Public Eve

FAQ: Einspruch gegen das Patent auf «Kymriah»

Ziirich, den 3. Juli 2019

Frage

‘ Antwort

Ziel und Zweck des Einspruchs am Européischen Patentamt

Warum hat Public Eye Ein-
spruch beim Patentamt
eingereicht?

Public Eye steht ein fiir die bestmogliche Gesundheitsversorgung fiir
alle und fiir ein nachhaltig finanzierbares Gesundheitssystem. Der Pa-
tent-Einspruch schliesst an die Kampagne «Bezahlbare Medis» (2018)
an. Kymriah ist kein Medikament, sondern eine medizinische Dienst-
leistung, die zudem nicht von Novartis neu erfunden wurde, sondern
massiv auf Vorentwicklungen und Mitfinanzierung durch offentliche
Institutionen aufbaut. Mit der Vergabe eines Patents wird das Verfah-
ren folglich privatisiert. Das Patent erlaubt Novartis eine Monopolstel-
lung, diese wiederum ermoglicht uiberrissene Preise (Novartis kiin-
digte 370" ooo CHF pro Behandlungs-Spritze an — die Endpreisver-
handlungen mit dem BAG laufen noch).

Beim Patenteinspruch geht es auch um Grundsatzfragen: Darf eine sol-
che extrem personalisierte medizinische Dienstleistung (als Scheinme-
dikament prasentiert) patentiert werden? Wieso vergibt das Patentamt
ein Patent, wenn diesem keine erfinderische Tatigkeit und Neuheit zu-
grunde liegt? Und welche Rolle sollen 6ffentliche Gesundheitsversor-
ger (wie z.B. Unispitiler) bei medizinischen Dienstleistungen wie Im-
muntherapien spielen?

Was ist, wie wirkt und was kostet Kymriah?

Was umfasst die CAR-T-
Zell-Therapie?

Die CAR-T-Zell-Therapie (Chimeric antigen receptor T cells) ist eine

neuartige personalisierte Krebsbehandlung. Dabei werden der er-

krankten Person T-Lymphozyten (ein Typ der weissen Blutkorper-
chen) entnommen und genetisch so verdndert, dass sie dank eines an-
gepassten Rezeptors Krebszellen erkennen und attackieren konnen.

Diese veranderten Zellen werden der erkrankten Person zuriick inji-

ziert. Die Therapie zeigt in der klinischen Forschung ermutigende

erste Ergebnisse fiir schwer behandelbare und/oder zuriickkehrende

Blutkrebsformen — obwohl die Anzahl der getesteten Personen gering

war, die langfristigen Effekte noch nicht bekannt sind und Nebenwir-

kungen zum Teil schwer waren. Zurzeit gibt es zwei zugelassene CAR-

T-Therapien in Europa und in der Schweiz:

e Kymriah® (tisagenlecleucel) von Novartis, gegen eine spezifische
akute Leukdmieform (ALL) bei Jungen unter 25 Jahren, und gegen
eine Art von Lymphom bei Erwachsenen

e Yescarta® (axicabtagene ciloleucel) von Gilead Sciences (USA) ge-
gen 2 Formen von Lymphomen bei Erwachsenen.

Wie hoch sind die Kosten
von Kymriah und wie viele
Personen sind betroffen?

e USA: 475 000 USD pro Spritze fir die ALL-Leukdmie, 373" 0oo
USD pro Spritze fiir die Lymphom PatientInnen.
e Furopa: 320  000-350 000 Euro pro PatientIn/Spritze.
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e Schweiz: Die Preisverhandlungen laufen noch, Novartis nennt in
der Presse 370" ooo CHF pro Spritze.

Kymriah ist fiir gewisse seltene Fille von Blutkrebs zugelassen: Ge-
naue Fallzahlen in der Schweiz gibt es nicht, Novartis spricht von einer
«niedrigen zweistelligen Zahl» und Onkologlnnen schitzen, dass in
der Schweiz jahrlich etwa 100 Personen von Kymriah profitieren
konnten. Die Verfahrensart mit CAR-T-Zellen diirfte aber in der kiinf-
tigen Krebstherapie auch bei anderen Krebsarten eine wichtige Rolle
einnehmen und daher die Fallzahlen fiir die sehr teure Therapie rapide
ansteigen. Die Frage der Patentierbarkeit solcher Verfahren ist daher
zukunftsweisend.

