrike och Grekland hade anslutit sig till EPC, hade landerna genom en
reservation vid tilltradet till konventionen upprétthallit forbudet mot produktpatent pa
lakemedel.”* Eftersom forbudet annu gallde vid tidpunkten for Stora besvarskammarens
principavgdranden var det oklart huruvida den schweiziska kravformuleringen skulle godtas

eller om den andra medicinska indikationen éverhuvudtaget var patenterbar i dessa lander.??

| T51/93 hade patentkraven géllande en uppfinning som avsdg den andra medicinska
indikationen i den alternativa kravuppsattningen under artikel 167(2)(a) EPC for Spanien,
Osterrike och Grekland utformats som forfarandekrav istéllet for schweiziska
"anvandningskrav” for att kringga forbudet mot produktskydd for lakemedel. Sékanden
stodde sig pa aldre praxis gallande analogiférfaranden och menade att nyhetsbeddmningen av

patentkravet skulle ske enligt samma principer som for analogiférfaranden.?®

Besvarskammaren var dock av annan asikt och faststallde att det forsta alternativa
patentkravet som avsag, ett forfarande for att framstélla ett icke-depot ldkemedel for anvandning i
terapeutisk behandling genom subkutan administrering [...], var ett sedvanligt forfarandekrav.
Beddmningen av nyhet och uppfinningshojd i EPO for ett visst patentkrav dr densamma
oberoende av vilket land patentkravet ar avsett for, eftersom teknikens standpunkt &r

227

densamma for alla I&nder som designerats i ansokan. Inga principer gallande

28 gvertygade besvarskammaren om att den alternativa kravformuleringen

analogiforfaranden,
uppfyllde nyhetskravet. Besvarskammaren podngterade att det géllande analogiférfaranden ar

fraga om att uppfinningshojd kan faststéllas pa basis av att sjalva slutprodukten &r ny och har

223 Se dock Pires de Carvalho 2005, s. 151, som anser TRIPS-avtalet inte forutsétter att det skall vara méjligt att meddela
patent pa den andra medicinska indikationen (&tminstone inte i den utstrdckning som det ar mgjligt i EPO:s praxis).

24 Enligt artikel 167(2) EPC 1973 var det mojligt for lander vars lagstiftning inte tilliter produktpatent, att genom en
reservation vid tilltradet till EPC-konventionen uppratthalla forbudet mot produktpatent under en Gvergéngsperiod. Denna
upphérde for Osterrike 8.10.1987 samt for Spanien och Grekland 7.10.1992. Artikeln utménstrades i samband med revisions-
akten (EPC 2000).

225 Se tex. Hansen — Hirsch 1997, s. 125 samt FICPI 2005, s.7. Se &ven T 958/94 (THERAPEUTIQUES SUBSTITU-
TIVES/Antitumoral Agent), OJ EPO 1997 s. 341.

226 T 51/93 (SERONO/HCG), p. 2.2.2. Det forelag saledes en skillnad mellan process claims och schweiziska use claims.

227 |bid., p. 2.2.4

228 Se t.ex. T 119/82 (EXXON/Gelation) OJ EPO 1984, s. 217 ff. samt Paterson 2001, s. 563-564.
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uppfinningshojd.? | motsats till analogiforfaranden har varken forfarandet eller slutprodukten
nyhet eller uppfinningshdjd da den patentsokta uppfinningen avser en ny medicinsk
indikation. | fraga om sedvanliga forfarandekrav utgor den tilltdnkta anvandningen narmast ett
illustrativt sardrag, som inte beaktas i beddmningen av nyhet och uppfinningshojd.”*® Att
foremalet for uppfinningen Gvergangsvis inte kunde patenteras i Spanien, Osterrike och
Grekland, medforde inte att patentkravet kunde godkénnas for dessa lander, om det inte

samtidigt kunde godkannas for de 6vriga landerna som designerats i ansdkan.?**

| T958/94, dar det ocksd var fraga om en alternativ kravuppsattning for Spanien och
Grekland, kom en annan besvarskammare till en annan slutsats och godkande ett patentkrav

utformat som:

Ett forfarande for tillverkning av ett l&kemedel for den nya indikationen Y,
karaktariserat av anvdndningen av den aktiva substansen X.

Enligt besvarskammaren hade Stora besvarskammaren inte faststéllt att andra medicinska

232 aftersom

indikationskrav skulle hora till en viss patentkravskategori eller ha en viss form,
den franska ordalydelsen revendications ayant pour objet i G 6/83 inte enbart hanvisar till den
formella aspekten av en patentkravskategori, utan snarare till den patentsokta uppfinningens
substans eller vésentliga sardrag. | de parallella avgérandena G 1/83 och G 5/83 pa tyska och
engelska anvéands uttrycken Patentanspriiche gerichtet auf och claims directed to istéllet for Gegenstand
och subject-matter, vilket pavisar att det varken &r ordalydelsen eller valet av patentkravskategori
utan innehallet, det vill sdga det tekniska sardrag, som utgor det vasentliga i uppfinningen, som

ar av avgorande betydelse for patenterbarheten

Det bor dock anmadrkas att samma besvarskammare tidigare i T 893/90 hade faststéllt att en
avvikande kravformulering: en metod for framstéllning av en farmaceutisk komposition for kontroll av
blgdning hos icke-hemofila daggdjur, karaktériserat darav att de tva komponenterna blandas in i funktionellt
definierade mé&ngder och proportioner, som i motsats till T 51/93 och T 958/94 var avsedd for alla
designerade lander, inte substantiellt skiljer sig fran den av Stora besvarskammaren godkéanda

schweiziska kravformuleringen och darmed kunde godkénnas.?*

229 T 51/93 (SERONO/HCG), p. 2.2.3: “In analogy processes the process was per se novel, and it was a question of whether inventive step
could be recognized for the process on the basis of the product being inventive - here the process is not per se novel.”

230 T 51/93 (SERONO/HCG), p. 2.2.3.

231 |bid.

232 T 958/94 (THERAPEUTIQUES SUBSTITUTIVES/Antitumoral Agent), OJ EPO 1997 s. 341, p. 3.3.

233 |bid. Bekraftat i T 853/94 (A/ZAIDAN/Benanomicin), p. 3.4. Se dven T 879/94 (CHUGAI/Human G-CSF) dér en mot-
svarande alternativ kravformulering ingick fér Spanien och Osterrike.

234 T 893/90 (QUEEN'S UNIVERSITY KINGSTON), p. 4.1.
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5.4 AVSLUTANDE SYNPUNKTER

Den av Stora besvarskammaren godkénda schweiziska kravformuleringen har karaktériserats
som en kompromisslosning mellan de konventionsstater dar det var majligt att patentera den
andra medicinska indikationen och de konventionsstater dar en patentering av den andra
medicinska indikationen ansags vara utesluten enligt artiklarna 52(4) och 54(5) EPC 1973.%°
Trots att den andra medicinska indikationen till en borjan, utgaende fran en traditionell

% inte anségs vara patenterbar i merparten av konventionsstaterna,

tolkning av rattskallorna,
har kravformuleringen huvudsakligen kommit accepteras ocksa i de lander, som har haft en
mera restriktiv syn pa mojligheten att utifran forarbetena till EPC tillata patentering av den
andra medicinska indikationen 4n Tyskland och EPO.”” Aven i manga andra lander dar det ar
uteslutet att patentera medicinska forfaranden har den schweiziska kravformuleringen blivit ett
vedertaget satt att erhalla skydd for den andra medicinska indikationen.”® 1 Tyskland lever de

tyska anvandningskraven dock fortfarande vid sidan om den schweiziska kravformuleringen.”*

Det uppfattades dock som problematiskt att patenterbarheten av den andra medicinska
indikationen  saknade uttryckligt stod i konventionstexten® Den  schweiziska
kravformuleringens konventionsenlighet kritiserades och ifragasattes utan framgang bland
annat i samband med att besvar anfdrdes Over invandningsavdelningens beslut dar
invandningen mot det patent som avsigs i G 1/83 (BAYER) forkastades.*! Sarskilt
ifragasattes huruvida det var tillatet for Stora besvarskammaren att infora ett dylikt skydd for
den andra medicinska indikationen, nagot som enligt kritikerna hade forutsatt en andring av
sjdlva konventionen.** Det drojde dock dnda fram till & 2000 innan en andring av

konventionstexten astadkoms.

5.5 EPC2000

235 Se t.ex. Grubb 2004, s. 242; Schneider 11C 2008, s. 516 samt Domeij 1994, s. 46.

236 Schneider 11C 2008, s. 514 samt Domeij 1998, s.

237 John Wyeth and Brother Ltd’s and Schering’s Applications [1985] RPC 545 samt RA 1991 ref 483 (Hydropyridin). Se &ven t.ex
Paterson 2001, s. 64; Grubb 2004, s. 242; Cornish-Llewelyn 2007, s. 224; Tritton m.fl. 2008, s. 122; Térnroth NIR 1987,
s. 148-153.

238 Domeij 2000, s. 185.

239 Se dock t.ex. Schneider 11IC 2008, s. 518, som anser att den tyska kravformuleringen liksom den schweiziska krav-
formuleringen inte langre borde tillatas.

240 Se t.ex. Tornroth NIR 1987, s. 152-153.

241 T 297/88 (BAYER/Nimodipin 11), rubrik. Stora besvirskammarens avgorande ansags inte ha res judicata verkan. Besvars-
kammaren fann dock att Stora besvérskammarens tolkning av EPC var korrekt. Se t.ex. Paterson EIPR 1991, s. 17-18.

242 Se tex. Tornroth NIR 1987, s. 150-153 dar det anfors med hanvisning till minoritetens uttalande i P 86-044, 1986 06 13,
(Hydropyridin 1) att konventionstextens ordalydelse borde &ndras istéllet for att kringgé lagstiftningen.
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I samband med forhandlingarna om revideringen av den europeiska patentkonventionen
framlades ett flertal revideringsforslag géllande forbudet mot patent pa medicinska
forfaranden och det otillfredsstallande skyddet for den andra medicinska indikationen.?*
Ursprungligen diskuterades mojligheten att héva forbudet mot patent pa medicinska
forfaranden, varefter dven sérregleringen i davarande artikel 54(5) EPC 1973 betraffande den
forsta medicinska indikationen hade kunnat upphévas. En ny medicinsk anvandning av ett
kant amne hade dadrmed kunnat patenteras med normala anvandningskrav.*** Forslaget
forkastades dock i ett tidigt skede bland annat for att man forutsag problem med
mojligheterna att hdvda patentrattigheterna och skyddandet av ldkarnas fria utévande av sitt
yrke. Istéllet gick man in for att utveckla och forbattra skyddet for den andra medicinska
indikationen och forenkla reglerna sa att det i framtiden skulle finnas tva typer av patentkrav
och att den schweiziska kravformuleringen som uppfattats som besvarlig och problematisk

inte langre skulle vara nodvandig.2*

Den text som slutligen godkandes i EPC 2000 lades fram av den schweiziska delegationen pa
ett mote i det Administrativa radet i september 2000. Enligt forslaget var det 6nskvart att det
klart framgar ur konventionstexten att den andra medicinska indikationen liksom den forsta
medicinska indikationen kan skyddas med ett anvandningsbundet produktpatent. Samtidigt
ansags det onskvart att den forsta medicinska indikationen fortsattningsvis skulle kunna
erhalla ett brett skydd i form av ett generellt medicinskt foremal, exempelvis i form av ett
farmaceutiskt &mne, terapeutiskt medel eller lakemedel, vilket motsvarar uppfinnarens bidrag
till fackomradet. Den forsta som upptacker att ett amne har en medicinsk anvandning kan
dven under EPC 2000 erhélla ett brett skydd.*®

I samband med revideringen av EPC 2000 blev det ocksa explicit mojligt att skydda den andra
medicinska indikationen genom ett anvandningsbundet produktpatent i enlighet med artikel
54(5) EPC 2000.*"

Amnet eller blandningen X for anvandning vid behandling av sjukdom Y248

243 CA/PL 4/00, p. 3; Info2/PL12 of 01.02.2000; CA/PL 25/00 of 16.06.2000, Art. 54; CA/PL PV12. p. 23-31; Info2/PL14
of 26.06.2000; CA/PL PV 14. p. 199-226; CA/PL 31/00 of 20.07.2000, p. 39; Basic Proposal for the Revision of the
European Patent Convention, CA/PL 25/00 Rev. 1 of 28.07.2000, Art. 54(5), p. 45; Basic Proposal for the Revision of the
European Patent Convention, CA/100/00 of 09.08.2000, Art. 54(5), p. 45; CA/PV 81, p. 74-90.

244 CA/16/98 Add. 1 (12.8.1998), p. 1; CA/PL 2/99 (26.1.1999), p. 2 samt CA/PL 7/99 (2.3.1999).

245 CA/PL PV 9, p. 28-31 och CA/PL 4/00 (24.1.2000), p. 7 och 8.

246 CA/125/00 (9.11.2000) ersatt med CA/PV/81 (5.-7.9.2000), p. 86.

247 Schneider 11C 2008, s. 515-517.
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I samband med anpassningen av den finska patentlagen till EPC 2000 inférdes motsvarande
bestammelse i 2.5 § PatL** Den andra medicinska indikationen kan saledes erhalla ett
anvandningsbundet produktskydd &ven i Finland fran och med 13.12.2007. Darmed torde
mojligheten att patentera den andra medicinska indikationen inte langre kunna ifragasattas.”®
Under EPC 2000 gors saledes en skillnad mellan egentliga produktkrav pa en ny kemisk
forening, forsta medicinska indikationen, som tillater en generell patentering av dmnet eller
blandningen for ett medicinskt d&ndamal och den andra medicinska indikationen, dar damnet &r

anknutet till en viss specifik anvandning.

5.5.1 Narmare om forhallandet mellan forsta och andra medicinska indikationen

Forhallandet mellan den forsta och den andra medicinska indikationen maste avvégas da saval
den forsta som den andra medicinska indikationen kan erhalla ett anvandningsbundet
produktpatent under EPC 2000. T 1599706, som avgjordes innan EPC 2000 hade tratt ikraft,
belyser forhallande mellan den forsta och den andra medicinska indikationen under EPC 1973
respektive 2000. Patentkravet hade formulerats som ett anvdndningsbundet produktkrav, trots
att den patentsokta uppfinningen avsag en andra medicinsk indikation:

Ett vaccinerande &mne for anvandning i att frimja en skyddande immunrespons i
ett ddggdjur mot den smittosamma patogenen Mycobacterium...] 251

Besvdrskammaren konstaterade att patentkravet normalt hade ansetts vara riktat mot en forsta
medicinsk indikation, trots den specificerade anvandningen i patentkravet och darmed saknat
nyhet eftersom endast den forsta medicinska indikationen var mojlig att skydda med ett
anvandningsbundet  produktskydd under EPC 1973 Samma  specificerade
anvandningsbundna patentkrav skulle daremot inte langre under EPC 2000 komma att avse en

forsta medicinsk indikation utan en andra medicinsk indikation i enlighet med artikel 54(5)

248 Enligt den rekommenderade kravformuleringen forutsatts att i patentkravet anges “for use”. | exempelvis T 1127/05
(SCRIPPS RESEARCH INSTITUTE/Inhibition of angiogenesis), godkandes dock efter ikrafttradandet av EPC 2000
kravformuleringen “En &oA3 antagonist med formeln 7, 9, 10, 12 or 14 for inhibering av gA3-medierad angiogenesis i en vévnad, vari [...].”
249 | ag om sattande i kraft av de bestimmelser som hor till omrédet for lagstiftningen i akten for revision av konventionen
om meddelande av europeiska patent (894/2005). Se &ven RP 92/2005, s. 15-16. | rattsjgmforande syfte kan det anmérkas att
den svenska patentlagen anpassades till EPC 2000 genom att bestdmmelsen i 2.4 § i den svenska patentlagen om den forsta
medicinska indikationen utmdénstrades. Se narmare SOU 2003:66, s. 116-117 och Prop. 2006/07:56, s. 82 ff. Jmf. dock SOU
2008:20, s. 215, dar det poangteras att det vore Gnskvart att aterinfora bestimmelsen om den férsta medicinska indikationen
och en ny uttrycklig bestédmmelse om den andra medicinska indikationen i den svenska patentlagen. I Norge har anpassningen
genomforts endast i Patentretningslinjerna C-1V 2b.4 medan man i Danmark liksom i Finland har infort motsvarande
bestdmmelse (2.5 § Lov om @ndring af patentloven 399/30.4.2007).

250 Artikel 138 EPC anger uteslutande vilka ogiltighetsgrunder som kan &beropas i nationella rattsprocesser om nationellt
uppfdljda europapatent (jamfor artikel 100 EPC anger grunderna for upphévande av ett patent i ett invandningsforfarande vid
EPO). Se aven Jaenichen m.fl. 2009, s. 261.

251 T 1599706 (UNIVERSITY OF CALIFORNIA/Mycobacterium vaccinating agent), p. 13.

252 |bid., p. 13.1.
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EPC 2000. Da det var osannolikt att patentet skulle beviljas innan ikrafttradandet av EPC
2000 ansdg besvarskammaren att det var nodvandigt att beakta den nya situation, som skulle
uppsta som en foljd av ikrafttradandet EPC 2000. Darmed faststéallde besvarskammaren att
det var mojligt att formulera ett patentkrav, som avsag en andra medicinsk indikation som ett

anvandningsbundet produktkrav trots att EPC 2000 formellt annu inte tratt ikraft.”>®

Skillnaden mellan ett forsta och ett andra medicinskt indikationskrav, da bada kan skyddas
med ett anvandningsbundet produktkrav, &r att den medicinska anvandningen for den forsta
indikationen kan formuleras generellt, medan den som upptécker en andra medicinsk
indikation kan erhalla ett snavt skydd, bundet till den specifika nya medicinska indikationen

eller anvéndning som anges i patentkraven.

