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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. Martina Bobaka v pravni véci

zalobkyné:  Bayer HealthCare LLC,
sidlem 100 Bayer Boulevard, Whippany, New Jersey, Spojené staty americké

zastoupené Mgr. Jakubem Cechem, LL.M., advokitem
sidlem Karolinska 707/7, 186 00 Praha 8

proti

valovanému: Ufad primyslového vlastnictvi
sidlem Antonina Cermaka 2a, 160 68 Praha 6

za casti: STADA Arzneimittel AG
sidlem Stadastrafle 2 - 18, 611 18 Bad Vilbel, Némecka spolkova republika

zastoupené Mgr. et Mgr. Alenou Kunicovou, advokatkou
sidlem Hartigova 857/47, 130 00 Praha 3

o Zalobé proti rozhodnuti p¥edsedy U¥adu primyslového vlastnictvi ze dne 27. 3. 2023,
&j. CZ/EP 2305255/D22048085/2022/UPV,
takro:

I.  Rozhodnuti predsedy [’Jfadq prumyslového vlastnictvi ze dne 27. 3. 2023, ¢. CZ/EP
2305255/D22048085/2022/UPV, se zrusuje a véc se vraci zalovanému k dal$imu fizeni.
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II.  Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni na ndhradé nakladd ¥zeni ¢stku 27 684 K¢, a
to do jednoho mésice od pravai moci tohoto rozsudku k rukam zastupce zalobkyné

Mgr. Jakuba Cecha, LL.M., advokata.

III. Osoba zGlastnéna na fizeni nema pravo na nahradu nakladd fizeni.
Odivodnéni:

I. Pfedmét fizeni a vymezeni sporu

Zalobkyné se alobou podanou dne 26. 5. 2023 domahala zrufeni rozhodnuti predsedy
Utadu pramyslového vlastnictvi (dale té% ,p¥edseda U¥adu) ze dne 27. 3. 2023, &. CZ/EP
2305255/D22048085/2022/UPV (dale jen ,Napadené rozhodnuti“), kterym piedseda Utadu
zamitl rozklad Zalobkyné proti rozhodnuti Ufadu primyslového vlastnictvi (dale jen
Jalovany) ze dne 25. 4. 2022, &§. CZ/EP 2305255/D21046601/2021/UPV (dle jen
~Prvostupriové rozhodnuti®), jakoz i samotného Prvostupniového rozhodnuti.

Prvostupfiovym rozhodnutim Utad podle § 23 odst. 1 pism. a), odst. 2 zakona & 527/1990
Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon ¢. 527/1990
Sb.“) ve spojeni s § 35f odst. 5 zakona ¢. 527/1990 Sb. lastecné zrusil patent ¢. CZ/EP
2 305 255 (dale téz ,Napadeny patent”), konkrétné patentovy narok 12 (dale téz ,Patentovy
narok®), nebot dospél k zavéru, ze tento nenapliuje definici vynalezecké ¢innosti podle § 6
odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb. s ohledem na to, ze Patentovy narok vyplyva pro odbornika
v oboru z dolozeného stavu techniky zfejmym zpusobem.

Meéstsky soud v Praze predesila, ze Napadeny patent byl udélen s dvanacti patentovymi
naroky, pfi¢emz v nynéjsi véci nijak nezpochybriované naroky 1 - 11 jsou vedeny na pouziti
arylmocdovinové slouceniny a 5-fluoruracilu nebo jeho farmaceuticky prijatelné soli pro
ptipravu lé¢iva pro lécCeni rakoviny. Spornym Patentovym narokem je pak samotna
arylmocdovinova sloucenina uvedena v narocich 1 - 11, tj. tosylatova sal slouceniny N-(4-
chlor-3-(trifluormethyl)fenyl-N’-(4-(2-(N-methylkarbamo-yl)-4-piridyloxy)-fenyl)mocoviny
(dale jen ,sorafenib“!); tedy tosylatova stl sorafenibu (dale také ,sorafenib tosylat®). Lécivo
obsahujici tosylatovou stl sorafenibu je zalobkyni na trh uvadéno pod oznacenim Nexavar.

II. Napadené rozhodnuti

Predem samotné rekapitulace Méstsky soud v Praze povazuje za potfebné uvést jednotlivé
dikazni prostredky, na néz v oduvodnéni Napadeného rozhodnuti, jakoz 1 samotné zaloby
a nasledyjicich vyjadreni odkazuji Glastnici fizeni?:

D1 | prihlaska WO 00/42012 A1, zverfejnéna dne 20. 07. 2000 (dale jen ,D1%)
D2 | prihlaska WO 00/41698 A1, zvefejnéna dne 20. 07. 2000 (dale jen ,,D2%)

ucebnice Aulton M. E. (ed.) ,Pharmaceutics: The Science of Dosage Form Design®,
D3 | Churchill Livingstone, 1988, dotisk Hong Kong 1994, dast 13: ,Preformulation®,
str. 223-243, ISBN 0-443-03643-8 (déle téz ,D3%)

Clanek Bastin R. J. a kol ,Salt Selection and Optimisation Procedures for

D4 | Pharmaceutical New Chemical Entities“, Organic Process Research &
Development, 2000, sv. 4, ¢. 5, str. 427-435, ISSN 1083-6160 (dale téz ,D4%)

! Volna baze sorafenibu je oznacovana jako BAY 43-9006.
2 Pro Gplny seznam vSech dukaznich prostfedki viz str. 17 - 22 Napadeného rozhodnuti.
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Clanek Lyons J. F. a kol. ,Discovery of a novel Raf kinase inhibitor“, Endocrine-

D5 Related Cancer, zari 2001, sv. 8, str. 219-225, ISSN 1351-0088 (dale téz ,D5%)

D11 Cestné prohlétéeni prof. Dr. B. Riedla opatf‘?né datem 28. 7. 2020 - ptvodni text
v némeckém jazyce a anglicky preklad (dale jen ,D11%)
ucebnice Aulton M. E. (ed.) ,Pharmaceutics: The Science of Dosage Form Design®,

D13 Churchil.l Livings.tone, 2. vydéni, 2002, kapitola 8: ,Pharmaceutical preformulation:
the physicochemical properties of drug substances®, str. 113-138, ISBN 0-443-05517-
3 (dale jen ,D13%)

D16 | pomocna zadost ¢. 1 (Patentovy narok ve znéni ,,pro peroralni podavani®)

D17 | pomocna zadost ¢. 2 (Patentovy narok ve znéni ,v peroralni podavaci formé®)

D18 | pomocna zadost ¢. 3 (Patentovy narok ve znéni ,ve formé tablety®)

D19 pomané zadost ¢. 4 (Patentovy narok ve znéni ,ve formé tablety pro léceni
rakoviny®)

D20 Cestné prohlaseni Dr. M. Karla opatrené datem 20. 10. 2021, éesky preklad (dale jen
,D20)

D21 prohlasenti prof. Dr. H. W. Frijlinka opatteny datem 15. 8. 2021, ¢esky preklad (dale
téz ,D21°)
soudni rozhodnuti Obchodniho soudu ve Vidni ve véci 30 Cg 68/21h-12 ze dne 12.

D221 4 2022, tesky preklad

D23 soudni rozhodnuti Spolkového patentového soudu ve Svjcarsku ve véci $2021 006
ze dne 26. 4. 2022, esky preklad

D24 prohlaseni prof. Dr. H. W. Frijlinka opatfené datem 27. 1. 2022, éesky preklad (dale
téz ,D24%)

D25 odavodnéni BPG ve véci 3 Ni 12/20 (EP) spojené s véci 3 Ni 13/21 (EP) opatfené
datem 29. 9. 2021, Cesky preklad

D26 mistopfisezné prohlaseni Dr. K. Hartisch opatfené datem 13. 12. 2021, lesky
preklad

D27 Clanek Gould P. L. ,Salt selection for basic drugs®, Int. J. Pharm. 1986, sv. 33, str.
201-217, ISSN 0378-5173

D28 prehledny ¢lanek Berge S. M. a kol. ,Pharmaceutical Salts®, J. Pharm. Sci., 1977, sv.
66, C. 1, str. 1-19

D29 ucebnice Gennaro A.R. (ed.? »=Remington: The Science and P_ractice of Pharmacy*,
20. vydani, 2000, Philadelphia, USA, ISBN 0-683-306472, kapitola 38: str. 704-705

D30 | vysledky pokusti opattené datem 14. 2. 2017

D31 | druhé prohlaseni prof. Dr. H. W. Frijlinka opatteny datem 30. 3. 2021
ucebnice Sucker H. a kol. ,Pharmazeutische Technologie®, 2. vydani 1991, Georg

D32 | Thieme Verlag Stuttgart, New York, kapitola 4: Entwicklungsstrategien, str. 145-
154, v némeckém jazyce

D33 soudn? rozh(?dnuti EWHC ve véci [2021] EWHC 2690 (Pat) ze dne 08. 10. 2021
v anglickém jazyce (dale téz ,rozhodnuti EHWC®)

D34 | poznamka BPG ze dne 1. 4. 2021 a 21. 4. 2021 v némeckém jazyce

D35 | vynatek z EPAR zpravy EMA z roku 2006

D36 | informace o sorafenibu z databaze SciFinder, nedatovano
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e-mail od spolenosti Elsevier ze dne 2. 6. 2020 dokladajici datum zverejnéni

D37 dokumentu D13 dne 30. 10. 2001

Predseda Utadu v dvodu odévodnéni Napadeného rozhodnuti shrnul zavéry vyslovené
zalovanym v Prvostuptiovém rozhodnuti. Poukazal, Ze tento rozhodl o aste¢ném zruseni
Napadeného patentu v rozsahu Patentového naroku, nebot feSeni chranéné timto narokem
nespliovalo podminky patentovatelnosti - nebylo nové a nebylo vysledkem vynalezecké
¢innosti. Nasledné shrnul obsah podaného rozkladu, resp. jeho doplnéni (vécného
oduvodnéni), podani osoby z(lastnéné na fizeni v ramci fizeni o rozkladu, sumarizoval
relevantni pravni Upravu a rekapituloval zakladni skutkova zjisténi podavajici se ze
spravniho spisu.

Ptedseda Utadu po uvedené rekapitulaci predeslal, Ze Napadeny patent se sice primarné tyka
kombinace sorafenib tosylatu s 5-fluoruracilem (patentové naroky 1 - 11 Napadeného
patentu), vynalez podle Napadeného patentu vsak predstavuje i sorafenib tosylat jako
takovy. Konstatoval, Ze jak Patentovy narok, tak i upraveny narok z pomocnych zadosti 1
- 4% tykajici se sorafenib tosylatu pro peroralni podavani, v peroralni podavaci formé, ve
formé tablety ¢ ve formé tablety pro lé¢bu rakoviny, maji v Napadeném patentu
dostateCnou oporu a spliuji podminky ¢l. 138 odst. 1 pism. b) Evropské patentové imluvy,
publ. pod ¢. 86/2007 Sb. m. s. [sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci, kterym se nahrazuji
sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci vyhla$ena pod ¢&. 69/2002 Sb. m. s., o pfijeti Umluvy
o udélovani evropskych patenti (Evropska patentova tmluva), ¢.4/2006 Sb. m.
5. a & 6/2006 Sb. m. s., o ptijeti zmén a doplitkd Umluvy o udélovani evropskych patentd
(Evropské patentové umluvy); dale jen ,EPC“].

V dalsi casti Napadeného rozhodnuti se predseda Uradu vénoval posouzeni otazky, zda
Patentovy narok spliuje podminku novosti. Predseda Uradu dospél k zavéru, ze Patentovy
narok lze povazovat za novy vzhledem k relevantnim dokumentam (D1 a D2), a
konstatoval, ze vzhledem k tomu, Ze sloucenina sorafenib tosylat splnuje podminku novosti,
M /. v v / 4 o / v/ /7 Vv VeV \4 4
je novy i predmét upravenych narokd 12 z pomocnych zadosti ¢. 1 - 4, pfi¢emz upravené
naroky maji dostateCnou oporu v Napadeném patentu. Vzhledem k tomu, zZe tento zavér
v TV . /N v oV v/ ’

predsedy Uftadu je v souladu s argumentaci zalobkyné prednesenou v tizeni o rozkladu,
zalobkyné tento z pochopitelnych davodi nesporovala a ani osoba zuc¢astnéna na rizeni se
proti témto zavérum ve svych podanich konkrétnimi namitkami nevymezovala, zdejsi soud
proto nepfistoupil k podrobné rekapitulaci Napadeného rozhodnuti v této casti.

Predseda Utadu nasledné charakterizoval odborné kvality ,odbornika v oboru®, pti¢em?
uvedl, Ze se jedna o neurdity pravni pojem, a vylozil, jakym zpusobem je tento interpretovan
v rozhodovaci praxi zalovaného. Dospél pritom k zavéru, ze vzhledem k tomu, ze se
v posuzovaném pripadé jedna o ukol komplexniho charakteru, bude fiktivni osoba
odbornika v oboru reprezentovana skupinou odborniki ruzného odborného zaméfent,
kterym by byl za obvyklych podminek dany tkol pfedlozen k reSeni. Tato skupina
odbornikd bude zahrnovat odborniky v oblasti organické syntézy, farmacie a farmakologie,

3 Ve vyjadfeni ze dne 31. 12. 2021 zalobkyné pro ptipad, ze by Zalovany uvazoval o zamitnuti zadosti na

zachovani Patentového naroku, alternativné pozadala o zachovani patentu v upraveném rozsahu na zakladé
v v 4 / V7 7 4 4 v Ve e o

predlozenych pomocnych zadosti 1 - 4; v Patentovém naroku presnéji specifikovala zpusob, resp. formu

podavani sorafenib tosylatu (pod ¢&. 1 sorefenib tosylat ,pro perordlni poddvini®, pod ¢. 2 sorafenib tosylat ,v

perordlni podavaci formé*, pod ¢. 3 sorafenib tosylat ,ve formé tablery“ a pod ¢. 4 sorafenib tosylat ,ve formé

tablety pro léceni rakoviny®).

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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ptipadné mediciny. Totoznou uvahu pfitom provedl i zalovany v oduvodnéni
Prvostupniového rozhodnuti.

Niésledné se predseda Utadu vénoval posouzeni vynilezecké ¢innosti. Predeslal, ze
»vynalezecka cinnost” je taktéz neurcitym pravnim pojmem, jejiz definici zakon ¢. 527/1990
Sb. neobsahuje; v § 6 odst. 1 predmétného zakona je definovan pouze zpusob jejiho
praktického vyhodnoceni. Uvedl, Ze zalobkyné svou argumentaci ohledné vynalezecké
¢innosti opira o velké mnozstvi dokumentt prilozenych teprve k rozkladu, oznacenych D20
- D37. Upozornil proto na zasadu koncentrace spravniho rizeni ve smyslu § 82 odst. 4
zikona ¢. 500/2004 Sb., spravni tid, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,spravni fad®),
pricemz konstatoval, ze vyjma dokumentl oznacenych D22, D23 a D37 lze ocekavat, ze
zalobkyné méla tyto dokumenty k dispozici jiz v fizeni pfed zalovanym, a mohla je tak
dolozit dfive. Podotkl vsak, ze pouziti zasady koncentrace rizeni ma své vyjimky a lze ji
omezit dal$imi principy, vyplyvajicimi predev$im z § 2 a § 3 spravniho fadu, a proto se
predseda Utadu seznimil se viemi dokumenty predloZenymi alobkyni k rozkladu.

Piedseda Utadu dile uvedl, %e pro prezkouméni vynalezecké &nnosti pouzil metodu
»problém a jeho reseni“, ktera zahrnuje tt1 hlavni kroky. Co se tyce urceni nejblizsiho stavu
techniky (krok 1) v ivahu vzal dokumenty D1, D2 a D5, pficemz jako nejblizsi stav techniky
zvolil dokument D5, nebot v tomto je popsano testovani slouceniny volné baze sorafenibu
(sloucenina BAY 43-9006) iz vivo* v mysim modelu xenograftu nadort, jakoz 1 klinicka
studie na pacientech trpicich rakovinou spodavanim peroralnich tablet volné baze
sorafenibu, z nichz je evidentni u¢innost této slouceniny proti raiznym druhtim nadora. Co
se tyte formulace objektivniho technického problému (krok 2), tento predseda Utadu
formuloval jako poskytnuti vysoce Gcinné formy sorafenibu pro peroralni podavani, napt.
ve formé tablety, pro léceni rakoviny.

Ptedseda U¥adu nasledné konstatoval, Ze odbornik v oboru by na zakladé svych obecnych
znalosti stanovil pfi vyvoji sorafenibu jeho vlastni rozpustnost a pKa®, nebot jde o zakladni
zjistované parametry pro vSechny nové lécivé latky, pridemz pfti zjisténi, ze rozpustnost
sorafenibu je hluboko pod hodnotou 1 mg/ml, by pak byl odbornik v oboru motivovan
k pripravé jeho soli, protoze dokumenty D3 (pravy sloupec na str. 227), resp. D13 (pravy
sloupec na str. 116) shodné uvadéji, ze velkého zlepseni rozpustnosti lze dosahnout tvorbou
soli.

Namitkam zalobkyné, ze na zakladé dokumentu D5 by nebyl odbornik v oboru zadnym
zptsobem motivovan k dpravé volné baze sorafenibu, nebot ta jiz vykazuje uspokojivou
peroralni biologickou dostupnost, predseda Ufadu neptisvédél. Naopak uzaviel, Ze na
zakladé Gdaji v dokumentech D5 a D3 (resp. D13) by odbornik v oboru byl motivovan
k dal$imu vyvoji slibné slouleniny sorafenibu pro peroralni pouziti, konkrétné k ptipravé
jeho soli. Piedseda U¥adu pak nesouhlasil ani s argumentem Zalobkyné, e by odbornik
v oboru nezahdjil dal$i vyvoj sorafenibu pro farmaceutické pouziti, protoze jiz prochazel
zkouskami a zdal se byt Géinny. Uvedl, Ze tento argument vyvratila sama zalobkyné
v rozkladu, kdyz uvedla, ze znalec olekaval, ze se odbornik v oboru pokusi zlepsit
rozpustnost sorafenibu, aby dosahl primétené absorpce v systémovém obéhu. Tvrzeni
Yalobkyn&, Ze by odbornik v oboru neupfednostiioval tvorbu soli, predseda Utadu rovnéZ
odmitl, nebot dokumenty D3 (resp. D13) ptimo navrhuji tvorbu soli jako teseni problému

4 . ’ ’ VRN Ve 7 . « ’ . . v/ s ’ «
latinsky termin oznalujici ,v Zivém organismu®; termin in vitro se pak pouziva ve vyznamu ,ve zkumavce
5 disociaéni konstantu kyseliny
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s nizkou rozpustnosti. Doplnil, ze odbornik v oboru by byl motivovan provést screening
soli sorafenibu pred tim, nez by zkousel alternativni metody formulace, jako jsou tobolky
v / i Ve / i b M M 4 v Vev/ 4 Vevy
plnéné tekutinou ¢i pevné disperze, nebot tyto technologie jsou naro¢néjsi a nakladnéjsi na

vybaveni, nez je ptiprava tablet.

Dale predseda U¥adu uv4Zil o vybéru soli sorafenibu, jez by odbornik zatadil do screeningu.
Dospél k zavéru, ze kombinaci Gdaji podavajicich se z dokumentt D3 (resp. D13) a D4 by
pro odbornika v oboru bylo na zakladé hodnot pKa zfejmé zaradit tosylat do screeningu soli
sorafenibu. Poukazal, ze dle zalobkyné je uvedeny postup prili§ zjednodusujici, nebot
odbornik v oboru by z fady davoda nevybral pro sorafenib jako protiion tosylat, coz
dokladala pomoci znaleckého posudku (dokument D21). Predseda Utadu uvedl, Ze zavéry
znalce v uvedeném dokumentu, tj. ze by odbornik v oboru hledal silné organické a
anorganické kyseliny snizkou hodnotou pKa, jsou vsouladu sudaji uvedenymi
v dokumentech D3 a D4. K argumentaci zalobkyné, ze znalec by vybral pro screening soli
sorafenibu ¢tyti az pét soli, a to hydrochlorid, sulfat, fosfat a mesylat, protoze jsou bézné
pouzivané, a naopak kyselina p-toluensulfonova se témét nikdy nepouziva jako protiion
tvofici stl, predseda Ufadu uvedl, e v dokumentech D3 aD4 jsou popsané mozné
problémy, jez by mohly vyvstat vsouvislosti s pfipravou soli ze silnych kyselin,
resp. hydrochloridovych soli. V téchto dokumentech nicméné neni uvedeno, ze by
tosylatova sul ptsobila popsané problémy, a tedy mozné problémy popsané v dokumentu
D3 by odbornika v oboru od volby tosylatové soli neodradily. Piedseda Utadu déle uvedl,
ze s vybérem soli provedenym znalcem lze v obecné roviné souhlasit, nicméné poukazal, ze
znalec konstatoval, ze by pro screening soli vybral Ctyfi az pét protiiontl, pri¢emz
konkrétné uvedl pouze ¢étyri a neni duvod, pro¢ by odbornik v oboru do screeningu
nezaradil i tosylat. SkuteCnost, ze tosylat nebyl na zakladé dokumentu D3 v praxi prilis
vyuzivan, by odbornika v oboru neodradila i vzhledem k tomu, ze dokumenty D1 a D2
navrhuji tosylat jako jeden z moznych protiionta pro arylmocovinové sloudeniny, mezi néz
spada i sorafenib. Pfedseda Utadu ziroven poukazal, Ze hydrochlorid, sulfat, tosylat a
mesylat byly pro screening soli sorafenibu skutecné vybrany, jak prokazuje dokument D11.

Ptedseda Ufadu se dile zabyval argumentaci Zalobkyné k vlivu rozdilu hodnot pKa ve
vztahu k dokumentim D4, D27 a D29. Zalobkyné uvedla, Ze pravidlo z dokumentu D4
tykajici se 3 jednotek (poznatek, ze pro tvorbu stabilni soli je potfebny rozdil minimalné 3
jednotek mezi hodnotou pKa skupiny a protiiontu) je v tomto dokumentu poruseno a
dokumenty D27 a D29 uvadi jen to, ze hodnota pKa kyseliny tvorici sil musi byt nizsi nez
hodnota bazického centra G¢inné latky. Predseda Utadu dospél k zavéru, Ze jednotlivé
dokumenty neobsahuji podklad pro to, aby odbornik v oboru vyloudil tosylatovou sil ze
screeningu soli. Predseda Ufadu se pak neztotonil s ndzorem Zalobkyné, Ze tvrzeni o
nutném rozdilu 3 jednotek pKa je vyvraceno jak vsamotném dokumentu D4, tak
v dokumentu D31 (kde je jako nutny rozdil hodnot pKa uvedena 1 jednotka). Uvedl, ze
dokument D4 povazuje situaci, kdy by se dala ptripravit stl slabé baze (jako je sorafenib)
s kyselinou vykazujici nizsi rozdil pKa nez 3 jednotky, spiSe za vyjimecnou. Dodal, ze
odbornik v oboru by tedy s ohledem na pKa sorafenibu (byt ziskané teoretickymi vypocty)
veédél, ze tvorba stabilni soli sorafenibu vyzadovala pomérné silnou kyselinu, jako je
napriklad kyselina p-toluensulfonova.

K dal$imu argumentu zalobkyné, ze dokument D4 na str. 428 v pravém sloupci ignoruje pro
tvorbu soli se slabymi bazemi (jako je sorafenib) pravé tosylatovou stl, predseda Uradu
uvedl, ze dokument D4 na daném misté doporuduje sulfonové kyseliny, pri¢emz odbornik
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v oboru by védél, ze mezi sulfonové kyseliny spada i kyselina p-toluensulfonova (byt neni
mezi kyselinami vyslovné jmenovana). Ohledné namitky zalobkyné, ze by odbornik mél
k dispozici velké mnozstvi soli a ze by pro screening nepouzil vsechny soli s vhodnou
hodnotou pKa, protoze takovy vybér se zpravidla omezuje na Ctyfi az pét soli, predseda
Utadu uved], Ze tato skutenost neméni nideho na tom, Ze by pro odbornika v oboru byl
vybér tosylatové soli na zakladé jeji hodnoty pKa zfejmy. Nasledné se zabyval rozdilem mezi
dokumenty D3 a D13, kdy v dokumentu pozdéjsiho data nebyl tosylat do tabulky
farmaceuticky pfijatelnych soli zatazen. Predseda Ufadu konstatoval, Ze tabulka
v dokumentu D13 je podstatné kratsi, nez tabulka v dokumentu D3, pfi¢emz dokument D13
stale obsahuje odkazy na tosylat v textu, pficemz skute¢nosti v ném uvedené by odbornika
v oboru od vybéru tosylatové soli neodradily. Rovnéz odmitl argument zalobkyné, ze by
efekt spole¢ného iontu odbornika v oboru nemotivoval k vybéru tosylatove soli, resp. ze by
k tomuto vybéru dochazelo jen ztidka. Doplnil, ze v zavéru kapitoly v dokumentech D3 a
D13 tykajici se efektu spole¢ného iontu je pritomna pasaz, ze které vyplyva, ze v pripadé
spatne rozpustnosti hydrochloridu je dalsi volbou tosylat.

K dalsimu okruhu namitek zalobkyné k vybéru tosylatové soli z hlediska molekulové
hmotnosti tosylatu predseda Utadu s odkazem na relevantni pasiZe dokumentd D4 a D29
uvedl, ze neshledal, Ze by ve stavu techniky existoval obecny predsudek ohledné vybéru
protiiontt s vyssi molekulovou hmotnosti.

K namitkam zalobkyné tykajicim se vybéru tosylatové soli s ohledem na Cetnost jejiho
pouzivani a otazky jejiho schvaleni pro farmaceutické pouZiti pfedseda Utadu uvedl, Ze
skutednost, ze tosylat nebyl v rozhodné dobé pouzit jako protiion v lécivech pro peroralni
podavani, neznamena, ze tento protiion nebyl jako takovy schvalen FDA pro farmaceutické
pouziti ¢i pro peroralni podavani. Doplnil, ze vzhledem k datu prava prednosti Napadeného
patentu bylo odbornikovi v oboru znamo (napf. z dokumentu D4), ze tosylat patfi mezi
bézné farmaceuticky prijatelné soli.

Predseda Utadu nésledné hodnotil argumentaci Zalobkyné, zda v dobé prava prednosti
Napadeného patentu existoval technicky predsudek viuci pouziti tosylatu jako protiiontu
v lecivych pripravcich. V tomto ohledu odkazal na rozhodnuti Evropského patentového
Uradu (dale jen ,EPO“) T 1212/01, T 1478/13 a T 177/13, nalez konstatoval, ze
z namitanych dokumenta D3, D4, D13, D21f, D27 az D29 ¢i D26 nevyplyva, ze by v oboru
byl k datu prava prednosti Napadeného patentu $iroce rozsireny predsudek viéi pouzivani
tosylatové soli v 1éCivych pfipravcich, véetné ptipravki pro peroralni pouziti. Skute¢nost,
ze tosylatova stl v praxi nebyla vyuzivana tak lasto, jako jiné soli, k prokazani takového
predsudku nedostacuje. Nazor jednoho znalce (dokumenty D21, D31) pak dle predsedy
Utadu nelze povaZovat za potvrzeni existence $iroce roz§i¥eného technického p¥edsudku.

S tvrzenim zalobkyné, ze by hlavni motivaci odbornika v oboru ke screeningu soli
sorafenibu bylo zlep$eni rozpustnosti, predseda Utadu vyslovil souhlas; pfisvéddl i zavéru
zalobkyné, ze by odbornik voboru na zikladé testovani rozpustnosti zjistil, ze
pozadovaného zlepseni rozpustnosti nebylo u tosylatové soli dosazeno; podotkl vsak, ze
pozadovaného cile zlepSeni rozpustnosti nebylo dosazeno u zadné z ptipravovanych a
testovanych soli sorafenibu. Predseda U¥adu se pak neztotoZnil s tvrzenim Zalobkyn&, Ze by
odbornik v oboru na zakladé zjisténé nizké rozpustnosti nepodrobil soli sorafenibu dal$im
testim. Volna baze sorafenibu i pfes svou Spatnou rozpustnost ve vodé jisty ulinek pti
peroralnim podavani vykazala (viz dokument D5), a odbornik v oboru by tak soli sorafenibu
na zakladé jejich $patné rozpustnosti z dalsiho testovani automaticky nevytadil. Doplnil, ze
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tento pristup neni vysledkem zpétného pohledu na dokument D5 pri znalosti Napadeného
patentu.

Predseda Ufadu pak provedl Gvahu, zda by odbornik v oboru byl motivovan provadét

vV 4 4 M V_V 4 4 4 i 4 i v Ve
méreni vlastni rychlosti rozpousténi volné baze sorafenibu a soli sorafenibu. Dospél pritom
k zavéru, ze s ohledem na jejich nizkou rozpustnost by tomu tak nebylo. Dle jeho nazoru
by naopak mohl byt motivovan provadét méteni rychlosti uvoliovani sorafenibu a jeho soli
z davkové formy (tablety), nebot toto méteni by 1épe vystihovalo realnou situaci, nez méteni
vlastni rychlosti rozpousténi u listé uéinné latky.

Shrnul, ze pro odbornika v oboru by bylo zfejmé testovat rozpustnost pripravenych soli

i M i *V v/ /. 4 Ve 4 4 v 4
sorafenibu, mezi nimiz by byl pfitomny i tosylat. Pfi tomto testovani by vsak odbornik
v oboru shledal, Ze zadna z pfipravenych soli sorafenibu nevykazala uspokojivé zlepseni
rozpustnosti, a nazakladé rozpustnosti tak mezi nimi nebylo mozno zvolit optimalni
sloudeninu pro dalsi testy.

Zabyval se proto argumentem zalobkyné, ze by se odbornik v oboru dostal do ,slepé
ulicky“, nebot by na zakladé nizké rozpustnosti sorafenibu a jeho soli a nedostatku
standardnich metod pro méfeni vlastni rychlosti rozpousténi nebyl schopen zméfit vlastni
V.V 4 4 M M4 /4 v Ve i 4 4 o v/
rychlost rozpousténi soli sorafenibu a na jejim zakladé uréit optimalni stl pro dalsi testy, a
tedy by nepristoupil k provedeni farmakokinetické studie se vSemi solemi, protoze by
takovy postup byl v rozporu sbéznou praxi k datu prava prednosti a predstavoval by
vynalezeckou ¢innost.

Ptedseda Utadu viak vyjevil, e z dokumentu D5 by odbornik v oboru zjistil, Ze voln baze
sorafenibu je peroralné dostupny silny inhibitor raf kinazy, tj. ze volna baze sorafenibu
vykazala urcitou biologickou dostupnost pfi peroralnim podani ve formé tablety. Z tohoto
divodu by byl motivovan zkoumat biologickou dostupnost i u soli sorafenibu s cilem zjistit,
zda nedoslo k jejimu zlepSeni. Tato motivace by pak vyplyvala zGdaja uvedenych
v dokumentu D3, resp. D13, D4 i D5. Predseda Utadu dospél ve shodé s Zalovanym
k zavéru, ze odbornik v oboru by jako dalsi krok provedl farmakokinetickou studii se vSemi
pripravenymi slouceninami s cilem zjistit, zda doslo ke zlepseni biologické dostupnosti u
nékteré z nich (pristup nazyvany EPO ,zkus a uvidis®). Takovy pristup pritom dle predsedy
Utadu nevyZaduje rozumné olekavani aspéchu ze strany odbornika v oboru a ziskané
vysledky nelze povazovat za prekvapivé nebo neocekavané, nebot by k nim odbornik
v oboru nevyhnutelné dospél; nejsou tedy vysledkem vynalezecké ¢innosti.

