Ar 2002, 25. mars, var haldinn fundur i afryjunarnefnd hugverkaréttinda a svidi
10nadar & skrifstofu formanns nefndarinnar ad Hallveigarstig 1, Reykjavik

Fyrir var tekid:

Mal nr. 3/2001,
Faktor einkaleyfaskrifstofa
ehf. fth. Pfizer Inc.,
Bandarikjunum

vegna

akvordunar
Einkaleyfastofunnar fra 4.
jantiar 2001 um ad hafna
veitingu einkaleyfis skv.
umsokn nr. 4282

Kvedinn var upp svofelldur
urskurour:

Med bréfi, dags. 1. mars 2001 skaut Faktor einkaleyfaskrifstofa ehf. f.h. Pfizer Inc., til
afryjunarnefndar hugverkaréttinda & svidi i0nadar, akvoroun Einkaleyfastofunnar

(ELS) samkvamt bréfi dags. 4. jantar 2001 par sem veitingu einkaleyfis skv. umsokn
nr. 4282 er hafnad.

Afryjandi gerir adallega pa krofu ad akvordun ELS verdi hrundid og mélinu visad aftur
til ELS til frekari medferdar og afryjanda gefinn kostur 4 ad tala mali sinu eda bata
umsoknina, p.4.m. ad leggja fram endurbaettar krofur. Til vara gerir afryjandi pa krofu
ad fallist veroi 4 veitingu einkaleyfis, med eda an videigandi breytinga eda lagfaeringa
umsoknar a afryjunarstigi, p.a.m. endurbettum kréfum.

I

Malavextir eru peir ad pann 2. mai 1995 lagdi afryjandi inn umsokn sina hja ELS um
einkaleyfi 4 leysnistyrdu skammtaformi (svo nefnt i umsokn, en rétt pyding a enska
heitinu “controlled-release dosage form” er “lyfjaform med styrdri losun” og verdur
pad heiti hér notad) af Azithromycini (isl: asipromysin). Uppfinningin 4 samkvamt
agripi lysingar a0 hafa minni hlidarverkanir og vardar einnig adferd til framleidslu
skammtaformsins og adferd til ad medhondla bakteriusykingu sem felst i pvi ad gefa
spendyri, par 4 medal manneskju, sem parfnast slikrar medferdar, asipromysin a
leysnistyrou skammtaformi. Krofur umsakjanda samkvemt umsokninni voru 71
talsins (sja fylgiskjal 1 sem er islensk pyding a upphaflegum kroéfum).



Umsoéknin ~ var send til donsku einkaleyfastofnunarinnar, Patent- og
Varemarkestyrelsen (PVS) til rannsoknar 4 einkaleyfishefi og nynami
uppfinningarinnar pann 29. agust 1995. Nidurstada peirrar rannsdknar barst ELS med
bréfi dags. 23. febraar 1996 og var kynnt afryjanda med bréfi dags. 28. oktdber 1996.
bar kom fram ad PVS taldi uppfinninguna nyja en ad ekki veri hagt ad sampykkja
hana i paverandi formi par sem ekki vari hegt ad sja hvort hin veari verulega
frabrugdin pekktri taekni og vegna pess ad krofurnar varu of umfangsmiklar i
samanburdi vid rokstudning. Ennfremur taldi PVS ad uppfinninguna skorti nynemi
par sem pad kemi ekki & 6vart ad minnka metti hlidarverkanir med fordaverkun
(styrdri losun) par sem slikt s¢ almennt verklag i lyfjaidnadi. Jafnframt var bent 4 ad
eftirtaldar krofur veeru otekar af ymsum astedum; krofur nr. 1, 2, 26 og 27 veru a
6skhyggjuformi par sem per varu eingdngu skilgreindar Gt fra peim eiginleikum sem
afurdin a a0 hafa; ad kréfur nr. 3-5,10-21, 28-31, 33, 37-50, 53-55, 57-65 og 68-71
veru 6akvednar, par sem par veru einungis talin upp pekkt fordalyf og nefndir einn
eda fleiri sérstakir eiginleikar peirra; krafa nr. 23 veeri eingdngu um almenna adferd vid
framleidslu lyfja med fordaverkun og krafa nr. 24 veeri eingéngu um akvedinn eiginleika
afurdar sem framleidd vaeri med adferd samkvamt krofu nr. 23; krofur nr. 22, 56 og 66
fj6lludu um adferdir vid leknisfreedilega medhondlun manna og dyra sem veru ekki
einkaleyfisheefar skv. 1. gr. einkaleyfislaga nr. 17/1991.