552  Schweiziska kravformuleringen under EPC 2000

Aven om det anforts att den schweiziska kravformuleringen inte lingre borde tillatas under
EPC 2000 eftersom den bidrar till fortsatt réttsosakerhet, > hanvisar den nuvarande versionen
av  EPO:s riktliner for  patenterbarhetsprévningen  fortfarande till den  schweiziska
kravformuleringen.” Patent meddelas fortfarande med patentkrav formulerade enligt den
schweiziska modellen och aven besvarskamrarna verkar utga ifran att den schweiziska

kravformuleringen fortfarande ér tillamplig.>®

Det har dven ifragasatts om det i G 5/83 faststéllda nyhetsundantaget och den schweiziska
kravformuleringen fortfarande & motiverade under EPC 2000 och foérenliga med den nya
bestammelsen i artikel 54(5) EPC. | T 406/06 poangterade besvarskammaren att om det av
Stora besvarskammaren faststdllda nyhetsundantaget inte langre &r tillampligt borde den
schweiziska kravformuleringen beddmas enligt de normala patentrattsliga reglerna, det vill séga
utgdende fran amnet eller tillverkningsforfarandet.*” En sadan tolkning kunde ha ovantade
och fatala pafolider for patenthavarna.®® Besvarskammaren utgick dock ifran att den

259

schweiziska kravformuleringen fortfarande ar tillaten,”® vilket torde Gverensstimma med att

253 |bid., p. 13.1-13.2.

254 Schneider 11C 2008, s. 511.

255 Guidelines for Examination in the EPO (13.12.2007) B-VII1, 2 samt C-1V, 4.8 samt Patenttik&sikirja 2008, osa I, I-4.

256 T 406/06 (NOVO NORDISK/Stimulation of beta cell proliferation), p. 5 och T 385/07 (PHARMA MAR/ Aplidine), p. 20.

257 T 406/06 (NOVO NORDISK/Stimulation of beta cell proliferation), p. 5.

258 Vial m.fl. WIPR 2008, s. 42-43.

259 Enligt Schneider 11C 2008, s. 518 borde den schweiziska kravformuleringen avskaffas, eftersom den uppratthaller ett oklart
réttslage.
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Stora besvarskammarens praxis enligt forarbetena till EPC 2000 skall vara “innefattad” i

konventionen.?®

[...] as regards the second or further medical uses, the case law evolved by the
EPO Enlarged Board of Appeal should be enshrined in the Convention. For the
sake of transparency and legal certainty the aim of the Basic Proposal was to keep
the legal status quo for medical uses. 261

Samtidigt har besvarskamrarna podngterat i ett antal avgéranden att sOkanden eventuellt
kunde Overvdga att omformulera patentkraven och dra nytta av den nya artikel 54(5) EPC
2000 som tratt i kraft i samband med att arendet aterforvisades till forsta instansen for fortsatt

262

behandling.

553  Schweiziska modellen och det anvédndningsbundna produktskyddet

Enligt forarbetena till EPC 2000 stravades efter en losning och ett skydd som sa nara som
mojligt skulle motsvara den schweiziska kravformuleringen. Avsikten var att det skydd som
erhélls med anvandningsbundna produktkrav skulle mojligast nara motsvara det skydd som

263

erhélls med den schweiziska kravtypen.” Utgdende fran besvarskamrarnas praxis verkar det

finnas en viss skillnad mellan dessa, vilket kan leda till oférutsedda komplikationer.

| T 1127/05 ansag besvdrskammaren att andringen fran den schweiziska kravformuleringen
till ett anvédndningsbundet produktskydd inte stred mot forbudet i artikel 123(2) EPC mot
tillagg som gar utdver sakinnehdllet i den ursprungliga ansékan, trots att bokstavligt stod

saknades i ursprungshandlingarna.®®*

Den anvéndningsbundna kravformuleringen r tilldimplig
trots att besvéret dver avslagsbeslutet gjordes innan EPC 2000 tratt i kraft. Saledes torde det
inte  finnas nagra hinder for att &ndra den schweiziska kravformuleringen till
anvandningsbundna produktkrav i fraga om ansokningar déar beslutet om beviljande av patent

inte har givits fore 13.12.2007 och som fortfarande ar anhangiga infor besvarskammaren.?®

Ddremot i T 250/05, dar patentet visserligen hade beviljats innan EPC 2000 tratt ikraft,
faststalldes att det inte & mojligt att ersatta patentkrav formulerade enligt den schweiziska
modellen med anvandningsbundna produktkrav under ett invandningsférfarande oberoende av

ndr patentet har beviljats, eftersom detta skulle utgora en otillaten utvidgning av skyddsomfanget i

260 MR/24/00 (15.7.2003), p. 139.

261 |bid.

262 Se t.ex. T 385/07 (PHARMA MAR/Apliding), p. 20.

263 MR/18/00 (21.11.2000), p. 4. Se &ven Spec.Ed. 4 of OJ EPO 2007, s. 54, p. 4.

264 T 1127/05 (SCRIPPS RESEARCH INSTITUTE/ Inhibition of angiogenesis), p. 9-11. Holtz — Vial MIP 2008, s. 82.
265 Vial m.fl. WIPR 2008, s. 42.
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strid mot artikel 123(3) EPC och regel 95(2) EPC.?*® Denna tolkning skulle vara 6desdiger for
patenthavaren sdrskilt ifall den schweiziska kravformuleringen inte langre skulle anses vara
tilliten, da den schweiziska kravformuleringen inte langre skulle kunna ersittas med

27 Detta medfor aven vissa oklarheter med tanke pé det nya

anvandningsbundna produktkrav.
begrénsningsforfarandet i enlighet med artikel 105(a)(2) liksom en begrénsning under ett

eventuellt invandningsforfarande under artikel 93(2) EPC.2%

Det kan dock ifragasittas om denna tolkning av artiklarna 54(5) och 123(3) EPC
dverensstaimmer med forarbetena till EPC 2000. Utgaende fran T 250/05 och T 1127/05
verkar det dock vara oklart i vilken utstrackning den schweiziska kravformuleringen och det

nya anvandningsbundna produktskyddet de facto beréttigar till samma skydd.

6 NARMARE OM DEN SCHWEIZISKA KRAVFORMULERINGEN

For att battre forsta de fragestdllningar som sammanhanger med andra medicinska
indikationskrav dr det nddvandigt att ndrmare granska den praxis som utarbetats under EPC
1973. Det dr dock skal att podngtera att den andra medicinska indikationen under EPC 2000
skyddas med anvéndningsbundna produktkrav och den praxis som nu granskas narmare galler
den schweiziska kravtypen. Medan de anvandningsbundna produktpatentkraven bestar av
(i) ett dmne med dess struktur, formel eller kompositionens uppbyggnad och (ii) en specifikt

29 pestdr den schweiziska

angiven medicinsk anvandning (terapeutiskt andamal),
kravformuleringen av (i) anvandningen av ett dmne, (ii) framstaliningen av ett lakemedel och
(iii) en medicinsk anvandning (terapeutiskt andamal). Den schweiziska kravformuleringen
innehaller saledes element av produkt-, forfarande- och anvandningskrav och har darfor varit svar att

placera i de befintliga patentkravskategorierna.

6.1 DEFINITIONEN AV AMNET ELLER BLANDNINGEN

Ett &mne kan definieras snavt eller brett. En sndv formulering ger séllan upphov till problem.

Patentkrav dar amnet har en generellt definierad struktur (exempelvis Markush-patentkrav)*°

266 T 250/05 (THE BRIGHAM AND WOMEN'S HOSPITAL, INC /Use of nitric oxide for systemic treatment), p. 3.6.
267 \/jal m.fl. WIPR 2008, s. 42-43.

268 | bid.

269 Schulte 2008, s. 152 och 155; Ventose 2009, s. 66; Domeij 1998, s. 325 samt Schneider 11C 2008, s. 519.

270 Se narmare om Markush-patentkrav t.ex. Domeij 1998, s. 189-191.
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dr acceptabla, men fOrutsatter att det dr trovdrdigt att alla &mnen kravet tacker har den

271

pastadda effekten.

Detta ar en kritisk faktor, eftersom det &r allmant ként att en enda substitutent kan &ndra pa
dmnets farmakologiska effekt och en dndring néra det aktiva centret i ett protein kan &ndra
eller forstora dess aktivitet.””> Andra medicinska indikationskrav med en bred definition av

dmnet dr med andra ord problematiska.

6.2 ANVANDNINGSBINDNINGEN

I G5/83 faststéllde Stora besvarskammaren att ett patentkrav som formulerats som
“anvéndningen av ett dmne for framstdliningen av ett lakemedel for en specificerad ny
terapeutisk anvandning med uppfinningshdjd” (specified new and inventive therapeutic application)
principiellt kunde godkénnas trots att bade sjalva tillverkningsférfarandet och lakemedlet var
kant.?”®* Nagon narmare definition pa vad som avses med “specificerad ny terapeutisk anvandning
med uppfinningshojd”, framgar inte ur principavgdrandena. Uttrycket har ansetts hanvisa till den
allménna principen i artikel 52(1) EPC enligt vilken patenterbara uppfinningar are industrially

applicable, new and inventive”.?"*

Da en uppfinning avser en andra medicinsk indikation maste en specificerad medicinsk
anvandning (indikation) anges i patentkraven till skillnad fran den forsta medicinska
indikationen dar det medicinska andamalet (indikationen) far formuleras generellt.””> Den
andra medicinska indikationen bo6r darmed bed6mas enligt de principer som galler
urvalsuppfinningar.?® Skyddet for den andra medicinska indikationen blir darigenom
begransat,””’ vilket dven ar avsikten enligt forarbetena till EPC 2000.°® Den i patentkravet
angivna specificerade nya medicinska anvandningen dr av avgOrande betydelse for

bedomningen av huruvida uppfinningen uppfyller kravet pa nyhet och uppfinningshojd och

2711 Se Schneider 11C 2008, s. 520.

272 |pid.

2713 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s.64, p. 23 specified samt de parallella avgérandena G 1/83
(BAYER/Zweite medizinische Indikation) OJ EPO 1985 s. 63, p. 23 bestimmte och G 6/83 (PHARMUKA/Deuxiéme indication
médicale) OJ EPO 1985 s. 69, p. 23 déterminée. Se daven T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO
2007 s. 204, p. 7.

274 Bird Patent World 2009, s. 13.

275 T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrroliding) OJ EPO 1984, s. 164, p. 10 och 12. Se &ven Schneider 11C 2008, s. 520.
276 Paterson 2001, s. 220. Se &ven t.ex. AIPPI (Report Q209/Finland) 2009, s. 1.

277 Dybdahl 2001, s. 61; Paterson 2001, s. 520; Schulte 2008, s. 156. Se &ven t.ex. Prop. 2006/07:56 s. 82 ff.

278 MR/18/00 (21.11.2000), p. 4. Se &ven Spec.Ed. 4 of OJ EPO 2007, s. 54, p. 4.
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skyddets omfattning for dessa patent &r begrénsat till den i patentkravet angivna medicinsk

anvandningen.””

6.3 ANVANDNINGSBINDNINGEN OCH FORBUDET MOT PATENT PA MEDICINSKA
FORFARANDEN

Den schweiziska kravformuleringen kan inte anvéndas generellt vid patentering av nya

anvandningar, utan ar avsedd endast for sadan anvandning som omfattas av forbudet mot

20 Detta bekraftades av Stora besvarskammaren i G 2/88

patent pa medicinska forfaranden.
och G 6/88. Det ar fraga om ett begransat undantag fran de allménna principerna gallande
nyhetskravet och ar begréansat till anvandningen av damnen och blandningar i nagot av de

medicinska forfaranden som omfattas av artikel 52(4) EPC 1973.%

Detta innebar saledes att kravformuleringen for den andra medicinska indikationen inte kan
anvandas for att skydda en ny anvandning av kdnda dmnen och blandningar i icke-medicinska
forfaranden. Gransdragningen mellan icke-patenterbara medicinska forfaranden och
patenterbara icke-medicinska forfaranden &r betydelsefull, eftersom forfarandets icke-
medicinska eller medicinska karaktar avgor hur patentkravet skall formuleras.?®* Nyhet och
uppfinningshdjd for ett patentkrav som har formulerats enligt den schweiziska modellen kan
inte hérledas fran den i patentkravet angivna icke-medicinska anvandningen, eftersom denna

endast anses vara av illustrativ karaktar.?

En ansokan kan innehalla bade patentkrav riktade mot en andra medicinsk indikation och
patentkrav riktade mot en annan icke-medicinsk patenterbar anvandning av ett &mne, férutsatt
att det i ansokan finns stod for savél den terapeutiska som den icke-terapeutiska anvandningen

och att dessa klart kan skiljas at.?** Patentsokande som gjort uppfinningar inom

285 286

gransomradena — behandlingar av t.ex. snarkning” eller kosmetiska forfaranden®®® — bor
formulera alternativa krav for att forsakra sig om att uppfinningens alla aspekter blir skyddade.

I T 584/88 tillats i samma patentansokan normala anvandningskrav riktade mot en icke-

279 Dyhdahl 2001, s. 61. Se dven Prop. 2006/07:56 s. 82 f.

280 G 2/88 (MOBIL/Friction reducing additive 111), OJ EPO 1990 s. 93, p. 6.1 och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating agent),
OJ EPO 1990 s. 114, p. 4, dar Stora besvarskammaren poéngterade att det i G 5/83 (EISAI/Second medical indication) var fraga
om den ratta tolkningen av artiklarna 52(4) och 54(5) EPC 1973 i deras réatta kontext. Se &ven Paterson EIPR 1991, s. 17-18.
281 G 2/88 (MOBIL/Friction reducing additive 111), OJ EPO 1990 s. 93, p. 6.1 och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating agent),
OJ EPO 1990 s. 114, p. 4 med hénvisning till G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 21. Se &ven
Paterson 2001, s. 520.

282 Hansen I1C 19883, s. 772. Se dven Hansen — Hirsch 1997, s. 263.

283 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 21.

284 T 36/83 (Thenoyl peroxide/Roussel-Uclaf), OJ EPO 1986, 295 ff.

285 T 584/88 (REICHART/Anti-snoring means) [1989] EPOR 449, p. 4-7.

286 Hansen — Hirsch 1997, s. 263.
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terapeutisk behandling av (stérande) snarkning samt andra medicinska indikationskrav riktade
mot anvandningen av ett &amne for tillverkning av ett lakemedel fOr terapeutisk behandling av
halsovédlig snarkning.®” Aven om behandling av snarkning huvudsakligen ar en med
kosmetisk behandling jamforbar atgard kan behandling av halsovadlig snarkning, som kan vara

dodsorsakande, ses som en profylaktisk behandling.?®®

| T 143/94 daremot avsag den patentsokta uppfinningen anvandningen av en kemisk substans
som forhindrar haravfall och stimulerade atervaxt av har? En sadan behandling kan
anvandas utan terapeutiska avsikter. Eftersom forfarandet inte uteslutande hade icke-
terapeutisk karaktar, omfattades det av forbudet mot patent pa medicinska forfaranden och

20 Daremot |

kunde skyddas med patentkrav riktade mot den andra medicinska indikationen.
T 469/94 kunde den patentsokta uppfinningen som avsag anvandningen av ett kant amne for
framstéllning av ett farmaceutiskt preparat for behandling av patienter som lider av trétthet
inte skyddas med den schweiziska kravformuleringen. Dé&remot kunde patentkraven
omformuleras till vanliga anvandningskrav for behandling av (friska) personer som lider av
trotthet da det var tidigare kant att &mnet kunde anvéandas for behandling av personer med

olika muskelsjukdomar.?*

Det finns sdledes ett inneboende spanningsforhallande mellan den andra medicinska
indikationen och forbudet mot patent pa medicinska forfaranden, som en foljd av att det ar
den nya medicinska anvandningen, som ger nyhet och uppfinningshojd for ett patent pa den
andra medicinska indikationen. For att kunna hérleda sin nyhet ur den tilltdnkta ny medicinska
anvandningen maste anvandningen eller indikationen vara av sadan art att den omfattas av
forbudet i artikel 52(4) EPC 1973.%*

6.4 BEDOMNING AV NYHET OCH UPPFINNINGSHOJD FOR ANDRA MEDICINSKA
INDIKATIONSKRAV

Utdver att ett patentkrav som &r riktat mot en andra medicinsk indikation skall vara utformat
pa ett visst satt och riktat mot en medicinsk anvandning, maste dven de grundlaggande

patenterbarhetsvillkoren (nyhet, uppfinningsh6éjd och tillgodogo6ras industriellt) uppfyllas.

287 |bid.

288 T 584/88 (REICHART/ Anti-snoring means) [1989] EPOR 449. Se &ven Hansen 1IC 1988a, s. 775-776 samt Domeij 1998,
S. 205-206.

289 T 143/94 (MAIL/Trigonelline), OJ EPO 1996 s. 430, p. 3-3.3. Se &ven Domeij 1998, s. 107.

290 |pid.

291 T 469794 (MIT/Perception of fatigue), p. 5.2. Se &ven tex. Dybdahl 1999, s. 80 Ventose 2009, s. 71.

292 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64, p. 21; T 655/92 (NYCOMED/Contrast agent for imaging)
OJ EPO 1998 s. 17, p. 5.2. Se dven Paterson 2001, s. 521.
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Patenterbarhetsprovningen bygger pa ett samspel mellan substansen och den medicinska
anvandningen déar nyheten och uppfinningshojden hérleds fran den i patentkravet angivna

medicinska anvandningen.**

6.4.1  Nyhet hos andra medicinska indikationskrav

For att en uppfinning skall vara ny i patentrattslig bemérkelse bor uppfinningen inte vara
tidigare kind, vilket framgar ur artikel 54(1) EPC och 2 § PatL.** | princip galler det av Stora
besvdrskammaren faststéllda nyhetsundantaget endast dmnen och blandningar som dr k&nda
per s¢ eftersom ett regelrdtt produktskydd darmed ar uteslutet?® Patentkrav pa den andra
medicinska indikationen kan anvandas oavsett om substansen eller dess medicinska

anvandning ar kand.*® Det finns alltsd inget krav pa bevisning om tidigare medicinsk

297

anvandning i beskrivningen.”" Nyheten for ett patentkrav formulerat enligt den schweiziska

modellen kan grunda sig pa att sjalva damnet &r nytt, pa att framstallningsforfarandet ar nytt
eller om bade dmnet och framstallningsforfarandet ar kanda pa den avsedda terapeutiska

anvandningen.”®

Vid nyhetsprovningen maste man skilja mellan ett damne (den kemiska strukturen hos ett
299

amne) och dess anvandningsmojligheter.”® Nyhetshegreppet r inte bundet till huruvida nagot

har existerat tidigare, utan istéllet till om uppfinningen har gjorts tillganglig for allmanheten,

300

det vill s&ga om den redan varit kdnd eller inte.™ En kemisk struktur &r inte nyhetsskadlig for

substansens nya anvandningsmojligheter.**

Om den patentsokta uppfinningen inte till alla
vésentliga delar motsvarar det som &r kant, ar indikationen ny i patentrattslig bemarkelse (sa
kallad fotografisk nyhet). D& den patentansokta uppfinningen avser en andra medicinska
indikation foreligger bristande nyhet da ett dokument tillhérande teknikens standpunkt

beskriver substansen och dartill anger att substansen kan anvéndas for den i patentkravet

293 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64, p. 21 samt Paterson 2001, s. 520 och Schulte 2008, s. 155.
294 Se ndrmare om nyhetskravet i allménhet t.ex. Godenhielm 1994, s. 66-71 och Paterson 2001, s. 130-166.

