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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Mestsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka
a soudct JUDr. Hany Pipkové a JUDr. Marcely Rouskové rozhodl v pravni véci Zalobce:
Pfizer Ireland Pharmaceuticals, se sidlem Dun Laoghaire, Irsko, zastoupen Mgr. Lukasem
Lorencem, advokatem v Praze 1, Narodni 32, za ucasti: Zentiva, k.s., se sidlem Praha 10, U
Kabelovny 130, zastoupen JUDr. Ing. Michalem Guttmannem, advokitem v Praze 2,
Vinohradska 37, proti zalovanému: U¥ad primyslového vlastnictvi, se sidlem Praha 6,
Antonina Cermaka 2a, v fizeni o Zalob& proti rozhodnuti piedsedy Utadu préimyslového
vlastnictvi &.j. PV1995-3242/49609/2008/UPV ze dne 19.7.2010,

takto:

I. Zaloba se zamita.
II. Zadny z uéastniki ne m a pravo na nahradu nakladua rizeni.

Odiavodnéni:

Zalobce se véas podanou Zalobou dne 20.9.2010 domahal zruseni rozhodnuti piedsedy
Utadu pramyslového vlastnictvi &j. PV1995-3242/49609/2008/UPV ze dne 19.7.2010,
kterym byl zamitnut rozklad Zalobce proti rozhodnuti Utadu priimyslového vlastnictvi ze dne
25.7.2008 o zruSeni patentu ¢. 284946 o nazvu ,,Pouziti pyrazolopyrimidinonovych inhibitort
cGMP PDE a obecné pouziti inhibitort cGMP PDE pro vyrobu 1é¢iv®, piihlaseného pod sp.
zn. PV-1995-3242, provedeném na zaklad¢ ndvrhu na zruSeni podaného spolecnosti Zentiva
a.s.
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Patent ¢. 284946 byl s pravem piednosti ode dne 9.6.1993 udé¢len dne 11.2.1999
s osmi patentovymi naroky nasledujiciho znéni:

»1. Pouziti pyrazolopyrimidinonovych inhibitord cGMP PDE obecného vzorce |
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R! predstavuje atom vodiku, alkylskupinu s 1 az 3 atomy uhliku, perfluoralkylskupinu s 1 az
3 atomy uhliku nebo cykloalkylskupinu se 3 az 5 atomy uhliku;

R? ptedstavuje atom vodiku, alkylskupinu s 1 az 6 atomy uhliku, ktera je popiipadé substi-
tuovana cykloalkylskupinou se 3 az 6 atomy uhliku; perfluoralkylskupinu s 1 az 3 atomy
uhliku nebo cykloalkylskupinu se 3 az 6 atomy uhliku;

R3? ptedstavuje alkylskupinu s 1 az 6 atomy uhliku, ktera je popfipadé substituovana cyklo-
alkylskupinou se 3 az 6 atomy uhliku; perfluoralkylskupinu s 1 az 6 atomy uhliku nebo
cykloalkylskupinu se 3 az 5 atomy uhliku, alkenylskupinu se 3 az 6 atomy uhliku nebo
alkinylskupinu se 3 az 6 atomy uhliku;

R* predstavuje alkylskupinu s 1 az 4 atomy uhliku, kterd je popiipadé substituovana
hydroxyskupinou, skupinou NRSR®, kyanoskupinou, skupinou CONR’R® nebo skupinou
CO,R7; alkenylskupinu se 2 az 4 atomy uhliku, kterd je popiipadé substituovana
kyanoskupinou, skupinou CONRSR® nebo skupinou CO,R’; alkanoylskupinu se 2 az 4 atomy
uhliku, ktera je popiipadé substituovana skupinou NR°R®; hydroxyalkylskupinu se 2 az 4
atomy uhliku, ktera je poptipad¢ substituovana skupinou NR3R®; alkoxyalkylskupinu se 2 az 3
atomy uhliku v alkoxylové ¢asti a 1 az 2 atomy uhliku v alkylové ¢asti, pfi¢emz tato skupina
je popiipadé substituovana hydroxyskupinou nebo skupinou NRARS; skupinu CONR’RS;
skupinu CO,R’7; halogen; skupinu NR°RS; skupinu NHSO,NR°RS; skupinu NHSO,R®;
skupinu SO,NR°R!%; nebo fenylskupinu, pyridylskupinu, pyrimidinylskupinu, imidazolyl-
skupinu, oxazolylskupinu, thiazolylskupinu thienylskupinu nebo triazolylskupinu, znichz
kazda je poptipad¢ substituovana methylskupinou;

R’ a R nezavisle ptedstavuje vZdy atom vodiku nebo alkylskupinu s 1 az 4 atomy uhliku nebo
oba dohromady spolu s atomem dusiku, k némuz jsou pfipojeny, tvoii pyrrolidinylskupinu,
piperidinoskupinu, morfolinoskupinu, 4-N(R!'!")piperazinylskupinu nebo imidazolylskupinu,
piicemz tato skupina je popiipad¢ substituovana methylskupinou nebo hydroxyskupinou;

R7 predstavuje atom vodiku nebo alkylskupinu s 1 az 4 atomy uhliku;

R® predstavuje alkylskupinu s 1 az 3 atomy uhliku, kterd je popiipadé substituovana
skupinou NR5R®;
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R? a R!® dohromady spole¢né s atomem dusiku, k némuz jsou ptipojeny tvoii pyrrolidinyl-
skupinu, piperidinoskupinu, morfolinoskupinu nebo 4-N(R!?)piperazinylskupinu, pii¢emz
tato skupina je popiipadé substituovana alkylskupinou s 1 az 4 atomy uhliku, alkoxyskupinou
s 1 az 3 atomy uhliku, skupinou NR3R'* nebo skupinou CONR'3R4;

R!! ptedstavuje atom vodiku; alkylskupinu s 1 aZz 3 atomy uhliku, ktera je popfipadé substi-
tuovana fenylskupinou; hydroxyalkylskupinu s 2 az 3 atomy uhliku; nebo alkanoylskupinu s 1
az 4 atomy uhliku;

R!? pifedstavuje atom vodiku; alkylskupinu s 1 az 6 atomy uhliku; alkoxyalkylskupinu s 1 az
3 atomy uhliku v alkoxylové ¢éasti a2 az 6 atomy uhliku v alkylové ¢asti; hydroxyalkyl-
skupinu se 2 az 6 atomy uhliku; (RI3R!*N)alkylskupinu s 2 az 6 atomy uhliku v alkylové
¢asti; (RBRNOC)alkylskupinu s 1 az 6 atomy uhliku v alkylové ¢asti; skupinu CONR'3R'4;
skupinu CSNR'3R4; nebo skupinu C(NH)NR 3R !4,

a R'3 aR!'* nezavisle pfedstavuje vzdy atom vodiku; alkylskupinu s 1 az 4 atomy uhliku;
alkoxyalkylskupinu s 1 az 3 atomy uhliku v alkoxylové ¢asti a 2 az 4 atomy uhliku v alkylové
¢asti; nebo hydroxyalkylskupinu se 2 az 4 atomy uhliku; nebo jejich farmaceuticky vhodnych
soli nebo farmaceutickych prostfedkti obsahujicich nékterou z téchto latek pro vyrobu léciva
pro kurativni nebo profylaktickou 1é¢bu erektilni dysfunkce u samcti zvirat, véetné muZza.

