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GIRIS

PATENTTE HUKUMSUZLUK DAVALARI
ePatent Sisteminin Amaci

eHiikiimsiizliik Davalarinin Amaci
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Patent Sistemi

Bulusun
aciklanmasi

Tekel Hakki

07/12/2010 4

Patentte Hiikiimsiizliik Halleri ve ilac Patentinde Hiikiimsiizliik Ornekleri



>
TURK PATENT T Comm] ENSTITUS(

. Buluscu menfaati — Toolum
b

Mentfaati Dengesi

Toplumun bulustan
faydalanmasim
saglamak

Buluscuyu
odiillendirmek

Toplum Menfaati: Rekabet X Buluscu Menfaati: Tekel
Bulusun kullanim zorunlulugu
Patent Hikumsiizligu
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.I[Jk[]ms[]zl[]k Davalarinin Amaci

' » Bulus olmayanlar i¢in tecil edilen patentler
— Patentlenebilirlik sartlarini tagsimayan
Dolayisiyla,

— Toplumun menfaatine olmayan ve oduli hak
etmeyen buluslara verilen tekel hakkinin geri
alinmasi.
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TESCIL SURECINDE UCUNCU
KiSILERIN ITIRAZI
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cuncu Kisiler Taraflndan

Faydah I\/Iodele ltiraz

Basvuru —— Yayin —  Tescil

Madde 162 - ... basvuru sahibi tarafindan itirazlara cevap
vermesi 1¢in taninan siire dolduktan sonra, Enstitii, iiciincii
Kisilerce yapilan itirazlar dikkate almaksizin faydali model

belgesi verilmesi hakkinda kararini verir
07/12/2010
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. cuncu Kisiler Taraﬂndan Patente
b ltiraz

Arastirma Yayin : _
Basvu ru > ) = (Basvuru + ——= Inceleme |— Tescil
talebi arastirma raporu)
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cu Kisiler Tarafindan Patente
ltiraz

’ Incelemesiz Patent (Madde 60)  jncelenmeli Patent (Madde 62)

aragtirma raporunun yayinlandigi arastirma raporunun
tarithten 1tibaren alti ay i¢inde, yaymlanmasindan sonra, alt1 ay
arastirma raporunun icerigi icinde
hakkinda gortislerini sunabilir. patentin verilebilirlik sartlarinin

mevcut olmadigina
itiraz edebilir.
Enstitii, arastirma raporunu
ve varsa liciinci Kisilerin
goruslerini dikkate [tirazlar incelemede
almaksizin, .. incelemesiz dikkate alinir
patent verilmesine karar vertir.
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TENT VERILDIKTEN SONRA PATENT
RILMESINDE SEKLi EKSIKLIKLERE iTIRAZ

Madde 70-71

« Sekli Eksikliklere itiraz Madde 70

— Uguncu Kisiler, bulusun batinluga esasi ile ilgili 45
iInci madde hukmu hari¢c olmak Uzere, 42 nci ila 63
tncl maddelerde belirtilen |§Iemlerde sekli eksiklikler
yapildigi gerekgesiyle, patentin verilmesine karsi
Enstitl nezdinde itiraz edebilir.

- Sekli Eksikliklere Itirazin Etkisi Madde 71
— patent verilmesi islemleri ile ilgili sekli bir islem yerine
getirilmemigse
— onemli bir sekli islemde eksiklik yapiimissa

patent verilmesi ile ilgili islemlerin gegersizligi ve
eksikligin yapildigi yere kadar geriye dontlmesi ve
Islemlerin yeniden yapilmasi

07/12/2010 11

Patentte Hiikiimsiizliik Halleri ve ilac Patentinde Hiikiimsiizliik Ornekleri



.. _ O
TURK PATENT [’} ENSTITUSU

HUKUMSUZLUK
HALLERI
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. HUKUMSUZLUK HALLERI

pul

’ » Patentlenebilirlik kriterlerine sahip degilse,
Patent belgesinin - Bulus, uygulamaya konulabilecek yeterlikte, agik

hikkiimsiizligii => ve tam olarak tanimlanmamissa,
» Patent konusu, bagvurunun kapsamini agmissa,

i » Patent sahibi, gercek hak sahibi degilse
551 KHK 129-131 Md. PATENTIN SURESININ BiTIMINDEN 5 YIL
SONRASINA KADAR TALEP EDILEBILIR

 FM verilme kriterlerine sahip degilse,

Faydali Modelin + Bulus, uygulamaya konulabilecek yeterlikte, acik
hukumsuzlligll e ve tam olarak tanimlanmamissa,
* FM konusu, bagvurunun kapsamini agmissa,
551 KHK 165 Md. - FM sahibi, gercek hak sahibi degilse
« FM’nin SURESININ BIiTIMINE KADAR TALEP
EDILEBILIR

- EPO NEZDINDE 9 AY ICINDE ITIRAZ ILE SECILEN
EP patentinin TUM ULKELERDE HUKUMSUZLUK
patentinin |~ ======= . MAHKEME KARARI ILE SADECE TURKIYE DE
hukumsuzlugu HUKUMSUZLUK
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HUKUMSUZLUK
DAVALARINDA
PATENLENEBILIRLIK
KRITERLERI
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B Patent Verilebilirlik Sartlan

’ « Bulusun, patent verilerek korunabilmesi icin:
— Teknik nitelik tagimasi (Yonetmelik 8. md.)
— Patent Verilemeyecek Konular ve Buluslara
girmemesi (KHK 6. md.)
— Yeni olmasi (KHK 7. md.)
— Teknigin bilinen durumunu
asmasi! (KHK 9. md.)
— Sanayiye uygulanabilmesi KHK 10. md.)