295 Thomas 11C 2003, s. 881 samt Paterson 2001, s. 519-520.

296 T 143/94 (MAI/Trigonelline), OJ EPO 1996 s. 430, p. 3.2.

297 |bid., p. 3.2 Paterson 2001, s 519 samt Domeij 2000, s. 32.

298 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64, p. 21. Se dven Schulte 2008, s. 155.

299 Domeij 1998, s. 263. Se aven Utermann 11C 1986, s. 47-48.

300 |_evin 2007, s. 280.

301 Domeij 1998, s. 263.
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302

angivna indikationen.®” For att uppfylla nyhetskravet maste uppfinningen saledes ha

atminstone ett nytt sardrag, som inte tillhor teknikens standpunkt.*®

Nyhetskravet har uppfattats som problematiskt betrdffande den andra medicinska
indikationen, bland annat for att det ar fraga om ny anvandning av kanda lakemedel *
Acetylsalicylsyra anvéndes i decennier i terapeutisk smartbehandling, innan dess
blodproppshdmmande egenskaper i samma orala doseringsform upptacktes. Att ett &mne ar
kommersiellt tillgdngligt per s¢ och har anvants som ldkemedel innebér inte enligt Stora
besvarskammaren att alla dess anvandningsformer (for ett visst syfte, pa basis av en ny teknisk
effekt) ar kanda, 4ven om den tidigare okanda terapeutiska effekten sannolikt har uppnatts i
samband med den tidigare medicinska anvandningen.®® For att den tidigare anvindningen
(prior use) av amnet skall vara nyhetsskadlig, maste amnet tidigare ha anvants for samma
terapeutiska andamal.*® Tidigare anvandning behandlas saledes pa samma satt som teknikens
standpunkt. Genom att behandla nyhetskriteriet ~ objektivt  efterstravade  Stora

besvarskammaren att undvika ytterligare, forhallandevis subjektiva kriterier.*”’

Vid bedémningen av nyhet och uppfinningshojd, &r en uppfinning, som avser en andra
medicinsk indikation, varken ny eller forvantad (anticipated) enbart pa den grund att den nya
terapeutiska effekten, vars uppnaende enligt de i G 2/88 och G 6/88 faststéllda principerna
utgor ett funktionellt tekniskt sérdrag i kravet, pa ett dolt eller inherent sétt sker i samband
med nagon tidigare kdnd anvandning, om det inte &r kant att den tekniska effekten som sadan
sker samtidigt.*® | exempelvis T 445/01 pastods att ett andra medicinskt indikationskrav
saknade nyhet mot en inherent teknisk effekt, da det var ként att &amnet hade anvants for ett
annat syfte och den patentsokta tekniska effekten ingick som en dold, inherent teknisk effekt

hos den tidigare beskrivna anvandningen (doctrine of inherency).*® Enligt besvarskammaren &r

302 Hansen — Hirsch 1997, s. 86.

303 G 2/88 (MOBIL/Friction reducing additive 111), OJ EPO 1990 s. 93, p. 10.3 och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating agent),
OJ EPO 1990 s. 114, p. 9. Se dven Utermann 11C 1986, s. 48 samt Domeij 1998, s. 259.

304 Utermann 11C 1986, s. 47-49.

305 G 1/92 (Availability to the public), OJ EPO 1993 s. 277, p. 3. Se &ven Hansen — Hirsch 1997, s. 86 samt Domeij 1998, s. 263.

306 Se t.ex. G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64 ff. och de parallella avgérandena samt t.ex. Hansen —
Hirsch 1997, s. 86 och Utermann I1C 1986, s. 49-50.

307 T 254/93 (ORTHO PHARMACEUTICAL/Prevention of skin atrophy), OJ EPO 1998, s. 285, p. 3. Se dven Hansen — Hirsch
1997, s. 87.

308 Tritton m.fl. 2008, s. 123.

309 T 445/01 (FUKUNAGA/Adenosine for anesthesia), p. 5-11. Se &ven T 509/04 (ALLERGANY/Cerebral palsy), p. 6, dér
besvarskammaren kom till en liknande slutsats. Se t.ex. Westerlund 2003, s. 22-25 om doctrine of inherency.
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endast det som &r kant relevant med tanke pa bedomningen av nyheten, medan fragan om

“inherens” inte tas upp under nyhetskravet i artikel 54(2) EPC.**

Ett mothall som innehaller experiment, som beskriver en effekt som kan innebara att &mnet ar
lampligt for en specifik terapeutisk anvandning eller beskriver in vitro-testning for en sadan
anvandning utgor ett nyhetshinder endast i det fall att fackmannen direkt och otvetydigt kan
utlasa en motsvarande terapeutisk anvandning fran dokumentet.*** Ett mothall, som beskriver
att ett kdnt &mne anvands for en specifik terapeutisk anvdndning utan att beskriva faktiska
kliniska data, kan dock anfdras som ett nyhetshinder. | detta fall bor sokanden bestrida att

denna angivelse mojliggér anvandningen.®*

| T 385/07 ansag besvarskammaren att ett andra medicinskt indikationskrav, som avsag
terapeutisk behandling av bukspottskortelcancer, var nytt i forhallande till ett mothall dar det
angavs att kliniska forsok pagick med namnda dmne, eftersom mothallet inte var ett otvetydigt
bevis pa den terapeutiska effekten hos patienter med bukspottskortelcancer.®® I samma arende
godkandes dven data fran in vivo djurforsok, som en tillracklig tillforlitlig indikation pa en

terapeutisk verkan hos manniskor.**

Ett omndamnande av att en medicin genomgar klinisk evaluering for en specifik medicinsk
anvandning dr inte nyhetsskadligt for ett patentkrav riktat mot samma &mne och samma
terapeutiska anvandning, ifall denna information pa ett trovardigt satt motsdgs av
omstandligheterna och om man inte fran omnamnandet kan dra nagon slutsats om den direkt
och otvetydigt underliggande terapeutiska effekten for den patentsokta medicinska

315

indikationen.*™ Att fas | kliniska forsok framgangsrikt har avslutats pavisar enligt T 715/03
endast en acceptabel sakerhetsprofil och ett omnamnande om att fas 11 kliniska forsok pagar
med ett amne sager inget om dmnets terapeutiska effekt, om inte resultat ingar.**® Bristande
nyhet kan vara uppenbart utgaende fran det som uttryckligen framgar i ett mothall. Dartill
foreligger en indirekt beskrivning (implicit disclosure), da en fackman utgaende fran teknikens

standpunkt utan vidare skulle erhalla ett resultat, som ligger inom kravformuleringen. Ett

310 T 445/01 (FUKUNAGA/Adenosine for anesthesia), p. 5-11. Se dven Visser 2008, s. 94

311 T 241795 (ELI LILLY/ Serotonin receptor) OJ EPO 2001, s. 103, p. 4.1.2.

312 Se t.ex. Examination Guidelines for Patent Application relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 27.
313 Visser 2008, s. 94.

314 |bid.

315 T 158/96 (PFIZER/Sertraling) [1999] EPOR 285, p. 3.4.1.

316 T 715/03 (PFIZER/Use of ziprasidone for treating Tourette's syndrome), p. 2.2.

46



IPR UNIVERSITY CENTER PUBLICATIONS IPR SERIES A:6

dylikt mothall & nyhetsskadligt endast om det inte finns skélig misstanke om dess praktiska
effekt.®"’

6.4.2  Uppfinningshdjd hos andra medicinska indikationskrav

For att fa patent pa en uppfinning racker det inte med att den &r ny, utan den maste aven
vésentligen skilja sig fran vad som tidigare varit kant och inte vara néaraliggande for en fackman
(2 § PatL och artikel 56 EPC). Kravet pa uppfinningshéjd avgdérs genom det sa kallade
fackmannakriteriet, enligt den av EPO utvecklade problemldsningsmetoden.®® Skillnaden far
saledes inte vara helt ovasentlig.’*® Da ett kant lakemedel konstateras ha en ny medicinsk
anvandning, maste den nya medicinska indikationen vara artskild fran den forut kanda.** Det
far saledes inte vara nérliggande for en fackman att med kdnnedom om den tidigare

medicinska indikationen komma fram till den nya medicinska indikationen.***

Ett pastdende om att ett &mne ar verksamt mot en viss sjukdom, utan tillracklig experimentell
underbyggnad racker inte for att uppfylla kravet pa uppfinningshojd*? Ifall den
experimentella underbyggnaden i en patentanstkan vésentligen &r detsamma som i teknikens
standpunkt, ar det sannolikt att den patentsokta medicinska anvéandningen saknar
uppfinningshojd.  Uppfinningshojd foreligger exempelvis inte da resultat fran in vitro
experiment ingar i teknikens standpunkt och patentansékan beskriver resultat fran in vivo
djurmodeller, om en fackman utgaende fran det som &r ként har rimliga férhoppningar om att
lyckas (reasonable expectation of success). Detta bedéms dock in casu®® | T 1045/98 var
nyhetskravet uppfyllt medan uppfinningshojd inte forelag, da den patentsokta uppfinningen
avsag en andra medicinsk indikation och for forsta gangen beskrev in vivo djurmodeller medan
in vitro forsok ingick i det narmaste mothallet.** Trots forstaeliga osakerhetsfaktorer, vilka
alltid karaktériserar biologiska experiment hade fackmannen ingen orsak att tvivla, utan skulle
bara ha intagit en try and see”-attityd, vilket inte ar detsamma som brist pa rimliga

forutsattningar att lyckas.*®

317 Se t.ex. Examination Guidelines for Patent Application relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 27.

318 Se ndrmare om problemldsningsmetoden Szabo 1994, s. 225 ff; Se dven t.ex. Nyberg 2000, s. 75-78; Paterson 2001, s. 538-
560 samt Visser 2008, s. 110-112;

319 Godenhielm 1994, s. 71.

320 Schulte 2008, s. 156.

321 |bid. Se &ven t.ex. PRV Riktlinjer B1-3.10.

522 T 210/02 (DEPRENYL ANIMAL HEALTH/Use of deprenyl), p. 5 samt T 893/02 (SLOAN-KETTERING/GP75), p. 17.
323 T 918/02 (BIOGEN/ Inflammatory Bowel Disease), p. 9.1.

324 T 1045/98 (SCHERING/ Edsinophilia), p. 17-18.

325 |bid. Se dven T 1396/06 (EPIMMUNE/HLA Binding Peptides), p. 7-8, dar besvarskammaren pa motsvarande grunder
ansag att den patentsokta uppfinningen var uppenbar for en fackman och att uppfinningshojd inte forelag.
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Dédremot kom besvarskammaren till ett motsatt resultat i T 385/07. Besvdrskammaren
poangterade att olika cancertyper har olika kdnnetecken och grundar sig pa helt olika
verkningsmekanismer. Det finns inte nagra ”magiska” behandlingsformer, som &r verksamma
for alla cancertyper. En fackman ansags inte utgaende fran en tidigare beskrivning om att ett
amne dr effektivt pa en eller flera cancerformer ha rimliga forhoppningar om att &mnet aven &r

326

effektivt pa en annan cancerform,*® varmed kravet pa uppfinningshéjd ansags vara uppfyllt.

I T 1031700 intog besvdarskammaren en strikt attityd och avslog en ansokan med ett andra
medicinskt indikationskrav pa grund av bristande nyhet da de experimentella uppgifterna som
ingick i ansokan ansags motsvara nagot som ingick i en publikation. Detta medféorde att inget
nytt teknisk sardrag om den pastadda medicinska anvandningen ingick i ans6kan. *’ Det enda
som dtskiljde ansokan fran mothallet var ordvalet som inte medférde nagon skillnad i den

tekniska innebdrden. Nagot nytt teknisk sardrag ingick darmed inte i ansokan.*?®

En stor del av dagens medicinska och farmaceutiska forskning avser att pavisa nya verkningar
hos tidigare kdnda substanser. En av de bakomliggande orsakerna till detta &r att framtagandet
och testandet av helt nya substanser medfoér hoga kostnader. Da man arbetar med kanda
substanser kommer man ofta fram till resultat som dven om de ligger mycket néra det som
tidigare varit kant, anda kan vara av stor ekonomisk betydelse. | T 1212/01 déar patentet
upphévdes pa grund av bristande uppfinningshdjd poédngterade besvarskammaren att

kommersiell framgang inte nodvandigtvis innebar att uppfinningshojd foreligger. 3°

Eftersom de nya indikationerna ofta ligger forhallandevis nara de redan kénda indikationerna
for amnet, har det anforts att det finns en viss risk for att patenterbarhetsprévningen
reduceras till en nyhetsprévning.*®® Fragan ar hur hog grad av uppfinningshojd som forutsatts
for att patent skall kunna meddelas. Sérskilt om man uteslutande féljer
problemldsningsmodellen ar majoriteten av mothallen skadliga for uppfinningshojden.®* Ifall
ett damne har anvénts for behandling av beslaktade tillstand bor uppfinningshoéjden varderas
noga.*** Detsamma géller om tvd &mnen som ar avsedda for behandling av samma sjukdom

och det finns endast en mindre variation i &mnenas struktur.®*® Vid vardering av

326 T 385/07 (PHARMA MAR/Apliding), p. 12. Se &ven Visser 2008, s. 94.

327 T 1031/00 (SEPRACOR/Optically pure (-) amlodipine), p. 2.1.2.

328 | bid.

329 T 1212/01 (PFIZER INC./Pyrazolopyrimidinones for the treatment of impotence), p. 6.1-6.7.

330 Schneider 11C 2008, s. 524.

331 |bid. Se tex. BGH X ZR 236/01 (Carvedilol 11), GRUR 2007, 404ff, for ett alternativt satt att beddma uppfinningshéjden.
332 Se t.ex. Patentretningslinjerna, C-1V, 2b.4.4 samt UK IPO Examination Guidelines for Medical Inventions 2008, s. 34.

333 T 541/89 (BEECHAM-WUELFING GmbH/Xanthine derivative), p. 7-8. Se &ven Domeij 2000, s. 187.
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uppfinningshojden bor man beakta om sjukdomarna grundar sig pa samma
334

verkningsmekanismer, har gemensamt ursprung eller orsakas av samma faktorer.** Utgaende
fran EPO:s praxis verkar bedomningen av uppfinningshéjd variera enligt sjukdomsform och

hur komplexa verkningsmekanismer som aterfinns bakom de olika sjukdomsformerna.

6.5 FUNKTIONELLA SARDRAG

Ett ytterligare problemomrade som géller den schweiziska kravformuleringen ar den 6kande
mangden funktionellt definierade indikationspatent.®® Med dessa forsoker man uppna ett
vidare skydd for de forskningsresultat som speciellt sma innovativa bioteknikbolag och &dven
enskilda forskare tar fram. Lakemedlet definieras, som en grupp &mnen med en gemensam

verkningsmekanism, vilka kan identifieras med hjalp av en patenterad screening-metod.** Dessa

337

sa kallade "reach-through” patentkrav,*’ strécker sig ofta till framtida potentiella lakemedel, som

annu dr strukturellt okaraktariserade. Dessa substanser, som i kraven beskrivits endast genom

338

metoden for att identifiera dem, dr i princip inte patenterbara.”™™ De kan omfatta inte bara nya

okanda amnen utan dven kidnda &mnen, ibland dven konkurrenters patenterade molekyler.**
”Reach-through” patentkrav, som har formulerats enligt den schweiziska modellen, dr oprecisa

till sin utformning och det ar darfor oklart vad de skyddar.>®

En nyhets- och
patenterbarhetsgranskning kan vara svar eller omojlig att utfora liksom faststéllandet av
patentskyddets omfattning.*** Kravet pa tillracklig beskrivning av uppfinningen (artikel 83

EPC) och kravet pa att patentkraven skall vara klara, koncisa och ha stéd i beskrivningen

334 T 913/94 (EISAI/Agent for gastritis), p. 3.3.2-3.3.4, dar det var friga om behandling av den lindrigare sjukdomsformen
magkatarr, da det var tidigare kant att den allvarligare sjukdomsformen magsar, hade behandlats med samma dmne.

335 \WWeckman 2000, s. 8. Se dven SOU 2008:20, s. 436-437.

336 Se t.ex. Domeij NIR 2009, s. 319 och SOU 2008:20, s. 439. Dylika screening-metoder per se & narmast forskningsverktyg
och ger ofta ett otillréckligt skydd. De ar svara att Gvervaka och havda gentemot konkurrenter, eftersom de inte omfattas av
artikel 64(2) EPC (indirekt produktskydd).

337Se SOU 2008:20, s. 436-440. Med uttrycket avses uppfinningar som géller forfaranden for att identifiera eller framstalla en
grupp amnen som fungerar som receptorer. Amnena och deras egenskaper ar ofta 4nnu okéinda. Receptorer har samband
med utvecklingen av sjukdomar och kénnetecknas av att de binder substanser vilket utl6ser reaktioner i celler. Patentkraven
brukar omfatta receptorn och metoder for att identifiera &mnen som binder till receptorn (sd kallade ligander), varmed
aktivitet utloses i cellen. Amnen med sédana aktiverande egenskaper kan potentiellt anvandas som likemedel. Det finns olika
typer av “reach-through” krav. Dels &r det fraga om patentkrav som riktar sig mot dnnu oupptickta substanser som definieras
med hjélp av en viss screening-metod, dels sa kallade pathway-claims, som avser dnnu okénda substanser som definieras med
hjélp av deras funktioner, i forhallande till kinda s.k. biologiska signalvagar. Se dven tex. MinRen NIR 2008b, s. 347; Minfen
NIR 2008a, s. 256-257.

