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Piedmét puvodniho Fizeni

Z4dost o ‘rozhodnuti o piedbéiné otazce — Clanek 267 SFEU — Umluva o
udélovani evropskych patenti — Narizeni (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovych
ochrannyeh osvédcenich pro 1écivé pripravky — Neplatnost dodatkoveého
ochranného osvédceni

Piedmét a pravni zaklad Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce

Spor se tyka zaloby na neplatnost dodatkového ochranného osvédceni vydaného
ve Finsku podle ¢l. 3 pism. a), ¢) a d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich
pro 1é¢ivé piipravky (dale rovnéz ,,natizeni 469/2009%).

Véc se tyka zejména vykladu €l. 3 pism. ¢) natizeni 469/2009.
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Pi‘edbézné otazky

1)

2)

3)

4)

Na jakych kritériich se musi zakladdat rozhodnuti, Ze vyrobek dosud nebyl
predmétem dodatkového ochranného opatfeni ve smyslu ¢l. 3 pism. c)
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna
2009 o dodatkovych ochrannych osvédéenich (,,nafizeni 469/2009)?

Lze mit za to, ze se posouzeni podminky uvedené v ¢l. 3 pism. ¢) nafizeni
469/2009 lisi od posouzeni podminky uvedené v ¢l. 3 pism. a) tohoto
nafizeni, a pokud ano, jakym zptisobem?

Lze uvahy tykajici se vykladu ¢l. 3 pism. a) nafizeni 469/2009,v rozsudcich
Soudniho dvora C-121/17 a C-650/17 povaZzovat za relevantii,pro,posouzeni
podminky stanovené v ¢l. 3 pism. ¢) nafizeni 469/2009 a pokud‘ano, jak¥yim
zpusobem? V tomto smyslu je odkazovano zejménama te,«€o bylo v téchto
rozsudcich uvedeno ve vztahu k ¢l. 3 pism. a) naiizen’i469/2009 o:

—  zasadnim vyznamu patentovych narekti a'o

—  posouzeni ptipadu z pohledu odbornika a, ve swétle,stavu techniky ke
dni podani piihlasky zékladnthe patentu nebo' ke dni vzniku prava
prednosti.

Jsou vyrazy ,podstata vyndlezeckéWCinnosti”, ,ustfedni vyndlezecka
¢innost® nebo ,,predmét wynalezu'* zakladniho patentu relevantni pro vyklad
¢l. 3 pism. c) natizeni 469/2009 a,jsou-li relevantni nékteré z téchto vyrazi
¢i vSechny, jak miaji b¥yt.tyte vyrazy chapany ve vztahu k vykladu €l. 3 pism.
c¢) nafizeni 469/2009? Lisitwseypouziti uvedenych vyrazl podle toho, zda se
jedna o vyrobek sestavajici,z jedine ucinné latky (tzv. ,,monoprodukt™) nebo
o vyrobek sestdyajiei 'z kombinace ucinnych latek (tzv. ,kombinovany
produkt™), apokud-ano, vjakém smyslu? Jak bude posledn¢ uvedena otazka
posuzovana vypiipad¢, kdy zakladni patent obsahuje na jedné strané
patentovyy, narok nagmonoprodukt a na druhé strané patentovy narok na
kombineyany;, produkt, pficemz posledné¢ jmenovany patentovy narok se
tykd koembinace ucinnych latek, ktera se skladd z 1cCinné latky
monoeproduktu a navic z jedné ¢i n€kolika Gc¢innych latek podle znamého
stavu techniky?

Uplatiiovana ustanoveni unijniho prava

Umluva o udelovani evropskych patentli ze dne 5. f{jna 1973 a protokol o vykladu
¢lanku 69 Umluvy, ¢lanek 69

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o

dodatkovych ochrannych osvéd€enich pro 1écivé ptipravky, ¢lanky 1,3 a 7
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Uplatiiovana judikatura Soudniho dvora

Rozsudek ze dne 12. prosince 2013, Actavis Group PTC EHF a Actavis UK Ltd
(C-443/12, EU:C:2013:833).

