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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Lachmanna
a soudct Mgr. Jana Ferfeckého a Mgr. Alese Sabola ve véci

zalobce: Halozyme, Inc.
sidlem 11388 Sorrento Valley Road, San Diego, CA 92121, USA

zastoupeny advokatkou JUDr. Petrou S. de Brantes
sidlem Korunni 810/104E, Praha 10

proti )
zalovanému: Ufad primyslového vlastnictvi
sidlem Antonina Cermaka 2a, Praha 6
o Yalob& proti rozhodnuti p¥edsedy U¥adu pramyslového vlastnictvi ze dne 6. 11. 2020,
¢. j. SPC/CZ2015/420/D19018548/2019/UPV
takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zalobce nem4 pravo na nahradu nikladd zeni.
III.  Zalovanému se nep¥iznva nihrada nakladd fzent.
Odivodnéni:

I. Z4klad sporu

Zalobce se podanou Zalobou doméhal zru$eni v zahlavi oznateného rozhodnuti predsedy
Utadu pramyslového vlastnictvi (dale téZ ,predseda Utadu®), kterym byl zamitnut rozklad
a potvrzeno rozhodnuti Utadu primyslového vlastnictvi (dale jen ,Utad) ze dne 11. 1.

2019, & j. SPC/CZ2015/420/D15065043/2015/UPV (dale jen ,prvostuptiové rozhodnuti®).

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.
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Tim byla zamitnuta zadost zalobce ze dne 21. 7. 2015 o udéleni dodatkového ochranného
osvédéeni k CZ/EP patentu ¢. 2163643 o nazvu: Rozpustny hyaluronidizovy glykoprotein
(SHASEGP), zpiisob jebo pripravy, pouziti a farmaceutické kompozice, které ho obsabuji, a to
podle ¢l. 10 odst. 2 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009 o
dodatkovych ochrannych osvédéenich pro lé¢ivé ptipravky (dale jen ,nafizeni o DOO*).

Podle Utadu je rekombinantni lidsk4 hyaluronidiza (rHuPH20) pomocnou litkou a
trastuzumab jedinou lé¢ivou latkou registrovaného lé¢iveho pripravku HERCEPTIN SC
ve smyslu ¢l. 3 pism. b) a d) ve spojeni s ¢l. 1 pism. b) nafizeni 0 DOO. Trastuzumab navic
neni uveden v patentovych narocich zakladniho patentu, zminka o této jediné G¢inné latce
registrovaného pfipravku neni ani v popisu tohoto patentu. S odkazem na rozsudek
Soudniho dvora Evropské unie (rovnéz jen ,SDEU®) ve véci C-493/12, Eli Lilly (dale jen
»Eli Lilly“) tak neni splnéna ani podminka ¢l. 3 pism. a) téhoz narizeni.

II. Napadené rozhodnuti

K rozkladu Zalobce ptedseda U¥adu nejprve shrnul, ze Zidost o DOO byla podéna dne 21.
7. 2015 sodkazem na zikladni patent CZ/EP 2163643, platny v Ceské republice a
s odkazem na registraci humanniho lécivého pripravku HERCEPTIN SC s G¢innou latkou
trastuzumab a rekombinantni humanni hyaluronidazou jako pomocnou latkou pro pouziti
pti léCeni nadoru prsu. Podle podané zadosti zalobce je registrovany lécivy pripravek
chranén mimo jiné patentovym narokem 21 zakladniho patentu, ktery je zavisly na
narocich 20, 19, 18 a 12 a ktery se tyka farmaceutické kompozice pro pouziti pti lécent
nadoru prsu, priCemz kompozice obsahuje hyaluronidazovy peptid, jak je definovan
v narocich 1 az 4, a protirakovinné ¢inidlo, kterym je trastuzumab jako monoklonalni
protilatka.

Predseda Utadu se v prvé fadé zabyval splnénim podminky uvedené v &. 3 pism. b) a d)
natizeni 0 DOQ, respektive v &. 1 pism. b) stejného nafizeni. Predseda Utadu na zakladé
rozkladové namitky prezkoumal, zda lze rekombinantni enzym rHuPH20 v rozporu
s rozhodnutim o registraci pfipravku, urceného pouze pro subkutanni podani, pohlizet
jako na ¢innou latku. Piedseda Utadu pritom dospél k zavéru, Ze rHuPH20 sice vykazuje
enzymaticky G¢inek na hypodermis, nicméné ve smyslu terapeutické indikace 1é¢ivého
ptipravku HERCEPTIN SC jde o pomocnou latku, vyrazné usnadnujici po subkutannim
podani distribuci trastuzumabu jako Gc¢inné latky pro léecbu metastatického karcinomu
prsu. Piedseda Utadu dile odkézal na rozsudek SDEU ve véci C-431/04 Massachusetts
Institute of Technology (dale jen ,MIT*), vnémz SDEU rozhodl, ze pojem ,kombinace
Géinnych latek“ 1éivého pripravku nezahrnuje kombinaci dvou latek, z nichz pouze jedna
ma vlastni terapeutické Géinky pro vymezenou indikaci a druha umozriuje ziskat lékovou
formu 1élivého pripravku, ktera je nezbytna pro terapeutickou tlinnost prvni latky pro
tutéz indikaci.

Piedseda U¥adu se rovnéZ vyjad¥il k pHlohim B3, B4 a B5 rozkladu, pfi¢em? dospél
k zavéru, ze dle prilohy B3 ptipravek HERCEPTIN SC obsahuje lidskou rekombinantni
hyaluronidazu rHuPH20, nikoliv PEGylovanou rekombinantni hyaluronidazu.
Z argumentace zalobce v rozkladu, kterd se opira zaroven o prilohu B5 (Souhrn tdajt o
ptipravku), pfitom vyplyva, ze funkci rHuPH20 je zlepseni distribuce trastuzumabu v séru
pacienta po subkutannim podani uvedeného 1é¢ivého p¥ipravku. Clanek v piloze B3 byl
ale zvefejnén v roce 2014 s velkym ¢asovym odstupem po datu prava prednosti zakladniho
patentu. P¥loha B4 dle pfedsedy Utadu potvrzuje argumentaci ¥alobce o enzymatickém

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.
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uc¢inku rHuPH?20, a tim snadnéj$imu transportu chemoterapeutika k malignim bunkam,
tedy funkci pomocnou, naznacuje ovSem i moznost vlastniho protinadorového uéinku
hyaluronidazy. Nicméné jedna se o nedolozenou moznost, pficemz z prilohy B5 moznost
takového udéinku nelze seznat. Za jedinou G¢innou latku registrovaného lécivého pripravku

HERCEPTIN Ize proto povazovat trastuzumab.

Predseda Utadu se podrobné zabyval rovné? splnénim podminky podle &. 3 pism. a)
natizeni 0 DOQ, tedy zivérem Utadu, dle néjZ trastuzumab neni uveden v patentovych
narocich zakladniho patentu. Predseda Utadu se na zikladé rozkladovych nimitek zabyval
rozsudkem SDEU Eli Lilly a rozsudkem ve véci C-322/10 Medeva (dale jen ,Medeva®).
Predseda Ufadu zohlednil i § 12 odst. 1 zdkona & 527/1990 Sb., o vynalezech, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale téz ,zdkon & 527/1990 Sb.“), podle néhoz rozsah ochrany
vyplyvajici z patentu je vymezen znénim patentovych naroka, pficemz k jejich vykladu se
pouzije i popis a vykresy, resp. ustanoveni ¢l. 69 odst. 1 Umluvy o udélovani evropskych
patentt (Evropski patentova amluva; dile jen ,EPU“), podle ného# rozsah ochrany
z evropského patentu nebo z evropské patentové prihlasky je vymezen naroky, k vykladu
naroku se vsak pouzije i popis a vykresy.

S ohledem na &. 69 EPU tykajici se vykladu rozsahu ochrany patentu pfedseda Utadu
pripomnél, ze patentovy narok patentu CZ/EP 2163643 uvadi farmaceutickou kompozici
pro pouziti pfi léCeni nadoru, v niz je protinadorovym cinidlem protilatka, kterou je dle
naroku 20 monoklonalni protilatka, popsana v naroku 21 svoji funkei, tj. pouzitim
chranéneé farmaceutické kompozice pro léceni rakoviny prsu. Pfitom ani z popisu
zakladniho patentu nelze vysledovat, o jakou konkrétni monoklonalni protilatku by se pro
1é¢bu rakoviny prsu mohlo jednat. I's prihlédnutim k popisu zakladniho patentu se tak
patentové naroky ani implicitné nemohou tykat trastuzumabu, ktery tudiz do rozsahu
ochrany nespadi. Dle predsedy Utadu p¥inos vynilezu Zalobce podle zékladniho patentu
spociva v nalezeni pomocné latky, dukladné purifikovaného hyaluronidazového
polypeptidu sHASEGP, zpusobu jeho ptipravy a farmaceutickych kompozic sjeho
obsahem, nikoliv nalezeni trastuzumabu jako protirakovinného 1ééiva, ktery byl k datu
prava prednosti zakladniho patentu jiz soucasti znamého stavu techniky.

Trastuzumab byl registrovan pro lécbu rakoviny prsu jiz v roce 1998 v USA, resp. v roce
2000 v Evropé, jak vyplyva z pilohy Bl rozkladu. Piedseda Utadu se proto zabyval
namitkou, dle které vzhledem ke znamosti trastuzumabu ve stavu techniky je nerealistické,
ze by odbornik v oboru neidentifikoval trastuzumab jako spadajici do rozsahu ochrany
zakladniho patentu (rozsudek SDEU ve véci C-121/17 Teva v Gilead; dale jen ,Teva v
Gilead®). Predseda Utadu shledal, e se lé¢ivy piHpravek HERCEPTIN SC netyki
kombinace dvou tcinnych latek, ale jediné (éinné latky - trastuzumabu, pficemz piinos
vynalezu podle zakladniho patentu spociva v nalezeni latky pomocné, nikoliv latky
v registrované lécebné indikaci. Uvedena Géinna latka ze zakladniho patentu nezbytné
nevyplyva, tuto Gcinnou latku nelze ve svétle informaci z popisu tohoto patentu konkrétné
identifikovat. Pfedseda Ufadu piisvéd&l Zalobci, e trastuzumab byl registrovan jako
1éivo jiz pred datem prava prednosti zakladniho patentu, nicméné stav techniky k datu
prava prednosti zahrnuje vSechny verfejné dostupné prameny informaci, nejen registracni
Udaje o latkach jiz schvalenych. Patentovy narok 21 zakladniho patentu uvadi, pokud jde o
protinadorové ¢inidlo, pouze funkéni znak pouziti chranéné farmaceutické kompozice pti
1ééeni rakoviny prsu, a ani z popisu patentu nelze vysledovat, o jakou konkrétni protilatku
by se mohlo jednat.