2. Pouziti podle naroku 1, pfi némz je slouceninou obecného vzorce I sloucenina, kde
R! pfedstavuje atom vodiku, methylskupinu nebo ethylskupinu; R? ptedstavuje alkylskupinu
s 1 az 3 atomy uhliku; R? piedstavuje alkylskupinu se 2 az 3 atomy uhliku nebo allylskupinu;
R# pfedstavuje alkylskupinu s 1 az 2 atomy uhliku, ktera je poptipad¢ substituovana hydroxy-
skupinou, skupinou NR°RS, kyanoskupinou, skupinou CONR’R® nebo skupinou CO,R’;
acetylskupinu, ktera je poptipad¢ substituovana skupinou NR°R®; hydroxyethylskupinu, ktera
je popiipadé substituovana skupinou NR°RS; ethoxymethylskupinu, ktera je poptipadé sub-
stituovana hydroxyskupinou nebo skupinou NRSR® skupinu CH=CHCN; skupinu
CH=CHCONR-R®; skupinu CH=CHCO,R’; skupinu CONR°R®; karboxyskupinu; brom;
skupinu NR°RS; skupinu NHSO,NRRS; skupinu NHSO,R3; skupinu SO,NR°R!'?; nebo
pyridylskupinu nebo imidazolylskupinu, znichz kazdd je popiipadé substituovana
methylskupinou; R’a R® nezavisle piedstavuje vzdy atom vodiku, methylskupinu nebo
ethylskupinu nebo oba dohromady spolu s atomem dusiku, k némuz jsou pfipojeny, tvori
piperidinoskupinu, morfolinoskupinu, 4-N(R!")piperazinylskupinu nebo imidazolylskupinu,
pti¢emz tato skupina je popiipadé substituovana methylskupinou nebo hydroxyskupinou; R’
predstavuje atom vodiku nebo terc.butylskupinu; R® predstavuje methylskupinu nebo skupinu
CH,CH,CH,NR°R®; R® a R!® dohromady spolu s atomem dusiku, k némuz jsou pfipojeny,
tvofi piperidinoskupinu nebo 4-N(R!?)piperazinylskupinu, pfi¢emz tato skupina je poptipadé
substituovana skupinou NR3R!* nebo skupinou CONRDR!4; R!! pfedstavuje atom vodiku,
methylskupinu, benzylskupinu, 2-hydroxyethylskupinu nebo acetylskupinu; R!? ptredstavuje
atom vodiku, alkylskupinu s 1 az 3 atomy uhliku, hydroxyalkylskupinu se 2 az 3 atomy
uhliku, skupinu CSNR'3R'4; nebo skupinu C(NH)NR'*R!4; R'3a R!# nezavisle predstavuje
vzdy atom vodiku nebo methylskupinu.

3. Pouziti podle naroku 2, pti némz je slouc¢eninou obecného vzorce I sloucenina, kde
R! pfedstavuje methylskupinu nebo ethylskupinu; R? predstavuje alkylskupinu s 1 az 3 atomy
uhliku; R3? predstavuje ethylskupinu, n—propylskupinu nebo allylskupinu; R* pfedstavuje
skupinu CHQNR5R6, COCHZNR5R6, CH(OH)CHZNR5R6, CH20CH2CH3, CHQOCH2CH20H,
CH,OCH,CH,NR>R®, CH=CHCON(CH3;);, CH=CHCO,R’, CONR°R®, COOH, Br,
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NHSO,NR’R¢, NHSO,CH,CH,CH,NR’R® nebo SO,NR°R!®, 2-—pyridylskupinu, 1-
imidazolyskupinu nebo 1-methyl-2—imidazolylskupinu; R3a R® dohromady spolu s atomem
dusiku, knémuz jsou pfipojeny, tvoii piperidinoskupinu, 4-hydroxypiperidinoskupinu,
morfolinoskupinu, 4-N(R!")piperazinylskupinu nebo 2-methyl-1-imidazolylskupinu; R’
pfedstavuje atom vodiku nebo terc. butylskupinu; R® a R'® dohromady spolu s atomem
dusiku, knémuz jsou pfipojeny, tvoii 4—karbamoylpiperidinoskupinu nebo 4-—
N(R!?)piperazinylskupinu; R!! pfedstavuje atom vodiku, methylskupinu, benzylskupinu, 2—
hydroxyethylskupinu nebo acetylskupinu; R!? pfedstavuje atom vodiku, alkylskupinu s 1 az 3
atomy uhliku, 2-hydroxyethylskupinu nebo skupinu CSNH,.

4. Pouziti podle naroku 3, pfi némz je slouceninou obecného vzorce I sloucenina, kde
R! pfedstavuje methylskupinu nebo ethylskupinu, R? piedstavuje n—propylskupinu; R3
pfedstavuje ethylskupinu, n—propylskupinu nebo allylskupinu; R* pfedstavuje skupinu vzorce
COCH,NR’R®, CONR°R® nebo SO,NR°R!® nebo 1-methyl-2—-imidazolylskupinu; R%a R®
dohromady spolu s atomem dusiku, k némuz jsou pfipojeny, tvoii morfolinoskupinu nebo 4—
N(R")piperazinylskupinu; R® aR!® dohromady spolu satomem dusiku, k némuz jsou
pfipojeny, tvoti 4-N(R!?)piperazinylskupinu; R!'! pFedstavuje methylskupinu nebo
acetylskupinu; R!? pfedstavuje atom vodiku, methylskupinu, 2—propylskupinu nebo 2-
hydroxyethylskupinu.

5. PouZiti podle naroku 4, pfi némzZ je slou€enina obecného vzorce | zvolena ze
souboru zahrnujiciho
5—(2—ethoxy—5-morfolinoacetylfenyl)—1-methyl-3—n—propyl-1,6—dihydro—7H-
-pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on;
5—(5—morfolinoacetylfenyl-2—n—propoxyfenyl)-1-methyl-3—n—propyl-1,6—dihydro—7H-
pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on;
5—[2—ethoxy—5—(4—methyl—-1-piperazinylsulfonyl)fenyl]-1-methyl-3—n—propyl-1,6—
dihydro—7H-—pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on;
5—[2-allyloxy—5—(4—methyl—1—piperazinylsulfonyl)fenyl]-1-methyl-3—n—propyl-1,6—
dihydro—7H-—pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on;
5—{2—ethoxy—5—-[4—(2—propyl)—1—piperazinylsulfonyl]fenyl) } —1-methyl-3—n—propyl-1,6—di-
hydro—7H-pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on;
5—{2—ethoxy—5—-[4—(2-hydroxyethyl)—1—piperazinylsulfonyl]feny1 } -methyl-3-—n—propyl—
1,6—dihydro—7H—pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on;
5—{5-[4—(2-hydroxyethyl)-1—piperazinylsulfonyl]-2—n—propoxyfenyl } —1—ethyl-3-—n—
propyl-1,6—dihydro—7H—pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on;
5—[2—ethoxy—5—(4—methyl—1—piperazinylkarbonyl)fenyl]-1-methyl-3—-n—propyl-1,6—
dihydro—7H—pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on; a
5—[2—ethoxy—5—(1-methyl-2—imidazolyl)fenyl]-1-methyl-3—n—propyl-1,6—dihydro—7H-
pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on.

