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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z ptedsedy JUDr. Slavomira Novaka a
soudct JUDr. Hany Pipkové a JUDr. Marcely Rouskové v pravni véci zalobce: Sunovion
Pharmaceuticals Inc., se sidlem 84 Waterford Dr., Marlborough, MA 01752, USA (dfive
SEPRACOR INC., se sidlem 33 Locke Drive, Marlborough, MA, USA), zastoupen JUDr.
Zdenkou Korejzovou, advokatkou v Praze 10, Korunni 810/104E, za acasti: KRKA, tovarna
zdravil, d. d., se sidlem Novo Mé¢sto, gmarjeéka cesta 6, Slovinsko, zastoupen RNDr.
Romanem Hékem, patentovym zéastupcem, se sidlem v Praze 7, U Prlhonu 5, proti
7alovanému: U¥ad primyslového vlastnictvi, se sidlem Praha 6, Antonina Cerméka 2a,
v fizeni o zalob& proti rozhodnuti ptedsedy Ufadu primyslového vlastnictvi ze dne 24. 2.
2012, &.j. PV 1997-2026/E118308/2010/UPV,

takto:
I Zaloba se zamita.

I1. Zadny z ucastnikii nema pravo na niahradu nakladi Fizeni.
Odivodnéni

Zalobce se podanim Zaloby dne 27. 4. 2012 domahal u Méstského soudu v Praze zrueni
rozhodnuti pfedsedy Utadu primyslového vlastnictvi ze dne ze dne 24. 2. 2012, &. j. PV
1997-2026/E118308/2010/UPV, kterym byl zamitnut jeho rozklad proti rozhodnuti Ufadu
pramyslového vlastnictvi ze dne 3. 12. 2010 o zruseni patentu ¢. 293068 o ndzvu ,,Pouziti
deskarboethoxyloratadinu pro vyrobu farmaceutickych prostiedkti, zn. sp. PV 1997-2026,
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vydaného na navrh spolecnosti KRKA, tovarna zdravil, d. d., se sidlem Novo M¢sto,
Smarjeska cesta 6, Slovinsko.

Dne 2. 12. 2003 udélil Ufad primyslového vlastnictvi patent & 293068 o nizvu

»Pouziti deskarboethoxyloratadinu pro vyrobu farmaceutickych prostfedka®, jehoz majitelem
byla spolecnost SEPRACOR, INC., USA, s pradvem ptednosti ode dne 30. 12. 1994 a s jednim
patentovym narokem tohoto znéni:
,»1. Pouziti DCL, 8-chlor-6,11-dihydro-11-(4-piperidyliden)-5H-benzo/5,6/ cyklohepta/1,2-
b/pyridinu a jeho farmaceuticky pfijatelnych soli, pro vyrobu farmaceutickych prostfedk
urCenych pro léCeni alergické rhinitidy, alergického astmatu, retinopatie a dalSich
onemocnéni malych cév ve spojeni s cukrovkou, kaSlem, nachlazeni a podobnych nebo
chiipkovych ptiznakl s celkovou nevolnosti, bolestmi hlavy, dalSimi bolestmi a horeckou s
obecnym neklidem, kopfivky a symptomatického dermografismu bez rizika nezédoucich
vedlejSich ucinki, spojenych s podavanim nesedativnich antihistaminik.”

Dne 20. 5. 2010 navrhla spole¢nost KRKA, tovarna zdravil, d. d., Slovinsko, zruseni
uvedeného patentu s tim, Ze chranény pfedmét k datu prava ptednosti nespliioval podminky
patentovatelnosti podle § 3 zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve
znéni pozdéjSich ptedpisl, protoze neni vysledkem vynalezecké Cinnosti ve smyslu § 6
zakona ¢. 527/1990 Sb., nebot’ vynalez popsany v patentu ¢. 293068vyplyval k datu priority
pro odbornika zfejmym zpiisobem ze stavu techniky, a neni pramyslové vyuzitelny ve smyslu
§ 7 t€hoz zédkona. Navrh byl dale odiivodnén tim, Ze pfedmét patentu nespliiuje § 26 odst. 2
citovaného zakona, kdyz neni v patentu tak jasné a uplné€ vysvétlen, aby ho mohl odbornik
uskutecnit. Jako dikazni prostfedky byly v ndvrhu na zruseni napadeného patentu predlozeny
nasledujici dokumenty:

A1: mezinarodni patentova ptihlaska WO 85/03707, zvetejnénou dne 29. 8. 1985,

A2: publikace Berthon B. et al., Biochemical Pharmacology 1994, 47 (5), 789-794,

A3: publikace Barenholtz H. A., McLeod D. C., DICP, The Annals of
Pharmacotherapy 1989 June, 23, 445-450,

A4: publikace Radwanski E. et al., J. Clin. Pharmacol. 1987, 27, 530-533,

AS: publikace Haria M. et al., Drugs 1994, 48 (4), 617-637,

A6: publikace Hilbert J. et al., J, Clin. Pharmacol. 1987, 27, 694-698,

AT7: publikace Robinson A., Can. Med. Assoc. J. 1994, 151 (6), 797-801,

AS8: publikace Grieshaber Ch. K., Journal of the National Cancer Institute, 1995
September, 87(17), 1285-1286,

A9: publikace Barecki M. E., et al., Drug Metabolism and Disposition 2001, 29 (9),
1173-1175,

A10: vypis z databaze registrovanych 1écivych ptipravki Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv (dale jen SUKL) pro piipravek CLARITINE, prvni registrace dne 8. 1. 1992,

Al1: souhrn udajt o piipravku CLARITINE, u¢inna latka loratadin, str. 1-5, SUKL,
prvni registrace pripravku dne 8. 1. 1992,

Al12: souhrn udaji o piipravku AERIUS, u¢inna latka DCL, str. 1-7, SUKL,
prvni registrace ptripravku dne 15. 1. 2001 a

A13: patentova piihlaska EP 42544, zvefejnénd dne 30. 12. 1981.
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Poté rozhodnutim Ufadu primyslového vlastnictvi ze dne 3. 12. 2010 byl zrusen
patent ¢. 293068 o nazvu ,,Pouziti deskarboethoxyloratadinu pro vyrobu farmaceutickych
prostiedki* podle § 23 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 527/1990 Sb. ex tunc.

Majitel napadeného patentu prvostupniové rozhodnuti napadnul rozkladem, ktery
podpofil témito dokumenty:

P1: prohlaSeni Williama W. Stormse M. D., pfedloZzené¢ ve véci evropské patentové
ptihlasky €. 95943722.9, podepsané dne 21. 10. 2003,

P2: publikace Good A. P. et al., American Journal Cardiology 1994, 74 (15), 207 a

P3: publikace Brandes L. J. et al., Journal of the National Cancer Institute 1994,
86(10).

Nasledn¢ navrhovatel zruSeni patentu s vyjadienim k rozkladu oznacil tyto
dokumenty:

Ala: patent US 4659716, zvetejnény dne 21. 4. 1987,

A14: monografie pfipravku LIVOSTIN ze dne 25. 1. 1995, revidovanou dne 31. 8.
2010 a

A15: abstrakt publikace Smith S. J., Otolaryngol Head Neck Surg. 1994 September,
111, 348-354.

Posle":ze po provedeném fizeni byl rozklad zamitnut Zalobou napadenym rozhodnutim
piedsedy Uradu pramyslového vlastnictvi ze dne 24. 2. 2012, ¢ j. PV 1997-
2026/E118308/2010/UPV.

Vzhledem k tomu, ze rozklad sméfoval toliko k pfezkouméni podminky vynélezecké
¢innosti, nikoliv proti dal$im zavérim spravniho organu prvniho stupné, tykajicich se
pramyslové vyuzitelnosti predmétu napadené¢ho patentu a otazky, zda je tento predmét v
napadeném patentu popsan tak jasné a upln¢, aby jej odbornik mohl uskutecnit, zabyval se
zalovany spravni organ proto pouze otazkou splnéni podminky vynélezecké ¢innosti.

Zalovany v odiivodnéni napadeného rozhodnuti mj. konstatoval, Ze vyrok napadeného
rozhodnuti o zruseni patentu ¢. 293068 z divodu nesplnéni podminky vynélezecké ¢innosti je
zalozen na zavéru, ze pouziti DCL pro 1é€bu onemocnéni uvedenych v patentovém néroku 1
ke dni prava piednosti, tj. ke dni 30. 12. 1994, vyplyvalo odbornikovi zfejmym zplisobem z
namitaného stavu techniky. Pro tento zavér shledal jak spravni organ prvniho stupné, tak i
zalovany, jako podstatnou jednak strukturni a farmakokinetickou podobnost DCL s
loratadinem, zndmou vyssi i€¢innost DCL oproti loratadinu a s tim souvisejici mensi zatéz pro
organismus, a jednak informaci, Ze DCL jako hlavni metabolit zajist'uje velkou ¢ast ucinku
loratadinu, pficemz testy G¢innosti, které by demonstrovaly deklarované vyhodnéjsi vlastnosti
DCL ve srovnani s loratadinem, se v popisu napadené¢ho patentu nenachazeji.