— uygulamaya konulabilecek yeterlikte, acik ve tam
olarak tanimlanmasi (KHK 46. md.)

sarttir
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. HUKUMSUZLUK DAVALARINDA

b PATENLENEBILIRLIK KRITERLERI

DAVACILARIN IDDIALARI
— Patent — FM konusu bulus YENI degildir.

— Patent konusu bulus BULUS BASAMAGI
(teknigin bilinen durumunun asilmast)
niteligine sahip degildir.
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.’eknlgln bilinen durumu- Yenilik

D (Madde 7)

tinyamin herhangi bir yerinde toplumca erisilebilir ~ Bagyuru tarihi:
yazili veya sozIli tanitim, 07/12/2010
kullanim veya
bir baska yolla ac¢iklanan bilgiler

2007 2008 2009 2010 ‘ p *'

ZAMAN

» Patent basvurusu tarihinden sonra yayinlanmis
olan ve patent basvurusu tarihinden onceki
tarinli TOrk patent ve faydali model belgesi
basvurularinin yayinlanan ilk metinleri teknigin
bilinen durumuna dahildir.

07/12/2010
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sa Patent Verilmesini Etkilemeyen

Aciklamalar (Madde 8)

Basvuru tarihinden (varsa riuchan tarininden) onceki oniki
ay icinde yapilan aciklama:

 bulus sahibi tarafindan yapilmissa;

 bir merci tarafindan yapiimissa:

— Bulus sahibinin bir baska basvurusunda yer almasi ve s0z
konusu basvurunun bir merci tarafindan aciklanmamasi gerektidi
halde aciklanmasi;

— Bulus sahibinden dogrudan dogruya veya dolayli olarak bilgiyi
edinmis olan bir Gglincl kigi tarafindan, bulus sahibinin bilgisi
veya izni olmadan yapilan bir basvuruda yer almasi; veya

* Aciklamanin bulus sahibinden dogrudan dogruya veya
dolayli olarak bilgi elde eden bir tcluncu Kisi tarafindan
yapiimigsa

bulusa patent verilmesini etkilemez

07/12/2010
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BD-2yall Modelin Yeniligini Etkilemeyen

Aciklamalar (Md. 156 (2))

* FM belgesi basvurusu sahibi veya selefler
tarafindan basvuru tarininden (veya var ise
ruchan tarihinden), oniki ay onceki
tarihten itibaren,

— yayinlama veya
— bir baska yolla yapilan aciklama veya
— kullanma,

basvuru konusu bulusun yeniligini ortadan
kaldirmaz.
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.Faydall Modelin Yeniligini Etkilemeyen

Aciklamalar (Md. 156 (2))

« Yargitay Karari (Kar. No.: 2009/13106)

« Basvuru sahibinin yaptigi bir basvuru
yayinlandiktan sonra geri ¢ekilirse, bu
yayindan sonra 12 aylik sUre icinde
yapacak olan ikinci basvurunun yeniligi
ortadan kalkmaz.

— 156(2) maddesindeki “bir baska yolla

aciklama” ifadesi, onceki basvurunun TPE

tarafindan yayinlanmasini da kapsar.
07/12/2010 20
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.ENiLiK DEGERLENDIRMESI

D . Venilik degerlendirmesinde kullanilan
aciklamalara/delillere ornekler:

— Patent - FM sahibinin beyanlari

— Onceki tarihli patent dokiimanlari

— Bilimsel yayinlar

— Katalog ve brosurler

— Fatura

— Gazete Haberi

— Firmanin AR-GE calismasina ait belgeler
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. YENILIK (2)

Yenilik degerlendirilirken:

Istem(ler)in
teknik
unsurlari
tanimlanir
| YENI
hayir
Teknigin bilinen Teknigin bilinen
durumundaki teknik .durumu Il_e
unsurlar tanimlanir istem(ler)in
teknik unsurlari
aynt mi? ovet VEN
DEGIL
07/12/2010 22
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. YENILIK (3)

D . Istemdeki konu, teknigin bilinen
durumundaki dokiimandan dogrudan tam
olarak cikarilabiliyorsa, bu dokuman
iIstemin yeniligini yok eder.

» Ornek:
— Ozel X genel (aliminyum X metal)
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inllk Incelemesinde Bagimli ve

. Bagimsiz Istemler

Patent bagimsiz (ana) istemlerle bu istemlere bagimli istemlerden
olusabilir.

551 sayili KHK’nin Uygulanma Seklini Gosterir Yonetmelik, Md. 9

“... Bagimsiz bir istemde bulugun tim esas 6zelliklerinin belirtiimesi
gerexkir.