Ptedseda Utadu poté konstatoval, Ye v predmétném pipadé je zfejmé, Ze pro stanoveni
farmakokinetickych parametrt sorafenibu a jeho soli nebylo nutné provadét zadné rozsahlé
klinické studie na lidech. Poukazal, ze je tfeba vzit v Gvahu to, ze jak linek volné baze
sorafenibu, tak i cesta jeho podavani, davkova forma ¢i velikost pouzité davky byly k datu
prava prednosti Napadeného patentu znamé z dokumentu D5.

Piedseda Ufadu uzav¥el, Ye vzhledem k Gdajim v dokumentech D5, D3 a D4 dospél ke
stejnému zavéru jako zalovany, tj. Patentovy narok neni vysledkem vynalezecké ¢innosti.
Shodné pak taktéz dospél k zavéru, Ze ani predmét upravenych narokd 12 z pomocnych
zadosti ¢. 1 az 4 nesplriuje podminku vynalezecké c¢innosti. Shrnul, ze veskeré prekazky,
které zalobkyné namitala v postupu odbornika (konkrétné prekazky tykajici se obsahu
dokumentu D5 a vybéru tosylatové soli, dalsi dvé prekazky polemizujici, zda by odbornik
v oboru pokradoval s tosylatovou soli, ktera dosahla nejhorsi rozpustnosti, a posledni dvé
prekazky zpochybnujici, zda by odbornik v oboru pokraoval se stanovenim rychlosti
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rozpousténi s tosylatem, ktery vykazal nejnizsi rozpustnost), predseda Utadu podrobné
A4 vV v 4 4 v v \4 v 4 4
vyporadal. Konstatoval rovnéz, ze nesouhlasi s tvrzenim zalobkyné, ze by pokracovani se
sorafenib tosylatem do faze méreni biologické dostupnosti vyzadovalo prekonani rady
prekazek, bylo by bez zpétného pohledu krajné nepravdépodobné a odbornik v oboru by

takto rozhodné nepostupoval.

Zivérem Napadeného rozhodnuti se pak predseda Uadu vénoval analyze rozsudkd
zahraniénich soudu tykajicich se platnosti Patentového naroku u zahraniénich ekvivalenta
Napadeného patentu. Zaroven stru¢né shrnul duvody, pro které nepristoupil k narizeni
Gstniho jednani.

III. Zaloba

Zalobkyné predeslala, Ze napadené rozhodnuti a Hzenti, které jeho vydani pfedchazelo, trpi
nezakonnosti i procesnimi vadami, s tim, ze shledava i vécné a pravni dtvody pro zruseni
Napadeného i Prvostuptiového rozhodnuti. Zalobkyné konstatovala, %e v podané Zalobé
vymezila tfi okruhy kritickych otazek, v jejichz svétle Napadené rozhodnuti nemuze
obstat®. Doplnila, ze necha na zdejsim soudu, zda na jejich zakladé dojde k prohlaseni
nicotnosti a/nebo nezakonnosti Napadeného rozhodnuti.

Pod prvnim Zalobnim bodem zalobkyné namitala nesouhlas s postupem zalovaného ohledné
vykladti pojmu ,odbornik® v posuzované véci. Konstatovala, Ze dle predsedy Utadu,
resp. zalovaného je ,odbornikem“ skupina pfednich odborniki v oboru oteviena
experimentum. Dle rozhodovaci praxe je vsak ,odbornikem® prumérny odbornik, ktery je
vice reprodukéni ne kreativni, a ktery nejde proti zavedenym pfedpokladiim. Zalobkyné
nesouhlasi s tim, e predseda U¥adu za jednoho odbornika povazuje cely komplexni tym
multi-oborovych odbornikt. Rovnéz nesouhlasi s vykladem a aplikaci pozadavku ,ztejmého
zpusobu®“, kdy dany odbornik musi jesté ,ve znamém stavu techniky najit dostateéné
voditko pro to, aby toto feseni pouzil“.

Pod druhy Zalobni bod zalobkyné subsumovala argumenty, které dle jejiho nazoru svédci

o nespravném posouzeni otazky vynalezecké ¢innosti. Zduraznila, ze jedinym davodem
4 v/ v 4 v 4 v 4 v 4 / Ve .

vedoucim k ¢astenému zruseni Patentu bylo nesplnéni pozadavku vynalezecké ¢innosti.

Co se tyce posouzeni vynalezecké ¢innosti metodou ,problém a jeho feseni“, zalobkyné
souhlasi s posouzenim predsedy Ufadu v prvnich dvou krocich (uréeni dokumentu
predstavujictho stav techniky a stanoveni objektivniho technického problému), nicméné
odmita pristup a zavéry tykajici se trettho kroku, tj. posouzeni, zda by byl vynalez zfejmy
odbornikovi v oboru.

Doplnila, Ze hodnoceni vynalezecké ¢innosti na zakladé metodiky ,problém a jeho feseni”
nebo pristup na zakladé ¢l. 52 a ¢l. 56 neznamenaji, ze skupina stale ,sttili do tmy*; v tomto
ohledu odkazala na rozhodnuti EPO T 320/15. Z rozhodovaci praxe dle zalobkyné vyplyva,
ze problém a jeho feseni znamena, ze odbornik ¢ini kroky, které se oéekavaji k feseni daného

¢ Méstsky soud v Praze na tomto misté upozortiuje, ze byt zalobkyné v podané zalobé vymezila tfi tematické
okruhy (nespravné posouzeni otazky vynalezecké ¢innosti, procesni vady Napadeného rozhodnuti a chybny
vybér a aplikace judikatury), do nichZz nimitky, jimiz brojila proti Napadenému rozhodnuti, Castecné
subsumovala, uéinila tak vzhledem ke komplexni povaze projednavané véci ne zcela uréitym zptsobem.
Konkrétné pak zalobkyné zalobni body nad ramec vytycenych okruht v ivodu Zaloby nevymezila, zdejsi soud
tak za i¢elem srozumitelnosti namitky Zalobkyné diléim zptsobem preskupil.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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problému, a nic jiného, tj. jde o to, zda by to odbornik chtél udélat, nikoliv o to, ¢eho je
odbornik schopen.

Zalobkyné v tomto ohledu uvedla, Ze pfi vyvoji nové sloudeniny by odbornik uréil dvé
zakladni vlastnosti slouCeniny, a to jeji rozpustnost a disociaéni konstantu pKa, ¢imz by byl
schopen ur{it potfebu a moznost tvorby rozpustnéjsich soli léCiva, aby se odstranila pfipadna
spatna biologicka dostupnost souvisejici s rozpustnosti, zejména pro formulaci tablet nebo
kapsli. Pri zjisténi, ze rozpustnost sorafenibu je hluboko pod hodnotou 1 mg/ml, by pak dle
predsedy Utadu odbornik v oboru byl motivovan k pHpravé jeho soli, tj. k provéreni soli
sorafenibu pred vyzkousenim alternativnich moznosti formulace, jako jsou tobolky plnéné
tekutinou ¢i pevné disperze, nebot tyto technologie jsou narocnéjsi a nakladnéjsi na
vybaveni, nez je pfprava tablet. Zalobkyné s timto p¥istupem nesouhlasi, zejména s ohledem
na argument, ze podavani volné baze sorafenibu jako podle dokumentu D5 v téchto testech
dobre fungovalo.

Zalobkyné zdfiraznila, Ze tato prekazka, tj. zda provést screening soli, viak neni ptekazkou
jedinou, zalobkyné ji v rozkladu uvedla jako soudast celého fetézce prekazek, které by
odbornik musel pfekonat. Pfedseda Utadu pak pochybil, kdy nezohlednil tento fetézec
prekazek jako celek, ktery by dle nazoru zalobkyné nutné vyzadoval, aby prumérny
odbornik v oboru systematicky uplatiioval tvaréi mysleni, které je znakem vynalezecké
¢innosti.

Zalobkyné dale polemizovala se zivérem predsedy Utadu, Ze odbornik v oboru by se dale
snazil zlepsit rozpustnost sorafenibu; v tomto ohledu odkazala na sva tvrzeni uvedena
v rozkladu v bodé 3.5 Vybér protiiontu pro sorafenib a prohlaseni prof. Frijinka v casti
Zlepseni rozpustnosti. Uvedla, ze ohlizeni se zpét a uplatiiovani analyzy ex post facto pro
posouzeni vynalezecké ¢innosti je dusledné odmitano jak politikami a pokyny EPO, tak
ustalenou judikaturou; dle nazoru zalobkyné nejde o to, zda by byl odbornik tohoto kroku
schopen (could), ale zda by to udélal (would). Dle zalobkyné 1ze davodné predpokladat, ze
k datu priority by odbornik pravdépodobné nezahajil dalsi vyvoj slouceniny sorafenib pro
farmaceutické pouziti, protoze sloucenina prochazela zkouskami a zdala se byt G¢inna. Jako
prostredek ke zlepseni rozpustnosti nebo rychlosti rozpousténi by neuprednostnoval tvorbu
soli pred alternativnimi technologiemi formulace, jako jsou tobolky plnéné tekutinou, pevné
disperze, pevneé roztoky, cyklodextrinové komplexy atd.

Zalobkyné dale poukazala na vnitfni rozpornost Napadeného rozhodnuti v &sti, kde
predseda U¥adu uvedl, Ze odbornik by z dokumentu D5 pochopil, e volna baze sorefenibu
vykazala Glinek na rGzné typy rakoviny pti peroralnim podani, a tedy by védél, ze jde o
slibnou sloueninu pro lé¢bu rakoviny a byl by motivovan tuto slouceninu dale vyvijet.
Piedseda Utadu ptitom potvrdil, Ze pokud jde o odborné kvality odbornika v oboru, takovy
odbornik v zasadé neni nadan schopnosti kreativnitho mysleni a jeho odborna erudice
spodiva pfedeviim v reproduktivnich schopnostech. Zalobkyné proto nechape, jak Zalovany
mohl uvedeny zavér ulinit.

Zalobkyné poté uvedla, Ze i v piipadé, %e by odbornik ptistoupil ke screeningu soli, musel
by provést vybér soli a rozhodnout, zda do néj zahrne i tosylat. Zalobkyné ptipustila, Ze
zahrnuti tosylatu do screeningu soli sorafenibu by bylo mozné, nicméné zaroven s odkazem
na D21 poukazala, ze kyselina p-toluensulfova se témér nikdy nepouziva jako stl tvorici
protiiont. P¥edseda Utadu ptitom odmitl argument Zalobkyné, %e by odbornik do vybéru
soli tosylat nezahrnul, stejné jako argumenty pro jiny vybér protiiontd v D4, nevhodnost
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tosylatu z hlediska jeho vysoké molekulové hmotnosti a jeho neschvaleni FDA’ pro
farmaceutické pouziti. Tento soubor prekazek je pfitom treba povazovat za soudast celého
fetézce prekazek, které by odbornik v oboru musel prekonat, nez by dospél k reseni podle
Napadeného patentu. Zalobkyné v tomto ohledu poukazala na dal$i zavéry predsedy Utadu,
resp. zalovaného ohledné procesu zlepseni rozpustnosti sorafenibu, resp. vybéru soli do
screeningu odbornikem, s nimiz vyslovila nesouhlas.

Zalobkyné se vymezila proti hodnoceni zvoleného pristupu zalovaného a predsedy uradu,
. v/ . {/V ’ Ve v v/ «
tj. pristupu ,zkus a uvidis“, ktery oznacila za v podstaté pristup ,pokus - omyl“, kdy by
odbornici byli vytrvali, nevzdavali by se a zkouseli by vSechny mozné varianty 1 bez
jakéhokoliv rozumného ocekavani uspéchu. Pristup ,,zkus a uvidis“ se dle nazoru zalobkyné
4 A4 M v/ v v M v \2 o . ’ .
ma pouzit toliko v pripadé, Ze je splnén soubor pozadavkd, zejména tehdy, pokud ani
realizace ani testovani nepredstavuje zadné zvlastni technické obtize, a tedy ,zkus a uvidis“
M /o M 4 i / 4 4 4 v VvV / 4 v V_V 4
je vyjimkou pro rutinni situace, ve které odbornik dava prednost ovérovani pred upusténim.
Konstatovala, ze EPO se zdraha pouzit tento pristup v pripadé testovani nebo 1é¢by lidi a
vyloudil tento ptistup pfi zvazovani léka a 1éCeni lidske leukémie; k tomuto odkazala na
rozhodnuti EPO T 1011/17. Pri volbé pristupu ,zkus a uvidis® v kontextu testovani na
zviratech/¢lovéku je treba postupovat obezretné, namisto toho by se mélo, jak zalobkyné
A4 i Ve vV / v 4 4 7/ v
uvedla, pouzit pravidlo priméfeného ocekavani Gspéchu.

Zalobkyné poukazala na jednotliva rozhodnuti EPO a Nejvyssiho spravaiho soudu, jejichz

4 v ./ 4 v / vV 4 v Ve Ve i VeV v M4
zavéry dle jejiho nazoru predseda Gradu nespravné vylozil ¢i aplikoval, pricemz dle jejiho
nazoru spravnym standardem vtomto pripadé neni ,zkus a uvidis“, ale ,pfiméfené

v S v « VvV / v Ve vV ’ /7 Vv 7 7 v «
ocekavani uspéchu®. Rovnéz namitala, ze ,priméreneé, resp. rozumné ocekavani uspéchu®, je
test, ktery je tfeba pouzit pro posouzeni ztrejmosti, tj. nejde ani tak o to, zda je to
proveditelné, ale spise o to, zda je to dostate¢né atraktivni, aby to udélal nékdo, kdo sam o
sobé nema sklony k experimentovani.

Predseda uradu ptitom konstatoval, ze odbornik v oboru by jako dalsi krok provedl
farmakokinetickou studii se vSemi ptipravenymi slouceninami s cilem zjistit, zda doslo ke
zlepseni biologické dostupnosti u nékteré z nich. Zalobkyné poukazala, ze v daném pripadé
nebyly testy biologické dostupnosti k datu priority ani rutinné dosazitelné ani snadno
. J4 v oo A / / . . / ’
proveditelné, protoze jsou obtizné, nakladné a eticky problematické a musely by byt
v M \2 4 v . v v v 4 /v .

provedeny znovu pro vsechny soli, protoze v té dobé nikdo nevédél, ze tosylat se ukaze jako

i / Vev/y M 4 4 o M i / M \4 v
nejvyhodnéjsi — screening soli pomoci testi biologické dostupnosti nelze dle zalobkyné
v zadném pripadé povazovat za rutinni postup. Provedeni farmakokinetické studie vynalezci
Napadeného patentu nebylo rutinnim postupem a vyzadovalo vynalezeckou ¢innost. I tuto
skupinu prekazek je tfeba povazovat za soucast celého retézce prekazek, které by odbornik
v oboru musel pfekonat, nez by dospél k feseni podle Napadeného patentu; pfitom by vsak
nutné musel vyvinout vynalezeckou cinnost.

Zalobkyné rovné? odmitla zivér Zalovaného, Ze mozaikovani, neboli kombinovani
dostupného stavu techniky vyluduje vynalezecky krok. Z rozhodovaci praxe se dle jejiho
nazoru podava, ze pouze zfejmé mozaikovani podle dosavadniho stavu techniky muze
vyloudit vynalezecky krok.

Zavérem namitek subsumovanych pod druhym Zalobnim bodem zalobkyné uvedla, ze
pokud by odbornik v oboru mél dospét k ,rutinni“ aplikaci biologickych testd v souvislosti
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s predformulaci za pouziti podobnych uvah jako predseda Uradu, musel by nepochybné take
pouzit vysoce sofistikované a vysoce kreativni myslenkové postupy, které dalece presahuji
pozadavek vynalezecké Cinnosti.

Pod tfetim Zalobnim bodem Zalobkyné namitala, Ze Napadené rozhodnuti a souvisejici
fizeni trpély nesCetnymi procesnimi vadami. V tomto ohledu poukazala na nespravné
pouziti zasady koncentrace fizeni, chybny vybér a chapani dikazu, vynechani nékolika
predlozenych dokumentt, spekulativni predpoklad o vyuzivani vsech moznosti, vyhybani
se ustnimu jednani a odmitnuti alternativniho navrhu.

Tento zalobni bod pak zalobkyné rozvedla tak, Ze byla ptimo zkracena na svych pravech,
kdyz nebylo nafizeno ustni jednani. S ohledem na skutecnost, ze se v projednavané véci se
jedna o vysoce odbornou véc, a natizeni tstniho jednani tak bylo k uplatnéni prav zalobkyné
nezbytné.

Pod évrtym Zalobnim bodem zalobkyné namitala chybny vybér judikatury, jeji chybnou
interpretaci a flagrantni ignorovani ustalenych klicovych rozhodnuti Nejvyssiho spravniho
soudu, EPO a SDEU. Méstsky soud v Praze pritom jiz na tomto misté konstatuje, ze byt
zalobkyné tyto namitky vznesla jako samostatny zalobni bod, spojila je v ramci své zalobni
argumentace stvrzenym nespravnym postupem zalovaného pti posuzovani otazek
subsumovanych pod prvaim a druhym zalobnim bodem. Zdejs$i soud proto tento zalobni
bod bude nadale vnimat ve spojeni se skutecnostmi vznesenymi zalobkyni pod témito
zalobnimi body.

IV.  Vyjadreni zalovaného

Zalovany ve svém vyjadieni k Zalobé ze dne 30. 6. 2023 argumentaci alobkyné odmitl a nad
ramec skuteCnosti uvedenych v Napadeném rozhodnuti se kjednotlivym zalobnim
namitkam zalobkyné vyjadril nasledovné. Predné odmitl, ze by Napadené ¢i Prvostupnové
rozhodnuti trpéla vadami, jez by zakladaly jejich nicotnost, resp. nezakonnost.

K namitce uvedené pod prvnim Zalobnim bodem tykajici se vykladu pojmu ,odbornik®, tj.
ze namisto jednoho odbornika v oboru bylo napadené feseni posuzovano z hlediska skupiny
odbornikd v oboru, zalovany uvedl, ze posuzovani skupinou odbornikd misto jediného
odbornika se pouziva v situacich, kdy se fesi tkoly komplexniho charakteru (v tomto ohledu

4 4 . v 4 M vv/ 4 4 M \2
poukazal na rozhodovaci praxi méstského a Nejvyssitho spravniho soudu). Doplnil, ze
zalobkyné v rozkladu s uvedenym vykladem vyslovné souhlasila.

K namitkdm subsumovanym pod druhym Zalobnim bodem zalovany uvedl nasledujici. Co
se ty¢e posouzeni vynalezecké Cinnosti metodou ,problém a jeho feseni®, Zalovany uvedl, ze
jde o bézné pouzivanou metodu pro hodnoceni vynalezecké ¢innosti. Zduraznil, zZe
nedostatek vynalezecké ¢innosti byl dovozen na zakladé kombinace dokumenta D5, D3 a
D4, nikoliv na zakladé ruznych dokumenti tzv. ,naslepo“ v nadéji, ze jeden z nich bude
Gspésny.

K zalobkyni pfipominanému pfistupu ,mohl by udélat - udélal by“ zalovany uvedl, zZe dle
ustalené judikatury EPO neni otazkou, zda by odbornik v oboru mohl dokoncit vynalez,
ale zda by tak udinil v oéekavani vyteseni zakladniho technického problému (rozhodnuti T
2/83). Dle zalovaného nejde o to, zda by odbornik v oboru mohl dospét k vynalezu
modifikaci dosavadniho stavu techniky, ale spise o to, zda by tak v olekavani skuteéné
dosazenych vyhod uéinil na zikladé podnétd v dosavadnim stavu techniky. Zalovany
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v tomto ohledu rovnéz odkazal na relevantni éast Metodickych pokynu pro fizeni pred EPO
G-VII ve verzi z bfezna 2022 a rozhodnuti T 623/97 a T 558/00.

Co se tyce namitek zalobkyné smérujicich do posouzeni otazky, zda by se odbornik snazil
zlepsit rozpustnost sorafenibu, resp. zda i v pripadé, ze by pristoupil ke screeningu soli, do
tohoto zahrnul 1 tosylat, zalovany rekapituloval zavéry z Napadeného rozhodnuti
k formulaci objektivatiho technického problému, jakoz i postupu odbornika v oboru pti
vyvoji nové slouceniny v posuzované véci, tj. stanoveni rozpustnosti sorafenibu, pfiprava
soli sorafenibu za lelem zlepseni rozpustnosti, stanoveni kritérii pro vybér soli jakoz 1
motivace k zahrnuti tosylatu do screeningu soli a nasledné provedeni farmakokinetického
hodnoceni véech pfipravenych soli véetné tosylatu. Zalovany zdtraznil, Ze YeSeny technicky
problém vede odbornika v oboru k feseni krok za krokem ve svétle dosavadniho stavu
techniky (dokumenty D3, D4, D5), pricemz kazdy jednotlivy krok je ztejmy ve svétle toho,
¢eho jiz bylo dosazeno, a zbyvajiciho tkolu, ktery je potfeba vytesit.

Zalovany se nasledné vyjadril k namitkam zalobkyné ve vztahu k pfistupu ,zkus a uvidis“
aplikovanému predsedou Uradu. Souhlasil se zalobkyni, Ze tento ptistup je omezen na
situace, kdy je splnén uréity soub zadavkd, avsak byl redmétné véci splné
, kdy je splnén uréity soubor pozadavkd, avsak tyto byly v predmétné véci splnény,
nebot byl jasné dan soubor sloulenin, které se maji testovat, a pozadovanymi testy jsou
farmakokinetické testy, které se rutinné pouzivaji v preklinickém hodnoceni.

Zalovany vyjadril presvédceni, ze pouzil spravny pristup ,zkus a uvidis“ a ze pristup
/ v 4 4 4 / v 143 v v / v/ v 4 i v
orozumného ocekavani Uspéchu“ se v predmétném pfipadé neuplatni. Doplnil, ze
v v / v . v /4 v 4 4 / . N b4 /v / i
v predmétné véci neslo o provadéni rozsahlych iz vivo studii na zviratech a posléze na lidech,
7 v . ’ ’ . . / o IV
nybrz o nikterak rozsahlé farmakokinetickeé testovani na zviratech.

K namitkam zalobkyné ve vztahu k posouzeni, zda by odbornik v oboru provedl
farmakokinetickou studii, zalovany uvedl, ze farmakokinetické testy se rutinné provadéji
v preklinickém testovani 1é¢iva, a nesouhlasil s tvrzenim zalobkyneé, ze takové testy nebyly
k datu prava pfednosti rutinné dosaZitelné. Zalovany odmitl, %e by zavéry rozhodnuti EPO
T 259/15, nebyly prenositelné na projednavanou véc. Neztotoznil se rovnéz s nazorem, ze
by pti farmakokinetickém testovani musela byt usmrcena zvirata, nebot farmakokinetické
parametry uvedené v tabulce 2 dokumentu D11 lze ziskat méfenim koncentrace 1é¢iva
v krevni plazmé (tedy po odbéru krve), aniz by bylo nutné pokusna zvirata usmrtit.

K tfetimu Zalobnimu bodu zalovany uvedl, ze co se tyCe namitek ohledné koncentrace
fizeni, v fizeni o rozkladu byly vzaty v potaz veskeré dokumenty predlozené zalobkyni.
Piedseda Utadu tak uéinil ve prospéch zalobkyné v ramci zjisténi skutkového stavu, o némz
nejsou divodné pochybnosti. Zalovany rovnéz nesouhlasil s namitkami Zalobkyné ohledné
absence Gstniho jednani, pricemz akcentoval, Ze toto ma byt v souladu s § 49 spravniho radu
4 . . v _/ /v 4 4 v /7 ’ /v 4 o 4
narizeno pouze tehdy, je-li to ke splnéni uclelu fizeni a uplatnéni prav ucastnika nezbytné;
takové okolnosti v predmétné véci zalovany neshledal.

Zalovany se nasledné vyjadtil k jednotlivim rozhodnutim Nejvy$iho spravniho soudu,
EPO, na néz zalobkyné v podané zalobé odkazovala, a zavéry z nich plynouci aplikoval
na projednavanou véc.

V.  Dalsi podani tiéastnikd fizeni
V replice ze dne 2. 10. 2023 zalobkyné setrvala na své argumentaci uplatnéné v zalobé a

zddraznila nasledujici aspekty. Upozornila, ze zasadnim je v projednavané véci posouzent,
zda feSeni uvedené v Patentovém naroku bylo, ¢i nebylo zfejmé pro odbornika v oboru.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Dle zalobkyné je zalovany pti svych argumentech ovlivnén zpétnym pohledem, coz je
pti posuzovani vynalezecké ¢innosti nepripustné. Zopakovala, ze volna baze sorafenibu ma
velmi nizkou rozpustnost, pficemz bézné pouzivanym pristupem ke snaze zvysit
rozpustnost 1é¢iva bylo vytvoreni soli. Konstatovala, ze saturacni rozpustnost volné baze a
tosylatové soli je na Grovni 0,0001 mg/ml nebo nizi, pticemz rozpustnost chloridové a
sulfatové soli sorafenibu je nejméné trikrat, resp. pétkrat vyssi. Na zakladé saturacni
rozpustnosti by odbornik vybral spise tyto soli. Zalobkyné zdaraznila, ze bézné
experimenty, které jediné smi odbornik v oboru uvazovany pfti posouzeni vynalezecké
Ve i A4 v 4 M 4 M / 4 v/ .. v
¢innosti pouzivat, k urceni sorafenib tosylatu jako vhodné latky pro dalsi postup zcela jisté
nepovedou. Odbornik v oboru tak dle zalobkyné nemél diavod provadét pro sorafenib
/4 v/ i v 4 v/ i / Ve 4 4 J4
tosylat dalsi studie a ocekavat lepsi farmakologickou Gcinnost ve srovnani s volnou bazi,
\4 i 4 4 / v v 4 M 4 / Ve
protoze neexistovaly rozumné vyhlidky na tGspéch pro zlepseni farmaceutického uéinku.

Rovnéz zopakovala, ze farmakologické testy na zvifatech nepatrily k béznym rutinnim
postupum ve fazi predformulace sloudenin. Zavér zalovaného o rutinnim pouzivani
farmakokinetickych testt v preklinickém hodnoceni zalobkyné oznacila za nepodlozeny a
ojedinély (nevysloveny ani v zadném jiném zahrani¢nim fizeni). Upozornila zaroven, ze
dokument D4 podporuje skutecnost, ze se farmakokineticke testy provadéji v preklinicke,
nikoliv v predformulaéni fazi. Zalovany dle Zalobkyné v zasadé bez zdtvodnéni klasifikoval
farmakokinetické testy jako rutinni v ramci predformula¢niho hodnoceni (byt pouzil slova
preklinické hodnoceni) a tento zavér aplikoval na pfipad, kdy neexistoval zadny slibny

kandidat na stl. Jedna se tedy o jasné poruseni pristupu mohl by udélat - udélal by (would -
could).

Zalobkyné nasledné rovnéz reprodukovala svou argumentaci ohledné nespravnosti zvoleni
v/ * 1/V« 4 / v/ v / v 4 4 4 /
ptistupu ,zkus a uvidis®, kdy spravanym pristupem mélo byt ,ocekavani rozumného
Uspéchu®. Spravny pristup by byl podle jejtho presvédceni takovy, ze farmakokinetické
studie nejsou v zadném pripadé v predformulaci rutinni, a ze by bylo tfeba mit ocekavani
Uspéchu, aby bylo mozné takové studie provest, coz ale nebylo splnéno na zakladé velmi

neuspokojivych vysledku rozpustnosti.

Zalobkyneé shrnula, ze k vybéru tosylatové soli pro sorafenib pro dosazeni vysokeé biologické
dostupnosti odbornik nemohl byt k datu priority zadnym zptsobem motivovan, nebot
bézné rutinni postupy ve fazi L. testovani sloucenin nejen neprinesly priznivé vysledky, ale
tosylat byl vibec nejhorsi ze vSech testovanych soli, a testy biologické dostupnosti na
zviratech mezi rutinni postupy nepattily. Odbornik bez vynalezecké schopnosti by tedy pti
netspésné aplikaci béznych rutinnich postupt postupoval na zdkladé dokumentu D5

. N4 . . J . / . / Ve 4 4 4 4 4
popisujictho sorafenib jako volnou bazi se slibnymi vysledky pfi oralnim podavani

. o Ve 4 v I Ve 4 v/ 77 Vv VvV /. 4 4 4
pacientum pri priprave léciva dal pfimo s volnou bazi, popt. v béznych podavacich formach,
jako jsou tobolky plnéné tekutinou, pevné disperze apod.

Dne 4. 12. 2023 zalobkyné soudu sdélila, Ze dne 28. 11. 2023 vydal Spolkovy soudni dvir
rozsudek, na zakladé kterého byl Napadeny patent zalobkyné v Némecku ponechan cely
v platnosti, tj. véetné sporného Patentového naroku ¢. 12. Doplnila, ze Patentovy narok byl
potvrzen ve znéni pomocné zadosti, ve které byl omezen vlozenim znaku ,v peroralni
podavaci formé“ na konec puvodniho naroku. Zdiraznila, Ze dotéena pomocna zadost ¢. 2
byla Zalovanému rovnéz predlozena k posouzeni jiz v prvni instanci a byla Zalovanym (jakoz
i predsedou U¥adu) odmitnuta jako nespliiujici podminku vynélezecké &innosti, stejné jako
puvodni Patentovy narok.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Dne 6. 1. 2024 zalobkyné v reakei na vyzvu soudu predlozila pisemné vyhotoveni rozsudku
Spolkového soudniho dvora ze dne 28. 11. 2023 (dale jen ,Rozsudek BGH®), jakoz i protokol
z jednani Spolkového patentového soudu (tj. soudu prvni instance) ze dne 29. 9. 2021 a zapisu
z verejného zasedani Spolkového soudniho dvora ze dne 10. 10. 2023 a uvedla nasledujici
skutecnosti.

Zopakovala, ze Patentovy narok ¢. 12 chrani tosylatovou sal sorafenibu jako takovou (bez
omezeni na jakékoli indikace, lekarské pouziti nebo kombinace s jinymi latkami). Patentovy
narok byl némeckym soudem v prvni instanci i zalovanym odmitnut pro nedostatek
vynalezeckeé ¢innosti. V Rozsudku BGH soud potvrdil, ze predmét pavodné pfiznané verze
Patentového naroku je zfejmy na zakladé dokumentu D5, pricemz tento zavér byl zalozen
na velmi $irokém vykladu tohoto niroku. Zalobkyné ptitom predlozila ¢tyfi omezené
varianty puvodniho Patentového naroku (pomocné zadosti 1 - 4). V Rozsudku BGH soud
dospél k zavéru, ze doplnéni o slova ,,v peroralni podavaci formé“ do predmétného naroku
je omezeni, podle kterého musi byt sorafenib tosylat formulovan tak, aby mohl byt podavan
peroralné bez dal$itho zpracovani nebo premény, pricemz takto definovany predmét dle
soudu nebyl na zakladé dokumentu D5 zfejmy; nepresahuje pfitom obsah nadrazené
prihlasky (D6) a ma dostate¢nou oporu v popisu této prihlasky.

Zalobkyné déle doplnila, e v Rozsudku BGH soud rovné? doplnil, Ze nebyl dévod uréovat
biologickou dostupnost raznych forem sorafenibu bez dalsich laboratornich testt v ramci
pokust na zvifatech, nebot dokument D5 sice oduvodnil moznost, ze uréité existuje néjaka
forma sorafenibu vhodna pro peroralni podani, to vsak neposkytlo dostatecnou zaruku
k tomu, ze hledana latka patfi do skupiny zkoumanych latek.

