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Pdhikohtuasja ese

Eelotsusetaotlus®s, ELTL artikkel 267 — Euroopa patentide valjaandmise
konventsioon "= Maarus (EU) nr469/2009 ravimite tdiendava Kkaitse
tunnistuse kohta— Taiendava kaitse tunnistuse tihistamine

Eelotsusetaotluse ese ja diguslik alus

Vaidlus puudutab kaebust, milles palutakse tiihistada Soomes Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 6. mai 2009. aasta mairuse (EU) nr469/2009 ravimite tiiendava
kaitse tunnistuse kohta (edaspidi ka ,.,tdiendava kaitse tunnistuse méérus*) artikli 3
punktide a, ¢ ja d alusel vélja antud téiendava kaitse tunnistus.

Kohtuasjas kasitletakse eelkdige tdiendava kaitse tunnistuse maaruse artikli 3
punkti c tdlgendamist.



EELOTSUSETAOTLUSE KOKKUVOTE — KOHTUASI C-119/22

Eelotsuse kiisimused

1.

Milliseid kriteeriume tuleb kohaldada, et otsustada, millal ei ole tootele veel
antud taiendava kaitse tunnistust Euroopa Parlamendi ja nGukogu 6. mai
2009. aasta maaruse (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse
kohta (tdiendava kaitse tunnistuse méarus) artikli 3 punkti c alusel?

Kas vOib eeldada, et tdiendava kaitse tunnistuse mééruse artikli 3 punktis c
nimetatud tingimuse hindamine erineb selle mé&aruse artikli 3 punktis a
nimetatud tingimuse hindamisest, ja kui jah, siis mil viisil?

Kas Euroopa Kohtu otsustes C-121/17 ja C-650/17 .toodud, selgitusi
taiendava kaitse tunnistuse maaruse artikli 3 punkti a télgendamise, kohta
tuleb tdiendava kaitse tunnistuse madruse artikli 3 “punktic tingimuse
hindamisel pidada asjakohaseks, ja kui jah, siis 'mil wiisi2, Selles osas
viidatakse eelkdige nimetatud kohtuotsustes esitatud selgitustele taiendava
kaitse tunnistuse méaruse artikli 3 punkti a kohta, mis,puudutavad:

—  patendindudluste olulist tdhtsust ning

—  juhtumi hindamist vastava alajasjatundja, Seisukohast ja lahtuvalt
tehnika tasemest aluspatendi esitamisel V@i, prioriteedikuupdeval.

(13

Kas aluspatendi modisted 1, leiutustegevuse keskne osa“, ,keskne
leiutustegevuse tulemus’ ja/vdi ,leiutise’ese on tdiendava kaitse tunnistuse
maaruse artikli 3 punkti ctdélgendamisel olulised ja juhul, kui méned vdi
kdik need mdisted on olulised, kuidas tuleb nendest mdistetest tdiendava
kaitse tunnistusepmaaruse artikli 3 punkti ¢ tdlgendamisel aru saada? Kas
nimetatud m@istete kasutamisel on vahet, kas tegemist on Uhest toimeainest
koasneva tootega (nn“liksiktoode) voi tootega, mille puhul on tegemist
toimeainete “kembinatsiooniga (nn kombineeritud toode), ja kui jah, siis
millises, osas? “Kuidas< hinnata viimati nimetatud kosimust juhul, kui
aluspatent, sisaldab, Ghelt poolt Uksiktoote patendindudlust ja teiselt poolt
kombineeritud toote patendindudlust, kusjuures viimati nimetatud
patendinoudlus kasitleb toimeainete kombinatsiooni, mis koosneb Uksiktoote
tolmeainest ja lisaks thest v8i mitmest toimeainest vastavalt teadaolevale
tehnika,tasemele?

Viidatud liidu Giguse satted

Mincheni 5. oktoobri 1973. aasta Euroopa patentide véljaandmise konventsioon

ja konventsiooni artikli 69 tdlgendamise protokoll, artikkel 69

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta maidrus (EU) nr 469/2009
ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta, artiklid 1, 3 ja 7
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Viidatud Euroopa Kohtu praktika

12. detsembri 2013. aasta kohtuotsus Actavis Group PTC ja Actavis UK Ltd
(C-443/12, EU:C:2013:833).

12. detsembri  2013. aasta  kohtuotsus Georgetown University (C-484/12,
EU:C:2013:828).

12. martsi 2015. aasta kohtuotsus Actavis Group PTC EHF ja Actavis UK Ltd
(C-577/13, EU:C:2015:165, punktid 33, 37-38).