Korunmasi talep edilen bulusun teknik ézelliklerinin daha acik bir

sekilde belirtilmesi icin bagimsiz istemi bir veya birden fazla bagimili
istem izleyebilir.

Bagimli istemler, bagl bulundugu istemin tum ozelliklerini
icermelidir....

07/12/2010 24

Patentte Hiikiimsiizliik Halleri ve ilac Patentinde Hiikiimsiizliik Ornekleri



D
- TURK PATENT [.] ENSTITUSU

.aglmll — Bagimsiz istemde YENILIK

' = Bagimsiz istemler bulusun tim esas 0zelliklerini belirtirler

= Bagimli istem bagl bulundugu istemin 6zelliklerine ilave unsurlar
icerir. Yeni oldugu tespit edilen bir bagimsiz isteme bagimli olan
iIstem de otomatikman yenidir (Istisnalar olabilir).

= Ancak, bagimsiz (ana) istemin yeni olmamasi, ona bagl olan
iIstemin de otomatikman yeni olmayacagi anlamina gelmez.

= Ana istemde ifade edilen ve yeni olmayan bir 6zellik, bagimli
istemde daraltilarak veya detaylari tanimlanarak yeni bir unsur
haline getirilebilir.

= Yeni olmayan bagimsiz isteme bagimli bir istem yeni olabilir.

07/12/2010 25

Patentte Hiikiimsiizliik Halleri ve ilac Patentinde Hiikiimsiizliik Ornekleri



TURK PATENT [’} ENSTITOSU

.Baglmll — Bagimsiz istemde YENILIK

1. 1stem:
gelistirilen bi

3. 1stem: i1stem 2’ye gore liriin olup, kol %
dayama kolgaklarl icermesidir. M”__j; = I

Je)Je ISues BuI[o IUdA urma)s|

‘rijeaep ruesdey ewINIOY|
‘Ie)IR JOPYI[[9Z0 YIUuYd) Ueue[uIue I,

D1: Onceki teknik
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.ISTEMLEHIN HOKOMSUZLUGU

. PATENT/FM’nin istemleri sadece tescil suirecinde
degistirilebilir. Belge verildikten sonra degisiklik yapilamaz.

. Hukumsiuzluk nedenleri patentin sadece bir bolimune iligkin
bulunuyorsa, sadece o bolumu etkileyen istem veya
istemlerin iptali suretiyle, kismi hukumsuzluge karar verilir.

. Bir istem kismen hukumsuz kilinamaz.

- Istemlerin bazilar1 hilkkiimsuz kilinabilir (kismi hiikiimsuzliik)

. Kismi hukimsuzluk sonucu, patent ile korunan bulusun iptal
edilmeyen istemleri patenlenebilirlik sartlarini saglamasi halinde,
patent, bu kisim icin gecerli kalir.
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. NEK: Bir istem kismen hukimsuz

Killnamaz...

ISTEM: Farmasotik olarak kabul edilir toksik olmayan
miktarda 5-[4-[2-(5-etilpiridin-2-1l)etoksi]benzil Jtiazolidin-2,4-
dion (pioglitazon) 2 ila 12 mg 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-
piridil)amino)etoksi|benzil]tiazolidin-2,4-dion (Bilesik I)
(Rosiglitazon) ve giinde 3000 mg'a kadar metformin igeren bir
farmasotik bilesim”

Pioglitazon ile giinde 3000 mg a kadar Metformin i¢eren
farmasotik bileSim

2-12 mg Rosiglitazon 1ile giinde 3000 mg a kadar Metformin
iceren farmasotik bileSim
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. NEK: Bir istem kismen hikimstiiz

Killnamaz...

’ - Istemde iki farkli bilesik veya baglaci ile baglanmis ve
Istem icerisinde iki bilesimin birden korunmasi istenmistir

— patent basvurusunun kapsamu iki farkli bilesigi ve bu iki farkl
bilesigin Metformin ile olusturdugu bilesimi de kapsayacak
sekilde genigtir.

« patentlenebilirlik degerlendirmesi yapilirken her iki
alternatif bilesigin de degerlendirilmesi yapllir,

* eger bu bilesigi olusturan alternatiflerden biri yenilik veya
bulus basamag kriterini tasimaz ise istemin TUMU
patentlenemez.
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. BULUS BASAMAGI (1)

» Teknigin bilinen durumu dikkate alindiginda, ilgili
oldugu teknik alandaki bir uzmana gore asikar
olmayan bulusun, bulus basamagi icerdigi kabul

edilir.

Teknigin bilinen Bulus Bulug
durumundaki en yakin basamagi var basamag yok
dokiiman bulunur Hayif ~—  —  Evyet
J Onerilen ¢6zim,
asikar mi?
En yakin dokiman ile T
bulus konusu arasindaki — —
tarklar belirlenir Onerilen ¢6zim ya da farkliliklarin
ortaya cikardigi etki, c6zumu
\ amaclanan problemi ¢6ztyor mu?
Bu farkliliklarin ortaya (6z0mi amaglanan teknik
cikardigi etki tanimlanir problem belirlenir 30
07/12/2010
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@ BULUS BASAMAGI (1)

' Q J° Bulusun ilgili oldugu alan: FINCANLAR

e Problem: Fincanlarin kulplarindaki kayganlik:

v'Kolaylikla elinizden diisebiliyor. Hali, masa oOrtiisii vs.
cikmasi zor lekeler...