Ve vyjadfeni ze dne 22. 1. 2024 zalovany k Rozsudku BGH uvedl, zZe se ztotoznuje se
zavérem soudu, ze Patentovy narok je zfejmy na zakladé dokumentu D5, a tedy, ze latka
sorafenib tosylat neni vysledkem vynalezecké Cinnosti.

Zalovany se nicméné neztotoznil se zivérem, Ze Patentovy narok z pomocné Zadosti & 2
neni zfejmy na zikladé dokumentu D5. Zalovany v tomto ohledu odkézal na str. 54
Napadeného rozhodnuti, kde vysvétlil, ze podavani volné baze sorafenibu ve formé tablety,
tj. v peroralni podavaci formé, je pro lécbu rakoviny z dokumentu D5 znamo. Dokument
D3 pak doporucuje tvorbu soli u 1é¢iv s rozpustnosti nizsi nez 1 mg/ml v pripadé, ze maji
byt formulovana jako tableta, tj. v peroralni podavaci formé. Mezi stranami neni sporné, ze
sorafenib patf{ mezi takové $patné rozpustna 1é¢iva. Zalovany proto setrval na nazoru, e
Patentovy narok 12 z pomocné zadosti ¢. 2, do kterého bylo doplnéno ,,v peroralni podavaci
formé“, je pro odbornika v oboru zifejmy. Obdobné pak neni vysledkem vynalezecké
innosti ani Patentovy narok ve znéni pomocnych zadosti 3 a 4.

Zalovany uvedl, Ze z Rozsudku BGH seznal, %e soud dospél k zavéru o vynélezecké ¢innosti
na zakladé toho, ze Gdaje z dokumentu D5 nenaznacovaly, kterd opatfeni nad ramec
obvyklych preformulacnich studii by mohla byt Gspésna a nebyl dtivod urcovat biologickou
dostupnost riznych forem sorafenibu bez dalsich laboratornich testl v ramci pokusi na
zvitatech. Zalovany podotknul, Ze soud v Rozsudku BGH nezohlednil dokument D4, ktery
odbornikovi v oboru poskytuje jasné voditko kdalsimu postupu, tj. provedem
farmakokinetické studie. Podkladem pro zachovani Patentového naroku ve znéni pomocné
zadosti ¢. 2 nemuze byt skutecnost, ze sorafenib tosylat vykazuje lepsi biologickou
dostupnost nez volna baze nebo jiné soli sorafenibu, protoze odbornik v oboru by pti
provadéni farmakokinetické studie k tomuto vysledku nevyhnutelné dospél.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Zalovany se dale vyjadtil k otizce provedeni farmakokinetickych testt na zvifatech.
Zalovany uvedl, Ze farmakokinetické testy se rutinné pouzivaji v preklinickém hodnocent,
posléze se v klinickém hodnoceni urcuji farmakokinetické parametry a chovani léciva
v lidském organismu. Tyto skutecnosti dle zalovaného patfi k obecnym znalostem
odbornika v oboru, pfi¢emz v tomto ohledu odkazal na odborné publikace z let 2007 a 2013
a konstatoval, Ze nepochybil, kdy? tuto obecné znimou skute¢nost nedoloZil. Zalovany
rovnéz doplnil, ze odbornik v oboru by si byl nazakladé dokumentu D4 védom, ze
provedeni farmakokinetickych testt muze byt pfilezitostné nutné jiz ve fazi vybéru
optimalni formy slouceniny. Zopakoval, ze to, ze soli sorafenibu vykazovaly nizkou
rozpustnost, by automaticky neznamenalo, ze budou vykazovat i nizkou biologickou
dostupnost. Zalovany nesouhlasil s tvrzenim, %e se z dokumentu D4 podavé, e provedeni
farmakokinetickych testu se tyka situace, kdy byla preformulace uzaviena a byl vybran
jediny kandidat; naopak jde o situaci, kdy zbyva nékolik moznych kandidatt, mezi nimiz je
treba vybrat nejvhodnéjsi slouceninu. Odbornik v oboru by mél k dispozici nékolik
moznych kandidat, s nimiz by postoupil do dalsi faze testovani, pficemz dokument D4 by
ho navedl na provedeni farmakokinetického hodnoceni kazdé soli v porovnani s volnou bazi
sorafenibu.

VL. Vyjadfeni osoby zucastnéné na fizeni

Osoba zucastnéna na fizeni se v fizeni vyjadfila poprvé az dne 16. 2. 2024, pricemz uvedla,
v / 4 \4 M 4 / * 1/ o M v 4 M v
ze Napadené rozhodnuti povazuje za zakonné a nevidi divod pro jeho zruseni; doplnila, ze
\4 / v/ 1V’ M 4 M * Vv 4 vV o

zalovany se vyporadal s diléimi namitkami zalobce v rozhodnuti obou stupnu. Konstatovala,
v VA M /V V¥V v 4 4 / 4 /
ze v Casti, v niz zalobkyné namitala procesni vady Napadeného rozhodnuti a postupu, ktery
predchazel jeho vydani, Cinila tak zcela obecné bez vzneseni jakychkoliv konkrétnich
skutecnosti, coz ke konstruovani zalobnich boda nestadi.

K Rozsudku BGH osoba zicastnéna na rizeni uvedla, ze i vjeho kontextu Napadené
rozhodnuti obstoji. Poukazala ptitom, ze pokud zalobkyné pozaduje, aby soud vzal v potaz
Rozsudek BGH, upozoriiuje na rozhodnuti Ufadu primyslového vlastnictvi Slovenské
republiky tykajici se slovenskeé Casti tizeni o zruseni Patentového naroku, které nadale
probiha. Na zadné konkrétni zavéry predmétného rozhodnuti pritom neodkazala.

VI. Jednani

Pfi Gstnim jednani konaném dne 26. 2. 2024 soud rekapituloval dosavadni prabéh soudniho
fizeni, shrnul obsah soudniho spisu a sumarizoval dosavadni argumentaci, kterou Gcastnici
v/ ’ / ’ / o 10 YTV 7 e / . / ’ ’ v o
fizeni ve svych pisemnych podanich uplatnili. Ucastnici v ramci svych dstnich prednest
setrvali na svych procesnich stanoviscich a dtive uplatnéné argumentaci.

Zalobkyné zdtraznila dvé roviny své obrany, a to absenci konani Ustniho jednani a
nespravné posouzeni, zda by odbornik v oboru (ne)provedl farmakokinetickou studii
v preformula¢ni fazi s ohledem na Spatné vysledky testi rozpustnosti vybranych soli.
Zalobkyné uvedla, Ze s ohledem na mnoZstvi materialt a komplexnost véci bylo za Gi¢elem
posouzeni, co bylo vynalezeckou ¢innosti v roce 2000, resp. 2001, na misté provést Ustni
jednani. Jako zaklad sporu zalobkyné oznadila otazku, zda vytvoreni slouceniny sorafenib
tosylatu spliiuje podminku vynalezecké cinnosti, resp. zda bylo pro odbornika v oboru
ztejmé, spojit sorafenib a tosylatovou sal v peroralni podavaci formé. Nejzasadnéjsi
pochybeni Zalovaného zalobkyné spatfovala v hodnoceni, zda bylo zfejmé vykonat
farmakokineticky test v preformulac¢ni fazi. Zalobkyné podotkla, Ze jak se podava
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z prohlaseni prof. Frijlinka a Rozsudku BGH, k provedeni farmakokinetické studie se
v preformulacni fazi nepfistupuje, a to zejména, pokud testovani jednotlivych soli vedlo
ktak $patnym vysledkim rozpustnosti. Zalobkyné dile wuvedla, Ze provedeni
farmakokinetického testu je typické pro preklinickou, nikoliv preformulaéni fazi.
Zalobkyné nesouhlasila s tim, jakym zptisobem Zalovany aplikoval dikaz D4, nebot se z nj
nepodava, ze by bylo bézné realizovat farmakokineticke testy v preformulacni fazi. Rovnéz
vytkla zalovanému zavér, ze Spolkovy soudni dvir nezohlednil dokument D4 (srov. odst.
66 tohoto rozsudku), nebot tento dokument je v Rozsudku BGH citovan. Jedna kratka
v dokumentu obsazena poznamka, ze prilezitostné muze byt nutné provedeni
farmakokinetického testu, se vsak zcela zjevné tyka preklinickeé faze, a z tohoto divodu
nemél Spolkovy soudni dvur potrebu se s timto dokumentem v odtivodnéni blize vyporadat.
Dle nazoru Zalobkyné se pak Zalovany i predseda Ufadu zcela nedostateéné vyporadali
s zalobkyni navrhovanymi Gpravami Patentového naroku, tedy pomocnymi zadostmi 1 - 4.
Zalobkyné uzaviela, %e v preformulatni fizi by odbornik voboru neprovedl
farmakokineticky test, a tedy by nedospél k feseni tosylatovou soli; Patentovy narok
v podobé zzené na peroralni podavaci formu tak vykazuje znak vynalezecké cinnosti.

Zalovany predné uvedl, ze jedinou spornou otazkou zistava posouzeni vynalezecké ¢innosti
Patentového naroku, tj. sorafenib tosylatu samotného i ve znéni pomocnych zadosti.
Zalovany zduraznil, ze na zakladé kombinace dokumentt D3, D4 a D5 se v pripadé
sloudeniny sorafenib tosylat nejednalo vynalezeckou ¢innosti. Na pomocné zadosti zalovany

vV Vv Ve . b4 . v v / 4 \4 /v 4 4
rovnéz nepristoupil, nebot z dokumentu D5 jednoznac¢né vyplyva, ze lécba pomoci volné
baze sorafenibu probiha za peroralniho podani v tableté. Vymezil se i proti tvrzeni
zalobkyné, ze by doslo k poruseni zasady koncentrace. K Rozsudku BGH zalovany uved],
4 4 4 v /4 4 \4 / 4 v 4 4
ze nesouhlasi se zavérem Spolkového soudniho dvora, ze Patentovy narok ve znéni pomocné
zadosti 2 neni zfejmy z dokumentu D5. Na strané 224 dokumentu D5 je podavani volné
baze sorafenibu ve formé tablety pro lécbu rakoviny vyslovné uvedeno.

Zalovany reagoval na poznamku zalobkyné, ze Spolkovy soudni dvir dokument D4
zohlednil, pricemz konstatoval, ze tento jej reflektoval pouze na tvod Rozsudku BGH, kdyz
*eV) 4 v o / 4 o .. v

zjistoval, zda by bylo pro odbornika v oboru zfejmé vybrat tosylatovou sul; nevzal jej vsak
v potaz pri hodnoceni, zda by s pripravenymi solemi odbornik v oboru provadél
farmakokinetickou studii. Dle Zalovaného dokument D4 na str. 429 uvadi tabulku, ve které
jsou zminény bézné preformulaéni studie - napf. rozpustnost ve vodé, vlastni rychlost
rozpousténi atd. V dalsim textu je obsazena informace, ze ve fazi, kdy byla na zakladé téchto
testd vybrana urcita skupina sloudenin, které vyhovély, a s témito slouceninami se potom
postupovalo dal, ptipravily se ve vétsim mnozstvi a bylo s nimi zvazovano provedeni dal$ich
testd uvedenych na strané 430 v tabulce 3 (testy pro hodnocenti soli, které byly vybrany jako
kandidati). V této ¢asti textu je pak uvedeno, ze ve fazi, ve které stale zbyva nékolik soli, ze
kterych je tfeba vybrat optimilni formu, muze byt nutné prilezitostné podstoupit
farmakokinetické hodnoceni kazdé soli ve srovnani s volnou bazi. Dle zalovaného by byl
odbornik v oboru jednozna¢né naveden, aby podstoupil farmakokinetickou studii jiz ve fazi
/1 Vv s 1.7 v . > / o 1 Vv [ Y /
vybéru optimalni formy sloucCeniny. Zalovany zdaraznil, ze v preklinické fazi je provedenti
farmakokinetické studie na zvifatech zcela rutinnim krokem. Uvedl, Ze to, ze by odbornik
voboru farmakokinetické testy provedl jiz ve fazi preformula¢ni, by sohledem
na dokument D4 pro odbornika v oboru neptedstavovalo zadnou nepfiméfenou zatéz.
Ke $patnym vysledkim rozpustnosti zalovany uvedl, ze v projednavané véci se jedna o
‘[ / v/ /4 v Ve v/ ’ / 4 v M
specificky pripad, ve kterém se neosvédcila zadna z testovanych soli, naopak vsechny soli
mély radové stejné Spatnou rozpustnost jako volna baze. Doplnil, Ze alternativni metody
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podavani (kapsle s roztoky, nebo pevné disperze latek) jsou nakladnéjsi nez podavani ve
formé tablet.

Zalovany osvétlil, ze preformulani faze se tyka studii, které se pouzivaji pro vybér

vhodného kandidata, ktery dale postupuje do formulacni faze, kde se zkouma priprava

davkovych forem, a posléze se postupuje do preklinického hodnoceni, coz je testovani na

bunécnych liniich zvirat. Zde se hodnoti toxicita, farmakokinetika a pokud sloucenina
M M 4 4 4 M i / v 4 M

projde i timto sitem, postoupi ke klinickym zkouskam na lidech.

K navrhu zalovaného Méstsky soud v Praze provedl dokazovani, a to skripty farmakologie
pro studenty bakalarskych obora na LF MU, kolektiv autort, Brno 2015, str. 72 -74, kap.
1.6.2. Preklinické testovani, ze které se podava, ze pod preklinickym testovanim si vétsina
lidi predstavi zejména pokusy na zviratech, které vsak nejsou jedinou moznosti. Vyuzivany
mohou byt i rizné poéitacové modely, laboratorni in vitro modely, testy na izolovanych
bunkach, tkanich i zvifecich organech. Zvifeci modely nicméné nelze kompletné nahradit
a vramci preklinického vyzkumu maji stale svou nezastupitelnou roli. Nasledné soud
provedl dikaz ucebnici s nazvem Zakladni a aplikovana farmakologie - Druhé, doplnéné
prepracované vydani, autora Lincova, Farghali et al., Galén 2007, str. 61 - 63, kapitola 5. 1.
1. Preklinicky (doklinicky, neklinicky vyzkum), ze které se podava, ze v této Casti vyvoje
1é¢iva je vyuzivana Siroka paleta testl a jsou vyuzivany metody jak in vitro, tak in vivo. I
kdyz se rozsiril polet modelovych testd in vitro, které vyuzivaji nejriznéjsi chemické a
biologické metody, stale pouziti laboratornich zvirat pro ovérovani Ucinkua iz vivo neni
mozné vyloudit. Nisledné je v textu rozebran pribéh farmakologickych testd. Zalobkyné
k uvedenym dokumentiim uvedla, ze predné vytyka jejich relevantnost, nebot jsou datovany
v letech 2007, resp. 2015, coz nekoresponduje se skutecnosti, ze maji prokazovat stav
techniky v roce 2001. Dale zdtraznila, ze nevidi relevanci ani v tom ohledu, ze uvedené
dokumenty osvédc¢uji, ze farmakokineticka studie se provadi v preklinické fazi, priemz
v projednavané véci zalovany tvrdi, ze k provedeni farmakokinetické studie by odbornik
v oboru pfistoupil jiz ve fazi preformulaéni.

Meéstsky soud v Praze k navrhu zalobkyné doplnil dokazovani Rozsudkem BGH (rozsudek
Spolkového soudniho dvora ze dne 28. 11. 2023, sp. zn. X ZR 83/21), kterym byl zménén
rozsudek Spolkového patentového soudu (dale téz ,BPG) ze dne 29. 9. 2021 tak, ze
Evropsky patent 2305255 byl s G¢inkem pro Spolkovou republiko Némecko prohlasen za
astecné neplatny s tim, Ze se na konec patentového naroku 12 doplnila slova ,v peroralni
podavaci formé“. V Rozsudku BGH soud konstatoval, ze BPG spravné dospél k zavéru, ze
predmét priznané verze Patentového naroku je ztejmy na zakladé dokumentu D5. Soud
uvedl, Ze Patentovy narok 12 chrani sorafenib tosylat jako latku - vyroba této latky a
zkoumani jeji rozpustnosti jsou soucasti predmétu ochrany. Zarazenim sorafenib tosylatu
do predformulaéni studie byla navrhnuta i tato latka. Shodné soud uvazil ve vztahu
k predmétu hajenému v pomocné zadosti 1 (doplnéni o slova ,pro peroralni podavani®).
Odlisné vsak soud uvazil ve vztahu k pomocné zadosti 2 (doplnéni o slova ,v peroralni
podavaci formé®). Soud uvedl, Ze tento znak vyzaduje, aby byl sorafenib tosylat formulovan
tak, aby mohl byt podavan peroralné bez dalstho zpracovani nebo premény - konstatoval,
ze tento predmét nebyl na zakladé dokumentu D5 zfejmy. Doplnil, Ze v pfedmétné véci
bylo namisté zvazit (i pres Spatnou rozpustnost do studie zafazenych soli) i druhy
rozhodujici parametr, a to rychlost rozpousténi. Zdaraznil, Ze vsak nebyl dtvod pouzivat
pro zkoumani rychlosti rozpousténi metody, které nebyly v predchozim stavu techniky
obvyklé pro predformulaéni studie. Dle nazoru soudu pak nebyl ani divod urdovat
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biologickou dostupnost riznych forem sorafenibu bez dalsich laboratornich testti v ramci
pokust na zviratech. Dokument D5 sice odavodnil moznost, ze urcité existuje néjaka forma
sorafenibu vhodna pro peroralni podani, to vsak neposkytlo dostate¢nou zaruku k tomu, ze
hledana latka patfi do skupiny jiz zkoumanych latek.

Dale Méstsky soud v Praze provedl dokazovani rozhodnutim Ufadu primyslového
vlastnictvi Slovenskeé republiky ze dne 15. 6. 2023, EP 2305255/1-26-2023, ktery k vyjadfeni
predlozila osoba zuc¢astnéna na fizeni. Timto byl evropsky patent EP 2 305 255 s urcenim
pro Slovenskou republiku ¢4steéné zruSen, a to v rozsahu Patentového naroku 12. Utad
rovnéz zduraznil, ze Patentovy narok definuje slouceninu sorafenib tosylat jako takovou,
bez uvedeni jejich indikaci nebo vlastnosti. Na zakladé zjisténych skuteénosti dospél
k zavéru, ze predmét feseni definovany v Patentovém naroku 12 Napadeného patentu
(hlavni zadosti) nebyl pfedmétem ptvodni evropské patentové prihlasky, resp. jeji obsah
presahoval. Zabyval se nicméné i dalsimi podminkami patentovatelnosti predmétného
naroku, priemz konstatoval, ze jej lze povazovat za novy, nicméné nespliuje podminku
vynalezecké ¢innosti, nebot by pro odbornika v oboru byl s ohledem na dostupné informace
(pfedevim dokument D5 & alternativné D1) zfejmy. Utad se nasledné zabyval Patentovym
narokem ve znéni pomocnych zadosti, pricemz uvedl, zZe 1 tyto presahuji obsah pfihlasky;
znéni pomocné zadosti 4 pak nenaplruje ani podminku jasnosti, nebot neni jasna kategorie
naroku ani jeho rozsah.

Méstsky soud v Praze nepfistoupil k provedeni dokazovani listinnym diukazem
predlozenym zalobkyni k jeji replice ze dne 2. 10. 2023, nebot predmétna listina (¢lanek
Bastin R. J. @ kol. ,Salt Selection and Optimisation Procedures for Pharmaceutical New
Chemical Entities“, Organic Process Research & Development, 2000, sv. 4, €. 5, str. 427-435,
ISSN 1083-6160 — D4) je jiz soucasti spravniho spisu. Dukaz spravnim spisem pak soud
neprovadél, nebot timto se dle ustalené rozhodovaci praxe spravnich soudt nedokazuje -
soud z n&j pH svém rozhodovani vychizi. Zadné dal$i dikazni navrhy Glastnici Fzeni
nevznesli.

VIII. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu opravnénou,

v 4 /7 V7 / / v o v . v 4 4 4 Ve . M
po vycCerpani radnych opravnych prostredku a spliiuje vsechny formalni nalezitosti na ni
kladené. Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
v rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2s. 1. s.), jakoz i z pohledu vad,
k nimz je povinen prihlédnout z Gfedni povinnosti; pfitom vychazel ze skutkového
a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti.

V posuzované véci je predmétem sporu mezi Géastniky posouzeni otazky, zda zalovany
postupoval v souladu se zdkonem a na néj navazujicimi judikatornimi a doktrinalnimi

/ M 4 /v Vv /4 4 4 v/ v /4 v 4
vychodisky, pokud k navrhu osoby z(castnéné na fizeni rozhodl o daste¢ném zruseni
Napadeného patentu, a to v ¢asti Patentového naroku, s odivodnénim, ze Patentovy narok
vyplyva zfejmym zpisobem ze stavu techniky, a nespliiuje tak podminku vynalezeckée
¢innosti podle § 6 odst. 1 zakona ¢&. 527/1990 Sb. resp. ¢l. 56 EPC.

Meéstsky soud na Gvod posouzeni zalobni argumentace predesila, ze zalobkyné v podané
zalobé konstruovala mnozstvi namitek v rizné mire obecnosti, jimiz brojila jak proti

v / v TV v/ ’ v YN o
postupu  zalovaného, resp. predsedy Uradu v fizeni predchazejicimu vydani
Prvostuptiového, resp. Napadeného rozhodnuti, tak proti divodim Napadeného
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rozhodnuti. Na jedné strané pritom vznasela relativné obecné namitky procesniho
charakteru, na strané druhé konkrétnim zpusobem zpochybnovala skutkova zjisténi
v 4 M 4 v 4 4 4 / Ve i v /
zalovaného a jejich posouzeni stran naplnéni podminek vynalezecké ¢innosti. Méstsky soud
v Praze proto v ramci vyporadani zalobnich namitek nejprve reflektoval na namitky, jimiz
brojila proti procesnimu postupu predsedy Uradu, resp. zalovaného (nicotnost Napadeného
rozhodnuti, koncentrace fizeni, nekonani stniho jednani, en bloc odmitnuti alternativniho
4 4 v v i v/ 4 4 4 M v v .. *V .. i
navrhu), a nasledné se sousttedil na vyporadani namitek zalobkyné, jimiz brojila proti
vécnému posouzenti jeji argumentace predsedou Utadu.
Soud tedy nejprve pristoupil k posouzeni dil¢ich namitek zalobkyné (subsumovanych pod
druhym i tfetim Zalobnim bodem), jimiZ brojila proti postupu Zalovaného v priibéhu
spravniho rizeni, pricemz v tomto ohledu poukazovala na moznou nicotnost Napadeného
rozhodnuti.

Namitka nicotnosti Napadeného rozhodnuti

Z ustanoveni § 77 odst. 1 spravniho fadu se podava, ze ,/nficotné je rozhodnuti, k jehoz vydani
/ / / o v v v/ v / / M / / / V/ /
nebyl spravni organ viibec vécné prislusny; to neplati, pokud je vydal spravni organ nadiizeny
v v v/ v / / / / - Y& / / / / N AN 5 /
vécné prislusnému spravnimu organu. Nicotné je dale rozhodnuti, které trpi vadami, jez je ¢ini
. v LV v 4 4 vV v . v . / .. / . .
zjevné vnitrné rozpornym nebo pravné & fakticky neuskutecnitelnym, anebo jinymi vadami, pro
néZ je nelze vitbec povazovat za rozhodnuti spravniho organu®.

Spravni soudy ustalené judikuji, ze nicotnost predstavuje specifickou kategorii vad spravnich
rozhodnuti. Tyto vady jsou vzhledem ke své povaze vadami nejzavaznéjs$imi, nejtézsimi a
rovnéz 1 nezhojitelnymi. Rozhodnuti, které jimi trpi, je rozhodnutim nicotnym. Nicotné
rozhodnuti neni ,béznym* nezdkonnym rozhodnutim, nybrz rozhodnutim, které pro jeho
vady vibec nelze zarozhodnuti organu verejné moci povazovat a které nevyvolava
verejnopravni Ucinky. V pfipadé ,obvyklych vad“ spravnich rozhodnuti se uplatni zasada
presumpce spravnosti a platnosti spravnich aktd. V ramci této zasady se na dana rozhodnuti
hledi jako na existujici a zpusobila vyvolavat prislusné pravni disledky a pasobit tak na sféru
prav a povinnosti jejich adresati. Naopak v pfipadé nicotnych spravnich rozhodnuti se tato
zasada neuplatni. Z povahy nejtézsich vad pak plynou i ty nejtézsi nasledky v podobé
nicotnosti. Defini¢né lze za nicotny spravni akt povazovat akt, ktery vykazuje tak zavazné
vady, ze vibec neni schopen vyvolat zadné pravni Glinky (viz napft. rozsudek rozsireného
senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 13. 5. 2008, ¢j. 8 Afs 78/2006 - 74, publ. pod ¢.
1629/2008 Sb. NSS, ¢i usneseni roz$ireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12.
3. 2013, ¢. 7 As 100/2010 - 65, publ. pod ¢. 2837/2013 Sb. NSS). Soudy v minulosti
opakované zdlraznily, ze vadami takové intenzity, které zpusobuji nicotnost daného
rozhodnuti, jsou napt. absolutni nedostatek pravomoci, absolutni neptislusnost
rozhodujictho spravniho orginu, zasadni nedostatky projevu vile vykonavatele vetejné
spravy (absolutni nedostatek formy, neurcitost, nesmyslnost), pozadavek plnéni, které je
trestné nebo absolutné nemozné, ulozeni povinnosti nebo zalozeni prava k nécemu, co v
pravanim smyslu vubec neexistuje, ¢i nedostatek pravniho podkladu k vydani rozhodnuti
(srov. napt. vySe odkazované usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravaiho soudu ve
véci sp. zn. 7 As 100/2010, rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, ¢j. 3
As 24/2012 - 22, ¢i rozsudek rozsifeného senatu Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 22. 7.
2005, ¢j. 6 A 76/2001 - 96, publ. pod ¢. 793/2006 Sb. NSS).

Definice nicotného spravniho aktu je odbornou literaturou i ustalenou judikaturou
podrobné popsana; neni tedy sporu o tom, ze nicotny akt je aktem zatizenym tak zavaznymi
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a nezhojitelnymi vadami, ze neni zpusobily vyvolavat Géinky, a proto jej nelze vibec

v 4 o v v v 4 / AN 4 /4
povazovat za rozhodnuti, v dusledku éehoz z ného pro adresaty nevyplyvaji zadna prava a
povinnosti. Nicotnost rozhodnuti ptitom nemuze byt zhojena uplynutim ¢asu a soud by k
ni musel prihlédnout z Gredni povinnosti 1 v pfipadé, pokud by zalobkyné takovou namitku
nevznesla.

Zalobkyné v vodu podané zaloby konstatovala, ze Napadené rozhodnuti dle jejtho nazoru
trpi vadami, jez musi vyustit v prohlaseni jeho nezakonnosti, resp. nicotnosti. Doplnila, ze

4 v/ M / / 4 / / 4 V. o
ponecha na zdej$im soudu, jak ji popsané vady posoudi a ke kterému z uvedenych zaveéra se
prikloni. Zalobkyné vsak ve vztahu k tvrzené nicotnosti Napadeného rozhodnuti neuvedla
zadné konkrétni okolnosti, na zakladé kterych by bylo lze tento zavér uéinit.

Namitka vnit¥ni rozpornosti Napadeného rozhodnuti

Toliko v ramci namitek, jimiz brojila proti zakonnosti Napadeného rozhodnuti, rovnéz
poukazovala na to, ze Napadené rozhodnuti trpi vnitfni rozpornosti, a to sohledem
na nekonzistentni vyklad pojmu odbornik v oboru predsedou Utadu. V tomto ohledu
konkrétné uvedla, e predseda Utadu uzavtel, Ze ,odbornik v oboru by pochopil, Ze volnd bize
sorafenib tosylatu vykdzala vicinek na rizné typy rakoviny pri perordalnim podani ve formé
tablety. Odbornik v oboru by védél, Ze jde o slibnou slouceninu pro lécbu rakoviny a byl by
motivovdn tuto slouceninu déle vyvijers. Zalobkyné upozornila, Ze predseda U¥adu v jiné
¢asti Napadeného rozhodnuti potvrdil, Ze odbornik v oboru neni nadan schopnosti
kreativnitho mysleni a invence, nebof se nepredpoklada, Ze by primérny odbornik
systematicky vyuzival kreativnitho mysleni, a jeho odborna erudice spocliva predevs$im
v reproduktivnich schopnostech a méné v experimentovani.

V tomto ohledu zdejsi soud pfipomina zavér, ktery Nejvyssi spravai soud vyslovil
v rozsudku ze dne 8. 6. 2016, ¢j. 1 As 38/2016 - 41, ze ,[njeurcitost ¢i nesmysinost projevu viile,
resp. vnitrni rozpornost obsabu spravnibo aktu, mohou zpiisobit nicotnost pouze v pripade, Ze z
predmétného aktu neplyne, jaky je jeho obsab, k cemu vlastné opravriuge, jakou povinnost ukldda,
pokud existuje zdvazny logicky rozpor mezi riiznymi istmi tohoto aktu (srov. HENDRYCH,
Dusan. Spravni pravo. 6. vyd. Praba: C. H. Beck, 2006, s. 216, nebo vyse citovany rozsudek . j.
6 Ans 3/2013 - 31)* Vada tvrzena zalobkyni pritom takové intenzity, tj. ze by na zakladé
Givahy predsedy Utadu bylo mozné (nato nutné) dospét k zavéru o nicotnosti Napadeného
rozhodnuti, zcela jisté nedosahuje. V daném ohledu pak neni Napadené rozhodnuti pro
tvrzenou vnitfni rozpornost zatizeno ani vadou neprezkoumatelnosti pro nesrozumitelnost.
Meéstsky soud v Praze nemuze souhlasit s vychozim predpokladem zalobkyné, Ze predseda
Utadu citovanou tvahou zamyslel vyjadtit, %e timto krokem by odbornik v oboru prokazal
kreativni mySlen{ & invenci. Pfedseda Utadu naopak v odévodnéni Napadeného rozhodnut
konzistentné setrval na nazoru, ze by odbornik v oboru vyvijel sorafenib na zaklade
informaci nachazejicich se v dokumentu v D5, kdyz vychazel z predpokladu, Ze odbornik
v oboru by na zakladé zjisténi o uspokojivé peroralni biologické dostupnosti sorafenibu tuto
slouceninu podrobil dalsimu rutinnimu zkoumani, aby jeji biologickou dostupnost pfi
peroralnim podavani zlepsil. Pouzival by pouze své reproduktivni schopnosti, a nikoliv
invenci ¢i kreativni mysleni. Diléi namitku zalobkyné co do vnitfni rozpornosti
Napadeného rozhodnuti zdejst soud tak neshledal davodnou.

Meéstsky soud v Praze pak neshledal ani zadné jiné vady, pro které by bylo lze shledat
Napadené rozhodnuti nicotnym. Napadené rozhodnuti bylo vydano predsedou Ufradu,

8 Viz str. 34 a 35 Napadeného rozhodnuti.
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jakozto organem pfislusnym a nadanym pravomoci k rozhodnuti o rozkladu zalobkyné dle
§ 152 odst. 2 spravniho radu proti Prvostupnovému rozhodnuti vydanému zalovanym.
Napadené rozhodnuti bylo vydano na zakladé zpusobilého pravniho podkladu v zakonem
stanovené formé a neni co do obsahu zatizeno neurditosti, nesmyslnosti ¢i vnitfni
rozpornosti. Méstsky soud v Praze proto shledal namitku nicotnosti Napadeného
rozhodnuti neopodstatnénou.