A0 lokum var afryjanda gert ad endurbata umsodknina til ad syna fram & pa dventu
virkni hennar sem haldid veri fram af hans halfu. Hann var i fyrsta lagi bedinn um ad
fjalla med skyrum haetti 1 inngangi lysingar um pekkta taekni og utskyra hvada ovantu
nytsému virkni lyfjablondurnar hafi i samanburdi vid pekktar lyfjablondur. { 6dru lagi
atti hann ad utbua nyja kréfugerd, med inngangi sem skyrdi greinilega pa tekni sem
uppfinningin byggdi 4 og einkennandi hluta hennar, par sem bent vari 4 pau efni eda
atridi sem leiddu til hinnar 6vaentu nytsému virkni, sbr. 12. gr. auglysingar um reglur
vardandi einkaleyfisumsoknir (augl. ell.) nr. 575/1991. I pridja lagi var bedid um ad
krofur nr. 22, 56, og 66 yrou felldar nidur. Ad lokum var bedid um ad lysing yrdi
adlogud nyjum krofum og par yrdi tekid tillit til peirra athugasemda sem PVS hefoi
gert. Afryjandi fékk 8 manada frest til ad koma med athugasemdir.

Bréf barst fra umbodsmanni afryjanda dags. 27. jani 1997. Pbar var ad finna lauslega
pydingu & bréfi afryjanda til umbodsmannsinns dags. 11. april 1997. 1 bréfinu hélt
afryjandi pvi fram ad par til rannsoknir uppfinningamanna sinna hefdu synt fram a ad
hlidarverkanir af voldum asipromysin veru ad mestum hluta stadbundnar i efri hluta
meltingarvegs hafi ekki verid nein asteda til ad @tla ad lyfjaform med styrdri losun
myndi minnka hlidarverkanir af toku asipromysin. Einnig hélt hann pvi fram ad i
fyrsta lagi veri ekki sjalfgefid ad hlidarverkanir i meltingarvegi vaeru stadbundnar; i
o0ru lagi veeri ekki sjalfgefid ad lyfjaform med styrdri losun minnkudu hlidarverkanir; i
pridja lagi pa veru lyfjaform med styrdri losun framleidd af 6drum astedum en til
pess ad minnka hlidarverkanir og par af leidandi, i fjorda lagi, vaeri uppfinning sin ekki
augljos ef litid veeri til pess ad hvorki hafi verid pekkt eda né yjad ad pvi i pekktum
heimildum ad hagt veri ad minnka hlidarverkanir asipromysin sem lyfjaform med
styrori losun.



Mali sinu til stadfestingar taldi afryjandi upp lyf sem hamla @xlismyndun og sem hafa
almennar hlidarverkanir 1 meltingarvegi, svo sem uppkost, 6gledi og nidurgang. Pessi
lyf veeru ekki endilega gefin i gegnum munn heldur t.d. sem dreypilyf i &d og 4 annan
hatt. Pad gefi til kynna ad hlidarverkanir peirra maetti minnka kerfisbundid. FEinnig
sagdl hann “’pessi lyf eru nastum alltaf gefin 4 hegu, stjérnudu formi, andsteett
tafarlausum eda storum lyfjaskammti, en p6 er tidni hlidarverkana ha”. Ennfremur
nefndi afryjandi annad syklalyf, erythromcin (vaentanlega att vid erythromycin sem er
pytt & islensku sem erypromysin), sem demi um lyf sem framleitt vaeri sem
lyfjaform med styrdri losun med syruhudun (vaentanlega att vid syrustdduga hudun)
vegna pess a0 annars myndi pad verda ovirkt vio hid laga syrustig i meltingarveginum
en ekki til ad minnka hlidarverkanir pess. Afryjandi kvadst einnig hafa peer
upplysingar fra einum uppfinningamanna sinna ad hann pekkti ekki demi pess ad
“polid leysniform um munn’ hafi verid notad til ad minnka hlidarverkanir.

Afryjandi lagdi 4 pad rika aherslu ad naudsynlegt veeri ad hafa krofur i umsokninni
vidtaekar vardandi skammtaform uppfinningarinnar. Ymis lyfjaform med styrdri losun
veru pekkt, par 4 medal pau sem talin vaeru upp i umsokninni. Ef takmarka atti
umsoknina vid dkvedin skammtaform pa veri kjarni uppfinningarinnar fyrir bord
borinn. Adrir geetu pa notfert sér uppfinninguna an heimildar einfaldlega med pvi ad
nota eitthvert pad skammtaform sem ekki veri tilgreint. Hins vegar féllst hann 4 ad
fella at kréfur nr. 22, 56 og 66.