*Coziim: Plastik kulp. Kulp ile el arasindaki siirtiinmeyi arttirmak

Istem: Kulplu fincan olup ozelligi, kulpunun plastik
malzeme olmasi.
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=)

W m
@ BULUS BASAMAGI (2)
p

Istem: Kulplu fincan olup 6zelligi, kulpunun plastik
malzeme olmasi. f

D2: Plastik kulplu tencere. Plastik kulplar, is1
yalitimani saglhyor ve kullanicinin eli yanmuyor.

*? — .D3: Plastik kaplama kulpu olan termos. Plastik kulp
R l'i . sayesinde, kullanicimin eli terli, islak olsa dahi daha
saglam tutulabiliyor.

= Ly
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W m
@ BULUS BASAMAGI (3)

Istem: Kulplu fincan olup ozelligi, kulpunun plastik
malzeme olmasi.

=" tereyag ya da swvi yagh yemek pisirilirken, yaglanma
nedeniyle kayganlasiyor. Tavanin kayip diisme riski
artiyor. Bu problemi cozmek amacuyla siirtiinmeyi
artiran plastik kulp onerilmektedir.

D5: Oto sanayisinde araclarin yaglanmasinda

3 oMt kullamlan yagdanhklarin kulpu yag nedeniyle
kayganlasmaktadwr. Yagdanlik zor tutulmaktadr.
“ Kulpun plastikten yapilmasi, kayganhg azaltacak,

daha iyi tutulabilecektir.
07/12/2010 33
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.B- BULUS BASAMAGI (4)

ULUS BASAMAGININ DEGERLENDIRILMESI @

>
JURK PATENT [«smm] ENSTITUSU

Teknigin bilinen
durumundaki en yakin

dokiiman bulunur

En yakin dokiman ile
bulus konusu arasindaki
farklar belirlenir

Plastik kulp

A

Bu farkliliklarin ortaya
cikardigi etki tanimlanir

surtiinme
—_—

07/12/2010

Bu'ug BUIU\?
basamag var basamag! yok
=& (o3

Onerilen ¢dziim,
asikar mi?

T coziiyor

Onerilen ¢dziim, ¢dzim
amagclanan problemi ¢oztyor

mu®?

T Kaymay1 engellemek

Cozumi amaclanan teknik

problem belirlenir
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. BULUS BASAMAGI (5)

— Beklenmedik etki (surprising effect)

— Uzun sUredir bulunamayan ¢6zim

— ilgili alandaki teknik dnyargiya istisna teskil etmesi,
— uzun sureli bir ihtiyacl ya da eksikligi karsilamasi,

— rutin teknik disina ¢ikmasi, (ticari bir basari
saglamasi),

— beklenmedik teknik bir ilerleme ortaya ¢ikarmasi,

gibi farmasoOtik alanda kantitatif ya da kalitatif beklenmedik
etki ortaya koyup koymadiginin da dikkate alinmasi
gerekmektedir.
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ILACTA
PATENTLENEBILIRLIK
KRITERLERI ve ORNEKLER

07/12/2010 36
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. ILAC ISTEMLERI

 Tedavi metodu istemleri —patentlenemez(551 KHK Md. (6(e))
e Urln istemleri :“X Maddes_i”, en genis koruma, her tarla kullanim ve Uretim

— Product by process: (Urlnun fiziksel ya da kimyasal olarak tanimlamak
mUamkUn degilse, Grin elde edildigi proses ile tanimlanabilir)

o Or:“... metodu ile elde edilen X maddesi)” ya da “... asamalari ile
elde edilen X maddesi)

 Usul istemleri: “X maddesinin hazirlanmasina y6nelik proses olup, ...”
— Koruma kapsami (md. 84):

« Patent konusunun yeni Grlin veya maddelerin elde edilmesine iliskin
bir usul olmasi halinde, ayni 6zellikleri tasiyan her Grin ve
maddenin patent verilmis bulus konusu usule gére elde edilmis
oldugu kabul edilir. Aksini savunan kigi, bunu ispatla yaktmltddr.

 Kullanim Istemleri: “A hastaliginin tedavisinde kullanilan ilacin
hazirlanmasinda kullanim icin X maddesi
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— A maddesi teknigin bilinen durumunda bilinmektedir.
A'ya yapisal olarak cok yakin olan, yeni bir A" maddesi.

— Basvuru: anti-inflamatuar etken madde olarak A’

Teknigin bilinen durumunda A maddesinin Bulus
aciklanmis etkileri Basamag!
A maddesinin agiklanmis bir etkisi bulunmamakita Var
A maddesine iliskin tamamen farkli bir etki aciklanmis Var
A maddesinin ayni etkisi aciklanmig Yok
llgili bir etkisi agiklanmig (COX-inhibitor() Yok
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“Anjiyotensin Il reseptdr antagonisti ve bir didretik iceren bilesim ve
bunun ytiksek tansiyon tedavisinde kullanimi”

Bulus: esas itibariyla olmesartan (CS-866) — hidroklorotiazid (HCTZ)
kompozisyonunu kapsamaktadir
— (S 866 kodu ile gbsterilen ilag olmesartan medoksomildir, bu ilacin

kombine edildigi diger ilag tiazid sinifi bir dilretik olan
hidroklorotiazid dir.

