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Az alapeljarasitargya

Elézetes domtéshozatal iranti kérelem — EUMSZ 267. cikk — Az europai
szabadalmak “megadasarol szolo egyezmény — A gyégyszerek Kiegészito
oltalmi“tandsitvanyarol szolo 469/2009/EK rendelet — A Kiegészité oltalmi
tanUsitvany ervenytelenségének megallapitasa

Az elozetes dontéshozatal iranti kérelem targya és jogalapja

A jogvita targyat a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyarol szold, 2009.
majus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban:
469/2009 rendelet) 3. cikkenek a), c) és d) pontja alapjan Finnorszagban kiadott
kiegészitd oltalmi tanusitvany ervénytelenségének megéllapitasa iranti kereset
képezi.
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Az gy kilondsen a 469/2009 rendelet 3. cikke c) pontjanak értelmezésére
vonatkozik.

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

1)

2)

3)

4)

Milyen kritériumokat kell alkalmazni annak eldontésére, hogy mikor nem
adtak még kiegészitd oltalmi tanUsitvanyt egy termékre a gydgyszerek
kiegészitd oltalmi tanusitvanyardl szold, 2009. majus 6-i 469/2009/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: 469/2009 rendelet)
3. cikkének c) pontja értelmében?

Abbdl kell-e kiindulni, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkéneksC)pontjaban
foglalt feltétel értékelése eltér az e rendelet 3. cikkénekya) pontjaban foglalt
feltétel értékelésétdl, és ha igen, akkor milyen modon?

A Birésagnak a C-121/17. és a C-650/17. sznigyben “hozottwitéleteiben
szerepld, a 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak értelmezesére vonatkozd
okfejtések relevansnak tekintendok-e “a, 469/2009, rendelet 3. cikkének
c) pontjaban foglalt feltétel értékelése szempontjaboly, és ha igen, akkor
milyen modon? E tekintetben kilonésensasfent emlitett itéletekben a
469/2009 rendelet 3. cikkének, a) pentjaval, kapesolatban a kovetkezokre
vonatkozdan tett megallapitasokrakell utalni:

— azigenypontok lényegi jelentése, walamint

— az Ugy értékelése ‘a, szakember nézopontjabdl és a technikanak az
alapszabadalom bejelentési|wvagy elsObbségi idépontjaban meglévo
allasa alapjan.

Relevans-e, ,az Witotevekenység kozéppontja”, a ,kozponti 1jitd
tevékenyseég™™ és/vagy az alapszabadalom alad tartozo ,taldlmany targya”
kifejezesw, ay, 469/2009 rendelet 3. cikke c) pontjdnak értelmezése
szempontjabél, és amennyiben e kifejezések kozil néhany vagy valamennyi
relevansyhogyan kell értelmezni ezeket a kifejezéseket a 469/2009 rendelet
3ncikke c)pontjanak értelmezése soran? Az emlitett kifejezések alkalmazasa
tekintetében van-e jelent6sége annak, hogy egyetlen hatdanyagbol alld
teemcekrol  (igynevezett ,,monotermékrél”) vagy tobb  hatdanyag
kombinéciojabol allo termékrdl (tgynevezett ,.kombindlt termékrdl”) van-e
sz0; és ha igen, akkor milyen szempontb6l? Hogyan kell értékelni az utobbi
kérdést olyan esetben, amikor az alapszabadalom egyrészt egy
monotermékre vonatkozd igénypontot, masrészt egy kombinalt termékre
vonatkozd igénypontot tartalmaz, és ez utobbi igénypont a monotermék
hatéanyagabdl és ezen felil a technika jelenlegi allasa szerint egy vagy tébb
hatdéanyagbol all6 hatéanyag-kombinacidra vonatkozik?
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A hivatkozott unios jogi rendelkezések

Az europai szabadalmak megadasarol szolo, 1973. oktdber 5-i muncheni
egyezmény (kihirdette: 2007. évi CXXX. torvény) és az egyezmény 69. cikkének
értelmezésérol szolo jegyzokonyv, 69. cikk

A gyogyszerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol szolo, 2009. majus 6-i
469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet, 1., 3. és 7. cikk

A Biro6sag hivatkozott itélkezési gyakorlata

2013. december 12-i Actavis Group PTC és Actavis UK LtdhiteletnC-443/12,
EU:C:2013:833).

