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PATENT FOR PRILOSEC HAR FORKLARATS GILTIGA | USA-
RATTEGANG

AstraZeneca meddelar idag att dom avkunnats av domaren Barbara Jones vid the
Southern District Court of New York, innebarande att tva patent (‘230 och ‘505)
rérande formuleringen av omeprazol, den aktiva substansen i Prilosec, ska anses
giltiga till 2007.

Nar det galler talan om patentintrang i det konsoliderade malet avkunnade domaren
foljande:

Foretag Patent ‘230 | Patent ‘505
Andrx intrang intrang
Genpharm | Intrdng intrang
Cheminor intrang intrang
Kudco gj intrang gj intrang

Domaren meddelade inget beslut géllande patent ‘281, som avser vissa
tillverkningsprocesser for omeprazolprodukter. AstraZeneca hade stamt enbart
Andrx angaende detta patent.

Rattegangen, som inleddes den 6 december 2001, avslutades i juni i ar.

Sir Tom McKillop, AstraZenecas koncernchef kommenterar: “Vi ar néjda med
dagens dom som uppratthaller giltigheten i vara formuleringspatent och beslutet att
foretagen Andrx, Genpharm och Cheminor anses ha gjort intrang i patenten. Nar det
galler Kudco gar vi nu igenom innehallet i domen och évervager fortsatta atgarder.

Prilosec anvands vid behandling av syrarelaterade mag/tarmsjukdomar och ar
AstraZenecas varuméarkesnamn i USA fér omeprazol. Under 2001 uppgick
forsaljningen av Prilosec i USA till 3,7 miljarder USD.
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BAKGRUND:

Det konsoliderade malet vid the South District Court of New York omfattar fyra tillverkare av
generika och avser flera patent, inklusive de patent (‘505 and’ ‘230), som var foremal for
beslut av domare Jones i dagens dom. Patent ‘281 rorde endast Andrx.

Rattegangsforhandlingarna omfattade aven foljande patent:

Patent ‘499 (sulfenamidsaltet i omeprazol) ansags i ett summariskt avvisande ej som utsatt
for intrdng. AstraZeneca kan komma att 6verklaga avvisandet.

Patenten ‘794 (omeprazol i kombination med klarithromycin vid behandling av H.pylori);
‘305 (kombinationsbehandling vid H.pylori-relaterad sjukdom); och ‘342 (H.pylori-
behandling) har alla tidigare férklarats ogiltiga vid summarisk handlaggning. AstraZeneca
kan komma att 6verklaga aven dessa beslut.

Patent ‘431 avser substansen i omeprazol och lépte ut i oktober 2001 efter sex manaders
forlangd ensamratt p&4 marknaden. Forlangningen beviljades som en foljd av att AstraZeneca
enligt en formell férfragan fran FDA tillhandahallit information om anvandning av Prilosec vid
behandling av barn. Detta patent var ursprungligen en del av malet men eftersom patentet
redan 16pt ut ingick det inte i domen.

Under 2001 uppgick den totala forsaljningen av AstraZenecas omeprazol-produkter p&
varldsmarknaden till 5,7 miljarder USD.

| ett separat mal meddelades den 25 juni att domaren Jed Rakoff, vid the Southern District
Court of New York, avvisat som ogiltiga tva federala gruppstamningar fran konsumenter och
tredje part mot AstraZeneca. Genom att avvisa malen klargjorde domare Rakoff att
malsagandena inte kunnat visa att de patentmal avseende Prilosec som AstraZeneca inlett
mot 10 tillverkare av generika var "fingerade” eller olagliga forsok att forhindra konkurrens
fran generiska produkter pa marknaden. Bland de 10 tillverkarna av generika ingar de fyra
foretag som omfattas av det konsoliderade malet avseende patentintrang. Den tredje och
enda 6vriga gruppstamningen fran konsumenter drogs tillbaka av malsagandena efter
domare Rakoffs beslut.
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