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.
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Predseda Utadu odkizal rovnéZ na rozsudek SDEU ve véci C-443/17 Abraxis (dile jen
wAbraxis“), v némz SDEU dospél k zavéru, ze zadost o DOO tykajici se nové formulace
starsi U¢inné latky nelze povazovat za prvni registraci doty¢ného vyrobku jako 1é¢ivého
pHpravku, jestliZe tato G¢inna latka je jiz takto registrovana. To dle predsedy Utadu velmi
dobre odpovida situaci lécivého pripravku HERCEPTIN SC, kde pomocna latka
rHuPH20 umoznuje pti subkutannim podani ptipravku, aby 4¢inna latka trastuzumab
méla vyssi terapeutickou ucinnost. Kombinaci rHuPH20 s trastuzumabem tak nelze
povazovat za vyrobek, odlisny od vyrobku, tvofeného vyluéné trastuzumabem (obdobné

rozsudek SDEU ve véci C-674/18 Santen).
III. Zaloba

Zalobce se v podané Zalobé predestiel, Ye napadené rozhodnuti je pHli§ formalni a
v rozporu s hlavnim Géelem, pro ktery natizeni o DOO vzniklo. Zalobce poukézal na
pozdéjsi rozsudek SDEU ve véci C-650/17 Royalty Pharma (dale jen ,Royalty Pharma*) ze
dne 30. 4. 2020, ktery sice nemohl byt bran v potaz v dosavadnim fizeni, ale potvrzuje
spravnost zalobcovy argumentace.

Zalobce v prvé ¥adé nesouhlasil s nesplnénim podminek dle &. 3 pism. a) natizeni 0 DOO,
tedy Ze trastuzumab neni uveden v patentovych nirocich zikladniho patentu. Zalobce
k tomu poukazal na rozsudek SDEU ve véci Eli Lilly, z néjz ma vyplyvat, ze funkéni
definice mohly byt pro splnéni pozadavka ¢l. 3 pism. a) natrizeni o DOO dostacujici.
Termin ,nevyhnutelné a specifickym zpusobem® musi dle zalobce nutné zahrnovat vice
nez pravé jednu sloueninu, neboli zahrnuje pfesné ten typ latky, ktery je predmétem
registrace. Podle rozsudku Teva v Gilead je treba, aby odbornik mohl konkrétné
identifikovat ptislusnou latku ve svétle vSech informaci uvedenych v patentu na zakladé
stavu techniky. Dukazy o obecnych znalostech odbornika byly dle zalobce jiz uvedeny
v dokumentu B1 ,Seznam schvalenych monoklonalnich protilatek k roku 2013¢
s vyznacenou indikaci rakoviny prsu. Ze seznamu vyplyva, ze jedinou a zcela prvni
monoklonalni protilatkou schvalenou pro 1é¢bu rakoviny prsu pred datem priority
zakladniho patentu 5. 3. 2003 byl trastuzumab. Odbornikovi musi byt ihned zrejmé, ze do
rozsahu vynalezu by mélo spadat pouziti pravé protilatky, jako je trastuzumab, jestlize se
pouzije v kombinaci s lidskou rekombinantni hyaluronidazou. Z rozsudku Eli Lilly pak
nevyplyva, ze by se funkcni definice musela vztahovat pouze na jediny vyrobek a zadné
jiné.

V narocich 19 az 21 zakladniho patentu je trastuzumab dle zalobce definovan obecné a
funkéné, . jako monoklonalni protilatka pro pouziti pri 1é¢bé rakoviny prsu. Dle zalobce
rozsudek SDEU ve véci Royalty Pharma ukazuje, ze projednavany pfipad je ptipadem,
ktery pozadavky na ¢l. 3 pism. a) spliiuje, a to navzdory pouziti obecné a funkéni definici
v naroku. Trastuzumab v kombinaci s rtHuPH20 nutné spada do rozsahu vynalezu, na
ktery se vztahuje zakladni patent, a odbornik je schopen, na zakladé informaci v patentu
v kombinaci s obecnymi znalostmi odbornika a stavem techniky k pfislusnému datu
priority, trastuzumab konkrétné identifikovat.

Zalobce se dile zamétil na &l. 1 pism. b), &. 3 pism. b) a d) na¥izeni o DOO, tedy zda je
rHuPH20 druhou @linnou latkou ve smyslu nafizeni o DOO. Dle zalobce ma byt
rekombinantni lidska hyaluronidaza rHuPH20 ve smyslu judikatury SDEU, konkrétné ve
smyslu véci C-631/11 Forsgren (dale jen ,Forsgren®) a C-11/13 Bayer CropScience (dale jen
»CropScience) povazovana zaGcinnou latku de facto. Dle zalobce je kombinace

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.
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trastuzumabu a rekombinantni lidské hyaluronidazy novou kombinaci aktivnich slozek.
Dle zalobce nelze rozsudek MIT zcela vztahnout na projednavany pripad, nebot
v pozdéjsich rozsudich SDEU své zavéry dale rozvinul. Pouhd terminologie pouzita
v registraci neni dle SDEU rozhodujici pro klasifikaci aéinné latky. Spise to zavisi na tom,
zda ma latka ve skutecnosti svij relevantni G¢inek na lidské nebo zvifeci télo a na tom, zda
bylo pro latku stakovym uéinkem zdavodu doby nezbytné k ziskani rozhodnuti
o registraci odlozeno komercni vyuziti zakladniho patentu. Dle zalobce rHuPH20 splruje
kritéria pro ,vlastni pusobeni“ ve smyslu véci Forsgren, vzhledem k jeho Gcinku jako
enzymu, ktery svou specifickou aktivitou méni pro terapeutické Ucely fyziologickou
funkci téla cloveka.

Jakkoli se véc Bayer CropScience tykala rostlinolékatskych pripravkd, je pro projednavany
ptipad dle zalobce vysoce relevantni. Vyplyva z ni, ze pro udéleni DOO neni rozhodujici,
zda je latka v registraci formalné oznacena jako 0¢inna. Jedinym zavedenym zptsobem
G¢inku rHuPH20 je to, ze aktivni modifikaci struktury a fyziologické funkce subkutanni
extracelularni matrice v dasledku specifické enzymatické aktivity podporuje rHuPH20, a
umoznuje novy subkutanni typ lécby rakoviny kombinovanym pfipravkem slozenym z
rHuPH20 a trastuzumabu. S ohledem na tento zptsob pusobeni je rHuPH20 prinejmensim
stejné zpusobily jako ,uéinna slozka“ pro dlely DOO, jako ,safaner” s neprimym
podpurnym ucinkem ve véci Bayer CropScience. Slozka rHuPH20 kombinovaného
ptipravku neni pouze pomocna latka ve smyslu zcela inertni, pasivni nosné latky.

Zalobce dale v podané %alobé upozornil na to, Ze vyuZiti souasného patentu bylo ve
vyznamné mire zpozdéno. Mezi podanim patentové prihlasky zakladniho patentu a
udéleni registrace ¢. EU/1/00/145/002, ktera pokryva smés rekombinantni lidské
hyaluronidazy a trastuzumabu, uplynulo deset let. Ani k této skutecnosti, ktera dle zalobce
doklada pristup Evropské lékove agentury k hyaluroinidaze jako k a¢inné latce a nikoliv
latce pomocné, zalovany v napadeném rozhodnuti nepfihlédl. Evropska agentura pro
1é¢ivé pripravky pozadovala, aby vramci fizeni o registraci byly provedeny Kklinické
experimenty pro studium ucinka pridani rHuPH20 v rozsahu, ktery nelze odlisit od
experimentd pro hodnoceni ucinné latky. Dle zalobce vede slozka rHuPH20
k vyznamnému pokroku v lé¢bé rakoviny prsu a ma byt chranéna.

Zalobce zavérem navrhnul, aby soud napadené i1 prvostupnové rozhodnuti zrusil.
IV. Vyjadreni zalovaného

Zalovany ve vyjadfeni k zalobé setrval na své argumentaci v napadeném rozhodnuti. Ve
svétle rozhodnuti Royalty Pharma mél za to, ze by zalobce musel prokazat, ze odbornik
v oboru by trastuzumab jako Géinnou latku implicitné a specifickym zptisobem povazoval
v s/ ’ v/ . e ’ / ~ / v v
za splnujici podminku funkéni definice uvedené v naroku 21. Zalovany opét shrnul, ze
trastuzumab neni uveden v patentovych narocich zakladniho patentu. Z jeho popisu nelze
. /4 4 4 4 17/ /v *
vysledovat, o jakou konkrétni monoklonalni protilatku by se pro lé¢bu rakoviny prsu
mohlo jednat. Ptipomnél, ze i recitaly natizeni o DOO nesmétuji k zajisténi ochrany pro
pomocné latky, ale jen pro léc¢ivé latky.

