TA300, v3.1, 2011-12-05

1(3)

Datum

2013-04-05
tillvaxtanalys

peter.wennerholm@growthanalysis.se

Kommentarer och reflektioner rorande beslutet av Indiens Hogsta
domstol att inte ge patentskydd at Novartis cancermedicin Glivec

Den 1 april meddelade Indiens Hogsta domstol ait stdweiziska |Akemedelstillverkaren Novartis
inte ges nagot indiskt patentskydd foér sin canceiame Glivec. Hogsta domstolen motiverade sitt
beslut med att Glivec inte skiljer sig at tillraighl mycket fran tidigare versioner, och att lakebheed
inte kan anses effektivare vid behandlingar. Avsdetva skal ansdg domstolen att Glivec inte var
berattigat till nagot patentskydd enligt den nuaridk indiska patentlagstiftningen. Beslutet satter
punkt for en rattsprocess som pagatt i sju ar.

| sitt 6verklagande av den indiska patentmyndigheteeslut att inte utfarda patentskydd for Glivec
ifrdgasatte Novartis tolkningen av artikel 3d iigns patentlag. Artikel 3d tillkom i samband met at
Indien anslét sig till TRIPS-avtalet (Trade Relatspects of Intellectual Property Rights) ar 2005,
och syftade till att férhindra att féretag genomeatbart andra en liten detalj i en redan pateaticshgt
produkt kunde anstka om patentskydd pa nytt (svergeeening). Enligt TRIPS-avtalet, som
utarbetats inom ramen for varldshandelsorganisatid TO, ska en ny upptackt patentskyddas i 20 ar
innan tillverkare av generiska kopior tillats predra varan. For Indiens lakemedelsindustri, som
utvecklats snabbt tack vare framstallningen av gskee kopior, har det varit viktigt att varna inkis
foretags mojligheter att tillverka generiska kopiwen efter 2005 vilket bidrar till att forklara
tillkomsten av artikel 3d. | och med att Novartiskades patentskydd &ar det fritt fram for indiska
lakemedelsforetag att aven fortsattningsvis tikeebilligare generiska kopior av Glivec. Medan
Novartis originalversion uppges kosta SEK 15 600 gerson och manad, kostar en generisk kopia
endast en brakdel av detta, ca. SEK 1040.

Medan olika intresseorganisationer som arbetaatibillagare lakemedel ska finnas tillgangliga for

manniskor som inte har rad att bekosta dyra behlmayail jublade Gver domstolens beslut var

reaktionerna frdn Novartis och andra internatiendikemedelsforetag desto hardare. Novartis
féorddmde domen och anser att beslutet kommer stfiteza i att |akemedelsféretag framdover, i och

med det svaga regelverket i immaterialrattsfragbr,mindre benagna att investera i forskning och

utveckling i Indien. Om féretag som tar risker oictvesterar stora ekonomiska resurser for att
framstélla nya lakemedel inte kan vara sékra patfda patentskydd kommer de att avsta fran att ta
de riskerna menar foretaget. | forlangningen drakbasadan utveckling de manniskor som ar i behov
av mediciner, i och med att nya, effektivare, lakdel inte utvecklas och gors tillgangliga i Indien,

enligt Novatrtis.

| samband med rattsprocessen i Hogsta domstolatatias det dock fran Novartis motstandarlager att
internationella lakemedelsforetag redan ar 200¢adér minska sina investeringar i forskning och
utveckling i Indien till forman for andra platsemt om i varlden. Att den nu avkunnade domen skulle
resultera i en plotslig minskning av investeringainforskning och utveckling i Indien avfardas
darmed. Dessutom havdar andra experter att indiska laketsdetag redan idag ar tillrackligt
starka for att sjalva kunna investera i forsknigh atveckling, och att beroendet av utlandska &iyet
darmed &r dverdrivétDe som forsvarar domen mot Novartis betonar ockt&aktum att det i det
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aktuella fallet inte rérde sig om nagon ny upptaekan enbart om en modifiering av ett redan
befintligt lakemedel. Det skulle alltsa inte gatedt/da att det indiska patentskyddet for nya ugbésc
&r svagt med hanvisning till den nu avkunnade doh@om Tillvéxtanalys tidigare rapporterat pagar
rattsprocesser mellan flera multinationella foredag indiska tillverkare av generiska kopior och de
ar troligt att den nu aktuella domen kommer atehanverkan aven pa de fallen.

Flera av de nu pagaende patentstriderna handlan@jligheten att erhdlla s.k. obligatoriska licenser
(se appendix for ytterligare information). EnligRIPS-avtalet har lander rétt att i vissa fall udar
obligatoriska licenser i de fall vissa medicineses for dyra for stora delar av befolkningen. li¢éng

fall ar det vart att notera att en kommittee sorpréfiats av landets halsoministerium faktiskt har
rekommenderat att regeringen bor Overvaga att daféobligatoriska licenser for tre typer av
cancermediciner. Det faktum att en kommittee sopréftats av en statlig myndighet nu foreslar att
obligatoriska licenser bor utfardas for sarskildadiminer illustrerar det dilemma som den indiska
regeringen star infor. Dels vill regeringen atligd lakemedel ska finnas tillgangliga for de dedar
befolkningen som inte har rad med de dyrare orlgéraionerna, dels vill de varna den inhemska
lakemedelsindustrin, som kunnat vaxa sig stark tegk mojligheten att tillverka generiska kopior.
Samtidigt riskerar utfardandet av obligatoriskaetiser att ge intrycket av att patentratten inte
respekteras i Indien.