Rozsudek ze dne 12. prosince 2013, Georgtown University (C-484/12,
EU:C:2013:828).

Rozsudek ze dne 12. bezna 2015, Actavis Group PTC EHF a Actavis UK Ltd (C-
577/13, EU:C:2015:165, bod 33, 37 az 38).

Rozsudek ze dne 25. Cervence 2018, Teva UK Ltd a dalsi (C:121/17,
EU:C:2018:585).

Rozsudek ze dne 30. dubna 2020, Royalty Pharma Collectien Trust, (C=650/17,
EU:C:2020:327, body 31 az 32).

Uplatiiovana ustanoveni vnitrostatniho prava

Patenttilaki (550/1967, patentovy zakon&.550/1967):%§ 39

Struény popis skutkového stavu a rizeni

Spole¢nosti Merck Sharp & Dohme ‘Corp.y(dale rovnéz jako ,,MSD*) bylo ve
Finsku vydano dodatkové ochranng¢ osvedcent ¢. 342. Prihlaska, na jejimz zakladé
bylo dotéené dodatkové, ochranné osyédcent vydano, se zakladala na evropském
patentu ¢. FI/EP 1 412 357, ktersnbyl MSD ud¢len a pozdéji potvrzen ve Finsku,
jakoz i na poyolenichy k tuvedeni ma trh EU/1/08/455/001-014 pro vyrobek
Janumet, EU/1/08/456/001<014 prowyrobek Velmetia a EU/1/08/457/001-014 pro
vyrobek Efficib, ktera byla vydana pro spole¢nost MSD.

Zakladni patent

Je ‘nesporné,, ze ‘piihlaska, na jejimz zékladé bylo vydano dodatkové ochranné
osvedéeninC. 342, se opirala o evropsky patent FI/EP 1 412 357 (dale rovnéz
szakladnfpatent®), ktery byl MSD ud¢len a pozdéji potvrzen ve Finsku.

Nazew, vySe uvedeného zakladniho patentu zni v piekladu ,beta-amino-
tetrahydroimidazo(1,2-A)pyraziny a -tetrahydrotriazolo(4,3-A)pyraziny jako
inhibitory dipeptidylpeptidazy k 1é¢bé ¢i prevenci cukrovky®. Zakladni patent
obsahuje celkem 30 patentovych néarokt, z nichz jsou s ohledem na projedndvanou

vvvvvv

—  nezavisly patentovy ndrok 1, ktery pfedstavuje produktovy narok tykajici se
slouCeniny, ktery je zaznamenan formou takzvaného Markushova vzorce;
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nezavisly patentovy narok 15, ktery predstavuje produktovy narok tykajici
se slouceniny, podle n¢jz je slouCenina vybrana ze skupiny skladajici se ze
33 rltznych sloucenin zaznamenanych formou chemickych strukturnich
vzorcl nebo jejich farmaceuticky piijatelné soli;

narok 20 patentu, ktery predstavuje produktovy narok tykajici se kombinace,
podle n¢jz je kombinace tvoiena

1)  slouceninou podle nékterého z narokt 1 az 15 nebo jeji farmaceuticky
piijatelnou soli a

2) jednou nebo nékolika jinymi slouceninami, vybranymi ze“skupiny
slouCenin zapsanych v uvedeném naroku;

patentovy ndrok 25, ktery predstavuje produktovywnarok “tykajici se
farmaceutické kompozice, podle n¢jz tatey, farmaecuticka kempozice
obsahuje

1)  slouceninu podle nékterého z naroku ™l az 1§ nebo'jeji farmaceuticky
piijatelnou sul,

2)  jednu nebo nékolik sloucenin, vybranychuz nekteré skupiny sloucenin
zapsanych v uvedenémfnareku;