6. Pouziti inhibitoru cGMP PDE nebo jeho farmaceuticky vhodné soli nebo
farmaceutického prostfedku obsahujiciho nékterou z téchto latek pro vyrobu IéCiva pro
kurativni nebo profylaktickou oralni Ié€bu erektilni dysfunkce u muza.

7. Pouziti inhibitoru ¢cGMP PDE nebo jeho farmaceuticky vhodné soli nebo
farmaceutického prostfedku obsahujiciho nckterou ztéchto latek podle néaroku 6, kde
inhibitorem cGMP PDE je inhibitor cGMP PDEy.

8. Pouziti pyrazolopyrimidinonovych inhibitord cGMP PDE obecného vzorce I podle
nckterého z narokd 1 az 5 nebo jejich farmaceuticky vhodnych soli nebo farmaceutickych
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prostiedki obsahujicich nékterou ztéchto latek pro vyrobu léfiva pro kurativni nebo
profylaktickou 1é¢bu samici sexualni dysfunkce.*

Néavrhem dorucenym Utadu dne 10.12.2007 se navrhovatel, spoleCnost Zentiva a.s.,
Praha, domaha zruSeni tohoto patentu s odivodnénim, Ze jeho pifedmét nebyl v dobé
piihlaSeni novy a ani nebyl vysledkem vynalezecké ¢innosti, takZe nesplioval podminky pro
udéleni patentu podle ustanoveni § 3 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb. o vynalezech a
zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjSich predpisi. Mimoto neni vynalez v napadeném
patentu popsan podle navrhu tak jasn¢€ a uplné€, aby jej obornik ve smyslu ustanoveni § 26
odst. 2 téhoz zdkona mohl uskute¢nit.

Dne 25.7.2008 bylo s odvoldnim na ustanoveni § 23 odst. 1 pism. a) a pism. b) zdkona
¢. 527/1990 Sb. vydéano rozhodnuti o zruSeni tohoto patentu s odiivodnénim, ze patentové
naroky 1 az 5 a 7 nejsou vysledkem vynalezecké ¢innosti ve smyslu ustanoveni § 6 odst. 1
uvedeného zakona, patentovy narok 6 neni novy ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 1 téhoz
zakona a patentovy narok 8 nebyl v pfihlaSce vynalezu ve smyslu ustanovené § 26 odst. 2
stejného zédkona vysvétlen tak jasné€ a Uplnég, aby ho odbornik mohl uskutecnit.

Proti tomuto rozhodnuti podal majitel napadené¢ho patentu v zdkonem stanovené lhité
rozklad, v némz vyjadfil nesouhlas s rozhodnutim o zruSeni napadeného patentu, s tim, Ze
navrhem vznesené namitky takovy zasah neospravedliuji. Podle jeho nazoru organ prvého
stupné fizeni nevzal v Gvahu vSechny aspekty pifipadu a tak doSel k mylnému zavéru o
nepatentovatelnosti narokovaného feseni. Majitel navrhl, aby byl napadeny patent zruSen jen
casteCné, aby byla v patentovych narocich provedena omezeni odpovidajici hlavni zadosti
nebo prvni vedlejsi Zadosti, popt. druhé vedlejsi Zadosti.

V dopliku rozkladu majitel uvedl mj., Ze tvrzeni navrhovatele o nedostatku opory
naroku, chraniciho peroralni podavéani jakéhokoliv cGMP PDE inhibitoru v popisné ¢asti
patentu je v rozporu s tim, jak navrhovatel vyuziva dokument D9. Mimoto majitel poukazuje
na omezeni patentovych narokii podle vSech tfi Zadosti na konkrétni slouceniny obecného
vzorce I, kdyZ v popisu patentu je dolozeno peroralni podavani saméim pacientim. Podle jeho
nazoru by odbornikovi v daném oboru bylo ziejmé, ze jadrem vyndlezu bylo poskytnuti
slouCenin pii léceni impotence, vhodnych pro perordlni podévani, za ucelem pickonani
nevyhod dosavadniho stavu techniky, coz vyplyva napiiklad z popisu na str. 1 t. 23 az 34.
Zabyval se stavem techniky v dobé¢ priority napadené¢ho patentu a uvedl napt. dle ptilozenych
dokumentii A1 a A2 byl stav 1éceni sam¢i erektilni dysfunkce, (dale jen ,,MED*) takovy, ze
nebylo k dispozici zadné 1é¢eni, které by bylo mozno povazovat za G¢inné, bezpecné a snadné
pii aplikaci, coz doklada vyctem ke dni priority zndmych 1écebnych postupi a jejich strucnou
charakterizaci s odkazy na pfilohy A2 az AS. Analyzoval dokumenty namitan¢ho stavu
techniky, pficemz dokumenty D1 a D2 uvadéji podle majitele konkrétni slouceniny, neni
v nich ale zminka o pouzitelnosti pii 1écbé impotence. Dokument D8 uvadi, ze pro penilni
erekci je zapotfebi vasodilatans, naptiklad nitroglycerin, a ze cGMP PDE inhibitor sdm o sob&
ucinny neni, mize ale zvysit G€inek nitrovasodilatans, ovSem jen pfi vysokych koncentracich,
takZze je nutno podéavat lokalni intrakavern6zni injekce. Dokument D3 popisuje in vitro
experimenty, pii nichz byla tkan kaverndzniho télesa impotentnich muzii umisténa v lazni,
jejiz prostfedi se znaéné 1iSi od podminek v lidském organizmu. Cilem bylo izolované
zkoumat jednotlivé nervové drahy v celkové struktute tkan¢. Tyto experimenty neptedstavuji
podle majitele zdroj ofekavéani, ze by mohl PDE, inhibitor byt pouzit k Iéeni erektilni
dysfunkce in vivo, kromé toho se v D3 nenavrhuje peroralni podavani.
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Majitel shrnul, ze zadny znamitanych dokumenti neuvadi pouziti slouceniny
obecného vzorce I, zejména S5—[2—ethoxy—5—(4—methyl-1—piperazinylsulfonyl)fenyl]-1—
methyl-3—n—propyl-1,6—dihydro—7H-pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—on, k perordlnimu léceni
sam¢i erektilni dysfunkce. Pfedmét vSech naroki, uvedeny jak v hlavni Zadosti, tak vedlejSich
zédostech, je tedy ve srovnani s dokumenty D4 a D5 novy. Za nejblizsi stav techniky, viici
némuz by méla byt posuzovana inventivnost chranéného feseni, je podle majitele dokument
D3 nebo D4 s tim, ze dosavadni stav techniky neposkytoval zddnou nad¢ji, ze by mohlo byt
selektivniho inhibitoru PDE, tspé$né pouzito pii [é€eni MED. V této souvislosti poukazuje na
dokument A2, publikovany v roce 1995, podle n€hoz sloZitosti v ptislusné oblasti biochemie
ponechéavaji ve vyvoji 1é¢iv velkou davku chaosu. Dokument A2 poskytuje podle majitele
dlouhy seznam potencialnich 1éceni, ktery zahrnuje 1 sildenafil, u néhoz odbornici v oboru
neocekavali, ze by mohl byt PDE, inhibitor Usp&$né pouzivan k léCeni erektilni dysfunkce.
Dokumenty D3 a D4, které popisuji in vitro experimenty se zaprinastem, neuvazuji podle
majitele sloZitost relevantnich nervovych a biochemickych drah ani interakci faktort
vedoucich k erekci, na niZ se podili také vybalancovani jemné rovnovahy mezi relaxaci a
kontrakei pfislusného hladkého svalstva. In vitro experimenty se podstatné li§i od situace
v lidském organismu in vivo, kde ucinek nervl podilejicich se na procesu erekce moduluji
¢asti centralniho a periferniho nervového systému, jak vyplyva i z dokumentu A9. Majitel
uvedl, Ze neni citovan Zadny dikaz z namitaného stavu techniky, jak by mohl odbornik
rozumné predvidat Gispéch, Ze inhibitor PDE, bude také zvySovat relaxaci ¢i erekci.