Zalovany odmitnul tvrzeni uvedené v rozkladu, Ze navrhovatelem piedlozené
dokumenty nedokazuji, ze DCL je selektivnim antagonistou receptoru H1, pfi¢emz piima
inhibice histaminu, jak se popisuje v dokumentu A2, nemiize byt ukazatelem uc¢innosti DCL
nebo loratadinu jako antihistaminika.
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Zalovany se v odivodnéni rozhodnuti podrobné vyporadal s dokumenty

predlozenymi navrhovatelem zruSeni patentu ¢. 293068, zvetejnénymi pied datem prava
pfednosti tohoto patentu:

Dokument Al popisuje DCL, soli této latky, zplsoby jeji vyroby a farmaceutické
kompozice obsahujici tuto latku pro 1écbu alergickych reakei u savcei, pficemz latka vykazuje
vlastnosti antihistaminika v podstaté bez vedlejSich sedativnich u¢inkd.

Dokument A2 se tyka ,,in vitro" testovani vlivu loratadinu jako H1 antihistaminika a
jeho aktivniho metabolitu DCL na uvoliiovani histaminu z lidskych basofilnich bunék a na
uvoliovani histaminu a nitrobunécné toky vapniku u krysich leukocyti RBL-2H3. Vysledky
testl ukazaly, Ze zatimco u loratadinu dochézi k inhibici anti-IgE indukovaného uvolnovani
histaminu z basofilnich buné&k teprve pfi nejvyssi testované koncentraci 45 uM, u DCL byla
zjiSténa vyznamngjsi inhibice stejn¢ indukovaného uvoliiovani histaminu jiz pti koncentraci 2
az 16 uM, jak je téz zachyceno na obrazku 1 tohoto dokumentu. Pfi inkubaci suspenze bunék
s antihistaminiky v rdmci testovanych koncentraci nebyla u lidskych basofili ani Zirnych
bunék pozorovana bunéfna toxicita. V diskuzi ziskanych vysledkd je v dokumentu A2
uvedeno, ze pokud jde o inhibici u basofilnich lidskych bunék, je ucinnost DCL 10x vyssi nez
ucinnost loratadinu.

Dokument A3 uvadi loratadin jako nesedativni antihistaminikum poddvané v jediné
denni davce, u né¢hoz se v dobé& publikace v roce 1989 ocekavalo vydani souhlasu agentury
FDA pro uvedeni na trh, tzv. registrace. Podle tohoto dokumentu je loratadin klasickym
antihistaminikem a antagonistou H1 receptoru, nélezici do stejnych skupin antihistaminik
jako
terfenadin a astemizol, je ve velkém rozsahu metabolizovan a vysledny metabolit DCL je 4x
ucinnéjSim antihistaminikem nez loratadin, pficemZz U¢€inky podaného loratadinu a jeho
metabolitu DCL se spolupodili na celkovém ucinku podané davky. Loratadin je vhodny pro
zmirnéni alergické rhinitis, kopfivky a pro potlaceni otokd, stejné jako terfenadin je také
vhodny k omezeni akutni alergické reakce.

Dokument A4 popisuje studie kinetického profilu loratadinu a jeho metabolitu DCL u
dvandcti dobrovolnikil po opakovaném ordlnim podavani 40 mg loratadinu po dobu deseti
dnti. Vysledky studii ukazuji, ze kineticky profil obou latek je podobny jak po jednotlivé
podané davce, tak po opakované podavanych davkach léCiva, a podporuji pouZiti
davkovaciho rezimu, spocivajiciho v jediné denni davce.

Dokument A5 se zabyva pfezkoumdnim farmakologickych vlastnosti loratadinu a
napt. dokumentu A4. Podle dokumentu A5 je loratadin antihistaminikem s dlouhym
ucinkem, ktery je selektivnim antagonistou H1 receptoru histaminu, pfi¢emz stejné jako u
jeho metabolitu DCL je kinetika 1é¢iva v organismu umérna velikosti podané davky. Pri
terapeutickych davkach je u populace obecné dobie tolerovan, nejbéznéjsimi vedlejSimi
ucinky je u cca 1 % pacientd zvySend unava, ospalost ¢i bolest hlavy, nezddouci u¢inky jako
sucho v ustech a podrazdéni gastrointestinalniho traktu se objevily méné ¢asto. Ventrikularni
(komorové) arytmie, k nimz mize dochdzet u rizikovych pacienti po podani napf.
terfenadinu nebo astemizolu, nebyly u loratadinu pozorovany, byly vSak hldSeny ojedinélé
ptipady supra ventrikularni tachykardie. Dale se v dokumentu A5 uvadi, ze pii klinickém
pouziti loratadinu nebyla pozorovéna arytmie typu ,torsades de pointes" ani jiné
ventrikularni arytmie ¢i tachyarytmie. U padesati zdravych dobrovolniki, jimz byl podavan
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loratadin 1x denné v ddvce 40 mg (doporucend davka je 10 mg) po dobu tii mésicii, neukézal
elektrokardiograf (EKG) Zadné statisticky vyznamné zmény parametri, nebyla zjiSténa
ventrikularni tachyarytmie ani zavraté nebo mdloba.

Dokument A6 popisuje farmakokinetické studie s loratadinem, provedené u dvandcti
zdravych dobrovolniki podle randomizovaného kiizového schématu, u nichz byl obsah
loratadinu v plazmé stanovovan imunologickou metodou s vyuzitim radiojodu (RIA) a obsah
DCL v plazmé vysokotlakou kapalinovou chromatografii (HPLC). Vysledky studii ukazaly,
ze farmakokinetické parametry loratadinu ani DCL nejsou zavislé na velikosti davky.

Dokument A7 rekapituluje strategii a zavéry vyzkumného tymu L. Brandese
(publikované dokumentem P3), ktery na zéklad¢ podobnosti struktury latky DPPE, analogu
tamoxifenu, se strukturou nékterych antidepresiv a antihistaminik na bazi antagonisti H1
receptoru, s ohledem na mechanismus uc¢inku DPPE v niz8i koncentraci, pii které dochazi
k inhibici proliferace obycejnych bunék a zvySeni syntézy DNA u transformovanych a
malignich buné€k, provedl sérii ,,in vitro" a ,,in vivo" testli u péti antihistaminik, z nichz
vyplynulo, Ze u déavek ekvivalentnich dennim davkam poddvanym lidem, loratadin a
astemizol napomadhaji ristu jiz existujicich melanoma a fibrosarkoml u imunodeficitnich
myS$i, hydroxyzin napomahd jen rlistu melanoml, zatimco doxylamin a cetirizin
nenapomahaji rastu nddortt u téchto mysi. K provedenym testim a z nich vyvozenym
zévérum zaujaly stanovisko piislusné odborné kruhy, pti¢emz obsah nékterych stanovisek je
uveden v dalsi ¢asti dokumentu A7. Agentura FDA zejména poukézala na skutecnost, ze
neexistuji klinické udaje na podporu zjiSténi tymu L. Brandese, a standardni studie loratadinu
a astemizolu neprokazaly karcinogenitu téchto 1éCiv, pfi¢emz standardni studie pfedstavuji
dlouhodobou expozici zvifat riznym davkam testované latky, kdyz vysledek expozice je
hodnocen az pti umrti zvifete. Podle presvédceni agentury FDA piehodnoceni stavu, podle
n¢hoZ diskutovand antihistaminika jsou povolena k prodeji na trhu, neni na pofadu dne. Tym
L. Brandese podle stanoviska agentury FDA pouZil novy typ testu, coZ pfind$i obtiZe pfi
interpretaci ziskanych vysledkl. Agentura poukazala na neurcitost vysledkl testti nékterych
antihistaminik a jejich choulostivost, kdyz testovana léCiva jsou bezproblémové na trhu
pouzivana, v n€kterych piipadech po dlouhou dobu. V podobném duchu vyznivaji také
stanoviska podnikatelskych subjekti farmaceutického primyslu i agentury ,,Health Canada",
kterd vyslovila potfebu nejprve ovéfit provedené testy dalSimi védci, aby se ukazalo, zda
pouzity zptsob testovani diivéryhodné predikuje napomahani ristu nadora u lidi.

Dokumenty A10 a All uvadéji souhrn udaji o ptfipravku Claritine, publikovany
Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv v ramci prvni registrace tohoto ptipravku dne 8. 1. 1992,
resp. ve znéni posledni revize textu v ramci prodlouzeni registrace.

Dokument A13 popisuje obecnou skupinu slouc¢enin daného generického vzorce, které
vykazuji antihistaminovou aktivitu s minimalnim sedativnim ucinkem, zptisob vyroby téchto
sloucenin a farmaceutické prostfedky s jejich obsahem, pticemz do vyhodného provedeni
tohoto namitaného feSeni spadd i loratadin a DCL, jejichz pouzitim je 1éCba trvalé
nebo sezonni rhinitidy a chronické kopiivky.

