Akvordun Einkaleyfastofu

i andmalamali

nr. 3/2006

Pfizer Inc., Bandarikjunum

gegn

Actavis Group hf., Islandi

Malsatvik

Hinn 24. febrdar 2004, lagdi A&P Arnasson, fyrir hond Pharmaco h.f. (ni Actavis
Group h.f.), Reykjavikurvegi 76 — 78, 220 Hafnarfirdi, inn umsokn um skréningu
vorumerkisins, SERTRAL (ordmerki). Umsoknin fékk nimerid 594/2004. Oskad var
skréningar fyrir nénar tilgreindar vorur i flokki 5. Merkid var skrdd og birt i ELS-
tidindum hinn 15. mai 2005, sbr. skraning nr. 324/2005.

Med bréfi, dags. 14. jani 2005, andmeelti Faktor einkaleyfaskrifstofa, f.h. Pfizer Inc.,
Bandarikjunum, skraningu merkisins. Andmeelin eru byggd & ad ordid SERTRAL sé
oskraningarheft, sbr. 1. mgr. 13. gr. vérumerkjalaga nr. 45/1997.

Andmalin voru send umsakjanda med bréfi Einakaleyfastofunnar, dags. 18. juli 2005
og var andmalanda veittur frestur til 18. agust sama ar til ad leggja inn greinargerd i
samraemi vid 2. mgr. 11. gr. reglugerdar nr. 310/1997. Greinargerd andmelanda barst
Einkaleyfastofunni hinn 18. agust og var hin send umsakjanda med bréfi
Einkaleyfastofunnar, dags. 23. agust 2005, og var honum i sama bréfi veittur tveggja
manadar frestur til ad leggja inn greinargerd. Greinargerd frd umsakjanda barst 24.

oktober og var malid tekid til drskurdar & grundvelli fyrirliggjandi gagna.



Malsastedur og lagarok

Andmealandi byggir & pvi ad vorumerkid, SERTRAL, uppfylli ekki skilyrdi 13. gr.
vorumerkjalaga um skréningarheafi, p.e. ad umreett vorumerki sé ekki til pess fallid ad
greina vorur merkiseiganda fra vorum annarra vegna pess ad pad gefi til kynna tegund
/ innihaldsefni vorunnar sem um raedir, a.m.k. med tilliti til hvers kyns lyfjafraeedilegra

vara.

Andmalandi bendir & ad INN (International Nonporperietary Names) sé alpjodlegur
stadall um alpjodleg heiti & lyfjavérum sem samkomulag er um ad ekki geti tilheyrt
neinum einum adila, p.e. pau séu “non-proprietary” (&n einkaréttar), og ad
upplysingar um framangreint megi nalgast & vef WHO (World Health Organization).
Slik heiti séu almennt kollud samheiti. Eitt slikt heiti sé “sertralinum”, eda sertralin,
eins og pad heiti & islensku (sertraline & ensku), sem skv. upplysingum af vef
Lyfjastofnunnar, sé notad um geddeyfdarlyf, nanar tiltekid sérhafda serotonin
endurupptoku hemla (“selective serétonin reuptake inhibitors), skammstafad SSRI a
ensku.

Andmelandi bendir & ad vorumerkido SERTRAL sé, m.a. @tlad til merkingar &
lyfjavérum sem innihalda sertralin og pvi sé augljost ad vorumerkid verdi ad teljast
lysandi fyrir paer vorur sem andmeeli pessi na til, p.e. lyfjafredilegra vara. Vegna pess
hverju lik vorumerkido SERTRAL og samheitalyfjanafnid sertralin sé, muni skraning
a pvi vorumerki verda til pess ad hindra adra sem framleida samskonar voru i ad nota

vOorumerki sem innihaldi sertralin.

Andmelandi krefst pess ad vorumerkid SERTRAL, sbr. skraningu nr. 558/2005,
verdi hafnad fyrir efnablondur til lyfja- og dyralekninga; efnablondur til

hreinletisnota i  leknisfredilegum tilgangi; neringarefni  framleidd til



leknisfreedilegra nota, barnamat; pléstra, sérabindi; tannfyllingarefni, vax til
tannsmida; sotthreinsiefni; efni til ad eyda meindyrum, sveppum og illgresi;
lyfjafreedilegar ~ samsetningar og  efnasambond  til medhodndlunar &
midtaugakerfissjukdomum; lyfjafreedilegar samsetningar til medhéndlunar &
punglyndi, prahyggjuaratturéskun, ofsakvida, vidattufelni og afallastreituroskun i
flokkur 5.