Wie rechtfertigen die Fir-
men den extrem hohen
Preis?

Die Konzerne bringen verschiedene Argumente:

-die sehr personalisierte Behandlung sei aufwandig

-es brauche hohe Recherche- und Entwicklungskosten (R&D)

-die Behandlung bringe einen hohen volkswirtschaftlichen Nutzen

Novartis spricht von iiber ein Milliarde USD das in der Forschung &
Entwicklung investiert wurde fiir Kymriah. Schatzungen von Wissen-
schaftlerInnen (darunter auch jene, die an der R&D beteiligt waren) lie-
gen aber wesentlich tiefer — etwa um die 25 Millionen USD fiir die
Kosten der klinischen Studien und 20'000 USD Produktionskosten.
R&D-Kosten werden von der Pharmaindustrie nicht offengelegt, zu-
dem wurde die Technologie nicht neu erfunden und von der offentli-
chen Hand wesentlich mitfinanziert. Um exzessive Preise durchzuset-
zen, stellt die Pharma neu den volkswirtschaftlichen Nutzen ins Zent-
rum und rechnet den Preis pro gewonnene Lebensmonate vor - unge-
achtet der Kosten fiir den Staatshaushalt und des Zugangs zu lebens-
notwendigen Medikamenten.

Patente und Beschwerdeverfahren

Was ist ein Patent ?

Ein Patent ist ein Schutzrecht auf eine Erfindung, die ,gewerblich an-
wendbar” und damit kommerzialisierbar ist. Patente wirken als Mono-
polgarantien fiir deren Eigentiimer, die anderen Marktteilnehmern
wiahrend einer Periode von 20 Jahren die Nutzung ihrer Erfindung
verbieten diirfen. Diese Monopolstellung ist besonders im Gesund-
heitsbereich problematisch, da sie nicht nur zu Marktmonopolen, son-
dern auch zu intransparenter Preisgestaltung fiihren. Diese konnen
den Zugang zu lebensnotwendigen Medikamenten und Behandlungen
fur Betroffene erschweren oder gar verunmoglichen.

Was ist ein Einspruch und
wie lauft ein solches Ver-
fahren ab?

Patente konnen gemdss europdischer und schweizerischer Gesetzge-
bung vergeben werden, wenn 3 Kriterien® zutreffen:

-Die Erfindung ist neu

-Die Erfindung ist erfinderisch

-Die Erfindung ist gewerblich anwendbar

" https://www.ige.ch/de/etwas-schuetzen/patente/grundlegendes/was-ist-eine-erfindung.html
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Der Einspruch kann sich auf einen oder mehrere der Voraussetzungen
zur Patentierbarkeit stiitzen und den Entscheid des Patentamtes an-
fechten. Einspruch einreichen kann jeder, innerhalb einer Frist von 9
Monate nach Publizierung des Entscheids. Bei Medikamenten wurde
bereits mehrfach Einspriiche eingereicht. Die NGO Médecins du
Monde hat beispielsweise Einspriiche gegen zwei Patente auf dem
hochpreisigen Hepatitis-C-Medikament «Sovaldi» eingelegt. Die Pa-
teninhaberin «Gilead Sciences» hat in der Folge das Patent auf dem
Wirkstoff sofosbuvir modifiziert — eine beispielhafte Aktion, wie die
Industrie geistige Eigentumsrechte missbraucht, um Monopole zu kre-
ieren und um exzessive Preise durchzusetzen.

Wogegen legt Public Eye
beim Patent auf Kymriah
Einspruch ein?

Bisher wurden in Europa mindestens drei Patente auf Kymriah verge-
ben, fiir weitere lauft die Priifung noch. Diese Patente ermoglichen No-
vartis in alle benannten europdischen Staaten — darunter auch die
Schweiz - eine Monopolstellung auf der Behandlung bis mindestens
am 9. Dezember 2031.