Jako dilkazni prostfedky byly s ndvrhem na zruSeni napadeného patentu predlozeny
nasledujici dokumenty:

D1: patent CZ 279289, zvetejnény dne 15.4.1992,

D2: patentovou ptihlasku EP 526004, zvetejnénou dne 3.2.1993,

D3: the New England Journal of Medicine 1992, Vol. 326, No. 2, 90-94,

D4: Drug News and Perspectives 1993, Vol. 6, No. 3, 150-156,

D5: Journal of American Geriatrics Society, April 1993, Vol. 41, 363-366,

D6: TiPS 1991, Vol. 12, 19-27,

D7: Rote Liste 1992,

D8: the Journal of Urology, June 1992, Vol. 147, 1650-1655,

D9: British Journal of Disease of the Chest 1983, 77, 78,

D10: the Journal of Pharmacology and Experimental Therapeutics Vol. 251, No. 3 (1989),
D11: the Journal of Urology 1993, Vol. 149, No. 4, AUA 88 Annual Meeting, May 15-20,
D12: Impotence, Vol. 93, February 15, 1993, 65-67, 71-72,

D13: Pharmac. Ther. 1991, Vol. 51, 13-33,

D14: rozhodnuti T1212/01-332 stiznostniho senatu EPO, jimz bylo zamitnuto odvolani
spolecnosti Pfizer Limited proti rozhodnuti o zruSeni analogického patentu EP 702555 a
D15: patent EP 702555.

K rozkladu majitel patentu pfilozil nasledujici dokumenty:

A1: the Journal of Urology 1993, Vol. 149, 1246-1255,

A2: Impotence, Vol. 22, No. 4, November 1995,

A3: the Journal of Urology, June 1998, Vol. 159, 1792,

A4: Drug Therapy, August 1989, No. 8, 102-111,

A5: Impotence, Vol. 93, No. 3, 65-72, (February 15, 1993),

A6: International Journal of Impotence Research, Abstracts of the 1st. Meeting of the
European Society for Impotence Research, 13-16 September 1995, 6-7,
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A7: International Journal of Impotence Research (2000) 12, Suppl. 1, S81-S88,

A8: International Journal of Impotence Research (2000) 12, Supp. 4, S34-S38,
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A12: the New York Times No. 48840, January 9 1992,
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A15: the Journal of Urology, Vol. 155, 147, (January 1996),
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A18: Current Pharmaceutical Design, 1995, 373-390,

A19: the New England Journal of Medicine, Vol. 338, No. 20, 1458-1459, (May 14, 1998)
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A21: Exp. Opin. Ther. Patents 1999, 9 (12), 1689-1696,
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A25: Anesth Analg 1987, Vol. 66, 1022-1023.

Zalovany spravni organ svym zalobou napadenym rozhodnutim rozklad zamitl, aniz
zpochybnil, ze vyvoj od in vitro experimentl se slibnymi sloueninami k 1é¢ivu s konkrétni
obzvlast’ slibnou slou¢eninou pro peroralni 1é¢bu MED je v fad¢ aspektti naro¢ny. Naro¢ny je
zejména na Cas, pracovni a organizacni nasazeni zdravotnického persondlu i rutinni préci
odbornika, od néhoz vSak nevyzaduje vynalozeni tvirciho usili, nebot jde v podstaté¢ o
standardni ovétovaci proces, jehoz realizaci nelze pokladat za vysledek vynalezecké ¢innosti
ve smyslu ustanoveni § 6 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb. Jelikoz pfedmét ochrany, definovany
jedinym patentovym narokem podle druhé vedlejsi Zadosti, neni vysledkem vyndlezecké
¢innosti, nespliuje podminky ustanoveni § 3 odst. 1 uvedeného zékona.

Poukazal na ustanoveni § 82 odst. 4 spravniho fadu, Ze se k novym skute¢nostem a
k ndvrhiim na provedeni novych dikazl, uvedenym v odvolani nebo v pribéhu odvolaciho
fizeni, pfihlédne jen tehdy, pokud je ti€astnik nemohl uplatnit diive. Seznamil se s obsahem
dokumentii Al az A2S5, pfilozenych majitelem k rozkladu, a zjistil, Ze byly publikovany
pfevazné po datu prava piednosti napadeného patentu. Do relevantniho stavu techniky tak
patfily pouze dokumenty Al, A4, A5, A12, A20 a A25.

Dokument Al je struénym souhrnem znalosti o anatomickych a fyziologickych
pri¢inach MED, z néhoz v zavéru dokumentu obecné vyplyvaji nové moznosti a fada dalsi
otazek pro uspeésnou Iécbu této poruchy.

Dokument A4 uvadi jak starSi, tak nové pristupy pii 1écbé MED, kterd mtize byt
indukovana nékterymi antihypertenzivy ¢i antidepresivy. Prvnim krokem pii zvladani
impotence je proto zjiSténi komplexni medikace pacienta se zaméifenim na ty latky, které
mohou MED indukovat. Dale dokument popisuje fadu moznosti 1é¢by této poruchy, pficemz
zminuje také oralni podavani derivath testosteronu, doporucuje vsak jejich intramuskularni
aplikaci.

Dokument A5 se zabyva pfi¢inami impotence a dale stejné jako dokument A4
popisuje vybér moznosti pfi terapeutickém zvladani MED, pfiemz mimo jiné zmifuje oralni
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podavani pentoxifyllinu (Trental) vdavce 3 x 400 mg/den pro léEbu Casné vaskularni
impotence. Tento dokument majitele je shodny s namitanym dokumentem D12.

Dokument A12 zminuje vysledky studii, znichz vyplyva fyziologické vysvétleni
problému impotence, totiz neschopnost ptislusné tkdn¢ generovat oxid dusnaty jako mediator
penilni erekce, a v této souvislosti prezentuje ndzor Dr. Kesslera, Ze nelze na zéklad¢
vysledki téchto studii ocekavat pilulku, ktera by problém vyftesila.