25. juuli 2018. aasta kohtuotsus Teva UK Ltd jt (C-121/17, EU:C:2018:585).

30. aprilli 2020. aasta kohtuotsus Royalty Pharma Collectien Trust (C-650/17,
EU:C:2020:327, punktid 31-32).

Viidatud riigisisese Giguse satted

Patendiseadus nr 550/1967 (Patenttilaki (550/1967)), 839

Asjaolude ja menetluse lihikokkuvotte

Avrithingule Merck Sharp & Dohme Corpy (edaspidi ka ,MSD*) anti Soomes
tdiendava kaitse tunnistus.,nr 342, Konealuse tdiendava kaitse tunnistuse
andmiseni viinud taotlus/ pohines, MSD-lewantud ja hiljem Soomes kinnitatud
Euroopa patendil nr RIEP 1412357, ning MSD-le antud midgiloal
EU/1/08/455/001-014 toctele, Janumet, muugiloal EU/1/08/456/001-014 tootele
Velmetia jaamidgiloal EU/1/08/457/001-014 tootele Efficib.

Aluspatent

Vaidlustypei ole selles, et tatendava kaitse tunnistuse nr 342 andmiseni viinud
taotlus pdhines MSD-le antud ja hiljem Soomes kinnitatud Euroopa patendil
nOFI/EP 1 412357 (edaspidi ka ,,aluspatent®).

Eespool “nimetatud  aluspatendi  nimetus  on  tdlgituna  ,,Beeta—
aminatetrahudroimidaso(1,2-A)purasiin ~ ja  —tetrahldrotriasolo(4,3-A)purasiin
dipeptidillpeptidaasi inhibiitoritena diabeedi raviks vO0i ennetamiseks®.
Aluspatent sisaldab kokku 30 patendindudluse punkti, millest k&esoleva asjaga
seoses on kdige olulisemad jargmised:

—  patendindudluse s6ltumatu punkt 1, mis kujutab endast thendiga seotud
tootendudlust, mis on koostatud nn Markushi valemina;

—  patendindudluse s6ltumatu punkt 15, mis kujutab endast thendiga seotud
tootendudlust, mille kohaselt (hend on valitud rihmast, mis koosneb
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33 erinevast keemiliste struktuurivalemitena esitatud Uhendist voi selle
farmatseutiliselt vastuvdetavast soolast;

patendindudluse punkt 20, mis kujutab endast kombinatsiooni puudutavat
tootendudlust, mille kohaselt koosneb kombinatsioon

1) Uhest ndudluspunktidele 1-15 vastavast (dhendist vOi selle
farmatseutiliselt vastuvdetavast soolast ja

2) (Uhest vOi mitmest muust 0hendist, mis on valitude nimetatud
patendindudluses loetletud tihendite riihmast;

patendindudluse punkt 25, mis kujutab endast farmatseutilise seguga,seotud
tootendudlust, mille kohaselt sisaldab farmatseutiline segu

1) dhte  ndudluspunktidele 1-15  vastavat ~ (hendit —voiy, selle
farmatseutiliselt vastuvdetavat soola,

2) (Uhte vOdi mitut muud Ghendit, mis “on “walitdd nimetatud
patendindudluses loetletud Uhendite rihmastning

3) farmatseutiliselt vastuvGetavat kandjat;

patendindudluse  punkt 26, Tmis “ykujutahy endast Uhendiga seotud
tootendudlust, mille kohaselt, uhend onyvalitud rihmast, mis hdlmab viit
erinevat ndudluspunktile’d5 vastavat hendit, mis on esitatud keemiliste
struktuurivalemitena, voi selle,farmatseutiliselt vastuvdetavat soola;

patendinbudlyuse “punkt28, mis kujutab endast Uhendiga seotud
tootendudlust,amis holmab ainult Uhte keemilise struktuurivalemina esitatud
Uhenditvdinselle farmatseutiliselt vastuvietavat soola;

patendindudluse punkt30, mis kujutab endast ndudluspunktile 25 vastava
farmatseutilise seguga seotud tootendudlust, mille kohaselt sisaldab
farmatseutiling segu uhte ndudluspunktidele 1-15 vastavat tihendit voi selle
farmatseutiliselt  vastuvdetavat soola, metformiini ja farmatseutiliselt
vastuyvoetayvat kandjat.