Umsakjandi kvedst hafa sétt um markadsleyfi fyrir SERTRAL i samremi vid
lyfjalog nr. 93/1994. Pbegar sétt er um markadsleyfi verdi umsokn ad uppfylla krofur
lyfjalaga auk reglugerdar nr. 462/2000 med sidari breytingum. 1 18. gr.
reglugerdarinnar komi fram ad ekki megi vera hatta & pvi ad rugla saman sérheiti lyfs
vid samheiti pess. Lyfjastofnun sé pad sjornvald sem sé til pess beert ad taka akvordun
um hvort heiti & lyfjlum seu hugsanlega of lik svokolludum INN-heitum lyfja.
Lyfjastofnun hafi gefid ut markadsleyfi vegna SERTRAL arid 2000 an athugasemda.

Umsakjandi tekur fram ad merkinu hafi upphaflega verid synjad skraningar af
Einkaleyfastofunni vegna pess hversu likt ordid, SERTRAL, veari INN-heiti lyfsins.
Stofnunin hafi sidan fallist & pau rok sem umsakjandi ferdi fyrir skraningarhafi

merkisins og merkid hafi i kjolfarid verid skrad.

pa nefnir umsakjandi nokkur vorumerki sem skrad hafi verio sem eru lik INN-heitum

peirra lyfja sem um rzdir.

A0 lokum nefnir umsakjandi ad lyfid SERTRAL hafi verid & markadi fra arinu 2000
0g a peim tima hafi pad aunnid sér fastan sess a markadnum. Markadshlutdeild lyfsins
sé n0 53% og telur umszkjandi ad vorumerkid SERTRAL hafi aunnio sér

vorumerkjavernd a grundvelli notkunar sbr. 2. tl. 1. mgr. 3. gr. vérumerkjalaga.

Nidurstada



Andmelin eru borin fram innan tilskilins frests og eru pvi légmet. Andmalt er
skraningu vorumerkisins, SERTRAL (ordmerki) nr. 358/2005, sem skrad er fyrir
efnablondur til lyfja- og dyralekninga; efnablondur til hreinlaetisnota i
leeknisfreedilegum tilgangi; neeringarefni framleidd til leeknisfreedilegra nota,
barnamat; plastra, sarabindi; tannfyllingarefni, vax til tannsmida; sotthreinsiefni;
efni til ad eyda meindyrum, sveppum og illgresi; lyfjafreedilegar samsetningar og
efnasambond til medhondlunar & midtaugakerfissjukdomum; lyfjafreedilegar
samsetningar til medhondlunar & punglyndi, prahyggju-aratturéskun, ofsakvida,

vidattufeelni og afallastreituréskun i flokki 5.

Andmelin eru byggd & 1. mgr. 13. gr. vorumerkjalaga nr. 45/1997, um ad merkid hafi
ekki til ad bera nzgjanlegt serkenni og adgreiningarhafi, a.m.k. med tilliti til hvers
kyns lyfjafreedilegra vara, par sem pad gefi til kynna ad varan innihaldi efnid,

sertralin.

[ 1. mgr. 13. gr. vérumerkjalaga nr. 45/1997 kemur fram ad grundvallarskilyrdi fyrir
skraningu vorumerkis sé ad pad sé til pess fallid ad greina voru/pjonustu
merkiseiganda fra voru/pjonustu annarra. Merki sem eingdngu, eda adeins med
smavegilegum breytingum eda vidbotum, gefa til kynna m.a. tegund voru eda
eiginleika, eru ekki nagilega serkennileg skv. fyrrnefndri lagagrein. bau eru lysandi
og teljast oskraningarhaf. A sama hatt er ekki heimilt ad skra vorumerki sem eiga ad

audkenna lyfjafraedilegar vorur ef merkid er of likt hinum svo kélludu INN- heitum.

INN-heiti (International Non-proprietary Names) er nafn & stadli um alpjédleg heiti a
lyfjavorum. WHO (World Health Organization) heldur skré yfir INN-heitin. Sérhvert
INN-heiti er sérstakt og er vidurkennt a alpjodavisu og er almenningseign (e. public
property). bannig getur INN-heiti ekki tilheyrt neinum einum adila, p.e. pau eru “non-

proprietary” (an einkaréttar).

Mikilveaegur pattur i INN-kerfinu er ad heiti lyfjafreedilegra efna syna tengsl sin a milli

med sameiginlegum ordstofnum. Med pvi ad nota sameiginlega ordstofna er laeknum,



lyfsélum og 6drum sem medhdndla lyfjafreedilegar vorur gert kleift ad sja ad efnid
tilheyrir hopi efna sem hafa samskonar lyfjafreedilega virkni. Rokin fyrir pessu eru ad
naudsynlegt er ad allir eiga ad geta notad sama hugtakid eda heitid yfir samskonar
lyfjafraedileg efni. INN-heiti eru tequndarheiti og pvi skortir pau merki sem heita pad

sama og INN-heitin, eda eru mjog lik peim, sérkenni, skv. 1. mqgr. 13. qr.

vorumerkjalaga nr. 45/1997.