Tarifnamede, teknigin bilinen durumu olarak anjiyotensin |l reseptor
antagonisti ve bir ditretigin birlikte verilmesinin yuksek tansiyonu
tedavi etmekte etkin bir yol oldugu belirtiimigtir. Bu
kombinasyonlarda tiazid tarevlerinin kullanimin ise sonucunun
bilinmedigi iddia edilmistir.

Bahis konusu iki ilacin birlikte verildiginde ayri ayri verilmelerine
gOre daha iyi bir tedavi etkinligi gosterdigi hipotezi 6ne
surtlmektedir.
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1,11 ve 19 sayili bagimsiz istemler:

Koruma Kapsami
Istem no:

1 oCS-866 (OLMESARTAN) (tuzlar veya esterleri) ile T. IYAZIT grubundan en
az bir diiiretigin kombinasyonu olan farmasétik bilesim

11 oCS-866 (OLMESARTAN) (tuzlar: veya esterleri) ile T. TYAZIT grubundan en az bir
diiiretigin hipertansiyon tedavisi ya da 6nlenmesi icin bir ila¢ imalinde kullanilmasi

19 oTIYAZIT grubundan en az bir diiiretik ile CS-866’nin (OLMESARTAN) (tuzlar
veya esterleri) hipertansiyon tedavisi ya da 6nlenmesi icin bir ila¢ imalinde kullanilmasi

HaC

CH;

N OH
/A
HiC N COOH

{O

N\\N/”
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b Teknigin bilinen durumus:

07/12/2010

D1 nolu dokiimanda: CS-866 (OLMESARTAN) bilesigi, diger
sartanlar arasinda bilinenlerin en yeni olanidir ve CS-866’nin
muUkemmel sonuclar vermektedir.

D2 dokimani: molekdl yapisi olarak CS-866'ya en yakin bilesik olan
losartanin dlsuk dozlari icin ilgili sonuglar verilmistir.

D3 dokUmani: losartanin tek basina kullanimina karsi direng
gOsteren hastalara, losartan ve HCTZ'nin kombine verilmesi
aciklanmistir.

D4 : ders kitabinda, anjiyotensin |l reseptor antagonistlerinin
(losartan, candesartan, ibersartan ve varsantan) hidroklorotiazid ile
kombinasyonlari ile yapilan klinik test sonuclari yer almaktadir. Bu
sonuclar degerlendirildiginde, anjiyotensin Il reseptor antagonistleri
ile dUsUk dozlarda hidroklorotiazit verilmesinin etkinligi artirici
oldugu gorulmektedir.
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Yenilik:

« Bulus 0zel bir “anjiyotensin |l reseptor antagonist” ve “aktif bilesen”
arasindan secilen bir kombinasyondur. Daha onceden bilinen
anjiyotensin Il reseptér antagonistleri arasindan “CS-866
(OLMESARTAN) (tuzlar1 veya esterleri’’) ile aktif bilesen olarak
“TIYAZIT GRUBUNDAN EN AZ BiR DIURETIGIN” kombinasyonu
olan farmasotik bilesimdir.

« Teknigin bilinen durumunda, bu kombinasyonla ile ilgili bir
acliklamayi iceren bir dokiiman bulunmamaktadir. Teknikte uzman
kisinin genel bilgileri kullanarak, bulus konusu kompozisyonu elde
edebilmesini ya da ayristirabilmesini saglayacak bilgiler tek bir
dokumanda ac¢iklanmamigtir.

« Bu nedenle, bu kombinasyon, teknigin bilinen durumundaki bir
dokimandan dogrudan tam olarak cikarilamadigindan, yenidir.
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Bulus Basamagi:
* Problem-¢oziim yaklagimi:

Teknigin bilinen Bulus Bulus
durumundaki en yakin basamag var basamag: yok
doklman bulunur H;wr\ __— Evet
\ Onerilen ¢dzim,
asikar mi?

En yakin dokiman ile T
bulus konusu arasindaki
farklar belirlenir

Onerilen ¢éziim ya da farkliliklarin
ortaya cikardigi etki, c6zUmu

[ amaclanan problemi ¢dézlyor mu?
Bu farkliliklarin ortaya G6zUmi amaglanan teknik
cikardigi etki tanimlanir problem belirlenir
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’ « (CS-866 (OLMESARTAN) ile aktif bilesen olarak HCTZ kombinasyonunun
teknigin bilinen durumuna dahil dokiUmanlar dikkate alindiginda bu
kombinasyonu olusturmanin asikar olup olmadiginin degerlendirilmesinde,
bu yeni kombinasyonun,

« ilgili alandaki teknik onyargiya istisna teskil etmesi,

« beklenmedik etki ortaya koymasi,

« uzun sureli bir ihtiyacl ya da eksikligi karsilamasi,
 rutin teknik disina ¢cikmasi, (ticari bir basari saglamasi),
« beklenmedik teknik bir ilerleme ortaya ¢ikarmasi,

« gibi farmasoétik alanda kantitatif ya da kalitatif beklenmedik etki ortaya koyup
koymadiginin da dikkate alinmasi gerekmektedir.