Pokud jde o dokumenty P1 az P3, které majitel napadeného patentu piedlozil az s
rozkladem, a které tak podle navrhovatele byly podany v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4
spravniho fadu, zalovany uvedl, Ze pfi respektovani uvedeného ustanoveni spravniho fadu se
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piesto s obsahem dokumentli seznamil, nebot’ zruSeni patentu s u¢inkem ex tunc je citelnym
z4dsahem do vlastnickych prav jeho majitele, a Ze ucelem prfedmétného fizeni o navrhu je
zruSeni patentu, nesplioval-li jeho prfedmét v dobé prava prednosti podminky
patentovatelnosti.

Dokument P1 se jednak zabyva profesnim profilem autora tohoto prohlaSeni, a jednak
zdiraziuje, Ze test histaminem indukovaného otoku tlapky neposkytuje dostate¢nou oporu
pro zavér, ze testovana latka by byla ucinna pii 1écbé alergické rhinitidy. K tomuto
lécebnému ucelu je latka vhodna tehdy, je-li selektivnim antagonistou H1 receptorti
histaminu, pfi¢emz existuji dal$i dva typy histaminovych receptorti, znamych jako H2 a H3,
pfiCemz piislusnd léCiva se potom oznacuji jako selektivni antagonisté H2 ¢i H3 specifickych
receptorti histaminu, ktera jsou vSak pii 1écbé alergickych projevli a alergické rhinitidy
neucinna. Déle se v dokumentu P1 uvadi, Ze prvotadou diilezitost ma pfi 1é€bé nemoci zivot
neohrozujicich jako je alergicka rhinitida bezpecnost pouzZitych 1é¢iv. Autor dokumentu se
pfed datem prava piednosti napadeného patentu podilel na referenci, Ze slouceniny znamé
jako ,,piperidine H1 antagonists" mohou mit vedlejsi kardiovaskularni ucinky jako zéstavu
srdce, ventrikularni arytmie a poruchy typu ,,torsades de pointes". Autor pfipousti, Ze po datu
prava prednosti byl loratadin znam jako H1 antihistaminikum a také skutecnost, Ze je po
podani metabolizovan za tvorby strukturné podobné latky DCL. Podle prohlaSeni byl
loratadin pokladan vzhledem k chemické a farmakologické podobnosti za ¢lena zminéné
skupiny latek, spolecné s terfenadinem a astemizolem. V souvislosti se zminénou skupinou
latek jsou v prohlaseni diskutovéna néktera stanoviska Evropského patentového uradu (EPO),
kterd byla uplatnéna pii zamitnuti obdobné evropské patentové piihlasky, s odkazy na
obsah fady dokumentt jako E2, E3, E7, E18 atd., uplatnénych zfejmé v fizeni pied EPO,
které vSak nelze bliZe identifikovat, v nichZ byla v dobé pied datem prava prednosti ve
spojitosti s loratadinem prezentovana napiiklad informace o vlivu této latky na zménu
osobnosti nebo informace o vaznych vedlejSich Uc¢incich kombinace 1é¢iv terfenadinu s
ketokonazolem v dusledku jejich interakce. Autor pfipomind varovani agentury FDA,
publikované v roce 1992, tykajici se vaznych vedlejSich kardiologickych u¢inkli astemizolu,
popf. terfenadinu. V zavéru prohlaseni proto autor konstatuje, ze by v dob¢ prede dnem 30.
12. 1994 nepokladal DCL za bezpe¢nou a u¢innou alternativu loratadinu nebo jinych ¢lent
této skupiny latek.

Dokument P2 zachycuje okolnosti vzniku ventrikularni tachykardie v souvislosti s
podanim loratadinu u 69-ti letého kutdka trpiciho hypertenzi, fibrilaci sini a tvorbou
ledvinovych kament, jehoz medikace zahrnovala podavani 0,125 mg/den digoxinu, 3x denné
324 mg quanidinglukonatu, 4 mg/den natriumwarfarinu, 2x denné 20 mg famotidinu a 5
mg/den lisinoprilu. Podle dokumentu P2 je priikazné dolozeno, ze guanidin muze zpusobit
prodlouzeni intervali QTc s rozvojem ventrikularni tachykardie, napt. typu ,torsades de
pointes". V ramci hospitalizace uvedeného pacienta ale meély intervaly QTc normalni
charakter, pokud uzival jen guanidin, teprve po nasledném podani loratadinu se intervaly QTc
u pacienta prodlouzily a byly pozorovany piiznaky ventrikuldrni tachykardie. Ve spojitosti
s dal$imi selektivnimi antagonisty receptoru histaminu, jako astemizol a terfenadin, jejichz
vedlejsi ucinek zahrnuje prodlouzeni QTc intervali, je v dokumentu P2 vyjadfen néazor, ze 1
loratadin muze potencialn¢ zplsobovat ventrikularni tachykardii, a tento potencial mtize byt
posilen pfi spojeni s podavanim jiného 1éCiva, jako jsou antiarytmika tfidy 1A. Zda jde o
ucinek loratadinu samotného, nebo vysledek interakce obou podévanych 1éciv, nebylo v
popisované véci zjisténo, podle dokumentu P2 se vSak mezi dosud zvetejnénymi dokumenty
nenachdazi zadny, z néhoz by byla znama loratadinem indukovana arytmie nebo jeho interakce
s 1é¢ivem, podavanym pro podporu ¢innosti srdce.
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Dokument P3 popisuje testovani péti H1 antihistaminik (loratadin, astemizol,
cetirizin, hydroxyzin a doxylamin) ,,in vitro" na krysich jaternich mikrozomalnich kulturach,
testovani z hlediska mitogenese na Zivych slezinnych bunkach ziskanych z pétitydennich
BALB/c (imunodeficitnich) mySi, z hlediska rdstu tumort na kultufe bunék melanomu
B16F10, a ,,in vivo" testovani na mySich kmene C57BL pro testovani melanomu B16F10 a
mysi kmene C3H pro testovani fibrosarkomti C-3. 24 hodin po subkutannim podani 5x10"
bunék melanomu nebo 1x10” bunék sarkomu byla testovanym mySim rozdélenym nédhodné
do skupin po 10 az 12 zvifatech poddvana denné intraperitonedln¢ jednotlivda davka
zkoumanych antihistaminik, odpovidajici ekvivalentu davky pro ¢lovéka (u kontrolni skupiny
mysi jen vehikulum bez antihistaminika) po dobu 18 az 21 dni, naceZ byla zvifata usmrcena
oxidem uhli¢itym. Nadorova tkan byla disektovéna, zvdZena a jeji vaha porovnavana
podle skupin. Byly tak ziskdny vysledky uvedené jiz ve spojitosti s dokumentem A7, tj.
loratadin a astemizol napomahaji ristu jiz existujicich melanomil a fibrosarkomt, hydroxyzin
napomaha jen ristu melanomu, zatimco doxylamin a cetirizin nenapomahaji riistu uvedenych
nador.

Zalovany ve svém hodnoceni predlozenych diikaznich prostiedkii uvedl, Ze na zaklads
uvedené¢ho namitaného stavu techniky je nutno za nejblizsi stav techniky pokladat dokument
Al, nebot’ se stejné¢ jako napadeny patent tykd pouziti antihistaminika DCL pro 1écbu
alergickych reakci u savcil, kdyz ostatni dokumenty se primarné tykaji pouZziti a podavani
loratadinu, a DCL je v nich prezentovan jako u¢inny metabolit tohoto antihistaminika. Pokud
jde o obsah dokumentu nejbliz§iho stavu techniky, pfisvédCil konstatovani v II. casti
dokumentu P1 v tom, ze z dokumentu A1 nebylo k datu prava pfednosti napadeného patentu
explicitné znadmo, Ze by latka DCL byla selektivnim antagonistou receptoru H1, nebot’ v
dokumentu Al aplikovany test potlaceni histaminem indukovaného otoku tlapky selektivitu
DCL k receptoru HI neprokazuje. S ohledem na obsah dalSich namitanych dokumenti vS§ak
nelze akceptovat tvrzeni, Ze tato skute¢nost nevyplyvala pro odbornika z namitan¢ho stavu
techniky.