bann 3. agust 1999 var umsoknin send i 2. rannsokn 4 nynemi/einkaleyfishaefi til PVS.
Svar barst fra peim dags. 7. september 1999 og sendi ELS afryjanda pad i lauslegri
pydingu med bréfi dags. 17. september 1999. Par kom fram ad pad veri enn Obreytt
alit PVS ad uppfinningin sem sott vaeri einkaleyfi fyrir vaeri ny. En enn veri ekki unnt
ad sampykkja umsdknina i obreyttu astandi par sem sumar krofur felu ennpa i sér
6sk, auk pess vantadi umfjollun um pekkta taekni og af hverju tilgreind virkni kemi a
ovart. Haldid var fram a0 vitneskja um samband & milli leysnihrada asiprémysins og
tioni hlidarverkana i meltingarvegi veari visindakenning og sem slik ekki einkaleyfishef,
sbr. 1. gr. ell. nr. 17/1991. Krofur 1 og 2, dsamt nyjum kréfum 25 og 26, skilgreindu
einungis leysnihrada asipromysinsforskriftarinnar “in vivo”, sem veri ekki nagjanlegt
til ad einkenna forskriftina par sem htn vari hvorki hlutleg né endurtakanleg. Ennpa
vantadi umfjollun um pekkta tekni og utkyringar 4 hvers vegna hin tilgreinda virkni
veri ekki augljos. Bent var 4 ad krafa nr. 64 (adur 67) fjalladi um adferd viod
leeknisfredilega medhondlun manna og dyra sem ekki veri einkaleyfishaft, sbr. 1. gr.
ell. nr. 17/1991. Ad lokum var bent 4 hverra urbéta veri porf: 1 fyrsta lagi purfti ad
lagfeera krofur nr. 1 og 2 4samt nyjum kréfum nr. 25 og 26, pannig ad pad sem veri
einkennandi fyrir paer vari baodi hlutleegt og endurtakanlegt i samrami vid 12. gr. augl.
ell. nr. 575/1991; 1 60ru lagi purfti ad fjalla um pekkta tekni i inngangi lysingar og lata
koma greinilega fram hvers vegna hin framkomna virkni veri ekki narliggjandi fyrir
fagmann; 1 pridja lagi purfti ad fella brott nyja krofu nr. 64 og ad lokum purfti ad
samrzma lysingu umsoknarinnar ad breyttum krofum. Afryjanda var gefinn 6 méanada
frestur til ad koma med athugasemdir.



Umbodsmadur afryjanda sendi inn athugasemdir dags. 14. mars 2000. Voru per
lausleg pyding 4 bréfi afryjanda dags. 14. desember 1999. Par var pvi haldid fram ad
einhverja skyringu vari ad finna i umsokninni & pvi hvers vegna pad kami 4 dvart ad
uppfinningin hefdi i for med sér minni hlidarverkanir. Fram kami 4 bladsidu 7, linum
3-10, ad helmingunartimi asipromysins i mannslikamanum veri um 69 klst. 6had
inntokuadferd. Hins vegar veri uppfinningin i pvi falin ad gefa asipromysin i
skammtaformi med styrori losun sem teki u.p.b. 6 klst. sem veri hlutfallslega stuttur
timi midad vid helmingunartima efnasambandsins. Pad kaemi pvi & dvart ad slik styrd
losun asiprémysins hefdi einhver ahrif & hlidarverkanir.

bvi var ennfremur haldid fram ad uppfinningamennirnir hefdu komist ad pvi med
akvednum rannsoknum sem lyst veeri med demum ad styrd losun & asiprémysini
kemi i veg fyrir hlidarverkanir i meltingarveginum. Pad var byggt 4 pvi ad
uppfinningamennirnir hefou verid fyrstir til ad komast ad pvi ad hlidarverkanir af
fremur storum skommtum af asipromysini veru stadbundnir fremur en kerfisbundnir.
Ekki var vitad 40ur en st uppfinning var gerd hvad olli hlidarverkunum asipromysins i
meltingarveginum.

Skilgreining uppfinningarinnar veeri st ad losunarferli skammtaformsins veri skilgreint
og ef skammtaformid passadi vio pad ferli draegi pad ar hlidarverkunum i efri hluta
meltingarvegarins.

Haldid var fram i bréfinu ad krofum afryjanda skv. umsokninni veri hafnad a
grundvelli pess ad uppfinningin veeri augljos eftir ad hun hafi verid gerd. Uppfinningin
veri byggd 4 peirri stadreynd sem uppfinningamenn afryjanda fundu 0t ad
hlidarverkanir vaeru stadbundnar fremur en kerfisbundnar. Rannsakandi virtist telja ad
pad veri augljost ad skammtaform med styrori losun minnkadi hlidarverkanir eftir 4 ad
hyggja, b.e. pegar fyrir leegi ad hlidarverkanirnar vaeru stadbundnar, og gleymdi pvi ad
uppfinningamenn afryjanda hefdu verid peir sem pad hefou dkvardad.

A0 lokum var pvi métmealt ad uppfinningin teldist ekki einkaleyfishef par sem
skammtaform med styrdri losun veri almennt pekkt. Tekid var fram ad krofur
umsoknarinnar beindust ad einu 4kvednu efnasambandi og uppfinningin leysti
vandamal sem veri pekkt fyrir pad. Orsok vandamalsins hefdi ekki verid pekkt fyrr
en uppfinningamenn afryjanda rannsokudu malid. Pad kaemi ekki malinu vid hvad gert
hefdi verid vid 6nnur lyf.

Umsoékn afryjanda var send 1 3. rannsékn 4 nynami/einkaleyfishafi til PVS pann 20.
mars 2000. Nidurstada peirrar rannsoknar var send ELS med bréfi dags. 12. april
2000. Par var malt med ad umsokninni yrdi hathad med ndnar tilgreindum rékum.
ELS sendi afryjanda pa nidurstodu med bréfi dags. 4. januar 2001 og hathadi jafnframt
umsokninni.