Kohtuasjas ei ole vaidlust selle (le, et

Markushi valem hélmab aluspatendi s6ltumatu ndudluspunkti 1 tdhenduses
suurt hulka erinevaid ihendeid,

see valem hdlmab muu hulgas Ghendit, mis sai hiljem tuntuks nimetusega
sitagliptiin,

patendindudluse sdltumatus punktis 15 sisalduv seitsmes keemiline
struktuurivalem kujutab endast Ghendit, mis sai hiljem tuntuks nimetusega
sitagliptiin,
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—  patendindudluse punktis 26 sisalduv neljas keemiline struktuurivalem
kujutab endast tihendit, mis sai hiljem tuntuks nimetusega sitagliptiin,

— ainus patendindudluse punktile 28 vastav struktuurivalem kujutab endast
uhendit, mis sai hiljem tuntuks nimetusega sitagliptiin,

—  (Uhena eespool nimetatud DP-1V inhibiitoritest nimetatakse aluspatendis
uhendit, mis sai hiljem tuntuks nimetusega sitagliptiin.

Aluspatendi kirjelduse punktis ,,Leiutise kokkuvote selgitatakse, et aluspatendile
vastav leiutis puudutab (hendeid, mis on enstiumi dipeptididlpeptidaas IV
inhibiitorid (DP-IV inhibiitorid) ja mis sobivad selliste haiguste “raviks voi
ennetamiseks, milles osaleb ensiiiim dipeptidiulpeptidaas 1V, nagu,.diabeetyja eriti
Il thupi diabeet. Lisaks margitakse nimetatud punktis, et leiutis,puudutab kaweid
uhendeid sisaldavaid farmatseutilisi segusid ning nende Uhendite ‘ja segude
kasutamist selliste haiguste ennetuses Vvoi ravis,, milles “@saleb™ ensiim
dipeptidiilpeptidaas IV.

Aluspatendis selgitatakse, et DP-1V inhibiitoreid on\vOimalik, kasutada nditeks
diabeedi ravis Uksi vOi kombinatsioenis “muude “iihenditega. Aluspatendi
ndudluspunktides 20 ja 25 on kohtuasjas esitatud eksperdiarvamust silmas pidades
loetletud selliste muude henditena muw, hulgas koik sellel ajahetkel diabeedi ravis
kasutatavad thendid. Uhena nimetatud ‘muude Ohendite rihmadest nimetatakse
aluspatendi ndudluspunktides 20, ja25 biguaniide, mis kohtuasjas esitatud
eksperdiarvamust silmas pidadesyhélmasid “aluspatendi prioriteedikuupéaeval
peamiselt kahte (hendit, ‘nimelt esiteks metfermiini, mis oli sel ajahetkel juba
aastakiimneid diabeedi rawviks kasutatudy thend, ja teiseks fenformiini, mille
kasutamine inimravimina “en esitatud eksperdiarvamuse kohaselt seotud
teadaolevate,ohutusriskidega:

Metformiini. nimetatakse aluspatendi ndudluspunktis 30 sdnaselgelt selles
nimetatud farmatseutilise segu teise tihendina.

Ukski aluspatendiyndudluspunktidest ei kujuta endast eraldi véttes farmatseutilist
ségu, nmis koosneb“Uhendist, mis sai hiljem tuntuks sitagliptiinina, ja
metformiinist.

Miuugiload

MSD-le anti esmalt miudgiluba number EU/1/07/383/001-018 tootele nimega
Januvia, mis sisaldab ainsa toimeainena sitagliptiini.

Seejarel sai MSD mulgiloa number EU/1/08/455/001-014 tootele nimega
Janumet, miugiloa number EU/1/08/456/001-014 tootele nimega Velmetia ja
midgiloa number EU/1/08/457/001-014 tootele nimega Efficib, mis koik
sisaldavad toimeainete kombinatsioonina sitagliptiini ja metformiinvesinikkloriidi,
mis on metformiini farmatseutiliselt vastuvdetav sool.
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Kohtuasjas ei ole vaidlust selle ile, et sitagliptiin oli esimene toimeaine DP-IV
inhibiitorite rihmas, mis sai mudgiloa.

Taiendava kaitse tunnistused

MSD-le anti esmalt 13. martsil 2012 aluspatendi ja toote Januvia mudgiloa alusel
taiendava kaitse tunnistus nr 343. Selle téiendava kaitse tunnistuse nimetus on
»Sitagliptiin, mis v0ib esineda farmatseutilise soolana®.