2013. december 12-i Georgetown University itélet (C-484/12)EU:€.2013:828).

2015. marcius 12-i Actavis Group PTC EHF esdActavis WKuLtd ftélet (C-577/13,
EU:C:2015:165, 33., 37. és 38. pont).

2018. jalius 25-i Teva UK Ltd és tarsai jtélet,(C-122%/17,EU.C:2018:585).

2020. aprilis 30-i Royalty Phamma “Collection Trust itélet (C-650/17,
EU:C:2020:327, 31. és 32. pont):

A hivatkozott nemzeti rendelkezések

Patenttilaki (550/1967. szxszabadalmi torvény), 39. §

A tényallasés az eljarasrovid bemutatasa

A Merek Sharp & Dehme, ‘Corp. tarsasdg (a tovabbiakban esetenkent: MSD)
Finnerszagbam342,'szam alatt kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt kapott. A szOban
forgo kiegészitd oltalmi tanusitvany megadasat eredményezd bejelentés az MSD
részere kiadott, majd Finnorszagban érvényesnek nyilvanitott
ENMEP1 412 357. szamU eurOpai szabadalmon, valamint az MSD részére a
Janumet\termékre vonatkozéan EU/1/08/455/001-014. szam alatt, a Velmetia
termékre “, EU/1/08/456/001-014. szam alatt és az Efficib termékre
EU/1/08/457/001-014. szam alatt kiadott forgalombahozatali engedélyen alapult.

Alapszabadalom

Nem vitatott, hogy a 342.szdmu kiegészitd oltalmi tantsitvany megadasat
eredményezd bejelentés az MSD részére kiadott, majd Finnorszagban
érvényesnek nyilvanitott FI/EP 1412 357.szam0 eurOpai szabadalmon (a
tovabbiakban esetenként: alapszabadalom) alapult.



ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM (OSSZEFOGLALAS) — C-119/22. sz. UGY

A fent emlitett alapszabadalom cime leforditva a kdvetkezé: ,,dipeptidil-peptidaz-
inhibitorként cukorbetegség kezelésére vagy megelézésére alkalmazhatd
béta-amino-tetrahidroimidazo(1,2-a)-pirazin és -tetrahidrotriazolo(4,3-a)-pirazin”.
Az alapszabadalom 6sszesen 30 igénypontot tartalmaz, amelyek kozil a jelen tgy
szempontjabol a kovetkezdk a legfontosabbak:

az 1. flggetlen igénypont, amely egy vegyiiletre vonatkoz6 olyan igénypont,
amelyet az Ggynevezett Markush-formula alapjan hataroztak meg;

a 15. fliggetlen igénypont, amely egy vegyiletre vonatkozo olyamigénypont,
amely szerint a vegyuletet egy olyan csoportbdl valasztjak ki,samely 33
kiilonb6z6, kémiai szerkezeti képlet formajaban megjelolt, vegyiiletbohvagy
azok gyogyaszatilag elfogadhato sojabol all;

a szabadalom 20. igénypontja, amely egy kombinaciora wonatkozé,olyan
igénypont, amely szerint a kombinacio

1) az 1-15. igénypontok egyike szerinti vegwiiletbols, vagy annak
gyogyaszatilag elfogadhato s6jabolés

2) az emlitett igénypontban felsoraltwegyUletcsepartbdl kivalasztott egy
vagy tobb egyéb vegyiiletbdl all;

a 25. igénypont, amely “egy. gyegyszerkészitményre vonatkozé olyan
igénypont, amely szerint a'gyogyszerkészitmeny

1) az 1-15. dgenypontok “egyike szerinti vegyuletet vagy annak
gyogyaszatilag,elfogadhatd sojat,

2) az.ezen igenypontban! felsorolt vegyiletcsoportbdl Kivalasztott egy
vagy'tobb vegyiletet, valamint

