
çkv�rÝun Einkaleyfastofu

� andm¾lam�li

nr. 4/2004

ALZA Corporation, Bandar�kjunum,

gegn

Alcon Inc., Sviss

M�lsatvik

Hinn 22. j�l� 2003, lagÝi Sigurj�nsson & Thor ehf., f.h. Alcon Inc., 69, CH-6331
H�nenberg, Sviss, inn ums�kn um skr�ningu v�rumerkisins PROCALYX (orÝmerki).
Ums�knin f�kk n�meriÝ 1908/2003.  îskaÝ var skr�ningar fyrir lyfjabl�ndur ¾tlaÝar
fyrir augu � flokki 5.  MerkiÝ var skr�Ý og birt � ELS-t�Ýindum hinn 19. september
2003, sbr. skr�ning nr. 707/2003.

MeÝ br�fi, dags. 13. n�vember 2003, andm¾lti G.H. Sigurgeirsson, f.h. ALZA
Corporation, 1900 Charleston, P.O. Box 7210, Mountain View, C.A. 94039,
Bandar�kjunum, skr�ningu merkisins.  Andm¾lin eru byggÝ � ruglingsh¾ttu viÝ
v�rumerki andm¾landa, CAELYX, skr�ning nr. 768/1998.

Ums¾kjanda var veittur frestur til 17. jan�ar 2004, til aÝ gera athugasemdir og skila
greinargerÝ vegna andm¾lanna.  GreinargerÝ ums¾kjanda barst Einkaleyfastofunni
hinn 13. jan�ar 2004 og m�liÝ tekiÝ til �rskurÝar � grundvelli fyrirliggjandi gagna.
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M�ls�st¾Ýur og lagar�k

Andm¾landi telur b¾Ýi vera mikla sj�nl�kingu og hlj�Ýl�kingu meÝ merkjunum og
telur aÝ ß� aÝ upphaf merkjanna s� ekki eins, s� aÝalhluti merkisins PROCALYX, ß.e.
CALYX, n¾stum ßv� samhlj�Ýa merki andm¾landa CAELYX.  AÝeins einn stafur
skilji ßar � milli og ßv� s� mikil ruglingsh¾tta fyrir hendi.  Andm¾landi bendir � aÝ
ruglingsh¾tta varÝandi lyf geti haft alvarlegar l�kamlegar afleiÝingar og jafnvel valdiÝ
dauÝa.  M�li s�nu til stuÝnings reifar andm¾landi �rskurÝ Einkaleyfastofunnar, ßar sem
CARDAX var taliÝ vera � ruglingsh¾ttu viÝ CARDOX og ßv� fellt �r gildi.
Andm¾landi v�sar � r�kstuÝningi s�num til eftirfarandi �kv¾Ýa: 3. gr., 4. gr., 13. gr.
og 6. tl. 1. mgr. 14. gr. v�rumerkjalaga nr. 45/1997.

Ums¾kjandi hafnar ßv�  aÝ ruglingsh¾tta s� � milli merkjanna PROCALYX og
CAELYX  og v�sar til rita norr¾nna fr¾Ýimanna m�li s�nu til stuÝnings.  Hann v�sar
einnig til athugasemda viÝ 4. gr. v�rumerkjalaganna m�li s�nu til stuÝnings, ßar sem
fram kemur aÝ l�ta skuli fyrst og fremst til heildarmyndar merkja ßegar ruglingsh¾tta er
metin og telur aÝ heildarmynd ofangreindra merkja s� ekki l�k � skilningi
v�rumerkjalaga.  Merki ums¾kjanda, PROCALYX s� �tta stafir og ßrj� atkv¾Ýi en
merki andm¾landa CAELYX s� sex stafir og tv� atkv¾Ýi.  V�rumerkiÝ PROCALYX
s� dregiÝ af orÝinu Glycocalyx sem skàra m� sem n�tturulegt lag � yfirborÝi
h�Ýfrumna hornfrumna.  PRO s� b¾tt viÝ CALYX  (glycocalyx) til ßess aÝ gefa til
kynna aÝ um nàja afurÝ s� aÝ r¾Ýa.  CAE � v�rumerki andm¾landa geti v�saÝ til
krabbameins og bendir m�li s�nu til stuÝnings til ritsins Stedman«s Medical Dictionary.
Ums¾kjandi telur aÝ merkingarmunur � ßessum orÝum dragi �r ruglingsh¾ttu meÝ
ofangreindum merkjum.    