II



[ hinni 4fryjudu dkvordun ELS, dags. 4. jantar 2001 var ad finna lauslega pydingu 4
roksemdum PVS. Tekid var fram ad adur hefdi verio tilkynnt ad ekki veri hagt ad
sampykkja umsokn afryjanda og med bpeirri tilkynningu hefdi fylgt nakvemur
rokstudningur. Tekid var fram ad somu atridi stedu i vegi fyrir ad unnt vaeri ad
sampykkja umsoknina og pvi vaeri henni hathad. Nénar var tiltekid i bréfinu ad krofur
1, 2, 25 og 26 varu & 6skhyggjuformi par sem paer einkenndust eingéngu af pvi
losuargrafi sem afurdin @tti ad fylgja in vivo til pess ad haegt veri ad komast hja
aukaverkunum. Slik lysing veeri ekki taeknilegs edlis, par sem hun veri hvorki hlutleg
né endurtakanleg. Pad yrdi einfaldlega of mikill munur 4 losunargrafi milli einstaklinga
og hja hverjum einstaklingi vegna tegundar, kyns, feduinntoku 4 sama tima o.s.frv.
Krofurnar uppfylltu pvi ekki akveedi 12. gr. augl. ell. Ennfremur var bent 4 ad
afryjandi hefdi notad ordalag a 6skhyggjuformi med pvi ad segja ef skammtaformin
fylgja losunargrafinu geti stadbundin erting 1 efri meltingarvegi minnkad.
Einkaleyfastofan sampykkti pvi nidurstodu donsku PVS og hafhadi umsokninni.

III

Umbodsmadur afryjanda lagdi inn greinargerd til afryjunarnefndar d4samt fylgiskjolum
dags. 11. mai 2001. Par gerir hann grein fyrir malavoxtum. Hann rokstydur adalkrofu
afryjanda med pvi ad afryjandi hafi synt fullan vilja til ad lagfeera umsoékn sina og
koma til moéts vid framsettar dbendingar i fyrri bréfum Einkaleyfastofunnar. bvi hafi
pad komid honum gjoérsamlega i opna skjoldu ad umsokninni skyldi vera hathad eftir
pridju rannsdékn i Danmdrku an pess ad honum veri gefinn kostur 4 ad koma med
frekari lagferingar eda athugasemdir. Skyrt hafi komid fram 1 bréfum
Einkaleyfastofunnar ad uppfinningin teldist ny en ad lagfera pyrfti form
umsoknarinnar. Ekkert hafi gefid til kynna ad Einkaleyfastofan myndi skyndilega
hafna umsokninni & grundvelli 16. gr. ell. Hann telur ad pad hafi verid fost vinnuregla
hja Einkaleyfastofunni ad umsakjendum veeri gefinn kostur 4 ad svara a.m.k. i prigang
athugasemdum Einkaleyfastofunnar. Somu reglu telur hann gilda hja
Einkaleyfastofnunum annarra Nordurlanda. Af peim sokum sé ljost ad umsokn sin
hafi ekki fengid sambaerilega medferd og adrar einkaleyfisumsoknir. Afryjandi segir
ljost ad med setningu laga nr. 17/1991 hafi verid gert rad fyrir auknu svigrami
umsakjenda til ad endurbaeta umsoknir ef fyrir laegi ad hiin uppfyllti i meginatridum
skilyrdi einkaleyfislaganna. Hann heldur pvi jafnframt fram ad pad sé almennt
vidurkennt 1 einkaleyfisrétti ad minni krofur beri ad gera til hugkvemnisstigs
uppfinninga 4 taeknisvidum par sem préun er 6r. Uppfinningar a svidi lekningalyfja
falli par undir. Hann telur ad Einkaleyfastofan hafi pvi gert strangari krofur en edlilegt
s¢ vid medferd malsins og vid mat & einkaleyfishafi uppfinningarinnar.

b4 telur afryjandi ad é&kvordun Einkaleyfastofunnar brjoti i baga vid akvaedi
stjornsyslulaga nr. 37/1993. 1 fyrsta lagi andmelareglu laganna, sbr. 13. gr. peirra.
Afryjandi telur ad hofnun umsoknarinnar dags. 4. janGar 2001 hafi komid eins og
pruma tr heidskiru lofti og hann hafi ekki haft teekifeeri til ad tja sig um efni hennar og
nidurstodu pridju rannsoknar a umsokninni. Hann bendir 4 ad pegar um mikilsverda
hagsmuni og stjornarskrarvarin réttindi sé ad reda s¢ andmelarétturinn rikari en ella.
Hugverkaréttindi séu eignarréttindi sem séu verndud af stjornarskrd og pvi eigi pau