3. egy.gyegyaszatilag elfogadhato hordozét tartalmaz;

aw26. igenyponthamely egy vegyiiletre vonatkozé olyan igénypont, amely
szerint ayvegylletet egy olyan csoportbdl vélasztottdk ki, amely a
szabadalom 15. igénypontja szerinti 0t kiilonb6oz6, kémiai szerkezeti
kepletek forméajaban megjeldlt vegylletet vagy azok gyogyéaszatilag
elfogadhato séjat foglalja magaban;

a 28. igénypont, amely egy vegyuletre vonatkoz6 olyan igénypont, amely
csupan egyetlen, kémiai szerkezeti képlet formajaban megjeldlt vegyiletet
vagy annak gyogyaszatilag elfogadhato séjat foglalja magaban;

a 30. igénypont, amely a 25. igénypont szerinti gyogyszerkészitmenyre
vonatkozé olyan igénypont, amely szerint a gyogyszerkészitmény az 1-15.
igénypontok szerinti vegylletet vagy annak gyogyaszatilag elfogadhato
sojat, metformint és egy gydgyaszatilag elfogadhaté hordozét tartalmaz.
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Az ugyben nem vitatott, hogy

—  az alapszabadalom 1. fliggetlen igénypontja értelmében a Markush-formula
szamos kiilonb6zd vegyliletre vonatkozik,

— ez a formula tobbek kozott egy olyan vegyliletre vonatkozik, amely késobb
szitagliptin néven valt ismertté,

— a 15. fuggetlen igénypontban szereplo hetedik kémiai szerkezeti képlet egy
olyan vegytiletet jelol, amely késobb szitagliptin néven valt ismettte,

— a 26. igénypontban szerepld negyedik kémiai szerkezeti képlet egynolyan
vegyiiletet jelol, amely késobb szitagliptin néven valt ismertté,

— a28.igénypont szerinti egyetlen szerkezeti képlet eégy,olyan vegyuletet jelol,
amely késdbb szitagliptin néven valt ismertté,

— az alapszabadalomban a fent emlitett DP-1V-inhibitorok egyikeként egy
olyan vegyliletet emlitenek, amely késObb,szitagliptin néven valt ismertté.

Az alapszabadalom leirasanak ,,A talalmanysdsszefoglaldsa’scimii szakaszéban az
szerepel, hogy az alapszabadalom szerintistalalmany olyan vegyiletekre
vonatkozik, amelyek a  dipeptidilspeptidaz:1V"  enzim inhibitorai
(,,DP-IV-inhibitorok™), és amelyek alkalmasakiolyan betegségek kezelésére vagy
megel6zésére, amelyekben a dipeptidil-peptidaz-1V enzim szerepet jatszik, mint
példaul a cukorbetegség, kulonosen ‘&, 2=es tipusu cukorbetegség. Az emlitett
szakaszban az szerepel towabba, hogy“a talalmany érinti az e vegyuleteket
tartalmaz6  gyogyszerkészitmenyeket, valamint e  vegyuleteknek  és
készitményeknek olyan betegségek megelozésére vagy kezelésére torténd
felhasznalasatais, amelyekben adipeptidil-peptidaz-1V enzim szerepet jatszik.

Az alapSzabadalomw,szerint a DP-IV-inhibitorok ©6nmagukban vagy mas
vegyuletekkel*kombinélvasalkalmazhatok peldaul a cukorbetegség kezelésére. Az
tigyben benyujtotteszakértdi bizonyiték alapjan az alapszabadalom 20. és 25.
igénypontja ilyentegyeb vegyiiletekkeént sorolja fel tobbek kdzott a cukorbetegseg
kezelese soran akkoriban hasznalt sszes vegyiiletet. Az alapszabadalom 20. és
25n, igénypontja az egyéb vegyuletek emlitett csoportjainak egyikeként a
biguanidekat, jeloli meg, amelyek az iigyben benyujtott szakért6i bizonyiték
alapjan, azvalapszabadalom elsébbségi idopontjdban lényegében két vegyiiletet
foglaltak® magukban, nevezetesen egyrészt a metformint, amely abban az
idépontban egy, a cukorbetegség kezelésére mar évtizedek Ota hasznalt vegyulet
volt, maésrészt pedig a fenformint, amelynek emberi felhasznalasra szant
gyogyszerként vald alkalmazasa a benyujtott szakértéi bizonyiték szerint ismert
biztonsagi kockéazatokkal jar.