Ums¾kjandi bendir aÝ lokum � fj�lda �rskurÝa og �kvarÝanna ßar sem ekki er taliÝ
aÝ um ruglingh¾ttu s� aÝ r¾Ýa, ßar sem merkin sem um var deilt voru enn l�kari en
merkin PROCALYX og CAELYX .

Þ� bendir ums¾kjandi � aÝ lengd orÝanna skipti miklu m�li viÝ mat � ruglingsh¾ttu
og nefnir m.a. d�nsku �rskurÝina, SOL vs. SOLEX og DUALUX vs. LUX.  ê ßeim
�rskurÝum, var ekki taliÝ aÝ um ruglingsh¾ttu v¾ri aÝ r¾Ýa, ßr�tt fyrir aÝ merkin hafi
innihaldiÝ n�kv¾mlega eins orÝhluta og var ß� s�rstaklega tiltekiÝ hversu mismunandi
l�ng orÝin � merkjunum v¾ru.
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AÝ lokum v�sar ums¾kjandi til d�ms H¾star�ttar � m�li nr. 228/2001, Beecham
Group p.l.c. gegn Omega Farma ehf., dags. 22. n�vember 2001, ßar sem deilt var um
ruglingsh¾ttu � milli v�rumerkjanna PAROXAT og SEROXAT fyrir sama lyf.
D�murinn komst aÝ ßeirri niÝurst�Ýu aÝ ekki v¾ri ruglingsh¾tta fyrir hendi � skilningi
v�rumerkjalaga og v�sar � ßv� sambandi til reglugerÝar nr. 421/1988 um gerÝ lyfseÝla
og �v�sun lyfja og bendir � aÝ ßar sem lyfin s�u lyfseÝilsskyld hafi sj�klingar ekki
mikiÝ val � ßeim og ßv� engin h¾tta � aÝ ßeir villist � lyfjum og aÝ l�til h¾tta s� � aÝ
s�rfr¾Ýingar villist � sl�kum lyfjamerkjum, auk ßess sem alltaf er v�saÝ til n�mers
v�rumerkisins � lyfseÝlinum.

NiÝurstaÝa

Andm¾lin eru borin fram innan tilskilins frests og eru ßv� l�gm¾t.

Andm¾lt er skr�ningu v�rumerkisins PROCALYX (orÝmerki), skr�ning nr.
707/2003 fyrir lyfjabl�ndur ¾tlaÝar fyrir augu � flokki � flokki 5.  Andm¾lin byggjast �
ruglingsh¾ttu viÝ v�rumerki andm¾landa CAELYX, nr. 768/1998 fyrir lyfjaafurÝir og
bl�ndur til aÝ meÝh�ndla krabbamein.  V�rul�king er talin vera fyrir hendi, ßar sem
b¾Ýi lyfin �skast skr�Ý fyrir lyf � flokki 5.  

Samkv¾mt 6. tl. 1. mgr. 14. gr. v�rumerkjalaga nr. 45/1997 m� ekki skr�
v�rumerki ef villast m� � ßv� og v�rumerki sem skr�Ý hefur veriÝ h�r � landi eÝa hefur
veriÝ notaÝ h�r ßegar ums�kn um skr�ningu er l�gÝ inn og er enn notaÝ h�r.  ÞaÝ sem
einkum skiptir m�li viÝ mat  � ßv� hvort um ruglingsh¾ttu s� aÝ r¾Ýa meÝ
v�rumerkjum er hvort um s� aÝ r¾Ýa, sj�nl�kingu, hlj�Ýl�kingu eÝa v�rul�kingu. ÞaÝ er
ß� �vallt heildar�hrif merkja sem mestu m�li skipta ßegar ruglingsh¾tta er metin.