Pro Gplnost pak Méstsky soud v Praze konstatuje, ze nezjistil ani zadné jiné vady, které by
zakladaly neptrezkoumatelnost Napadeného rozhodnuti ¢i by jinak branily jeho vécnému
prezkumu. Predseda Utadu se v Napadeném rozhodnuti v reakci na argumentaci Zalobkyné
uplatnénou v rozkladu primarné zabyval otazkou, zda Patentovy narok lze v souladu
s pravni Upravou a navazujici doktrinou oznalit za vynalezeckou c¢innost, resp. zda
Prvostupnové rozhodnuti, kterym byl Patentovy narok z dtvodu jejiho nedostatku zrusen,
bylo po vécné i formalni strance v souladu s pravnimi predpisy. Z odavodnéni Napadeného
rozhodnuti se pfitom jednoznaéné podavaji Gvahy, které pfedsedu Utadu k zamitnuti
rozkladu zalobkyné vedly, jakoz i dGvody, pro které shledal rozkladové namitky zalobkyné
neopodstatnénymi. Napadené rozhodnuti tedy dle nazoru zdej$itho soudu neni zatizeno
vadami, které by branily tomu, aby soud mohl ptistoupit k vécnému posouzeni rozhodnych
otazek; z jeho odivodnéni je patrno, z jakych podkladd predseda Utadu p¥i rozhodovéani
vychazel, které skutecnosti vzal za prokazaneé, jakymi Gvahami se fidil pfi hodnoceni
dukazt, které pravni predpisy na danou véc aplikoval a k jakym konkrétnim zavérum pri
posouzeni, zda Patentovy narok lze povazovat za vysledek vynalezecké c¢innosti, dospél.
Organ rozhodujici o rozkladu se v odivodnéni Napadeného rozhodnuti téz dostateéné
vyporadal se vSemi zakladnimi namitkami, které zalobkyné uplatnila v rozkladu proti
Prvostupniovému rozhodnuti. Z Napadeného rozhodnuti je zjevné, zjakého duvodu
predseda Utadu rozklad Zalobkyné zamitl, pfi¢emZ jeho pravni nizor je srozumitelné
vyjadren potud, ze umoznuje vécny prezkum jeho zaveéra.

V logice usporadani zalobnich bodu pak Méstsky soud v Praze pfistoupil k posouzeni
dtivodnosti procesnich namitek vznesenych zalobkyni pod tfetim Zalobnim bodem, jimiz
zalobkyné poukazovala na zkraceni na svych pravech.

Namitka zkraceni na procesnich pravech v dasledku nenarizeni ustniho jednani

Predné zalobkyné namitala, Ze jeji procesni prava byla porusena tim, ze predseda Uradu ve
v . v/ 1° 4 7 . ’ 4 . v/ b4 . 4 /4 VO . ’
véci nenaridil Gstni jednani, jak zadala v rozkladu, nebotf v projednavané véci se jedna o
4 4 v/ 4 / 4 . ’ 4 /4 v 4 4
vysoce odborné otazky a nafizeni Ustniho jednani bylo nezbytné k uplatnéni prav
\4 v . Vo VvV _V 4 v . eV _V ’ v / . 4
zalobkyné, jakoz 1 pro zjisténi stavu véci a zajisténi dostatecnych informaci.

V Napadeném rozhodnuti predseda Uradu vtomto ohledu uvedl, Zze spravni fizeni je
4 v 4 4 4 4 i Vev v v/ 4 v v / M A2 v/ 4
zasadné ovladano zasadou pisemnosti, priemz v fizeni pred zalovanym, jakoz i v fizeni o
rozkladu bylo predlozeno zna¢né mnozstvi dikazd, z nichz bylo mozno spolehlivé zjistit
skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti. Ve vyjadfeni k zalobé setrval na sveé

M o i v o v/ 7/ 4 M 4 4
argumentaci a zdaraznil, Ze neshledal davody k natizeni Gstntho jednani.

Z ustanoveni § 15 odst. 1 véty prvni spravaiho radu se podava, ze ,[jlednotlivé iikony v ¥izeni
se Cind pisemné, pokud zakon nestanovi jinak nebo pokud to nevylucuje povaha véci. Podle § 49
odst. 1 véty prvni spravatho radu ,/[ifstni jedndni spravni orgin navidi v pripadech, kdy to
stanovi zdkon, a ddle tehdy, jestlize je to ke splnéni iicelu vizeni a uplatnéni prav wcastnikdi

76 4 /7 V7 AR 4 v/ 4 4 4 4 M i 4 i
nezbytné“. Spravni rizeni je tak na rozdil od rizeni soudniho ovladano principem pisemnosti

v . * . 4 4 M M / 4 v 4 / o O

a neverejnosti jednani; je vedeno zejména na zakladé pisemnych podkladd, které jsou
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postupné zarazovany do spisu.’ V projednavané véci zakon pozadavek obligatorniho konani
Ustniho jednani nestanovi (prvni zakonem stanoveny pfipad), natizeni jednani z druhého
duvodu je pak na uvazeni spravniho organu - nejedna se o generalni povinnost spravniho
organu (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 2. 9. 2015, ¢j. 1 As 179/2015 - 52).

Zalobkyné nad ramec vyse uvedeného v podané zalobé k davodum, pro které bylo konani
Ustniho jednani ve véci dle jejitho presvédceni nezbytné, niceho konkrétniho neuvedla.
V samotném rozkladu svoji zadost o konani tstniho jednani formulovala tak, ze v pripadé
nesouhlasného stanoviska predsedy Ufadu zada umoznéni osobniho projednani formou
Ustnitho jednani pred odbornou komisi. Zalobkyné vsak zadnym zptsobem
nekonkretizovala, zjakého duvodu konani udstniho jednani povazuje za podstatné (i
k prokazani jakych skutecnosti je jeho konani nezbytné. Méstsky soud v Praze pritom
v VA4 v v/ 4 v v 4 4 4 M / v M
neprehlizi, ze v fizeni o rozkladu doslo k doplnéni dokazovani, nicméné se jednalo o
dtkazni prostfedky predlozené samotnou zalobkyni. Zavér o nedostatku vynalezecké
¢innosti predseda Uradu vyslovil na zakladé dokumentt D3, D4 a D5, tedy dokumenta
v v / / Vv v v/ 4 4 v 4 / /4
predlozenych osobou zucastnénou na fizeni v navrhu na zruseni Patentového naroku.
Zalobkyni byl rovnéz poskytnut dostateény prostor pro uplatnéni jejich procesnich prav
(zalovany ji opakované prodlouzil lhttu k predlozeni vyjadreni). Pokud pak zalobkyné svoji
zadost o konani ustniho jednani nespojila s zadnymi faktickymi divody pro takovy postup
(uplatnila toliko blize nezdivodnény pausalni pozadavek pro pripad nesouhlasného
stanoviska predsedy Ufadu s jeji argumentaci), nebyla dle Méstského soudu v Praze jeji
4 4 .. v v TV / 7. 4 4 4 M v/ 4
procesni prava nijak porusena, pokud predseda Uradu ustni jednani v ramci fizeni o
rozkladu nenafridil.

V zalobé pak zalobkyné tuto namitku konstruovala takto obecnym zpusobem.
Nereflektovala pritom v zalobé na souvisejici zavér zalovaného a ztstala u vzneseni pausalni
namitky pochybeni Zalovaného, aniZ by brala v potaz argumentaci predsedy Utadu
k predmétnému procesnimu navrhu, aby ji specificky zpochybnila a vylozila konkrétni
duvody, pro které ji nepovazovala za opodstatnénou.

Co se tyce dalsich tvrzenych procesnich vad, zalobkyné se omezila na jejich prosté
konstatovani, aniz by rozvedla, jakym konkrétnim zpasobem se tyto promitly v jeji pravni
stére. V tomto ohledu uvedla, ze se jednalo o ,nespravné pouZiti zdasady koncentrace vizeni
(strana 31 a dals3), chybny vybér a chapani ditkazi, vynechani nékolika predloZenych dokument,
spekulationi predpoklad o vyuZivani vsech moznosti (strana 52), en bloc odmitnuti zabyvat se
nékterymi predloZenymi dokumenty, (...) odmitnuti alternationiho navrbu atd.”.

Soud k takto obecné vznesenym zalobnim namitkam podotyka, ze fizeni o zalobé proti
rozhodnuti spravniho organu podle § 65 a nasl. s. t. s. je postaveno na principu, ze je to
zalobce, kdo s ohledem na dispoziéni zasadu ptisné ovladajici tento typ soudniho fizeni

’ 4 v /A 4 4 o 4 \4 . 4 4
spravnimu soudu predestira konkrétni duvody, pro které povazuje zalobou napadené
rozhodnuti za nezdkonné. Obsah a kvalita Zaloby v zasadé predurcuje obsah a kvalitu
rozhodnuti soudu. Neni pfitom tlohou soudu, aby za zalobce zalobni argumentaci dotvarel.

Dle ustalené judikatury spravnich soudd (viz napt. usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 24. 8. 2010, ¢j. 4 As 3/2008 - 78, ¢i rozsudek téhoz soudu ze dne 20.
12. 2005, ¢j. 2 Azs 92/2005 - 58) ustanoveni § 71 odst. 1 pism. d) s. f. s. uklada zalobci

9 Viz JEMELKA, Lubo$, PONDELICKOVA, Klira, BOHADLO, David. § 49 [Natizeni a zptisob vedeni
Ustniho jednani]. In: JEMELKA, Lubos, PONDELICKOVA, Klira, BOHADLO, David. Spravni rad. 7.
vydani. Praha: C. H. Beck, 2023, s. 358, marg. ¢. 1.
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povinnost uvest v zalobé konkrétni skutkova tvrzeni a pravni argumentaci, priemz vyrazem
ykonkrétni“ je mysleno ve vztahu k zalobci a k projednavané véci individualizovane.
Skutkova tvrzeni nemohou byt toliko typovou charakteristikou uréitych ,obvyklych®
nezakonnosti, nybrz musi se jednat o zcela jasné individualizovany, a tedy od jinych
konkrétnich skutkovych déju ¢i okolnosti jednoznaéné odlisitelny popis. Konkretizace fakta
dostatecné substancovanymi zalobnimi body je dulezita nejen pro vytyceni mezi, v nichz se
soud muze a ma v souladu s dispozi¢ni zasadou pohybovat, ale ma vyznam i pro zalovaného,
aby mohl v souladu se zasadou rovnosti ucastnikt fizeni nalezité vyuzit moznosti procesni
obrany. Zalobce je povinen vylitit, jakjch konkrétnich nezikonnych krokd, postupt,
Gkont, Gvah, hodnoceni ¢i zavért se mél spravni organ vuci nému dopustit v procesu vydani
napadeného rozhodnuti ¢i pfimo rozhodnutim samotnym, a rovnéz je povinen ozrejmit svij
pravni nahled na to, pro¢ se ma jednat o nezakonnosti. Musi uvést, jaké aspekty déju ¢i
okolnosti uvedené v ramci skutkovych tvrzeni povazuje za zaklad jim tvrzené nezakonnosti.

Namitka nespravného pouZiti zasady koncentrace fizeni

Pokud tak zalobkyné brojila proti nespravnému pouziti zasady koncentrace tizeni, kdy
v tomto ohledu toliko bez dal$iho odkazala na str. 31 Napadeného rozhodnuti, aniz uvedla
jakékoliv konkrétni okolnosti, zdejsi soud neshledal jeji namitku davodnou. V uvedené casti
oduvodnéni predseda Uradu shrnul, ze zalobkyné velké mnozstvi dokumentd, jez maji
prokazovat jeji vynalezeckou ¢innost, prilozila teprve ke svému rozkladu, pri¢emz neuvedla,
. ) v ./ ) . v/ ~ / v o . v
jaka skuteCnost ji branila tyto dokumenty uplatnit dtive. Zalovany vsak zduraznil, ze
sohledem na rozhodovaci praxi Nejvyssitho spravniho soudu se seznamil se vSemi
dokumenty predlozenymi zalobkyni a vzal je pfi posouzeni projednavané véci v potaz. Soud
Ve 4 4 i o v 4 4 4 VVe \4 v
pritom ze spravniho spisu, resp. odivodnéni Napadeneho rozhodnuti ovéril, ze tak predseda
Uradu skuteéné v fizeni o rozkladu postupoval. Zalobkyné nijak nespecifikovala, jaké
konkrétni dikazni navrhy snad mély dle jejiho presvédCeni v rozporu s pravnimi predpisy
o N4 4 vV Vv 4 /4 4 M v v/ v /4
zUstat nevyporadany (srov. rovnéz dale). Konkrétni projevy obecné a pausalné tvrzeného
v ’ ’ vV . . v v

poruseni zasady koncentrace rovnéz nijak nespecifikovala. Soudu tak nebyla predlozena

/ Vv / . M 4 / i o 4 /7 v 4 M EAZ
vzdor vyse popsanym judikatornich vychodiskim konkrétni zalobni argumentace, jejiz
dtvodnost by mohl vécné posuzovat.

Namitka nesprivného hodnoceni dikaznich prosttedkt

Pokud jde o dal$i namitky zalobkyné, jez s hodnocenim dikazi souviseji (chybny vybér a
chapani dikazt, vynechani dokumentd, odmitnuti se zabyvat nékterymi dokumenty), soud
v Ve /v / / / % ’ . vv/
v tomto sméru pripomina, ze z ustalené rozhodovaci praxe Ustavniho soudu a Nejvyssiho
4 4 4 4 W4 4 4 \4 / o o / 4
spravniho soudu k § 52 spravniho radu a otazce neprovedeni navrzenych dikaza vyplyva,
4 / . ofJ- / /] / . / o / /v /| o / o o
ze wneni na libovili spravnibo orgdnu, jakym zpisobem s navrhy scastniki na provedeni ditkazi
nalozi, nebot’ spravni orgdan sice neni ve smyslu § 52 spravnibo vddu povinen vsechny ditkazy
navrzené castniky provést, pokud vsak nékteré z nich neprovede, musi v odiivodnéni rozhodnuti
uvést, proc se tak stalo. Spravni organ je opravnén, ale i povinen odpovédné vazit, které ditkazy
je tieba provést, zda je potrebné stav dokazovini doplnit a posuzovat divodnost navrbii stran na
doplnéni dokazovani. Zdsada volného hodnoceni ditkazii neznamend, ze by bylo rozhodujicimu
organu dano na vybér, které z provedenych ditkazii vybodnoti a které nikoli a o které opre

skutkové zavéry a které opomene” (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 13. 11.
2009, &. 5 As 29/2009 - 48).

Navrh na provedeni dikazu je mozné neakceptovat pouze za situace, kdy tvrzena
skutenost, kjejimuz ovéfeni nebo vyvriceni je dikaz navrhovan, nema relevantni
souvislost s predmétem fizeni, dale tehdy, pokud dikaz neni zplsobily vyvratit nebo
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potvrdit tvrzenou skuteCnost, tzn.nedisponuje vypovidaci potenci, ¢ pro jeho
nadbytecnost, byla-li jiz skuteCnost, ktera ma byt dokazovana, v dosavadnim fizeni bez
dtvodnych pochybnosti postavena najisto (srov. nap¥. nalez Ustavniho soudu ze dne 8. 12.
2009, sp. zn. L. US 118/09, N 254/55 SbNU 455, & rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 28. 4. 2005, ¢j. 5 Afs 147/2004 - 89, ¢. 618/2005 Sb. NSS).

Soud nicméné nemohl prehlédnout, ze zalobkyné tyto své namitky v podané zalobé vibec
nerozvedla a setrvala u jejich zcela obecné konstrukce. V tomto ohledu zdejsi soud
pripomina rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. 10. 2015, ¢j. 6 Afs 9/2015 - 31,
dle kterého plati, ze ,mira podrobnosti Zalobnich bodii do znacné miry urcuje i to, jaké pravni
ochrany se Zalobci u soudu dostane. Cim je Zalobni bod obecnéisi, tim obecnéji k nému miize
spravni soud pristoupit a posuzovat jej. Zalobkyné viak v podané zalobé neuvedla nad raimec
své obecné a pausalni namitky zadné konkrétni argumenty ani dalsi skutecnosti. Nijak
nespecifikovala, jakym zpisobem se mély obecné tvrzené a nijak konkrétné nerozvedené
vady projevit v zakonnosti meritornich rozhodnuti; nenamitala, jaké dikazni prostredky,
jez mély zUstat neprovedeny, mély prokazovat jaké konkrétni skutkové okolnosti a ze tak v
dusledku postupu zalovaného tyto skutkové okolnosti nebyly v fizeni fadné zjistény a
prokazany. Jak bylo upozornéno vyse, neni tlohou soudu, aby tyto deficity zalobni obrany
za zalobkyni napravoval. Soud je presvédéen o tom, ze by zcela vybocil z mezi prezkumu ve
spravnim soudnictvi, pokud by za zalobkyni argumenty vtomto ohledu iniciativné
vyhledaval ¢i sam dotvarel. Soud se tak touto obecnou namitkou samostatné nezabyval;
konkrétnim aspektiim, jez by s takto obecné tvrzenymi nedostatky mohly souviset, se pak
vénoval primo v souvislosti se samotnou podstatou sporu.

104. Jako neopodstatnénou pak zdejsi soud vyhodnotil i dal$i dil¢i namitku zalobkyné, kterou

105.

106.

brojila proti procesni vadé spocivajici ve ,spekulativnim pfedpokladu o vyuzivani vsech
moznosti“ s odkazem na stranu 52 Napadeného rozhodnuti. Ani ztéto subnamitky
Meéstskému soudu v Praze nent jasné, jakého konkrétniho poruseni se mél zalovany dopustit,
resp. jakym zpusobem toto tvrzené poruseni zasahlo (¢i mélo zasahnout) do pravni stéry
zalobkyné.

Meéstsky soud v Praze pak neprehlédl, ze zalobkyné spatrovala poruseni svych procesnich
prav iv ,odmitnuti alternativnitho navrhu®, a to sodkazem na str. 64 Napadeného
rozhodnuti. Zdej$i soud nezpochybiiuje, Ze Zalovany (resp. predseda Utadu) vskutku navrh
zalobkyné na zachovani Patentového naroku v upraveném rozsahu na zakladé zadosti 1 - 4
odmitl, nicméné uvedl, Ze je tomu tak ztoho divodu, ze Patentovy narok nespliiuje
podminku vynalezecké ¢innosti s ohledem na technické znaky obsazené v dokumentu D5.
V obdobné roviné obecnosti, v niz zalobkyné svou namitku vznasi, je tak soud nucen
odvétit, ze vtakovém postupu Méstsky soud v Praze proto poruseni procesnich prav
Yalobkyné rovné nespatfuje. Skute¢nost, e p¥edseda U¥adu ,alternativni ndvrh* Zalobkyné
odmitnul, sama o sobé bez uvedeni dalsich konkrétnich tvrzeni neni schopna zalozit zavér,
¥e doflo k porueni prév Zalobkyné. Skutenost, zda ptedseda Utadu své Gvahy v dostatecné
mife a s nalezitou reflexi skutkového stavu v projednavané véci odtivodnil a zda jeho zavéry
obstoji i v soudnim prezkumu, je pak predmétem posouzeni argumentace subsumované pod
nasledujicimi zalobnimi body.

Meéstsky soud v Praze tak mohl pfistoupit k posouzeni divodnosti namitek vznesenych
zalobkyni pod prvaim a druhym Zalobnim bodem. Témito zalobkyné namitala nezakonnost
Napadeného rozhodnuti, a to ve vztahu k zavéru pfedsedy Utadu, e Patentovy narok, a to
ani ve znéni pomocnych zadosti. neni vysledkem vynalezecké ¢innosti.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Samotny Napadeny patent byl zalobkyni udélen (resp. jeho udéleni bylo oznameno
v evropském patentovém véstniku) Evropskym patentovym uradem dne 22. 8. 2012 (pod
islem EP 2305255) s pravem prednosti ke dni 3. 12. 2001, tj. ke dni podani prozatimni
ptihla$ky vynalezu u amerického patentového dfadu. EPU tedy shledal, Ze vynailez
zalobkyné splruje pozadavky stanovené EPC. V souladu s § 35¢ odst. 1 zakona ¢. 527/1990
Sb. mé patent udéleny EPU stejné i¢inky, jako patent udéleny Zalovanym, p¥i¢em? Zalovany
samostatny pruzkum patentové prihlasky jakoz i podminky stanovené na vynalezeckou
¢innost nezkouma. Udéleny evropsky patent tak poskytuje svému majiteli stejna prava, jako
by mu poskytoval udéleny narodni patent, zejména tedy vylucné pravo vyuzivat vynalez
a branit tfetim stranam v jeho neopravnéném uzivani, stejné jako dal$i prava vyplyvajici ze
zakona ¢. 221/2006 Sb., o vymahani prav z prumyslového vlastnictvi a ochrané obchodniho
tajemstvi (srov. HARTVICHOVA, Katefina, CHLOUPEK, Vojtéch a kol. § 35¢ [Udinky
evropského patentu]. In: HARTVICHOVA, Katefina, CHLOUPEK, Vojtéch
a kol. Patentovy zakon. 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2016, s. 238).

Pro uplnost soud dodava, ze EPC dava moznost evropsky patent centralné zrusit v ramci
odporového Fzeni pted EPU s dopadem na veSkerd narodni prava, kterd z evropského
patentu vyplyvaji. Rizeni o odporu lze v souladu s &. 99 EPC zahjjit na nivrh podany do
deviti mésici ode dne zverejnéni oznameni o udéleni evropského patentu v Evropském
patentovém véstniku. Ke zruseni evropského patentu uvedenym postupem nedoslo.

Pravni a judikatorni vychodiska

Pfi posouzeni véci soud vysel z nasledujici pravnai Gpravy:
Z ¢l 138 EPC se podava, ze

(1) S vybradou Clanku 139 miiZe byt evropsky patent zrusen s icinkem pouze na tizemi

smluvniho statu z téchto ditvodii:

a) neni-li predmét evropského patentu patentovatelny podle clankii 52 aZ 57;

b) nepopisuje-li evropsky patent vyndlez natolik jasné a vipiné, aby jej mobl odbornik
uskutecnit;

¢) presabuje-li predmeér evropského patentu obsah priblasky v piivodné podaném znéni
nebo, byl-li patent udélen na zikladé oddélené priblisky nebo nové priblasky podané
podle clanku 61, obsah driveéisi priblasky v pivodné podaném znéni;

d)  byla-li ochrana vyplyvajici z evropského patentu rozsirena; nebo

e) nemda-li majitel evropského patentu na néj ve smyslu clanku 60 odst. 1 pravo.

(2) Tykaji-li se divody ke zruseni evropského patentu jen zCdsti, omezi se patent odpovidajici
zménou patentovych ndarokii a Cdstecnym zrusenim.

(3) 'V ¥izeni pred prislusnym soudem nebo organem ve véci platnosti evropského patentu md
majitel patentu pravo omezit patent zménou naroki. Takto omezeny patent je podkladem
pro Tizeni.

Podle § 35f odst. 5 zakona ¢. 527/1990 Sb. uplynula-li marné lhita stanovena EPC k podani
odporu, popripadé jestlize v fizeni o odporu nebyl evropsky patent zruSen, mize byt
evropsky patent zru$en Utadem podle § 23 tého? zikona.

Podle § 23 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 527/1990 Sb. ,Urad patent zrusi, zjisti-li se dodatecné, Ze
vyndlez nesplrioval podminky patentovatelnosti“. Podle odstavce tretiho predmétného
ustanoveni plati, ze ,/z/rusent patentu md zpétnou icinnost ode dne pocatku jeho platnosti“.

Z ustanoveni § 3 odst. 1 téhoz zakona se podava, ze ,/patenty se udéluji na vyndlezy, které jsou
nové, jsou vysledkem vyndlezecké cinnosti a jsou primyslové vyuzitelné“. Pro posuzovany

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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pripad klicové ustanoveni § 6 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb. pak stanovi, ze ,[vjyndlez je
vysledkem vyndlezecké Cinnosti, jestlize pro odbornika nevyplyva ziemym zpisobem ze stavu
techniky.

Toto ustanoveni ma svij predobraz v ¢l. 56 EPC vété prvni, ktera stanovi, ze ,/vfyndlez se
povazuje za vyndlez zabrnujici vyndlezeckou ¢innost, jestlize pro odbornika nevyplyjvd zrejmym
zpusobem ze stavu techniky"

Z relevantni pravni Upravy tak vyplyva, ze patenty se udéluji na vynalezy, které jsou nove,
. / J /7 Ve . . ° v Ve / v ’
jsou vysledkem vynalezecké cCinnosti ajsou prumyslové vyuzitelné (§ 3 az § 7 zakona
¢. 527/1990 Sb.). Vsechny tti podminky musi byt splnény kumulativné. Vynalez je novy,
neni-li soudasti stavu techniky; tim je vse, co bylo zvefejnéno nebo verejné pouzivano
aznamo az do okamziku podani pfihlasky patentu. Vynalez musi byt vysledkem
vynalezecké Cinnosti, tzn. ze odbornik v dané oblasti prihlasované feseni nechape jako

v o / vV Vv 4 M N4 4 i 4 4 /
samozfejmeé reSeni existujictho problému s ohledem na stav techniky. Vynalez musi byt
soucasné prumyslové vyuzitelny, tj. predmét vynalezu muze byt vyrabén nebo jinak
vyuzivan v prumyslu, zemédélstvi nebo jinych oblastech hospodatstvi. Lze doplnit, ze

4 v 4 v 4 M v 4 M v 4 v
podminky udéleni/zruseni patentu jsou v Evropé regulovany jednotné, ato na zakladé
multilateralni mezinarodni EPC. V tomto ohledu soud pro vétsi struénost poukazuje
predevsim na ¢l. 52, 54 a shora uvedeny ¢l. 56 EPC.

Meéstsky soud v Praze rovnéz neprehlédl, ze v fizeni pfed spravnim organem bylo rovneéz
zkoumano, zda nebyl naplnén divod ke zruseni Patentového naroku podle ¢l. 138 odst. 1
pism. b) EPC, tj. z divodu, ze evropsky patent nepopisuje vynalez natolik jasné a Gplné, aby
jej mohl odbornik uskuteénit. Pfedseda Uradu (srov. str. 24 Napadeného rozhodnuti) pritom
konstatoval, Ze Napadeny patent se sice primarné tyka kombinace sorafenib tosylatu s 5-
fluoruracilem, vynalez vsak predstavuje 1 sorafenib tosylat jako takovy. Doplnil, ze
Napadeny patent popisuje jeho peroralni podavaci formy a jeho peroralni pouziti pro léecbu
M v/ 4 4 M v / Ve / i
rakoviny; v prikladech provedeni vynalezu je dolozena ulinnost samotného sorafenib
tosylatu pfi peroralnim podavani pro 1é¢bu riznych druht rakoviny. Konstatoval tedy, ze
jak Patentovy narok, tak i upraveny narok z pomocnych zadosti 1 az 4 maji v Napadeném
patentu dostateCnou oporu a splnuji pozadavky ¢l. 138 odst. 1 pism. b) EPC. Tento zavér
predsedy Uradu pritom zalobkyné v podané zalobé z pochopitelnych divodu nesporovala,
VeV v Ve M i /v v 4 v/ /10 /7 .V 4
pricemz tak neucinila ani osoba zic¢astnéna na rizeni'®. Soud se tedy posouzeni téchto otazek
samostatné nevénoval.

Stejné tak soud nezkoumal ani naplnéni prvni a treti podminky vynalezecké ¢innosti, tj. zda
Patentovy narok spliiuje podminku novosti a jeho primyslovou vyuzitelnost. Uéastnici
4 4 Vv 4 v/ /7 v Ve *1° / '11 / \4

fizeni totiz tyto otazky v fizeni pred soudem necinili spornymi'l. Pro Gplnost 1ze dodat, ze

10 Osoba zGc¢astnéna na fizeni se vyjadfila toliko dne 16. 2. 2024 (srov. ¢ast VI tohoto rozsudku), pficemz
neuvedla zadné konkrétni ndmitky, jimiz by v daném kontextu zdkonnost Napadeného rozhodnuti specificky
zpochybriovala. Bez dalsiho sice dolozila rozhodnuti slovenského Utadu primyslového vlastnictvi (srov. odst.
77 wohoto rozsudku), ktery ke zruseni Patentového naroku ptistoupil z davodu, ze Napadeny patent jej
nepopisoval dostate¢né jasné, resp. z divodu, ze patentovy narok presihl obsah ptihlasky, nicméné v tomto
v 7 /4 4 7 4 V7 o M 4 4 v . v
ohledu neuvedla zadné konkrétni argumenty, které by zdejsi soud na padorysu projednavané véci mél
vyporadat.
11 Pro {plnost soud konstatuje, ze v Prvostupriovém rozhodnuti Zalovany shledal, ze Patentovy narok
nesplriuje ani podminku novosti (novost ptiznal toliko upravenym Patentovym narokdim z pomocnych zadosti
v v / Jn v v, TV ° v 7 / / v
¢. 1az 4), s timto zavérem se vSak predseda Uradu v odivodnéni Napadeného rozhodnuti neztotoznil a uvedl,
ze sorafenib tosylat spliiuje podminku novosti vzhledem k dokumentim D1 a D2 (a novy je tak i pfedmét
4 4 4 / v/ s v
upraveného Patentového naroku z pomocnych Zadosti ¢. 1 az 4).

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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stejné tak se soud nezabyval patentovymi naroky 1 - 11, které se tykaly kombinace
obsahujici arylmocovinovou slouceninu, kterou je sorafenib tosylat, salesponn jednim
chemoterapeutickym (a) cytotoxickym prostredkem nebo (b) cytostatickym prostfedkem,
kterym je 5-fluoruracil nebo farmaceuticky prijatelné soli kterékoli z téchto slozek, nebot
jejich platnost nebyla Napadenym rozhodnutim dotéena. Podstatou sporu mezi GcCastniky a
predmétem posuzovani ze strany soudu je ruzny nahled Glastnikl a osoby zalastnéné na
fizeni na naplnéni podminky vynalezecké ¢innosti, tj. posouzeni otazky, zda Patentovy
narok, resp. Patentovy narok z pomocnych zadosti 1 - 4, vyplyva pro odbornika ztejmym
zpusobem ze stavu techniky.

Meéstsky soud v Praze opakované zduraziuje, ze sporny Patentovy narok 12 se tyka
sloudeniny sorafenib tosylatu jako takové. Samotny sorafenib je inhibitor proteinkinazy,
ktery ptsobi snizenim rastu rakoviny prostrednictvim inhibice vyvoje cév. Patentovy narok
neobsahuje jakékoliv vymezeni, pokud jde o pouziti sorafenib tosylatu, anebo jeho
vlastnosti. V navaznosti na zahajeni fizeni o zruseni Patentového naroku zalobkyné vyuzila
postup predvidany ¢l. 138 odst. 3 EPC, tedy Patentovy narok omezila pomocnymi zadostmi
1 - 4 (fakticky tak zGzila rozsah ochrany), a to na konkrétni zptsob podani, resp. pouziti
sloudeniny sorafenib tosylatu [pro peroralni podavani (1), v peroralni podavaci formeé (2), ve
formé tablety (3), ve formé tablety pro léCeni rakoviny (4)].