Dokument A20 se zabyva vlivem antihypertenziv na sexualni funkce pacientt.
Antihypertenziva zahrnuji diuretika, a- a P-adrenergni blokatory, centralné ucinkujici
antihypertenziva, blokatory kalciovych kanali a inhibitory enzymu konvertujiciho
angiotensin. Sexudlni dysfunkce je podle tohoto dokumentu potencidlnim neZzadoucim
uc¢inkem léCby hypertenze.

Dokument A25 se tyka topického pouziti nitroglycerinu pii zvladani intraoperacni
penilni turgescence v prubéhu cystoskopie. Topickd aplikace umoznila dokoncit operaci,
krevni tlak pacienta ovSem klesl po hodin€ od podani nitroglycerinu na hodnoty 90/60 mm
Hg.

Jelikoz vyznamna ¢ést rozkladu byla vénovana vysvétleni fyziologie erekce u samct,
pokladal Zalovany za ucelné jesté doplnit, Ze podle stanoviska stiZznostnich senatii Evropského
patentového ufadu v podobnych ptipadech, napt. v rozhodnuti T 669/01, je pouhé vysvétleni
mechanizmu tc¢inku nedostate¢né pro zalozeni patentovatelnosti pouziti znamé slouceniny.

Zalobce se svym podanim doméhal zru$eni napadeného rozhodnuti a namital, Ze
nebylo vyddno na ziklad¢ zdkonem povolené volné tivahy spravniho organu. Nesouhlasil
stim, jak se Ufad vypofadal s aplikaci pojmu vynalezecka &innost. , Ze nepostupoval
v souladu se svou zavedenou praxi ani se svymi vnitinimi ptedpisy a jeho postup se odchylil 1
od toho, jak ve vé&cech tohoto druhu rozhoduje Evropsky patentovy Gfad. Zalobce namital, Ze
pojem vynalezeckd ¢innost je neur¢itym pravnim pojmem, ktery neni v zdkon¢ definovan a
musi byt tedy vylozen v kazdém konkrétnim ptipadé v ramci spravniho uvazeni.

Namital, Ze dokumenty citované navrhovatelem a zalovanym jako dikaz absence
vynalezecké Cinnosti se prakticky opiraji o pouziti slouceniny zaprinast, tj. slou¢eniny odlisné
od slouceniny sildenafil, ktera je pfedmétem ochrany napadeného patentu. Sloucenina
zaprinast nikdy nebyla uspésna v 1écbé MED, ucinnou byla az sloucenina sildenafil.

Namital, ze zalovany pfi rozhodovani uplatnil ptekonanou doktrinu ,zablesk
geniality:, kdyz usilovnou praci, ktera vyustuje v prekonani pochybnosti odborniki a vyvinuti
skutecné funkcniho 1€¢iva povazuje za samoziejmost.

Zalovany spravni organ ve svém vyjadieni ze dne 17.1.2011 navrhl Zalobu zamitnout a
odkazal na odivodnéni napadeného rozhodnuti.
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Zucastnéna osoba ve svém vyjadieni ze dne 4.3.2011 uvedla, Ze v pfedmétné véci se
argumentace Utadu opirala o dokumenty oznacené jako D4 a D1 a D2, coz byly dokumenty
zalobce.

Soud ve véci natidil jednani, které se konalo dne 5.4. a 12.4.2011, pfi némZ ucastnici
fizeni setrvali na svych diive pisemné vyjaddienych stanoviscich.

Méstsky soud v Praze véc posoudila takto:

Méstsky soud v Praze ptezkoumal napadené rozhodnuti podle ustanoveni § 75
soudniho fadu spravniho a to v mezich Zalobcem uplatnénych zalobnich bodi, jakoZ i fizeni,
které mu predchdzelo, pricemz vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé&
rozhodovani spravniho organu a dospél k zavéru, Ze Zaloba neni diivodna.

Ze spravniho spisu soud zjistil:

Dokument D1 popisuje pyrazolopyrimidinonové slouceniny definované obecnym
vzorcem, zplsob jejich pfipravy, farmaceutické prostfedky a pouziti téchto sloucenin. Podle
popisu tohoto dokumentu jsou uvedené pyrazolopyrimidinonové slou€eniny uc€innymi a
selektivnimi inhibitory cyklické guanosin-3°,5’-monofosfatofosfodiesterazy (cGMP PDE),
pficemz vysledkem inhibice je zvySena hladina cGMP, €imZ dochazi k zabrafiovani agregace
krevnich desti¢ek, rozSifovani cév a také ke zvySovani ucinku relaxaCniho faktoru endotelu a
vazodilatac¢nich nitrat. Proto jsou tyto slou¢eniny pouzitelné pfi terapii fady riznych chorob,
napfiklad k Ié€eni kardiovaskularnich onemocnéni, cévnich mozkovych pfihod, bronchitidy,
alergického astma atd. Peroralni davky podavané lidem se u dospélého pacienta o hmotnosti
70 kg obecné pohybuji podle tohoto dokumentu od 4 do 800 mg ucinné latky denné, tedy od
2 do 400 mg v jedné tableté Ci kapsli. Zminéna je také moznost intravendzniho, bukalniho
nebo sublinqualniho podavani. Vtomto dokumentu popsané slou€eniny zahrnuji
pyrazolopyrimidinonové slouceniny podle prvniho patentového naroku napadeného patentu,
pficemz mezi zvlasté vyhodnymi slouCeninami je také sildenafil, tj. 5-[2—ethoxy—5—(4—
methyl-1-piperazinylsulfonyl)fenyl]-1—-methyl-3—n—propyl-1,6—dihydro—-7H-pyrazolo[4,3 —
d]pyrimidin—7—on, jehoz pfipravou se zabyva také jeden z pfikladt provedeni.

Dokument D2 se tyka pyrazolopyrimidinonovych slou€enin shodnych se slouceninami
podle obecného vzorce v prvnim patentovém naroku napadeného patentu a jejich pouziti pro
léCbu Fady onemocnéni jako kardiovaskularnich onemocnéni, aterosklerézy, cevnich
mozkovych pfihod, chronického astma, glaukomu atd. V dokumentu se uvadi, ze se jedna o
selektivni inhibitory cGMP PDE, které je mozZzno podavat oralné v davkach od 4-800 mg/den,
coz znamena, Ze tableta Ci kapsle obsahuje 2 az 400 mg ucinné latky, také je mozné podani
intravenézni, sublinqualni & bukalni v davkach 1 az 400 mg/den.

Dokument D3 se tyka ulohy oxidu dusnatého jako mediatoru relaxace hladkého
svalstva fezu tkané z corpus cavernosum 21 pacientu. In vitro studie vzorkd tkané potvrdila,
Ze relaxace hladkého svalstva vyvolana bud' elektrickou stimulaci nebo oxidem dusnatym je
umocnéna selektivnim inhibitorem cGMP PDE, kterym byl zaprinast, oznaeny jako M&B
22948.