Zalovany uvedl, ze dokument A2 se tyka testovani vlivu loratadinu a DCL na
uvolfiovani histaminu z lidskych basofilnich buné€k, resp. leukocyt, a pfitom opakované
loratadin oznacuje jako nesedativni HI antihistaminikum a DCL za jeho farmakologicky
aktivni metabolit, V ramci provadéného testovani je potom vliv loratadinu porovnavan s
vlivem DCL na analogické kultury leukocytt s vysledkem, Ze inhibi¢ni G€¢inek DCL je az 10x
vys$i nez ucinek loratadinu. Ani dokument A2 tedy neoznacuje DCL explicitné¢ za H1
antihistaminikum, avSak za situace, kdy DCL zajiStuje vyznamnou ¢ast farmakologické
aktivity loratadinu, jehoz je metabolitem, tato informace z dokumentu A2 piimo vyplyva.
Odbornik by tedy jiZ na zakladé obsahu tohoto namitaného dokumentu pokladal DCL
bezpochyby za stejny typ antihistaminika jako loratadin, tedy za antagonistu H1 receptoru
histaminu. Odbornik by také bezpochyby zaregistroval v tomto dokumentu prezentovanou
informaci, ze v ramci testovanych koncentraci nebyla u lidskych basofilnich ani zirnych
bunck pozorovana bunécnd toxicita. S argumentem, podle néhoz dokument A2 pouze
testuje ucinky DCL pfi inhibici uvoliiovani histaminu obecné bez ohledu na antagonismus
pro receptor H1, Zalovany souhlasil. Informace, ze loratadin, resp. DCL, je selektivnim
antagonistou receptoru HI1, je ovSem v dokumentu A2 opakované prezentovana v ramci
charakterizace latek, pouzitych pfi testovani, aniz by cilem v dokumentu popsaného testovani
bylo tuto znamou skute¢nost zpochybnit nebo dokonce popfit.

Podle zalovaného i dal$i namitané¢ dokumenty (A3, A4, AS, A6) poskytovaly
odbornikovi pted datem prava pfednosti napadeného patentu v zdsad¢ stejnou informaci, ze
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loratadin je H1 antihistaminikem, pfi¢emz za u¢inek tohoto antagonisty receptoru HI1 je
zejména v ¢asovém odstupu od podani zodpovédny do zna¢né miry jeho metabolit DCL. V
dokumentu A3 je mj. podobné jako v dokumentu A2 uvedena informace, ze DCL je ve
srovnani s loratadinem nékolikanasobné¢ t¢inngj§im antihistaminikem. Odbornik sezndmeny s
dokumentem Al a dokumentem A2, resp. A3, by bezpochyby pouZil antihistaminikum DCL
pro vyrobu farmaceutickych prosttedki uréenych pro léceni alergické rhinitidy, astmatu,
onemocnéni malych cév ve spojeni s cukrovkou a dalSich souvisejicich zdravotnich potizi,
vyjmenovanych v patentovém naroku 1 napadeného patentu.

Zalovany k namitce majitele napadeného patentu zjistoval, zda znalosti o nékterych
nepiiznivych Ucincich loratadinu skutecné odrazovaly odbornika v oboru od tivah o pouZiti
DCL podle napadeného patentu, v némz bylo podle odiivodnéni rozkladu piekvapive zjisténo,
7e toto antihistaminikum mé ve srovnani s loratadinem mnohem nizsi sklon podporovat rist
tumorti, kdyZ od pouziti DCL pro léCeni poruch uvedenych v patentovém naroku 1
odrazovaly odbornika také nezddouci kardiologické ucinky. Podrobny, vSestranny a v zasadé
objektivni obraz stavu techniky pied datem prava prednosti napadeného patentu o
okolnostech podavani loratadinu poskytuje dokument All. S ohledem na diskutované
pochybnosti odbornych kruhii je potom vyznamna zejména cast 5.3 tohoto dokumentu
oficidlniho 1ékopisu, v niz se uvadi, ze pfed klinické tidaje neodhalily na zakladé¢ klasickych
studii bezpecnosti, farmakologickych vlastnosti, toxického vlivu opakovaného podéavani,
genotoxicity a kancerogenniho potencialu Zadna zvlastni rizika. Tato informace o loratadinu
je ptritom konzistentni se stanoviskem agentury FDA nerevidovat na zaklad¢ studii tymu L.
Brandese jiz vydané 1ékové registrace, které se v kontextu dokumentu A7 tykd mimo jinych
1é¢iv take registrace loratadinu. V dokumentu A1l prezentované informace o vlastnostech
loratadinu nejsou zpochybnény ani obsahem ostatnich dokumenti namitaného stavu techniky,
zejména dokumenty A2 az A6, a nejsou ani v rozporu s dokumentem A7, z néhoz vzhledem
k nestandardnosti testi provedenych tymem L. Brandese a popsanych v dokumentu P3
vyplyva nutnost ovéfeni jejich vysledkd. Pochybnosti vzeslé z dokumentu P3 mohly
motivovat odbornika k vétsi obezfetnosti pii posuzovani bezpecnosti DCL z hlediska jeho
pripadného kancerogenniho potencialu, napt. k provedeni testu, jaky popisuje piiklad 4 na str.
12 napadeného patentu. V této souvislosti Zalovany pfipomenul, ze piiklad 4 v popisu
napadeného patentu v zdsadé opakuje jeden z ,in vitro" testl provedenych
v dokumentu P3, konkrétn¢ inhibici konkavalinem A indukované stimulace lymfocyti.
Shodny je typ a pocet testovanych bunék (5x10" slezinnych bunék pétitydennich
imunodeficitnich BALB/c mysi), shodné podminky kultivace, shodné podminky a doba
inkubace, pti¢emz odliSnost je mozno shledat jen v mnozstvi 2 pg/ml pfidaného konkavalinu
A, na rozdil od 2,5 pg/ml tohoto ¢inidla v dokumentu P3. Testy popsané¢ v dokumentu P3
vSak byly odbornymi kruhy shledany v zésadé¢ jako nestandardni a jejich vysledky
nedostate¢né podloZzené. K rozkladovému argumentu, ze v napadeném patentu byl prekvapivé
zjistén mnohem niz§i sklon DCL podporovat rtst tumord, neni v dané véci podle zalovaného
namisté, nebot’ jako ptekvapujici nelze oznacit zjisténi, které je, pouze s vyjimkou jediného
dokumentu P3, konformni s obsahem ostatnich dokumenti relevantniho stavu techniky.

Zalovany v této souvislosti poukdzal na stanovisko opakované zformulované
stiznostnimi senaty EPO (rozhodnuti ve vécech T 631/89, T 695/90 a dalsi), v otdzce, za
jakych okolnosti odborny ptedsudek v dané oblasti techniky odrazuje odbornika od
konkrétniho feSeni, které je potom mozno pokladat za piekvapivé, tudiz zpravidla spliujici
podminku vynalezecké ¢innosti. Podle tohoto stanoviska stiznostnich senati EPO nemutze byt
odborny pfedsudek prokazan tvrzenim v jediném dokumentu, pokud timto dokumentem neni
ucebnice reprezentujici v§eobecné odborné znalosti. V dané véci byly vysledky testd svédéici
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pro podporu ristu nadort pti podavani loratadinu mysSim publikovany v jediném dokumentu
pojednavan¢ho stavu techniky, navic tyto vysledky vyvolaly mezi odbornymi kruhy
polemiku, aniz by byly pokladdny za dostate¢né¢ vérohodné. Za situace, kdy u loratadinu
nebyla v dobé prava piednosti napadeného patentu zjiSténa standardnimi metodami Zadna
zvlastni rizika z hlediska kancerogenniho potencidlu (dokument All), nelze absenci
kancerogennich vedlejSich u¢inktit DCL, deklarovanou v patentovém naroku 1 napadeného
patentu, resp. niz$i podporu ristu tumord ve srovnani s loratadinem, pokladat za prekvapivou.

Podle odtivodnéni rozkladu odrazovaly odbornika od pouziti DCL podle patentového
naroku 1 také nezadouci kardiologické Gc€inky, kdyz pfed datem prava piednosti napadeného
patentu neexistoval zadny dikaz, ze DCL neni kardiotoxicky.

K tomu Zalovany uvedl, ze argumentace rozkladu se opird zejména o dokument P1,
podle n¢hoz je loratadin poklddan vzhledem k chemické a farmakologické podobnosti za
¢lena skupiny latek, do niz nélezi také terfenadin a astemizol, k nimz agentura FDA vydala v
roce 1992 varovani, tykajici se jejich vedlejSich kardiologickych G¢inkti jako zastava srdce,
ventrikuldrni arytmie a poruchy typu ,,torsades de pointes". Proto s ohledem na dokument P1
nebylo mozno DCL v dobé prava piednosti napadeného patentu pokladat za bezpecnou a
u¢innou alternativu loratadinu nebo jinych clentt této skupiny latek. Nicméné zavér
dokumentu P1 podle Zalovaného nelze akceptovat, nebot’ pfisuzuje blizsi ptibuznost DCL k
terfenadinu ¢i astemizolu a jeho metabolitim nez k loratadinu, coZ neodpovida realné situaci.
Ackoliv terfenadin, astemizol, loratadin i DCL patii z hlediska ucinku do stejné skupiny tzv.
nesedativnich antihistaminik, je bezpochyby po strance strukturni, chemické a
farmakologické podobnosti nejbliz§im ¢lenem DCL v uvedené skupiné loratadin. DCL jako
aktivni metabolit loratadinu zajiStuje vyznamnou ¢ast uc€inku tohoto antihistaminika, pfi¢emz
struktura molekuly DCL a loratadinu zahrnuje spole¢ny charakteristicky cykloheptanovy
kruh, coz vyplyva také z prikladu 1 na str. 8 a 9 popisu napadeného patentu, takovy kruh se
ale ve struktufe molekuly terfenadinu ani astemizolu nenachézi.