sjonarmid ad fullu vid. { 66ru lagi telur hann ad Einkaleyfastofan hafi brotid gegn
medalhofsreglu stjérnsysluréttar, sbr. 12. gr. stjornsyslulaganna. Vel hefdi matt na
fram peim markmidum ad umsoknin yroi lagferd med vagari adgeroum en med pvi ad
hafna henni. Vidurkennt hefdi verid ad uppfinningin veri ny en ad lagfera pyrfti
umsoknina. Einkaleyfastofunni bar pvi skylda ad mati afryjanda, ad vinna malid svo
ad umsakjanda geefist kostur a ad ljuka videigandi lagfaeringum i stad pess ad hafna
umsokninni. { pridja lagi telur afryjandi ad Einkaleyfastofan hafi brotid jafnredisreglu
stjornsyslulaga, sbr. 11. gr. peirra, med pvi ad ekki var gatt samraemis vid medferd
annarra samberilegra mala hja  stofnuninni. bad sé¢ almenn vinnuregla
Einkaleyfastofunnar ad gefa umsakjendum kost 4 ad svara athugasemdum sem fram
koma vid pridju rannsokn og pvi hefdi afryjandi att ad fa ad njota pess réttar 4 vid
adra.

Umbodsmadur afryjanda rekur tilurd uppfinningarinnar, eins og gert var i
greinargerdum hans hja Einkaleyfastofunni. Hann heldur fram peirri sannfaringu sinni
ad pad geti ekki talist liggja i augum uppi ad pad ad koma einhverju akvednu
leekningalyfi fyrir i lyfjaformi med styrdri losun og buast vid einhverjum fyrirfram
akvednum ahrifum, ef 1 fyrsta lagi, slikt hefur ekki verid lagt til 1 hinni pekktu taekni og
i 00ru lagi, ef pad hefur engan augljésan avinning i for med sér ad 6oru leyti. Med
visan til pess og pess sem hann sagdi 40ur um mismunandi mat & hugkvemnisstigi
uppfinninga eftir teknisvidum, telur hann ad mat Einkaleyfastofunnar 4 ad uppfinning
afryjanda sins skorti hugkvaemnisstig midad vio pekkta teekni sé€ of strangt.

Hann telur ad Einkaleyfastofan mistulki eda oftalki nidurstddu uppfinningamanna
afryjanda med stadhefingu sinni um ad lysing umsoOknarinnar hafi ad geyma
visindalega kenningu vardandi samband milli leysnihrada asipromysins og tidni
Opaeginda 1 meltingarferum sem sé oOeinkaleyfishef. Hann heldur pvi fram ad
uppfinningin s¢ einkaleyfishaf par sem hin hafi i sér folgna teknilega eiginleika, sé
endurtakanleg, sé¢ lausn & pekktu teknilegu vandamali vardandi pad sérstaka efni sem
hun taki til, lausnin sé¢ byggd 4 16glegri nytingu & efni og orku Ur natturinni og byggi a
visindalegri pekkingu, sem uppfinningamenn afryjanda hafi aflad sér med rannsoknum
og tilraunum med hlidsjon af pekktri taekni.

Umbodsmadur afryjanda rokstydur vara- og prautavarakrofu sina med pvi ad ekki
verdi fallist & mat Einkaleyfastofunnar & einkaleyfishaefi umsoknarinnar og ad
afryjanda hafi ekki verio gefinn kostur 4 ad tja sig um pau atridi sem Einkaleyfastofan
telur ad standi 1 vegi fyrir sampykki umsdknarinnar né hafi honum verid gefinn kostur
a ad bata umsokn sina hvad pau atridi vardar.

Vardandi varakrofu sina bendir hann a4 ad Evropska Einkaleyfastofnunin hafi
sampykkt umsoknina eins og hin liggur fyrir vid afryjun. Par sem fsland sé adili ad
hinu evropska efnahagssvadi s¢ edlilegt ad svipudum reglum sé beitt vid mat a
einkaleyfishaefi uppfinninga og gert sé¢ i 60rum peim londum & pvi svedi. Pvi gerir
hann pa kréfu um ad einkaleyfid s¢€ veitt med sama heetti hérlendis.



Med prautavarakrofu sinni leggur umbodsmadur fram tillogu ad krofum og lysingu
umsoknarinnar. Hann segir ad par hafi verid gerdar umtalsverdar breytingar &
upprunalegum kréfum og lysingu umsdknarinnar, med hlidsjon af athugasemdum
Einkaleyfastofu hvad vardar formlega framsetningu einkaleyfiskrafna, umfjollun um
pekkta teekni og utskyringar a pvi nyja og sérstaka sem uppfinningin felur i sér. Einnig
s¢ peim krofum sleppt sem Einkaleyfastofa taldi tilgreina almennt pekkta tekni. Hann
tekur fram ad einvordungu sé um tillogu ad reda af sinni halfu, komi til pess ad
einkaleyfi verdi gefid ut & afryjunarstigi. Umbodsmadur afryjanda leggur p6 aherslu a
ad hér s¢ um prautavarakrofu hans ad rada, sem einvoroungu komi til skodunar ef
afryjunarnefnd hafni baedi adal- og varakréfu hans.