338 SOU 2008:20, s. 402 dér det anmarks att gransdragningen inte alltid ar helt klar och att EPO:s praxis inte har varit helt
konsekvent. Se &ven t.ex. Domeij NIR 2009, s. 319 dér det anges att patentkrav med “reach-through” effekt & mojliga. Om
kraven omfattar alla monoklonala antikroppar med en vélidentifierad immunologisk reaktion mot en av sdkanden identifierad
antigen.

339 Weckman 2000, s. 8 och MinBen NIR 2008b, s. 385-386.

340 Se t.ex SOU 2008:20, s. 439.

341 Weckman 2000, s. 8 och MinBen NIR 2008b, s. 385-386.
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(artikel 84 EPC) hindrar sadana vida eller spekulativa krav, utan en omfattande experimentell
underbyggnad.®*

6.5.1  Med vilken noggrannhet skall sjukdomen definieras

Patent pa den andra medicinska indikationen avser att skydda anvandningen av ett amne for
framstélining av ett lakemedel for en specificerad, ny terapeutisk anvandning med
uppfinningsh6jd.** Fragan ar hur patentkrav, dar sjukdomstillstdnden har definierats med
funktionella angivelser, forhaller sig till kravet pa att andra medicinska indikationskrav maste
specificera de sjukdomar eller sjukdomstillstand som skall behandlas.

| T 241/95 behandlades fragan om den noggrannhet, med vilken en sjukdom skall anges i
patentkrav gallande den andra medicinska indikationen. Patent hade sokts for:

Anvéndning av (R)-fluoxetin [Prozac], vilket &r fran (S)-fluoxetin véasentligen fritt
(R)-fluoxetin, eller ett farmaceutiskt acceptabelt salt eller solvat darav, for
framstéllning av ett lakemedel for behandling av ett d&ggdjur som lider av eller &r
mottagligt for sjukdomstillstind som kan forbéttras eller forhindras genom selektiv
upptagning av en 5-HTc receptor.344

Besvarskammaren uteslot inte helt majligheten att ett sjukdomstillstand kan definieras med
dessa funktionella angivelser, men ansag att uttrycket ett sjukdomstillstand som kan forbéattras eller
forhindras genom selektiv upptagning av en 5-HT,. receptor inte uppfyllde Kklarhets- och
koncishetskravet i artikel 84 EPC, eftersom en fackperson varken fran sjalva ansokan eller
utgdende fran det som ar allmant ként fick tillrackligt information for att kunna bedéma ifall
nagon sjukdom uppfyller de funktionella definitionerna som faststéllts i patentkravet

345

tillrackligt tydligt for att klart definiera en specifik sjukdom.

FOr att ett patentkrav som &r riktat mot en andra medicinsk indikation dér sjukdomstillstandet
som skall behandlas &r funktionellt definierat, till exempel varje sjukdomstillstand som kan
behandlas eller férhindras genom selektiv bindning till en specifik receptor, uppfylls klarhets- och
koncishetskravet i artikel 84 endast ifall sadana instruktioner, experiment och andra testbara
kriterier ingar i patentdokumentet, utgaende fran vilka en fackman, direkt och otvetydigt kan

forsta, vilka sjukdomar eller patologiska tillstand som faller innanfér den funktionella

342 MinRBen NIR 2008b, s. 386 och Se &ven Guidelines for Examination in the EPO (13.12.2007) B-11l, 3.7. Se for Sveriges del P
05-217, 2008 12 19 samt Domeij NIR 2009, s. 318-319 om férhallandet mellan 8 § PatL och artiklarna 83 respektive 84 EPC.
343 Se G 5/83 (EISAI/Second medical use) OJ EPO 1985, s. 66, p. 23.

344 T 241795 (ELI LILLY/ Serotonin receptor) OJ EPO 2001, s. 103 ff. Se &ven t.ex. Jaenichen m.fl. 2009, s. 259.

345 |bid., p. 3.1.1-3.1.2. Se dven Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 43,
p. 140.
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definitionen och foljaktligen aven innanfor patentkravets skyddsomfang, forutsatt att detta
inte star klart for en fackman utgédende fran allmént tillganglig kunskap.**® Pavisandet av en
selektiv bindning till en receptor ar saledes narmast en upptackt och kan darigenom inte
utgdra en patenterbar uppfinning. Definierad, verklig och praktisk anvandning i form av
behandling av ett patologiskt tillstdnd &r en forutsattning for att en teknisk kontribution till

teknikens standpunkt foreligger.®"’

6.5.2  Tillrdcklig experimentell underbyggnad for den nya medicinska indikationen

Patentmyndigheterna krdver mera farmakologisk data eller experimentell underbyggnad for
patent pa den andra medicinska indikationen an for produktpatent.**® I USA kravdes tidigare
till och med resultat fran Kkliniska forsok.>* First to fil-systemet i Europa och
publikationstrycket medfor dock att patentansokningar ofta inlamnas i ett tidigt skede, da

%% Ansokningarna ér saledes ofta

kliniska forsok och aven djurforsok dnnu inte har paborjats.
ofullstdndiga i detta avseende och &mnets ldmplighet for den avsedda indikationen &r
bristfalligt eller inte alls pavisad. Att forutsatta resultat fran kliniska forsok skulle enligt EPO:s
praxis vara orimligt med tanke pa nar patentansokningar maste goras och hur lange det tar att
utfora kliniska forsok. Besvarskamrarna har saledes accepterat att tillracklig experimentell
underbyggnad, inte nodvandigtvis forutsatter resultat fran kliniska forsok.*** Att pavisa en
farmaceutisk effekt in vitro eller med in vivo djurmodeller kan enligt en vedertagen princip vara
tillrackligt ifall effekten for fackmannen direkt och otvetydigt reflekterar en sadan specifik
terapeutisk anvandning. Ett amnes effektivitet maste pa ett plausibelt satt vara pavisat for den
specificerade anvandningen.®? Inte ens en beskrivning av hur experimenten bor utforas ar

saledes nodvandigtvis tillracklig underbyggnad for andra medicinska indikationskrav.**

| exempelvis T 385/07 ansags in vivo djurforsok med moss tillrackligt tillforlitligt pavisa en

354

terapeutisk effekt hos manniskor.™* Vilken typ av experiment och data som forutsétts for att

vara trovardigt varierar in casu.*® En dalig djurmodell pavisar inte trovérdigt en terapeutisk

346 T 241/95 (ELI LILLY/ Serotonin receptor) OJ EPO 2001, s. 103, p. 3.1.2.

347 |bid., p. 3.1.2. Se &ven Guidelings for Examination in the EPO (13.12.2007), C-Ill, 4.22 och C-1V, 4.8 samt Patent-
retningslinjerna C-1V, 2b.4.

348 \WWeckman 2000, s. 7.

349 | bid.

350 MinRRen 2008Db, s. 348.

351 T 1045798 (SCHERING/Eosinophilia), p. 8 och T 241/95 (ELI LILLY/Serotonin receptor), OJ EPO 2001, s. 103, p. 3.5.2.
352 | bid.

353 Domeij NIR 2009, s. 319.

354 T 385/07, (PHARMA MAR/Apliding), p. 12. Se aven Visser 2008, s. 94.

355 T 158/96 (PFIZER/Sertraling) [1999] EPOR 285, p. 3.5.2-3.6.2.
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effekt hos manniskor.*** Genom att bioinformatikens anvandning och betydelse har vuxit kan
till och med in silico resultat eller sekvenshomologi accepteras forutsatt att resultaten &r
tillrdckligt trovardiga.®” Spekulativa andra medicinska indikationskrav ar inte tillatna.*®
Avsaknaden av data (dven rudimentar sadan) i beskrivningen borde vara en grund for att avsla
en patentansokan som avser en andra medicinsk indikation.*** Det bor vara fraga om mer an
en generell anvisning om en effekt i beskrivningen. En antydan om att experiment eller prov

har utforts ar inte tillrackligt.*®

En forutsdttning for att patentera ett k&nt lakemedels nya medicinska indikationer &r att den
nya medicinska indikationen &r tillrackligt fullstandigt beskriven i patentans6kan med hjélp av
experiment i enlighet med kravet pa tillracklig beskrivning i artikel 83 EPC. Beskrivningen
skall vara sa tydlig, att en fackman med ledning av den kan utéva uppfinningen. Beskrivningen
ar tillracklig om det uttryckligen framgar hur uppfinningen skall utévas eller om det anges
fackmannaméssiga metoder. Om det ddremot krévs ytterligare icke-rutinmaéssigt arbete av
fackmannen &r kravet inte uppfyllt.*** D den patentsokta uppfinningen avser en ny medicinsk
indikation och patentkraven har formulerats enligt den schweiziska modellen utgor
uppnaendet av den patentsokta terapeutiska effekten ett funktionellt tekniskt sardrag i enlighet
med G 2/88 och G 6/88.°% Det tillverkade lakemedlets (amnets eller blandningens)
lamplighet for den patentsokta specificerade medicinska indikationen bor trovardigt framga ur
den ursprungliga ansokan. For att klarlagga att det patentsokta amnet har en direkt effekt pa
en i sjukdomen specifikt involverad metabolisk mekanism bér information i form av exempel,

experiment eller test med resultat, inga i patentansokan.**

Ett uppmarksammat fall dar fragan behandlats & T 609702 (SALK INSTITUTE/AP-1
complex), dar sokanden hade erhallit patent dels pa en sa kallad “reach-through” metod for att
identifiera substanser som hammar signalvagen AP-1, dels pa substanser som identifierats med

nyssndmnda metod for en andra medicinsk indikation.*** Patentet hade uppratthéllits i d&ndrad

356 T 1100/04 (ALLERGAN/Botulinum toxin type B), p. 8. Jmf. T 219/01 (GENENTECH/HIV vaccine), p. 6.2.

357 Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK 1PO 2008, s. 47.

358 T 893/02 (SLOAN-KETTERING/GP75), p. 17 och T 210/02, (DEPRENYL ANIMAL HEALTH/Use of deprenyl), p. 5.
Se &ven Prendergast’s Application [2000] RPC 446

359 Hoerrmann’s Application [1996] RPC 341and McManus’s Application [1994] FSR 558.

360 T 893/02 (SLOAN-KETTERING/GP75), p. 17 och T 210/02, (DEPRENYL ANIMAL HEALTH/Use of deprenyl), p. 5.
Se &ven Consultant Suppliers Application [1996] RPC 348.

361 T 609/02 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex), p. 9 och T 158/96 (PFIZER/Sertraline) [1999] EPOR 285, p. 3.1.

362 T 609702 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex), p. 9 med hanvisning till G 2/88 (MOBIL/Friction reducing additive 111), OJ
EPO 1990 . 93, och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating agent), OJ EPO 1990 s. 114, rubrik 111 och p. 9.

363 |bid.

364 Rubbningar i signalvagsproteinet AP-1 kan leda till okontrollerad tillvaxt av cellerna och tumérbildning. Se nédrmare t.ex.
SOU 2008:20, s. 176.
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form. Besvér anfordes av patenthavaren Over ett underkrav som hade formulerats enligt den

schweiziska modellen och som inte hade godkants av invdndningsavdelningen (patentkrav 6):

Anvéndning av ett &mne identifierat med ett forfarande enligt kraven 1 till 5 for
framstéllning av ett ldkemedel mot Overuttryck av gener som reagerar pa
steroidhormoner eller steroidliknande &mnen.

Beskrivningen av uppfinningen inneholl endast en vag indikation om mdjliga medicinska
anvandningar av substanser som dnnu var okdnda. Identifierandet av de okdnda substanserna
skulle enligt besvérskammaren kréva ett omfattande arbete och mdjligen innefatta ren
uppfinningsverksamhet.® Kravet pa att en fackman skall kunna utdva en patentsokt
uppfinning med ledning av beskrivningen maste vara uppfyllt nar patentansokan ges in till

%6 Eftersom strukturen for den aktiva

patentmyndigheten eller helst redan vid prioritetsdatum.
ingrediensen som hade foreslagits for den farmaceutiska kompositionen i T 609/02 inte var
tillganglig skulle in vitro tester inte ha kunnat utforas.**" Ansokan avsag ett obegrénsat, oprovat
forslag med okaraktériserade molekyler och verkningsmekanismer, vilket ndrmast utgjorde en
inbjudan att utfora ett ytterligare forskningsprogram utan nagra narmare instruktioner.*®
Enligt denna strikta tolkning forutsatter kravet pa tillracklig beskrivning i artikel 83 att det &r
mojligt for en fackman, att utgaende fran beskrivningen av uppfinningen utféra uppfinningen
Over kravets hela bredd, vilket forutsatter att det i de ursprungliga handlingarna for en
patentansOkan, som dr riktad mot den andra medicinska indikationen eller i teknikens
standpunkt, ingar sadan information utgaende fran vilken det &r tekniskt trovardigt for en
fackman att det patentsokta dmnet eller blandningen ar verksamt for den patentsokta
medicinska anvandningen.®® Ifall beskrivningen vid inlamningsdagen inte innehéller mer an en
vag indikation om mgjlig medicinsk anvéndning av en dnnu oidentifierad substans, utgor detta

en sadan fundamental brist, som inte kan atgardas i ett senare skede.*”

Aven om besvarskammaren inte explicit lyfte fram denna problematik i avgorandet torde
bedémningen i T 609/02 ha paverkats av att den patentsokta uppfinningen innehdll sa kallade

“reach-through” patentkrav, vars beddmning &r strdngare &n normala andra medicinska

365 T 609/02 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex), p. 11-12.

366 |bid., p. 9. Se dven T 903/05 (GEMVAX/Telomerase peptides), p. 11, dar avsaknaden av experimentell data i prioritetsdoku-
mentet inte ansags vara relevant for bedomningen av huruvida patentansokan var berattigad till prioritetdatumet eller inte. Se
dven SOU 2008:20, s. 176.

367 T 609702 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex), p. 10.

368 |bid., p. 11. Se &ven T 669/04 (MIT/CED-3 inhibitors), p. 11-12.

369 |bid., p. 9. Se &ven T 1599/06 (UNIVERSITY OF CALIFORNIA/Mycobacterium vaccinating agent), p. 6.

370 T 609/02 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex), p. 13.
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indikationskrav.** | T 157/03 ansdg besvarskammaren daremot att det var majligt att beakta
senare publicerade dokument for att klarlagga om det vid tidpunkten for inldmnandet av
ansOkan var mojligt for en fackman att reproducera uppfinningen utan en orimlig arbetsborda
(without undue burden),” trots avsaknaden av experimentell data och andra patagliga bevis i
grundhandlingarna som hade visat att effekten av den patentskta medicinska anvédndningen
uppnas (minskning av perioperativ blodforlust i normala patienter som genomgar en

operation).’”

Aven om T 609/02 och T 157/03 har uppfattats som motstridiga, foljde man i T 1262/04 den
i T 157/03 faststéllda principen, eftersom uppfinningens beskrivning inneholl utforliga
tekniska detaljer, varmed det ansags vara trovardigt att uppfinningen kunde utféras pa det sétt
som angivits i ansokan.* | T 433/05 och i T 1396/06 bekraftade besvarskamrarna daremot
tolkningen av T 609/02 och faststallde att kravet pa tillracklig beskrivning forutsétter att det
framstallda lakemedlets lamplighet for den medicinska anvandningen framgar ur den
ursprungliga ans6kan.*” Besvarskamrarna poéangterade dock att senare publicerat material far
anvandas som stod for det som framgar ur ansokan, forutsatt att det framstallda lakemedlets
direkta effekt pa en i sjukdomen direkt involverad metabolisk mekanism har pa ett trovardigt

sétt beskrivits patentansokningarna.’”®

6.5.3  Sammanfattande synpunkter

De allt strangare kraven pa att experimentell underbyggnad for den medicinska anvandningen
bor ingd i den ursprungliga patentansokan, har medfort att det kravs ratt noggrant
bevismaterial innan ansokan kan inlamnas. Spekulativa ansokningar som grundar sig pa en
generellt beskriven medicinsk behandling med inget eller ytterst lite experimentellt stod i syfte
att inldmna experimentella resultat senare under handldggningen av anstkan kan medfdra
problem. Att in vivo eller in vitro test har utforts med den nya medicinska anvandningen och att
trovardiga, positiva eller lovande resultat har erhallits, bor utgaende fran EPO:s praxis framga

371 Jagnichen m.fl. 2006, s. 170. Se aven T 669/04 (MIT/CED-3 inhibitors), p. 11, dér besvarskammaren ansag att patentkraven
inte var forenliga med artikel 84 EPC eftersom inhibitorerna inte var strukturellt karaktériserade och uppfinningen var sa
bristfalligt beskriven att en fackman pa omrédet inte kunde forsta den patentsokta uppfinningen varmed kravet pa tillracklig
beskrivning i artikel 83 EPC inte var uppfyllt. Den sekundara kravuppsittningen som avsag en definierad substans, som
inhiberar signalvagen till genen kunde dock godkénnas.

32T 157/03 (ZYMOGENETICS/Reducing blood loss), p. 9, med stod av T 994/95 (MOLECULAR BIOSYSTEMS/-
Oligonucleotide therapeutic agent), p. 8, i en kontext dar det dock inte var fraga om en andra medicinsk indikation.

3713 T 157/03 (ZYMOGENETICS/Reducing blood loss), p. 8.

374 T 1262/04 (LELAND STANFORD/Light detection in mammals), p. 4-5.

375 T 433/05 (CONJUCHEM/Fusion Peptide Inhibitors), p. 28 och T 1396/06 (EPIMMUNE/HLA Binding Peptides), p. 39.

376 Ibid., p. 29 respektive p. 40.
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ur ansokan vid inlamnings- eller prioritetsdagen. Denna fundamentala brist kan inte atgardas
senare under handlaggningen av anstkan. Endast under vissa omstandigheter kan senare
inlimnat material beaktas forutsatt att det finns trovardiga grunder i de ursprungliga
handlingarna. Patent kan inte meddelas med alltfor breda krav som saknar experimentell
underbyggnad i beskrivningen, utan b6r vara snéva och val underbyggda.