Spravni soudy v minulosti opakované potvrdily, ze posouzeni, zda je vynalez vysledkem
vynalezecké ¢innosti, je otazkou pravni a vychazi ze skutkového stavu véci zjisténého na
zakladé hodnoceni dikazl. Spravni uvazeni se zde neuplatni. Skutkovy i pravni zavér
spravniho organu o téchto otazkach soud prezkoumava v ramci namitek uplatnénych v
zalobé v plném rozsahu; vyjde-li v fizeni najevo potfeba posouzeni odbornych otazek, maze
soud vyzadat odborné vyjadfeni nebo znalecky posudek (srov. usneseni rozsireného senatu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 5. 2015, &j. 7 As 69/2014 - 50, publ. pod ¢. 3252/2015
Sb. NSS). Rozsireny senat v tomto sméru rozvedl, Ze ,definice novosti technického vesent jako
podminka jeho formalni ochrany plati v oblasti priimyslovych prav dusevnibo vlastnicroi obecné.
Je otdzkou pravni a jeji posouzent (zjistént jeji existence) odvisi od skutkovych zjisténi obsabu stavu
techniky. Zjisténi o obsabu stavu techniky vychdzi zpravidla z listin, vypovidajicich o jinych
technickych 7esenich daného problému, kterd jsou pod formalni ochranou (at’jiz v podobé patentu,
& uZitného vzoru aj.).

Ve vztabu k témto podkladiim o dosavadnim znamém stavu techniky se rovnéz posuzuje, zda pro
odbornika v dané oblasti je priblasované Teseni ziejmé, anebo ma ,,pridanou hodnotu®, protoZe z
dosavadniho znamého stavu techniky nevyplyjvd, a je tak vysledkem vyndlezecké cinnosti.

Klicovou otdzkou dokazovini pred Zalovanym a ndsledné i soudem je, jakym zpiisobem proved|!
porovndni narokii podle podané priblasky s naroky v (namitanych) dokumentech. Zda je z nich
zrejmd totoznost technického reseni na zdkladé srovndni obsabu narokdi téchto dokumenti, které
vymezuji predmét ochrany, pripadné za zohlednéni dalsiho popisu obsazeného v dokumentu
(jakkoliv nelze jit p¥i tomto zoblednéni nad ramec vymezeny znénim naroku na ochranu.). V
drubém _kroku pak, zda rozdil v technickém reseni pribliseném oproti vesent, které vyplyvd
ze stavu techniky a které mobl odbornik vyuZit, je pro takového odbornika zrejmé, nebo naopak
predstavuje onen tvirci prinos.

[de o zjisténi skutkového stavu véci na zakladé provedenébo dokazovini, jehoz vysledkem je zavér

o splnéni podminek patentovatelnosti priblaseného reseni. Pro privad nesplnéni podminek, nemd

urad volbu, zda patent udélit, i nikoli, resp. jej zrusit. Spravni uvizeni, ve smyslu diskrecniho
7/ \'4 /7 /' V 7 7/ / v/Vv /) /

opravnént uradu, zde proto nemd mista (k tomu srov. usnesent rozsiveného sendtu ze dne 23. 3.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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2005, ¢& 7. 6 A 25/2002 - 42, nebo ze dne 22. 4. 2014, & j. 8 As 37/2011 - 154). Otdzka, zda uréité
Yesend pro odbornika vyplyvd (popr. nevyplyva) zrejmym zpiisobem ze stavu techniky, je otdzkou
vkladu pravnich pojmi v pravni normé a aplikace normy na skutkovy stav....“ (zvyraznéni
provedeno soudem).

Soud v tomto sméru dale pripomina, ze pfiznani formalné pravni ochrany v oblasti
prumyslovych prav dusevniho vlastnictvi, napt. udéleni patentu na vynalez, znamena, ze
jeho majitel, nebo ptivodce vynalezu, ktery jej vytvotil vlastni tvurci praci, ma vyluéné pravo
uzivat predmét vynalezu a disponovat s nim (§ 8, § 11 a § 13 zakona ¢. 527/1990 Sb.). Do
tohoto prava nesmi byt (az na vyjimky zakonem predvidané) zasazeno. Zruseni patentu na
vynalez se proto bezprostfedné dotyka tohoto vylucného prava (pravni stéry) majitele
patentu a musi byt ve smyslu &. 6 odst. 1 Umluvy o ochrané lidskych prav a zikladnich
svobod pod soudni ochranou (srov. usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravaiho soudu
ze dne 12. 5. 2015, ¢j. 7 As 69/2014 - 50). Rozs$ireny senat Nejvyssiho spravniho soudu v této
souvislosti v bodech 27 - 30 odavodnéni odkazovaného usneseni podrobné popsal parametry
soudniho prezkumu rozhodnuti Zalovaného o zruseni patentu (§ 63 odst. 3 zakona ¢.

527/1990 Sb.) v rezimu plné jurisdikce, a to pravé v kontextu prava na spravedlivy proces
dle ¢l. 6 Umluvy.

Namitky zalobkyné stran nespravného vykladu pojmu odbornik v oboru

Pod prvnim Zalobnim bodem Zalobkyné vyslovila nesouhlas s tim, jak pfedseda Utadu
v Napadeném rozhodnuti vylozil pojem ,odbornik“, konkrétné pak brojila proti tomu, ze
za odbornika povazuje cely komplexni tym multi-oborovych odbornikd. Zalovany naproti
tomu trval na tom, ze neurcity pravni pojem ,odbornik v oboru® duasledné vylozil a ze
posuzovani feseni skupinou odbornikl misto jediného odbornika se pouziva v situacich, kdy
jsou feseny tkoly komplexniho charakteru.

Meéstsky soud v Praze predesila, ze vyklad neurcitého pravniho pojmu a jeho aplikace na
skutkovy stav spravnim organem je ve spravnim soudnictvi plné prezkoumatelny. Obecné
definovani neuréitych pravnich pojmt v pravnich predpisech neni pro jejich povahu vhodné
¢1 mozné; jejich obsah a rozsah se mtize ménit, Casto byva podminén Casem a mistem aplikace
normy. Pfi interpretaci neuréitého pravniho pojmu se spravni organ musi zabyvat konkrétni
skutkovou podstatou a ostatnimi okolnostmi pripadu, pfi¢emz sim musi alespor ramcoveé
obsah a vyznam uzitého neurcitého pojmu objasnit, aby bylo ztejmé, zda posuzovanou véc
lze do ramce vytvoreného rozsahem neuréitého pojmu zatradit (viz rozsudky Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 29. 3. 2012, ¢j. 5 As 15/2011 - 166, ze dne 27. 9. 2007, ¢j. 5 As 32/2007
- 83, a ze dne 28. 7. 2005, ¢j. 5 Afs 151/2004 - 73). Na zreteli je pritom tfeba mit i skute¢nost,
ze spravni organ neni povinen v kazdém jednotlivém pripadé aplikaci neuréitého pravniho
pojmu rozsahle teoreticky odavodniovat nebo neurcity pravni pojem vyclerpavajicim
zpusobem definovat (viz usneseni Nejvyssiho spravného soudu ze dne 22. 2. 2017, ¢&j. 6 Azs
17/2017 - 28).

V rozsudku ¢&j. 9 As 12/2014 - 86 Nejvyssi spravai soud vylozil, ze neurlitym pravnim
pojmem je i pojem ,odbornik v oboru“ ve smyslu § 6 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb.
Zalovany tento neuréity pravni pojem vyloZil na str. 30 Napadeného rozhodnuti. Uved], Ze
se jedna o odbornika, o némz se predpoklada, ze je béznym, pramérnym profesionalem,
ktery ve svém oboru disponuje béznymi obecnymi znalostmi. Shrnul zdroje, z nichz znalosti
odbornika mohou vyplyvat, informace, jez ma odbornik k dispozici, a jeho obecnou
charakteristiku z hlediska odborné rovné. Poukazal, Ze se v projednavaném pripadé jedna

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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o ukol komplexniho charakteru vyzadujici syntézu sorafenibu ajeho soli, jejich
charakterizace a screening jejich vlastnosti.

Pfi Gvahach o vykladu pojmu odbornik lze poukazat na cast B - Vynalezy a dodatkova
ochranna osvédéeni Metodickych pokynid zalovaného (verze 2016; dale jen ,metodické
pokyny“), ze kterych se podava, ze ,fiktivni osobou odbornika se chape odbornik s takovou
kovalifikact, jakd je obuykle pottebnd pro reseni podobnych stkoli v dané oblasti techniky. Zarover
se predpokladd, ze ma pristup ke vsemu, co patvi ke ,stavu techniky®, zejména pak k dokumentiim
citovanym v reSersni zpravé a Ze ma k dispozici bézné prostredky a schopnosti pro rutinni prdci a
experimentovdni. Pokud ma vikol komplexni charakter (napr. sloZité chemické technologie), miiZe
byt pri hodnoceni vyndlezecké Cinnosti, resp. neziejmosti  fiktivni osoba ,odbornika”
reprezentovina skupinou odbornikd rizného odborného zaméteni, kterym by byl za obuyklych
podminek dany kol predloZen k veseni (zvyraznéni provedeno soudem). Obdobné pojem
odbornik vykladaji 1 metodické pokyny EPO, které uvadi, ze odbornik si je védom
obecnych znalosti v daném oboru k relevantnimu datu. Vyplyva z nich, ze v nékterych
ptipadech je vhodné o odbornikovi uvazovat jako o skupiné osob (research or production
team). V odivodnénych pripadech se tedy za odbornika povazuje skupina skladajici se
z nékolika osob, které maji ruzné odborné zaméreni. Tento zavér byl potvrzen v rozhodnuti
EPO T 26/98. V rozhodnuti T 222/86 byla jako odbornik chapana skupina osob, skladajici
se ze ti1 experta v oboru fyziky, elektroniky a chemie. V rozhodnuti ze dne T 2192/10 pak
byl za odbornika povazovan tym skladajici se z konstruktéra stroja a technika pohonu.

Dale Méstsky soud v Praze povazuje za potfebné zduraznit, ze sama zalobkyné skutecnost,
ze odbornikem je v projednavané véci skupina slozena z odbornikl v oblasti organické
syntézy, farmacie a farmakologie, pfipadné mediciny, sama formulovala, resp. aprobovala.
V casti 5. Odbornik v oboru vyjadreni zalobkyné k navrhu na zruseni Napadeného patentu
ze dne 31. 12. 2021 ostatné sama uvedla, ze ,,v tomto pripadé je odbornikem v oboru tym sloZeny
ze syntetického chemika a farmaceuta s mnohaletymi zkusenostmi v oblasti vyvoje a formulace
léciv. V rozkladu proti Prvostupnovému rozhodnuti pak vyslovné uvedla, ze s takovym
vymezenim odbornika souhlasi. Jeji argumentace je tak v popsaném ohledu znacné
inkonzistentni.

Dle nazoru zdejstho soudu zalovany v Napadeném rozhodnuti srozumitelné vylozil,
M / o] . 4 4 vV o+ - . . 4 4 4 .
z jakého duvodu v projednavané véci je fiktivni osoba odbornika reprezentovana skupinou
odbornikt rizného odborného zaméteni, pricemz Meéstsky soud v Praze nemuze jeho
J ) 3% ~ v v o1 V v/ /v / ’ /
zavérum niceho vytknout. Zalobkyné ostatné v prubéhu fizeni pred spravnim organem
fiktivni osobu odbornika popsala obdobnym zptsobem, ptiemz nevznesla takové
argumenty, které by vyklad Zalovaného, resp. pfedsedy Utadu kvalifikované zpochybnily.
Tuto namitku tak Méstsky soud v Praze shledava neopodstatnénou.

Soud zalobkyni nemohl ptisvédcit, ani pokud se tyka jeji diléi namitky, ze predseda Uradu
nespravné vylozil rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ¢j. 9 As 12/2014 - 86, v jejimz ramci
v v 4 v/ o v 4 o vV 7/ \4 /7 M 4

zalobkyné poukazala na c¢ast odivodnéni zdaraznujici, ze odbornik je osoba vice
reprodukéni, nez kreativni. V tomto ohledu muze zdejsi soud toliko podotknout, ze
predseda Ufadu na tento konkrétni rozsudek pfi vykladu neurcitého pravniho pojmu
odbornik vyslovné odkazal, tento zavér do Napadeného rozhodnuti prevzal a nijak jej
nerozporoval. Otazce, zda predseda Utadu pfi hodnoceni ztejmosti Patentového naroku pro

12" Guidelines for Examination in the EPO (EPC Guidelines), verze zbtezna roku 2023, dostupné
na https://www.epo.org/en/legal/guidelines-epc/2023/index.html (dale jen ,EPO Guidelines).

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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odbornika v oboru nevybodil z jim vymezenych mantineld, se soud vénoval pfi posouzeni
\4 4 / / v 4
zalobni argumentace subsumované pod druhym zalobnim bodem.

Namitky zalobkyné soustfedéné soudem pod prvni zalobni bod, jimiz zalobkyné
poukazovala na nespravné vylozeni neuréitého pravniho pojmu predsedou Uradu, tak
Meéstsky soud v Praze shledal nedivodnymi.

Nimitkami subsumovanymi pod druhym Zalobnim bodem zalobkyné brojila proti
faktickému posouzeni vynalezecké ¢innosti predsedou Utadu.

Meéstsky soud v Praze s poukazem na dtive uvedené predesila, ze i pojem vynalezecka ¢innost
je neurdéitym pravnim pojmem. Jak poukazal zalovany, definovan je pouze zptsobem jejiho
praktického hodnoceni, tj. ze vynalez je vysledkem vynalezeckeé linnosti tehdy, pokud
pro odbornika v dané oblasti techniky nevyplyva ze stavu techniky zfejmym zpusobem.
Z metodickych pokynu zalovaného se podava, ze pfi hodnoceni vynalezecké {innosti je
mozné uplatnéni dvou a vice informaénich prament. Omezuyjici podminkou je, ze i sama
kombinace jednotlivych pramena ze stavu techniky je pro odbornika zfejma. Pti hodnoceni
vynalezecké dinnosti, resp. neztrejmosti, se vychazi z presumpce nezfejmosti. Pokud
zalovany pomoci dikazu neprokaze ztrejmost vynalezu, vychazi se z toho, ze vynalez je
vysledkem vynalezecké Cinnosti.

Pro hodnoceni vynalezecké cinnosti objektivnim a predvidatelnym zptsobem je pouzivana
metoda ,problem and solution approach®. Tato se sklada ze tf1 hlavnich fazi:

(1.) urcent ,nejblizsiho stavu techniky®

(2.) stanoveni ,objektivniho technického problému®, ktery ma byt fesen; a

(3.) posouzeni, zda vynalez, vychazejice z nejblizsiho stavu techniky a objektivniho
technického problému, by byl pro odbornika ztejmy.
Timto zptisobem jsou faze vymezeny i v EPO Guidelines, pfi¢emz Case Law of the Boards
of Appeal3, tedy rozhodovaci praxe komisi EPO, pfedpoklada po prvnim kroku jesté fazi
posouzeni technickych vysledkt (nebo Géinkd) dosazenych vynadlezem ve srovnani
s urCenym nejbliz§im stavem techniky!*.

Meéstsky soud v Praze pritom neprehlédl, Ze namitky zalobkyné smétuji toliko do posouzeni

v TV / v o7 /v / ’ 7 v v /v
predsedy Uradu provedeného ve treti z vySe popsanych fazi. Presto povazuje pro Ucely
dal$ich Gvah za pottebné struéné shrnout a vyjadfit se i k zavérim, jez byly v Napadeném
rozhodnuti uéinény k prvanim dvéma fazim, nebof tyto jsou podstatné pro posouzeni
jednotlivych diléich zalobnich namitek a jsou i soucasti prezkumu postupu predsedy Uradu
co do posouzeni vykladu neuréitého pravniho pojmu vynalezecka ¢innost.

Je pritom treba zduraznit, ze predseda Utadu jiz v ramci prvni a druhé faze vyznamnym
o v Ve v 4 4 VeV \4 v 4 \4
zpusobem predurcil rozsah prezkumu Patentového naroku, pricemz nelze prehléednout, ze
ceV V7 / Ve . 4 M /7 7/ o .
jiz od pocatku reflektoval na ucinek sorafenib tosylatu souvisejici se zpusobem jeho
4 4 4 . v 4 /4 4 / v/ 4
podavani, tj. na znéni Patentového naroku z pomocnych zadosti.

3 Publikovany na internetovych  strinkich  EPO, verze zdlervence 2022  dostupny

na https://www.epo.org/en/legal/case-law/2022/index.html (d4le jen ,CLBA®).

4 Pro dplnost pak soud dodava, ze CLBA (kapitola 9. 9. 1) obsahuje rovnéz kapitolu tykajici se ptistupu
problém a feSeni ve vztahu k chemickym vynalezim. Ta zahrnuje kroky (1) ureni nejblizsiho stavu techniky,
(2) stanoveni objektivniho technického problému, ktery ma byt fesen, (3) identifikovani feSeni, (4) ovéfeni
Uspéchu daného fesent; (5) pripadné pieformulovani problému, (6) zkoumani zfejmosti feSeni s ohledem na
stav techniky. Tento postup se vsak uplatni pfi pfezkumu zadosti o zapsani patentu.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Uréent nejbliZitho stavu techniky

Z metodickych pokynt zalovaného se podava, ze pfi urceni nejblizsiho stavu techniky je
Vv . 4 vV Vv N4 M M o 4 v M M M Vev/

treba vybrat pramen informaci zverejnujici kombinaci znaka, ktera predstavuje nejslibnéjsi
/ 4 ’ Vo / / . VYV /7 / 4 / v . *VVv/ .

vychozi zakladnu pro ztejmy vyvoj smérujici k vynalezu. Vybér nejblizsiho stavu techniky

M Ve Vv v /4 / Vv / Ve o . 4 4 / 4

je pritom treba smérovat k podobnému tcelu nebo u¢inktim, jako ma narokovany vynalez,

v M 4 v/ 4 M 4 . /4 4 / ’ / ’
nebo alespon ke stejné nebo pribuzné technicke oblasti, které se narokovany vynalez tyka.

Piedseda Utadu predeslal, Ze Patentovy nirok se tyka sloudeniny sorafenib tosylatu jako
takové, pricemz v popisu Napadeného patentu jsou obecné uvedeny peroralni davkové
formy, napt. tablety, a pfiklady v Napadeném patentu popisuji Gcéinek sorafenib tosylatu na
rizné druhy rakoviny.

Jako nejbliz¥ stav techniky predseda U¥adu uréil dokument D5, nebot v tomto je popsino
testovani slouceniny BAY 43-9006 (volna baze sorafenibu) in vivo v mySim modelu
xenograftu nadord a dale je v ném popsana klinicka studie na pacientech trpicich rakovinou
s podavanim peroralnich tablet slouceniny BAY 43-9006.

Predseda Utadu ptitom vyslovné uvedl, Ze nesouhlasi s tvrzenim osoby zlastnéné na fizeni,

v / vV os v ’ ’ . e ’ /

ze v dokumentu D5 neni zverejnéna volna baze sorafenibu, ale nespecifikovana forma této
v . v . v v ’ v .

slouceniny. Konstatoval, ze v dokumentu D5 je predmétna sloudenina uvedena pouze

pod oznacenim BAY 43-9006, priemz z dokumentu citovaného osobou zucastnénou na

fizeni'® se podava, ze ,slouCeninou BAY 43-9006“ je volna baze sorafenibu.

Co se tyce dokumentu D5 (a ostatné dalsich dokumentt zalozenych ve spravnim spise), tento
je ve spravnim spise zalozen v anglickém jazyce. Méstsky soud v Praze v tomto ohledu
pripomina, ze Nejvyssi spravni soud se otazkou provadéni dukazl v cizim jazyce ve
4 4 v/ 4 v / Vev v 4 v v V/V /4
spravnim rizeni opakované zabyval, pricemz tato otazka byla predlozena rozsirenému
senatu, ktery se v usneseni ze dne 14. 4. 2015, ¢j. 9 As 12/2014 - 60, vyjadril nasledovné: 1.
Provedent ditkazu cizojazycnou listinou, aniz by byl proveden jeji preklad do Ceského jazyka, je ve
spravnim Yizeni  pripustné, neni-li o jejim obsahu vrizeni  sporu.
II. Neopatreni prekladu cizojazycné listiny, jiZ je provddén ditkaz, miiZe predstavovat vadu rizent,
jestlize vicastnik v ¥izeni pred spravnim organem namitl, Ze tato skutecnost branila uplatnéni jeho
prava vyjadiit se k podkladu rozhodnuti. K takové vadé soud pribliZ{ jen k namitce. Provedeni
dikaza (jakoukoliv) cizojazy¢nou listinou nebylo zalobkyni v zalobé namitano; z
/ V 4 o V/ 4 Ve .. / 4 \4
argumentace Ucastniku fizeni pritom nijak nevyplyva, ze by o obsahu dokumentu D5 bylo
mezi nimi sporu.

Dokument D5 popisuje objev nového inhibitoru? raf kinazy'8. V zavéretném shrnuti je
uvedeno, ze BAY 43-9006 je oralné dostupny silny inhibitor raf kinazy svyznamnou
aktivitou u Ctyt riznych typut lidskych nadort vcetné nadora tlustého streva, slinivky, plic
a vajecniku. Pri podavani BAY 43-9006 po dobu 14 dnt byl rist nadort silné potlacen,
priemz tento stav trval po dobu podavani BAY 43-9006. BAY 43-9006 také prokazal

15 ¢lanek Lyons J. F. a kol. ,Discovery of a novel Raf kinase inhibitor“, Endocrine-Related Cancer, zafi 2001,
sv. 8, str. 219-225, ISSN 1351-0088.

16 Kumar C. C. a kol.: Drugs targeted against protein kinases“, Expert Opin. Emerging Drugs, fijen 2001, sv.
6,¢. 2, str. 303 - 315 (srov. navrh na zruSeni ze dne 11. 5. 2021).

7 Latka zpomalujici nebo zcela znemoznujici urcitou chemickou reakci.

18 RAF (Rapidly accelerated Fibrosarcoma) kinazy jsou serin/threoninové kinazy Gcastnici se pfenosu signalu
v kaskadé RAS-RAF-MEK-ERK. Tato signalni draha byla zpozorovana a popsana jako klicova pro rozvoj
maligniho melanomu.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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vyznamnou protinadorovou aktivitu proti vétsim nadortum tlustého stfeva nebo vajecniku
(400 mg - 1g), s uréitymi regresemi pozorovanymi béhem obdobi davkovani. Tyto tdaje
naznacuji, ze BAY 43-9006 muze mit klinicky potencial jako 1ék na rakovinu s novym
mechanismem ucinku.

Castetné korigovat je pak tfeba nazor predsedy Utadu, Ze vdokumentu D5 je
bezpodmineéné uvedena volna baze sorafenibu, a nikoli nespecifikovana forma této
sloudeniny. Z dokumentu D5 se podava, ze biochemickym testovanim raf kinazy byly
provéfeny tisice ruznych sloucenin. Po sériich testd (in vitro) byla vybrana latka BAY 43-
9006 jako kandidat pro klinické testovani. Dale je v D5 uvedeno, ze klinické testovani
peroralnich tablet BAY 43-9006 u pacientt s rakovinou bylo zahajeno v Cervenci 2000,
pricemz do soucasnosti je latka dobfe snasena a pokracuje zvysovani davky (7o date, this
compound has been well tolerated, and dose escalation is continuing). Formulace, ve které byl
sorafenib klinicky testovan, v dokumentu D5 vyslovné uvedena neni; nelze ptitom zcela
vyloucit, ze latka byla podavana v néjaké jiné, nez Cisté formé (nelze tak pfitom ani
predpokladat). K zavéru, ze nelze s jistotou urdit, v jaké formé byl sorafenib v predmétné
studii pouzit, dospél ostatné jak soud ve Velkeé Britanii (srov. odst. 125 rozhodnuti EHWC),
tak 1 BGH (srov. odst. 43 Rozsudku BGH). Tato okolnost, kterou soud zmiriuje spise pro
dokresleni, nebot ani neni podstatou namitek stran, vsak na zavérech uc¢inénych predsedou
Utadu pti uréeni nejblizétho stavu techniky ni¢eho neméni.

Zalovany, resp. predseda Utadu postupovali v souladu s ustilenou praxi uréeni nejblizstho
stavu techniky. Z dokumentu D5 se podava, ze BAY 43-9006 (sorafenib) je slibnou
sloudeninou proti riznym druhtim nadorG s podavanim v peroralni formé. S identifikaci
dokumentu D5 jako nejslibnéjsiho vychodiska pro feseni podle Patentového naroku tak
zdejsi soud souhlast, pfi¢emz opétovné podotyka, ze v tomto ohledu nebylo sporu ani mezi
Gcastniky samotnymi.

Meéstsky soud v Praze nicméné neprehlédl, ze zalobkyné vznesla dil¢i namitku, ze predseda
Utadu nespravné vyloZil zavéry vyslovené v rozsudku Nejvy$$iho spravniho soudu &. 8 As
70/2011 - 239. V tomto rozhodnuti kasa¢ni soud dospél k zavéru, ze nejblizsi stav techniky
pro ucely posouzeni vynalezecké ¢innosti muze byt urcen na zakladé kombinace znaku vice
nez jednoho dokumentu, pokud nejsou tyto dokumenty rozporné. V projednavané véci vsak
predseda Utadu jako nejblizéi stav techniky uréil toliko dokument D5. Dil¥ nimitku
zalobkyné tak v tomto ohledu shledal neopodstatnénou, resp. mijici se s podstatou sporu a
skutkovym zikladem nyni posuzovaného p¥padu. Zalobkyné v tomto ohledu p¥itom svoji
argumentaci nijak nerozvedla. Méstsky soud v Praze toliko s odkazem na drive ucinéné
zavéry pripomina, ze neni jeho Glohou Gvahy zalobkyné nad ramec uplatnéné argumentace
dale rozvijet.

Stanoveni objektivniho technického problému

Z metodickych pokynt zalovaného se podava, ze v druhé fazi je tfeba urcit technické znaky
odlisujici vynalez od nejblizsiho stavu techniky a nasledné posoudit technicky uéinek
ziskany prostfednictvim zjisténych odlisujicich technickych znakt. Poté je zformulovan
samotny technicky problém, priemz tento predstavuje cil a tkol, kterého ma byt modifikaci
¢i adaptaci nejblizsitho stavu techniky dosazeno tak, aby vynalez oproti tomuto stavu
techniky poskytoval pfislusné technické Géinky.

Predseda Uradu poukazal, Zze co se tyce stanoveni objektivaiho technického problému,
Napadeny patent nepredstavuje nejlepsi vychodisko, nebot se tyka predevsim kombinace

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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sorafenib tosylatu s dalsi slouceninou (patentové naroky 1 - 11). Poskytuje vsak i udaje
/ M4 / Ve M / M 4 Ve 4 4 4 4 4 /v
tykajici se Ucinnosti samotného sorafenib tosylatu pti peroralnim podavani pro lécbu
rakoviny. Od dokumentu D5 se tak Patentovy narok lisi pouze podavanim sorafenib
tosylatu misto volné baze sorafenibu. Uvedl, ze pokud by se mél objektivni technicky
4 /4 v /

problém formulovat pouze na zakladé Napadeného patentu a dokumentu D5, bylo by
objektivnim problémem poskytnuti alternativai formy sorafenibu pro peroralni podavani
pro lécbu rakoviny. Predseda Uradu vSak vzal v ivahu skutecné dosazeny technicky uéinek
podavani sorafenib tosylatu, tj. vyznamné lepsi biologickou dostupnost oproti volné bazi
sorafenibu. Objektivni technicky problém proto formuloval jako poskytnuti vysoce u¢inné
formy sorafenibu pro peroralni podavani, napriklad ve formé tablety, pro léCeni rakoviny.

V tomto ohledu povazuje Méstsky soud v Praze za pottebné zduraznit, ze objektivni
technicky problém, tak jak jej definoval zalovany, reflektuje popis Napadeného patentu,
tedy zpusob podani (peroralni podavani ve formeé tablet), vysokou Géinnost sorafenibu a
zamysleny ulinek (léCeni rakoviny). Nicméné takto definovany technicky probléem
vyraznym zpusobem zuzuje predmét Patentového naroku a spise koresponduje se
samotnymi pomocnymi zadostmi predlozenymi zalobkyni. Patentovy narok samotny
popisuje pouze latku sorafenib tosylat bez specifikace jakychkoli vlastnosti (inhibitor raf
kinazy) nebo zptsobu podavani (v peroralni podavaci formé, napt. tablet). Pomocné zadosti
Patentovy narok naopak zuzuji tim, ze k nému uvedené vlastnosti doplnuji.

Takto vymezeny technicky problém ptitom predurcil posouzeni vynalezeckého kroku ze
strany zalovaného, nebot zalovany v ramci tfeti faze hodnoceni vynalezecké cinnosti
nezkoumal ,pouze” to, zda by odbornik dospél k Patentovému naroku ve znéni, v jakém
byl zalobkyni udélen, ale prihlédl rovnéz k dodateénym znakiam doplnénym pomocnymi
zadostmi. Byt tedy zalovany v Napadeném rozhodnuti vyslovné neuvedl, ze predmeét
Patentového naroku zkoumal detailnim zpusobem i s ohledem na pomocné zadosti, fakticky
tak ucinil. Tomuto zavéru pritom nenasvédcuje jen rozsah samotného posouzent treti faze
vynalezecké Cinnosti (srov. dale), ale pravé i stanoveni objektivaiho technického probléemu
v ramci faze druhé.

Meéstsky soud v Praze vtomto ohledu pouze podotyka, ze prehlednosti odivodnéni
Napadeného rozhodnuti by pravdépodobné prospélo, pokud by predseda U¥adu své Gvahy
rozdélil (stran znéni Patentového naroku a stran jeho znéni z pomocnych zadosti), avsak
samotnému posouzeni (stanoveni objektivniho technického problému) nemize niceho
vytknout. Ani zalobkyné se ostatné v tomto sméru proti zavérim Napadeného rozhodnuti
nevymezovala.

Pro Gplnost Méstsky soud v Praze povazuje za potfebné pfipomenout, ze zalobkyné vede
Ve VvV v /7 V/ 4 \4 /. Vv v . v/ 4 4
(¢1 vedla) soubézné soudni fizeni s totoznym predmétem sporu i v dal$ich zemich Evropské
unie. V pravé popsaném kontextu pfitom soud neprehlédl, Zze v druhé fazi hodnoceni
’ s . . sy / ’ v . . ,
vynalezecké Cinnosti nepostupovaly jednotlivé narodni soudy zcela shodné, a objektivni
technicky problém také definovaly riznym zptsobem.

Posouzeni, zda vynalez, vychazejice z nejbliZsiho stavu techniky a objektivniho technického
problému, by byl pro odbornika zfeimy

Meéstsky soud v Praze predesila, ze posouzeni provedené predsedou Uradu v ramci této faze
hodnoceni vynalezecké Cinnosti bylo stézejnim spornym bodem, na kterém zalobkyné ve
velké mife zalozila svou zalobni argumentaci. V tomto ohledu identifikovala nékolik Gvah
v TV stV v v . / s . /
predsedy Ufadu, s nimiz se neztotoznila. Konstatovala, ze v projednavané véci se jedna o
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fetézec prekazek, ktery by odbornik musel prekonat, aby dospél k reseni dle Patentového
naroku (resp. vjeho znéni z pomocnych zadosti). Ve svém dasledku by tento retézec
prekazek vytstil ve skutecnost, ze by reseni objektivniho technického problému podle jejiho
presvédCeni pro odbornika v oboru zestavu techniky zfejmé nebylo a odbornik by
systematicky musel uplatniovat tvurc¢i mysleni, coz je znakem vynalezecké ¢innosti.