Zalovany se dale vyjad¥il k presvéddeni Zalobce o tom e rHuPH20 je de facto povaZovana
za uéinnou latku lé¢ivého prfipravku HERCEPTIN SC a spolu s trastuzumabem ma spadat
pod rozsah ochrany zakladniho patentu, 1 kdyz v ném trastuzumab neni vyslovné uveden.
Zalovany uvedl, Yezinformaci tykajicich se subkutinniho podavani ddkladné
purifikovaného hyaluronidazového polypeptidu chranéného zakladnim patentem a z 4dajt

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.
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o registraci 1é¢ivého pfipravku HERCEPTIN SC vyplyva, ze Gcelem rHuPH20 je
kinetické zlepsent, resp. zrychleni distribuce molekul trastuzumabu v séru po subkutannim
podani injekcéniho roztoku na zakladé enzymatického pusobeni na tkan podkozi. Tento
Ucel sam o sobé predstavuje ve farmaceutické kompozici podle patentového naroku 21
zakladniho patentu jen pomocnou funkei.

Zalovany upozornil opét na rozsudek ve véci Forsgren, dle kterého lze (v daném piipadé
proteinovy nosi¢) kvalifikovat jako G¢innou latku pouze tehdy, pokud je prokazano, ze
tento nosi¢ vyvolava farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky ucinek, ktery patri
mezi lé¢ebné indikace uvedené v rozhodnuti o registraci. Zalovany se rovné’ vyjadfil
k priloze B4, ktera sice naznatuje moznost vlastnitho protinadorového Gcinku
hyaluronidazy, ani z ptilohy B5 moznost takového ucinku nelze seznat. Z ptilohy B5
naopak vyplyva, ze funkci rHuPH20 je zlepseni distribuce trastuzumabu v séru pacienta po
subkutannim podani uvedeného lécivého pripravku.

Zalovany s ohledem na uvedené navrhnul, aby soud Zalobu zamitl.
V. Replika Zalobce

Zalobce reagoval replikou, s ni# pfedlozil znalecky posudek Dr. T. a rozsudek Vrchniho
soudu v Madridu ze dne 28. 12. 2020, ¢. 696, kterym bylo rozhodnuto kladné o zadosti o
DOO ve Spanélsku, tykajici se stejného 1é¢iva. Spanélsky soud dle Zalobce potvrdil splnéni
podminek cl. 3 pism. a) nafizeni 0 DOO a zkoumal otazku splnéni podminky v ¢l. 3 pism.
b) tého¥ natizeni. Zalobce uvedl, Ze sohledem na tpravu DOO na evropské tGrovni
prostrednictvim nafizeni by mélo byt rozhodovani narodnich soudd vrimci EU
konzistentni.

Zalobce dale uvedl, Ze se zalovany nezabyval jeho vécnou argumentaci tykajici se rozsudku
ve véci Royalty Pharma. Zalobce dile uvedl, Ze nepopira, e odbornik mohl znit pred
datem prava prednosti i jiné monoklonalni protilatky pro 1éleni rakoviny prsu, avsak
argumentoval, ze trastuzumab byl jedinou realné pouzitelnou monoklonalni protilatkou
pro lééeni rakoviny prsu, coz doklada dokument B1. Rovnéz rozsudek Vrchniho soudu
v Madridu povazoval dle zalobce pro tcely ¢l. 3 pism. a) narizeni o DOO za jednoznacné
prokazané, ze trastuzumab je v patentu implicitné obsazen.

Fakt, ze hyaluronidaza ma vlastni terapeuticky tcinek alespon ve spojeni s trastuzumabem,
kdy pomaha dalsi latce (trastuzumabu), ktera je Gc¢innou latkou, lze odvodit i ze studie
BO22227, ktera je soucasti dokumentu B5. V této studii je dle zalobce uvedenou kombinaci
dosazeno lepSiho terapeutického vysledku nez u samotného trastuzumabu. Podle této
studie nebyly pfitomny nadorové butiky ve tkani prsu u 40,7 % pacientek, které dostavaly
pouze trastuzumab intravendzné, zatimco rakovinné bunky nebyly pfitomny u 45,5 %
pacientek, které dostavaly trastuzumab subkutinné, tj. v kombinaci hyaluronidazy
a trastuzumabu. To dle zalobce dokazuje, Ze hyaluronidiza pomaha Glinné latce
trastuzumabu dosahnout protirakovinny tclinek, ktery by sam nedosahl. Hyaluronidazu je
dle Zalobce tfeba povazovat za aktivni latku, kterd ma vlastni Glinek. Zalobce dodal, Ze
hyaluronidaza mtze mit protirakovinny Glinek 1 zcela samotna, coz potvrzuji i predlozené

podklady.

Zalobce dale uvedl, e Vrchni soud v Madridu dospél na zakladé stejnjch dokumentd,
které zalobce predlozil zalovanému v pribéhu fizeni, a s prihlédnutim ke znaleckému
posudku Dr. T., k zavéru, ze latka ma vlastni terapeutické Géinky, pokud sama poskytuje

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.
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priznivé vysledky pri lécbé onemocnéni, nebo pokud pomaha jinému vyrobku pti
provadéni jeho vlastni funkce. To je podle znaleckého posudku funkce hyaluronidazy pti
inhibovani ristu tumoru, protoze umoznuje akumulaci chemoterapeutickych ¢inidel, tedy
funkci, kterou nevykonava samotna monoklonalni protilatka trastuzumab.

Zalobce se dale zabyval znaleckym posudkem Dr. T., pfi¢em? uvedl, e v kapitole 5
znalecky posudek analyzuje, zda ma rekombinantni lidskd hyaluronidaza sama o sobé
terapeuticky ucinek pti 1éCbé rakoviny prsu ¢i nikoliv. Znalecky posudek v této souvislosti
odkazuje primo na zakladni patent a uvadi, ze hyaluronidaza je G¢inna jakozto samostatna
terapeuticka latka pti lécbé rakoviny mozku. Podavani hyaluronidazy téz zvysuje citlivost
nadort slinivky brisni, zaludku, tlustého streva, vajeénikG a prsu, které byly dfive
rezistentni vuci chemoterapii. Kromé jejich neptimych protirakovinnych 0¢inkd ma
hyaluronidaza pochazejici z dobytka pfimé protirakovinné uéinky. Pasaze =z prace
Schustera a kol. dokazuji, ze ma hyaluronidaza vlastni protirakovinné uéinky, tj. vlastni
Ginek pti 16¢bé rakoviny prsu. Zalobce dale odkizal na praci Osgood a kol., se kterou
pracuje 1 znalecky posudek, a dle které méla rekombinantni lidska hyaluronidaza vlastni
terapeuticky uéinek, kdy zastavila rist tumoru rakoviny slinivky.

VL. Pribéh tstniho jednani

Na jednani konaném dne 13. 6. 2022 soud nejprve rekapituloval podstatu véci a obsah
soudniho spisu. Strany ve svych vyjadrenich setrvaly na své drivéjsi argumentaci. K dikazu
pak soud provedl:

() Odborny posudek dr. Manuela Illsecase T. ze dne 7. 10. 2019, ktery zalobce dolozil
v anglickém znéni s éeskym prekladem, opatfenym tlumocnickou dolozkou. Jelikoz
posudek neni opatfen znaleckou dolozkou (nejde o znalce zapsaného v seznamu
znalc v CR), nemohl z néj soud vychazet jakoZto ze znaleckého posudku. Soud
uvedeny posudek provedl jako listinny dikaz, reflektoval vsak jeho specifickou
(odbornou) povahu. Autor mél zodpovédét, jestli ma hyaluronidaza v kombinaci
s trastuzumabem vlastni terapeutické U¢inky a také jestli ma pripadné na lécbu
rakoviny prsu takové uéinky 1 sama. Dr. T. dospél na zakladé prehledu odbornych
publikaci a studii v obou pripadech ke kladnému zavéru (v podrobnostech viz vlastni
argumentaci soudu). Dle zalovaného nemuze posudek nahrazovat zavéry Evropské
lekové agentury, nehledé na to, ze se jednalo o pouhé studie, a to na zviratech, resp.
s jinymi druhy rakoviny;

(i1) Rozsudek Vrchniho soudu v Madridu ze dne 28. 12. 2020, ¢. 696/2020. Ten zalobce
prilozil jeho prfeklad do anglického a ceského jazyka opatfeného tlumocnickou
dolozkou. Soud z vetejné dostupnych zdroji dohledal i1 jeho originalni znéni ve
spanélském jazyce
(https://www.poderjudicial.es/search/contenidos.action?action = contentpdf8database
match = AN&reference=9552245&optimize =20210603&publicinterface =true&tab=
AN&ecalledfrom =searchresults&statsQueryld = 179112990&start = 1&links =%22696%
2F2020%22), ¢imz ovéril jeho autenticitu. Z rozsudku se podava, ze Spanélsky soud
fe$il rovnéz kombinaci trastuzumabu arekombinantni lidské hyaluronidazy
chranénou naroky Spanélského patentu. Povazoval pfitom za prokizanou podminku
dle ¢l. 3 pism. a) nafizeni o DOO, tedy ze i trastuzumab spada do popisu patentovych
narok. Vrchni soud v Madridu rovnéz wuzaviel, ze rekombinantni lidska
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hyaluronidaiza ma v kombinaci s trastuzumabem vlastni terapeutické Géinky
a spravnimu organu ulozil vydat DOO (v podrobnostech pak viz nize);

(i) Rozsudek Odvolactho soudu v Patizi (Cour D Appel de Paris) ze dne 15. 12. 2020,
¢. 132/2020, predlozeny zalovanym. Z francouzského originalu lze dovodit, ze zaloba
téhoz zalobce proti rozhodnuti francouzského Gradu prumyslového vlastnictvi (taktéz
v souvisejicim pripadé) byla zamitnuta;

(iv)Vysledek vyhledavani v databazi Evropského patentového uradu (EPODOC)
s klicovymi slovy ,monoclonal w antibody* a ,breast w cancer” s datem predchazejicim
dni 5. 3. 2004 a neobsahujici pojem trastuzumab. Bylo zjisténi celkem 66 vysledku.
Zalovany rovné predlozil zadost k Evropskému patentovému afadu (v anglickém
originale) sdatem podani 26. 11. 1985, kde je obecné vymezena monoklonalni
protilatka pro rakovinu prsu. Zalovany z obou podklad dovozoval, Ze trastuzumab
nebyl jedinou protilatkou, kterou mohl odbornik pred datem prednosti patentu
rozhodnym v nynéjsi véci identifikovat z popisu patentového naroku.