Lisaks anti MSD-le 20. martsil 2012 aluspatendi ja toote Janumet muigiloa alusel
taiendava kaitse tunnistus nr 342, mida kasitletakse kéaesolevasq@asjas arutusel
olevas kaebuses tdiendava kaitse tunnistuse tuhistamiseks. Selle taiendava kaitse
tunnistuse nimetus on ,Sitagliptiin, mis vodib esineda “farmatseutiliselt
vastuvdetava soolana, eelkdige monofosfaadina, ja metformiin, misiwvGib eSineda
farmatseutiliselt vastuvOetava soolana, eelkdige hiidtokloriidina®, “Fiiendava
kaitse tunnistus nr 342 kehtib 8. aprillini 2023.

Pdhikohtuasja poolte peamised argumendid
Poolte nGuded

Teva B.V. ja Teva Finland Oy

TevaB.V. ja Teva Finland'Qy. (mdlemad koos edaspidi ka ,,Teva“) esitasid
Markkinaoikeusele (kaubanduskohus)“MSD“wastu kaebuse Soomes valja antud
tdiendava kaitse tunnistuse, nr 342 tihistamiseks. Teva vdidab oma kaebuse
toetuseks, et tdiendavawkaitse tunnistus nr 342 anti vélja tdiendava Kkaitse
tunnistuse maaruse artikli 3'punktided, c ja d vastaselt.

Teva vaidab, et

— =  alendavay kaitse tunnistus nr 342 anti esiteks vélja tdiendava Kkaitse
tunnistuse mééaruse artikli 3 punkti a vastaselt, kuna MSD-le antud ja hiljem
Soomes Kinnitatud Euroopa patent FI/EP 1412 357 ei kaitse taiendava
kaitse tunnistuse nr 342 kohast toimeainete kombinatsiooni tdiendava kaitse
tunnistuse'maaruse artikli 3 punktis a nimetatud viisil,

—  téiendava kaitse tunnistus nr 342 anti valja téiendava kaitse tunnistuse
méaéaruse artikli 3 punkti ¢ vastaselt. Tuleb lahtuda sellest, et asjaolu, et
Euroopa patendi nr FI/EP 1 412 357 alusel anti Soomes juba varem valja
taiendava kaitse tunnistus nr 343, takistab tunnistuse véljaandmist téiendava
kaitse tunnistusega nr 342 hdlmatud toimeainete kombinatsioonile,

—  téiendava kaitse tunnistus nr 342 anti valja téiendava kaitse tunnistuse
madruse artikli 3 punkti d vastaselt, kuna mudgiluba, millele tugineb
tdiendava kaitse tunnistuse nr 342 valjaandmiseni viinud taotlus, ei ole
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esimene milgiluba tdiendava Kkaitse tunnistusega nr 342 hdlmatud
toimeainete kombinatsioonile ravimina.

Merck Sharp & Dohme Corp.

MSD vaidleb Teva kaebusele vastu ja palub jatta kaebus rahuldamata. MSD
vaidleb vastu sellele, et tdiendava kaitse tunnistus nr 342 anti vélja taiendava
kaitse tunnistuse maaruse artikli 3 punktide a, ¢ vdi d vastaselt.

MSD vaidab, et

—  talle antud ja hiljem Soomes Kinnitatud Euroopa patent FI/ER\1 412 357
kaitseb  tdiendava kaitse tunnistuse nr342 kohast toimeainete
kombinatsiooni tdiendava kaitse tunnistuse maadrusenartikli,3 punktis a
nimetatud viisil,

— samuti tuleb seoses tédiendava kaitse tunnistusennrd42 valjaandmisega
lugeda téidetuks téiendava kaitse tunnistuse “mé&aruse artikl®3 punkt c.
Tdiendava kaitse tunnistuse madruse artikli 3 ‘punktigac ei ole vastuolus
tunnistuse véljaandmine tdiendava, kartsestunnistusega nr 342 hdlmatud
toimeainete kombinatsioonile isegi juhul, kui Ssama, patendi alusel on juba
varem antud valja téiendava kaitse tunnistus toimeainele, mis kujutab endast
uhte kahest toimeainete kombinatsieoni thendistivastavalt taiendava kaitse
tunnistusele nr 342,

— samuti ei saa lahtuda “sellest; “etytdiendava kaitse tunnistuse nr 342
valjaandmine oli vastuolus taiendava Kkaitse tunnistuse méaruse artikli 3
punktiga d. Maigilubay, millele tugineb tdiendava kaitse tunnistuse nr 342
valjaandmiseni viinud, taetlus, /oli esimene mudgiluba taiendava Kkaitse
tunnistusega nr342 hdlmatudtoimeainete kombinatsioonile ravimina.