Pokud jde o okolnosti podavani loratadinu jako nejbliz§iho ¢lena DCL ve skupiné
nesedativnich antihistaminik, poskytuje objektivni obraz stavu techniky pfed datem prava
pfednosti napadeného patentu dokument All, jehoz obsahem je souhrn tidaji o pfipravku
Claritine. Na str. 3 dokumentu All se uvadi, ze v ramci diagnozy alergické rhinitidy a
chronické idiopatické urtikarie byly srdecni poruchy v klinickych studiich s dospélymi a
mladistvymi pacienty hlaSeny velmi vzacné. Jednalo se o tachykardii a palpitace, tedy
zrychleni tepu a busSeni srdce, nikoliv o vazné poruchy typu ,,torsades de pointes" ¢i zastavu
srdce, spojované s podavanim astemizolu ¢i terfenadinu. V tomto dokumentu prezentované
informace potvrzuje zejména dokument A5, podle né¢hoz ventrikularni arytmie, k nimz miize
dochazet u rizikovych pacienti po podani napt. terfenadinu nebo astemizolu, nebyly u
loratadinu pozorovany, také nebyla pozorovéana arytmie typu ,torsades de pointes" Ci jiné
ventrikuldrni arytmie nebo tachyarytmie. U padesati zdravych dobrovolnikl, jimz byl
podavan loratadin 1x denné v dédvce 40 mg (doporucena davka je jen 10 mg) po dobu tii
mésict, neukazal EKG zadné statisticky vyznamné zmény parametrli, u dobrovolnikli nebyla
zjiSténa ventrikularni tachyarytmie ani zavraté nebo mdloba.
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Pokud jde o dokument P2, zde popsany piipad necharakterizuje vedlejsi kardiologicky
ucinek samotného loratadinu, ale vysledek interakce nckolika 1é¢iv podavanych v ramci
medikace pacienta trpiciho hypertenzi, srde¢ni fibrilaci a tvorbou ledvinovych kament. Podle
autora dokumentu P2 se jednalo o interakci loratadinu s 1é¢ivem na bazi guanidinu, jehoz
podavani muze zpusobit prodlouzeni intervali QTc s rozvojem poruchy typu ,torsades
de pointes", u zde uvedené¢ho pacienta mély ale intervaly QTc pokud uzival jen guanidin
normalni charakter, teprve po nasledném podani loratadinu se prodlouzily a byly pozorovany
priznaky ventrikularni tachykardie. Dokument P2 by tedy odbornik neinterpretoval jako
dikaz vedlejSich kardiologickych ucinkti v disledku poddvani loratadinu, ale jako
individualni pfipad lékové interakce u pacienta, 1é€eného v ramci jeho anamnézy kombinaci
vice 1é¢iv. Zalovany tedy rozkladu nepfisvédéil ani v tom, Ze by v dobé& pied datem prava
pfednosti napadeného patentu od chranéného pouziti DCL odrazovaly odbornika nezadouci
kardiologické ucinky loratadinu. Tvrzeni uvedené v rozkladu, Ze ptfed datem prava prednosti
nebyly znamy farmakokinetické profily DCL v situaci, kdy se poda pacientovi nikoliv
loratadin, ale pfimo DCL, nijak nezpochybniuje, Ze chranéné pouziti DCL vyplyvalo pro
odbornika zfeymym zpisobem z namitaného stavu techniky, kdyZz pfimé podani DCL
pacientovi pro lécbu alergickych onemocnéni bylo zndmo z dokumentu Al a vyhodné
farmakologické vlastnosti v€etné vyssi antihistaminové aktivity vzhledem k loratadinu pfi
1é¢b€ uvedenych onemocnéni byly zndmy z dokumentu A2 nebo A3, pfi¢emz z dokumentu
A3 bylo rovnéz zndmo pouziti pro 1€¢bu chronické Idiopatické koptivky, pro potlaeni otoki
a k omezeni akutni alergické reakce.

Zalovany potom uzaviel s tim, Ze obsah dokumentii P1 az P3, pfedlozenych majitelem
napadeného patentu s rozkladem, by nemél na uvedeny zavér prezkoumdni podminky
vynalezecké Cinnosti vliv 1 v piipadé, ze by tyto dokumenty byly fadn€ uplatnény jiz v
prabéhu fizeni v prvnim stupni.

Zalobce se svym podanim doméhal zruSeni napadeného rozhodnuti z diivodu
nezakonnosti s tim, Zze podminky pro zruseni patentu ¢. 293068 na zéklad¢ ustanoveni § 23
odst. 1 pism. a) ve spojeni s § 3 odst. 1 a § 6 odst. 1 zdkona €. 527/1990 Sb. nebyly déany.

Zalobce nesouhlasil s témito zavéry zalovaného:

1. Odbornici by byli védeli, ze DCL je selektivni antagonista H1;

2. Moznost ristu nadorGt pozorovana v souvislosti s loratadinem by nebyla odradila
odborniky od dal§iho uzivani DCL pro 1é¢bu alergickych onemocnéni.
Podle ndzoru Zalobce jsou tato zjiSténi naprosto nepodloZend, neexistuji dostatecné vécné a
védecké podklady.

Zalobce namital, 7e se zalovany nezabyval argumenty Zalobce, pro¢ by si zkuseni
odbornici mysleli, ze DCL tvofici se uvniti téla pacienta z metabolismu loratadinu bude
vykazovat stejné vlastnosti jako izolované DCL podéavané pacientovi.

Zalobce napadal hodnoceni Zalovaného postupné ohledné dokumentis A1, Al1, A3 —
A6, A8, L. Brandes a kol., 1994, A7.

Zalobce namital, Ze neexistuje jediny dokument, ktery ukazuje, Ze bez ohledu na
kone¢nou hodnotu Brandesova protokolu bylo prokazano, ze DCL se ukazal byt mén¢ G¢inny
nez loratadin v napomahani ristu nadorii v rdmci jednoho protokolu.
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Zalobce zminil odkaz Zalovaného na rozhodnuti EPO T 631/89 a T 695/90 a namital,
7e princip v nich zminény nemiiZze byt aplikovan v inkriminované véci.

Zalovany spravni organ ve svém vyjadieni ze dne 29. 5. 2012 navrhnul Zalobu
zamitnout s tim, e Zalobce v podané Zalobé& pipousti, Ze celou fadu jeho argumentti Utad
primyslového vlastnictvi v fizeni akceptoval; z provedené¢ho dokazovani, poté co jednotlivé
dikazy vyhodnotil, vSak bylo zjiS§téno, Ze vynalez ,,Pouziti deskarboethoxyloratadinu pro
vyrobu farmaceutickych prostfedkii* neobohatil stav techniky o nové antihistaminikum, které
— na rozdil od pfedchoziho stavu- nestimuluje rist nddorovych onemocnéni; z tohoto divodu
vynalez k datu podani pfihlasky nesplitoval podminky pro udéleni patentu.

Osoba zcastnéna — navrhovatel zruSeni patentu se k zalob¢ vyjadril dne 21. 6. 2012
s tim, Ze zalobu povazuje za nediivodnou. Podle jeho nazoru totiz Zalobce v Zalob& uvadi
pouze domnélé divody a navic nikterak netvrdi, a tedy ani neprokazuje pravni pochybeni
zalovaného, ani nenastoluje pravni otdzku. Ze znéni zaloby lze usuzovat, byt’ to vyslovné neni
uvedeno, ze v podstaté pouze zada, aby soud piehodnotil posouzeni technickych dokumenta
Al, All, A3 — A6, A8, Brandes a kol., 1994, A7, u¢inéné zalovanym, resp. hodnoceni téchto
dokumentti, ve vztahu k vynalezecké ¢innosti, a na zéklad¢ toho napadené rozhodnuti zrusil.

Méstsky soud v Praze nafidil ve véci jednani, které se konalo dne 22. 9. 2015, pfi
némz ucastnici fizeni setrvali na svych dfive pisemn¢ vyjadienych stanoviscich.

Meéstsky soud v Praze posoudil véc takto:

Méstsky soud v Praze posoudil napadené rozhodnuti podle § 75 soudniho tadu
spravniho a to v mezich zalobcem uplatnénych Zalobnich bodd, jakoZz i fizeni, které mu
ptedchazelo, pfiCemz vychazel ze skutkového pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravniho organu a dospél k zavéru, Ze Zaloba neni diivodna.