VII. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

27. Méstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou a
M 4 v v/ v N4 v 4 4 4 Ve M M /
jedna se o zalobu ptipustnou, spliujici vSechny formalni nalezitosti na ni kladené.
Napadené rozhodnuti Zalovaného soud prezkoumal na zakladé skutkového a pravniho
stavu v dobé vydani rozhodnuti a v mezich uplatnénych zalobnich bodt (§ 75 odst. 1 a 2 s.
v M v e i A2 M Ve A% / vV 4 i i v
f. s.), jakoz 1 z pohledu vad, k nimz je povinen pfihlizet z ufedni povinnosti. Dospél
ptitom k zavéru, ze zaloba neni divodna.

A. Teoretickd vychodiska

28. Smyslem dodatkového ochranného osvédéeni je prodlouzit dobu ochrany feseni

dosazeného vynalezem, nebot v dusledku obdobi, které uplyne mezi podanim patentové

Ve /v / / Ve / v/ M i 4 v o v / 4

prihlasky na novy lécivy pripravek a jeho registraci, nepostacuje doba skutecné patentové
ochrany k pokryti investic vlozenych do vyzkumu.

29. Na evropské urovni jsou dodatkova ochranna osvédceni pro 1é¢ivé pripravky regulovana
ptimo pouzitelnym natizenim - natizeni o DOO. Ustanoveni § 35h a nasl. zakona ¢.
527/1990 Sb. upravujici dodatkova ochranni osvédéeni v Ceské republice se tak stala
obsoletni. Ke zminénému nafizeni se vyvinula obsahla judikatura SDEU. Ta se tyka
zejména podminek udéleni dodatkového ochranného osvéddeni.

30. Podminky pro udéleni dodatkového ochranného osvédéeni jsou stanoveny v ¢l. 3 nafizeni
o DOO, dle néjz ,(o)svédceni se vydd, pokud v clenském stdté, ve kterém je podana Zddost
uvedend v clanku 7, ke dni predloZeni Zddosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovin jako lécivy pripravek v souladu se smérnicemi 2001/83/ES,
popripadé 2001/82/ES;

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédcent;

d) je registrace uwvedend v pismenu b) proni registraci toboto vyrobku jako léGivého pripravkn.”
31. Podle ¢l. 1 stejného natizeni ,,(p)ro sicely tohoto narizent se rozumi:

a) Jécvym pripravkem® jakikoliv litka nebo kombinace litek uriend k léceni nebo

k predchizeni nemoci u lidi nebo zvitar a jakdikoliv litka nebo kombinace ldtek, kterou Ize
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podat lidem nebo zvivatiim za sicelem stanoveni lékarské diagndzy nebo k obnové, zlepseni nebo
vpravé fyziologickych funkci lidi nebo zvivat;

b) ,vyrobkem vinna litka nebo kombinace icinnych litek lé&ivébo pripravku;

¢) ,zdakladnim patentem* patent, ktery chrani vyrobek jako takovy, postup ziskani vyrobku nebo
zpisob pouZiti vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro ucely ¥izeni o vyddini osvédcent;
[]e

Dale je vhodné odkazat na § 12 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb., dle néjz ,(r)ozsah ochrany
vyplyvajici z patentu nebo z priblasky vyndlezu je vymezen znénim patentovych ndrokd. K
vykladu patentovych ndrokii se pouZije i popis a vykresy.“ Stejné tak dle &. 69 EPU plati, Ze
»(r)ozsah ochrany plynouci z evropského patentu nebo z evropské patentové priblasky je vymezen
znénim naroki. K vykladu narokii se viak pouZije i popis a vykresy.“

i.  Judikatura SDEU k ¢l. 3 pism. a) narizeni o DOO

Co se tyce ¢l. 3 pism. a) nafizeni DOO, v rozsudku Medeva SDEU konstatoval, ze DOO
nelze vydat pro takové Gcinné latky, které nejsou uvedeny ve znéni narokd zakladniho
patentu, ktery byl uplatnén na podporu takové zadosti. SDEU kromé vyse uvedeného
konstatoval, ze pokud je v patentovych narocich uvedena kombinace dvou Gcinnych latek,
av$ak neni v nich uvedena jedna z téchto cinnych latek posuzovana jednotlive, DOO
nemuze byt na zakladé takového patentu vydano pro jednu z téchto Gcinnych latek
posuzovanou oddélené. V rozsudku Eli Lilly pak SDEU dale rozved], ze k tomu, aby bylo
mozné povazovat U¢innou latku za chrinénou platnym zakladnim patentem, neni
nezbytné, aby byla (¢inna latka uvedena ve znéni naroku tohoto patentu pomoci vzorce
jeji struktury. Je-li tato Gc¢inna latka ve znéni narokd evropského patentu pokryta
formulaci jeji funkce, 1ze na zakladé takovych patentovych narokld vykladanych m;.
sohledem na popis vynalezu aprotokol ojeho vykladu; takovou latku pod znéni
patentovych narokd podradit. To za podminky, Ze se tyto patentové naroky sice
implicitné ale nevyhnutelné a specifickym zptsobem tykaji predmétné ucéinné latky, coz
prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

Ve véci Teva v Gilead SDEU upftesnil, ze ¢l. 3 pism. a) narizeni o DOO musi byt vykladan
vtom smyslu, ze vyrobek, jenz se sklada znékolika ucinnych latek, které maji
kombinovany ucinek, je chranén platnym zakladnim patentem, pokud se naroky
zakladniho patentu nezbytné a specifickym zptsobem tykaji kombinace Gcinnych latek,
z nichz je slozen, a¢ neni vyslovné uvedena v téchto narocich. Za timto Glelem z pohledu
odbornika a na zakladé stavu techniky k datu podani prihlasky zakladniho patentu nebo
k datu vzniku prava prednosti téhoz patentu musi kombinace Géinnych latek nezbytné
vyplyvat ve svétle popisu a vykrest tohoto patentu z vynalezu, na ktery se patent vztahuje,
a kazdou z uvedenych Gcinnych latek musi byt mozné konkrétné identifikovat ve svétle
veskerych informaci zverejnénych uvedenym patentem. Konecné v rozsudku Royal
Pharma, naktery odkazoval zalobce, SDEU navazal, ze vyrobek je chranén platnym
zakladnim patentem, vyhovuje-li vSeobecné funkcni definici a nezbytné spada pod vynalez,
na ktery se tento patent vztahuje, a to i tehdy nelze-li jej v individualizované podobé jako
konkrétni realizovanou formu vyvodit z metody, ktera je chranéna uvedenym patentem,
jestlize jej mize odbornik specificky identifikovat. Vyrobek ov§em neni chranén platnym
zakladnim patentem ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud sice spada pod funkcni definici
uvedenou ve znéni narokl tohoto patentu, avsak vyvinut byl na zdkladé samostatné
vynalezecké ¢innosti po dni podani prihlasky zakladniho patentu.

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.



35.

36.

37.

38.

39.

pokracovani 10 18A 1/2021

ii.  Judikatura k . 1 pism. b) narizeni DOO a ¢l. 3 pism. b), d) narizeni o DOO

Judikatura SDEU se vyvijela rovnéz v otazce, co spada pod pojem ,,a¢inna latka“ ve smyslu
¢l. 1 pism. b) natizeni DOO ve spojeni s ¢l. 3 pism. b), d) narizeni o0 DOO. V rozhodnuti
MIT dospél SDEU k zavéru, ze pojem ,kombinace Gcinnych latek léciveho pripravku®
nezahrnuje kombinaci dvou latek, z nichz pouze jedna ma vlastni terapeutické uéinky pro
. . . 7 vV V . ’ /7 Ve ’ v/ ’ .
vymezenou indikaci a druhd umoznuje ziskat lékovou formu 1é¢ivého pfipravku, ktera je
nezbytna pro terapeutickou cinnost prvni latky pro tutéz indikaci. Obecnéji pritom neni
/o v / 4 vV Vv 7/ 4 Ve / / Ve 4 v/ v
vyjimecné, aby latky umoznujici ziskat urcitou lékovou formu léc¢ivého pripravku mély
M i / Ve / Ve / 4 4 eV /7 vV /
vliv na terapeutickou tcinnost ulinné latky, kterou obsahuji. V jiz zminéném rozsudku
Medeva se SDEU zabyval rovnéz kombinaci Gcinnych latek. SDEU uvedl, ze DOO lze
vydat pro kombinaci dvou Géinnych latek, ktera odpovida kombinaci uvedené ve znéni
naroku uplatnéného zakladniho patentu, pokud lécivy pfipravek, jehoz registrace byla
V. A4 4 . ’ ’ vV {V ’ . .
predlozena na podporu zadosti o dodatkové ochranné osvédceni, obsahuje nejen tuto
kombinaci dvou Géinnych latek, nybrz 1 dalsi G¢inné latky.
Véc Bayer CropScience se tykala ptipravki na ochranu rostlin. Otazkou bylo, zda lze udélit
DOO na safener, jehoz cilem je zabranit skodlivym GCinkim Géinné herbicidni latky za
/ Vv / Vv 7o) SNV M Ve v M / Ve / /4 / Vv Ve /
Ucelem zvyseni jeji Gcinnosti. SDEU vylozil, Ze pojem uclinneé latky se pro Gcely pouziti
ptislusného natizeni vztahuje na latky, které vyvolavaji vlastni toxicky, fytotoxicky c¢i
fytofarmaceuticky ucinek. Dle SDEU safenery nachazejici se ve slozeni ptipravki na
ochranu rostlin jsou urleny k tomu, aby snizovaly toxické alinky, mohou tak zvysit
/ Ve v/ i / 4 4 / Ve v
Ucinnost pripravku na ochranu rostlin. Konkrétni posouzeni ulinku vsak ponechal na
predkladacim soudu. S ohledem na skuteCnost, ze saim SDEU odkazuje ve véci Bayer
CropScience na judikaturu vztahuyjici se k 1é¢ivym pripravkim, je 1 uvedené rozhodnuti
analogicky pouzitelné na oblast humannich lécivych pripravka.