7 PATENTGRUNDANDE INDIKATIONER ENLIGT EPO:S PRAXIS

Sedan Stora besvarskammarens principavgdranden som mojliggjorde patentering av den andra
medicinska indikationen ar 1984, har innebtrden av vad som kan utgora patentgrundande
andra medicinska indikationer preciserats av de tekniska besvarskamrarna i en omfattande och

stéllvis motstridig praxis.

7.1 NY SJUKDOM ELLER SJUKDOMSTILLSTAND SOM NY INDIKATION

| Stora besvérskammarens principavgéranden om den andra medicinska indikationen liksom i
de forsta nationella avgérandena om den andra medicinska indikationen var det fraga om att
ett kint lakemedel var verksamt mot en ny specifik sjukdom. Aven i ett flertal
konventionsstater gallde det forsta patentet pa den andra medicinska indikation som

godkéndes en ny sjukdom >’

Den Kklassiska formen av andra medicinska indikationskrav riktade mot en ny sjukdom, har
redan lange uppfattats som en forhallandevis oproblematisk fraga, sarskilt da det varit fraga

%8 Det kan dock vara betydligt svarare att faststalla huruvida

om uppenbart olika sjukdomar.
ett andra medicinskt indikationskrav ar patenterbart, om det &r fraga om tva naraliggande
sjukdomstillstand,*” eller ifall den nya anvindningen avser behandling av en specifik
sjukdomsform som hor till en taxonomiskt sett vidare sjukdomsklass vars behandling med
samma lakemedel hor eller verkar hora till teknikens standpunkt. EPO:s besvarskammare har
exempelvis tagit stéllning till (a) anvandningen av ett kant lakemedel for behandling av en
specifik form av bukspottskortelcancer, da det var kant att namnda amne kunde anvéandas i

380

behandlingen av en mangd olika cancerformer,™ (b) en specifik form av &ggstockscancer

377 Se t.ex. BGH X ZB 4/83 (1983) BGH 20.9.1983, GRUR 1983, 729 (Hydropyridin); John Wyeth’s and Schering’s Applications
[1985] RPC 545; PBR, P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin 1) samt HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88).

378 Se t.ex. Schneider 11C 2008, s. 521.

379 T 913/94 (EISAI/Agent for gastritis), p. 2.

380 T 385/07 (PHARMA MAR/Apliding).
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(adenocarcinoma) da det var ként att amnet ar verksamt mot &ggstockscancer i allmanhet,*®* och
(c) en specifik form av prostatacancer (HRP) da behandling av prostatacancer i allménhet var

kénd.**

Reglerna for urvalsuppfinningar galler dven i dylika fall.*** En specifik medlem ur en klass ar i
regel inte &r forvantad utgdende fran en allméan beskrivning av en klass.** Nyheten borde dock
ifragasattas ifall den kanda sjukdomen verkar omfatta den specifika sjukdomen som namns i
patentkravet och det ur ett mothall framgar att ldkemedlet kunde vara verksamt mot den
specifika sjukdomen eller om det ur teknikens standpunkt indirekt framgar att sjukdomen kan

botas, exempelvis da sjukdomen &r den vanligaste formen i sjukdomsklassen.*®

Upptackten av
att ett amne ar sarskilt effektivt pa en viss undergrupp patienter med sjukdomen, gor inte
uppfinningen ny om det direkt och otvetydigt utgaende fran teknikens standpunkt framgar att
denna undergrupp patienter tidigare har behandlas med amnet.**® I dessa fall ar det upp till
sokanden att anfora skal for att teknikens standpunkt inte utgor en beskrivning som kan

forverkligas (enabling disclosure) for den ifragavarande specifika sjukdomen.®®’

7.2 BEHANDLING AV SAMMA SJUKDOM

7.21 Allmant

Under tidens gang har det andra medicinska indikationsbegreppet gatt mot en allt vidare

388

tolkning i EPO:s praxis.™ Den andra medicinska indikationen har ddrmed utvidgats till att
omfatta situationer ddar en kénd substans anvénds for terapeutisk behandling av samma
sjukdom. Vad som utgdr patentgrundande nya medicinska indikationer, da det &r fraga om
samma sjukdom, har gett upphov till en omfattande och motstridig praxis sedan Stora
besvarskammaren fattade de forsta avgorandena for 25 ar sedan. Dessa avgoranden som galler

behandlingen av samma sjukdom kan indelas pa olika satt men har traditionellt indelats i tre

381 T 1031/00 (SEPRACOR/Optically pure (-) amlodipine).

382 T 380/05 (PRAECIS/GnRH Antagonists).

383 Paterson 2001, s. 530. Se &ven Domeij 2000, s. 193.

384 Se t.ex. T 879/93 (CHUGAI/Human G-CSF), p. 5-7. Se &ven Domeij 2000, s. 193.

385 Domeij 1998, s. 330-331; Domeij 2000, s.193-194 samt Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical
Inventions in the UK 1PO 2008, s. 36.

386 T 913/94 (EISAI/Agent for gastritis), p. 2.

387 Se t.ex. Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 37 samt Domeij 2000,
S. 194-195.

388 Se tex. T 317/95 (PROCTER & GAMBLE/Gastrointestinal compositions), p. 4.3 och T 485/99 (NOVARTIS/Method of
improving the immune response), p. 3.1.
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huvudgrupper bestaende av: (a) de patienter som behandlas, (b) verkningsmekanism eller

teknisk effekt pa patientens kropp och (c) administreringsmetod eller -monster.®*?

De olika kategorierna verkar dock flyta in i varandra och saknar klara granser. Ofta tas dven
flera av kategorierna upp samtidigt. Utgaende fran besvarskamrarnas praxis kan tva linjer
urskiljas. En strikt linje, vilken forhallandevis langt har hallit fast vid denna indelning och en
mera liberal linje som ansett att det i Stora besvarskammarens principavgoranden inte finns
nagon grund for en restriktiv tolkning av indikationsbegreppet dér indikationerna ar

begrdnsade till de ovan ndmnda situationerna.

I ljuset av senare praxis och med tanke pa det dndrade rattslaget som EPC 2000 fort med sig
ar det oklart i vilken utstrackning det ar motiverat att strikt halla fast vid denna indelning och
vilket utrymme som blir kvar for forbudet mot patent pa medicinska forfaranden med den
extensiva tolkningen av den andra medicinska indikationen. For att béattre forsta

problematiken granskas den praxis som utvecklats vid EPO nérmare.

7.2.2 Ny patientkategori

I T 19/86 faststéllde besvdarskammaren att patenterbarheten skall ges en vid tolkning géllande
anvandningen av ett dmne for framstéllandet av ett lakemedel fOr en ny terapeutisk behandling
med uppfinningshojd, ocksa dé den terapeutiska behandlingen med amnet 4r kand.** Frégan
om en ny terapeutisk anvandning i den bemarkelse som avses i G 5/83 skall saledes inte
besvaras endast utgdende fran den sjukdom som skall behandlas eller forebyggas, utan dven
utgdende fran de patienter som skall behandlas.*** Bade typen av behandling (den sjukdom
som skall behandlas) och objektet for behandlingen (patienten) bor anges i patentkraven for

att representera en komplett terapeutisk angivelse.**

Enligt besvarskammaren var den schweiziska kravformuleringen tillimplig dven da den
patentsokta uppfinningen avsdg anvandningen av samma substans (ett vaccin) mot samma
sjukdom, men for en ny kategori (seropositiva) griskultingar. Nyheten kunde harledas fran den
nya patientkategorin i enlighet med de i G 5/83 faststéllda principerna, &ven om det var kant

att vaccinet kunde anvéndas i profylaktisk behandling for att immunisera seronegativa

389 Se t.ex. Domeij 2000, s. 188-193; Schneider 11C 2008, s. 511; Thomas I1C 2003, s. 847; Schulte 2008, 155-156 samt Case
Law of the Boards of Appeal 2006, s. 107-112.

390 T 19/86 (DUPHAR/Pigs 11) OJ EPO 1989, s. 24, p. 6 och 8. Se &ven Singer — Stauder 2003, s. 129-130.

391 |bid., p. 8.

392 | bid.
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griskultingar.®* Det var alltsd patienterna och inte sjukdomen som atskiljde den patentsokta
uppfinningen fran teknikens stdndpunkt*** Principen bekraftades i T 893/90, dar
anvandningen av ett &mne for behandling av blédning i manniskor utan blédarsjuka (hemofili)
inte ansags vara forvantad, trots att samma amne hade anvants for att behandla bldning i

patienter med blddarsjuka.®®

Besvérskamrarna har vidareutvecklat och preciserat denna praxis i ett flertal fall.*** I T 233/96
uppstélldes det utgdende fran T 19/86 och T 893/90 specifika kriterier, som maste uppfyllas
for att patent skall kunna meddelas. For det forsta maste en ny patientgrupp klart skilja sig
fran en patientgrupp, som tidigare behandlats med samma verksamma &dmne och
patientgrupperna far inte heller Gverlappa varandra. For det andra far valet av en ny
patientgrupp inte vara godtyckligt, utan maste grunda sig pa ett funktionellt samband mellan
ett fysiologiskt eller ett patologiskt tillstand, som &r kéannetecknande for den nya

patientgruppen och den terapeutiska effekt som uppnas.®*’

I T 1399/04, dar en kadnd behandling av hepatitis C-viruset (HCV) anvéndes for att bota
patienter med en hog titer av HCV-1 subtypen, foljde besvdrskammaren dock inte de i
T 233/96 uppstéllda kriterierna, utan faststallde att det &r tillrackligt att en ny patientgrupp
fysiologiskt eller patologiskt avviker fran den tidigare patientgruppen.®® Daremot ansag
besvarskammaren att nagra hinder for att patientgrupperna éverlappar varandra eller att den
nya patientgruppen ar en undergrupp till den tidigare patientgruppen inte kan utlasas fran
T 19/86 och T 893/90 och godkénde en patientgrupp, trots att Over hdlften av patienterna

med HCV foll inom kategorin med en hog titer.**

Det &r dven i viss man oklart hur noggrant patientgruppen maste anges i patentkravet. |
T 836/01 avsdg den patentsokta uppfinningen anvindningen av humant interferon-A2 for
framstéllning av ett lakemedel som direkt paverkar cancercellernas tillvaxt. Det var tidigare

kdnt att humant interferon-A2 kan anvédndas for att aktivera mogna lymfoidceller for att

393 | bid.

394 Domeij 2000, s. 191.

395 T 893/90 (QUEEN'S UNIVERSITY KINGSTON), p. 4.2.

3% Se tex. T893/90 (QUEEN’'S UNIVERSITY KINGSTON); T 885/91 (CLINTEC/Parenteral nutrition); T 233/96
(MEDCO RESEARCH/Adrenaline); T 584/97 (ELAN CORPORATION/Use of nicotine); T 1031/00 (SEPRACOR/Optically
pure (-) amlodipine); T 486/01 (GENENTECH, INC. et al/IGF-1); T836/01 (YEDA/Interferon-beta2); T 485/99
(NOVARTIS/Mgethod of improving the immune response); T 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation) och T 1399/04
(SCHERING/Combination therapy HCV).

397 T 233/96 (MEDCO RESEARCH/Adrenaline), p. 8.7. Se dven T 708/02 (VERICORE/S¢a lice infestation), p. 3.1.2.

398 T 1399/04 (SCHERING/ Combination therapy HCV), p. 35 samt t.ex. Examination Guidelines for Patent Applications relating to
Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 41.

399 |bid.
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stimulera immunsystemet eller T-cellernas cytolytiska aktivitet mot cancerceller hos
cancerpatienter som genomgar kemoterapi. Besvarskammaren ansag att den patentsokta
uppfinningen uppvisade en ny teknisk effekt i forhallande till den tidigare kanda indirekta
tekniska effekten, men poéangterade att den nya tekniska effekten enligt etablerad praxis maste
leda till en ny terapeutisk anvandning (behandling inom ett nytt medicinskt omrade, en ny
klinisk situation eller sjukdom eller en ny bestamd grupp eller undergrupp av patienter) for att
det skall vara fraiga om en patenterbar ny medicinsk indikation.”” Enligt besvarskammaren
identifierade den nya tekniska effekten som uppfinningen grundade sig pa, en ny klinisk
situation, dér det &r fordelaktigare att rikta behandlingen direkt mot cancercellerna & mot
lymfoidcellerna eller immunsystemet. Eftersom den nya Kliniska situationen inte kunde
separeras fran patienterna, identifierade den nya Kkliniska situationen indirekt &ven en ny
undergrupp patienter.* Enligt besvarskammaren var det saledes fraga om en ny patenterbar
medicinsk indikation. Da en uttrycklig angivelse om patientgruppen inte ingar i ett patentkrav,
ar det dock svart att se hur patentskyddets omfattning kan faststdllas pa basis av en
patientgrupp som endast indirekt framgar ur patentkravet.”? Dartill kan det ifragasattas om ett

dylikt patentkrav innehaller bestamd uppgift om den patentsokta uppfinningen.

Patientgrupper, som besvarskamrarna har fatt ta stillning till & patienter med
leversjukdomar,”® patienter som inte kan motionera tillrackligt (pd grund av

0 icke-rokare™ och patienter som kan behandlas med pre-operativ

blodkarlsproblem),
respektive post-operativ diet*®. I T 1031/00 poangterades att manniskor inte utgor en
patenterbar patientgrupp da det i artikel 52(4) EPC 1973 i terapeutisk bemarkelse inte gors
nagon skillnad mellan manniskor och djur. Sarskilt da inget i anstkan talade for att
behandlingen inte skulle vara effektiv pa djur, ansdgs det var fraga om en godtycklig
patientgrupp.””” Daremot ifragasattes inte att patent pa den andra medicinska indikationen kan

grunda sig pa en ny patientkategori.

7.2.3 Ny verkningsmekanism eller ny teknisk effekt i patientens kropp

400 T 836/01 (YEDA/ Interferon-beta2), p. 8.

401 |bid. Se dven T 1642/06 (SPRUCE BARBARA ¢t al/Sigma receptor), p. 2.1.2 dar besvirskammaren ansag att det var fraga
om en ny klinisk situation, trots att anvédndningen av samma dmne for behandling av samma terapeutiska syfte var kénd.

402 Jmf. Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 41 dér det anges att en
patientkategori klart borde definieras i ett patentkrav. 1 annat fall 4r det svért att bedéma patentet skyddsomfang i t.ex.
samband med en intrangsbedémning.

403 T 886/91 (BIOGEN INC./Hepatitis B virus), p. 3.1.

404 T 233/96 (MEDCO RESEARCH/Adrenaling), p. 8.7.

405 T 584/97 (ELAN CORPORATION/Us of nicotine), p. 2.4.

406 T 485/99 (NOVARTIS/Method of improving the immune response), p. 3.7

407 T 1031/00 (SEPRACOR/Optically pure (-) amlodipine), p. 2.3. Se dven T 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation) p. 3.1.2.
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Traditionellt har det anforts att patent pa en andra medicinsk indikation kan meddelas pa basis
av en ny teknisk effekt eller verkningsmekanism som ligger till grund for en medicinsk
indikation hos ett lakemedel.*”® | T 290/86 avsag den patentsokta uppfinningen anvandningen
av lanthanum salt for att avlagsna plack. Det var tidigare kant att &amnet da det applicerades pa
tanderna gjorde tandemaljen mer motstandskraftig mot nedbrytning som orsakas av organiska
syror. Patentsokanden hade upptéckt att dven plack avlagsnades fran tanderna da dmnet
applicerades pa tanderna, vilket ocksa forhindrade nedbrytningen av tandemaljen.
Besvarskammaren ansag dock att det vid en liknande behandling av méanniskokroppen for
samma terapeutiska andamal, i patentrattslig bemarkelse kan vara fraga om en ny medicinsk
indikation, forutsatt att den grundar sig pa en annan teknisk effekt som ar bade ny och

uppvisar uppfinningshojd i forhallande till teknikens standpunkt.*”

Avgorandet har uppfattats som problematiskt, inte minst med tanke pa en eventuell
intrangsbeddmning. 1 Bristol Myers Squibb Co. v. Baker Norton Pharmaceuticals Inc., poéngterade
Patents Court att ny information om hur en kand behandling fungerar inte ar en patenterbar
uppfinning om inte denna information leder till en verklig ny anvandning.*® I T 290/86 var
det fraga om ett enda problem (att bekdmpa karies) och en identisk 16sning, namligen
anvandningen av lanthanumsalt i en tandkrdm. Den enda nya tekniska kontributionen, en
forklaring till att tandkrdmen motverkar karies, hade normalt uppfattats som ett intressant
vetenskapligt resultat, som forklarar hur ett visst amne verkar i en viss fysiologisk situation.**
Saledes kan man fraga sig om den nya verkningsmekanismen hos lanthanumsaltet var en
upptackt eller en ny patenterbar teknisk effekt. Det har dven framforts att avgtrandet
asidosatter den vedertagna patentrattsliga principen, enligt vilken patentsokanden inte behover
forklara varfor uppfinningen fungerar, forutsatt att den fungerar. Denna princip har ansetts
vara vardefull eftersom den lyfter fram patentlagstiftningens tekniska och industriella

forankring.*?

408 Se t.ex. Domeij 1998, s. 327-328.

409 T 290/86 (ICI/Cleaning plaque), OJ EPO 1992 s. 414, rubrik 111 och p. 6.1.

410 Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [1999] RPC 253, p. 63-66. Se dven T 958/90 (DOW/ Sequestering Agent), p.
6.3, dar det faststélldes i en icke-medicinsk kontext att upptackten av en forhojd aktivitet for en kénd teknisk effekt i samband
med anvindningen av en kand fysisk entitet for ett kant andamal inte uppfyller nyhetskravet och T 279/93 (AMERICAN
CYANAMID/Melamine derivatives) [1999] EPOR 257, p. 5.3-5.5, dar upptéckten av att kdnda orenheter formas i en mindre
utstréickning inte anségs utgora en ny teknisk effekt i den bemarkelse som avses i G 2/88. Detta bekréftades senare av Court of
Appeal i Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1, p. 88. Se dven t.ex. Paterson 2001, s. 527; Domeij
2000, s. 188 samt Tritton m.fl. 2008, s. 123.