Ornegin, bir X hastaliginin tedavisinde, A ve B bilesiklerinin karisiminin, A’'nin
veya B'nin tek basina kullanimindan daha etkili bir netice vermesi, bulus
niteliginde degerlendirilebilecektir. “Daha etkili netice” ile kastedilen,
bilesiklerinin birlikte uygulanmasinin istenilen sinerjik etkiye ulasip
ulasmadigidir.
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Problem ¢6ztm yaklasimina gore

« Problem: anjiyotensin Il reseptdr antagonisti ile HCTZ'in yeni bir alternatif
kombinasyonunun [(CS-866 (OLMESARTAN) — HCTZ)] saglanmasi

« En yakin dokUmanlar:
— D1: OLMESARTAN bilesigi, diger sartanlar arasinda en yenisi ve en iyisidir.

— D2 ve D3: molekil yapisi olarak OLMESARTANa en yakin bilesik olan losartanin diisiik
dozlari i¢in ilgili sonuglar ve losartanin tek basina kullanimina karsi direng g0steren hastalara,
losartan ve HCTZ’nin kombine verilmesi agiklanmistir.

— D4 dokumani: Klinik test sonuglari, anjiyotensin Il reseptor antagonistleri ile disuk
dozlarda hidroklorotiazit verilmesinin etkinligi artirici oldugunu gostermektedir.

« D2 veya D3 veya D4 dokimani dikkate alindiginda, sartanlar ile HTCZ'in bir arada
kullaniimasinin daha etkili sonuglar verdigi bilinmektedir. Teknigin bilinen
durumunda uzman kisi anjiyotensin |l reseptor antagonisti ile HCTZ'in igin yeni bir
alternatif kombinasyonun tercihini, pek tabi en yeni ve iyi sartan olan CS-866
(OLMESARTAN) ve sartanlar bir arada kullanildiginda etkiyi artirdigi bilinen
HTEZSIarak yapacaktir. Bu tercih, teknigin bilinen durumunda uzman Kisi icin
asikardir.

- Tablolarda sunulan veriler bu kombinasyonun, monoterapiden beklenmeyen
Olcude daha iyi oldugu konusunda istatistiki bir kanit sunmamaktadir.
Formulasyon acisindan bir yenilik veya stabilitenin artigi gibi sasirtici bir
ustunlik rapor edilmemistir.

*Sonug: BULUS BASAMAGI YOK, hiikiimsiizliik,,
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Bulus: A maddesinin farmasoétik olarak etkili bir miktarini, tabletin toplam
agirhgr esasinda aktif kisminin agirliginin %30 ila %80 oraninda iceren bir
tablet VE Gretim metodu.

teknigin bilinen durumunda ¢6zUmu amaclanan problem su sekilde tarif
edilmigtir:

Losemi tedavisine yonelik recete edilen gunlik A maddesinin dozajlari genellikle
yUksektir (6rnegin erigkinlerde 400 — 800 mg). Dolayisiyla, hasta tarafindan
rahatlikla uygulanabilen, yani alinabilen ve A’'nin gunlUik dozaj miktarini temin
edecek oral dozaj sekillerine yonelik bir ihtiya¢c s6z konusudur.

ufalanabilirlik degerleri ve zayif agsinma dayanimlari dolayisiyla A’nin tabletlerinin
uretiminde zorluklarla karsilasiimaktadir

tabletlerin elde edilmesi esnasinda karsilasilan ufalanma (friabilite) problemleri
yas granulasyon ve kompresyon metotlarini uygulamak suretiyle ¢ézalmasttr

oral katl dozaj formlarinin, tabletlerin, kompresyon/yas grantlasyon metotlari ile
hazirlanmasi yoluyla elde edilebilecegi kesfedilmistir

bugline kadar mumkun olandan daha dustk ebatta uygulanabilmesini sasirtici
derecede mumkun kilmaktadir.
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D1: A maddesi aciklanmistir

« D7: A etken maddesini bilhassa %10 ila %90 iceren
dozaj formu ve tabletler aciklanmistir.

« D3 dokUmaninda, basvuru tarihinden daha once A etken
maddesini iceren ginlik 400 mg dozajinda (yuksek
dozda) kullanildigi gortlmektedir.

« D4 ve D5 dokimanlarinda, yuksek ufalanabilirlik
degerleri ve zayif asinma dayanimlari dolayisiyla
tabletlerin Uretimindeki zorluklarin cozimunde i1slak
granulasyonun ilk tercih olacagi anlasiimaktadir.
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D veniLix
* Teknigin bilinen durumuna dahil olan dokiimanlarda

patent basvurusunda talep edilen

— yuksek dozda (tabletin toplam agirligi esasinda aktif kisminin
agirhiginin %30 ila %80 oraninda) aktif madde iceren tabletin
ve

— yuksek ufalanabildik degerleri ve zayif agsinma dayanimlari
dolayisiyla A tabletlerinin Gretimindeki zorluklarin Gstesinden
gelmesine yonelik hazirlanis prosesinin (mikrokristal seluloz
ve/veya hidroksipropil metilseluloz (HPMC) ile yas
granulasyon prosesi)

dogrudan, tam olarak cikarilabilecegi bir aciklama yoktur,
yenidir.
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« En yakin dokiiman: D1:A maddesi, D7 dokimaninda A maddesi ve bunu iceren
tabletler aciklanmistir. D1 veya D7: A etken maddesinin aciklandigini gésteren en
yakin dokiman olarak segilebilir.