Pojmu udinna latka se vénoval SDEU rovnéz v rozsudku Forsgren, v némz zopakoval, ze
pojem ,u¢inna latka“ se vztahuje na latky, které vyvolavaji vlastni farmakologicky,
imunologicky ¢i metabolicky Gc¢inek. Uzavrel, ze je nerozhodné, jestli je latka jako G¢inna
uvedena v rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku. Dodal pak, ze vzhledem k tomu, ze
narizeni o0 DOO nijak nerozlisuje formu ¢i vazbu latky (zde byla latka v kovalentni vazbé
s ostatnimi latkami), neni proto namisté vyloucit ztohoto davodu vydani DOO pro
takovou Gc¢innou latku. Pro Gcinnou latku, jejiz terapeutické Gcinky nepatri mezi lécebné
indikace, které byly registrovany, ale DOO nelze vydat. Explicitné pak uzavtel, ze pojem
,ucinna latka“ se nevztahuje na adjuvans, stejné jako pojem ,kombinace Géinnych latek® ve
smyslu uvedeného ustanoveni se nevztahuje na kombinaci dvou latek, z nichz jedna ma
vlastni terapeutické Glinky, zatimco druhd je adjuvans, ktery umoziuje zvysit tyto
terapeutické u¢inky, aniz by sim mél vlastni terapeuticky tlinek.

Koneéné ve véci Abraxis SDEU dovodil, Ze pojem ,0linna latka“, ktery umoznuje
definovat pojem ,,vyrobek®, se nevztahuje na latku, ktera nema vlastni terapeuticky uéinek
a slouzi k ziskani urcité 1ékové formy lécivého ptipravku. Tyto Gvahy dle néj plati rovnéz
pro latku, ktera stejné sehrava tlohu nosice lé¢ivé latky. Vzhledem k tomu, ze takovy

Vv ’ 4 . A oV / 4 4 / Ve ’ v \4
nosi¢ nema vlastni terapeutické uéinky, nemuze byt povazovan za Gc¢innou latku, trebaze
umoznuje Gc¢inné latce, s niz je spojen, mit vyssi terapeutickou uéinnost.

B. Aplikace teoretickych vychodisek na skutkovy stav projedndvané véci

Vyse byly rozebrany jednotlivé rozsudky SDEU, ktery blize osvétlil ustanoveni ¢l. 1 a ¢l. 3
natizeni o0 DOO. V projednavané véci je mezi stranami sporné, zda jsou v nich uvedené
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podminky splnény. Zalobce pozadal o DOO na lé¢ivy ptipravek HERCEPTIN SC
k zakladnimu patentu s nazvem: ,Rozpustny hyaluronidazovy glykoprotein (sHASEGP),
zpusob jeho pfipravy, pouziti afarmaceutické kompozice, které ho obsahuji.”
HERCEPTIN SC obsahuje kombinaci latek, a to rekombinantni lidskou hyaluronidazu
(rHuPH20) a trastuzumab (monoklonalni protilatka). Podle zalovaného je v$ak rHuPH20
pouze pomocnou latkou (nikoliv latkou G¢innou) a trastuzumab jakozto Géinna latka do
rozsahu ochrany zakladniho patentu nespada.

i.  Podminka cl. 3 pism. a) narizeni o DOO

Soud se v prvé radé zaméfil na posouzeni otazky, zda je trastuzumab chranén zakladnim
patentem. Jak uvedl jiz zalovany, pfi¢emz zalobce uvedené nerozporoval, trastuzumab neni
v popisu zakladniho patentu ani v jeho narocich uveden vyslovné.

Zakladni patent CZ/EP 2163643 obsahuje nezavislé patentové naroky 1, 5 a 12, pri¢emz v
zadosti uvadéné naroky jsou nasledujiciho znéni:

»21. Farmaceutickd kompozice podle kteréhokoliv z ndroki 19 nebo 20 pro pouZiti pri léceni
nadoru, pricemz ndadorem je rakovina prsu.

20. Farmaceutickd kompozice podle ndroku 19 pro pouziti p¥i léceni nddoru, pricemz
protildatkou je monoklondlni litka.

19. Farmaceuticki kompozice podle ndroku 18 pro pouZiti pri léceni nddoru, pricemz
protirakovinnym Cinidlem je protildtka.

18. Farmaceutickd kompozice podle naroku 12 pro pouziti p7i léché nddoru, pricemz kompozice
ddle obsabuje protirakovinné Cinidlo vybrané z chemoterapeutika, protilatky, peptidu, vektoru
genové terapie, viru nebo molekuly DNA.

12. Farmaceuticka kompozice obsabujici ditkladné purifikovany hyaluronidazovy polypeptid
podle kteréhokoliv z narokii 1-4.

Z patentovych naroka 1 az 4 zakladniho patentu je znéni nezavislého patentového naroku
1 nasleduyjici:

»1. Ditkladné purifikovany byaluronidizovy polypeptid, ve kterém: polypeptid obsahuje alespori
jednu cukernou skupinu, ktera je kovalentné vazand k asparaginovému (N) zbytku polypeptidu;
polypeptid je neutralné aktivni; polypeptid obsabuje sekvenci aminokyselin, kterd md alespori
98% aminokyselinovou sekvencni identitu se sekvenci aminokyselin wuvedenou jako
aminokyseliny 1-448 SEK. ID C 4; a polypeptid je rozpustny.“

Z uvedeného vyplyva, ze trastuzumab neni uveden v patentovych narocich zakladniho
patentu doslovné ani svou strukturou. Jak ale vyplyva z vySe uvedené judikatury SDEU,
takova skutecnost jesté nutné nebrani vydani DOO na zminénou Géinnou latku za
podminky, Ze lze na zakladé patentovych narokd, vykladanych mj. s ohledem na popis
vynalezu a protokol o jeho vykladu, konstatovat, ze se tyto patentové naroky sice
implicitné, ale nevybnutelné a specifickym zprsobem tykaji predmétné Glinné latky. Vyrobek
muze byt v nékterém z patentovych narokl popsan funkéni definici. Odbornik jej ale musi
byt schopen specificky identifikovat ve svétle veskerych informaci zvefejnénych timto
patentem na zakladé svych obecnych znalosti v dané oblasti ke dni podani pfihlasky nebo
ke dni vzniku prava prednosti zakladniho patentu a stavu techniky k tomuto dni.

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.
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Seznam monoklonalnich protilatek schvalenych EMA a FDA z roku 2013 (dtkaz B1),
ktery je zalozen ve spravnim spise, uvadi, ze Gcinnou latkou HERCEPTINU pro indikaci
rakoviny prsu je trastuzumab, ktery byl Evropskou 1ékovou agenturou schvalen v roce
2000 a FDA v roce 1998. Datum prava prednosti zakladniho patentu rozhodného v nynéjsi
véci pripada na 5. 3. 2003. Trastuzumab byl tedy znam jiz pred vznikem prava prednosti
zakladniho patentu chranicitho rekombinantni lidskou hyaluronidazu a jeji farmaceutické
kompozice. Otazkou zustava, zda by jej byl odbornik schopen specificky identifikovat ve
svétle veskerych informaci zvefejnénych timto patentem (a na zakladé svych obecnych
znalosti v dané oblasti). Tedy zda trastuzumab vyplyva sice implicitné, ale nevyhnutelné a
specifickym zptsobem z patentovych naroku s ohledem na popis vynalezu.

Z obsahu zakladniho patentu v dané véci vyplyva, ze patentovy narok 19 uvadi
farmaceutickou kompozici pro pouziti pti lé¢eni nadoru, v niz je protinadorovym c¢inidlem
protilatka, kterou je dle naroku 20 monoklonalni protilatka, jez je popsana v naroku 21
svoji funket, tj. pouzitim chranéné farmaceutické kompozice pti 1é¢eni rakoviny prsu.

Popis zakladntho patentu v odstavci 0458 uvadi, ze ,sHASEGP jsou wvhodné pro iicely
efektionéjsiho pronikini chemoterapeutickych latek do pevnych ndadord. sHASEGP mobou byt
injektoviny do nddord spolecné s protirakovinnymi litkami nebo intravendzné u
diseminovanych forem rakovin nebo obtizné dosaZitelnych nadord. Protirakovinnou latkou
maize byt chemoterapeutikum, protilatka, peptid nebo vektro genové terapie, virus nebo DNA.
Didle mohou byt sHASEGP pouZity k odvedeni nadorovych bunék do cirkulujiciho bloku za
scelem zvyseni citlivosti u nadori diive odolnych vici chemoterapii, které ziskaly rezistenci
vilci rozmanitym lékiim St Croix et al Cancer Lett 1998 Sep 11; 131(1): 35-44). sHASEGP se téZ
pouzivaji ke zvyseni dodivky biologickych litek, jako napiiklad monoklondlnich protilitek,
cytokinii a dalsich léCiv k nddorim, které akumuluji glykosaminoglykany.“ (zvyraznéni
doplnéno)

Jestlize je trastuzumab monoklonalni protilatkou pouzivanou pro lécbu rakoviny prsu,
pricemz patentové naroky uvadi, ze se vztahuji na farmaceutickou kompozici pri lécent
rakoviny prsu, kde protilatkou je monoklonalni protilatka, potom lze konstatovat, ze se
naroky tykaji i trastuzumabu (srov. rozhodnuti SDEU ve véci Royal Pharma). Ten je
uveden sice implicitné, ale funkcni definici zakladniho patentu vyhovuje (jakkoli jde o
definici obecnou, z niz nelze primo dovodit pravé latku trastuzumab ¢i jeji konkrétni
sloZeni). Otazkou tak zistava, zda jej mohl odbornik specificky identifikovat ve svétle
veSkerych informaci zvefejnénych timto patentem na zakladé svych obecnych znalosti
v dané oblasti ke dni podani ptihlasky nebo ke dni vzniku prava prednosti zakladniho
patentu a stavu techniky k tomuto dni.