Z metodickych pokynu zalovaného se podava, ze ve treti fazi pristupu ,problém a jeho
feseni® je tfeba zodpovédeét otazku, zda existuje ve stavu techniky jako celku néjaky navod,
ktery by odbornika, postaveného pted objektivni technicky problém, navadél k tomu, aby
modifikoval ¢ adaptoval nejbliZsi stav techniky. Otazkou tedy neni, zda by odbornik mohl
dospét k vynalezu adaptaci nebo modifikaci nejbliz$iho stavu techniky, ale zda by tak udinil,
protoze ho stav techniky k tomu navedl s nadéji na vyteSeni objektivaiho technického
problému, nebo s ocekavanim urcitého zdokonaleni ¢i vyhody.

Z EPO Guidelines!? se podava, ze podstatna je skutecnost, zda by byl odbornik motivovan
k vyvoji vynalezu pravé s ocekavanim uréiteho zlepseni, popripadé vyhody. Rovnéz se
v nich uvadi, ze pokud je k dosazeni uplného feseni potfeba podniknout rtzné kroky,
povazuje se vynalez za zfejmy, vede-li technicky problém odbornika k feSeni krok za
krokem a kazdy jednotlivy krok je ztejmy ve svétle toho, ¢eho jiz byl dosazeno a co jesté
zbyva vyftesit (viz rozhodnuti T 623/97). Vynalezecky krok musi byt odmitnut, pokud
alespon jedna cesta vychazejici z nejblizstho stavu techniky vede k reSeni objektivniho
technického problému; v takovém pripadé je vynalez pro odbornika ztejmy (viz rozhodnuti
T 967/97, T 911/98, T 558/00).

Ptedseda Utadu ptitom v odéivodnéni Napadeného rozhodnuti konstatoval, ze by odbornik
za ulelem vyfteSeni stanoveného technického problému nejprve zjistil rozpustnost a
disociaéni konstantu pKa sorafenibu, coz by jej motivovalo k pripravé soli sorafenibu.
Nasledné hodnotil, jaké soli sorafenibu by odbornik zaradil do screeningu a pro¢ by takovou
soli byla i tosylatova sal. Vysvétlil pak, pro¢ by s ohledem na zjisténou nizkou rozpustnost
soli sorafenibu u téchto neptistoupil k méreni vlastni rychlosti rozpousténi. Konecné pak
uvazil, zjakého davodu by dlejeho nazoru odbornik pfistoupil k provedeni
farmakokineticke studie, v ramci které by zjistil vysokou biologickou dostupnost sorafenib
tosylatu, a tedy i reseni stanoveného technického problému v souladu s Patentovym
narokem. Konstatoval, ze Patentovy narok ani upravené naroky z pomocnych zadosti
podminku vynalezecké ¢innosti nespliiuji, a proto bylo Prvostupniové rozhodnuti o
asteném zruseni Napadeného patentu v rozsahu Patentového naroku vydano po pravu.

Meéstsky soud v Praze predesila (v navaznosti na vymezeni objektivniho technického
problému v pfedchozi ¢asti), ze co se tyce jednotlivych kroku, které by dle Zalovaného
odbornik v oboru udinil, je nezbytné rozlisit, jaké kroky by odbornika v oboru vedly
k feseni dle Patentového naroku ve znéni dle evropského patentu (tj. k formulaci tosylatové
soli sorafenibu), a které kroky by odbornik fakticky ¢inil jiz s ohledem na vlastnosti a
o 4 4 . 4 4 4 v ’ ’ 4 /v 4 .

zpusob podani sorafenib tosylatu (v peroralni formé podavani pro léceni rakoviny), tedy ke
znakm, které jsou zmitiovany v pomocnych zadostech. Toto rozliSeni je podstatné kromé
.. /4 4 / 4 v v 4 o 4 v 4 M .

jiného pro posouzeni, zda Patentovy narok zalobkyné obstoji v puvodnim znéni (. jako
latka sorafenib tosylat bez dal$iho uréeni v nejsir$im mozném rozsahu ochrany), popt. zda

Y Part G - Chapter VII-6, 5.3 Could-would approach.
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obstoji ve znéni z pomocnych zadosti, ¢i zda je feseni dle Patentového naroku v jakékoliv
modifikaci pro odbornika v oboru zfejmé ze stavu techniky.

Posouzeni, zda je Patentovy narok pro odbornika v oboru ztejmy, tak zdejsi soud rozdelil
do tri Casti. Mezi Ucastniky fizeni je predevsim sporné, zda by odbornik v oboru zahajil
s ohledem na jemu dostupné informace dalsi vyvoj sloudeniny sorafenib a zda by za timto
Ucelem provedl screening soli (prvni diléi problém). Dale je tfeba zkoumat, zda by odbornik
v oboru do takového screeningu zahrnul tosylatovou stl (druhy dilci problém). Poslednim
okruhem je pak posouzeni, zda by odbornik v oboru s ohledem na zjisténi podavajici se
z provedenych testd za Glelem vyteSeni shora formulovaného objektivniho technického
problému s vyvojem slouceniny sorafenib tosylat dale pokracoval a jaké jemu v rozhodné
dobé dostupné prostredky by k tomu zvolil (tteti diléi problém).

Prvni diléi problém - zahijil by odbornik dal$i vyvoj sloudeniny sorafenib; provedeni
screeningu soli sorafenibu

Zalobkyné v ramci uplatnéné namitky poukazovala na dokument D21 a argumentovala, ze
odbornik by pravdépodobné nezahajil dal$i vyvoj slouceniny sorafenib pro farmaceutické
Ve / v v M 4 v . 4 / / Ve 4 Vev A2
pouziti, protoze sloucenina prochazela zkouskami a zdala se byt G¢inna, pricemz jako
prostfedek pro zlepSeni rozpustnosti by odbornik neupfednostnil tvorbu soli pred

alternativnimi technologiemi formulace.

Z dokumentu D21%° se podava, ze dle odborného nazoru prof. Frijlinka by k datu priority
odbornik pravdépodobné nezahajil dal$i vyvoj slouceniny sorafenib pro farmaceutické
pouziti, nebot sloucenina prochazela zkouskami a zdala se byt G¢inna.

Zalobkyné tedy v zasadé argumentovala, Ze odbornik by dal$i slou¢eniny sorafenibu dale
’e \ . 4 ’ . ’ 4 v ’ . 4
nevyvijel, ale vénoval by se alternativnim metodam jeho podani (formulaénim technikam).

Piedseda UYadu shledal tuto nimitku Zalobkyné neopodstatnénou. Poukazal, Ze
z dokumentu D5 by odbornik pochopil, Ze volna baze sorafenibu vykazala G¢inek na rtizné
typy rakoviny pfi peroralnim podani ve formé tablety. Pravé tato skute¢nost by odbornika
motivovala k dal$imu vyvoji této sloudeniny, nebot by odbornika zajimalo, zda lze tento
Ucinek dale zlepsit. Poukazal pritom, ze by odbornik na zakladé dokumentd D3 stanovil
hodnotu rozpustnosti volné baze sorafenibu a zjistil by, ze je hluboko pod pozadovanou
hranici, pficemz by na zakladé dokumentd D3 a D5 byl motivovan k pfipraveé soli sorafenibu
za UCelem zlepseni rozpustnosti.

V tomto ohledu Méstsky soud v Praze povazuje za podstatné zdiraznit, ze s ohledem na
objektivné stanoveny technicky problém nelze uvaze zalovaného, ze by odbornik pfistoupil
ke zjidténi rozpustnosti a pKa volné baze sorafenibu ni¢eho vytknout. Zalovany v tomto
ohledu upozornil nadokument D3, ze kterého se podava, ze k obecnym znalostem
odbornika pti vyvoji nové slouCeniny patfi zjisténi dvou zakladnich vlastnosti této
sloudeniny, a to jeji vlastni rozpustnost a disocia¢ni konstanta.

Z dokumentu D3?! se pritom podava nasledujici: ,,Almost all new drugs which are active orally
are marketed as tablets, capsules or both (...) Prior to the development of these three major dosage
forms with a new drug candidate, it is essential that certain fundamental physical and chemical
properties of the drug molecule and other derived properties of the drug powder are determined.

20 Prohlaseni prof. Dr. H. W. Frijlinka opatfené datem 15.08.2021, ¢esky preklad.
21 AULTON, M. E. Pharmaceutics: The Science of Dosage Form Design. Churchill Livingstone, 1988, dotisk Hong
Kong 1994, &ast 13: ,Preformulation. ISBN 0-443-03643-8.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.



161.

162.

163.

164.

2 18 A 45/2023

(..) knowledge of two fundamental properties is mandatory for a new compound: intrinsic
solubility and dissociation constant. These will immediately determine (a) the need and (b) the
possibility of making more soluble salts of the drug to eliminate solubility-related poor
bioavailability, particularly from solid dosage forms (...)“ (zvyraznéni provedeno soudem).

Méstsky soud v Praze proto dospél k zavéru, ze prvni dil¢i namitka zalobkyné je
neopodstatnéni. Predseda Utadu presvéddivé vysvétlil, jaké okolnosti by odbornika
motivovaly k ovéreni hodnoty rozpustnosti volné baze sorafenibu, a to s ohledem na
informace obsaZené v dokumentu D3 a D5. Zalobkyné p¥itom svou oponenturu postavila
predevsim na zavérech prof. Frijlinka z dokumentu D21.

Profesor Frijlink uvedl, ze na zakladé dokumentu D5 je ,,0btiZné vyvodit zavér, zda by zkuseny
formulator mél néjakon motivaci k dalsimu vyvoji slouceniny sorafenib pro farmaceutické
pouZiti, protoZe [D5] jiz zminil BAY 43-9006 jako perordlné dostupny silny inbibitor raf kindzy
(-..) k datu priority by odbornik pravdépodobné nezahajil dalsi vyvoj slouceniny sorafenib®. Toto
vyjadreni vSak zdejsi soud nepovazuje za dostatené presvédcivé k tomu, aby zpochybnilo
ucelené zavéry vyslovené predsedou Utadu v Napadeném rozhodnuti. Zalobkyné ptitom
vyjma dokumentu D21 nepfedlozila zadné takoveé argumenty (napfiklad publikace dostupné
k datu prednosti Napadeného patentu), na zakladé kterych by bylo lze seznat, ze s ohledem
na rozhodny stav techniky by s prihlédnutim k objektivné stanovenému problému byl
odbornik motivovan (¢i navadén) postupovat jinak. Na zakladé argumentd predlozenych
UCastniky fizeni dle jeho nazoru nelze dospét k zavéru, ze by odbornik ke stanoveni
rozpustnosti a disociacni konstanty sorafenibu neptistoupil, resp. ze by se v tomto ohledu
nutné zaméril toliko na nové formulacni techniky.

Samotny diléi zavér prof. Frijlinka, tj. ze ,by odbornik pravdépodobné nezahdjil dalsi vyvoj
slouceniny sorafenib pro farmaceutické pouziti, protoZe sloucenina prochdzela zkouskami a zddla
se byt iicinnd*“, resp. ze by ,jako prostiedek ke zlepseni rozpustnosti nebo rychlosti rozpousténi
neuprednostrioval tvorbu soli pred alternativnimi technologiemi formulace®, pak zdejsi soud
povazuje za potrebné vnimat v kontextu moznosti odbornika v oboru v rozhodne dobé. Jak
jiz bylo pfipomenuto vySe, v ramci posouzeni vynalezecké Cinnosti je podstatné zabyvat se
otazkou, zda by odbornik v oboru byl motivovan (naklonén) urcity postup zvolit, nejenom
zda by tak mohl ucinit?. Zdejsi soud pritom v obecné roviné nerozporuje, ze odbornik
v oboru by mél mozné alternativy k feseni objektivné stanoveného probléemu. Cornish vsak
uvadi, ze odbornik bude nadan obecnymi znalostmi ve svém oboru v rozhodné dobé, jakoz
1 jakymikoliv znalostmi, které by se dozvédél z existujicich zdroji pti hledani odpovédi
na stanoveny problém?. S ohledem na skute¢nosti uvedené v dokumentu D3 by vSak jednou
z téchto moznosti jisté byla 1 tvorba soli jako prostfedek ke zlepseni rozpustnosti, resp.
biologické dostupnosti sorafenibu.

Nad ramec vySe uvedeného povazuje Méstsky soud v Praze za potirebné vyjadrtit se ke
znaleckym posudkiim (prohlasenim) pfedlozenym zalobkyni v pribéhu spravniho fizeni, a to

22 Viz CORNISH, W. R. Intellectual property: patents, copyright, trade marks and allied rights. 7th ed. London:
Sweet & Maxwell, 2010. 974 s. ISBN 978-1847039231 (dile jen ,,Cornish): ,in the EPO, where legal tests are
devised in order to instruct a large staff of examiners across the whole range of technology, the question is: would the
skilled worker be likely to use it, as distinct from could he have done so (the ,would ... could* test)s“.

2 Viz Cornish, s. 215: ,Accordingly, the notional technician will be taken to have in mind, first, the common
general knowledge of bis art at the priority date and, secondly whatever he would learn from th existing literature
when seeking an answer to the problem at issue”.
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z hlediska jejich zatazeni vramci jednotlivych dikaznich prosttedka. Z rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. 4. 2017, ¢j. 8 As 92/2016 - 35 se podava, ze ,,/z/nalecky
posudek soud v ramci prezkumu spravniho rozhodnuti hodnoti jako kazdy jiny ditkaz podle zdsad
vyplyvajicich z § 77 odst. 2 s. 7. s. Jenom ten znalecky posudek, ktery splriuje poZadavek siplnosti
a presvédcivosti a ktery se vyporddavd se vsemi rozhodujicimi skutecnostmi, vsak miize byt
rozhodujicim ditkazem pro posouzeni spravnosti a zakonnosti prezkoumdvaného rozhodnuti,
zejména jednd-li se o ditkaz v ¥izeni stéZejni (viz také napr. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 25. 9. 2003 ¢. 4 Ads 13/2003 - 54, rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 10. 5. 2013,
. 6 Ads 12/2013-22 a mnohé jiné). P¥i hodnoceni ditkazu znaleckym posudkem se soud musi
zabyvat tim, zda posudek znalce md vsechny formdlni ndleZitosti a zejména posoudit, zda jsou
jeho zavéry naleZité odiivodnény a zda jsou podloZeny obsahem ndlezu, zda znalec vycerpal sikol
v rozsahu, jak mu byl zaddn, resp. zda priblédl ke vsem skutecnostem, s nimiz se mél vypordat
(viz rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 6. 8. 2008, ¢j. 3 Ads 20/2008-141)“. V rozsudku
ze dne 13. 9. 2023, §j. 2 As 22/2022 - 38, soud doplnil, ze ,/ajby soud mobl znalecky posudek
odpovédné hodnotit, nesmi se znalec omezit ve svém posudku na podini odborného zavéru, nybrz
z jeho posudku musi mit soud mozZnost seznat, z kterych zjisténi v posudku znalec vychdzi, jakou
cestou k témto zjisténim dospél a na zikladé jakych sivab dosel ke svému zavéru (viz rozsudek
Nejvyssiho soudu ze dne 21. 10. 2009, sp. zn. 22 Cdo 1810/2009). Hodnotit je t7eba i cely proces
utvareni znaleckého ditkazu, vietné pripravy znaleckého zkoumdni, opatrovani podkladii pro
znalce, pritbébu znaleckého zkoumdni, vérohodnosti teoretickych wvychodisek, jimiZz znalec
odivodriuje svoje zdvéry, & zprisob vyvozovdni zdvéri znalce (srov. nélez Ustavniho soudu ze dne
30. 4. 2007, sp. zn. IIL. US 299/06)“.

Dokument D21 je oznacen jako ,Prohlaseni prof. Dr. H. W. Frijlinka“, pfi¢emz z jeho
Gvodu se podava, ze se jedna o osobni stanovisko ke konkrétnim technickym otazkam, o
jehoz zpracovani pozadala profesora Frijlinka zalobkyné. Ve Spojeném kralovstvi byl
profesor Frijlink jmenovan technickym znalcem zalobkyné. Predmétny dokument (ani
obsahové totozny dokument D21a v anglickém jazyce) vsak neobsahuje znaleckou dolozku;
prohlaseni o nasledcich podani védomé nepravdivého znaleckého posudku je pritom
vztazeno ke skutkové podstaté obsazené toliko v némeckém trestnim zakoniku. Méstsky
soud v Praze proto povazuje za potrebné zduraznit, ze prohlaseni podané prof. Frijlinkem
(dokument D21) nelze v projednavané véci stricto sensu vnimat jako znalecky posudek ve
smyslu § 127a zakona ¢. 99/1963 Sb., oblansky soudni fad, v rozhodném znéni, nebot
nenaplnuje atributy timto ustanovenim predpokladané.

Z dokumentu D21 pak nelze seznat, jaké konkrétni otazky byly prof. Frijlinkovi pokladany,
ani jakou metodologii k jejich feSeni pouzil. Profesor Frijlink naptiklad na str. 3 dokumentu
uvedl, ze ,v komercnim, realném kontextu je neobvyklé (at’ uz v roce 2001 nebo nyni) uvazovat
o vyvoji stejné latky, kterd je wve fazi I testovina jinou farmaceutickou spolecnosti nebo
konkurentem. Nicméné z technického hlediska nebo z blediska zpravodajstvi o konkurenci by se
mobl vyrobce léku o takové zkousky zajimat, zejména o to, jakd formulace byla pouZita, jakou
cestou podani a v jaké ddvce“. Uvedena citace ptitom ilustruje, ze prof. Frijlink nad ramec
4 . v 4 / o \4 4 v
posouzeni, zda z jemu predlozenych dokumentt 1ze usuzovat, ze by odbornik v oboru mél
motivaci k dal§imu vyvoji latky sorafenib, promitl do tohoto hodnocent i hlediska, ktera pro
urCeni vynalezeckého kroku (resp. ztejmosti postupu pro odbornika v oboru) nejsou
rozhodna. Na str. 4 dokumentu D21 pak uvedl, ze dokument D1 by byl pro formulatora
’ 4 / > / ’ / Ve /v ’ ./ vV / Ve / 4 Vv .
malo zajimavy, nebot se zabyva vyrobou siroke skaly potencialné Gc¢innych latek, coz je
wspise v oblasti medicinskébo chemika nez formulitora“. Tato okolnost pak svédéi o
skutednosti, ze prof. Frijlink nebral v potaz vychozi predpoklad, ze na dalsim zkoumani by
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se podilel tym multi-oborovych odbornikt, tedy jeden z predpoklada, ktery soud vyse
aproboval. V potaz pak soud rovnéz vzal jeho vyjadreni na str. 5 dokumentu D21, kde uved],
ze prejde k otazce, ktera mu byla predlozena a ktera ,,v podstaté spociva v tom, zda by k datu
priority EP 255 byla navrhovand forma soli ziejmou volbou®. Toto posouzeni vsak neni
v souladu s dtive popsanymi vychodisky otazkou odbornou, ale pravni.

Meéstsky soud v Praze pro Gplnost konstatuje, ze v zadném ohledu nezpochybnuje odbornost
prof. Frijlinka a v obecné roviné ani zavéry jim vytcené. S poznatky plynoucimi z tohoto
dtkazniho prostredku se (i za zohlednéni jeho nezpochybnitelné expertizy) ostatné také
v této Casti rozhodnuti vyporadava se zvlastni pozornosti. Z dokumentu D21 nicméné nelze
. /4 /4 ’ ’ 4 v 4 /v 4 \4 4 /. M

seznat, jaké byly konkrétni parametry zadani dotéeného prohlasent, coz ma nesporny vliv
na hodnoceni zjisténi, ktera se z dokumentu podavaji. Pfredseda Uradu se s dokumentem
nepochybné seznamil a na uvahy v ném obsazené v oduvodnéni Napadeného rozhodnuti
nalezité reflektoval. Méstsky soud v Praze s ohledem na vSechny shora uvedené skutecnosti

\4 v 4 4 4 M 4 / \4 v \4 /. M
nezvazoval doplnéni dokazovani (reviznim) znaleckym posudkem; zalobkyné, zalovany ani
osoba zUcastnéna na fizeni ostatné takovy postup ani nenavrhovali.

Obdobné pak dle nazoru zdejsitho soudu nelze prisné vzato jako na znalecky posudek
nahlizet na dokument D31 (oznacena zalovanym druhy ,znalecky posudek® prof. Frijlinka)
ze dne 30. 3. 2021, nebot tento rovnéz neni opatfen znaleckou dolozkou, nadto jiz
neobsahuje ani prohlaseni o védomosti nasledku podani nepravdivého znaleckého posudku.
Jedna o dokument nazvany ,Second expert report of professor Henderik Willem Frijlink®
adresovany soudu ve Spojeném kralovstvi, ve kterém prof. Frijlink reaguje na zavéry jiného
odbornika. Co se pak tyce dokumentu oznadeného jako ,Prohlaseni H. W. Frijlinka“ ze dne
27. 1. 2022 (dokument D24), tento ma obdobnou formu jako dokument D21, avsak v jeho
vodu je uvedeno, e dané stanovisko bude pouZito v soudnim fzeni ve Spanélsku a tedy
obsahuje prohlasent reflektujici povinnosti stanovené znalci Spanélskymi pravnimi predpisy.

Zalobkyné v rAmci svjch namitek, kterymi brojila proti zavéru pfedsedy Utadu, e by
odbornik v oboru pristoupil k dalsimu vyvoji sorafenibu prostrednictvim screeningu sol,
poukazovala na skutecnost, ze se jedna o zpétny pohled, nebot pri hodnoceni vynalezecké
¢innosti neni podstatné, zda by odbornik konkrétniho kroku byl schopen (could), ale zda
by jej opravdu ucinil (would). Ani tento argument neshledal soud opodstatnény. Predseda
Utadu presvédéivé vysvétlil, Ze na zékladé informaci obsaZenych v dokumentech D5 a D3
by odbornik v oboru za Glelem zlepseni biologické dostupnosti byl veden k tomu, aby
stanovil dvé zakladni vlastnosti sorafenibu, a to rozpustnost a disociaéni konstantu.
V dokumentu D3 se pfitom uvadi, ze zména rychlosti rozpousténi a rozpustnosti ovlivni
miru absorpce, a tedy 1 biologickou dostupnost, pri¢emz pokud je rozpustnost nizsi nez 1
mg/ml, mohou se vyskytnout problémy s biologickou dostupnosti a rozpousténim a tvorba
soli by tento jev mohla zlepsit. Na zakladé ulinénych zjisténi by pak odbornik v oboru
s ohledem na nizkou rozpustnost sorafenibu a informace obsazené v dokumentu D3
ptistoupil k provedeni screeningu soli. Soud tak jiz se zfetelem k takto sumarizovanému
obsahu relevantni ¢asti predmétného dokumentu nema tivaze zalovaného co vytknout.

Meéstsky soud v Praze proto v navaznosti na vyse uvedené uvadi, ze argumentaci zalobkyné,
ze by odbornik v oboru za ticelem vyteseni objektivniho technického problému k dalsimu
vyvoji sorafenibu a provedeni screeningu soli neptistoupil, neni mozné prisvéd<it. Pokud by
odbornik v oboru mél za cil poskytnuti vysoce Gc¢inné formy sorafenibu, bezpodminecné by
nejprve pristoupil ke zjiSténi zakladnich vlastnosti této slouceniny, tj. rozpustnosti a
disociaéni konstanty. Pti zjisténi, ze rozpustnost sorafenibu je hluboko pod optimalni
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hodnotou a jedna se o velice slabou bazi, by odbornik v oboru pristoupil k provedeni
screeningu soli sorafenibu.

Druh¥ dilé problém — zahrnuti tosylatové soli do screeningu soli

Zalobkyné nasledné namitala, e i pokud by odbornik pistoupil ke screeningu soli za Gi¢elem
zlepseni rozpustnosti sorafenibu, musel by provést vybér soli a rozhodnout, zda do néj
zahrne itosylat. V ramci podaného rozkladu poukazala na nékolik diléich probléma
s volbou tosylatové soli (v dokumentu D4 jsou pro obdobné slabou bazi, jakou je sorafenib,
vybrany jiné soli nez tosylat; vysoka molekulova hmotnost tosylatu s ohledem na podavani
400 mg volné baze sorafenibu; vybér tosylatu, aé se témér nepouzival a nebyl schvalen FDA
pro peroralni pouziti). Vtomto ohledu rovnéz odkazovala na zjisténi prof. Frijlinka
v dokumentu D21.

I s témito rozkladovymi nidmitkami Zalobkyné se pfitom predseda Utadu v odévodnéni
Napadeného rozhodnuti podrobné vyporidal. Piedseda Ufadu odkazem na jednotlivé
dokumenty zalozené ve spravnim spise presvédc¢ivym zpusobem vylozil, z jakého divodu
by odbornik tosylat do screeningu soli zafadil, a pro¢ by jej prekazky predestrené zalobkyni
od tohoto postupu neodradily.

Piedseda Ufadu své Gvahy vysvétlil na str. 36 — 51 Napadeného rozhodnuti. Odbornik
v oboru by se za Glelem vybéru soli do screeningu orientoval podle hodnoty pKa (disocia¢ni
konstanty), kterou bylo lze kdatu prednosti Napadeného patentu zjistit pomoci
teoretickych vypoctG?*. Samotna skuteCnost, ze sorafenib je slabou bazi, by ptitom
odbornika v oboru vedla k zavéru, ze k vytvoreni soli je tfeba silné kyseliny. Hodnota pKa
sorafenibu byla stanovena v rozmezi 2,03 - 4,5. Z dokumentu D4 by odbornik zjistil, Ze pro
tvorbu stabilni soli je potfebny rozdil minimalné 3 jednotek mezi hodnotou pKa skupiny
a protiiontu®. Kyselina p-toluensulfonova je v dokumentu D4 uvedena mezi béznymi
farmaceutickymi solemi®®; v dokumentu D3 je uvedena jako jedna z nejsilnéjsich kyselin
s hodnotou -1,34 pKa%. Pravé s ohledem na hodnotu pKa tosylatové soli by dle predsedy

Uftadu doslo k jejimu zarazeni do screeningu soli.

Zalovany pak zd@raznil, Ze samotné dokumenty D3 a D4 podle alovaného predstavuji
obecné znalosti odbornika v oboru, coz znalec (prof. Frijlink) zalobkyné vyslovné potvrdil
v fizeni pred britskym soudem?.

Jak zdejsi soud jiz vyslovil vyse, namitky zalobkyné co do zatrazeni tosylatové soli do
screeningu soli sorafenibu jsou obdobné namitkam zalobkyné v rozkladu. S témito se pritom
predseda Ufadu ucelené a logicky vyrovnal - uvedl, Ze tosylat by odbornik s ohledem na
jeho pKa spole¢né s hydrochloridem, sulfatem a mesylatem zaradil do screeningu soli, nebot
na néj primo odkazuji i dokumenty D1 a D2. Vénoval se rovnéz i namitkam zalobkyné ve
vztahu k rozdilu hodnot pKa avlivu tohoto rozdilu pfi vybéru vhodné soli, pricemz

2 Invariably, the first information generated for each candidate is the calculated pKa value of each ionisable group
in the molecule. This is checked against the value determined experimentally. (...) Knowledge of the pKa value enables
potential salt forming agents to be selected, for each candidate, based on lists that are available in the literature®. (viz
str. 427 dokumentu D4).

3 For the formation of a stable salt, it is widely accepted that there should be a minimum difference of about 3 units
between the pKa value of the group and that of its couterion, especially when the drug substance is a particularly weak
acid or base” (viz str. 427an. dokumentu D4).

26 Viz str. 428.

¥ Viz str. 228.

28 Viz odst. 26 a 181 rozhodnuti EHWC.
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vysvétlil, pro¢ argumentaci zalobkyné shledava neptipadnou. Vyporadal rovnéz namitky
zalobkyné vznesené v souvislosti s tzv. efektem spolecného iontu, molekulové hmotnosti
tosylatu, jakoz i Cetnosti vyuzivani tosylatové soli a otazky schvaleni jejiho farmaceutického
vyuziti a technického predsudku. Zalobkyné v ¥zeni pied soudem nevzna$i argumenty, jeZ
by zavéry uvedené v Napadeném rozhodnuti znevérohodnovaly ¢i primo vyvracely. Tyto
zavéry zalovaného ostatné obstoji optikou dale sumarizovanych zavéra vyslovenych soudy
vjinych statech k obdobnym otazkam vztahujicim se k témuz Patentovému naroku.
Méstsky soud v Praze pak neshledava Géelnym, aby na tomto misté zavéry predsedy Utadu
reprodukoval.

Poukazat lze rovnéz na dokument D11, tj. Cestné prohlaseni prof. Riedla, zaméstnance
zalobkyné od roku 1992 a odbornika, jenz vedl tym, ktery vyvinul feSeni podle Napadeného
patentu. Tento ve vztahu k prabéhu vyvoje Patentového naroku shrnul, ze bylo zjisténo, ze
sorafenib ma velice nizkou rozpustnost ve vodé; bylo proto podstatnym zajistit jeho lepsi
rozpustnost. Konstatoval, ze béznou metodou zlepseni rozpustnosti je priprava soli. Prvotné
byl testovan sorafenib chlorid, nicméné jeho rozpustnost nedosahla oc¢ekavanych hodnot.
Z tohoto duvodu bylo ptistoupeno k pfipravé dalsich soli - v této fazi byla zahrnuta 1
tosylatova sul. Z dokumentu D11 pfitom zadnym zpusobem nevyplyva, ze by zahrnuti
tosylatové soli do screeningu soli sorafenibu bylo postupem vymykajicim se béznému
postupu, resp. ze by k této ivaze zaméstnanci zalobkyné dospéli neobvyklym zpusobem,
presahujicim obvykly postup.

Meéstsky soud v Praze v tomto ohledu rovnéz nemohl prehlédnout, ze ivaha zalovaného co
do vybéru tosylatové soli pro screening soli sorafenibu byla opfena prevazné o znalosti
odbornika vyplyvajici z dokumenta D1, D2, D3 a D4, pticemz zalovany uzavfel, ze volba
tosylatové soli by byla pro odbornika na zakladé téchto udaji ztfejma. Zalobkyné sice
M v 4 4 i M v i v /v i / v
argumentuje, ze odbornik by v ramci tohoto procesu narazil na nékolik prekazek, nicméné
v/ 4 . 4 v M v /. / 4
zadna z nich dle nazoru soudu nepfedstavuje vécny argument, ktery by odbornika v oboru
od zahrnuti tosylatové soli do screeningu uéinné odradil. Zalobkyné pritom (namisto vyuziti
tosylatové soli) nenavrhuje jiné soli, které by byly pro zarazeni do screeningu objektivné
perspektivnéjsi variantou, toliko se snazi nalézat argumenty pro vylouceni tosylatu. Zadna
z téchto prekazek, a to ani v jejich souhrnu, by vsak dle nazoru zdejsiho soudu odbornika
od zahrnuti tosylatu do screeningu soli sorafenibu neodradila, resp. ni¢eho neménila na
skutednosti, ze pro odbornika bylo zafazeni tosylatové soli do screeningu soli na zakladé
zalovanym uvedenych dokumentl ztejmé, resp. ze by odbornik k tomuto kroku pfistoupil
(would). Zavéry zalovaného tak podle presvédéeni zdejsiho soudu obstoji.