Az alapszabadalom 30. igénypontja kifejezetten az ott emlitett
gyégyszerkészitmény masodik vegyuleteként emliti a metformint.
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Az alapszabadalom egyik igénypontja sem mindsiil onmagaban véve olyan
gyogyszerkészitménynek, amely a késébb szitagliptin néven ismert vegytiletbdl s
metforminbdl all.

Forgalombahozatali engedélyek

Az MSD el6szor EU/1/07/383/001-018. szam alatt a hatéanyagként kizardlag
szitagliptint  tartalmaz6 Januvia nevii termékre vonatkozoan  kapott
forgalombahozatali engedélyt.

Az MSD ezt kovetéen EU/1/08/455/001-014.szam alatt a_Janumet nevi
termékre, EU/1/08/456/001-014. szdm alatt a Velmetia nevii wtermékie és
EU/1/08/457/001-014. szdm  alatt az  Efficib neviy, tcamckres, “kapott
forgalombahozatali engedélyt, amely termékek mindegyike
hatéanyag-kombinacidként szitagliptint és metforminshidrekloridot, asmetformin
gybgyészatilag elfogadhaté sojat tartalmazza.

Az tgyben nem vitatott, hogy a DP-IV-inhibitorek csopertjaban a szitagliptin volt
az elso olyan vegyiilet, amely forgalombahozatali engedélyt kapott.

A kiegészito oltalmi tanusitvanyokrol

Az MSD eldszor 2012. marcius “3-anya\343,szama  kiegészité oltalmi
tandsitvanyt kapta meg az\, alapszabadalom, és a Januvia termék
forgalombahozatali engedélyc™alapjan. “E.__Kiegészitd oltalmi tanusitvany
megnevezése a kovetkezg: ,,szitaglipting, adett esetben gyogyszernek mindsiilé s6
form4jaban”.

Ezenkivil 2012, mareius “20-an, az“alapszabadalom és a Janumet termékre
vonatkoz6 forgalombahozataliy, engedély alapjan kiadtak az MSD részére a
342. szamu kiegészito oltalmitantsitvanyt, amelyre a jelen tigyben szoban forgo,
érvénytelenség inegallapitdsa iranti kereset vonatkozik. E kiegészité oltalmi
tantsitvany megnevezése askovetkezo: ,,szitagliptin, adott esetben gyogyaszatilag
elfogadhatoy, son formajaban, kilonésen monofoszfatként, valamint metformin,
adott, ‘esetben, “gyogyészatilag elfogadhatd s6 formdjaban, kuléndsen
hidrokloridként™, A 342. szdmu kiegészit6 oltalmi tanusitvany 2023. aprilis 8-ig
érvényes.

Az alapeljarasban részt vevo felek fobb érvei
A felek kérelmei

Teva B. V. és Teva Finland Oy

A Teva B.V. ¢és a Teva Finland Oy (mindketté egylittesen a tovabbiakban
esetenként: Teva) a Finnorszagban kiadott 342.szamu kiegészitd oltalmi
tanusitvany érvénytelenségenek megallapitasa iranti keresetet nyujtott be az MSD
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ellen a Markkinaoikeushoz (versenybirdsag, Finnorszag). A Teva arra alapozza a
keresetet, hogy a 342.sz. kiegészitd oltalmi tantsitvanyt a 469/2009 rendelet
3. cikke a), c) és d) pontjanak megsertésével adtak ki.