Zalobce pfitom tvrdil, Ze z p¥ilohy B1 vyplyva, Ze jedinou a zcela prvni monoklonalni
protilatkou schvalenou pro lé¢bu rakoviny prsu pred datem priority zakladniho patentu 5.
3. 2003 byl trastuzumab. Dle Zalobce musi byt tato skutenost povazovana za soucast
béznych vseobecnych znalosti odbornika. Soud musi v tomto ohledu ptisvéddit zalobci, ze
z uvedeného Seznamu vyplyva, ze trastuzumab byl k datu pfednosti zakladniho patentu
prvai schvalenou cilenou monoklonalni protilatkou pro lé¢bu rakoviny prsu. Tato
skutenost  je  dohledatelna 1 zvetejné  dostupnych  zdroji  (napt.
https://www.internimedicina.cz/pdfs/int/2010/01/05.pdf). V soucasné dobé existuji i jiné
monoklonalni protilatky pouzivané pro lécbu rakoviny prsu, ty byly nicméné schvaleny az
po roce 2003.

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.
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Zalovany k tomu uvedl, ze stav techniky k datu prava prednosti zahrnuje vSechny vetejné
dostupné prameny informaci, nejen registracni daje o latkach jiz schvalenych prislusnymi
). . . , .. 01 V / ’ . I

povolovacimi institucemi k uvedeni na trh a k prodeji (v prubéhu tstniho jednani pak
predlozil podklady k prokazani toho, ze pred datem prava prednosti zakladniho patentu

M Ve M v/ Ve / v/ 4 v 4 4 17/
existovala - prinejmensim v rezimu patentovych zadosti - fada monoklonalnich protilatek

v / / VL.V i v v M 4 v 4 4 v /
urCenych k 1é¢bé rakoviny prsu). Prestoze je toto tvrzeni obecné spravné, zalovaného
podle soudu nezbavovalo povinnosti zabyvat se ,stavem techniky“ s ohledem na moznost
identifikace konkrétni monoklonalni protilatky, a to jiz ve spravnim rizeni. Tvrzeni, ze
vymezeni této latky v patentovych narocich 1 popisu patentu je zcela obecné a muze
zahrnovat fadu monoklonalnich protilatek, by jisté nebylo dostatecné, pokud by
v rozhodné dobé a za daného stavu techniky existovala jen jedina monoklonalni protilatka,
jez by odpovidala patentovym narokim a byla odbornikem identifikovatelna.

Zalobce ve spravnim fizeni predlozil relevantni podklady k prokazani toho, ze
trastuzumab byl prvni a vrozhodné dobé jedinou ,povolenou“ monoklonalni latkou
v / V1.V i Ve M / v % v /7. v/ /
urcenou k 1é¢bé rakoviny prsu. Je pritom logické, ze pro 1é¢bu onemocnéni jsou pouzivany
M 4 v 4 4 / v/ v / . M M /o v M i / b4
primarné latky schvalené prisluSnymi institucemi (s vyjimkou napt. klinickych studii).
Jestlize jakozto monoklonalni protilatka byl k datu prava prednosti zakladniho patentu

/v M /4 v o v v A /
pro lécbu rakoviny prsu schvalen pouze trastuzumab (coz dikazy predlozené zalovanym
teprve v prubéhu soudniho fizeni v reakci na zaobni argumentaci samy o sobé jednotlivé
ani v jejich vzajemné souvislosti a ve spojeni s jinymi skutkovymi poznatky nevyvratily),
lze predpokladat, ze by odbornik ze zakladniho patentu dovodil primarné pravé jej. To

v o v M v / 4 v v M (e

samozfejmé nevede k jednozna¢nému zavéru, ze by byl schopen identifikovat pouze
trastuzumab (a zadnou jinou, byt experimentalni protilatku), nicméné zalovany nijak
yer . , N S o s
podrobnéji nezkoumal, jestli v dané dobé existovaly i1 jiné monoklonalni protilatky
(podklady v tomto sméru predlozil az v fizeni pred soudem), ¢imz dle soudu pochybil.
Soud jinymi slovy hodnoti jako nedostate¢né, pokud by mél byt zavér, ze trastuzumab
nespada pod rozsah patentovych narokd, ¢inén jen na zakladé jejich obecného znéni (jak
¢inil zejména prvostupnovy organ).

Ptedseda Utadu pak oviem v této souvislosti akcentoval i skute¢nost, Ze jedinou téinnou
latkou pripravku HERCEPTIN je trastuzumab, na néjz patentovavé naroky primarné jisté
nemifi. Vzhledem k tomu, ze stimto zavérem se soud ztotoznil, nepovazoval za nutné
napadené rozhodnuti rusit a véc jen kvili tomuto diléimu pochybeni vracet zalovanému (k
dal$imu posouzeni stavu techniky k datu prava ptrednosti zakladniho patentu), nebot by
takové nové posouzeni této otazky nebylo s to z dale rozvedenych divodd na meritornim
zavéru niCeho zménit. Relevance této otazky pro rozhodnuti ve véci totiz zavisi na
posouzeni druhé rozhodné otazky, a to zda rekombinantni lidska hyaluronidaza spole¢né
s trastuzumabem tvofi ve smyslu patentovych narokt kombinaci Géinnych latek
(patentové naroky se pritom tykaly pravé hyaluronidazy, nikoli samostatné latky
trastuzumab). Pokud by byl jedinou @linnou latkou ptipravku HERCEPTIN pravé
trastuzumab, byly by jakékoliv shora uéinéné zavéry soudu nerozhodné. V takovém
ptipadé by ostatné téz nebylo mozné povazovat kombinaci hyaluronidazy a trastuzumabu
za vyrobek odliSny od vyrobku obsahujictho {isté trastuzumab a nejednalo by se tak o
prvni registraci vyrobku ve smyslu ¢l. 3 pism. d) natizeni o DOO

ii.  Podminka dle cl. 1 pism. b) narizeni DOO a ¢l. 3 pism. b), d) narizeni o DOO
Podminky stanovené v ¢l. 3 nafizeni o DOO musi byt tedy splnény kumulativné -

v kazdém pripadé musi byt splnén predpoklad, ze se jedna o lécivy pfipravek obsahujici

Shodu s prvopisem potvrzuje P. F.
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U¢innou latku, resp. kombinaci Géinnych latek. Ve svétle judikatury SDEU je proto
nezbytné, aby byl G¢innou latkou v ptipravku HERCEPTIN SC nejen trastuzumab, ale 1

rekombinantni lidska hyaluronidaza (potazmo aby se jednalo o kombinaci G¢innych latek).

Podle zalovaného rHuPH20 sice vykazuje enzymaticky ucinek na hypodermis, nicméné ve
smyslu terapeutické indikace 1é¢ivého pripravku HERCEPTIN SC jde o pomocnou latku,
vyrazné usnadnujici po subkutannim podani distribuci trastuzumabu v séru pacienta jako
Ucinné latky pro lecbu metastatického karcinomu prsu.

V popisu zakladniho patentu v odstavci 0372 je uvedeno, ze ,zde poskytnuté sHASEGP
polypeptidy mohou byt napriklad pouZity jakozto dopravni nebo ,rozsivovaci“ litka v
kombinaci s drubou aktivni slozkou, jako napriklad terapeuticky sicinnou latkou, zahrnujic,
aniz by to bylo limitujici, [éGivo nebo prolécivo, aby usnadnily dopraveni nebo zvyseni aktivity
drubé aktivni sloZky.”

V odstavci 0447 je dale uvedeno, ze ,(h)yaluronidazy hovézibo a bakteridlnibho pivodu byly
167 pouZity jakozto ,rozvddéci litka®, kterd md zvysit aktivitu chemoterapeutik a/nebo
dostupnost nadori pro chemoterapautika (Schuller et al., 1991, Proc. Amer. Assoc. Cancer Res.
32:173, abstrakt & 1034; Czejka et al., 1990, Pharmazie 45:H.9). Kombinovand chemoterapie s
hyaluroniddzou je uicinnon lécbou Tady typi rakovin zabrnujicich rakovinu mocového méchyre
(Horn et al., 1985, ]. Surg. Oncol. 28:304-307), spinobazoceluldrniho karcinomu (Kobhno et al.,
94, J. Cancer Res. Oncol. 120:293-297), rakoviny prsu (Beckenlebner et al., 1992, J. Cancer Res.
Oncol. 118:591-596), a rakoviny gastrointestindlnibo traktu (Scheithauer et al., 1988,
Anticancer Res. 8:391-396). Hyaluroniddza je #iinnd jakoZto samostatnd terapeutickd latka pri
léché rakoviny mozku (gliomas) (PCT publikovana pribliska ¢ WO88/02261, publikovand 7.
dubna 1988) Podivini hyaluroniddzy téz zvysuje citlivost nddori slinivky bfisni, Zaludku,
tlustého streva, vajecniki a prsu, které byly diive rezistentni vici chemoterapii, (Baumgartner et
al., 1988, Reg. Cancer Treat. 1:55-58; Zanker et al., 1986, Proc. Amer. Assoc. Cancer Res.
27:390). Nanestésti kontaminanty a jiny nez lidsky piivod téchto hyaluronidaz ma za nasledek
anafylaktické reakce.“ 7 odstavce 0448 se podava, ze (kJromé jejich neprimych
protirakovinnyjch #cinkid ma hyaluronidaza pochazejici z dobytku primé protirakovinné
ucinky. Hyaluronidaza zabrariuje ristu nddori transplantovanych do mysi (De Maeyer et al.,
1992, Int. ]. Cancer 51:657-660) ainhibije tvorbu nadord po wvystaveni karcinogenim
(Pawlowski et al., 1979, Int. ]. Cancer 23:105-109; Haberman et al., 1981, Proceedings of the
17th Annual Meeting of the American Sociery of Clinical Oncology, Washington, D.C., 22:105,
abstrakt & 415).¢

Z popisu zakladniho patentu nelze dle soudu vyvodit, Ze by rekombinantni lidska
hyaluronidaza méla vlastni terapeutické Géinky a ze by zakladni patent takové Géinky
predpokladal (tim spise tomu tak neni ptimo ve vztahu k 1é¢bé rakoviny prsu). Naopak
z popisu vyplyva, ze je hyaluronidaza primarné pouzivana jako ,rozsitovaci latka“, tedy
jako latka, ktera ma pouze dopravit terapeuticky Gcinnou latku. V popisu zakladniho
patentu neni na zadném misté uvedeno, ze by samotna rekombinantni lidska
hyaluronidaza méla vlastni terapeutické Géinky pfi 1é¢bé rakoviny prsu. V popisu patentu
se hovoti o hyaluronidaze hovéziho a bakterialniho pavodu a jejich pfipadnych pfimych
Géincich, nicméné se nejedna o hyaluronidazu lidského pavodu. Jak je kromé toho
uvedeno, jiny nez lidsky ptivod téchto hyaluronidaz ma za nasledek anafylaktické reakce.