Na tomto misté povazuje zdejsi soud za potiebné zdlraznit, ze provedenim screeningu soli

sorafenibu a zahrnutim tosylatové soli do tohoto screeningu by odbornik v oboru vytvoril

tosylatovou stl sorafenibu, tj. sloudeninu, ktera je predmétem ochrany Patentového naroku.
cev Ve /v / / . . /

Jak jiz bylo pfipomenuto vyse, Patentovy narok tak, jak je uveden v Napadeném patentu,

‘[ M Ve / . ’ 4 4 /v M 4 4 M ’ 4

nespecifikuje uziti sorafenib tosylatu ke konkrétnimu Gcelu, ani neuvadi formu jeho podani.

S ohledem na vys$e uvedené by odbornik v oboru pti vyvoji sloueniny sorafenib rutinnim
postupem dospél k jeho tosylatové soli. Na zakladé vychoziho stavu techniky (dokumentu
D5) by pristoupil k zjisténi zakladnich vlastnosti sorafenibu (rozpustnosti a disocia¢ni
konstanty) a ptisnaze zlepSit jeho rozpustnost by provedl screening soli, vcetné soli
tosylatové. Ackoliv predseda Ufadu samostatné nehodnotil, jaky vliv ma tato okolnost na

4 4 o v 4 /4 7. v v / 4
platnost Patentového naroku, z odavodnéni Napadeného rozhodnuti jednoznacné vyplyva,
ze formulace sloudeniny sorafenib tosylatu by pro odbornika v oboru vyplyvala ztejmym

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.



2 18 A 45/2023

zpusobem ze stavu techniky. Lze tak ucinit dil¢i zavér, ze Patentovy narok (bez blizsi
specifikace ¢i urceni) podminky vynalezecké ¢innosti ve smyslu § 6 odst. 1 zakona ¢.

527/1990 Sb. nespluje.

180. Jak jiz bylo pripomenuto vyse, zalobkyné vede (Ci vedla) soubézné soudni fizeni s totoznym

181.

182.

183.

predmétem sporu i v dal$ich zemich EPC. Vedle téchto sport ve véci zruseni Patentového
naroku pak zalobkyné u nékterych soudti v zahrani¢i navrhla vydani predbézného opatteni
za Ucelem zabranéni jednani spocivajiciho v zasahovani do Napadeného patentu dal$imi
farmakologickymi spole¢nostmi. Ackoliv je tfeba upozornit, ze zavéry vyslovené
v rozhodnutich v téchto jinych fizenich jisté nejsou pro zdejsi soud zavazné a soud nema
povinnost se témito ridit, na druhou stranu predstavuji dalsi zdroj poznatkd o relevantnich
skutecnostech a jejich skutkové a pravni reflexi, a je proto treba se s jejich zavéry v mezich,
v nichz mohou byt vyznamnymi pro posouzeni otazek vznesenych v nynéj$im fizeni,
seznamit a pripadné vyporadat.

Zalobkyné v rozkladovém ¥zeni predloZila ¢ty¥i rozhodnuti, a to (1) rozhodnuti
Obchodniho soudu ve Vidni ze dne 12. 4. 2022, &j. 30 Cg 68/21h - 12 (dale jen ,rozhodnuti
rakouského soudu®), (2.) rozhodnuti Spolkového patentového soudu ve Svycarsku ze dne
26. 4. 2022, sp. zn. S2021_006 (dale jen ,rozhodnuti $vycarského soudu®), (3.) odivodnéni
BPG opatrené datem 29. 9. 2021 ve véci 3 Ni 12/20 (EP) spojené s véci 3 Ni 13/21 (EP) (dale
jen ,rozhodnuti BPG*), a (4.) rozhodnuti Vrchniho soudu v Anglii ze dne 8. 10. 2021, sp.
zn. HP-2020-000009 [rozhodnuti EHWC]. V ftizeni pred soudem pak zalobkyné doplnila
Rozsudek BGH (srov. odst. 76 tohoto rozsudku), kterym byly revidovany zavéry
rozhodnuti BPG.

Pro uplnost pritom lze konstatovat, ze ze spravniho spisu se podava, ze Patentovy narok byl
shledan neplatnym soudem ve Velké Britanii. Vydani predbéznych opatfeni proti uvedeni
1é¢iva na bazi sorafenib tosylatu na trh riznymi farmakologickymi spole¢nostmi odlisnymi
od zalobkyné bylo zamitnuto ve Francii, Spanélsku a Nizozemsku. Pfedbé’né opatfeni
odpovidajictho obsahu naopak bylo vydino v Rakousku a Svycarsku. Pévodné byl
Patentovy narok shledan neplatnym i1v Némecku, a to Spolkovym patentovym soudem
v rozhodnuti BPG - v Rozsudku BGH vsak Spolkovy soudni dvur dospél k zavéru, ze
Patentovy narok ve znéni pomocné zadosti 2 splruje podminky vynalezecké ¢innosti.

Co se tyce rozhodnuti rakouského soudu, timto byl vydan zajistovaci prikaz, kterym bylo
odpuirci (G. L. Pharma) zabranéno zasahovat do patentu EP 2 305 255 B1 (v Rakousku E
571562), a to do doby, nez bude vydano koneéné rozhodnuti o zalobé na zdrzeni se jednant,
jez méla byt podana do 6 tydnt od dorudeni predbézného opatteni. Rakousky soud shodné
jako zalovany uvedl jako nejblizsi stav techniky dokument D5. Konstatoval pfitom, Ze co se
tyce dalstho postupu, hledani vhodnych solnych forem sorafenibu bylo zfejmé, 1 s ohledem
na neprilis informativni ¢lanek D5 ve vztahu k fyzikalné-chemickym vlastnostem
sorafenibu. Doplnil, Ze s ohledem na dokumenty D3 a D4 bylo zatazeni tosylatu do
screeningu soli zfejmym krokem pro odbornika v oboru s ohledem na zjisténi podavajici se
z dokumentu D5. Rakousky soud nasledné uvazil, ze vzhledem k vysledku screeningu soli a
zjisténé dostupnosti sorafenib tosylatu by odbornik nemél zadny divod provadét dalsi
zkoumani sorafenib tosylatu a olekavat jeho zlepSeny farmakologicky efekt v porovnani
s volnou bazi sorafenibu, specificky by odbornik nemél dtvod olekavat vyrazné zlepsenou
biologickou dostupnost. Rakousky soud tedy dospél k zavéru, ze feseni podle Patentového
naroku je vysledkem vynalezecké Cinnosti.
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Rozhodnuti svycarského soudu bylo rovnéz vydano v fizeni o predbézném opatteni.
Svycarsky soud rovnéz dospél k zavéru, ze odbornikovi by bylo zfejmeé, ze sorafenib je
v v / v VeV v vV 1V v / Ve / /4 v Ve
spatné rozpustny ve vodé, priemz by védél, ze rozpustnost ucinnych latek Ize Casto zlepsit,
. ’ . - &S ’ vV Vv v v /v
pokud jsou formulovany jako soli. Svycarsky soud rovnéz povazoval za vérohodné, ze by
znalec zahrnul tosylat do screeningu soli sorafenibu. Dospél nicméné k zavéru, ze prizniva
.V 4 V.V 4 i 4 M M Vv v *eV) 4
vnitfni rychlost rozpousténi sorafenib tosylatu nebyla k datu priority bézné zjistovana a
/4 4 4 4 M 4 Vv . v
peroralni podani sorafenib tosylatu tedy nebylo zfejmou volbou. Vzhledem k tomu, ze se
rovnéz jednalo o predbézné opatfeni, byla zalobkyni stanovena lhtta pro podani zaloby
v fadném fizeni pod pohriazkou pozbyti platnosti predbézného opatteni.

V rozhodnuti EHWC britsky soud dospél k zavéru, ze pro odbornika by bylo zfejmé zaradit
tosylatovou sul sorafenibu do screeningu soli. Patentovy narok 12 tedy shledal pro
odbornika zfejmym. V zavéru rozhodnuti pfitom soud uvedl, Ze byt problém alternativni
konstrukce nebyl v dikazech ¢i tvrzenich dostatecné fesSeny, provedené dukazy naznacuj,
ze odbornik by zjistil, Ze tosylatova sl ma zlepsené vlastnosti oproti volné bazi sorafenibu
a byl by schopny rutinnimi kroky vyvinout tosylatovou stl sorafenibu do formy vhodné
k peroralnimu podani. Konstatoval, Ze toto zjisténi nepredstavuje zpétny pohled do analyzy,
ale jedna se toliko o védecky fakt, ktery by odbornik zjistil pti své rutinni praci.

V rozhodnuti BPG Spolkovy patentovy soud rozhodl o neplatnosti Patentového naroku,
nebot predmét tohoto naroku nent (ani ve znéni pomocnych zadosti ¢. 1 - 4) patentovatelny.
Patentovy soud rovnéz konstatoval, ze by odbornik pristoupil ke screeningu soli sorafenibu,
VeV v / v /4 Ve v - 4 v 4 v \4 4 4 i
pricemz vybér tosylatu oznacil za ztejmy. Dospél pak k zavéru, ze odbornik by se v ramci
vyvoje slouceniny nezastavil u zjisténi, ze sorafenib tosylat je $patné rozpustny a nevykazuje
v/ 4 v 4 4 4 T4 M /4 v Vv
zadné zlepSeni ve srovnani s volnou bazi sorafenibu. Dle patentového soudu by mél spise
motivaci stanovit rychlost rozpousténi sorafenib tosylatu ve srovnani svolnou bazi
sorafenibu. S vysledky tohoto méfeni pak odbornik dospéje k sorafenib tosylatu jako
vhodné peroralni formé podani Gcinné latky sorafenib. Spolkovy patentovy soud pak
Ve 4 / . 4 4 / v/ 4
nepriznal vynalezecky krok ani Patentovému naroku z pomocnych zadosti 1 - 4.

Rozhodnuti BPG nicméné zmeénil Spolkovy soudni dvir v Rozsudku BGH, ve kteréem
dospél k zavéru, ze vynalezecky krok lze priznat Patentovému naroku ve znéni pomocné
zadosti 2, tj. s dovétkem ,,v peroralni podavaci formé“. BGH aproboval zavér Spolkového
patentoveho soudu, ze predmét priznané verze Patentového naroku je odbornikovi v oboru
ztejmy na zakladé dokumentu D5. Spolkovy soudni dvir uvedl, Zze odbornik v oboru by
sorafenib s ohledem na poznatky z dokumentu D5 dale vyvijel; bylo by tedy nutné provést
predformulaéni studii. Rovnéz dospél k zavéru, ze v ramci pfedformulalni studie existoval
dtivod pro hledani vhodnych soli a zahrnuti tosylatu do zkoumani (s ohledem na disoaciaéni
konstantu - viz Gvahy pfedsedy Ufadu uvedené vyse). Spolkovy soudni dviir pak uzavel, Ze
Patentovy narok 12 chrani sorafenib tosylat jako latku a tedy vyroba této latky, jakoz i
zkoumani jeji rozpustnosti jsou soucasti predmétu ochrany. Zarazenim sorafenib tosylatu
do predformulaéni studie byla proto navrhnuta i tato latka. Spolkovy patentovy soud
nasledné pripojil i tvahy k dal$im krokiim odbornika v oboru, které vytstily v rozhodnuti
o ponechani pomocnou zadosti ¢. 2 upraveného Patentového naroku v platnosti; tyto soud
rekapituluje v dalsi ¢asti tohoto rozsudku.

Z provedeného shrnuti jednotlivych rozhodnuti je tak zfejmé, Ze o zarazeni tosylatové soli
do screeningu soli nemély zadné soudy pochybnosti. I tato skutecnost dle nazoru zdejsiho
soudu svéddi o tom, ze argumentace zalobkyné je v tomto ohledu neopodstatnéna.
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Treti diléi problém - zahrnuti sorafenib tosylatu do dalSich méfeni, provedeni
farmakokinetické studie

Meéstsky soud v Praze se nasledné zabyval posouzenim, jakym zpisobem by odbornik
v oboru postupoval na zikladé vysledkt provedeného screeningu soli, tj. jestli by nadale
pokracoval ve vyvoji soli sorafenibu, konkrétné tosylatové soli, a jejich formy urlené
k peroralnimu podavani, resp. zda a jakd méfeni a analyzy by provadél a zda by v dany
okamzik na podkladé vysledk predchozich krokd provedl farmakokinetickou studi,
kterou zalovany na daném skutkovém pudorysu oznadil za rutinni krok v ramci obhajoby
zvoleného pristupu zkus a uvidis.

Soud opétovné podotyka, ze vyteseni tohoto dil¢tho problému, resp. posouzeni ziejmosti
provedeni dalstho kroku v navaznosti na vysledky screeningu soli odbornikem v oboru,
souvisi s hledanim vhodného zpusobu podani sorafenib tosylatu, tedy s davkovaci formou.
Co se tyce samotného Patentového naroku ve znéni, v némz byl Zzalobkyni udélen, tento
v/, / o i . / 75 v . /v v/ / v
zadny zpusob podavani sorafenib tosylatu nestanovi. Zalobkyné nicméné v fizeni pred
spravnimi organy zuzila predmét ochrany Patentového naroku (tedy vyuzila postup
predvidany ¢l. 138 odst. 3 EPC) a pfedlozila ¢tyfi pomocné zadosti, v ramci kterych
. o Vi Vi Vi . ’ 7 N7 . v v

specifikovala zptsob podavani sorafenib tosylatu. V pomocné zadosti 1 predmét ochrany
z0zila na sorafenib tosylat ,pro perordlni podavani“, v pomocné zadosti 2 pak vymezila
sorafenib tosylat ,v peroralni podavaci formé®, v pomocné zadosti 3 konkretizovala lé¢ivo
dovétkem ,ve formé tablety” a v pomocné zadosti 4 ochranu sloudeniny ztzila toliko na
»formu tablety pro léceni rakoviny*.

Z Napadeného rozhodnuti se podava, ze odbornik v oboru by k screeningu soli sorafenibu
ptistoupil pravé za Glelem zlepseni jeho rozpustnosti, a proto by v prvnim kroku testoval
satura¢ni rozpustnost vSech pripravenych soli, kterou by porovnaval s rozpustnosti volné
baze sorafenibu. P¥edseda U¥adu p¥isveddil zalobkyni, Ze na zakladé provedenych mé¥eni by
odbornik v oboru zjistil, ze pozadovaného zlepseni rozpustnosti nebylo u tosylatové soli (a
ostatné ani u soli ostatnich) dosazeno.

Z dokumentu D11 se podava, ze rozpustnost sorafenib tosylatu je obdobna jako o sorafenibu
(tj. 0,01 mg/100 ml); rozpustnost dalsich soli pfitom neni vyrazné lepsi (hydrochlorid dosahl
hodnoty 0,03 mg/100 ml a sulfat 0,05 mg/100 ml). Screeningem soli nicméné nebylo ani
zdaleka dosdhnuto pozadované hodnoty, tj. 1 mg/ml; stale se tedy jednalo o slouceniny
v zasadé nerozpustné.

Zalobkyné proto namitala, ze odbornik by po zjisténi nizké rozpustnosti, zejména v pripadeé
sorafenib tosylatu, nepodrobil soli sorafenibu dal$Sim testim. Zalobkyné zdtraznila, ze

/ / v / M TV / v
posloupnost uvah uvedena v tomto ohledu zalovanym, resp. predsedou Ufadu, vyrazné
prekracuje rutinni postup bézného odbornika v oboru k datu priority.

Predseda Utadu vyloZil, e s ohledem na informace obsaZené v dokumentu D5 odbornik
védél, ze sorafenib byl zastupcem nové skupiny inhibitort raf kinazy pro lé¢bu rakoviny,
pricemz k datu prava prednosti nebylo o jejich vlastnostech mnoho znalosti. Za zasadni lze
ptitom oznadit ivahu predsedy U¥adu, Ze na zékladé dokumentu D5 by bylo odbornikovi
v oboru zjevneé, ze volna baze sorafenibu pti peroralnim podani vykazala jistou uéinnost, a
tedy 1 biologickou dostupnost, avsak sorafenib jako takovy byl latkou velice spatné ve vodé
rozpustnou. Predseda Utadu s ohledem na tato zji$téni p¥isvédéil zalobkyni, Ze by odbornik
v oboru rychlost rozpousténi neméril, nebot vychazel zpredpokladu, ze rychlost
rozpousténi je pfimo Umérna rozpustnosti.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Predseda Uradu vsak zdaraznil, ze rychlost rozpousténi uéinné latky, ktera je formulovana
do davkové formy, se od vlastni rychlosti rozpousténi lisi, nebot je treba brat v potaz
vlastnosti davkové formy, které ovliviiuji velikost povrhu Gcinné latky. Doplnil, Ze rychlost
V_V s . 4 4 oV 4 i V_V /7 IV 4 4
rozpousténi in vivo z davkové formy se muze od vlastni rychlosti rozpousténi aéinné latky
vyznamneé lisit. Odbornik by proto dle presvédéeni predsedy Utadu s ohledem na informace
podavajici se z dokumentu D5 pfistoupil k provedeni farmakokinetické studie. Zalobkyné
tento krok oznaCuje za vymykajici se béznému postupu odbornika a jednoznacné
predstavujici invenci a kreativitu zakladajici vynalezeckou c¢innost. Zalobkyné rovneéz
v i TV ’ v Ve v/ . 1/V& ’
argumentovala, ze predseda Uradu zcela nespravné pouzil pristup ,zkus a uvidis“ namisto
ptistupu oznacovaného jako ,rozumné olekavani uspéchu®.

Predseda Utadu svoji tvahu opfel o nasledujici skute¢nosti. Uvedl, e odbornik v oboru by
z dokumentu D3 védél, ze tvorba soli muze ovlivnit rychlost rozpousténi, absorpci a
biologickou dostupnost. Zaroven by si byl sohledem na dokument D4 védom, ze
wprilezitostné miiZze byt pro vybér optimdlni slouceniny nutné provést farmakokinetické
hodnoceni kazdé soli v porovnani s kyselinou ¢i bazi“. Doplnil pritom, ze dokument D4 tento
postup doporucuje v pripadé, ze nelze mezi jednotlivymi formami slouceniny rozlisit jinak.
K takovému p¥ipadu dle pfedsedy Utadu doslo u volné baze sorafenibu ajeho soli, kde
wnebylo mozno vybrat optimalni formu na zikladé stanoveni rozpustnosti, &i vlastni rychlosti
rozpousténi.

Dle ptedsedy Utadu by se ptitom odbornik timto zji$ténim nenechal odradit a k provedent
farmakokinetické studie by pristoupil, nebot by z dokumentu D5 védél, ze ,volnd bize
sorafenibu vykdzala uréitou biologickou dostupnost pri peroralnim podini ve formé tablety*.

Z odiuvodnéni Napadeného rozhodnuti tedy vyplyva, ze dle predsedy Uradu by odbornik
’ sV V.7 J4 4 : : : v v’

v oboru, poté, co by s ohledem na zjisténé zakladni vlastnosti sorafenibu (). predevsim
spatnou rozpustnost), provedl screening soli sorafenibu, pristoupil k provedeni
farmakokinetické studie, a to pravé s témito solemi. Ucinil by tak podle predsedy Uradu
presto, ze by v predchozim kroku, tedy v ramci screeningu soli, nezjistil zadné (resp. u
nékterych soli zcela marginalni) zlepseni rozpustnosti téchto soli oproti volné bazi

. v TV ’ v/ v 7 V7 ’ .« 1/V&
sorafenibu. Dle predsedy Uradu se v takovém pripadé uplatni pfistup zvany ,zkus a uvidis®,
pricemz v takovém ohledu neni vyzadovano tzv. rozumné ocekavani aspéchu.

Meéstsky soud v Praze v tomto ohledu dopliuje, ze v ¢asti 7.1 CLBA je uvedeno, ze postup
odbornika mtze byt oznaleny za ztejmy dle ¢l. 56 EPC, pokud by jej odbornik provedl
s otekavanim né&jakého zlepSeni nebo vyhody. Refeni pro odbornika v oboru je pfitom
ztejmé nejen za situace, kdy (i.) bylo lze vysledky jednoznacéné predvidat, ale i za situace, kdy
(i1.) 1ze rozumné ocekavat Gspéch. Aby bylo feseni zfejmé, stadi urcit, ze odbornik by se ridil
uéenim podle dosavadniho stavu techniky s rozumnym odekavanim Gspéchu.

Je vSak tfeba dusledné rozliSovat mezi nedostatkem rozumného ocekavani dspéchu a
zalovanym zvolenym pfistupem ,zkus a uvidis“. Z lasti 7.2 CLBA se podava, ze pokud
implementace ani testovani pfistupu navrzeného dosavadnim stavem techniky nezahrnuje
zadné konkrétni technické potize, ivaha, zZe odbornik v oboru by si alesponi osvojil postoj
»zkus a uvidis“, je dvodem pro popteni vynalezeckého kroku. V takovych situacich se
neuplatni koncept rozumného olekavani Gspéchu. Odbornik by totiz radéji ovéril, ze
potencialni freSeni, které vymyslel, funguje, nez aby projekt opustil, protoze Gspéch nebyl
£

jisty.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.



201.

202.

203.

204.

205.

206.

207.

2 18 A 45/2023

Predseda Uradu v tomto ohledu odkazal na rozhodnuti T 1148/09, ze kterého vyplyva, ze
odbornik je v situaci ,,zkus a uvidis“ tehdy, kdyz je na zakladé stavu techniky schopen jasné
urcit, které slouceniny se maji testovat, a nasledné pomoci rutinnich testt urci, jestli takové
sloudeniny vykazuji, nebo nevykazuji pozadovany uc¢inek. Dle predsedy Utradu tak
odbornik v oboru byl v situaci, kdy by s ohledem na dosavadni vysledky screeningu soli
i M v Ve vV / v 4 4 /7 7 v M 4 M4
sorafenibu sice nemél primérené ocekavani Gspéchu, ale s ohledem na informace podavajici
se z dokumentu D5 by byl motivovan aplikovat dal$i ,rutinni testy®, a tedy by se uplatnil
v/ . 17V ’ ’ ’ vV v e
ptistup ,,zkus a uvidis®, ktery vynalezecky krok rovnéz vylucuje.

Zalobkyné uvedené ivahy predsedy Utadu zcela odmitla a namitala, %e posloupnost tvah
znacné presahuje rutinni postup odbornika v oboru k datu priority. V rozhodné dobé by
pro odbornika byl podle zalobkyné béznym postupem screening dalsich soli sorafenibu,
nebo zvazovani alternativ formulace soli, jako jsou kapsle plnéné tekutinou, pevné disperze,
pevné roztoky, cyklodextrinové komplexy atd.

Je tfeba zduraznit, ze uvedené argumenty zalobkyné vznasela jiz ve vyjadfeni k navrhu na
zru$eni Patentového naroku ze dne 22. 2. 2022. S odkazem na dokument D11 uvedla, ze
poté, co by odbornik zjistil nizkou rozpustnost soli sorafenibu, uvazoval by spise nad dalsimi
formy podavani, jako jsou gelové tobolky, a uvadéla pro tento zavér konkrétni argumentaci.
V rozkladu pak zalobkyné svoji argumentaci jesté rozhojnila, pricemz zdtraznovala, ze
screening soli pomoci testd biologické dostupnosti v zadném pripadé za obvykly postup
nelze povaZovat. Zalobkyné upozornila, Ze testy na zvifatech jsou velmi drahé, ¢asové
naro¢né, vyzaduji specialni laboratore, postupy pro praci se zviraty a rozsahlé pravni
schvalovani.

Meéstsky soud v Praze se nejprve zabyval Gvahou pfedsedy Ufadu zalozenou na aplikaci

v/ * 1/V« v v o v o M v v/ i v 4 4
pfistupu ,zkus a uvidis“. Predné je tteba zduraznit, Ze tento pfistup je tieba stale vnimat
v kontextu hodnoceni zfejmosti vynalezu za vyuziti metody problém a jeho feseni. Je treba

, v .oy /- . ’ v ’
mit na zreteli, ze podstatnou okolnosti je nejen to, zda by odbornik mohl dospét k vynalezu
adaptaci nebo modifikaci nejblizsiho stavu techniky, ale zda by tak ucinil, protoze ho stav
techniky k tomu navedl s nadéji na vyreseni objektivniho technického problému, nebo s
ocekavanim urcitého zdokonaleni ¢i vyhody.

Jak ptitom predseda U¥adu uvedl, p¥istup ,zkus a uvidi§“ vychazi z premisy, Ze odbornik
voboru by vramci rutinnitho postupu objevil takové feSeni, které al predstavuje
zdokonaleni nebo vyhodu, nelze oznadit za prekvapivé nebo neocekavané, nebot odbornik
by test (krok), v dusledku kterého by tucinek zjistil, provedl standardné (bez jakeékoliv
pobidky). V rozhodnuti T 239/01 k ptistupu ,zkus a uvidis® EPO uvedl, Ze tento je
aplikovatelny pro zavér o nedostatku vynalezeckého kroku za situace, ze vynalez je
evidentni v teoretické roviné a lze jej v praxi rutinnim postupem dosahnout®.

Méstsky soud v Praze se ptitom nemohl ztotoZnit se zdvérem predsedy Utadu, e provedeni
farmakokinetické studie se solemi, které se v predchozim kroku v Zadném ohledu neukazaly
jako slibni kandidati, je postupem, ktery by na skutkovém ptidorysu projednavané véci byl
pro odbornika v oboru v rozhodném okamziku dal$im rutinnim krokem.

Piedseda Utadu svou Gvahu v tomto ohledu opira predevsim o informace podavajici se
z dokumentt D4 a D5.

2 Viz odst. 24: ,,Rather, the situation is one of ,try and see“ which the case law considers to be present if an invention
is evident on a theoretical level and can routinely be achieved on a practical level“.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Co se tyce dokumentu D4, ten ve vztahu k provedeni farmakokinetické studie za Gcelem
formulace soli uvadi: ,Occasionaly it may be necessary to undertake a pharmacokinetic
evaluation of each salt in comparison with the free acid/base. The dosage forms most commonly
used for the drug substances encountered during preliminary clinical investigations are
tablets/capsules, inhalation dosage forms and injections“*. P¥edseda Utadu pak z dotéené citace
vyvodil, ze provedeni farmakokinetickych testi bylo rutinni zalezitosti a spadalo do rozsahu
znalosti a profesionalnich schopnosti odbornika v oboru. Rovnéz dovodil, ze provedeni
studie ,je zPejmé v pripadé, Ze nelze vybrat optimalni sill slouceniny jinym zpiisobem, co? je pravé
pripad sorafenibu a jeho soli“.

Dle nazoru Méstského soudu v Praze vsak takto kategoricky zavér o absenci vynalezeckého
kroku odbornika voboru nema v uvahich predestrenych predsedou Uradu (resp.
v / M M 4 4 N4 v /
zalovanym) oporu. Vyjma informaci podavajicich se zdokumentu D4 zalovany
v Napadeném rozhodnuti nepredestiel zadné dalsi skutecnosti, na zakladé kterych by bylo
1ze uzavrit, ze provedeni farmakokinetické studie by bylo nutno povazovat za dalsi logicky
krok v popsaném retézci probléemu. V zadném ohledu pak neni podle presvédéeni soudu
v Y v TV / 7V / / Ja
podeptren zavér predsedy Ufadu, ktery byl naprosto klicovy pro formulované zavéry
v kontextu pristupu ,zkus a uvidis®, totiz zavér, ze provedeni farmakokinetické studie
v , v . ;g e ,
predstavovalo v rozhodné dobé rutinni (sic!) postup odbornika v oboru.

Jak bylo naznadeno, predseda Utadu opiral své Gvahy v Napadeném rozhodnuti toliko o
dokument D4. Ten vsak o farmakokinetické studii hovoti jako o metodé, jez bude v praxi
vyuzivana prilezitostné. V zadném ohledu z ného nevyplyva, ze by $lo, a to na skutkovém
pudorysu nyni resené véci, resp. na podkladé vysledka predchoziho kroku, o rutinni tkon.

Pro uplnost pritom soud dodava, ze ze strany 429 dokumentu D4 usuzuje, ze autor takovou
studii spojuje se situact, kdy v predchozim kroku byli vybrani mezi solemi ,kandidati®, kteri
se ukazali byti slibnymi, pokud jde o dalsi vyvoj lé¢iva zalozeného na jejich bazi (arg. ,chosen
candidate®, ,for each of the candidates remaining®, ,,of the one or two candidates®). Soud tak
prisvédluje Zalobkyni, e jediny predsedou Utadu v Napadeném rozhodnuti zminény
dokument, o néjz je opren zavér o rutinnosti kroku v podobé farmakokineticke studie, nad
ramec shora uvedeného zmiruje tento nastroj v kontextu situaci, kdy byl vramci
predchoziho screeningu soli vybran omezeny pocet kandidatt, a to na podkladé vykazanych
vysledku.

Nelze pak pominout, ze uvedeny zavér koresponduje s vyjadrenim zalovaného ucinénym
béhem ustniho jednani v fizeni pfed soudem. Sam zalovany poukazal, ze v tabulce 2 na str.
429 dokumentu D4 jsou uvedeny preformulaéni studie, které jsou bézné zvazovany pro
porovnani soli a volné baze pro peroralni podavani. V této tabulce se farmakokineticka
studie nenachazi. Provedeni farmakokinetické studie pfitom neni uvedeno ani v dalsich
rutinnich krocich (viz tabulka 3 obsahujici testy, jez maji byt zvazovany k hodnoceni
jednotlivych kandidatt soli, tabulka 4 ve které jsou uvedeny rizné testy slouzici k porovnani
volné baze a jejich dvou soli, ¢i tabulka 5, ve které byla porovnavana volna baze a jejich pét
soli, pfi¢emz farmakokineticka studie zde jako test nefiguruje).

Piedseda Utadu zadnym zptsobem nevysvétlil, pro¢ za rutinni krok opravriujici k aplikaci
v/ . {/V VYN . /v v 7 / / ’
pristupu ,,zkus a uvidis, vylucyjici z jeho pohledu zavér o naplnéni podminky vynalezecke

30 Prilezitostné miiZe byt nuiné provedeni farmakokinetickébo hodnoceni kazdé soli v porovndni s volnou bizi
kyseliny/baze. Nejéastéji pouzivané davkové formy pro lécivé latky, se kterymi se setkdvime béhem predbéznych
klinickych zkousek jsou tablety/kapsle, inhalacni formy a injekce” (pozn. soudu, volny preklad).

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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innosti, povazuje provedeni takové farmakokineticke studie, jez byla v nynéjsim pripadé
provedena, tedy provedeni farmakokinetické studie se solemi sorafenibu, které se
v predeslém kroku neukazaly jako slibni kandidati, pokud jde o formulaci, resp. pokud jde
o vyreSeni shora predestreného objektivniho technického problému. Predseda Uradu
v v Ve v v Ve / o v 4
vtomto sméru nepredlozil presvédCivy divod, pro¢ by odbornik zvolenou formou
pokracoval ve vyvoji soli sorafenibu, rutinné provedl farmakokinetickou studii a v ramci
o /v 4 v i M 4 i *eV) M i /
pokust na zvifatech pravé formou farmakokinetické studie zjistoval parametry biologické
dostupnosti (vsech) soli, u kterych v dosavadni fazi testovani nebylo zjisténo zadné zlepsent,
a porovnaval jej s parametry volné baze.