A Teva el6adja, hogy

a 342. szamu kiegészit6 oltalmi tantsitvanyt el6szor is a 469/2009 rendelet
3. cikke a) pontjanak megsértésével adtak ki, mivel az MSD részére kiadott,
majd Finnorszagban érvényesnek nyilvanitott FI/EP 1412 357. szamu
eurdpai szabadalom nem a 342.szd&mu Kkiegészité oltalmitantsitvany
szerinti hatoanyag-kombinaciot vedi a 469/2009 rendelet 3. cikkének
a) pontjaban emlitett médon,

a 342. szamu kiegészit oltalmi tanusitvanyt a 469/2009 rendelet, 3. Cikke
c) pontjanak megsertésével adtdk ki. Abbdl kell “kiindulni, hogy, az a
korilmény, hogy az FI/EP 1412 357. szamU, eurépai Sszabadalom alapjan
Finnorszadgban korabban maér kiadtak a#843.szdmu kiegészitd oltalmi
tanGsitvanyt, kizérja a 342.szamu kiegészitonoltalmi tanusitvanyban
szerepl6 hatdéanyag-kombinaciora vonatkozo tanusitvany kiadasat,

hogy a 342.szamu kiegészité oltalmintanGsitvanyt’a 469/2009 rendelet
3. cikke d) pontjanak megsértésevel adtak, Kiy,mivel a 342. szamu kiegészitd
oltalmi tanUsitvdny megadasat ‘eredményezd kérelem alapjaul szolgélo
forgalombahozatali engedely, ‘'nem “a 342. szamu oltalmi tanusitvanyban
szerepld  hatdanyag-kombinacidw, gyégyszerként torténd forgalomba
hozatalara vonatkezo.clsé engedélyvolt:

Merck Sharp & Dohme Corp.

Az MSD vitatja a Tevawkeresetét, €s annak elutasitasat kéri. Az MSD vitatja, hogy
a 342. szaminkiegészito ‘oltalmi, tanusitvanyt a 469/2009 rendelet 3. cikke a), c)
vagy d),pontjanak megsertesevel adtak volna ki.

MSDrarra hivatkozikphogy

an, részérey, Kiadott, majd Finnorszagban érvényesnek nyilvanitott
FI/ER 1442 357. szamu eurdpai szabadalom a 342. szdmu kiegészité oltalmi
tanlsitvany szerinti hatéanyag-kombinaciot védi a 469/2009 rendelet
3. cikkének a) pontjaban emlitett modon,

a 342.szdmu kiegészité oltalmi tanusitvany kiadasaval kapcsolatban a
469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontja is teljesitettnek tekintendé. A
469/2009 rendelet 3. cikkenek c) pontja nem zarja ki a 342.szamu
kiegészitd oltalmi tanusitvanyban szerepld hatéanyag-kombinéciora
vonatkozd tanusitvany kiadasat, még akkor sem, ha kordbban ugyanazon
szabadalom alapjan mar adtak kiegészitd oltalmi tanusitvanyt egy olyan
hatéanyagra, amely a 342.szdmu kiegészité oltalmi tantsitvany szerinti
hatéanyag-kombinacié két vegylletének egyike,
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—  abbol sem lehet kiindulni, hogy a 342. szdmu kiegészit6 oltalmi tantsitvany
kiadasa sérti a 469/2009 rendelet 3.cikkének d)pontjat. Az a
forgalombahozatali engedély, amely a 342.sz&mu kiegészité oltalmi
tantsitvany megadasat eredményez6 kérelem alapjaul szolgal, a 342. szamu
kiegészit6  oltalmi  tanusitvanyban szereplé hatdéanyag-kombinacio
gyogyszerként torténd forgalomba hozatalara vonatkozoé elsé engedély volt.

Az elozetes dontéshozatal iranti kérelem indokolasanak rovid bemutatasa

A Birosag az elmult két évtizedben szdmos eldzetes dontést hozott a,469/2009
rendelet 3. cikke a) pontjanak értelmezésére vonatkozdan, “Ew, rendelkezés
értelmezése a Birdsagnak a C-121/17.sz.ugyben 2018 jaliusaban . esy, a
C-650/17. sz. iigyben 2020 aprilisaban hozott itéletei koyvetkeztébenyyalosziniileg
jelentdsen vildgosabba valt.