Public Eye beanstandet, dass sich das Verfahren, das Kymriah zu-
grunde liegt, auf bereits bekannte technische Anwendungen stiitzt
und folglich keine Neuerfindung ist. Effektiv hatte auch das Patentamt
im Bewilligungsverfahren fiir das erste Patent diesbeziigliche Fragen
gedussert, worauf das Unternehmen Anpassungen machte, die das Pa-
tentamt schliesslich akzeptierte (EP2649086, 19 Juli 2017).

Public Eye legt beim Entscheid vom 3. Oktober 2018 fiir die Vergabe
eines zweiten Patents (EP3214091) Einspruch ein. Gemass der Europa-
ischen Gesetzgebung kann ein Patent nicht im Vorfeld, sondern erst
der Verfahrensentscheid danach beanstandet werden. Ein Einspruch
muss in einer Frist von max. 9 Monaten nach Publizierung der Paten-
terteilung im Europdischen Patentblatt eingereicht werden. Bean-
standet werden konnen drei Aspekte:

-der Gegenstand des europdischen Patents ist nicht patentierbar.

-das europdische Patent offenbart die Erfindung nicht so deutlich und
vollstindig, dass ein Fachperson sie ausfithren kann.

-der Gegenstand des Patents geht iiber den Inhalt der Anmeldung in
der urspringlich eingereichten Fassung hinaus.

Das Patentamt hat drei Optionen auf die Beschwerde zu reagieren:
1. Das Patent wird annulliert.

2. Der Einspruch wird abgelehnt.

3. Das Patent wird in modifizierter Form aufrechterhalten.

Die Entscheide des Europdischen Patentamts finden auch in der
Schweiz Anwendung. Denn die Schweiz hat das Europaische Paten-
tiibereinkommens (EPU) unterschrieben und ratifiziert. Der Einspruch
und dessen Folgen werden also auch hierzulande gelten.
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Wirkt sich die Einsprache
gegen das Patent auf den
Zugang von Kymriah in der
Schweiz aus?

Nein, denn die Kommerzialisierung einer Behandlung hingt nicht von
einem Patent ab. Kymriah ist also nach wie vor gemass den BAG-Vor-
gaben verfugbar — ausser Novartis selber wiirde die Behandlung vom
Markt zurtickziehen. Der Basler Konzern behalt zudem einen kommer-
ziellen Vorteil, da Kymriah auf dem Europdischen Markt schon zuge-
lassen ist.

Sollte das Patentamt das Patent jedoch widerrufen, hitte das eine
starke politische Wirkung:

e als Signal an Behorden, dass der Missbrauch von geistigen Ei-
gentumsrechten und Patenten nicht zugelassen werden darf
(strikte Einhaltung der Nicht-Patentierbarkeitskriterien).

e Kymriah wiirde nicht als «Medikament» behandelt, sondern als
technisches Verfahren oder medizinische Dienstleistung.

e Die Monopolstellung von Novartis wiirde nicht weiter zemen-
tiert, was Behorden wie dem Schweizer BAG eine bessere
Ausgangslage gibe bei Preisverhandlungen.

o Offentliche Spitiler hitten tiefere Hiirden, um die Kymriah zu-
grunde liegende Technologie giinstiger anzubieten.

e Die grundsatzliche Patentierbarkeit menschlicher Zellen
wiirde neu diskutiert.

Ist Public Eye die alleinige
Beschwerdefiihrerin gegen
das Patent auf Kymriah?

Nein, auch die internationale NGO Médecins du Monde (MdM) hat
Einspruch eingelegt. MdM hat bereits frither gegen zwei Patente gegen
sofosbuvir (Hepatitis-C-Medikament «Sovaldi») Beschwerde erhoben.
Public Eye ist in der Koalition «No patents on seeds” aktiv und hat be-
reits mehrere Einspriiche gegen Patente auf Pflanzen und Tieren mit-

eingereicht.
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