« D8: bagvuru tarihinden daha énce A etken maddesini iceren ginlik 400 mg
dozajinda (ytuksek dozda) kullanildigi goralmektedir.

« D4 ve D5: yuksek ufalanabilirlik degerleri ve zayif asinma dayanimlari dolayisiyla
tabletlerin Uretimindeki zorluklarin ¢6zimunde i1slak grantlasyonun ilk tercih olacagi
anlasiimaktadir.

« Teknik alanda uzman kigi yuksek oranda A aktif maddesini iceren tablet Gretimi
esnasinda herhangi bir problemle karsilasildiginda;

— A maddesinin ylUksek dozda kullanimi bilinmektedir (D3 dokimant)

— Farmasotik teknololji alaninda en ¢ok tercih edilen yontem olan yas grandlasyon yontemini
tercih edilmesi beklenen ve bilinen bir durumdur (D4 ve D5 dokumanlart).

— Uzman kisi tablet yapimini amacladigindan, kompresyon metotlarini uygulamak
durumundadir, kompresyon uygulanmadan tablet tretimi mumkan degildir.
* Ylksek miktarda A aktif maddesini igceren tablet Gretimi esnasinda karsgilasilan yiksek
ufalanabilirlik ve zayif aginma dayanimi problemlerinin ¢oziiminde, yas granulasyon
ve kompresyon metotlarinin uygulanabilecegi teknigin bilinen durumunda agsikardir.

Sonuc: BULUS BASAMAGI YOK, hiikiimsiizliik.
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« Bulus, A maddesini ihtiva eden surekli salim formulasyonlari ve bunlarin hazirlanmasi yontemi.

« Teknikte var olan ve ¢6zulmesi gereken problemler:
— Suda ¢dzUnebilir bir madde olan A maddesi igin streklisalim terkipleri formale edilmesi

— ¢Ozlnebilir ilag icin arzu edilen ¢6ziinme profillerinin gerceklestirilmesi veya salim hizinin kontrol
edilmesinin zorlugu,

— Cesitli nedenlerle ¢ézinebilir ilaclar ve B gibi jellesen maddelerden sirekli salim terkipleri formile
edilmesinin zorlugu,

« (C06zUm: A maddesi ve jellesen bir madde olan B maddesinden olugsan formtlasyon

« Sonug: A maddesi gibi cozlinebilir ilaclar icin, zorluklardan bir veya daha fazlasini bertaraf
eden veya en azindan hafifleten ve ayrica aktif ilacin daha az verilmesine imkan verirken
(orneqgin gunde bir defa) ayni zamanda, ilacin daha sik olarak (orneqgin gunde iki defa veya
daha fazla) daha kluclk dozlarda verilmesiyle saglanana benzer kan (plazam) seviyeleri elde
edilmesine olanak veren surekli salim formulasyonlari gelistirilmesi...

«  DAVACI: Teknigin bilinen durumundaki dokiimanlarda:
— A maddesinin psikotik durumlarin ve hiperaktivitenin tedavisinde kullaniimasi
— B maddesi_gibi jellesen maddelerden yararlanan cesitli stirekli tahliye formiilasyonlari bilinmektedir,
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’ « Teknikte uzman kisi icin, A maddesi gibi ¢co6zunebilir bir ilag igin,
surekli salim formulasyonlari gelistiriimesini saglamasi
— “zor oldugu bilinmektedir” ve
— “pbir intiyactir”

— Teknikte uzman kigi igin, teknigin bilinen durumundaki bilgiler ile ¢ok
saylidaki terapatic ajan arasindan, antipsikotik ajanlari tercih edip, bu
antipsikotik ajanlar arasindan da A-B formulasyonuyla, bu bulustaki
salim hizlarini elde edecegini asikar midir?

« Teknigin bilinen durumunda, ¢oztnen bir aktif madde olan A’nin bu
etkiyi gosterebilecegi sonucuna ulastiran hicbir aciklama
olmadigindan bilemezd..