3) farmaceuticky piijatelny nesic;

patentovy narok, 26y, ktery\predstavuje produktovy narok tykajici se
slouceniny, podle n¢jzyetsloucenina vybrana ze skupiny, ktera zahrnuje pét
ruznych sloucenin naroku, 15%patentu, zaznamenanych formou chemickych
strukturnich vzerctjncebo fatmaceuticky pfijatelnou stl;

patentovy narok 28, ktery pfedstavuje produktovy ndrok tykajici se
slouceniny, ktersy zahtnuje pouze jednu slouceninu zaznamenanou formou
chemiekého, strukturnitho vzorce nebo jeji farmaceuticky ptijatelnou sil;

patentovy nareok 30, ktery predstavuje farmaceutickou kompozici jako v
produktovém naroku tykajicim se naroku 25, tedy farmaceuticka kompozice
obsahuje *slouceninu podle nékterého z narokd 1 az 15 nebo jeji
farmaceuticky pfijatelnou stl, metformin nebo farmaceuticky pfijatelny
nosic.

Ve véci je nesporné,

ze Markushtiv vzorec ve smyslu nezavislého naroku 1 zakladniho patentu
zahrnuje velky pocet rtiznych sloucenin,

ze tento vzorec zahrnuje mimo jiné slouceninu, ktera pozdéji vesla ve
znamost pod oznacenim sitagliptin,
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—  Ze sedmy chemicky strukturni vzorec obsazeny v nezdvislém patentovém
naroku 15 pfedstavuje sloucCeninu, ktera pozdé¢ji vesla ve zndmost pod
oznacenim sitagliptin,

—  Ze Ctvrty chemicky strukturni vzorec obsaZzeny v patentovém naroku 26
pfedstavuje slouceninu, ktera pozd¢ji veSla ve zndmost pod oznacenim
sitagliptin,

—  Ze jediny strukturni vzorec podle patentového naroku 28 piedstavuje
slouceninu, kterd pozd¢ji vesla ve znamost pod oznacenim sitagliptin,

—  Ze jako jeden z vySe uvedenych inhibitort DPP-4 v zakladnim patentu je
uvedena sloucCenina, kterd pozdé¢ji vesla ve znamest'ped “oznagenim
sitagliptin.

V oddile ,,Shrnuti vynalezu“ popisu zdkladniho patentu se uvadi, ze se,vynalez
podle zakladniho patentu tykd slouCenin, ktere™, jsou \inhibitory» enzymu
dipeptidylpeptidazy-4 (,,inhibitory DPP-4°) a, které, jseuwwvhodné k 1écbé c¢i
prevenci onemocnéni, na nichz se podili enzym dipeptidylpeptidazy 4, jako
napiiklad cukrovka, zejména cukrovka 2. typu. Déle je v tomtoveddile uvedeno, ze
se vyndlez tyka rovnéz farmaceutickych kompozie, kteréityto slouceniny obsahuji,
a pouziti téchto sloucenin a kompozic pti prevenci,a lécb¢é onemocnéni, na nichz
se podili enzym dipeptidylpeptidazy-4.

V zé&kladnimpatentu je uvedeno, ze“inhibitory DPP-4 mohou byt pouzivany
naptiklad k 1é¢bé cukrovky samostatné nebo v kombinaci s jinymi slou¢eninami.
V nérocich 20 az 25%zdkladntho patentu“jsou ve svétle znaleckého posudku
predlozeného ve véei uvedeny jakoytakevéto jiné slouceniny mimo jiné vSechny
slouCeniny pouzivane W, tuto dobu k»1écbé cukrovky. Jako jedna z uvedenych
skupin jinych sloucenin jseuyv narocich 20 a 25 zakladniho patentu uvedeny
biguanidy, které¢ ve,svétleiznaleckého posudku predlozeného ve véci ke dni vzniku
prava piednosti zakladniho patentu v zasad€é zahrnovaly dvé slouceniny, totiz
zaprvé metformin, ktery byl v této dob¢ slouceninou pouzivanou k 1é¢bé cukrovky
jize neékolik, desectiletiy a zadruhé¢ phenformin, jehoz pouziti jako humdanniho
léciveho, priptavku, je podle predlozeného znaleckého posudku spojeno se
znamymi bezpecnostnimi riziky.