411 Schneider 11C 2008, s. 523.

412 | bid.

60



IPR UNIVERSITY CENTER PUBLICATIONS IPR SERIES A:6

Vid patentering av den andra medicinska indikationen maste man dock skilja mellan en ny
terapeutisk anvandning och upptéckten av ytterligare information om en kand terapeutisk
anvandning.”® | T 254/93 hade patent sokts for anvandningen av en retinoid for framstallning
av ett topikalt administrerbart lakemedel for anvandning i kombination med en kortikosteroid
for att forhindra atrofi (fortunning av huden). Det var tidigare ként att atrofi &r en odnskad
bieffekt som uppstar som en foljd av langvarig anvandning av kortikosteroider som

4 Det var alltsd frdga om ett vilkant och valdokumenterat Kliniskt

administreras pa huden.
tillstand. Dartill hade kortikosteroid-retinoidblandningar redan tidigare anvants for behandling
av psoriasis och andra hudsjukdomar. Fackmén inom det medicinska omradet forvantade sig
att atrofi inte skulle forekomma hos patienter som behandlades med kortikosteroid-retinoid-

blandningar.**

De var vdl medvetna om att den onskvérda effekten uppnas i samband med
den kanda behandlingen. Det var alltsa inte fraga om en ny teknisk effekt i den bemarkelse

som avses i G 2/88 och G 6/88,"° utan en ytterligare ny, intressant vetenskaplig upptéackt.*’

En teknisk effekt som endast aterspeglar och forklarar en tidigare kand effekt bor inte
jamstédllas med en ny teknisk effekt, som inte har ingéatt i teknikens standpunkt.® En
forbattrad (kand) teknisk effekt, maste saledes skiljas fran en ny teknisk effekt. I T 315/98
utgjorde en paskyndad smartlindring inte en ny indikation da é&mnets smartlindrande effekt
redan var kand.**® For att det skall vara fraga om en patenterbar ny medicinsk indikation maste
den nya tekniska effekten leda till en ny terapeutisk anvandning (behandling inom ett nytt
medicinskt omrade, en ny Kklinisk situation eller sjukdom, en ny bestamd grupp eller
undergrupp av patienter eller ett nytt fysiskt medel eller satt att utféra den nya

420

behandlingen).”” Upptéckten av en underliggande verkningsmekanism eller en okand effekt
hos en kénd terapeutisk behandling med ett kdnt &mne &r inte tillréckligt for att uppfylla

nyhetskravet.* | T 486/01 utgjorde upptackten av en ytterligare verkningsmekanism hos

413 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 8

414 T 254/93 (ORTHO PHARMACEUTICAL/Prevention of skin atrophy), OJ EPO 1998, s. 285, p. 4.6-4.7.

415 |bid. Se dven Paterson 2001, s. 527-528.

416 lbid., p. 4.8.

47 |bid., p. 6.2. Principen bekrdftad i tex. T 669/01 (PHARMACIA AB/Growth hormong), p. 21; T 509/04
(ALLERGANY/ Cerebral palsy), p. 8 och 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation), p. 3.1.4.

418 Se tex. T 542/96 (COLGATE-PALMOLIVE/Xylitol-Fluoride), p. 4; T 509/04 (ALLERGAN/Cerebral palsy), p. 7;
T 384/03 (ADVANCED RESEARCH/Ust of a carbonic anhydrase inhibitor), p. 2.2 och T 515/06 (NESTEC/Probiotics), p. 6.

419 T 315/98 (STERLING/S (+) ibuprofen) [2000] EPOR 401, p. 8.7.

420 Se tex. T486/01 (GENENTECH, INC.,, ¢t al/IGF-1), p. 8; T 836/01 (YEDA/Interferon-beta2), p. 8 och T 708/02
(VERICORE/S¢a lice infestation), p. 3.1.2.

421 T 254/93 (ORTHO PHARMACEUTICAL/Prevention of skin atrophy), OJ EPO 1998, s.285, p. 4.6-4.7; T 509/04
(ALLERGAN/ Cerebral palsy), p. 8; T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 8;
T 189/95 (L'OREAL/Composition amaigrissante); T 486/01 (GENENTECH, INC., et al./IGF-1), p. 8; T 836/01 (YEDA/-
Interferon-beta2), p. 8 och T 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation), p. 3.1.2. Se dven Paterson 2001, s. 527-528 samt Tritton
m.fl. 2008, s. 123.
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proteinet IGF-1 i behandling av neurologiska sjukdomar, inte en ny patenterbar uppfinning
utan mera information om en ytterligare okdnd underliggande verkningsmekanism bakom den
kanda terapeutiska anvandningen. *** En ny terapeutisk anvandning maste saledes begransas till
det som &r nytt och inte vara riktad mot en tidigare oidentifierad eller ok&nd fysiologisk eller
farmakologisk effekt (verkningsmekanism) som ligger bakom den tidigare terapeutiska

anvandningen.”?

Enligt T 384/03 maste det vara fraga om tva tydliga och oberoende effekter som leder till
olika medicinska indikationer, liksom i T 290/86, dér forhindrandet av nedbrytningen av
tandemaljen inte inverkade pa behandlingen av tdnder med plack som maste avlagsnas. |
behandlingen av glaukomapatienter med hogt 6gontryck kunde en tillrécklig terapeutisk effekt
uppnas om lakemedlet samtidigt inverkade pa det forhojda 6gontrycket och blodflodet i Ggat.
Eftersom de bada verkningsmekanismerna (6kning av det okuléra blodflodet och sankning av
det intraokulara trycket) maste samverka vid behandlingstillfallet, var det inte friga om tva av

varandra oberoende verkningsmekanismer i den betydelse som avses i T 290/86."**

I T 509/04 daremot faststalldes det att ett patentkrav, som var riktat mot anvandning av ett
synaptiskt neurotoxin for framstallining av ett lakemedel for botulinumtoxinbehandling for att
frdmja normal muskeltillvéxt hos patienter med juvenil cerebral pares, var nytt trots att samma
amne framgangsrikt anvants for att behandla samma sjukdom hos samma patientkategori,
men som muskelrelaxant. Till skillnad frdn invandningsavdelningen som ansag att
muskeltillvaxten inherent ingick i den tidigare behandlingen, ansag besvdrskammaren att
patentkravet var bade nytt och hade uppfinningshojd pa basis av den nya tekniska effekten
(muskeltillvaxt) som inte framgick eller var foreslagen i teknikens standpunkt for samma
patientgrupp. Enligt besvarskammaren &r en ny teknisk effekt, som inte har gjorts allméant
tillganglig pa ett satt som avses i artikel 54(2) EPC ett nytt funktionellt sardrag, d&ven om den
tekniska effekten inherent kan ha forekommit i samband med utférandet av en tidigare kand
metod.*” Besvarskammaren faststallde med hanvisning till T 290/86 att nyhet kan etableras pa

basis av en ny teknisk effekt.

422 Se tex. T486/01 (GENENTECH, INC,, ¢t al/IGF-1), p. 8-12. Se &ven T 189/95 (L'OREAL/Composition amaigrissante),
p. 2.4 samt 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation), p. 3.1.2.

423 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 8.

424 T 384/03 (ADVANCED RESEARCH/Use of a carbonic anhydrase inhibitor), p. 2.2.

425 T 509/04 (ALLERGANY/Cerebral palsy), p. 6-8.
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I T 406/06 daremot podngterade besvarskammaren att Stora besvarskammaren i G 5/83 inte
faststallde att en uppfinning vars enda nya sérdrag &r en ny teknisk effekt kan patenteras som
en andra medicinsk indikation.”® Utgaende fran de tekniska besvarskamrarnas praxis verkar
det snarare som om en ny teknisk effekt inte ensamt kan uppfylla nyhetskravet, utan att det
forutsatts att den nya tekniska effekten leder till verklig industriell eller kommersiell aktivitet
eller anvandning.”” Besvarskammaren anmarkte aven att slutsatsen i T 290/86 maste ses mot
den bakgrund att avgérandet grundade sig pa T 19/86 som avsag en ny patientkategori och
inte enbart pa en ny tekniskt effekt.*

I ljuset av nyare praxis ar det tvivelaktigt om en ny medicinsk indikation kan grunda sig enbart
pa en ny teknisk effekt eller verkningsmekanism eller om det dartill forutsétts att atminstone
patientgrupper indirekt framgar ur patentkraven.”® Att det inte klart framgar ur patentkraven
att uppfinningen avser en patientgrupp, en klinisk situation eller teknisk effekt ar dock en
orovdckande utveckling. Alternativa behandlingsmetoder dr dock av ett visst védrde, vilket kan
tala for mojligheten att patentera en ny verkningsmekanism.** Samtidigt ar det svart att skilja
mellan en ny verkningsmekanism och ett nytt, annorlunda sétt att beskriva samma
verkningsmekanism, exempelvis da nyupptéckta funktioner pa den fysiologiska eller celluléra
nivan beddms som tekniska och patenterbara uppfinningar.** En medicinsk behandling kan
fokusera pa symptombilden eller substansens formaga att samverka med olika receptorer,
enzymer eller andra biologiska orsakssamband.** Darmed &r det motiverat att sokanden alaggs

bevisbdrdan for att verkningsmekanismen &r en annan an den tidigare anvanda.**®

7.2.4 Ny administreringsmetod

En annan administreringsform av ett lakemedel, sésom injicering istéllet for oral eller topikal
administrering, kan resultera i nya tekniska egenskaper hos sjdlva lakemedlet. 1 T 289/84 var
det tidigare kant att det aktuella lakemedlet kunde administreras oralt eller via injektion.

426 T 406/06 (NOVO NORDISK/Stimulation of beta cell proliferation), p. 12.3.

427 |bid.

428 |bid., p. 12.4. Jmf. T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 42, dér det
poangteras att det var fréga om en ny patientgrupp i T 290/86 samt T 384/03 (ADVANCED RESEARCH/Use of a carbonic
anhydrase inhibitor), p. 2.2, ddr besvarskammaren forklarar att T 290/86 (ICI/Cleaning plaque), OJ EPO 1992 s. 414 avsag
patienter med tdnder som har plack som behdver avldgsnas. Se dven T 509/04 (ALLERGAN/Cerebral palsy), p. 6-8 samt
T 836/01 (YEDA/ Interferon-heta2), p. 8.

429 Jmf. T 836/01 (YEDA/ Interferon-beta2), p. 8 och T 406/06 (NOVO NORDISK/Stimulation of beta cell proliferation), p. 12.3.
430 Domeij 1998, s. 327-328.

431 Schneider 11C 2008, s. 523.

432 |bid.

433 Domeij 1998, s. 327-328.
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Sokanden hade upptéackt att lakemedlet dven kunde appliceras topikalt pa huden eller som

6gondroppar.**

I T 51/93 provades om en ny administreringsmetod av ett lakemedel ensamt kan utgtra en
patentgrundande ny indikation. Da patentansokan inlamnades var det kant att HCG (humant
koriongonadotropin) kan anvdndas for att behandla infertilitet hos maén. Tidigare
administrerades substansen genom intramuskulér injicering men sokanden visade att substansen
dven kunde administreras subkutant (under huden). Besvarskammaren faststéllde med stod av
T 19/86 och T 290/86 att det enda nya sdrdraget (den subkutana administreringsmetoden)
uppfyllde nyhetskravet.*> Administreringsmetoden kan vara den kritiska faktorn i medicinsk
behandling och besvarskammaren menade att det inte a priori finns nagra hinder for att denna
faktor kan utgora det sardrag som atskiljer en uppfinning fran tidigare kand teknik.**® Daremot
maste patenterbarheten bedomas sjalvstandigt utgaende ifran modifikationens faktiska nyhet
och uppfinningsh6jd.*” En avvikande formulering av lakemedlet &r saledes inte en

forutsattning for att nyheten skall kunna harledas fran den nya administreringsmetoden.

| T584/97 bekraftades att en administreringsmetod kan utgora ett atskiljande sardrag i
nyhetsprévningen av ett krav gallande den andra medicinska indikationen.*® Perkutan
administrering av nikotin ansags dock vara ett valkant satt att administrera nikotin. Aven i
T 452796, T 1001701 och T 501705 accepterades i princip att ett annat administreringssétt

kan utgora en grund for att patentera en ny terapeutisk anvandning med uppfinningshojd.**

7.2.5  Nytt doseringsschema eller ny doseringsregim

Fragan om huruvida en andra medicinsk indikation, vars enda nya sardrag ar en ny effektivare
doseringsregim med uppfinningshéjd (samma lakemedel fér samma sjukdom per se) har varit
en omdiskuterad och kontroversiell fraga pa ett europeiskt plan. Avgorandena géllande fragan
om doseringsregimer har huvudsakligen fokuserat pa (a) tolkningen av det av Stora
besvdrskammaren faststallda uttrycket specificerad, ny terapeutisk anvéndning med uppfinningshdjd, (b)

434 T 289/84 (WELLCOME/3-Amino-pyrazoline derivatives), [1987] EPOR 58, p. 3.2 och T 143/94 (MAI/Trigonelling), OJ EPO
1996 s. 430, p. 7 ff.

435 T 51/93 (SERONO/HCG), p. 3.1.2.

436 |bid.

437 |bid.

438 T 584/97 (ELAN CORPORATION/Use of nicotine), p. 3.2. Se dven T 138/95 (GENENTECHY/ Intrapulmonary delivery), p. 5
(intrapulmonell administrering istéllet for inhalation) och T 233/96 (MEDCO RESEARCH/Adrenaling) (intravends
administrering istéllet for intrakorondr administrering i kombination med andra doseringsformsenheter).

439 T 452/96 (ASTA/ Azelastin), p. 4.3; T 1001/01 (SMITHKLINE BEECHAM/Treatment of ovarian cancer), p. 3.2 och
T 501/05 (SCHERING/ Aerosol formulations), p. 5.3.1.
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nyhetsbegreppet samt (c) férbudet mot patent pa medicinska forfaranden. Bade negativa och
positiva standpunkter har uttryckts i avgorandena, oftast dock utan att direkt ta stéllning till
fragan. Betraffande doseringsregimer har annu ingen véletablerad praxis utvecklats och da en
del motstridiga avgoranden har fattats i de nationella domstolarna och EPO:s besvarskammare
har fragan hanskjutits till Stora besvdarskammaren for ett klarliggande av rattslaget i det
kommande G 2/08 avgorandet.

7.2.5.1  Doseringsregim-begreppet

Med begreppet doseringsregim (dosage regimen)*° eller doseringsschema avses situationer, sdsom
(a) annan dosering — (kvantitet och/eller frekvens - exempelvis 20 mg dagligen istéllet for 10
mg tva ganger per dag), (b) annan doseringslangd (40 veckor istéllet for 24 veckor), (c) annat
doseringsschema (varierande doser, cyklisk eller periodiserad administrering), (d) annan
kronologisk ordning (kombinationer av lakemedel) och (e) annan tidpunkt (fére laggdags, pre-

operativ administrering, under kirurgiska ingrepp).**

7.2.5.2 Ifragasattandet av patentering av doseringsregimer i EPO:s praxis

| T 317/95 ifragasatte besvarskammaren om det &r fraga om en patenterbar andra medicinsk
indikation, da det enda nya sdrdraget i en uppfinning &r en specifik behandlingsregim dar tva
kanda lakemedel administreras med fem minuters mellanrum och det annars ar fraga om exakt
samma behandling av samma sjukdom och patientkategori, med samma ldkemedel i samma
koncentrationer.*” Denna frdga maste dock enligt besviarskammaren beddmas mot den
bakgrund att Stora besvdrskammaren mdjliggjorde patentering av den andra medicinska
indikationen for att kompensera for de industriella och kommersiella begrdnsningar, som
forbudet mot patent pa medicinska forfaranden uppstéillde for liakemedelsindustrin.**
Besvarskammaren ifragasatte inte att ldkemedelsindustrin deltar i utvecklandet av nya
administreringsregimer i syfte att optimera resultatet av den medicinska behandlingen med ett

lakemedel.**

440 Begreppet "dosering” (dosage) forekommer i G 5/83 (EISAI), men i en kontext dér lakemedlet i sig sjalv & nytt i och med
dess nya tekniska sérdrag.

441 Comments by the President of the European Patent Office Alison Brimelow in case G 2/08 — invitation to comment under Article 9 of the
Enlarged Boards’s Rules of Procedure (28.1.2009), s. 13.

442T 317/95 (PROCTER & GAMBLE/ Gastrointestinal compositions), p. 4.5.

443 |bid.

444 |bid. Se dven Horton Patent World 2000, s. 11.
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Faststéllandet av den bé&sta individuella behandlingsregimen, sérskilt forskrivningen och
modifieringen av en lakemedelsregim for att administrera ett lakemedel utgaende fran den
enskilda patientens specifika behov, hor dock enligt besvarskammaren till en lakares typiska
arbetsuppgifter, vilka omfattas av forbudet i artikel 52(4) EPC 1973, som é&r avsett for att
skydda lakarnas handlingsfrinet genom att undanta fran patentering icke-kommersiella och
icke-industriella medicinska forfaranden.** Enligt besvarskammaren var det tvivelaktigt om
den patentsokta uppfinningen var riktad mot en patenterbar industriell och kommersiell
medicinsk aktivitet. Det var dock inte nddvandigt att slutgiltigt avgéra denna fraga eftersom

den patentsokta uppfinningen pa andra grunder inte ansags vara patenterbar.**°

| T 56/97 avsag den patentsdkta uppfinningen en ny doseringsregim, dér ett oralt intag enligt
ett visst doseringsschema med en 1ag dos av tiaziddiuretika hade en blodtryckssankande effekt
samtidigt som den negativa bieffekten, verksam diures, reducerades eller helt kunde
undvikas.*” Besvarskammaren poangterade att uttrycket “specificerad ny terapeutisk anvandning med
uppfinningshojd” &r reserverat for behandlingen av nya sjukdomstillstand med ett specificerat
kemiskt amne i en specificerad patient i behov av sddan behandling.”® Om en ny
doseringsregim &r det enda nya sdrdraget, ar det enligt besvarskammaren inte fraga om en
uppfinning i patentrattslig bemdrkelse utan endast ytterligare information om en kénd
terapeutisk anvandning.*”® Faststéllandet av den effektiva dosen for att uppna onskat resultat
ar atgarder som typiskt utfors av medicinskt utbildade personer och patentkravet utgjorde ett
misslyckat forsok att skydda ett terapeutiskt forfarande med den schweiziska

kravformuleringen.*®

Aven om besvdrskamrarna ansdg det tvivelaktigt om patenterbara andra medicinska
indikationer kan grunda sig enbart pa en doseringsregim, lamnades fragan obesvarad och

ansokningarna avslogs pa andra grunder eller 6verfordes till forsta instansen for fortsatt
451

behandling.”* Det har dock varit friga om en harfin linjedragning. 1 T 570/92 hade den

445 |bid.