« Bu kadar genis bir terapatic ajan listesinden secilen A aktif
maddesinin tercih edilmis olmasi, ayrica, ¢6ztnebilir bir aktif madde
oldugu halde surekli salinimin basariyla saglanmig olmasi
nedeniyle, beklenmedik etki bulunmaktadir.
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PATENT BASVURULARININ YILLARA GORE DAGILIMI

¥l Yerli Yabanc Cenel Genel
TFE | FCT | EFC | Toplam| Arf; Oram| TFE | PCT | EPC | Toplam |Arf; Oram| Toplam | Arts Oram
1995 | 170 | 0 0 170 i 1520 | 0 0 | 1520 i 1690 -
1906 | 180 | 0 0 189 | 1118% | 687 | 26 | O 713 | -53.09% 902 46,6304
1997 | 202 | 1 0 203 | 741% | 598 | 730 | © | 1328 | S56.26% 1531 9,730
1908 | 201 | & 0 W7 | 197% | 96 | 1880 | © | 2276 | 71309 2483 42 18%
1999 | 265 | 11 0 276 | 2333% | 524 | 2220 | 0 | 2744 | 20.56% 3020 71 63%
000 | 258 | 19 0 7T | 036% | H2 | 2714 | 0 | 3156 | 1501% 3433 13 65%%
001 | 298 | 39 0 337 | 2166% | 119 | 2756 | 2 | 2877 | -884% 3214 4,35%
W02 | 387 | 27 0 414 | 228580 | 88 | 1335 | 37 | 1460 | 49258 | 1874 41,6004
W03 | 454 | 35 1 450 | 1836% 3| 305 | 314 | 662 | 54,6000 | 1152 38,5309
004 | 633 | 40 3 585 | W80% | 68 | 167 | 1342 | 1577 | 138229 | 1262 95 3504
R 7 935 | 365000 | 75 | 193 | 2308 | 2526 | G0.15%0 3361 53,01%
006 | 70 | ©3 | 18 | 1090 | 1658% | 1 T0 | 3915 | 4075 | 6131% 5165 49, 23%%
2007 | 1747 | 60 | 31 | 1838 | 6862% | 71 | 130 | 4141 | 4351 | &67T% 5189 19,8305
08 | 2150 | 69 | 40 | 2268 | 233080 | 68 | 107 | 4504 | 4860 | 1101% 7137 15,31%
009 | 2473 | 74 | 41 | 2588 | 1411% | 60 | 105 | 4470 | 4653 | -4.44% 7241 1 46%

* 2000 yilina ait degerler 13.01 2010 raporlama tarihi itibari ile hanrdanmmstr.
Ik bagvieu sahibinin 13.01. 2010 raporlams tarihi itibar ile sicilde buhman bilgilen stziniminds buhmdonlnmshr
Mk bagvirn srasmda peri gevrilen, islemden kaldinlan basvanlar, basvom sayilarma dahil edilmistr.
Bagpwam sayilan, bagvimn mmnaralan gozominds ubandumilarsk kanrlamansor.
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1005 58 0 0 53 - 705 0 0 TS T63 -
1004 47 0 0 47 -18 8704 554 0 a 554 -21.42%% 01 -X1, 1 3%
1007 7 0 0 7 -3511% H3 0 0 443 -20,04%4 450 -5 12%
100§ 31 0 0 31 142 B6%e | 340 403 0 743 67, T20% T4 71,0004
1060 23 3 0 28 -9 6594 301 96 L1 1097 | 47.64% 1125 45,3504
200} 17 & 0 23 -17,56% 267 244 0 1113 1 46%4 1126 0.08%
2001 41 17 0 53 15217T% | 237 | 1814 a sl §4.28% 2100 85,6504
2002 - 28 1 T3 25 86%% o [ 1331 11 1711 | -16.58% 1784 -15.41%
2003 74 18 1 Q3 27 40 % 226 685 176 1087 | -36.47% 1150 -33.86%0
2004 52 15 0 635 -1, 88%0 225 686 057 18468 71 85% 1926 64, 07%%
2005 50 20 7 05 30.71%% 210 325 | 2342 | ATT | 64, T2 3172 a1 84049
200 29 18 15 122 28 42 %% 142 410 | 3631 | 4183 35 94% 4305 35,7204
2007 183 114 21 218 1 600, 6580 130 02T | 4140 | 4472 6,910 4780 11.27%
2008 253 45 37 138 &, X080 L] 154 | 4281 | 4531 1 3204 4560 1,65%0
2000 31 68 47 456 34 91 % Q3 149 | 4912 | 5154 13, 75%% 5610 15,2204

*200% yihna ait degerler 13.01.2010 raporiama tarihi itthari ile hamrlanemstr.
Nk bagvru sehibinin 13.01 2010 raporlama tarihi itberi ile sicilde buhman bilzilen sozinimminde tubmdnninmshar
Ik bagwieu sirasimeds perl cevrilen islemden kaldmlan basvamlar, bagvam senlarms dahil edilmisar.
Tescil sayilan, tescil tarhlen sdzommde ohmdurularak hamrlanrmstr,
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PCT Basvurulari

« Basvurularin kaynagi olan Ulkelere gore basvuru

sayllari

Rank* Country 2004 2006 Growth
1st | United States (US) 43.350 50.130 (+) 17%
3rd | Germany (DE) 15.214 16.750 (+) 10%
5th | Korea (KR) 3.558 5.937 (+) 67%
8th  China (CN) 1.706 3.936 (+) 131%
30th | Hungary (HU) 136 144 (+) 7%

32nd | Poland (PL) 107 101 (-) 6%
39th | Portugal (PT) 49 68 (+) 39%
Total Applications 122.628 148.752 (+) 21%

Source: WIPQO Statistics
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