Dokument D4 diskutuje terapeuticky potencial PDE V, inhibitoru, jejichz aktivita je
ovéfovana ucinky zaprinastu. Vtomto dokumentu se mimo jiné uvadi, Ze schopnost
relaxovat hladké svalstvo je slibna pro vyuziti PDE V, inhibitord pro pouziti jako
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vasodilatancia, bronchodilatancia, k ovliviiovani gastrointestinalni pohyblivosti a k lé¢bé
impotence. Soucasti tohoto dokumentu je pfehled velkého poctu odbornych a védeckych
¢lankd, mimo jiné také na dokument D3 a na publikaci ¢lanku, z jehoz nazvu vyplyva
moznost podavat zaprinast peroralné.

Dokument D6 se tyka prehledu farmaceutického potencialu selektivnich inhibitorQ
PDE a dalSich skupin pfibuznych izoenzymu, pfi€emz vtabulce Il je jako jeden z
neselektivnich inhibitord PDE uveden pentoxifyllin.

Dokument D8 se zabyva ulohou oxidu dusnatého pfi relaxaci prekontrahovaného
hladkého svalstva ve vzorcich izolovanych z pfislusné lidské a krali¢i tkané. Podle vysledku
experimentu je relaxace vyvolana oxidem dusnatym u téchto vzorkd umocnéna zaprinastem
a inhibovana oxyhemoglobinem, pfi¢emZ po aplikaci zaprinastu vzrostla u vzorku kralici
tkané hodnota cGMP.

Dokument D11 zminuje provedeni studii, které prokazaly PDE v lidské penilni tkani a
Ucinek pfislusnych inhibitorli na jejich aktivitu. Vysledky studii ukazuji, Ze ¢innost hladkého
svalstva penilni tkané je ovlivnéna metabolismem cyklickych nukleotidl, coz otvira moznost
vyuzit selektivni PDE inhibitor pfi 1é¢bé erektilni dysfunkce.

Dokument D12 se tyka vybéru moznosti terapeutického zvladani impotence. Mimo
jiné zmiruje oralni podavani pentoxifyllinu (Trental) v davce 3 x 400 mg/den pro IéCbu Casné
vaskularni impotence.

Podle § 3 odst. 1 zdkona €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve
znéni pozd¢jSich predpist, patenty se ud€luji na vyndlezy, které jsou nové, jsou vysledkem
vynalezecké Cinnosti a jsou prumyslové vyuzitelné.

Podle § 5 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb. vynalez je novy, neni-li soucésti stavu
techniky.

Podle § 6 odst. 1 zakona €. 527/1990 Sb. vynalez je vysledkem vynalezecké Cinnosti,
jestlize pro odbornika nevyplyva ziejmym zplsobem ze stavu techniky.

Podle § 23 odst. 1 zékona ¢&. 527/1990 Sb. Uad patent zrusi, zjisti-li se dodate&ng, a)
7e vynalez nesplnoval podminky patentovatelnosti; b) Ze vyndlez neni v patentu popséan tak
jasné a uplné, aby jej mohl odbornik uskute¢nit;

Podle § 26 odst. 2 zakona €. 527/1990 Sb. vynélez musi byt v pfihlaSce vynalezu
vysvétlen tak jasné a uplné, aby jej mohl odbornik uskutecnit. Je-li vynalezem primyslovy
produk¢éni mikroorganismus, musi byt ulozen ve vetejné sbirce kultur ke dni, od n¢hoz
prislusi ptihlasovateli pravo prednosti.

Napadené rozhodnuti je zaloZzeno na zavéru organu prveho stupné fizeni, Ze pfedmét
nezavislého patentového naroku 1 a na ném zavislych narok(l 2 az 5 neni vysledkem
vynalezecké ¢innosti, nebot zifejmym zpUsobem vyplyva z obsahu dokumentt D1 a D2 a D4,
pfedmét nezavislého patentového naroku 6 neni novy vzhledem k dokumentu D12, resp.
vyplyva zfejmym zplsobem z kombinace dokumentd D12 a D6, pfiCemz pfedmét na ném
zavislého patentového naroku 7 predstavuje vyhodné provedeni jak vyplyva z dokument
D3, D8 a D11.
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Z odivodnéni Zalobou napadeného rozhodnuti vyplyva, ze podle ndzoru Zalovaného
v dokumentech D1 a D2 se mluvi o uZivani latek ze skupiny tzv. PDE inhibitorQ, a to téz
sildenafilu, pfi [é€bé nemoci srde¢né-cévnich, dychacich apod., pfi€emz tyto latky se podavaji
pacientim ustn¢. Z dokumentu D4 pak vyplyva, ze do skupiny onéch PDE inhibitor patti
také zaprinast, ktery pozitivné ovliviiuje uvoliiovani hladkého svalstva, a tedy se na zaklad¢
vyzkumu jevi jako nadéjny kandidat pro 1é€bu nemoci soustavy cévni, dychaci, zaZivaci a
rovnéz pro 1é€bu impotence. Z toho podle zalovaného vyplyva, ze odbornik, jenz se s t€mito
ttemi dokumenty seznami (byly zndmy uZ v roce 1993), si ty informace snadno d4 dohromady
a napadne ho, Ze je-li pro 1écbu impotence nadéjny PDE inhibitor zaprinast, mohl by takovym
byt 1 jeho pribuzny PDE inhibitor sildenafil, ktery se konec konci jiz k 1¢écb¢ uziva, a podava
se peroralné. Stacilo to tedy jen vyzkouSet — tedy misto zaprinastu pouZit sildenafil - a bylo
dosazeno Zadaného vysledku. Pfitom nebylo nutno nic vynalézat - chybi tedy prvek
vynalezecké ¢innosti.

Pojem ,,vynalezeckd €innost* neni neurcitym pravnim pojmem, jak se snazil Zalobce
piesveédcit soud, nebot’ je definovan v § 6 odst. 1 patent. zdkona: Vyndlez je vysledkem
vynalezecké ¢innosti, jestlize pro odbornika nevyplyva ziejmym zptsobem ze stavu techniky.
To, co pro odbornika vyplyva ze stavu techniky, tedy neni vynalezecka Cinnosti, a naopak,
vynalezeckd ¢innost je kdyZ ..... je pro vytvoreni vyndlezu nutno udélat néco vic, nez jen se
podivat na to, co zfejmym zpiisobem vyplyva ze stavu techniky. A v projednavané véci pak
zalovany tvrdi, Ze stav techniky byl zndm — viz D1, D2 a D4 — a odbornikovi stacilo se na n¢j
jen podivat, aby mu to doSlo. Byt bylo pak nutno zkoumat, kolik se toho ma dévat a kdy a
jak, tak to uz bylo jen pfedmétem rutinniho ovétovani, nikoliv vynalézani.