446 Horton Patent World 2000, s. 11 samt Jaenichen m.fl. 2009, s. 261.

441 T 56/97 (EURO-CELTIQUE/"Thiazide diuretics"), p. 2.1.

448 |bid., p. 2.1 se &ven T 4/98 (SEQUUS/Liposome Compositions) OJ EPO 2002 s. 139, p. 8.1 samt rubrik I1. Jdmfér T 1319/04
(KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen) OJ EPO 2009, s. 36, p. 54.

449 T 56/97 (EURO-CELTIQUE/"Thiazide diuretics"), p. 2.3.

450 |bid., p. 2.5.

451 Se tex. T 317/95 (PROCTER & GAMBLE/ Gastrointestinal compositions), p. 4.5; T 56/97 (EURO-CELTIQUE/"Thiazide
diuretics"), p. 2.1-2.6; T4/98 (SEQUUS/Liposome Compositions) OJ EPO 2002 s.139, p.10; T584/97 (ELAN
CORPORATION/Use of nicotine), p. 2.6 samt 485/99 (NOVARTIS/Method of improving the immune response), p. 3.6-3.10.
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beredning och dosering, som skulle anvandas for att uppna den nya terapeutiska effekten
angetts i patentkraven, som hade formulerats enligt den schweiziska modellen:
Anvéandning av nifedipinkristaller med en specifik yta pa 1-4 m2/g for
framstéllning av solida farmaceutiska kompositioner [..] for att erhalla (ett
lakemedel) [...] for oral behandling av hypertoni genom administrering en eller tva
ganger dagligen.
Enligt besvdarskammaren var det, trots administrerings- och doseringsangivelserna, fraga om
en tillaiten schweizisk kravformulering, eftersom det inte var fraga om anvisningar till en lakare
om behandling av en enskild patient i en konkret situation, utan snarare fraga om instruktioner
till fackmannen om forutsattningarna for en framgangsrik terapeutisk behandling med det

ifrdgavarande lakemedlet (administrering hogst tva ganger dagligen).*?

7.25.3 Tillatandet av patentering av doseringsregimer i EPQ:s praxis

Det hittills mest betydelsefulla avgorandet inom denna kategori & T 1020/03, dar
besvdarskammaren strdvade efter att klargora rattslaget betraffande den andra medicinska
indikationen genom att utforligt redogora for den praxis som utvecklats i EPO och i de
nationella domstolarna. Fallet har karaktariserats som banbrytande inom omradet och kom att

medfdra en mer liberal syn pa den andra medicinska indikationen.*?

Den patentsokta uppfinningen avsag anvandningen av en insulinliknande tillvaxtfaktor (IGF-
I) for framstéllning av ett lakemedel for en periodiserad anvandning for att behandla kroniska
sjukdomar sésom njursvikt hos daggdjur. Amnet hade fore ansokningsdagen beskrivits i
litteraturen som verksamt mot en mangd olika sjukdomstillstand, déribland kroniska

njursjukdomar.***

Det var emellertid klart att &mnet inte enbart hade terapeutiska egenskaper,
utan att det aven forelag risk for allvarliga biverkningar och utvecklandet av resistens.
Sokanden hade upptackt att en maximal biologisk respons uppnaddes hos patienterna genom
en cyklisk behandling med periodiskt aterkommande avbrott som skulle paga tills ¢nskad
effekt hade uppnatts. Tidigare kand teknik inom omradet hade inte beskrivit denna cykliska”

metod som forlangde den effektiva anvandningstiden for lakemedlet.*®

452 T 570/92 (BAYER/Nifedipin), p. 4-6. Se dven tex. Domeij 2000, s. 183-184.

453 Zimmer — Zeman BLR 2007, s. 341 samt Tauchner — Holder Patent World 2006, s. 12.

454 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204 ff. Se &ven t.ex. Stenvik 2006, s. 224.
455 | bid.
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Enligt besvarskammaren ar det bade onddigt och omdgjligt att ge en uttémmande och allmant
accepterad definition av terapibegreppet, utan nagon som helst vagledning i EPC.*® Enligt
T 1020/03 anvéande Stora besvarskammaren uttrycket specificerad, ny terapeutisk anvandning med
uppfinningshojd for att framhéava konstrasten till den forsta medicinska indikationen.”” | motsats
till den forsta medicinska indikationen, maste andra medicinska indikationer férhallandevis
specificerat anges i patentkravet. En begransning av patentkravets vidd ar dock en fraga som
enligt besvdarskammaren skall avgoras under enhetlighetskravet i artikel 82 EPC enligt vilken
en andra medicinsk indikation maste avse en uppfinningstanke annan &n generell terapi,
eftersom den terapeutiska anvandningen som sadan redan &r beskriven i samband med den
forsta medicinska indikationen. Att uttrycket specific, spezifisch och spécifique anvands i artikel
54(5) EPC 2000 inverkar enligt besvarskammaren inte pa resonemanget, eftersom ordet
endast inforts for att framh&va skillnaden mellan den forsta och den andra medicinska

indikationen.*®

I motsats till tidigare avgoranden faststalldes det i T 1020703 att nyhet och uppfinningshdjd
inte endast kan hérledas fran det terapeutiska andamalet (purpose), utan att aven en
administreringsmetod eller ett doseringsschema kan vara patentgrundande for ett andra
medicinskt indikationskrav.*® En sadan tolkning mojliggor patentering av nya
doseringsregimer av k&nda lakemedel mot kanda sjukdomar, forutsatt att de ovriga

0 Enligt besvarskammaren omfattas inte foremalet for

patenterbarhetskriterierna ar uppfyllda.
ett patentkrav, som har formulerats enligt den av Stora besvdrskammaren accepterade
schweiziska modellen av forbudet i artikel 52(4) EPC 1973.%" Ett patentkrav formulerat enligt
den schweiziska modellen &r inte riktat mot anvandningen av lakemedlet for den medicinska
behandlingen, utan mot anvéndningen av det verksamma &mnet fér framstallning av ett
ldkemedel.”® Sedan det etablerats att den schweiziska kravformuleringen ar tillamplig,
aktualiseras inte langre fragan om patentkravet omfattas av forbudet mot patent pa medicinska

forfaranden i artikel 52(4) EPC 1973.%°

456 |bid., p. 34.

457 |bid., p. 7 och p. 34. Se &ven G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64, p. 23 “specified” samt de parallella
avgorandena p. G 1/83 (BAYER/Zweite medizinische Indikation) OJ EPO 1985 s.60, p. 15 "bestimmte" och G 6/83
(PHARMUKA/Deuxiéme indication médicale) OJ EPO 1985 s. 67, p. 15 "déterminge™.

458 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 51.

459 |hid., p. 51 och 74. Se &ven t.ex. Stenvik 2006, s. 224.

460 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 9.

461 lbid., p. 5.

462 |bid., p. 36.

463 |bid., p. 34. Jdmfor med uttalandet i T 629/98 (UNIVERSITY OF CALIFORNIA/Lung Cancer), p. 4.
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Besvdrskammaren faststéllde att vilken som helst anvdndning som omfattas av forbudet i
artikel 52(4) EPC 1973 for ett &mne som redan har en kand terapeutisk anvandning, kan
patenteras som en andra medicinsk indikation med den schweiziska kravformuleringen,
oberoende av hur detaljerat anvéndningen har specificerats, forutsatt att de Ovriga
patenterbarhetskriterierna ar uppfyllda.”®* For att nyhetskravet skall vara uppfyllt forutsatts
dock liksom for den forsta medicinska indikationen (artikel 54(5) EPC 1973) att den
terapeutiska anvandningen ar ny.*® Detta innebér inte enligt T 1001/01 att nyhetskravet
automatiskt uppfylls da ett specificerat administrationssatt eller en doseringsregim ingar i
patentkravet, utan inneb6rden av T 1020/03 &r snarare den att ifall patentkravet formulerats
enligt den schweiziska modellen (eller den i enlighet med EPC 2000 tillatna
anvandningsbundna produktkravsformen) behover det inte ldngre undersokas huruvida
patentkravet skulle omfattas av patenteringsforbudet.*®® Enligt denna tolkningslinje skulle
patenterbarheten saledes snarare vara en fraga om form &n substans i forhallande till férbudet

mot patent pa medicinska forfaranden.

Skalen till avgorandet &r till stor del av praktisk karaktar. Enligt besvarskammaren vill en lakare
behandla sin patient pa béasta tankbara sétt. Forskning i syfte att forbattra behandlingsresultatet
innebér stora kostnader och patent Okar incitamenten for forskningen, vilket i sista hand

467

gynnar patienterna.” Enligt besvérskammaren bor en doseringsregim som mojliggor att ett

aktivt &mne kan anvandas utan negativa och oonskade bieffekter kunna patenteras.*®

Avgorandets betydelse ar inte begransad till frigan om doseringsregimer. Genom avgorandet
har man i EPO:s praxis gett en vidare tolkning at terapibegreppet. Att ett andra medicinskt
indikationskrav enligt besvarskammaren principiellt kan grunda sig pa vilken som helst ny
terapeutisk anvandning med uppfinningshojd, oavsett hur specificerat anvandningen angivits i
patentkraven har medfort en betydlig utvidgning av tillimpningsomradet for den schweiziska

kravformuleringen.*®

464 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 72.

465 |bid., p. 7.

466 T 1001/01 (SMITHKLINE BEECHAM/Treatment of ovarian cancer), p. 3.2. Se &ven T 629/98 (UNIVERSITY OF
CALIFORNIA/Lung Cancer), p. 4 samt Holtz — Vial 2008, s. 84.

467 |bid., p. 46. Se &ven Stenvik 2006, s. 224.

468 1bid., p. 43-45.

469 Se t.ex. Zimmer — Zeman BLR 2007, s. 341-342; Tauchner — Holder 2006, s. 12 samt Case Law of the Boards of Appeal of
the EPO 2006, s. 109.
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7.2.6  Nationell praxis géllande doseringsregimer

I T 1020703 diskuterades dven nationell domstolspraxis gallande doseringsregimer liksom
invandningsavdelningarnas beslut i det sa kallade Taxol-arendet. Besvarskammaren ansag dock
att det inte fanns nagot skal till varfor doseringsregimer som ar nya, har uppfinningshojd och
kan tillgodogoras industriellt inte skulle kunna patenteras.

7.2.6.1 England

I Bristol Myers Squibb Co. v. Baker Norton Pharmaceuticals Inc., tog engelska Court of Appeal stéllning
till frigan om patent pd den andra medicinska indikationen kan grunda sig pa en ny

470

doseringsregim.*”® Det forsta patentkravet avsag:

Anvandning av taxol och tillricklig medicinering for att forhindra svara
anafylaktiska reaktioner for att framstélla medikamention [sic!] fér samtidig, separat
eller upprepad anvandning for att administrera fran 135 mg/mz2 upp till 175 mg/m?2
taxol under en tidrymd av 3 timmar eller mindre som ett medel for att behandla
cancer och samtidigt minska neutropeni.

Court of Appeal faststéllde utgdende fran Stora besvdrskammarens avgorande G 5/83 att
nyheten for en uppfinning som avser andra medicinsk indikation maste ligga i det terapeutiska
andamalet och inte den medicinska anvandningen.* Istéllet for att vara riktade till
lakemedelstillverkare, var alla de steg som ingick i patentkravet sadana atgarder, som en lakare
utfor och anpassad till en enskild patient. Court of Appeal poéngterade att det vid en ndrmare
analys framgar att patentkravet steg for steg ar riktat mot sjalva behandlingen, som utférs av
en lakare, som véljer typen av premedicinering och hur den administreras samt valjer mangden
av taxol och tidpunkten for dess administrering. Sjalva lakemedlet for behandlingen framstalls
i patienten under ledning av en grupp personer med medicinsk utbildning. Detta utgdr inte en
industriell tillverkning.”” Det var inte heller friga om en ny terapeutisk anvidndning med
uppfinningshojd, utan mera ingaende information om den redan kanda behandlingen av

cancer.*”®

470 Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1

471 1bid., p. 87.

472 1bid., p. 59.

473 |bid., p. 88 med hénvisning till Bristol Myers Squibb Co v. Baker Norton Pharmaceuticals Inc (Patents Court) [1999] RPC 253,
p. 66.
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Court of Appeal ansag att patentkravet var ett misslyckat forsok att monopolisera ett medicinskt
forfarande, genom att formulera det enligt den schweiziska modellen. #** Ifall nyheten som i
detta fall harleds fran ett medicinskt forfarande och inte fran &ndamalet med den terapeutiska
anvandningen, &r det enligt Court of Appeal inte fraga om en andra medicinsk indikation utan

om ett icke-patenterbart medicinskt forfarande.*”

Europapatentet upphévdes senare i samband med ett invandningsforfarande vid EPO pa
grund av bristande nyhet i enlighet med artiklarna 52(1) och 54(1) EPC.
Invandningsavdelningen faststallde obiter dicta att inte heller uppfinningshojd forelag.* Till
skillnad fran Court of Appeal ansag invandningsavdelningen att patentkravet var forenligt med

patenteringsforbudet mot medicinska forfaranden.*”’

Tolkningen i Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton bekraftades senare i Merck’s Patents av bade
Patents Court'® och Court of Appeal.”® Det omstridda europapatentet, som grundade sig pa en
ny doseringsregim, avsag anvandningen av alendronat for att inhibera osteoporos (genom
hdmning av benresorption) enligt ett specifikt doseringsschema 70 mg en gang i veckan. Det
enda sardraget som atskilide uppfinningen fran teknikens standpunkt var doseringsregimen
(70 mg en gang i veckan istéallet for den tidigare kdnda behandlingen med 10 mg dagligen).
Patentet ansags utgora ett icke-patenterbart terapeutiskt forfarande som omfattas av forbudet

mot patent pa medicinska forfaranden och ogiltigférklarades av Court of Appeal.*®°

Detta patent upphévdes senare av en av EPQ:s invandningsavdelningar pa grund av bristande
nyhet och uppfinningshojd.”®* Patenthavaren hade dock inlamnat fyra avdelade ansokningar
och ett nytt patent (EP 1175904) beviljades av EPO pa basis av nytt material om en

overraskande reduceringen av de gastrointestinala bieffekterna da lakemedlet administreras

474 Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1. Se dven Oosting Patent World 1999, s. 24 och 97/914
(25.6.1998) Bristol-Myers Squibb Co. v. Yew Tree Pharmaceuticals (2000) ENPR 26, angdende Nederlanderna dér motsvarande
patent inte kunde anvandas for att utverka ett forbud mot forsiljning. Det fanns en pétaglig risk for att patentet var ogiltig,
eftersom det stred mot forbudet mot patent pa medicinska forfaranden. Det var betydelselést om anvandningen var ny och
hade uppfinningshéjd. Det av patenthavaren yrkade forbudet kunde inte meddelas.

475 Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1, p. 87. Se &ven t.ex. Tritton m.fl. 2008, s. 123-124.

476 EP 0584001 Bristol-Myers Squibb Company, Invandningsavdelningens beslut 22.5.2002.

471 Se T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 57.

478 Merck’s Patents (Alendronate) [2003] FSR 498. (Patents Court) (UK/EP0998292)

479 Merck’s Patents (Alendronate) [2004] FSR 330. (Court of Appeal) (UK/EP0998292)

480 |bid. Se dven Teva Pharmaceutical Industries Limited och Teva UK Limited mot Merrell Pharmaceuticals Inc, Aventis Inc och Sepracor Inc
[2007] EWHC 2276 (Ch), dér Patents Court féljde samma linje. Se &ven Curley Patent World 2008, s. 11-12.

481 EP 0998292 (Merck & Co. Inc.) Invandningsavdelningens beslut 19.8.2004. Patentet upphévdes i T 1138/04 (Merck /Inhibit
bone resorption) eftersom de nya patentkraven stred mot forbudet i artikel 123(3) EPC, p. 5-6.
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482

enligt doseringsschema (70 mg en géng i veckan mot 10 mg dagligen).”®* Aven detta patent
upphavdes nyligen av en av EPO:s invandningsavdelningar pa grund av bristande
uppfinningshojd. Fragan om andra medicinska indikationskrav som grundar sig pa
doseringsregimer behandlades i avgtrandet, men invandningsavdelningen anmaérkte med
hé&nvisning till T 1020703, att doseringsregimer ar sardrag som kan beaktas i nyhetsprévningen
och att doseringsregimen i det aktuella fallet inte avsag behandling av en enskild patient och

skulle ha varit acceptabelt om inte uppfinningshojd saknats.*®®

I Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc., faststéllde engelska Court of Appeal ddremot med
hanvisning till T 1020703, att patentet som avsag “anvandningen av [finasterid] for framstallning av
ett lakemedel for oral administrering, som &r anvéndbart i behandling av androgen alopesi hos en person, och
vari dosen &r ungefdr 0,05 till 1,0 mg”, var nytt, hade uppfinningshojd och inte omfattades av
forbudet mot patent pa medicinska forfaranden, utan utgjorde en patenterbar andra medicinsk

indikation.*®

Enligt Court of Appeal hade det inte faststallts i Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton att patent pa
den andra medicinska indikationen saknar nyhet om det enda sdrdraget som skiljer
uppfinningen fran teknikens standpunkt &r en ny doseringsregim. Darmed forelag inga hinder
for att ett andra medicinskt indikationskrav, som grundar sig pa en ny doseringsregim, kan
uppfylla nyhetskravet i forhallande till en kand behandling av samma sjukdom med samma
lakemedel med en annan dosering. Court of Appeal poangterade dock att uppfinningshojd oftast
inte foreligger, eftersom det dr standardpraxis att utveckla ldampliga doseringsregimer, utom i
exceptionella situationer, sasom i det aktuella fallet, dar det enligt teknikens standpunkt hade
upphort att vara vart att utveckla ytterligare doseringsregimer for den kdnda behandlingen
med det kdnda &mnet. | dylika fall kan det vara mdjligt att en doseringsregim uppfyller kravet

pé uppfinningshojd.*®

482 Se Arrow Generics Ltd and Arrow Pharm (Malta) Ltd v. MERCK & CO, INC [2007] EWHC 1900 (Pat), dér det framgdr att pa-
tenthavaren strax innan det avdelade patentet meddelades drog tillbaka designeringen av Storbritannien, varmed Patents Court
faststéllde att patentet aldrig hade trétt ikraft i Storbritannien. Se &en Rechtsbank’s Gravenhage: HA ZA 07-1689, Merck
Sharp Dohme v. Ratiopharm Nederland B.V., som féljer samma resonemang som dé grundpatentet ogiltigforklarades av EPO:s
invandningsavdelning. Den patentsokta doseringsregimen (70 mg en gang i veckan) ansags vara uppenbar for en fackman, da
det var allmént ként att alendronatets terapeutiska effekt ar direkt beroende av storleken av den dos som ges. | Stockholms
tingsratt provas i skrivande stund ett mal [1042107] om patentering av en ny doseringsregim.