A0 lokum rekur umbodsmadur afryjanda i greinargerd sinni helstu breytingar sem
gerdar hafa verid 1 tillogunum. Par eru ordréttar samkvamt greinargerd svo:

“Breytingar 4 lysingu:

Abls. 1, linum 7-10 er tekid ut ad uppfinningin snii ad adferd til leknismedhondlunar.
A bls. 5, linum er setningunni tekin Gt "In a further aspect, this invention provides a
method for treating..." og sett pess i stad "The controlled-release dosage forms of
azithromycin can be applied for treating...".

A bls. 6, linum 20-21 er tekid ut "..while not wishing to be limited by or to any
particular theory or mechanism..."

Abls. 7, linu 11, er bett inn i texta sem arettar hvad uppfinningin hefur umfram pad
sem adur hefur verid pekkt sem nar yfir 4 nyja sidu 7b.

Upprunalegi textinn fra linu 12 til 36 4 sidu 7 er nu kominn 4 nyja sidu 8§ en textinn 4
upprunalegri sidu 8 er nt1 4 sidu 8b.

A upprunalegri sidu 7, linu 23, er tekid ut "Without intending to be limiting...".

A upprunalegri sidu 8, linu 6, er tekid Gt "..not limitation,...".

A sidu 13, linu 7-8, er tekid at "..herein incorporated by reference..."

A sidu 16, linu 21-22, er tekid ut "..herein incorporated by reference...".

A sidu 20, linu 18-19, er tekid ut "..herein incorporated by reference...".

A sidu 22, linu 5, er tekid ut "..herein incorporated by reference".

A sidu 29, linu 5, er tekid ut "..which is incorporated herein by reference".

A sidu 31, linu 19, er tekid ut ".. incorporated herein by reference".

A sidu 33, linu 6, er tekid ut ".. incorporated herein by reference".

A sidu 35, linu 19, er tekid ut ".. incorporated herein by reference".

A sidu 36, linu 24, er tekid Gt ".. herein incorporated by reference".

A sidu 38, linu 8, er tekid ut ".. each herein incorporated by reference".

A sidu 38, linu 34, er tekid Gt ".. which is incorporated herein by reference".

Breytingar 4 krofum:

Kréfum 1 og 2 hefur verid breytt pannig ad i stad pess a0 lysa hegdun lyfjaformsins er
innihaldi pess lyst. Stod fyrir breytingar er ad finna a bls. 4, linum 19-22.



Krofu 3 hefur verid breytt & pann hatt ad fledistudull azithromycins (asipromysins)
er skilgreindur en stod fyrir pessa breytingu er ad finna a bls. 8, linum 31-34 og bls. 9,
linum 1-19.

Krofum 13-22, 56, 66 og 67 hefur verid sleppt og 60rum krofum gefin ny ntimer.”

v

Einkaleyfastofan skiladi inn greinargerd til afryjunarnefndarinnar dags. 13. september
2001. Par kemur fram ad Einkaleyfastofan telur ad afryjanda hafi gefist kostur 4 ad tja
sig um pau atridi sem leiddu til hofnunar umsoknarinnar og jafnframt kostur 4 ad bata
ur peim 4g6llum sem voru 4 henni. Stofnunin telur ad ekkert nytt hafi komid fram i
pridju rannsokninni sem ekki hafi komid fram i fyrri tveimur. Bent er 4 ad tilgangur
16. gr. ell. sé ad studla ad skjotari medferd einkaleyfisumsokna og koma i veg fyrir ad
ofullkomnar umsoknir liggi lengi hja einkaleyfisyfirvoldum an pess ad endanleg
akvordun sé tekin. [ greinargerd med frumvarpi til einkaleyfislaga segir ennfremur ad
vi0 mat a pvi hvort hafna beri umsokn eda gefa umsakjanda enn moguleika 4 ad baeta
hana skuli midad vid pad hverjar likur séu 4 ad hegt sé¢ ad baeta ur pvi sem afatt er.
Einkaleyfastofan bendir & ad afryjandi hafi tvisvar sinnum fengid ad tja sig um
nidurstodu rannsoknanna og haft tekiferi til ad laga umsoknina i samraemi vid
nidurstodurnar. Hann hafi ekki lagad pad sem mestu mali skipti vardandi umsdknina,
p.e. fyrstu krofuna sem er adalkrafan og pungamidja umsoknarinnar. Si krafa hafi
avallt veri0 talin vera a 6skhyggjuformi en afryjandi hafi ekkert adhafst til ad breyta
pvi eda syna fram 4 annad. Ekkert nytt hafi komid fram i pridju rannsokninni sem gaf
tilefni til ad gefa afryjanda kost 4 ad tja sig & nyjan leik. Hann haféi pegar tjad sig um
pau atridi sem purfti ad endurvinna og lagfaera en ekki gert pad 1 samremi vid oskir
einkaleyfisyfirvalda. bvi hafi umsékninni verid hathad med visan til 16. gr. ell.