Metformin je v naroku 30 zakladniho patentu vyslovné uvadén jako druha
sloucenina zde uvedené farmaceutické kompozice.

Z4dny z naroki zakladniho patentu nepfedstavuje sam o sob& farmaceutickou
kompozici, kterd se skldda ze slouCeniny, kterd pozdéji vesSla ve znédmost pod
oznacenim sitagliptin, a z metforminu.

Povoleni k uvedeni na trh
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Spolec¢nosti MSD bylo nejprve vydano povoleni k uvedeni na trh pod Cislem
EU/1/07/383/001-018 pro vyrobek pod nazvem Januvia, ktery jako ucinnou latku
obsahuje vyluéné sitagliptin.

Poté spolecnost MSD obdrzela povoleni k uvedeni na trh pod Ccislem
EU/1/08/455/001-014 pro vyrobek pod nazvem Janumet, pod Ccislem
EU/1/08/456/001-014 pro vyrobek pod nazvem Velmetia a pod Cislem
EU/1/08/457/001-014 pro vyrobek pod nazvem Efficib, pfi¢emz vSechny jako
kombinaci u¢innych latek obsahuji sitagliptin a metforminhydrochlorid, ktery je
farmaceuticky pftijatelnou soli metforminu.

Ve véci je nesporné, ze sitagliptin byl prvni G€innou latkou vegskupiné inhibitort
DPP-4, ktery obdrzel povoleni k uvedeni na trh.

K dodatkovym ochrannym osvédcenim

Spolec¢nosti MSD bylo nejprve dne 13. biezna 2012, na'zéklad¢ zakladntho patentu
a povoleni k uvedeni na trhu pro vyrobek Januvia ‘wydanosdedatkove ochranné
osvédceni ¢. 343. Nazev tohoto dodatkovéhe ochrannéhey osvédceni zni
»Sitagliptin, ptipadné ve formé farmaceutické,soli.

Mimoto bylo spole¢nosti MSD vydédno dne 20%brezna2012 na zéklad¢ zdkladniho
patentu a povoleni k uvedeni qa trh “wyrobku, Janumet dodatkové ochranné
osvédCeni €. 342, jehoz ‘se tykd, zaloba“wna neplatnost, o niz se jednd v
projedndvané véci. Nazewv. tehoto “dodatkového ochranného osvédceni zni
LHaitagliptin, pripadné ve fommey farmaeeuticky piijatelné soli, zejména jako
monofosfat, a metformin, “piipadng ve formé¢ farmaceuticky pfijatelné soli,
zejména jako hydrochlorid“.\Dodatkoveé ochranné osvéd€eni ¢. 342 plati do 8.
dubna 2023.

Hlavni argumenty Gcastniki ptivodniho Fizeni
Ndvrhy ucastnikitvizeni
Teva B'V. aileva Finland Oy

Spolecnosti Teva B.V. a Teva Finland Oy (ob¢ spolecné déale rovnéz ,,Teva®)
podaly“k Markkinaoikeus (soud pro trhy) proti spole¢nosti MSD Zzalobu na
neplatnost dodatkového ochranného osvédceni ¢. 342 vydaného ve Finsku. Teva
opira svou Zalobu o to, Ze vystavenim dodatkového ochranného osvédceni €. 342
byl porusen ¢l. 3 pism. a), ¢) a d) natizeni 469/2009.