Ze znéni samotného patentu rovnéz vyplyva, ze rekombinantni lidska hyaluronidaza ma
byt pouzivana v kombinaci s jinymi latkami, napt. jako dopravni ¢i rozvadéci latka. Jak
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napfiklad uvadi odstavec 0371 ,(n)ejvhodnéjsi cesta poddni bude ziviset na zamysleném
pouziti, jako napiiklad pouZiti jakoZto dopravni lditky, kterda md wusnadnit subkutanni
dopraveni tekutin, pouZivanych ke snizeni nitroocnibo tlaku v ocich pacienti trpicich zelenym
zakalem, kteri dostdvaji viskoelastické latky, nebo pouziti jakozto ,rozvddéci litka“ zvysujici
aktivitu chemoterapeutik, a oblasti zdjmu, jako napriklad prislusném vnit'nim organu, rist
nadoru, intraokuldrni kavité a pokoZce.“ Soud nerozporuje, ze rekombinantni lidska
hyaluronidaza muze zvysovat terapeutické ulinky ulinnych latek. Rozhodovaci praxe
SDEU (srov. rozhodnuti ve véci MIT a Forsgren) nicméné jasné stanovi, ze ,kombinace
Géinnych latek” se nevztahuje na kombinaci dvou latek, z nichz jedna je Gcinnou latkou,
ktera ma vlastni terapeutické uéinky, zatimco druha pouze umozhuje zvysit tyto
terapeutické Ucinky, aniz by sama méla vlastni terapeuticky ucinek. Pravé o takovou
situact se v$ak z dale rozvedenych dtvodu jednalo v nyni posuzované véci.

Je treba zminit, ze zalobce dolozil i posudek dr. T., ktery soud provedl k dukazu.
V uvedeném dokumentu je vychazeno naptr. zd¢lanku od autora Schustera a kol
wHyaluronidase reduce human breast cancer xenografts in SCID mice®, ktery byl dolozen jiz
4 M 77 \ 7 o o v . Ve
v ramci rozkladu. Dr. T. dochazi k tomu, ze tvrzeni autort je dikazem toho, Zze tito autofi
.y ) s e iy 1 . o
jiz demonstrovali terapeuticky Ucinek hyaluronidazy na bunkach rakoviny prsu iz vitro (u
geneticky modifikovanych mysi). Uvadi, ze autori v lasti ,diskuze“ na strané 196
uvedeného clanku tvrdi, ze byaluronidiza byla pouZita jako pomocnd litka pri 1éché
rakoviny chemoterapeutickymi latkami. Predpoklidali wusnadnéni penetrace a sniZeni
tlakuintersticialni tekutiny, coZ umozZni lécivim proti rakoviné dostat se ke zhoubnym
burikam. Jak zde bylo ovsem dokdzino, ke zmenseni tumord miiZe dojit i bez
chemoterapeutickych lékii, coZ naznacuje, Ze hyaluronidaza ma vlastni protirakovinné icinky.
Posudek dale vychazi z ¢lanku od autora Osgood a kol. ,Pegylated recombinant humany
hyaluronidase PH20 enhance cetuximab in BxPC-3/HAS3 human pancreatic cancer
xenografts“, ktery byl k rozkladu prilozen jako priloha ¢. B3. Dle autora posudku z ¢lanku
vyplyva, ze samotna PEGPH20 a samotny CET inhibovaly rust tumoru. Jednalo se o
studii na mysich, které byly naockovany bunikami rakoviny slinivky. Osgood dle T. uvadi,
v M 4 M . M / / Ve 4 4 *1/ v/
ze hyaluronidaza zesiluje protitumorovy ucinek monoklonalnich protilatek, napriklad
cetuximabu. Osgood dle néj hovofi o ,nasledném® protitumorovém ucinku monoklonalni
protilatky cetuximab. Stejné vysledky ma popisovat prace Sourathy a kol. nazvana ,PO-298
Pegylated recombinant human byaluronidase PH20 (PEGP20) increase tumour uptake and
efficacy of cetuximab in human pancreatic cancer xenograft model*.

Prace Thompson a kol. ma uvadét, ze opakované podavani samotné pegylované rHuPh20
(PEGPH20) u nékolika zvifecich modelt s xenoStépovymi tumory (véetné prsnich tumort
4T1) vyskytujicimi se u vSech z nich vedlo k vyznamné inhibici ristu tumort. V ¢lanku
Jacobetze a kol. se uvadi, ze autoti provedli studie u geneticky upraveného modelu mysi,
ktery demonstruje, ze pegylova rekombinantni lidska hyaluronidaza PH20 znovu rozsifuje
krevni  feCisté  duktalniho  adenokarcinomu = slinivky a  zvySuje  akumulaci
chemoterapeutickych ¢inidel. Jacobetz a kol. uvadéji, ze pfi podavani PEGPH20
s gemcitabinem dochazi k synergii. Posudek odkazuje na dal$i odborné clanky, na jejichz
zakladé T. dochazi k zavéru, ze samotna rekombinantni lidska hyaluronidaza mtze mit
terapeuticky U¢inek omezujici rst tumoru. Bahn a kol. dle néj kuptikladu tvrdi, Ze
PEGPH20 dokaze sama inhibovat rist tumoru u zvifectho modelu s trojité negativni
rakovinou prsu s vysokym obsahem nahromadéného hyaluronanu. Védecky dlanek od
Chena a kol. nazvany ,Expression of W domain-containing oxidoreductase WOX1 in the
developing murine nervous system® uvadi, ze hyaluronidaza PH20 zvys$uje vyskyt WOX1,
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propoptotické bilkoviny potlacujici tumory. Huang a kol. méli zase dokazat, ze
rekombinantni lidska hyaluronidaza blokuje interakci hyaluronanu s antigenem CD44,
ktera se podili na aktivaci a obéhu lymfocytd, krvetvorbé a metastazovani. Protizanétlivé
Ucinky rekombinantni lidské hyaluronidazy ma rovnéz potvrzovat ¢lanek od Ma a kol.

T. uzavira, ze podle jeho presvédceni ma rekombinantni lidska hyaluronidaza vlastni
terapeuticky ucinek pti lécbé rakoviny prsu, protoze blokuje interakci hyaluronan-CD44 a
zvysuje vyskyt proapoptotického genu WOX1, tudiz je Gcinnou latkou. T. dale s odkazem
na G. Frosta (jeho odborny clanek byl pfilzen jkao dikaz B2) uvadi, ze hyaluronidaza
upravuje rovnéz fyziologické funkce extracelularni matrice a ma vlastni farmakologicky,
imunologicky nebo metabolicky uéinek relevantni pro rakovinu prsu.

Podle soudu ovsem zvyse uvedeného dikazu nelze jednoznaéné dovodit, zda ma
rekombinantni lidska hyaluronidaza v kombinaci s trastuzumabem pri 1é¢bé rakoviny prsu
v 4 M / M M / Ve M / / Ve 4 M
sama o sobé vlastni farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky Gclinek (tato otazka je
ptitom otazkou pravni, samotny zavér odbornika neni pro soud v tomto sméru relevantni,
relevantni mohou byt jen jim predestfend odborna vychodiska). Jak vyplyva zvyse
uvedené judikatury Soudniho dvora, DOO lze udélit pouze na éinnou latku ¢ kombinaci
/ Ve / 4 i / / Ve Ve 4 / v . / 4
U¢innych latek. Terapeuticky ulinek pfitom musi byt zfejmy a musi se vztahovat
k léCebneé indikaci predmétného pripravku. Uvedeny posudek vychazi z jiz zminénych
odbornych clanka. Odborné ¢lanky ani posudek ale nereaguji na pojeti rekombinantni
lidské hyaluronidazy v projednavaném ptipadé, tj. v podobé rekombinantni lidské
hyaluronidazy jako pomocné latky pfi boji s rakovinou prsu, resp. pokud tak v nékterych
ptipadech c¢ini, zustavaji v tomto pouze v roviné potencialnich Uc¢inka. Ani zjedné z
odbornych publikaci pouzitych ve zminéném posudku nevyplyvaji naprosto zrejmé
Vv . ’ . 7 .17 i v 4
poznatky o tom, ze by rekombinantni lidska hyaluronidaza méla sama o sobé vlastni
. /4 / Ve Ve / V1.V i 1/ M v/ 7 M M
terapeutické uéinky pfi léecbé rakoviny prsu u lidi, pokud je pouzivana v kombinaci
s trastuzumabem. Dle soudu byla dolozena pouha moznost, ze by rekombinantni lidska
hyaluronidaza mohla mit potencialné vlastni terapeutické Géinky, coz vsak nedoklada, ze
rekombinantni lidskd hyaluronidaza takové terapeutické uéinky v projednavaném pripadé
skutecné ma. Pouze vtakovém pripadé by pritom bylo mozno o naplnéni klicové
podminky vydani dodatkového ochranného osvédceni uvazovat. Pokud ma posudek
dokladat, ze hyaluronidaza pomaha zvysit terapeutické uéinky jiné latky, to (jak uvadi
soud nize) samo o sobé nepostacuje.

