Pressmeddelande fran AstraZeneca

Sodertalje den 7 maj 1999

ASTRA STAMMER TYSKT GENERIKAFORETAG

Astra har [amnat in stamningsanstkan i Tyskland mot det tyska generika-
foretaget Ratiopharm GmbH. Foretaget lanserade nyligen en generisk
kapselversion av omeprazol i Tyskland. Omeprazol ar den substans som
ingar i Losec®.

Astra anser att Ratiopharms agerande innebéar intrdng i Astras formulerings-
patent med giltighet fram till 2007. Dessutom gor Ratiopharm intrdng i Astras
forlangda skydd, spct (Supplementary Protection Certificate), for substans-
patentet.

Forsaljningen av Losec i Tyskland uppgick 1998 till ca 185 MUSD, mot-
svarande ca 4% av den sammanlagda forsaljningen av produkten. | Tyskland
marknadsfors omeprazol under varumarket Antra MUPS® (MUPS - Multiple
Unit Pellet System). Antra MUPS lanserades under fjarde kvartalet 1998 och
har helt ersatt den tidigare kapselberedningen. MUPS ar en ny tablettbered-
ning med ytterligare foérdelar for patienten.

Substanspatentet for omeprazol boérjar I6pa ut i de forsta landerna 1999. | de
flesta lander har Astra fatt patenttidsforlangningar eller tillaggsskydd. | USA
varar detta utstrackta skydd fér substansen till ar 2001, i flertalet europeiska
lander till &r 2002-2004 och i Japan till &r 2004. Produkten omfattas ocksa av
patent avseende formulering, anvandande, mellanprodukter och tillverknings -
processer, vilka pa de flesta marknader I6per ut mellan ar 2005 och 2016.
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Giltigheten i Tyskland av det férlangda skyddet for omeprazol fran 1999 till 2003 har pa
formella grunder ifrdgasatts. | juni 1997 ogiltigforklarades tillaggsskyddet (SPC) i forsta
instans. Detta beslut 6verklagades och i avvaktan pa den tyska hogsta domstolens beslut
har enligt Astras uppfattning beslutet i férsta instans inte vunnit laga kratft.
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