Merki ums¾kjanda PROCALYX er �tta stafa orÝ sem inniheldur ßrj� atkv¾Ýi.
OrÝhlutinn PRO- er forskeyti sem ßàÝir fyrir eÝa ßaÝ sem fer � undan og skeytist oftast
beint viÝ orÝstofn.  OrÝhlutinn CALYX ßàÝir bl�mbikar, bikarbl�Ý, blaÝkrans utan
um kr�nubl�Ý bl�ms, sj� blaÝs�Ýu 141 � ensk- �slenskri orÝab�k Arnar og �rlygs (�tg.
Reykjav�k 1991).  Merki andm¾landa CAELYX  er sex stafa orÝ sem innheldur tv�
atkv¾Ýi.  OrÝiÝ CAELYX hefur enga s�rstaka ßàÝingu samkv¾mt ensk- �slenskri
orÝab�k.  HvaÝ varÝar sj�nl�kingu milli merkjanna ß� er fyrst aÝ nefna aÝ merki
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ums¾kjanda byrjar � PRO, s�Ýan kemur orÝhlutinn CE- og orÝiÝ endar � ÐLYX.
Merki andm¾landa byrjar � CAE- og endar � LYX.  Merkin byrja � gj�r�l�kan h�tt,
ß.e. � PRO- og CAE- en enda b¾Ýi meÝ ÐLYX.  

Ekki er vitaÝ hvort lyfiÝ PROCALYX er lyfseÝilsskylt, en vitaÝ er aÝ lyfiÝ
CAELYX  er lyfseÝilsskylt.  ê d�mi H¾star�ttar � m�li nr. 228/2001, Beecham Group
p.l.c. gegn Omega Farma ehf., dags. 22. n�vember 2001, var deilt um ruglingsh¾ttu �
milli v�rumerkjanna PAROXAT og SEROXAT fyrir sama lyf.  TaliÝ var aÝ l�til h¾tta
v¾ri � aÝ s�rfr¾Ýingar villtust lyfjamerkjum, auk ßess sem alltaf v¾ri v�saÝ til n�mers
v�rumerkis � lyfseÝli.  D�murinn komst aÝ ßeirri niÝurst�Ýu aÝ ekki v¾ri
ruglingsh¾tta fyrir hendi � skilningi v�rumerkjalaga og v�sar � ßv� sambandi til
reglugerÝar nr. 421/1988 um gerÝ lyfseÝla og �v�sun lyfja.  ÞaÝ er mat
Einkaleyfastofunnar aÝ ßar sem a.m.k. annaÝ lyfiÝ, � m�li ßv� sem h�r er til
umfj�llunnar er lyfseÝilsskylt, ¾ttu s�mu sj�narmiÝ aÝ gilda og � ofangreindum d�mi
H¾star�ttar.

Þegar ßaÝ er virt, til viÝb�tar ofangreindu, aÝ annaÝ merkiÝ er mun lengra en hitt,
b¾Ýi hvaÝ varÝar framburÝ og sj�n, er ßaÝ mat Einakleyfastofunnar aÝ ekki s� um
ruglingsh¾ttu aÝ r¾Ýa meÝ merki ums¾kjanda PROCALYX, sbr. skr�ningu nr.
707/2003 og nr. 768/1998.

MeÝ v�san til ofangreinds er ßaÝ ßv� mat Einkaleyfastofunnar aÝ ßegar heildarmynd
ofangreindra merkja er virt verÝi ekki taliÝ aÝ ruglingsh¾tta s� meÝ ofangreindum
merkjum � skilningi 6. tl. 1. mgr. 14. gr. v�rumerkjalaga.

çkv�rÝunarorÝ

Skr�ning v�rumerkisins, PROCALYX (orÝmerki), nr. 707/2003 skal halda gildi
s�nu.

Reykjav�k, 13. febr�ar 2004

_____________________________



-  5  -

L�ra Helga Sveinsd�ttir, l�gfr.