Podle § 23 odst. 1 pism. a) zdkona ¢ 527/1990 Sb. Urad patent zrusi, zjisti-li se
dodatecne, Ze vyndlez nesplnoval podminky patentovatelnosti;

Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. ledna 2012, €.j. 5 As 11/2011-
187, pfi posuzovani novosti vynalezu ve smyslu § 5 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb. neni pro
zavér, ze jednotlivé patentové naroky jsou stavem techniky (§ 5 odst. 3 téhoz zakona), tieba,
aby byly formulovany zcela obdobn¢ jako v dokumentu, jemuz svédci starsi pravo prednosti.
Rozhodujici naopak je, zda tento dokument obsahuje, at’ jiz explicitné nebo implicitné€, kazdy
z podstatnych znakti narokli obsazenych v posuzovaném vynalezu.

V fizeni o zruSeni patentu je predmétem posouzeni spravniho organu vzdy napadeny
patent. Jestlize jsou diivody pro zruseni patentu uvedené v § 23 odst. 1 zékona ¢. 527/1990
Sb. naplnény jen u nékterych patentovych narokd, zrusi spravni organ v souladu s § 23 odst. 2
zdkona o vyndlezech a zlepSovacich navrzich patent pouze castecné, pricemz se ¢astecné
zruseni patentu provaddi zménou jeho ndrokl, popisu nebo vykrest. Majitel napadeného
patentu je opravnén takovou zménu patentu spocivajici v zazeni ptedmétu patentové ochrany
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sam navrhnout a nové upravené znéni patentu, které nesmi prekrocit rozsah piivodni pfihlasky
vyndlezu, formulovat. Timto postupem se ovSem nevytvaii novy predmét zruSovaciho fizeni,
podminkou takové zmény patentu je vzdy nejprve to, aby néktery z piivodnich patentovych
narokt z hlediska divodl pro zruSeni patentu obstal.

Podle § 3 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb. patenty se udéluji na vyndlezy, které jsou
noveé, jsou vysledkem vyndlezecké cinnosti a jsou primyslovée vyuzitelné.

Podle usneseni rozsifeného sendtu NejvysSiho spravniho soudu ze dne 12. kvétna
2015, ¢. j. 7 As 69/2014-50, posouzeni, zda je vynalez novy a zda je vysledkem vynalezecké
¢innosti (§ 6 odst. 1 zakona €. 527/1990 Sb.), je otazkou pravni a vychazi ze skutkového stavu
véci zjiSténého na zékladé hodnoceni dikazi. Spravni uvédzeni se zde neuplatni. Skutkovy i
pravni zavér spravniho organu o téchto otazkdch soud piezkouméava v rdmci namitek
uplatnénych v zalobé v plném rozsahu; vyjde-li v fizeni najevo potfeba posouzeni odbornych
otazek, muze soud vyzadat odborné vyjadieni nebo znalecky posudek.

Podle § 6 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb. vyndlez je vysledkem vyndlezecké cinnosti,
jestlize pro odbornika nevyplyva zirejmym zpusobem ze stavu techniky.

Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. srpna 2013, €. j. 8 As 70/2011-
239, nejblizsi stav techniky pro Gcely posouzeni vynélezecké Cinnosti (§ 6 zdkona €. 527/1990
Sb.) mize byt urcen na zaklad¢ kombinace znaki vice nez jednoho dokumentu, pokud nejsou
tyto dokumenty rozporné.

Podle usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. dubna 2015,
€. j. 9 As 12/2014-60, provedeni dikazu cizojazy¢nou listinou, aniz by byl proveden jeji
pieklad do Ceského jazyka, je ve spravnim fizeni pfipustné, neni-li o jejim obsahu v fizeni
sporu (k § 16 odst. 1 a 2 a § 53 odst. 6 spravniho fadu). Neopatieni prekladu cizojazyéné
listiny, jiZ je provadén dikaz, miZe pfedstavovat vadu fizeni, jestlize G€astnik v fizeni pred
spravnim organem namitl, Ze tato skuteCnost branila uplatnéni jeho prava vyjadfit se k
podkladu rozhodnuti. K takové vadeé soud ptihlizi jen k ndmitce (k § 16 odst. 1 a2 a § 53 odst.
6 spravniho tadu).

Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu, ze dne 18. Cervna 2015, €. j. 9 As
12/2014 — 86, uzil-li spravni organ ve svém rozhodnuti neurcité pravni pojmy ,,vynalezecka
¢innost™ a ,,odbornik* (§ 6 zdkona ¢. 527/1990 Sb.), aniz nalezit¢ objasnil obsah a vyznam
téchto pojmli v rozsahu potiebném pro posouzeni dané véci, je jeho rozhodnuti
nepiezkoumatelné pro nedostatek diivodt rozhodnuti [§ 76 odst. 1 pism. a) s. 1. s.].

Pii vypofddani Zalobnich namitek se Méstsky soud v Praze fidil jednak citovanou
judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu, a jednak zavéry nalezu Ustavniho soudu ze dne 12.
tinora 2009, I1I. US 989/08, podle néhoZ neni poruienim prava na spravedlivy proces, jestlize
obecné soudy nebuduji vlastni zavéry na podrobné oponentufe (a vyvraceni) jednotliveé
vznesenych némitek, paklize proti nim stavi vlastni uceleny argumentacni systém, ktery
logicky a v pravu rozumné vylozi tak, ze podpora spravnosti jejich zavért je sama o sob&
dostatecna. (bod 68).
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V inkriminované véci jde o patent ¢. 293068 o ndzvu ,Pouziti

deskarboethoxyloratadinu pro vyrobu farmaceutickych prostfedka* s pravem ptednosti ode
dne 30. 12. 1994 a s jednim patentovym narokem ve znéni:
,»1. Pouziti DCL, 8-chlor-6,11-dihydro-11-(4-piperidyliden)-5H-benzo/5,6/ cyklohepta/l,2-
b/pyridinu a jeho farmaceuticky pfijatelnych soli, pro vyrobu farmaceutickych prostfedki
urenych pro léceni alergické rhinitidy, alergického astmatu, retinopatie a dalSich
onemocnéni malych cév ve spojeni s cukrovkou, kaslem, nachlazeni a podobnych nebo
chiipkovych pfiznakl s celkovou nevolnosti, bolestmi hlavy, dal§imi bolestmi a horeckou s
obecnym neklidem, kopfivky a symptomatického dermografismu bez rizika nezadoucich
vedlejSich ucinkt, spojenych s podavanim nesedativnich antihistaminik.”

Pokud zalobce v podané zalobé predev§im namital, Ze podminky pro zruseni patentu ¢.
293068 na zaklad¢ ustanoveni § 23 odst. 1 pism. a) ve spojeni s § 3 odst. 1 a § 6 odst. 1
zakona ¢. 527/1990 Sb. nebyly dany, musel Méstsky soud v Praze tuto namitku odmitnout
jako neodiivodnénou, nebot’ po projednani véci dospél k témuz zavéru jako spravni orgény
rozhodujici ve véci pred nim.

Z zalobnich namitek je ziejmé, ze zalobce napadl zavér zalovaného o tom, Ze ten
vyndlez chrénici pfedmét patentem nevykazuje znak vynalezecké €innosti, a Ze zalovany mél
nespravné dospét k citovanému zavéru, ze odbornici by byli védéli, ze DCL je selektivni
antagonista H1, a Ze moznost rstu nadori pozorovana v souvislosti s loratadinem by nebyla
odradila odborniky od dal$iho uzivani DCL pro 1écbu alergickych onemocnéni. S témito
zavery zalobce nesouhlasil a namital nedostate¢né vyporadani véci. Nicméné podle nazoru
soudu se zalovany vyporadal podrobné a dostatecné se vSemi podklady a dokumenty, které
predkladal jak navrhovatel zruSeni patentu, tak i zalobce, v pritbéhu spravniho fizeni v obou
stupnich. V napadeném rozhodnuti se soustfedil na konstatovani vSech relevantnich
dokumentti v ndvaznosti na rozhodnuti vydané v prvnim stupni, tyto dokumenty a skutecnosti
z nich vyplyvajici fadné vyhodnotil. Je zfejmé, jakym zplsobem je zalovany pouzil ve svych
uvahach a zavérech, k nimz v napadeném rozhodnuti dospé¢l.