I samraemi vid ofangreint hefur Einkaleyfastofan ekki skrad merki sem eru eins og
INN-heiti, né heldur hafa verid skrad merki sem med smaveegilegum breytingum eda
vidbotum, gefa til kynna ad um akvedid INN-heiti sé ad reeda. | leidbeiningareglum
fra Alpjédaheilbrigdisstofnunni (WHO) er adilum i lyfjaframleidslu radlagt ad leida
ekki nafn vorumerkis sins af INN-heiti. Sérstaklega hefur verid bent & ad fordast ad

nota pydingarmikla INN-ordstofna i vérumerki.

[ lista fra WHO kemur fram ad heitid, sertralin (e. sertraline), sé ,,an antidepressant
which exhibits selectivity for the blockade of serotonin reuptake* sem myndi
utleggjast & islensku sem geddeyfdarlyf, sem eru sérhafdir serdténin enduupptoku

hemlar.

Merki umsakjanda, SERTRAL, er skrad m.a. fyrir lyfjafredilegar samsetningar og
efnasambond til medhodndlunar & midtaugakerfissjakdomum; lyfjafraedilegar
samsetningar til medhondlunar & punglyndi, prahyggju-aratturéskun, ofsakvida,

vidattufeelni og afallastreituréskun i flokki 5.

Einkaleyfastofan hefur gert itarlega rannsokn, m.a. & pvi hver framkvemdin er
vardandi INN-heitin, i 16ndunum i kringum okkur, og i ljos hefur komid ad merki sem
eru minna lik tilteknu INN-heiti en merki umsakjanda er, hafa verid talin
oskraningarhaef. Sem demi er haegt ad nefna ad AMPILIN pykir of likt INN-heitinu
AMPICILIN og RANITISTAD pykir of likt RANITIDINE. Hvad vardar vorumerkid,
SERTRAL, er pad ad segja ad ordstofninn er sa sami og i sertralin, p.e. sertral.



Eingbngu endingin, —in eda —ine & ensku, adskilur ordin tvd. P4 er rétt ad undirstrika

ad megqintilgangur INN-heita er ad sérfredingar & heilbrigdissvidi hvar sem er i

heiminum eiga ad geta notad sama hugtakio eda heitid yfir samskonar lyfjafraedileg

efni. Af pvi leidir ad framleidendur samskonar lyfja og merki umsakjanda,
SERTRAL, er skréd fyrir, verda ad getad notad ordid, sertralin, til ad lysa innihaldi i

vOrum sinum.

Pad er mat Einkaleyfastofunnar ad endingin -in i merkinu, SERTRAL, feli i sér
smavagileg breytingu a INN-heitinu, sertralin, sbr. 1. mgr. 13. gr. vérumerkjalaga.
Ordid, SERTRAL, er pvi, ad mati stofnunarinnar, lysandi fyrir innihald og tegund
peirra vara sem pad & ad audkenna.

Umsekjandi byggir enn fremur &, 2. tl. 1. mgr. 3. gr. vérumerkjalaga, pvi til studning
ad rétt sé ad skraning hans skuli standa. I pvi akvaedi kemur fram ad vérumerki geti
stofnast med notkun merkis sem er og hefur verid notad hér & landi fyrir vorur eda
pjonustu. T 2. mgr. 3. gr. laganna kemur fram ad vérumerki sem ekki telst uppfylla
skilyrdi laga pessara um skraningu, geti ekki skapad vorumerkjarétt med notkun. [
nidurlagi malsgreinarinnar kemur svo fram ad vorumerki sem ekki telijst hafa uppfyllt

skilyrdid um sérkenni vid upphaf notkunar, geti 6dlast sérkenni vid notkun.

par sem merkid, SERTRAL, er dskréningarheft, ad mati Einkaleyfastofunnar, sbr. 1.
mgr. 13. gr. vorumerkjalaga, vegna pess hversu likt pad er INN- heitinu sertralin, og
par med lysandi fyrir innihald og tegund pess sem pad a ad audkenna, telur stofnunin
ad notkun merkisins, SERTRAL, hafi ekki ahrif & matid & sérkennid ad 6dru leyti.
Enda, edli malsins samkvaemt, naudsynlegt fyrir alla sem framleida samskonar vorur
ad geta

notad INN-heitid, sertralin, til ad lysa innihaldi / tegund voru sinnar.

Med visan til framangreinds er pad mat Einkaleyfastofunnar ad merki umsakjanda,
SERTRAL (ordmerki), nr. 358/2005, se oOskraningarheft, skv. 1. mgr. 13. gr.
vorumerkjalaga nr. 45/1997.



Akvordunarord

Skraning vorumerkisins, SERTRAL (ord- og myndmerki), nr. 358/2005, skal
felld ar gildi.

Reykjavik, 10. februar 2006,

Lara Helga Sveinsddttir, 16gfr.



	Málsástæður og lagarök