Einkaleyfastofan tekur fram ad pad ad uppfinning teljist ny pydi ekki ad hun teljist
einkaleyfishaef. Skilyrdi um nynami uppfinninga sé einungis eitt af peim skilyrdum
sem sett eru fyrir pvi ad uppfinning geti talist einkaleyfishaef. Hun parf jafnframt ad
vera verulega frabrugdin pekktri tekni og vera hagnytanleg i atvinnulifi. Rdksemdir
PVS gegn einkaleyfishaefi uppfinningarinnar voru m.a. ad hin veari ekki neegilega
frabrugdin pekktri teekni og ad kréfurnar veru a 6skhyggjuformi og pvi ekki um ad
reeda uppfinningu sem gaeti talist hagnytanleg i atvinnulifi.

Sérstaklega er tekid fram ad ekki hafa verid motadar sérstakar vinnureglur hja
Einkaleyfastofunni vardandi hversu oft umsoknir veru sendar i rannsokn og hversu oft
umsakjandi fengi ad tja sig um um tiltekin atridi. Hvert mal sé metid sérstaklega i
hverju tilviki fyrir sig og i pvi sambandi studst vid einkaleyfislogin og reglugerdir og
auglysingar sem peim fylgja.

Vardandi brot 4 stjornsyslulogum péa tekur Einkaleyfastofan fram ad vardandi
andmelaréttinn pa hafi afryjandi haft tekiferi til ad tja sig um pad sem leiddi til
hofnunar umsoknarinnar. Andmelaréttur hans hafi pvi verid virtur. Vardandi
medalhofsregluna endurtekur Einkaleyfastofan ad tilgangur 16. gr. ell. sé ad studla ad
skjotari medferd einkaleyfisumsokna og ad koma i veg fyrir ad umsoknir liggi lengi hja



einkaleyfisyfirvoldum &n pess ad endanleg akvordun sé tekin. Afryjanda hafi i tvigang
verid gefinn kostur ad baeta ur pvi sem afatt var en midad vid par athugasemdir sem
borist hofou fra afryjanda potti ekki liklegt ad hann myndi beeta ur pvi sem afatt var
p6 svo ad honum yrdi gefid tekiferi i pridja sinn.  bvi vaeri pad mat
Einkaleyfastofunnar ad ekki hafi verid farid strangar i sakirnar en efni stodu til og
medalhofsregla stjornsysluréttarins hafi pvi ekki verid brotin. Ad lokum telur
Einkaleyfastofan ad jafnradisreglan hafi ekki verid brotin par sem hvert mal s¢ avallt
metid fyrir sig og engin algild regla til um pad hversu oft senda skuli umsoknir i
rannsokn og hversu oft umsakjendur fai ad tja sig. Vid medferd mala s¢ @tid studst
vid einkaleyfislogin og pau stjornvaldsfyrirmeli sem sett eru med stod i peim. Pvi
verdi ad telja ad jafnraedisreglunnar hafi verid geett vardandi medferd samberilegra
umsokna.

Einkaleyfastofan fellst ekki & ad umraedd uppfinning feli i sér einkaleyfishafa
uppfinningu eins og henni er lyst i umraeddri umsokn og visar 1 pvi til fyrri
greinargerda sinna vi0 medferd malsins. Tekid er fram ad samkvaemt skilningi
Einkaleyfastofunnar pa hafa uppfinningamenn ofangreindrar umsoéknar komist ad
sambandi milli leysnihrada asipromysins og tioni opaeginda i meltingarferum. Pessi
vitneskja sé¢ po ekki einkaleyfishaf par sem hun verdi ad teljast uppgoétvun en ekki
uppfinning. Pa er itrekad pad mat stofnunarinnar ad kréfur 1, 2, 25 og 26 séu &
6skhyggjuformi par sem par einkennast eingdgnu af pvi losunargrafi sem afurdin a ad
fylgja in vivo til pess ad hagt s¢ ad komast hja aukaverkunum. Slik lysing sé ekki
teeknileg edlis par sem hiin er hvorki hlutleg né endurtakanleg.

A0 lokum moétmelir Einkaleyfastofan alfarid vara- og prautavarakrofu afryjanda.
Tekid er fram ad Einkaleyfastofan sé sérfrodur adili & svidi einkaleyfa og til grundvallar
hofun umsodknarinnar liggi prjar rannsoknir a einkaleyfisheefi hennar. Pvi mati sé ekki
edlilegt ad hrofla vid. Tekid er fram a0 veiting einkaleyfis hja Evropsku
Einkaleyfastofnuninni, EPO, hafi ekki sjalfkrafa hrif hér 4 landi par sem {sland sé ekki
adili ad EPO. Vardandi prautavarakrofu afryjanda tekur stofnunin fram ad pad sé sitt
mat ad per tillogur og breytingar sem par komi fram beeti ekki pa 4galla sem eru a
umsokninni. Fyrsta krafan sé ekki i samraemi vio peer kréfur sem gerdar eru af halfu
sérfrodra adila.