Zalovany v rozkladovém fizeni zjistoval, zda znalosti o n&kterych nepiiznivych
ucincich loratadinu skutecné odrazovaly odbornika v oboru od uvah o pouziti DCL podle
napadeného patentu ¢. 293068. Podle rozkladu totiz mélo byt piekvapive zjisténo, ze toto
antihistaminikum ma ve srovnani s loratadinem mnohem nizsi sklon podporovat rst tumord,
kdyz od pouziti DCL pro léCeni poruch uvedenych v patentovém naroku 1 odrazovaly
odbornika také nezadouci kardiologické uginky. Zalovany konstatoval, Ze podrobny,
vSestranny a v zasad¢ objektivni obraz stavu techniky pfed datem prava prednosti napadeného
patentu o okolnostech podavani loratadinu poskytuje pravé dokument Al1, tj. souhrn udajt o
piipravku CLARITINE, Gé¢inné latka loratadin, str. 1-5, SUKL, prvni registrace piipravku dne
8. 1. 1992. Zalovany shledal vyznamnou zejména &ast 5.3 dokumentu A11, tedy oficialniho
I€kopisu, ze pred klinické tdaje neodhalily na zaklad¢ klasickych studii bezpecnosti,
farmakologickych vlastnosti, toxického vlivu opakovaného podavani, genotoxicity a
kancerogenniho potencidlu zadna zvlastni rizika. Tato informace o loratadinu je pfitom
konzistentni se stanoviskem agentury FDA nerevidovat na zéklad¢ studii tymu L. Brandese
jiz vydané 1ékové registrace, které se v kontextu dokumentu A7 (tj. publikace Robinson A.,
Can. Med. Assoc. J. 1994, 151 (6), 797-801), tyka mj. 1éCiv také registrace loratadinu. V
dokumentu A1l prezentované informace o vlastnostech loratadinu nejsou zpochybnény ani
obsahem ostatnich dokumentli namitaného stavu techniky, zejména dokumenty A2 az A6, a



pokragovani 14 8A 53/2012

nejsou ani v rozporu s dokumentem A7, z néhoz vzhledem k nestandardnosti testl
provedenych tymem L. Brandese a popsanych v dokumentu P3 vyplyva nutnost ovéfeni jejich
vysledkli. Pochybnosti vzeSlé z dokumentu P3 mohly motivovat odbornika k vétsi
obezfetnosti pfi posuzovani bezpecnosti DCL z hlediska jeho ptipadného kancerogenniho
potencialu, napf. k provedeni testu, jaky popisuje piiklad 4 na str. 12 napadeného patentu.
Nelze rovnéz odhlédnout od skutecnosti, ze ptiklad 4 v popisu napadeného patentu ¢. 293068
v zasad¢ opakuje jeden z ,,in vitro" testl provedenych v dokumentu P3, konkrétné inhibici
konkavalinem A indukované stimulace lymfocytii. Shodny je typ a pocet testovanych bun¢k
(5x10" slezinnych bun¢k pétitydennich imunodeficitnich BALB/c mysi), shodné podminky
kultivace, shodné podminky a doba inkubace, pficemZ odliSnost je mozno shledat jen v
mnozstvi 2 pg/ml pfidaného konkavalinu A, na rozdil od 2,5 pg/ml tohoto Cinidla v
dokumentu P3. Testy popsané¢ v dokumentu P3 vSak byly odbornymi kruhy shledany v zasad¢
jako nestandardni a jejich vysledky nedostatecné podlozené.

Hodnoceni vynalezu Zalobce jako vysledku necekaného a piekvapivého zjisténi
tehdejSich vynalezcl tedy neodpovida realité, jak vyplyva z citovanych zaveért zalovaného
v napadeném rozhodnuti. Patentova pfihlaska se odvolava na piedsudek jedné odborné studie
(L. Brandes et al., Cancer Res. (52) 3796-3800 (1992)), vniz L. Brandes ukazuje, Ze
nachylnost 1é¢iva pro navozeni nadorového ristu in vivo koreluje s potencidlem inhibovat
konkavalinem A stimulovanou lymfocytarni mytogenezi (str. 2 fadek 42 popisu vynalezu).
Tomuto stanovisku v§ak odporuji jiné autority (viz shora citovana zjisténi SUKL, Agentury
FDA). Existence obav v jedné skupiné odbornikl, Ze uzivani urcité lécivé latky muze
asociovat s vyskytem urcitych nddori, nemiize vést k ivaze, Ze piekonani této obavy
nahrazenim této latky jejim metabolitem je nutno obecné pokladat za vysledek tvirciho
piinosu ptivodcli vyndlezu, tj. za obohaceni stavu techniky, a to jiz z toho diivodu, Ze jiz pred
datem podani ptihlasky bylo znamo, Ze ani ptivodni latka sama o sob¢ tyto nezadouci uCinky
nema. Vynalez tedy nevykazuje parametry pifekonani technického pfedsudku panujicimu mezi
odborniky v dané oblasti techniky. Pokud Zalobce namital, Ze se zalovany viibec nezabyval
uvahou, pro¢ odbornik mél mit za to, Ze DCL vytvofeny jako metabolit v téle savce by m¢l
vykazovat stejné vlastnosti jako izolovany DCL, musel soud ze shora uvedenych divoda
odmitnout jako neodiivodnénou.

Pokud jde o navrh zalobce na konfrontaci dokumentu A1l (souhrn udajt o ptipravku
CLARITINE, u¢inna latka loratadin, str. 1-5, SUKL, prvni registrace piipravku dne 8. 1.
1992) s dokumentem A8 (publikace Grieshaber Ch. K., Journal of the National Cancer
Institute, 1995 September, 87(17), 1285-1286), tj. pozd€ji vniklymi obavami udajné
vyvolanymi studii L. Brandese, musel soud s odvoldnim na vyjadfeni zalovaného dospét
k zavéru, Ze tato konfrontace pfi posuzovani vynalezecké ¢innosti neni namisté, kdyz tato
studie byla vyvracena dalSimi diikazy ptedlozenymi navrhovatelem zruseni patentu.

V inkriminované véci bylo ptredevsim zjisténo a prokazano, ze jiz pred datem podani
ptfihlasky patentu ¢. 293068 o nazvu ,Pouziti deskarboethoxyloratadinu pro vyrobu
farmaceutickych prostiedkd®, tj. pfede dnem 30. 12. 1994, deskarboethoxyloratadin je
metabolitem jiz uzivané latky loradatin, a Ze dokument A1l (mezinarodni patentova piihlaska
WO 85/03707, zvetejnéna dne 29. 8. 1985) popisuje DCL, soli této latky, zpiisoby jeji vyroby
a farmaceutické kompozice obsahujici tuto latku pro 1écbu alergickych reakci u savcu,
pficemz tato latka vykazuje vlastnosti antihistaminika v podstaté bez vedlejSich sedativnich
ucinkl. Vynalez ,,Pouziti deskarboethoxyloratadinu pro vyrobu farmaceutickych prostredkt
tedy neobohatil stav techniky o nové histaminy, které — na rozdil od pfedchoziho stavu —
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nestimuluje rist naddorovych onemocnéni, a proto nespliioval ke dni podéani ptihlaSky
podminky pro udéleni patentu.

Pokud jde o otdzku vynalezeckého kroku, musel soud konstatovat, Ze pouze vysledek
vynélezecké Cinnosti mize byt vynalezem, pficemz takovyto vysledek nesmi pro odbornika
vyplyvat ziejmym zplisobem ze stavu techniky (§ 6 odst. 1 zdkona €. 527/1990 Sb.). Podle
citovaného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 8 As 70/2011-239, nejblizsi stav
techniky pro ucely posouzeni vynalezecké Cinnosti miize byt uréen na zakladé kombinace
znakt vice nez jednoho dokumentu, pokud nejsou tyto dokumenty rozporné. Takovym
zékladnim zasadnim dokumentem v inkriminované véci se stal dokument All, tj. souhrn
idajti o pripravku CLARITINE, u¢inna latka loratadin, str. 1-5, SUKL, prvni registrace
pfipravku dne 8. 1. 1992. Zalovany zavéry dokumentu All doplnil obsahem dalsich
dokumentti A2 az A6, jakoz 1 A7. Spravni organ prvniho stupné uvedl, Zze odbornik v oboru
by na zéklad¢ strukturni a farmakokinetické podobnosti (dokumenty Al az A3) piedpokladal,
7ze DCL bude mit shodné ¢i podobné i nezadouci G€inky jako ma loradatin. Informaci, ze
prostiedek je bez nezddoucich vedlejSich Uc€inkl, spojenych s poddvanim nesedativnich
antihistaminik nelze povazovat ta takovy dolozeny technicky znak, ktery by dokladal
vynalezeckou vysSi pfedmétného feSeni. V prubcéhu fizeni o piihlaSce vynalezu nebyly
dolozeny testy uc¢innosti, které¢ by demonstrovaly vyhodnéjsi vlastnosti pouziti DCL pfi 1é€¢eni
v naroku 1 uvedenych onemocnéni ve srovnani s pouzitim loradatinu.

Pokud jde o hodnoceni zalovaného, 1ze podle nazoru soudu souhlasit s jeho zavérem,
ze vynalezecky krok nelze vidét za stavu, kdy vynalez spoCivajici v tom, Ze misto latky
loratadin je pacientiim podavan jako antihistaminikum pf¥imo DC. Zadny vynalezecky krok,
zadna vynalezeckd cCinnost nebyla Zalobcem vykdzana, ¢imZ tedy neni splnéna jedna ze
zakonnych podminek patentovatelnosti podle zdkona ¢. 527/1990 Sb..