483 EP 1175904 Merck & Co. Inc. Invéndningsavdelningens beslut 7.7.2009

484 Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 28 ff. (UK/EP0724444). Court of Appeal utgick ifran att
T 1020/03 &r etablerad praxis géllande doseringsregimer.

485 Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444.
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Court of Appeal podngterade &ven att patentkravet i Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. klart
var riktat till lakemedelstillverkaren i motsats till Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton, varmed det
inte var frdga om ett medicinskt forfarande som omfattas av forbudet mot patent pa
medicinska forfaranden. Vid bedémningen féstes saledes vikt vid att patentkravet var riktat
mot lakemedelstillverkaren varmed lakarens enda atgard var att skriva ut ett recept.*®®

7.2.6.2 Tyskland

Aven tyska BGH har efter T 1020/03 avgorandet tagit stéllning till doseringsregimer, i det sa
kallade Carvedilol Il1-avgorandet (X ZR 236/01), dock utan att hdnvisa till T 1020/03-
avgorandet. Patentkravet i den priméra kravuppséttningen avsag:

Anvandning av carvedilol for framstéllning av ett lakemedel for att reducera
mortalitet fororsakad av kongestiv hjértsvikt i ménniskopatienter i kombination
med en angiotensin konverteringsenzyminhibitor, ett diuretiskt medel eller digitalis
glykosid, dér lakemedlet administreras i bestdmda doser vid bestdmda tidpunkter.

Patentkravet i den sekundéra kravuppsattningen skilde sig fran den primara kravuppsattningen
i att definitionen “ddr lakemedlet administreras” hade ersatts med definitionen “dar lakemedlet &r

framstéllt for administrering”.*®’

Enligt BGH ingick i den priméara kravuppsattningen sadana steg (administreringen av
lakemedlet) som utgor ett icke-patenterbart medicinskt forfarande. BGH faststéllde att
administreringen per se av ett lakemedel for en viss specificerad sjukdom utgor terapeutisk
behandling av maénniskokroppen. Specificeringen av en ldmplig behandlingsplan for en
patient, inklusive forskrivningen och administreringen av lakemedlet, dr ett steg som kommer
forst efter framstéllningen av lakemedlet och som typiskt hor till en lédkares arbetsuppgifter.*®
Det &r ett icke-patenterbart medicinskt forfarande i enlighet med artikel 52(4) EPC och
PatG 5(2) och ett sddant sardrag som inte kan beaktas i bedoémningen av nyhet och
uppfinningshojd.”® Daremot ansdg BGH att det omformulerade administreringssteget i den
sekundéra kravuppsattningen, inte omfattades av forbudet eftersom ldkemedlet var framstallt

for att kunna administreras i vissa doser vid vissa tidpunkter.*®

Anvéndning av dmnen i
terapeutisk behandling av manniskokroppen bor ges ett skydd da dmnet anpassas till en dylik

anvandning exempelvis genom ldamplig forpackning, tablettstorlek, text pa forpackningen och

486 Se dven Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 131, dar det anges att besvarstiden gar ut 28 dagar
efter Stora besvarskammarens avgérande G 2/08 (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen).

487 BGH X ZR 236/01 (Carvedilol 11) (17.1.2006), GRUR 2007, 404ff.

488 BGH X ZR 236/01 (Carvedilol 11), GRUR 2007, 404ff. Se &ven Zimmer — Zeman BLR 2007, s. 344-345.

489 Zimmer — Zeman BLR 2007, s. 344-345. Se dven Schulte 2008, s. 154.

490 BGH X ZR 236/01 (Carvedilol 11), GRUR 2007, 404ff. Se &ven Jaenichen m.fl. 2009, s. 265.
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bipacksedel. Sadan anvandning av amnet omfattas inte av forbudet mot patent pa medicinska
forfaranden.”* BGH ansag dock att det var fraga om rutinarbete och ogiltigforklarade patentet
pa grund av bristande uppfinningshojd.

Avgorandet har tolkats pa olika satt. Det ar inte uteslutet att patent som grundar sig pa en
doseringsregim kan godtas i Tyskland, dock med en kravformulering som verkar beréttiga till
ett betydligt sndvare skyddsomfang &n den kravformulering som godkéndes av
besvarskammaren i T 1020/03.** Rena doseringsrekommendationer som ar oberoende av
framstéllningen av lakemedlet torde inte vara patenterbara.*”® Det har aven anforts att
administreringsscheman enligt avgérandet hor till en lakares typiska uppgifter och uttryckligen
omfattas av patenteringsforbudet i artikel 52(4) EPC 1973.%*

7.2.7  EPO:s praxis géllande doseringsregimer efter T 1020/03

Trots att T 1020703 avgorandet gick emot ett antal tidigare avgéranden hénskots arendet inte
till Stora besvarskammaren. Eftersom avgorandet grundade sig pa Stora besvarskammarens
principavgorade géllande den andra medicinska indikationen, valde man att avvakta hur
ikrafttradandet av EPC 2000 skulle inverka pa den fortsatta rattsutvecklingen.”® Den vida
tolkningslinje som omfattades i avgorande har bekréftats i ett flertal avgdranden. Utgaende
fran denna praxis & en doseringsregim ett tekniskt sdrdrag, som bor beaktas i
nyhetsprovningen av patentkrav formulerade enligt den schweiziska modellen, om
doseringsregimen kan formuleras som ett siardrag hos det framstéllda lakemedlet.”*® De Gvriga
patenterbarhetskriterierna maste dock uppfyllas for att det skall vara en patenterbar
uppfinning. | T 230701, dér den patentsdkta uppfinningen avsag anvandningen av ett amne
for framstallning av ett lakemedel for behandling av ett specifikt allergiskt tillstand, da amnets
anvandning for behandling av allergi i allménhet var k&nd, medforde doseringsregimen,

(administrering av en betydlig lagre dos) att uppfinningen aven hade uppfinningshojd.*’

491 BGH X ZR 236/01 (Carvedilol 11), GRUR 2007, 404 ff. PatG 5(2)(1) motsvarar till ordalydelsen artikel 52(4) EPC 1973

492 |bid. Se dven Schneider 11C 2008, s. 523-524; Meier-Beck GRUR 2007, s. 915; samt Zimmer — Zeman BLR 2007, s. 346
samt Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 42.

493 Jaenichen m.fl. 2009, s. 265.

494 Schneider 11C 2008, s. 523-524. Se aven Zimmer — Zeman BLR 2007, s. 344.

495 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 72.

4% Se tex. T 1074/06 (ARS/Infertility), p. 17; T 1399/04 (SCHERING/Combination therapy HCV), p.21; T 380/05
(PRAECIS/GnRH Antagonists), p. 5; T 36704 (UNIVERSITY OF TEXAS/DNA damaging agents and p53), p. 3 och T 292/04
(EXOXEMIS/Haloperoxide), p. 4. Se &ven T 1283/05 (THE PROCTER & GAMBLE COMPANY/Composition for
gastrointestinal disorders), p. 2.1. och p. 2.2.1 samt T 1001/01 (SMITHKLINE BEECHAM/Treatment of ovarian cancer), p. 3.2, dar
besvirskamrarna ansdg att uppfinningarna potentiellt var patenterbara, men Gverforde arendena till forsta instansen for
fortsatt behandling.

497 T 230/01 (SEPRACOR/ Descarboethoxyloratadine), p. 10-11.2.
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Daremot i T 1409/06 forelag inte uppfinningshojd for ett patentkrav vars enda nya sardrag
var en doseringsregim. Problemet som uppfinningen avsag l6sa var en optimering av ett kant
lakemedels (granisetron) k&nda eller uppenbara farmakologiska effekt i behandlingen av en viss
sjukdom (PONV).**® Besvarskammaren poangterade att enbart faststallandet av en dos som
ger den basta effekten inte har uppfinningshojd, da effekten per se &r kand eller uppenbar.
Enligt besvarskammaren var en fackman medveten om att det verksamma &mnets
koncentration inverkar pa den farmakologiska effektens intensitet. Faststdllandet av den
optimala dosen ansags vara rutinmassigt arbete. Dartill poéngterades det att en lagre dos inte
nodvéndigtvis innebér att ett &mne &r sdkrare, fordelaktigare och att odnskade bieffekter kan

undvikas.**

| G2/08 (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen)®® har Stora besvdrskammaren ombetts
faststélla om doseringsregimer kan vara det patentgrundande for andra medicinska
indikationskrav under EPC 2000. Fragan har hanskjutits fran T 1319704, *** dar det forsta

patentkravet avser:

anvandningen av nikotinsyra [...] for framstéllning av ett lakemedel med férdrojd
fristtning for anvandning i terapeutisk behandling av hyperlipidemi genom oral
administrering en gang dagligen fore sanggaendet, kannetecknat av att lakemedlet

]
Anvéndningen av nikotinsyra for behandling av hyperlipidemi ar dock kdnt. Det enda nya
sardraget ar doseringsanvisningen “en gang dagligen fore sanggaendet”, som gor det mojligt

att undvika bieffekterna aven om man intar lakemedlet i en betydligt hogre dos an tidigare.>*

Stora besvarskammaren har ombetts klarliggga om patent kan meddelas, i enlighet med
artiklarna 53(c) och 54(5) EPC 2000 for samma ldkemedel for samma sjukdom i en annan ny
terapeutisk behandling med uppfinningshojd, da det ar kant att ett visst lakemedel kan
anvandas for att behandla en viss sjukdom? Om doseringsregimer kan patenteras som andra
medicinska indikationer under artiklarna 53(c) och 54(5) EPC 2000 och om det finns nagra
speciella dvervdganden som dr tilldmpliga n&r man tolkar och tilldmpar artiklarna 53(c) och
54(5) EPC 2000. Fragan ar med andra ord om principerna fran T 1020/03 ar giltiga aven

under EPC 2000 och vad som avses med any specific use”?

498 T 1409/06 (F.HOFFMANN-LA ROCHE AG/Use of granisetron for the treatment of PONV), p. 3.2.1.
49 |bid., p. 3.2.2.

500 G 2/08 (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen).

501 T 1319/04 (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen), OJ EPO 2009 s. 36 ff.

502 |bid., p. 2.4.6. Séledes avser uppfinningen dven en ny teknisk effekt.
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Enligt besvarskammaren forutsatter rattssakerheten att savél patenthavarna som tredje parter
kanner till om doseringsregimer kan patenteras eller om dessa faller utanfor det patenterbara
omradet. Medan doseringsregimer under EPC 1973 kunde skyddas med anvandningsbundna
forfarandekrav  skyddas den andra medicinska indikationen under EPC 2000 med
anvandningsbundna produktkrav, vilket enligt besvarskammaren eventuellt inverkar pa lakarnas
handlingsfrihet. Dartill uppfattar den hénskjutande besvarskammaren som problematiskt att
T 1020/03-avgorandet har medfort en forskjutning av patenterbarhetsprovningen fran den
enklare bedémningen av nyhet till den mera komplicerade fragan om uppfinningshojd, vilket
enligt besvarskammaren forsvarar behandlingen av anstkningar som avser nya

doseringsregimer.>®

7.2.8  Avslutande synpunkter

Det finns svarlosta gransdragningsproblem mellan den andra medicinska indikationen och
forbudet mot patent pa medicinska forfaranden, sarskilt da patentkraven innehaller
administrerings- och doseringssteg som kan utforas av en medicinskt utbildad person enligt ett
visst monster och inte entydigt avser sjalva tillverkningen av lakemedlet. Utgaende fran
nationell praxis verkar det finnas en skillnad i hur man forhaller sig till den schweiziska
kravformuleringen och dess forhallande till forbudet mot patent pa medicinska forfarandet.
Annu &r 2007 kunde giltiga patent inte meddelas i Storbritannien, om ett andra medicinskt
indikationskrav avsag ett bestdamt satt att administrera ett lakemedel definierat som mangd,
frekvens eller dosering.®® Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. har dock andrat pa
installningen till doseringsregimer.*® En viss harmonisering verkar sdledes ha agt rum mellan
konventionsstaternas och EPO:s praxis. | motsats till den schweiziska kravformuleringen
tillater artikel 53(c) och 54(5) EPC 2000 ett anvandningsbundet produktskydd for den andra
medicinska indikationen och &r inte langre pa samma sétt anknutet till den industriella
framstéllningen av lakemedlet som den schweiziska kravformuleringen. Det dr &nnu oklart
vilken betydelse kravformuleringen “anvdndning for behandling” kommer att ha for

beddmningen av de anvandningsbundna produktpatentkraven.

| varken artikel 54(5) EPC, artikel 53(c) EPC eller dess foregangare artikel 52(4) EPC 1973

uttalas nagot om de personer som utfor medicinska forfaranden eller att det &r relevant om ett

503 |bid., p. 5.3.

504 Se t.ex. Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1 samt BGH X ZR 236/01 (Carvedilol I1) (17.1.2006),
GRUR 2007, 404ff.

505 Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 42.

76



IPR UNIVERSITY CENTER PUBLICATIONS IPR SERIES A:6

forfarande enbart kan utforas av en ldkare eller veterindr. | &ldre praxis géllande medicinska
forfaranden och dven den andra medicinska indikationen har det varit av betydelse om en
medicinskt utbildad person utfor eller atminstone ansvarar for utforandet av forfarandet. ™
Den schweiziska kravformuleringen har varit avsedd for att skydda den industriella
framstéliningen av ldkemedel, medan lakarnas handlingsfrihet har skyddats av férbudet mot
patent pa medicinska forfaranden. | motsats till &ldre praxis faststéllde dock Stora
besvarskammaren i G 1/04 i fraga om diagnostiska forfaranden att det &r betydelselost om ett
forfarande kan utfOras av lékare, tekniska specialister, patienten sjdlv eller ett automatiserat
system, eftersom réattssakerheten fOrutsatter att meddelandet av patent inte & beroende av
vilka personer som &r inblandade i forfarandet.™® Det ar dock oklart huruvida slutsatserna i
avgorandet kan utstrackas till patent pa den andra medicinska indikationen. Kombinerat med
den liberala tolkningslinje som foresprakas i T 1020703, kan det ifrdgasittas om forbudet
mot patent pa medicinska forfaranden kan tillmatas nagon verklig framtida betydelse. Fragan
dr om det &r substansen i kravet som &r av avgorande betydelse eller om det 4r tillrackligt att
ett patentkrav har formulerats enligt den schweiziska modellen eller den nya
anvandningsbundna kravformuleringen. Det ar oklart hur manga och omfattande
forfarandesteg som kan inga i kravet innan det blir ett medicinskt forfarande och om detta

problem kan 16sas genom ett ordval som betonar den industriella framstallningen.>®

7.3 SPECIFICERAT TERAPEUTISKT ANDAMAL

Det har ibland anforts utgéende fran ordalydelsen i Stora besvdrskammarens
principavgoranden att den schweiziska kravformuleringen endast ar avsedd for framstallning
av lakemedel for ett terapeutiskt andamal och inte for ett diagnostiskt eller kirurgiskt &ndamal.**
Praxis géllande den andra medicinska indikationen har huvudsakligen handlat om terapeutisk
behandling och det finns betydligt mindre praxis déar det i patentkravet angivna medicinska

andamalet ar diagnostiskt eller kirurgiskt.

506 T 317/95 (PROCTER & GAMBLE/ Gastrointestinal compositions), p. 4.5.

507 Utlatandet bekraftar den linjedragning som fastslagits i tex. T 182/90 (SEE-SHELL/Blood-flow); T 329/94
(BAXTER/Blood extraction method), OJ EPO 1998, s. 241 ff. samt T 964/99 (CYGNUS/Diagnostic method), OJ EPO 2002,
s. 4 ff. och upphéver den linje som valts i T 385/86 (BRUKER/Non-invasive measurement), OJ EPO 1988, s. 308; p. 3.5;
T 24/91 (THOMPSON/Cornea) OJ EPO 1995, s. 512, p. 2.4; T 655/92 (NYCOMED/Contrast agent for imaging) OJ EPO 1998
s. 17, p. 5.3 samt T 964/99, p. 6.2 betraffande den betydelse som skall ges at vem som utfor forfarandet.

508 Stenvik 2006, s. 224 samt T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-1), OJ EPO 2007 s. 204, p. 9.

509 Jmf. Stenvik 2001, s. 357 som anmarker att forbudet mot patent pa medicinska forfaranden kan omfatta uppfinningar som
avser ett “alster” om patentkraven innehaller dynamiska element sasom ”blir dispergerad”.

510 Se t.ex. Ventose 2009, s 68, som anser att det géllande den schweiziska kravformuleringen & motiverat géra en skillnad
mellan terapi och kirurgi. Se dven t.ex. Jacobsson m.fl. 1980, s. 64 géllande aldre praxis enligt vilken diagnostiska &mnen inte
ansdgs vara lakemedel. Lakemedelsbegreppet gallande forbudet mot produktpatent for lakemedel och den schweiziska
kravformuleringen synes darmed vara nagot avvikande.
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