Méstsky soud v Praze se ztotoZnil se zaveéry Zalovaného spravniho organu, Ze v popisu
dosavadniho stavu techniky napadeného patentu se jako nejblizs$i stav techniky uvadéji
zvetejnéné patentové piihlaSky EP 463756 a EP 526004, tedy v podstaté evropsky analog
dokumentu D1 a dokument D2. Z téchto dokumentu je podle napadeného patentu znamo, ze
slouceniny definované obecnym vzorcem (I), jejichZz pouZziti je zamySlenym piredmétem
ochrany prvniho patentového ndroku a na ném zéavislych néarokt 2 az 5, jsou silnymi
inhibitory cGMP PDE a tato selektivni inhibice vede ke zvySené hladin¢ cGMP, kterd
poskytuje zaklad pro ucinky téchto sloucenin pii 1é¢bé hypertenze, méstnavého srde¢niho
selhdni, aterosklerdzy, sniZzené priichodnosti tepen, anginy a dalSich kardiovaskularnich
onemocnéni, dale cévnich mozkovych ptihod, bronchitidy, astma, alergické rhinitidy,
glaukomu, poruchy stievni mobility a dalSich onemocnéni. V popisu napadeného patentu
neni uvedeno, Ze v obou dokumentech D1 a D2 je také popsano podéavani téchto sloucenin
ordlni cestou, pfiCemz davkovani je pii perordlnim podévani za ucelem 1écby
kardiovaskularnich chorob jako méstnavé selhani srdce, hypertenze a angina v rozsahu 2 az
400 mg/den, resp. 4 az 800 mg/den podle dokumentu D2.

Dokument D4 se zabyva terapeutickym potencidlem skupiny PDE V, inhibitorq,
opirajicim se zejména o zaprinast (pyrimidin-7-on derivat) jehoz ucinek na rizné typy tkané
je zkouman nejcCastéji, pficemz je zminén také vliv Cistoty této latky na jeji fyziologickou
aktivitu. Na str. 153 v levém sloupci tohoto dokumentu se uvadi, ze ucinek zaprinastu byl
studovan v fadé typt hladkého svalstva, také byl studovan jeho ucinek na tkdnové tezy
kaverndzniho télesa ¢loveka, kde zplsobuje relaxaci hladkého svalstva sam o sobé a také
umociiuje relaxaci zpisobenou oxidem dusnatym nebo elektrickou stimulaci. Schopnost
relaxovat hladké svalstvo se podle tohoto dokumentu ukazuje jako nanejvys slibny uc¢inek pro
vyuziti PDE V, inhibitori jako vasodilatancia, bronchodilatancia, k ovliviiovani
gastrointestinalni pohyblivosti a k 1é¢bé impotence. Slibny ucinek PDE V, inhibitort je
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explicitné uveden v zavéru str. 154 a v tvodu str. 155 dokumentu D4, ktery tak bezpochyby
anticipuje lécbu erektilni dysfunkce MED.

Rovnéz podle nazoru Méstského soudu v Praze je nutno konstatovat, ze odbornik
znaly uc¢innych selektivnich inhibitorii cGMP PDE, jak jsou popsany v dokumentu D1 nebo
v dokumentu D2, byl na zdklad¢ informaci z dokumentu D4 motivovan k tomu, aby latky
definované prvnim patentovym néarokem a zavislymi patentovymi naroky 2 az 5 pouZil pro
1é¢bu erektilni dysfunkce u Clovéka. V souladu se zavérem organu prvého stupné fizeni tak
dospél odvolaci organ k zavéru, Ze patentové naroky 1 az 5 nejsou vysledkem vynélezecké
¢innosti, nebot’ ziejmym zplisobem vyplyvaji z obsahu dokumenti D1 a D2 a D4.

Tvrzeni uvedené v rozkladu a posléze v zalobé¢, ze informace z dokumentu D4 jsou
spekulativni, neni objektivni, nebot’ tento dokument byl publikovan v renomovaném
odborném cCasopisu a shrnuje informace a odborna stanoviska z velkého poctu diive
publikovanych védeckych a odbornych publikaci. Nejedna se tedy o informaci ojedinélou.
Mimoto Ize v podstaté shodné doporuceni 1€cby impotence nalézt 1 v dokumentu D11, resp.
ve spojitosti s mechanismem ucinku oxidu dusnatého také v dokumentu D3. I v téchto
piipadech se pfitom jednd o publikace v renomovanych casopisech. Argument uvedeny
v rozkladu na str. 17 pod pismenem E, Ze pfed datem prava prednosti neexistoval navrh
peroralné€ podavat PDEy inhibitor za icelem 1écby MED, tedy neodpovida skute¢nosti.

Nezavisly patentovy néarok 6 se tyk4 pouziti inhibitoru cGMP PDE pro vyrobu lé¢iva
pro kurativni nebo profylaktickou oralni 1écbu MED, pfi¢emZ podle patentového naroku 7 je
inhibitorem cGMP PDE specificky inhibitor cGMP PDEy,.

Lécbu &asné vaskularni impotence oralnim podavanim pentoxifyllinu v davce 3 x 400
mg/den popisuje dokument D12. V tomto dokumentu neni sice uvedeno, Ze pentoxifyllin patfi
mezi neselektivni inhibitory PDE, tato skuteénost vSak byla odbornikovi pfed datem prava
pfednosti napadeného patentu znama z dokumentu D6, kde je na str. 20 pentoxifyllin zahrnut
mezi neselektivni inhibitory této skupiny spole¢né s dalSimi latkami jako kofein, theofyllin
nebo xantin.

JV namitaném dokumentu D4 je prezentovan ucinek selektivnich inhibitord cGMP
PDEy v podobé zaprinastu na relaxaci hladkého svalstva tkané kaverndzniho télesa Clovéka
a z tohoto ucinku vyplyvajici slibny vyhled na terapeutické vyuziti tohoto typu selektivnich
inhibitora pfi 1é¢bé impotence. Ackoliv oralni podavani neni v dokumentu D4 explicitné
uvedeno, je tato cesta podavani selektivnich cGMP PDE, inhibitorli pro odbornika zfejma
z dokumentu D1.

Mestsky soud v Praze posoudil, zda je vysledkem vynélezecké Cinnosti pouziti jediné
slouCeniny, tj.  5-[2—ethoxy—5—(4-methyl-1-piperazinylsulfonyl)fenyl]-1-methyl-3-n—
propyl—1,6—dihydro—7H—pyrazolo[4,3—d]pyrimidin—7—onu, nebo jeho farmaceuticky vhodné
soli pro vyrobu léCiva pro perordlni 1écbu erektilni dysfunkce u clovéka, tedy predmét
definovany jedinym patentovym narokem podle druhé vedlejsi zadosti majitele, resp. druhym
patentovym narokem podle prvni vedlejsi zadosti majitele Ci tfetim patentovym néarokem
podle hlavni Zadosti majitele. Oporou pro takto zuZeny pfedmét ochrany napadeného patentu
maji byt podle majitele udélené naroky 1, 5, 6, (neexistujici narok 9) a popis napadeného
patentu na str. 6, . 15 az 21, resp. na poslednim odstavci str. 9 mezindrodni patentové
piihlaSky WO 94/28902. Pasaz v popisu napadeného patentu na str. 6 uvadi, Ze slouceniny
podle vynélezu byly zkouSeny in vitro a pfitom se zjistilo, ze jsou silnymi a selektivnimi
inhibitory cGMP PDE,, pfi¢emzZ jedna ze sloucenin, kterym se dava obzvlastni ptrednost,
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vykazuje hodnotu ICs 6,8 nM proti enzymu PDEy, ale pouze slabou inhibi¢ni G¢innost proti
enzymtim PDE,; a PDEy;. Je zde vysloven ptedpoklad, ze relaxace hladkého svalstva tkdné
kavernézniho télesa a z ni vyplyvajici penilni erekce je zprostfedkovana zvySenim hladiny
cGMP v této tkéani. V podstaté¢ shodné informace jsou prezentovadny v majitelem oznacené
pasazi na str. 9 popisu mezinarodni patentové ptihlaSky WO 94/28902.