Ezen tilmenden a Birosag az elmult két évben két,elozetesidontéshozatali Gigyben
hatérozott a 469/2009 rendelet 3. cikke d) pontjanak ertelmezésére, vonatkozoan
(2019. marcius 21-i Abraxis Bioscience itélethC-443/17,"EU:C;2019:238; 2020.
julius 9-i Santen itélet, C-673/18, EU:C:2020:531):

Ezzel szemben a 469/2009 rendelet 3. cikkének 'c) pentjat illetden a Birdsag
legutdbb a C-443/12. és a C-484/12. sz. ligyben 2013, decemberében, valamint a
C-577/13. sz. igyben 2015 marciusabanshozott itéleteiben hatarozott, elézetes
dontéshozatali eljarasban.

Kilonodsen az utobbi dtélettel “kapcsolatban hangsulyozni kell, hogy a Birdsag
itélete — a fent kifejtettek'szerint—mind a 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak,
mind pedig e rendelet 3xcikke c) pontjanak értelmezésére vonatkozott.

A fentiek alapjan, ‘mar altalanessagban felmertl a kérdés, hogy a Birdsdgnak a
C-121/170¢s aC=650/173sz. Uigyben hozott, a 469/2009 rendelet 3. cikkének
a) pontjara vonatkezoniteleteiben kialakitott itélkezesi gyakorlatat relevansnak
kell-ey, tekinteni a.,469/2009 rendelet 3. cikke c) pontjanak értelmezése
szempontjabok,és'ha igen, akkor hogyan.

A fent, emlitett eldzetes dontések tekintetében meg kell jegyezni, hogy a
Birgsagnak “a C-443/12.sz.igyben hozott, a 469/2009 rendelet 3. cikke
c) pontjanak értelmezésére vonatkozd itélete egyrészt az alapszabadalom
»kOzponti 1jitd szerepét” (30. pont, franciqul ,1’activité inventive centrale”,
angolul ,,the core inventive advance”), masrészt az alapszabadalom targyat képezo
,0jitd tevékenység kozéppontjat” (41. pont, francidul ,le cceur de 1’activité
inventive”, angolul viszont itt is ,,the core inventive advance”) vette figyelembe.
A Birdsagnak a C-577/13. sz. ligyben hozott, a 469/2009 rendelet 3. cikke a) és
c) pontjanak értelmezésére vonatkozo itélete az alapszabadalomban szerepld
»talalmany targyara” hivatkozik. Masfel6l a Birosagnak a C-650/17. sz. Uigyben
hozott, a 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak értelmezésére vonatkozd itélete
megallapitotta, hogy az alapszabadalom targyat képezd ,,0jit6 tevékenység
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kdzéppontja” kifejezes nem relevans a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjaval
Osszefliggesében.

Felmeriil tovabba a kérdés, hogy a ,kozponti 0jitd tevékenység”, ,,az Ujitd
tevékenység kozéppontja” és a ,talalmany targya” kifejezés relevans-e még a
469/2009 rendelet 3. cikke c) pontjanak értelmezése szempontjabol, és ha igen,
akkor hogyan Kkell értelmezni e kifejezéseket a 469/2009 rendelet 3. cikke
c) pontjanak értelmezésével 6sszefliggésben. Kildndsen az a kérdés merul fel,
hogy ezek a kifejezések adott esetben mennyiben tekinthet6k kiilonbozonek, és
hogyan kell értelmezni ket egyrészt akkor, ha a széban forgd termék egyetlen
hatdéanyagbol all (ugynevezett monotermék), mésreszt akkor, hapa szoban forgd
termék hatéanyagok kombinaci6jabol all (ugynevezett kombinglt termek).

Az uniés jog egységes alkalmazasanak sziikségesS€gety, és “az \elbzetes
dontéshozatalnak a jelen tigyben fennallo szilkségességet hangsulyozzayaz a tény,
hogy az Europai Uni6 tébb més tagallamaban is vannaksfolyamatban, az Europai
Unié mas tagéallamaiban kiadott, a jelen tigyben(szobanyforgd Kiegészité oltalmi
tanusitvanyhoz hasonld kiegészitd oltalmigtanisitvanyoksérvénytelenségének
megallapitasara iranyulo eljarasok.