Med visan til fyrri rokstudnings i mali pessu og til ofangreinds itrekar
Einkaleyfastofan fyrri akvordun sina pess efnis ad umsoékn afryjanda skuli hafnad a
grundvelli 16. gr. 1. nr. 17/1991 um einkaleyfi.

v

Nidurstada:

Til Grlausnar er akvordun Einkaleyfastofunnar dags. 4. jantiar 2001 um ad hafna
einkaleyfisumsokn afryjanda nr. 4282.
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Fyrir liggur ad peir annmarkar sem Einkaleyfastofan grundvalladi akvérdun sina & um
ad hafna umsokn afryjanda komu i 1j6s vid fyrstu rannsékn umsoknarinnar og var
afryjanda pa, og aftur eftir adra rannsokn, gefinn kostur 4 ad tja sig um annmarkana og
gera videigandi breytingar.

Ekki liggja fyrir skyrar reglur hja Einkaleyfastofunni um hversu oft skuli senda
einkaleyfisumsokn i rannsokn og hversu oft umsakjandi fai tekifeeri til ad koma med
athugasemdir eftir ad nidurstada rannsoknar liggur fyrir. EJli malsins samkvamt er
erfitt og almennt talid 6eskilegt ad fastsetja slikar reglur par sem einkaleyfisyfirvold
verda ad hafa svigram til pess ad meta hverja og eina einkaleyfisumsokn sjalfstaett og
6had 60rum einkaleyfisumsoknum.

bratt fyrir pad sem ad framan greinir verour ekki fram hja pvi litid ad mjog mikilvaegt
er a0 umsakjendur hafi skyra mynd af réttarstodu sinni og ad peir geti gert sér grein
fyrir hvert stefni i umsoéknarferlinu.  Hofnun einkaleyfisumsoknar telst mjog
ipyngjandi akvordun sem rétt er ad umsakjandi fai skyra vidvorun um, par sem med
henni er bundinn endir a ferli sem er yfirleitt beedi langt og kostnadarsamt. M4 1 pessu
sambandi benda 4 akvadi 2. mgr. 15. gr. einkaleyfislaga nr. 17/1991 (ell.) sem kvedur a
um ad taka skulu fram 1 tilkynningum Einkaleyfastofunnar til umsakjanda ad umsokn
verdi afskrifud ef umsakjandi tjair sig ekki eda geri ekki naudsynlegar radstafanir til ad
bzeta umsoknina innan pess frests sem einkaleyfisyfirvold setja honum. A sama hatt
verdur ad telja edlilegt ad Einkaleyfastofan upplysi umsakjanda med skyrum og
Otviredum hetti hverjar séu afleidingar pess ad umsakjandi taki ekki tillit til
athugasemda einkaleyfisyfirvalda vid einkaleyfisumsokn pegar fyrir liggur ad hofnun
umsoknar s¢ yfirvofandi. Ekki verdur séd ad slikar tilkynningar raski & nokkurn hatt
yfirlystum tilgangi 16. gr. ell. um ad studla ad skjotari malsmedferd og koma 1 veg fyrir
a0 umsoknir liggi of lengi hja einkaleyfisyfirvoldum an pess ad endanleg dkvordun sé
tekin, nema sidur sé.

Vardandi efnispatt umsoknarinnar pa er pad alit nefndarinnar ad ekki virdist hafa verid
tekid tillit til pess 1 rannsdkn donsku einkaleyfastofnunarinnar hversu flokid og erfitt
ad finna rétta adferd til ad utbua lyfjaform med styrori losun undir lyfid aziprémysin i
peim skammtasteerdum sem notadar eru og med peim eiginleikum sem lyst er i krofu 1.
Jafnframt er nefndin 6sammala pvi mati donsku einkaleyfastofunnar ad eiginleikum
lyfjaformsins sé lyst 4 6skhyggjuformi. Nefndin telur ad eiginleikar lyfjaformsins séu
vel afmarkadir 1 krofugerd og ad audvelt s¢ ad sannreyna pa a hlutlegan hatt med
einfoldum dyratilraunum med stédludum adgengisfredilegum (pharmacokinetical)
rannsOknum. bvi er nefndin peirrar skodunar ad rétt sé ad kanna einkaleyfishafi
umsoknarinnar aftur med tilliti til pessara atrida.

Med hlidsjon af ofangreindu er pad nidurstada nefndarinnar ad visa skuli malinu til
frekari medferdar hja Einkaleyfastofunni.

Urskurd pennan kvadu upp Ran Tryggvadottir, formadur afryjunarnefndar, Margrét
Sigurdardottir, 1ogfredingur og Sveinbjorn Gizurarson, professor i lyfjafraeoi.
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Urskurdaroro:

Akvérdun Einkaleyfastofunnar dags. 4. jantar 2001 um ad hafna veitingu einkaleyfis
skv. umsokn nr. 4282 er hrundid og malinu visad aftur til stofnunarinnar til frekari

medferdar.

Ran Tryggvadottir

Margrét Sigurdardottir

Sveinbjorn Gizurarson