Teva tvrdi,

—  ze vystavenim dodatkového ochranného osvédcéeni ¢. 342 byl poruSen ¢l. 3
pism. a) nafizeni 469/2009, protoze evropsky patent FI/EP 1 412 357, ktery
byl spole¢nosti MSD udélen a pozdé€ji potvrzen ve Finsku, nechrani
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kombinaci ucinnych latek podle dodatkového ochranného osvédceni ¢. 342
zpusobem uvedenym v ¢l. 3 pism. a) nafizeni 469/2009,

ze vystavenim dodatkového ochranného osvédcéeni €. 342 byl porusSen ¢l. 3
pism. c) nafizeni 469/2009. Lze mit za to, Ze okolnost, Ze na zakladé
evropského patentu ¢. FI/EP 1 412 357 bylo ve Finsku jiz pfedtim vystaveno
dodatkové ochranné osveédCeni €. 343, brani vystaveni osvédceni pro
kombinaci u¢innych latek, na néz se vztahuje dodatkové ochranné osvédceni
C. 342,

ze vystavenim dodatkového ochranného osvédceni €. 342 byl porusen ¢l. 3
pism. d) nafizeni 469/2009, protoze povoleni k uvedeni,na tth, o'ngjz se
opirda zadost, na jejimz zakladé bylo vystaveno ddodatkevés ochranné
osveédceni €. 342, nebylo prvnim povolenim k uvedeniina trh prokombinaci
ucinnych latek zahrnutych v ochranném osvédcenine. 8342 jake [€€ivého
ptipravku.

Merck Sharp & Dohme Corp.

Spole¢nost MSD zalobnimu néavrhu spolecnosti §Tevay openuje a navrhuje
zamitnuti Zaloby. Spolecnost MSD | popird,\ ze prinvystaveni dodatkového
ochranného osvédceni ¢. 342 byl poruSen cly 3%pism. a), c) nebo d) nafizeni
469/2009.

Spole¢nost MSD tvrdi,

ze evropsky patefit FIZEP 124 12,357, ktery ji byl vydan a potvrzen ve Finsku,
chrani kombinaci u€innychylatek'podle dodatkového ochranného osvédceni
C. 342 zpusobem'uyedenym v €153 pism. a) nafizeni 469/20009,

ze rovn€z ¢l 3 pism. c)natfizeni 469/2009 je nutno ve vztahu k vystaveni
dodatkevého ‘ochrann¢ho osvédceni €. 342 nutno povazovat za splnény.
Clanek 3, pism.%e)matizeni 469/2009 nebrani vystaveni osvédéeni pro
kombinaci latek zahrnutych v dodatkovém ochranném osvédéeni ¢. 342, i
kdyz na zakladétc¢hoz patentu bylo jiz diive vystaveno dodatkové ochranné
osveédceni pro ucinnou latku, kterd je jednou ze dvou sloucenin kombinace
ucthnych,latek podle dodatkového ochranného osvédceni €. 342,

ze rovnéz nelze mit za to, ze vystaveni dodatkového ochranného osvédceni
C. 342 je porusenim ¢l. 3 pism. d) natizeni 469/2009. Povoleni k uvedeni na
trh, o néz se opird zadost, na jejimz zakladé¢ bylo vystaveno dodatkové
ochranné osvédéeni ¢. 342, je prvni povoleni k uvedeni na trh pro kombinaci
ucinnych latek spadajici do dodatkového ochranného osvédceni €. 342 jako
1é¢ivého pripravku.
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Struény popis odivodnéni Zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

Soudni dvir rozhodoval v uplynulych dvou desetiletich o né¢kolika Zadostech o
rozhodnuti o pfedbézné otazce tykajici se €l. 3 pism. a) natizeni 469/2009. Vyklad
tohoto ustanoveni podstatné vyjasnily rozsudky Soudniho dvora z ¢ervence 2018
ve véci C-121/17 a z dubna 2020 ve véci C-650/17.