Zalobce tedy neptredlozil dikaz, ktery by s jistotou svédéil o tom, Ze se jedna o Gcinnou
latku. Kromé toho, jak znéni patentovych narokd, tak rozhodnuti o registraci (Souhrn
Gdaji o vyrobku, predlozené Zalobcem jako dikaz B5) samy o sobé argumentaci zalobce
v ey s . ’ 1- .17 . ey ’
zpochybnuji, nebot rekombinantni lidskou hyaluronidazu popisuji jako pomocnou latku.
Byl to sam zalobce, kdo rekombinantni lidskou hyaluronidazu jiz v rdmci vymezeni
patentovych narokd oznaloval za latku pomocnou (dopravni), pricemz vlastni podstata
v/ . / . ’ v o RIS TV v/ Y /
(pfinos) jeho vynalezu, jak spravné zduraznil jiz predseda Ufadu, spocivala pravé v nalezeni
f ’ . . ’ . . , sV ’ / v
pomocne latky, nikoli v nalezeni protirakovinneho lé¢iva. Nelze také opominat, ze
HERCEPTIN SC (HERCEPTIN 600) byl registrovan jakozto 1é¢ivy ptipravek obsahujici
Géinnou latku trastuzumab, kde rekombinantni lidska hyaluronidaza je pouze latkou
b /N / * o v/ Vev v v v .
pomocnou (viz téz bod 6.1 Souhrnu udaja o pripravku), pricemz presné v tomto duchu je
vymezena i funkce hyaluronidazy v 1é¢ivu (viz bod 5.1, kde je uvedeno, ze hyaluronidaza je
v/ / vVv/ . . . vV Vv v /4 /4 . M
enzym pouzivany k vyssi disperzi a absorpci soubézné podaného 1éku). To jen potvrzuje
zavéry soudu uvedené vySe, tj. ze hyaluroniddiza nema sama ani v kombinaci
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s trastuzumabem vlastni terapeutické 0linky odpovidaji tomu, jaka je 1élebna indikace

ptipravku HERCEPTIN SC.

Co se tyce rozsudku Vrchniho soudu v Madridu, z ceského prekladu se podava, ze
spanélsky soud sodkazem na Vademecum (Spanélsky katalog lécivych ptipravkd) a
posudek dr. T. (konkrétné pak studii Frosta) vychazel z toho, ze hyaluronidaza zlepsuje
disperzi a difuzi lécivého pripravku (rozuméj trastuzumabu). Soud pritom dovodil, ze latka
ma ,vlastni terapeutické 1icinky, pokud sama poskytuje priznivé vysledky pri léché onemocnént,
pokud pomdahd jinému vyrobku pri provadént jeho vlastni funkce, coz je dle znaleckého posudku
funkce  hyaluronidazy pri inbibovini ristu tumoru, protoZe umozZriuje akumulaci
chemoterapeutickych cinidel, tedy funkci, kterou nevykondvd samotnd monoklondlni protilatka
trastuzumab, z cehoZ vyplyjvd, Ze spojeni téchto dvou litek musi byt povazovino za icinnou
latku lécivébo pripravku pro vicely Zidosti o DOO.“ Vrchni soud v Madridu tedy povazuje
kombinaci trastuzumabu a rekombinantni lidské hyaluronidazy za kombinaci Géinnych
latek. Prestoze by mélo byt nafizeni o DOO vykladano ve vsech clenskych statech
obdobné, neni zdejsi soud zavéry Vrchniho soudu v Madridu nijak vazan (nehledé na to, ze
soud ve Francii vsouvisejici véci rozhodl rozdilné, jak vyplynulo z provedeného
dokazovani). Se zavéry sSpanélského soudu se zdejsi soud nemohl z nize rozvedenych
duvodu ztotoznit.

Judikatura SDEU jasné stanovi, ze 0¢inna latka musi mit vlastni terapeutické uéinky,
VeV v 4 / vV M / Ve M A .. / SNV / 4 *V
pricemz latka, ktera pouze umoznuje zvysit terapeuticke ulinky jiné uéinné latky (aniz by
sama méla vlastni terapeuticky ucinek), sama Géinnou latkou nenti (srov. rozsudek SDEU
ve vect MIT ¢i Forsgren a dalsi). Stejné tak Géinnou latkou neni latka, ktera nema vlastni
terapeuticky ucinek, ale slouzi k ziskani uréité 1ékové formy lé¢ivého pripravku. Latky
/7 7 7 Vv v M /s Ve /4 4 / v 4
majici Ulohu nosice (obdobné dispenseru) lécivé latky proto nemohou byt povazovany za
/ Ve / v 4 v/ 4 v v Vv Vv */ /N 4 4
Ucinnou latku ve smyslu ¢l. 1 pism. b) natizeni o DOO, tfebaze umoznuji G¢inné latce, s
niz jsou spojeny, mit vyssi terapeutickou Gc¢innost (srov. rozsudek SDEU ve véci Abraxis).
Zdejsi soud proto nesouhlasi se zavérem Vrchniho soudu v Madridu, ze je latka Gcinnou
latkou, pokud pomaha jinému vyrobku pfi provadéni jeho vlastni funkce. Byt soud
souhlasi s tvrzenim, ze rekombinantni lidska hyaluronidaza pomaha zvysit terapeutickou
G¢innost trastuzumabu (vliv enzymatické latky jako je hyaluronidaza na propustnost
tkané, pripadné dispersi Ucinné latky zalobce osvéd¢il a zalovany ani tyto skutecnosti
necinil spornymi), nevede to k zavéru o tom, ze je sama G¢innou latkou (nejde zde pritom
. M . 4 M 4 vV v . / M o / Ve 4 4 .

ani o situaci, ze by hyaluronidaza zabranovala skodlivym vlivim G¢inné latky, jako tomu
bylo ve véci Bayer CropScience). Vrchni soud v Madridu vychazel z posudku zpracovaného
dr. T., jak ale zdejsi soud jiz vySe uvedl, zuvedeného posudku nevyplyva jasné a
nepochybné, ze ma rekombinantni lidska hyaluronidaza sama o sobé vlastni terapeutické
Géinky (Spanélsky soud nadto fakticky aninevychazel ztvrzeni znalce o vlastnim
terapeutickém Ucinku, ale dovodil jej z povahy pomocné funkce rekombinantni lidské
hyaluronidazy z hlediska zlepseni priniku latky tkani). Soud pouze nad ramec podotyka,
v . ’ . v 7 / v .
ze proti rozsudku Vrchniho soudu v Madridu bylo mozné podat opravny prostredek, tj.
nemuselo se jednat o posledni rozhodnuti v dané véci. Zdejsi soud pritom nedohledal
informace o tom, zda byl takovy prosttedek podan, zda o ném bylo pfipadné rozhodnuto a
jakym zplsobem.

Koneéné, pokud jde o zalobcem odkazovanou studii BO22227, v niz byl porovnavan
ptipravek podavan intraven6zné (HERCEPTIN 150) a subkutanné (tj. HERCEPTIN 600
obsahujici i hyaluronidazu), soud nezpochybriuje, ze tato studie (zachycena v Souhrnu
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Udaju o pripravku nastr. 50) dospiva k zavéru o vyssi Gcinnosti v pripadé subkutanniho
/4 4 v/ / 4 v v i 4 4 4 i v 4
podani pripravku. Podotyka vs$ak, ze primarnim cilem studie bylo vylouceni non-
inferiority (niz$i u¢innosti) subkutanniho podani, nikoli zkoumani vlivu hyaluronidazy.
Shrnuti studie nijak nenaznacuje, ze by vy$si Gc¢innost o priblizné 5 % jakkoli souvisela
4 v M /4 **V_V 4 i /4 Vo 4 4 4
pravé s hyaluronidazou. Zjisténi odchylka mohla souviset pravé i s formou podani a s tim
souvisejici pomocnou roli hyaluronidazy. Jinymi slovy tak danou studii nelze osvédcit jako
dtkaz vlastnich terapeutickych cinka hyaluronidazy, ale pouze vys$si dlinnosti

HERCEPTINU podavaného subkutanné.

Jelikoz soud stejné jako zalovany shledal, ze kombinace trastuzumabu a rekombinantni
lidské hyaluronidazy neni kombinaci Ucinnych latek, resp. ze rekombinantni lidska
hyaluronidaza neni u¢innou latkou, a nejedna se proto o vyrobek ve smyslu ¢l. 1 pism. b)
natizeni DOO, nebyly splnény podminky pro udéleni DOO lé¢ivému pripravku
HERCEPTIN SC.

S ohledem na uvedené potom neni relevantni namitka tykajici se toho, zda bylo komercni
vyuziti HERCEPTINU odlozeno o nezbytnou dobu k ziskani registrace, ¢i nikoliv. Soud
k tomu pouze podotyka, ze otazky Evropské lékové agentury se tykaly, jak uvadi sam
zalobce, davkovani a bezpecnosti rekombinantni lidské hyaluronidazy, nikoliv jejich
ptipadnych terapeutickych ulinkt. Pfipadné zaméfeni Evropské lékové agentury i na
hyaluronidazu podle soudu v zadném pripadé neimplikuje, ze by snad ptislusna agentura
potvrdila jeji vlastni terapeutické uéinky.

VIII. Zavér a naklady Fizeni

S ohledem na vsechny shora uvedené skutenosti shledal Méstsky soud v Praze zalobu
nedavodnou, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

O nahradé nakladu fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. 1. s., podle néhoz nestanovi-li
tento zakon jinak, ma Gcastnik, ktery mél ve véci play Gspéch, pravo na nahradu naklada
v/ 4 v /4 o v Ve * IV 4 . / v 7 v v
fizeni pred soudem, které divodné vynalozil proti Gc¢astnikovi, ktery ve véci aspéch nemél.
Zalobce ve véci uspésny nebyl, a proto nema pravo na nahradu nakladd fizeni.
Zalovanému, kterému by jinak jakozto uspésnému uclastniku fizeni pravo na nahradu
nakladu fizeni prisluselo, soud nahradu nakladu tizeni nepfiznal, nebot mu nad ramec jeho
bézné administrativni ¢innosti zadné naklady nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhtuté dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocdatek lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z dGvodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ ’ Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v v VvV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu azjakych davodd jej stézovatel napadi, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.
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V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 13. lervna 2022

Mgr. Martin Lachmann v. r.
predseda senatu
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