Podle ndzoru Zzalovaného uvedené pasdZe nejsou oporou pro majitelem tvrzené
stanovisko, ze pouziti jedné obzvlasté¢ vyhodné slouceniny pro vyrobu léCiva pro peroralni
1écbu MED je vysledkem vyndlezecké Cinnosti. Piiklonil se k zavéru zalovaného spravniho
organu, ze v inkriminované véci neni vysledkem vynalezecké ¢innosti.

V dokumentu D4 je rovnéz zkouman vliv specifického PDEy inhibitoru a jeho u¢inek
na ruzné tkané lidského t€la vcetné relaxace hladkého svalstva tkané kavernozniho télesa,
vyuZitelny pro 1écbu MED. Je mozno souhlasit s majitelem v tom, Ze in vitro experimenty, z
nichz dokument D4 vychazi, nemusi korelovat s in vivo situaci v lidském organismu, nelze
vSak souhlasit se stanoviskem, ze ptiznivé vysledky in vitro experimentl u sloucenin urcit¢ho
typu by odbornika nemotivovaly k pokracovani v nastoupeném sméru vyzkumu, tj. v dané
véci k provedeni in vivo experimentli s dobrovolniky poté, co bylo ovéfeno, ze
dobrovolnikiim poddvana slibnd slou€enina nevykazuje akutni toxicitu. In vitro experimenty
predstavuji jeden z tivodnich kroka pfi zjiStovani fyziologického ucinku latek, u nichz se
takovy uc¢inek ocekava. Je-li G€inek prokdzany témito experimenty, tak jak je tomu u
dokumentu D4, oznacen jako nanejvys slibny, odbornik by bez ohledu na skepsi vyplyvajici
z n€kterych dokumentl stavu techniky pokracoval v nastoupené cesté, ktera v pozitivnim
piipadé, tj. neni-li konkrétni latka v terapeutickych davkach toxicka a jsou-li jeji vedlejsi
ucinky ptijatelné, vyusti v pouziti této latky v Siroké praxi.

Zalobce namital na podporu svého tvrzeni o patentovatelnosti, Ze pouZiti slou¢enin
podle vynalezu poukazoval na tu pasaz v popisu napadeného patentu, ktera se rovnéz tyka in
vitro testll, pficemZ u obzvlast’ slibné slouceniny byl na krysach a psech proveden test akutni
toxicity a nasledn¢ byla tato sloucenina zkousena na muzskych dobrovolnicich, jak je
uvedeno na str. 7 popisu napadeného patentu. Obzvlast slibnou slou¢eninou je pfitom 5—[2—
ethoxy—5—(4—methyl-1-piperazinylsulfonyl)fenyl]-1-methyl-3—n—propyl-1,6—dihydro—7H—
pyrazolo[4,3 —d]pyrimidin—7—on, ktera je pokladana za vyhodnou i v dokumentu D1, kde je
rovnéz v prikladu provedeni 12 ptipravena a v tabulce na str. 29 uvedena pro cGMP hodnota
ICsp (nM) 3,6 a pro cAMP 65000, ptfi¢emZ ob¢é hodnoty byly stanoveny stejné jako u
napadeného patentu in vitro experimentem. Vyhodnost i selektivita inhibice obzvlast’ slibné
slouceniny tedy byla z dokumentu D1 znama.

Mestsky soud v Praze se ptiklonil k nezpochybiiujicimu nazoru zalovaného, ze vyvoj
od in vitro experimentd se slibnymi slouceninami k lécivu s konkrétni obzvlast' slibnou
slouceninou pro peroralni 1é¢bu MED je v fad¢ aspekti narocny. Naro¢ny je zejména na Cas,
pracovni a organizacni nasazeni zdravotnického personalu i rutinni praci odbornika, od néhoz
vSak nevyzaduje vynaloZeni tvarciho Usili, nebot’ jde v podstaté o standardni ovétovaci
proces, jehoz realizaci nelze pokladat za vysledek vynalezecké ¢innosti ve smyslu ustanoveni
§ 6 odst. 1 zakona €. 527/1990 Sb. JelikoZ pfedmét ochrany, definovany jedinym patentovym
narokem podle druhé vedlejsi zadosti, neni vysledkem vyndlezecké cinnosti, nespliuje
podminky ustanoveni § 3 odst. 1 uvedeného zdkona.

Pokud jde o obvykly postup pii rozhodovani o vyndlezecké Cinnosti, Méstsky soud
v Praze uvadi, ze vynalez musi byt posuzovan v celku v komplexu vSech svych znakt a nelze



pokragovani 14 8A 217/2010

tedy o postupovat tzv. mozaikovou namitkou, kdy se z mnoha dikladi vyberou jednotlivé
znaky posuzovaného vynélezu a nésledné se dovozuje, ze jednotlivé znaky jsou znamé nebo
ziejmé a se zavérem, ze 1 predmét vynalezu byl proto stejny. Pokud Zalovany zrusil
predmétny patent pro tvrzeny nedostatek vynélezecké ¢innosti, ucinil tak na podkladé tii
shora citovanych dikaznich prostfedki pfedlozenych samotnym Zzalobcem, vylozil jaky
skutecny byl v pfedmétné dobé znamy stav techniky a zda tedy predmét vynalezu piekrocil
rdmec pouhé obecné dovednosti nebo nikoliv. Méstsky soud v Praze ze shora uvedenych
davodi dospél k zavéru, ze spravni uvahy zalovaného, na nichz stoji napadené rozhodnuti,
jsou logické, vyplyvaji z podkladii rozhodnuti, jsou konkrétné a fadn€ zdlivodnéné a nejdou
nad rdmec ustalené rozhodovaci praxe.

Méstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti spravniho organu v rozsahu
zalobnich bodl a dospél k zavéru, Ze Zalovany spravni organ pii svém rozhodovani neporusil
zékonem stanoven¢ povinnosti a nevydal nezakonné rozhodnuti. Z téchto divodi proto soud
podané Zalobé nevyhovél a podle § 78 odst. 7 soudniho fadu spravniho ji zamitl tak, jak je ve
vyroku tohoto rozsudku uvedeno.

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.

Pouc¢eni: Proti tomuto rozsudku Ize podat kasacni stiZnost za podminek uvedenych v
§ 102 a nasl. s.F.s. u Méstského soudu v Praze, a to ve lhité dvou tydni po doruceni
tohoto rozsudku. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

V Praze dne 12. dubna 2011
JUDr. Slavomir Novak, v.r.

piedseda senatu

Za spravnost vyhotoveni: Matznerova