Pokud jde o zélezitost tykajici se moznosti ristu naddoru pozorované v souvislosti
s loratadinem, nelze nez konstatovat, ze stouto otdzkou se zalovany obsahle vypotadal
v odiivodnéni napadeného rozhodnuti a dospél k zavéru, ze tvrzeni, Ze by latka loratadin méla
mit vliv na rust nadori,, je dovozena zjednoho jediného dokumentu, ktery vsSak nebyl
vysledky vyplyvajicimi z jinych dokumentt potvrzen a otazka onéch nezddoucich vedlejSich
ucinkl tedy nebyla ve smyslu argumentace Zalobce potvrzena.

Podle rozsudku rozsiteného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. prosince
2005, €. j. 2 Azs 92/2005-58:
I. Lic¢eni skutkovych okolnosti v Zalobé proti rozhodnuti spravniho orgdnu nemuze byt toliko
typovou charakteristikou urcitych ,,obvyklych® nezakonnosti, k nimz pfi vyfizovani véci
ur¢itétho druhu mlze dochézet, nybrz zcela jasn€ individualizovanym, a tedy od
charakteristiky jinych konkrétnich skutkovych déji ¢i okolnosti jednoznac¢né odliSitelnym
popisem.
II. Zalobce je téZ povinen vyli¢it, jakych konkrétnich nezdkonnych krokii, postupt, ukontl,
uvah, hodnoceni ¢i zavéri se mél sprdvni orgdn vici nému dopustit v procesu vydani
napadeného rozhodnuti ¢i pfimo rozhodnutim samotnym, a rovné€Z je povinen oziejmit svij
pravni ndhled na to, pro¢ se ma jednat o nezdkonnosti.
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III. Pravni nahled na véc se pfitom nemiiZze spokojit toliko s obecnymi odkazy na urcita
ustanoveni zdkona bez souvislosti se skutkovymi vytkami. Pokud zalobce odkazuje na
okolnosti, jez jsou popsany ¢i jinak zachyceny ve spravnim ¢i soudnim spise, nemiiZze se
jednat o pouhy obecny, typovy odkaz na spis ¢i jeho ¢ast, nybrz o odkaz na konkrétni
skutkové déje ¢i okolnosti ve spisu zachycené, a to tak, aby byly zieteln¢ odliSitelné od jinych
skutkovych dé&ji ¢i okolnosti obdobné povahy a aby bylo patrné, jaké aspekty téchto déju ¢i
okolnosti povazuje Zalobce za zaklad jim tvrzené nezdkonnosti.

Podle ustalené judikatury je tedy zalobce povinen vyli¢it, jakych konkrétnich
nezakonnych krokd, postupti, tkont, tvah, hodnoceni ¢i zaveéri se mél spravni orgdn vici
nému dopustit v procesu vydani napadené¢ho rozhodnuti ¢i piimo rozhodnutim samotnym, a
rovnéz je povinen oziejmit sviij pravni ndhled na to, pro¢ se ma jednat o nezdkonnosti.

Zalobni ndmitky uplatnéné v inkriminované véci v zasadé neobsahovaly pozadavky
kladené na zalobni body citovanym rozsudkem roz$ifeného senatu NejvysSiho spravniho
soudu &. j. 2 Azs 92/2005-58. Zalobce napf. namital, Ze se Zalovany nezabyval argumenty
zalobce, ,,pro¢ by si zkuSeni odbornici mysleli, Ze DCL tvofici se uvniti téla pacienta
z metabolismu loratadinu bude vykazovat stejné vlastnosti jako izolované DCL podavané
pacientovi®, aniz by rovnéz oziejmil svlij prdvni ndhled na to, pro¢ se ma jednat o
nezékonnost.

Pokud Zalobce namital, Ze princip obsazeny v rozhodnutich EPO ve vécech T 631/89
a T 695/90 nelze aplikovat v inkriminované véci, musel soud rovnéZ tuto ndmitku odmitnout
jako neodiivodnénou. Zalovany v souvislosti s citovanymi rozhodnutimi stiznostnich senatt
EPO poukazoval na feSeni otdzky, za jakych okolnosti odborny pfedsudek v dané oblasti
techniky odrazuje odbornika od konkrétniho feSeni, které je potom mozno pokladat za
prekvapivé, tudiz zpravidla spliujici podminku vynalezecké ¢innosti. Podle tohoto stanoviska
EPO nemtize byt odborny predsudek prokazan tvrzenim v jediném dokumentu, pokud timto
dokumentem neni ucebnice reprezentujici v§eobecné odborné znalosti. Toto stanovisko EPO
je podle nazoru soudu obecnym principem, ktery je pouzitelny rovnéz i inkriminované véci.
Koneckoncli zalobce nijak nedoloZil, pro¢ by pravé vjeho pifipadé méla byt uplatnéna
vyjimka.

V inkriminované véci byly vysledky testl svédéici pro podporu ristu nadorit pii
podavani loratadinu mySim publikovany v jediném dokumentu pojednavaného stavu
techniky, navic tyto vysledky vyvolaly mezi odborniky polemiku, aniZ by byly pokladany za
dostate¢né¢ vérohodné. Za situace, kdy u loratadinu nebyla v dob& prava prednosti
napaden¢ho patentu zjiSt€éna standardnimi metodami Z4dnd zvlastni rizika z hlediska
kancerogenniho potencialu (dokument A11), nebylo lze absenci kancerogennich vedlejSich
ucinkdt DCL, deklarovanou v patentovém naroku 1 napadené¢ho patentu, resp. niz§i podporu
ristu tumort ve srovnani s loratadinem, pokladat za ptekvapivou. K takovémuto zavéru
dospély ve shodé oba spravni organy a zalobci se jejich tvrzeni nepodaftilo nijak vyvratit.

Meéstsky soud v Praze prisvédcil zalovanému v zavéru, ze patentovy narok 1, resp.
chranény predmét vyplyval zfejmym zptisobem z namitané¢ho stavu techniky a nebyl tudiz ve
smyslu ustanoveni § 6 odst. 1 zédkona ¢. 527/1990 Sb. vysledkem vynélezecké Cinnosti.
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Nesplnoval jednu z nutnych podminek patentovatelnosti, zakotvenou v ustanoveni § 3 odst. 1
téhoz zékona.

Méstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti spravniho organu v rozsahu
zalobnich bodil a ze shora uvedenych divoda dospél k zavéru, ze Zalovany spravni organ pti
svém rozhodovani neporusil zdkonem stanovené povinnosti a nevydal nezdkonné rozhodnuti.
Z téchto divoda proto soud podané zalobé nevyhovél a podle § 78 odst. 7 soudniho fadu
spravniho ji zamitl tak, jak je ve vyroku tohoto rozsudku uvedeno.

o w7

Vyrok o nahradé nakladd fizeni soud opiel o ustanoveni § 60 odst. 1 soudniho fadu
spravniho a contrario, nebot’ Zalobce nemél ve véci uspéch a Zalovanému spravnimu organu
zadné néklady fizeni nevznikly.

Obiter dictum se poukazuje na ustanoveni § 6 odst. 1 pism. d), odst. 2 zdkona ¢.
221/2006 Sb., o vymahani prav z primyslového vlastnictvi a 0 zméné€ zakonil na ochranu
primyslového vlastnictvi (zdkon o vymahani prav z primyslového vlastnictvi), podle n€¢hoz
Meéstsky soud v Praze prezkoumdvd pravomocnd spravni rozhodnuti Uradu primyslového
viastnictvi podle zvlastniho pravmniho predpisu. Méstsky soud v Praze v Fizenich podle
odstavce 1 jedna a rozhoduje ve specializovanych sendtech sloZenych z predsedy a dvou
soudcu. Po nabyti u€innosti tohoto zakona byly podle citovaného zédkona rozvrhem prace
urceny jako specializované senaty na useku spravniho soudnictvi senaty 8A a 9A.
v inkriminované véci rozhodoval tedy specializovany senat.

Poudéeni:

Proti tomuto usneseni lze podat kasacni stiZznost ve lhité dvou tydni ode dne jeho
doruceni. Kasacéni stiZnost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u NejvysSiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiZznosti rozhoduje
Nejvyssi spravni soud.

Lhiita pro podani kasaéni stiZnosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhiity (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li
posledni den lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhiity nejbliZe
nasledujici pracovni den. Zmeskani lhiity k podani kasa¢ni stiZnosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. F. s. a kromé
obecnych nalezZitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu a z jakych diivodu jej stéZovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V Fizeni o kasacéni stiZnosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stéZovatel, jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich ziakoni vyZadovano pro
vykon advokacie.



pokragovani 18 8A 53/2012

Soudni poplatek za kasacni stiZznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na tcet NejvysSiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 22. zari 2015

JUDr. Slavomir Novak v.r.
predseda senatu

za spravnost vyhotoveni:
Simona Stépinova


http://www.nssoud.cz/