Eelotsusetaotluse pdhjenduse lthikokkuvote

Viimase kahe‘aastakiimne jooksul on Euroopa Kohus teinud mitmeid eelotsuseid
tdiendava kaitse tunnistuse maaruse artikli 3 punkti a télgendamise kohta. Selle
satte tolgendus peaks olema muutunud oluliselt selgemaks pérast Euroopa Kohtu
2018naasta juuliotsust kohtuasjas C-121/17 ja 2020. aasta aprilli otsust kohtuasjas
C-650/1%.

Lisaks on Euroopa Kohus viimase kahe aasta jooksul teinud kaks eelotsust
tdiendava kaitse tunnistuse mé&aruse artikli 3 punktid tdlgendamise kohta
(21. martsi 2019. aasta kohtuotsus Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238,
ja 9. juuli 2020. aasta kohtuotsus Santen, C-673/18, EU:C:2020:531).

Teisest kuiljest, mis puudutab téiendava kaitse tunnistuse madruse artikli 3
punkti c, on Euroopa Kohus teinud oma viimased eelotsused 2013. aasta
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detsembri otsustega kohtuasjades C-443/12 ja C-484/12 ning 2015. aasta martsi
otsusega kohtuasjas C-577/13.

Eelkdige viimati nimetatud kohtuotsuse puhul tuleb eriti rdhutada, et nagu eespool
selgitatud, kasitles Euroopa Kohtu otsus nii tdiendava kaitse tunnistuse maaruse
artikli 3 punkti a kui ka artikli 3 punkti ¢ tdlgendamist.

Parast koike seda tekib juba dldine kisimus, kas ja kui jah, siis kuidas tuleb
Euroopa Kohtu kohtupraktikat tdiendava kaitse tunnistuse madruse artikli 3
punkti a kohta tehtud otsustes C-121/17 ja C-650/17 pidada asjakohaseks
taiendava kaitse tunnistuse mééaruse artikli 3 punkti c télgendamiseld

Eespool nimetatud eelotsuseid silmas pidades on markimisvaarme, et Euroopa
Kohtu otsuses kohtuasjas C-443/12, milles kasitleti taiendawva, kaitse tunnistuse
maéaruse artikli 3 punkti ¢ tdlgendamist, voeti esiteks aluseks aluspatendi ,.keskne
leiutustegevuse tulemus™ (punkt 30, prantsuse keeles ,1’activite “imyentive
centrale, inglise keeles ,the core inventive advamce™)yja teiseks) aluspatendi
»leiutustegevuse keskne osa“ (punkt 41, prantsuse keeles ,le coeur de 1’activité
inventive®, inglise keeles seevastu ka siin ,,theteore inventive advance*). Euroopa
Kohtu otsuses C-577/13 tdiendava kaitseqtunnistuse, maaruse,artikli 3 punktide a
jac tdlgendamise kohta viidati aluspatendiwy,leiutise esemele. Euroopa Kohtu
otsuses C-650/17 téiendava Kkaitsetunnistuse “mé&aruse artikli 3 punkti a
tolgendamise kohta selgitati omakorda, ‘et aluspatendi moiste ,,leiutustegevuse
keskne osa“ ei ole seoses tdiendava kaitse tunnistuse maéruse artikli 3 punktiga a
asjakohane.

Lisaks tekib kiisimus, “kas madistedy, ,.keskne leiutustegevuse tulemus®,
»leiutustegevuse keSknenosa®, ja ,,lelutise ese” on tdiendava kaitse tunnistuse
madruse artikli 3 punkti c tBlgendamisel endiselt asjakohased ja kui on, siis kuidas
tuleb nendestemdistetest seoses talendava kaitse tunnistuse mééruse artikli 3
punkti ¢ tdlgendamisegataru saada. Eelkdige kerkib kisimus, mil maaral tuleb
neid ‘moisteid, kasitleda, vajaduse korral erinevatena ja kuidas nendest aru saada
esiteks juhul, kui tegemist on hest toimeainest koosneva tootega (nn Uksiktoode)
ja. teiseks “juhuly, kui tegemist on tootega, mis koosneb toimeainete
kombinatsioonist,(nn kombineeritud toode).

Liidu, digusemiihetaolise kohaldamise vajadust ja eelotsuse saamise vajadust
kaesoleval juhul réhutab asjaolu, et mitmes teises Euroopa Liidu liikmesriigis on
pooleli menetlused Euroopa Liidu teistes liikmesriikides valja antud téiendava
kaitse tunnistuste tuhistamiseks, mis sarnanevad siin kone all olevale tdiendava
kaitse tunnistusele.