En mojlig slutsats av domslutet mot Novartis och ataliga rattsprocesser som pagar mellan
multinationella lakemedelsforetag och indiska adttdér att det kommer att bli svarare att forma
utlandska foretag att investera i den indiska l&@@ssektorn. Utan dessa investeringar finns risken
att utvecklingen bromsas. Om ekonomiska incitarnéom av framtida intakter fran patentskyddade
lakemedel satts ur spel blir det svart for Indiénskapa ett klimat som framjar nya innovationen oc
utan nya innovationer begransas indiska foretdgatil enbart tillverka kopior av redan kanda
lakemedel. | takt med att utvecklingen gar framat andra hall i varlden riskerar den indiska
lakemedelsbranschen darmed att tappa i konkurraftskren indiska regeringen har darmed en svar
balansgang att ga i och med att den vill sakesstiéilijangen till billiga generiska kopior och sadiigt
skapa ett innovationsklimat som mgjliggor for dediska lakemedelssektorn att vara internationellt
konkurrenskraftig aven i framtiden. En annan moKansekvens av domen mot Novartis ar att fler
lander valjer att ta efter den indiska patentldigstigen. | indisk media férekommer uppgifter orh at
Australien och Kanaddiksom Filippinerna évervéger att inféra liknande skrivningar som dens
aterfinns i den indiska patentlagstiftningen.

Appendix — Andra uppmadarksammade patentstrider i Indien

Den tyska lakemedelstillverkaren Bayer forloradeairs en patentstrid mot det indiska foéretaget Natco
Pharma som sedan april 2012 tillverkar en gendugka av Bayers cancermedicin Nexavar. Bayer
hade genom att vanda sig till Indian Intellectuabgerty Appellate Board (IPAB) Overklagat den
indiska patentmyndighetens beslut att tilldela Na@harma en s.k. obligatorisk licens (compulsory
licence) vilket méjliggor tillverkning och férsaliimg av den generiska kopiérEnligt TRIPS-avtalet
har lander ratt att i vissa fall utfarda obligas&a licenser i de fall vissa mediciner anses faadgr

% http://leconomictimes.indiatimes.com/opinion/comisiamalysis/glivec-lesson-for-pharma-patented-drugs
must-be-priced-smartly/articleshow/19351960.cms
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stora delar av befolkningen. Som svar pa IPABsubett uppratthalla Natco Pharmas obligatoriska
licens meddelade Bayer att foretaget kommer atsdtta sina forsok att stoppa forsaljningen av den
generiska kopian. Precis som i Novartis fall hav8ayer att Natco Pharmas ratt till en obligatorisk
licens urholkar den internationella patentrattelm loatar framtida lakemedelsforskning.

Ett annat exempel ar det amerikanska foretageeBfizuktlosa forsdk att hindra det indiska foretag
Cipla fran att producera och séalja en generisk&api Pfizers lever- och njurcancermedicin Sutent.
Liksom i fallet med Novartis ansag inte den indigkdentmyndigheten att Pfizers medicin skilde sig
at tillrackligt mycket fr&n en tidigare version féit ett patentskydd skulle vara motiverat.

Ytterligare ett exempel visar sig i form av detiska lakemedelsforetaget BDR Pharma, som i mars i
ar vande sig till patentmyndigheten i Mumbai medaesdkan om att tilldelas en obligatorisk licens

som skulle mdjliggora for foretaget att producech eélja en generisk kopia av Bristol-Myer Squibbs

(BMS) patentskyddade cancermedicin Sprycel.

Det ar ocksa vart att uppmarksamma en patentsiritiate inbegriper utfardandet av obligatoriska
licenser. For att stoppa det indiska foretaget @bk fran att salja generiska kopior av tva
patentskyddade diabetesmediciner har det amerigdégkemedelsforetaget Merck vant sig till Delhi
High Court med en stamning riktad mot Glenmark. d&tva nu aktuella diabetesmedicinerna innehar
Merck visserligen indiska patentskydd som l6perr®@ ar men genom att aberopa den s.k. Drugs
and Cosmetics Act of India har Glenmark, trots tetkats fa tillstdnd att sélja generiska kopior av
medicinerna i frdga. Enligt denna lag kan myndighgta delstatlig niva utfarda tillstand att salja
generiska kopior sa lange det patentskyddade laetfennits tillgangligt pa marknaden i minst fyra
ar. Diabetesmedicinerna lanserades av Merck fg@tgen 2008. Den har strategin har aven provats
av tva andra indiska foretag, Natco Pharma ochaCiNlatco Pharma lyckades inte erhalla nagot
tillstdnd, daremot séljer Cipla i dagslaget Baysnscermedicin Nexavar med stéd av denna lag.

Kortrapporten ar skriven av Peter Wennerholm villveiktanalys kontor i New Delhi och ar
en del av Tillvaxtanalys I6pande omvéarldsbevaknipgsirag.
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