Dale Soudni dvir v poslednich dvou letech rozhodl o dvou ptedbéznych otazkach
tykajicich se vykladu ¢l. 3 pism. d) natizeni 469/2009 (rozsudek ze dne 21. biezna
2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, a rozsudeK ze dne 9.
¢ervence 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531).

Pokud jde o ¢l. 3 pism. ¢) nafizeni 469/2009, ptijal Soudni dvirnaproti tomu sva
posledni rozhodnuti o piedbéznych otazkdch v rozsudcich. z prosinee 2013 we
vécech C-443/12 a C-484/12, jako i z biezna 2015 ve véci €-577/13.

Ohledn¢ zejména posledné jmenovaného rozsudkuyje nezbytné zejmeéna zdiraznit,
ze se rozhodnuti Soudniho dvora, jak je uvedeno vyse, tykalo, jak, vykladu ¢l. 3
pism. a), tak i vykladu ¢l. 3 pism. ¢) natizeni 469/2009.

Na zakladé vyse uvedeného vyvstava gbeéng otazka, zda a piipadné jak je nutno
povazovat judikaturu Soudniho dvora virozsudcich €=121/17 a C-650/17 tykajici
¢l. 3 pism. a) nafizeni 469/2009 &a relevantni pto vyklad ¢l. 3 pism. c) nafizeni
469/2009.

Ohledné vySe uvedenych rozhodnuti oypiedbézné otdzce je nutno zminit, Ze
Soudni dvir v rozsudk, Soudniho dvora ve'weci C-443/12, ktery se tykal vykladu
¢l. 3 pism. c) natizeni 469/2009,wyechazel zaprvé z ,,ustiedni vynalezecké Cinnosti
(bod 30; francouzsky 3l activitéinventive centrale®, anglicky ,,the core inventive
advance®) a za druh¢'z ,,pedstaty wynalezecké ¢innosti* zékladniho patentu (bod
41; francouzsky ,,le cceuride 1aetivité inventive*, anglicky naproti tomu i zde ,,the
core inyentive advanee*). V rozsudku C-577/13 se Soudni dvir pti vykladu €l. 3
pism. a), a,c) mnarizeni*469/2009 odvolaval na ,,pfedmét vynalezu* zakladniho
paténtu. VA rezsudku C-650/17 tykajicim se vykladu ¢l. 3 pism. a) nafizeni
4692009 Soudniydvir naproti tomu uvedl, ze vyraz ,podstata vynalezecké
cinnosti“zakladniho patentu neni v souvislosti s ¢l. 3 pism. a) nafizeni 469/2009
relevantni

Krom“toho vyvstava otdzka, zda jsou vyrazy ,ustfedni vyndlezecka Cinnost®,
,podstata vynalezecké Cinnosti* a ,,pfedmét vynalezu® pti vykladu ¢l. 3 pism. ¢)
nafizeni 469/2009 jesté relevantni, a pokud ano, jak maji byt tyto vyrazy chapany
v souvislosti s vykladem ¢l. 3 pism. c) nafizeni 469/2009. Zejména se jednd o
otazku, do jaké miry musi byt tyto vyrazy ptipadné povazovany za rozdilné, a také
jak je nutno je chapat, jestlize se jedna o vyrobek, ktery sestava z jediné ucinné
latky (takzvany monoprodukt) a za druhé, jestlize se jedna o vyrobek, ktery je
sloZzen z kombinace uc¢innych latek (takzvany kombinovany produkt).
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Potieba jednotného pouziti unijniho pradva a nezbytnost rozhodnuti o predbézné
otdzce v projednavané véci je zdiraznéna tim, Ze v mnoha jinych ¢lenskych
statech Evropské unie probihaji fizeni o prohlaSeni neplatnosti dodatkovych
ochrannych osvédéeni vystavenych v jinych clenskych statech Evropské unie,
které se podobaji dodatkovému ochrannému osvédceni dot¢enému v projednavané
veci.
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