Zalovany v tomto ohledu béhem tstniho jednani setrval na své, v pisemnych podanich
predestfené tezi, ze provedeni farmakokineticke studie je v preklinické fazi zcela bézné. Je
treba pak zdaraznit, ze zalobkyné tento zavér zalovaného nijak nezpochybnovala.
Konstantné vsak upozornovala na skuteénost, ze v projednavané véci se sloucenina sorafenib
tosylat (ani dalsi soli sorafenibu) v dany okamzik nenachazela v preklinické fazi vyvoje léciv,
ale ve fazi preformulaéni. Zalovany se pFitom vidi tomuto zivéru jednoznaéné nevymezil
(nadto ve vyjadreni ze dne 22. 1. 2024) vyslovné pripustil, ze se jedna o rutinni testy v ramci
preklinické faze, pricemz na zakladé dokumentu D4 by si odbornik byl védom, ze ,muze
byt prilezitostné nutné provedeni farmakokinetickych testl jiz ve fazi vybéru optimalni
formy sloudeniny“. Zalovany nicméné dle nzoru soudu stale opomiji, e poté, co byl
proveden screening soli sorafenibu a zjisténa rozpustnost vsech testovanych soli, zadny
z téchto kandidatt nedosahl téméf zadného (natoz pozadovaného) zlepseni oproti volné bazi
sorafenibu.

Je tteba poukazat, ze v tomto ohledu predseda Uradu sice vysvétlil, ze odbornik v oboru by
provedenim farmakokinetického testu v ramci vyvoje nového 1éliva postupovat mohl
(could), nicméné presvéd¢ivym zpusobem neodtvodnil, pro¢ by tak opravdu postupoval

(would).

Soud ptitom nesdili nihled predsedy Utadu, resp. Zalovaného, Ze by odbornika v oboru
k provedeni farmakokinetické studie vedla (v ramci hodnoceni pristupu ,zkus a uvidis®)
zjisténi podavajici se z dokumentu D5. Skutecnost, ze volna baze sorafenibu vykazovala
urc¢itou biologickou dostupnost, bez dalstho rozhodné nesvédci pro zavér, ze lepsi
biologickou dostupnost budou vykazovat i soli sorafenibu. Poukazat lze pritom na str. 430
dokumentu D4 (tj. ¢ast, jez pfimo navazuje na zalovanym opakované pfipominanou citaci),
kde je v lasti s nazvem Co wvyvdjet: sil nebo volnou kyselinu/bizi uvedeno, ze vysledky
z provedenych testd (nezahrnujicich farmakokinetickou studii) volné baze (kyseliny) a jejich
soli jsou porovnany a nasledné je obvykle zvolena jedna stl pro dalsi testovani. Prilezitostné,
pokud ani jedna ze soli nema optimalni G¢inky, mtze byt provedena detailni studie dvou
riznych soli. Zarover je vsak v dokumentu poukazano, ze prilezitostné je testy zjisténo, ze
celkové vlastnosti volné baze/kyseliny jsou mnohem lepsi, nez jakékoliv soli*.

31 What to develop: Salt or Free Acid/Base? The result obtained from each of these tests are tabulated for the free
acid/base, together with each of salts and discussed in detail between the Formulation Scientist, Preformulation
Analysts, Physical Chemists, Process Chemists, and occasionally Pharmacokineticists. The Prefomulation Scientists
asses the relative merits of each form for use in the proposed clinical formulations and whether the properties such as
solubiliry are adequate ro give the high concentrations required in the various pre-clinical formulations. Usually the
decision making process results in the proposal of a single salt for further study, although occasionally it is seen that
none of the salts have optimum properties, and two different salts can be proposed for in-depth study. Also, it is
occasionally found that the overall properties of the free acid/base are much better than any of the salts.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Dle nazoru Méstského soudu v Praze proto nelze souhlasit se zalovanym, ze se jedna o
situaci, kdy lze vynalez povazovat za ztejmy, protoze technicky problém vede odbornika
v oboru k feseni krok za krokem a kazdy jednotlivy krok je zfejmy ve svétle toho, ceho jiz
bylo dosazeno. Provedeni farmakokinetické studie se solemi, které v ramci screeningu
nevykazaly oproti oCekavani lep$i parametry rozpustnosti, se jako dalsi ,bézny“ krok
v rimci Feeni technického problému a priori nenabizelo. Piedseda Uadu dostateéné
nevysvétlil, pro¢ by se odbornik v oboru vydal cestou farmakokinetické studie pravé se
solemi, které v predchozim kroku nenabidly pozitivai vysledky. namisto napt. alternativni
formulace sorafenibu, jako jsou tobolky plnéné tekutinou ¢i pevné disperze apod.

Zdej$i soud uvadi, Ze neprehléd] podateéni tivahu predsedy Utadu, e provedeni screeningu
soli je variantou, ktera je pred alternativnimi metodami formulace preferovana z davodu
jejich vy$ich nikladd a vét$i nirolnosti. Predseda Utadu se viak mél, i sohledem na
argumentaci zalobkyné uplatnénou v fizeni o rozkladu, rovnéz dusledné zabyvat otazkou,
pro¢ by odbornik v oboru jako ,zfejmy krok® (slovy zalovaného dokonce rutinni krok)
vyhodnotil pravé provedeni farmakokineticke studie se solemi, které v predchozim testovani
neukazaly priznivéjsi parametry rozpustnosti, ktera je rovnéz bezpochyby spojena s vyssimi
naklady a vétsi naroc¢nosti, nikoliv kroky jiné, které zalobkyné specifikovala.

Meéstsky soud v Praze v tomto ohledu musi pfisvédcit zalobkyni, ze posouzeni provedené
predsedou Utadu v sobé do jisté miry mize obsahovat prvky analyzy ex post facto, kterou
rozhodovaci praxe striktné odmita. EPO Guidelines®? v tomto ohledu uvadi, ze vynalez,
ktery se na prvni pohled jevi jako samozfejmy, muze ve skutecnosti zahrnovat vynalezecky
krok. Jakmile je nova myslenka formulovana, ¢asto muze byt teoreticky zjevneé, jak by se
k ni dalo dojit, vychazeje ze znamych skute¢nosti fadou zdanlivé snadnych kroka. Spravni
organ v tomto ohledu musi respektovat celkovy stav techniky v rozhodné dobé a musi se
snazit o realné posouzeni tohoto stavu a respektovat argumenty predlozené majitelem
patentu.

V projednavané véci predseda Utadu uvazil, Ze vynlez neni zfejmy za predpokladu, Ze
odbornik ma k dispozici fadu sloucenin a stanovi rutinnimi testy, které znich maji
pozadovany ucinek; tento ulinek pak nelze povazovat za prekvapivy nebo neolekavany,
nebot by k nému odbornik nevyhnutelné dospél. Tuto tvahu vsak zdejsi soud nepovazuje
za prenositelnou. Predseda Utadu hovo¥i o ,pozadovaném Géinku® a jeho predvidatelnosti,
nicméné nelze pominout, ze zalobkyné provedla screening péti soli sorafenibu, pticemz soli,
u kterych by bylo lze predpokladat vyssi biologickou dostupnost (hydrochlorid, sulfat), ve
farmakokinetické studii dosahly vyrazné nizstho G¢inku nez sorafenib tosylat. Skute¢nost,
ze sorafenib tosylat bude mit vyrazné zlepSenou biologickou dostupnost oproti volné bazi
sorafenibu, tak dle nazoru soudu rozhodné nebylo lze bez dal$tho povazovat za
predvidatelnou ani ocekavatelnou.

Je pritom tfeba mit na zfeteli, Ze moznost a pravdépodobnost ucinéni dalsich kroka
odbornikem v oboru lze posuzovat toliko optikou situace, v niz se odbornik nachazel.
Ukolem odbornika bylo zlepsit G¢innost (biologickou dostupnost) sorafenibu, pficemz
vV Vv 4 / 4 v \4 /

feseni tohoto ukolu mohlo mit mnoho podob. Skutecnost, Ze se rozpustnost zkoumanych
soli sorafenibu oproti volné bazi nijak nezlepsila, predstavovalo relevantni a zasadni zjiSténi
urcujici dalsi kroky odbornika v oboru. Z zadného dokumentu prfedlozeného Gcastniky
v/ 4 4 4 v o /4 ’ 4 4 v/ . . 4
fizeni se nepodava, ze sul volné baze bude mit vzdy lepsi biologickou dostupnost, nez

32 Part G - Chapter VII-22, 8. ,,Ex post facto® analysis
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samotna volna baze. Muze se jevit, ze za situace, kdy odbornik v oboru jiz disponuje danou
latkou (tj. sorafenib tosylatem), predstavuje jeji peroralni podani ve formé tablety zfejmy
postup. Tento zavér v kontextu pristupu ,,zkus a uvidis“ by vsak byl opodstatnény pouze za
. v ’ v/ Ve - . v . ’ .V . .
situace, ze by se tak v obdobnych pripadech cinilo rutinné. Nejedna se totiz o situaci, ve
které by moznosti odbornika v oboru spocivaly bud’ v opusténi celého projektu, anebo
provedeni farmakokinetické studie. Odbornik by v projednavané véci disponoval celou dalsi
v 4 v 4 Vv i .. / / V* VvV 4 v /
skalou moznosti postupu (napt. screening jinych soli ¢i zalobkyni opakované akcentované
alternativani moznosti formulace). Ackoliv tak feseni dle Patentového naroku mtze na prvni
pohled pusobit jako ,zfejmé“, je potrebné na jeho situaci nahlizet bez védomosti G¢inkd,
které byly farmakokinetickou studii zjistény, tj. vyvarovat se tzv. zpétného pohledu. Na
obtiznost udrzeni objektivniho nahledu abstrahovaného od stavu poznani v dobé posouzent,
a to specificky v kontextu farmakologickych vynalezt, upozornuje 1 odborna literatura®.
Holman a kol. v tomto ohledu podotyka, ze je tfeba mit na paméti, ze v ramci vyvoje léciv
existuje nespocet moznosti, které muze odbornik vyuzit; pro farmakologické spolecnosti je
Ve v 4 \4 M M M M 4 4
ptitom nemozné prozkoumat kazdou jednotlivou alternativu, a v situacich kdy odbornik
4 Ve / vV / vV Vv 4 v M M 4 i M
vytrva a dospéje k ispéSnému reseni predstavujici inovaci dosavadniho stavu techniky, je
udéleni patentu Casto opravnéne®*.

Zavér o tom, ze provedeni farmakokinetické studie nebylo ztejmym, v nyni uvazovanym
kontextu rutinnim krokem navazujicim na vysledky predchoziho kroku, podporuji rovnéz
zavéry BGH, jenz ve vyse poukazovaném rozhodnuti vyloudil, ze by byl dan v dany
okamzik duvod urcovat biologickou dostupnost riznych forem sorafenibu bez dalsich
laboratornich test v ramci pokusti na zviratech, nebot dokument D5 neposkytl dostatecnou
zaruku, ze hledana latka patti do skupiny zkoumanych latek.

Meéstsky soud v Praze se proto s ohledem na vyse uvedené neztotoznil se zavéry predsedy
Uradu zalozenymi na aplikaci pristupu ,zkus a uvidis“. Vychozi predpoklad predsedy
Utradu, tj. ze farmakokineticka studie byla v rozhodné dobé rutinnim postupem navazujicim
. 4 v/ v \4 4 v o 4 v /4 . 4 /
na screening soli v pripadé, ze na zakladé jeho provedeni se uvazované soli neukazaly byt
slibnymi kandidaty pro dal$i Gvahy o formulaci lé¢iva, pak z dokumentd prokazujicich
technicky stav poukazovanych zalovanym nevyplyva. Na tomto zavéru pak niceho neméni
. M v M v v / vV / o v / 4 M 4 4
ani dokumenty (skripta a ucebnice) predlozené zalovanym v prubéhu tGstniho jednani (srov.
odst. 75 tohoto rozsudku), nebot tyto nejen ze bez dalsiho neprokazuji stav techniky
v rozhodném obdobi (resp. nelze z ni¢eho usoudit, ze by se k tomuto obdobi vztahovaly),
v v/ i 4 ’ 4 4 N4 c . / J / . / Ve . v / Ve
ale predevsim popisuji testovani probihajici v preklinicke fazi vyvoje 1é¢iv, jak zalovany pri
M ’ 4 4 . . 4 4 vV . Ve /4 7. / o
jednani sam potvrdil. V projednavané véci je pfitom rozhodné, k provedenti jakych testa by
odbornik v oboru pfistoupil ve fazi preformulacni, tj. ve fazi vybéru vhodné slouceniny
k dalsimu testovani.

33 Srov. Patentability Standards for Follow-On Pharmaceutical Innovation,Christopher M. Holman, Timo
Minssen, and Eric M. Solovy, Biotechnology Law Report 2018 37:3, 131-161 (dale jen ,Holman a kol.“).

3% Once the value of a follow-on invention, such as a newly purified enantiomer or polymorph, or a particularly
effective timed-release formulation, has been thoroughly established by clinical testing, it is easy for one to
retrospectively conclude that it would have been “obvious to try” making and testing the invention. But one must
bear in mind that, given all the independent variables involved in pharmaceutical development, there are an
astronomical number of possibilities with respect to that which it might have been “obvious to try.” It would be
impossible for pharmaceutical companies to pursue every possible alternative, and in those circumstances where an
inventor has persevered against the odds and successfully pursued a course of research that ultimately results in useful
pharmaceutical innovation, a patent will in many cases be justified.“ (srov. kap. 3. 4. 1 The problem of hindsight

bias).
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S ohledem na vySe uvedené tak Zdej§imu soudu nezbyva nez konstatovat, ze hodnoceni
vynalezecké Cinnosti, resp. zfejmosti feseni dle Patentového naroku pfistupem ,zkus a
uvidi§“ provedené predsedou Utadu nelze v projednavané véci aprobovat Zalovany totiz
neuved! takové skutkové okolnosti, na zakladé kterych by bylo mozné dospét k zavéru o
tom, ze pro odbornika v oboru by bylo reseni dle Patentového naroku ztejmé, nebot kroky
které by jej k tomuto reseni vedly, 1ze oznacit za rutinni. Soud prisvéddil zavéru zalovaného,
ze odbornik v oboru by za tcelem reseni objektivniho technického problému pristoupil ke
screeningu soli sorafenibu, pticemz by do tohoto zahrnul i tosylatovou stl. Poté, co by vsak
odbornik v preformulacni fazi zjistil, ze tosylatova sal (ani zadny jiny kandidat soli)
nevykazuje zlepseni rozpustnosti, nelze s ohledem na dosavadni stav techniky tak, jak byl
dolozen zalovanym, uzavtit, ze by dalsi krok odbornika v oboru rutinné spocival
v provedeni farmakokinetické studie. Soud pfitom podotyka, ze tento diléi zavér
neznamena, ze vynalezecka ¢innost je v pripadé Patentového naroku (ve znéni pomocnych
zadosti) nutné dana; hodnoceni vynalezecké ¢innosti stran zfejmosti Patentového naroku
ptistupem ,zkus a uvidis“ je vSak dle nazoru soudu s ohledem na skutkova zjisténi tykajici
se stavu techniky, resp. rutinniho postupu pfi vyvoji novych léCiv, nespravné.

Vychazi-li pak predseda Uradu z presvédleni, ze s ohledem na informace podavajici se
z dokumentu D5 by byl odbornik v oboru motivovan k provedeni farmakokinetické studie,

bl v v 4 4 4 v / 4 i Ve
nebot z predmétného dokumentu se podava, ze volna baze sorafenibu vykazovala uréitou
biologickou dostupnost, souvisi dle nazoru soudu toto hodnoceni spise s pristupem
rozumného ocekavani Gspéchu.

226. Jak bylo vysloveno vyse, i tento ptistup je soucasti hodnoceni vynalezecke ¢innosti v souladu

s metodou ,problém a jeho feseni®, priemz je-li takové rozumné ocekavani uspéchu dano,
vylucuje zavér o patentovatelnosti vynalezu. K oznadeni technického reseni za zfejmé totiz
v souladu s dfive uvedenym postaci, pokud je prokazano, ze odbornik by postupoval
v souladu s dostupnymi znalostmi v rozhodné dobé, a to s vidinou rozumného ocekavani
Uspéchu. Cornish pritom v souvislosti s chemickymi a biotechnologickym vynalezy a
metodou ,obvious to try“ poukazuje na rozhodnuti EPO T 196/96 a T 387/94 a uvadi, ze
posouzeni, zda bylo provedeni urcitého kroku zfejme, se uplatni predevsim v situacich, kdy
se informace v predchozim stavu techniky blizi samotnému vynalezu. Je vsak zaroven treba
vazit, nakolik je tato informace pro odbornika presvédéiva (navodna) k provedeni
predmétného kroku a na zakladé jakych skute¢nosti. K zavéru o ztejmosti lze dojit, pokud
existuje rozumné ocekavani dobrych vysledkt, a nikoliv pouze nadéje na tspéch®. 1
v pripadé hodnoceni, zda byl odbornik v oboru veden vidinou ocekavani rozumného
Gspéchu, je tieba mit na paméti, ze je tfeba posuzovat, jaké kroky by odbornik v oboru
udinil, nikoliv pouze jaké kroky v tomto ohledu ulinit mohl.

227. Jak bylo uvedeno vy3e, pfedseda Utadu sviyj zavér o nedostatku vynalezecké &innosti opel

o vyuziti pfistupu ,zkus a uvidis“. U¢inil tak pfesto, ze zalobkyné v pribéhu fizeni pred
spravnimi organy opakované upozornovala, Ze uplatnit by se mél pravé ptistup rozumného

v 4 4 7/ v Vev \4 ) v 4 v/ 4 . v 4 4
ocekavani Gspéchu, pricemz v prubéhu celého rizeni konzistentné poukazovala na konkrétni
dtvody, pro které méla za to, ze v daném pripadé odbornik rozumné odekavani Gspéchu na

3 Srov. str. 221 Cornish: ,, The test, ,was it obvious to try? the claimed invention, may be invoked by tribunals in
many situations where pre-existing information falls only a little short of what is claimed to be inventive. However,
in its turn it demands an assessment of how compelling the case for investigation must seem and on what grounds.
There must be an expectation of achieving a good result, and not merely a hope of success (pozn. zvyraznéni
doplnéno).
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zakladé vysledkt provedeného screeningu soli ve vztahu k tosylatové soli sorafenibu nemél,
dalsi méreni a analyzy, predevsim pak farmakokinetickou studii by neprovadél a namisto
toho by jako prostfedek k vyteseni vytyleného objektivného technického probléemu
uprednostnil alternativni technologie formulace, jako jsou tobolky plnéné tekutinou, pevné
disperze, pevné roztoky, cyklodextrinové komplexy atd.

V tomto sméru zalobkyné ve vyjadreni k navrhu na zruSeni patentu ze dne 22. 2. 2022
popsala postup prof. Riedla, ktery mél pfi vyvoji sorafenib tosylatu hlavni roli (srov.
dokument D11). Tym profesora Riedla se s ohledem na chemickou strukturu volné baze
sorafenibu od pocatku jeho vyvoje obaval problému pti poskytovani peroralné podavané
formy. Tyto obavy se pfitom potvrdily testy rozpustnosti volné baze sorafenibu ve vodé. Za
Ucelem zvyseni rozpustnosti a tim i biologické dostupnosti pfistoupil tym k tvorbé soli.
Popsala pfitom, jakym zpusobem vybér soli odbornym tymem probihal, priemz
konstatovala, ze vytvofeny byly chloridova, sulfatova, mesylatova a tosylatova stl
sorafenibu. Ziskané soli byly testovany na rozpustnost ve vodé, pricemz rozpustnost vSech
vybranych soli byla na hranici detekce, tj. de facto byly tyto soli v zasadé ve vodé
nerozpustné. Na zakladé téchto vysledku tym diskutoval dal$i formy podavani. Z dalsiho
testovani jiz vytvorenych soli sorafenibu panovaly obavy, nebot se ani jeden z kandidatt
nejevil perspektivni pro dalsi vyvoj. Navzdory témto obavam vsak byla provedena
farmakokineticka studie u pst, pricemz v této studii byla objevena nepfedvidatelna a
neolekivané vysoki biologickd dostupnost sloudeniny sorafenib tosylatu. Zalobkyné
zduraznila, ze s ohledem na vysledek screeningu soli nebyly téméf zadné vyhlidky na Gspéch
pti vyvoji sorafenib tosylatu na obchodovatelny produkt. Vynalezci tohoto bodu dosahli
pouze proto, ze se vyslovné rozhodli proti rutinnim postupim navrzenym dosavadnim
stavem techniky. V rozkladu pak zalobkyné zopakovala, ze sohledem na vysledky
screeningu soli by odbornik soli sorafenibu dal$im testim nepodrobil, nebot by nemél zadny
duvod ocekavat priznivy vysledek; dalsimi zdroji by proto na vyvoj téchto soli neplytval.
Zalobkyné tedy v projednivané véci soustavné upozortiovala, %e odbornik v oboru by
k provedeni dalSich testt soli sorafenibu neptistoupil, protoze nemél divod ocekavat, ze by
tento postup prinesl jakykoliv Gspéch.

Na skuteCnost, ze spravnym standardem hodnoceni vynalezecké dinnosti je pfistup
priméfeného ocekavani Gspéchu (a nikoliv pristup ,zkus a uvidis“), pak zalobkyné
upozornila jak v podané zalobé, tak i1 v dalSich vyjadrenich.

Meéstsky soud v Praze pfitom nemohl prehlédnout, ze predseda Utadu se s argumentaci
\4 v Ve / v/ 4 v 4 4 4 / v M v/
zalobkyné stran vyuziti pfistupu rozumného ocekavani uspéchu fakticky nevyporadal,
nebot dospél k (neopodstatnénému) zavéru, ze by odbornik v oboru pfi feSeni technického
problému zvolil pfistup ,zkus a uvidis“ a timto by pomoci rutinnich testi dospél
k technickému feseni dle Patentového naroku.

Predseda Utadu v odivodnéni Napadeného rozhodnuti opakované uvedl, ze otazka aplikace
v/ 4 v /7 4 7/ v 4 4 . / v/
pristupu rozumného ocekavani Gspéchu neni s ohledem na jim aplikovany pristup ,,zkus a
uvidis“ v kontextu posuzované véci relevantni. Na str. 52 Napadeného rozhodnuti v tomto
sméru konstatoval, Ze odbornik v oboru by jako dal$i krok pro provedeni screeningu soli
pristoupil k provedeni farmakokinetické studie se vSemi pfipravenymi slouceninami s cilem
zjistit, zda nedoslo ke zlepSeni biologické dostupnosti u nékteré z nich, kdy se jedna o
ptistup, ktery nevyzaduje rozumné ocekavani Gspéchu ze strany odbornika. Odbornik by
dle jeho presvédéeni pouzil pristup ,zkus a uvidis“. Na str. 59 Napadeného rozhodnuti
predseda Utadu zopakoval, ze odbornik v oboru by mél k dispozici fadu pfipravenych soli
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a pro vybér optimalni soli by bylo tfeba provést rutinni farmakologické testy, a jednalo by
. . . (/v 1 Vv . v . v ,

se tedy o situaci ,zkus a uvidis“. Doplnil, ze ,tato situace nevyZaduje, aby mél odbornik v oboru

rozumné ocekdvini dspéchu®. Na této argumentaci pak setrval i vdalSich vyjadrenich

predlozenych v tizeni pred soudem.

Meéstsky soud v Praze neprehlédl, ze predseda Utadu tvrdi, ze odbornik by sohledem
na dokument D5 byl motivovan zkoumat biologickou dostupnost soli sorafenibu, tj. zfejmé
by tak cinil sjistou vidinou Uspéchu. Soulasné vsak predseda Uradu na vice mistech
v 4 / N4 4 v /4 4 7/ v / 4
opakované otazky tykajici se rozumného ocekavani Gspéchu, resp. rozumné vyhlidky na
Uspéch neposuzoval s vyslovnym poukazem na to, zZe jsou tyto otazky v kontextu jim
chybné aplikovaného pfistupu ,zkus a uvidis“ fakticky irelevantni. Soud je pritom
presvédCen, ze tato okolnost, tedy zda mél odbornik v oboru na zakladé dokumentu D5
v/ v M 4 v/ M * 1 Ve VvV 4 /. v M / Vv
(pfipadné ve spojeni s dalsimi dokumenty) vidinu ptiméreného Gspéchu, je v kontextu vyse
uvedenych zaveéra, dle nichz predsedou Utadu aplikovany pristup ,zkus a uvidis“ zalozeny
/ i 4 v M M / i ./ 8% 4
na uvaze o rutinnim kroku v podobné farmokokinetické studie neobstoji, naprosto klicova
pro zavér o eventualnim vylouceni vynalezecké Cinnosti, a tedy zasadni pro posouzeni, zda
Patentovy narok ve znéni jedné z pomocnych zadosti ma pozivat patentové ochrany.

Z argumentace predestfené predsedou Ufadu pfitom dle soudu nelze vyloucit ani to, ze
predseda Uradu ve skutecnosti zavér o tom, ze neni teba aplikovat hledisko rozumného
ocekavani uspéchu, vyslovil (a pfistup ,zkus a uvidis“ uprednostnil) pravé proto, ze zavér o
pravdépodobném ocekavani Gspéchu nemohl na zakladé provedenych zjisténi (tj. informact
podavajicich se z dokument D5 a D4, potazmo D3) bez pochybnosti uéinit a prokazat, ze
by odbornik v oboru mél na podkladé vysledkt predchoziho kroku rozumné ocekavani, ze
pravé v dusledku provedeni farmakokinetické studie soli, které se neukazaly byt slibnymi
kandidaty pro dalsi vyvoj 1é¢iva, bude objektivni technicky problém vytesen.

Meéstsky soud v Praze proto shledal namitky zalobkyné, jimiz brojila proti posouzeni
provedenému v tfeti fazi hodnoceni vynalezecké Cinnosti predsedou Uradu davodnymi.
Zalobkyni je treba prisvédcit, ze predseda Uradu se sjejimi namitkami stran absence
Ve VvV / v 4 4 4 / v . v M v v’ 7/ i v 4 v

priméfeného ocekavani uspéchu, jakozto okolnostmi svédCicimi ve prospéch zavéru o
neztejmosti volby dalstho kroku v podobé farmakokinetickeé studie, a tedy existenci
vynalezecke ¢innosti, ve své podstaté nevyporadal, nebot sviij zavér o ztejmosti technického
vV Vv 4 Ve .. / v v/ / /v ’

reseni zalozil na zcela jinych skutecnostech a pfistupu, ktery soud vyse odmitl aprobovat.

I v kontextu pristupu zalozeného na rozumném ocekavani Gspéchu je pfitom tfeba opétovné
pripomenout zavéry vyslovené v rozsudku BGH, dle nichz nebyl divod pouzivat pro
zkoumani rychlosti rozpousténi metody, které nebyly v predchozim stavu techniky obvyklé
pro predformulaéni studie a nebyl ani dtvod urcovat biologickou dostupnost riznych forem
sorafenibu bez dalsich laboratornich testl v rimci pokusti na zvifatech, nebot nebyla, jinymi
slovy fteceno, dana dostatend pravdépodobnost, ze takovy krok povede k vyfeseni
objektivniho technického problému.

Meéstsky soud v Praze zduraznuje, ze pokud predseda Utadu hodld na svém zavéru o
nedostatku vynalezecké cinnosti setrvat, prehodnoti ve svétle zavazného pravniho nazoru
soudu sviij postoj zalozeny na pristupu ,zkus a uvidis“ a zavér o rutinnim charakteru
farmakokinetické studie provedené se solemi, které v predchozim kroku nevykazaly
uspokojivou hodnotu posuzovaného parametru. V takovém pripadé se pak bude muset
v v/ o v V4 4 \4 v
predevsim dusledné vyporadat sucelenou argumentaci zalobkyné stran nedostatku
Ve Vv 4 v 4 4 4 / v v/ v v v Ve /. o Ve . /4
priméfeného ocCekavani uspéchu a pripadné presvédcivym zpusobem vylozit, zjakého
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divodu by odbornik v oboru na zakladé dosavadniho stavu techniky primétenym, resp.
/ v 4 4 4 / v vV Vv 4 M M 4 i 4 /

rozumnym oc¢ekavanim uspéchu feseni objektivniho technického problému ve vztahu

k tomuto tfetimu dil¢imu kroku disponoval.

Je treba pripomenout, ze predsedu Uradu v tomto ohledu tizi btemeno dikazni, nebot
Ve 4 4 D i 4 v . i v /
pti hodnoceni vynalezecké {innosti se vychazi z presumpce neztejmosti. Pokud zalovany
4 o o Y% vV . 4 4 v 4 M /
pomoci dikazl neprokaze ztejmost vynalezu, vychazi se z toho, ze vynalez je vysledkem
vynalezecké ¢innosti.

Bude tedy na zalovaném, aby v takovém pripadé obhajil, ze by odbornik v oboru na zakladé
/ o / M 4 4 v / .. 4 M
vysledk provedeného screeningu soli nadale pokraloval ve vyvoji soli sorafenibu,
konkrétné tosylatové soli, a jejich formy uréené k peroralnimu podavani, a ze by snad
z konkrétnich divodu 1 za skutkove situace, jaka nastala v nyni feseném ptipadé, disponoval
/ v 4 4 4 /. v M4 /v vV Vv 4 M i 4 M 4
rozumnym oc¢ekavanim uspéchu, jez by ho za Glelem feSeni objektivniho technického
problému vedlo pravé k provedeni takové farmakokinetické studie, prestoze predchozi krok
neidentifikoval v tomto sméru slibné kandidaty.

S ohledem na uvedené vahy Méstsky soud proto uzavird, e zivér predsedy Utadu, Ze
Patentovy narok, a to ani ve znéni pomocnych zadosti, neni vzhledem k Gdajim
v dokumentech D5, D3 a D4 vysledkem vynalezecké ¢innosti, ktera je jednou z podminek
patentovatelnosti ve smyslu § 3 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb., je s ohledem na dosavadni
zjisténi prinejmens$im predcasny.

Zdejsi soud opakované zduraznuje, ze nema zadné vytky k vymezeni odbornika v oboru,
urceni nejblizstho stavu techniky a stanoveni objektivniho technického problému predsedou
Utadu. Predseda Utadu pak rovné? presvédéivé vyloZil, z jakych dévodd by se odbornik
v oboru dale zabyval vyvojem volné baze sorafenibu a pro¢ by pristoupil k provedeni
screeningu soli a zpusobu, jakym by urcil soli, které by do screeningu zahrnul.

Méstsky soud v Praze viak nem@iZe aprobovat zavér predsedy Utadu, Ze na zakladé vysledka
screeningu soli by odbornik v oboru za vyuziti pristupu ,,zkus a uvidis“ rutinné pfistoupil
k provedeni dalsiho testu - farmakokinetickeé studie, na zakladé kterého by dospél k resent
technického problému, nebot nelze uzavrit, ze tento postup by byl s ohledem na vysledky
podavajici se z predchozich provedenych testd tak, jak byly popsiny predsedou Utadu,
pro odbornika v oboru zrejmy.

IX. Zavér a rozhodnuti o nakladech rizeni

Na zakladé shoda uvedenych skute¢nosti a divoda soud Napadené rozhodnuti predsedy
Utadu podle § 78 odst. 1a 4 s. £. 5. zrusil a véc vratil Zalovanému k dal$imu ¥zeni. Pravnim
nazorem vyslovenym vyse v bodech 204 - 241 rozsudku je zalovany podle § 78 odst. 5 s. 1. s.
vézén. V dal§im Hzeni se proto Piedseda U¥adu bude muset opétovné zabyvat hodnocenim
existence vynalezecké ¢innosti ve vztahu k Patentovému naroku, a to za zohlednéni znéni
pomocnych zadosti 1 - 4 predlozenych Zalobkyni. Setrva-li pfitom na svém zavéru o
nedostatku vynalezecké {innosti, presvédéivym zptsobem odivodni, na zakladé jakych
konkrétnich okolnosti povazuje reSeni dle Patentového naroku pro odbornika v oboru ze
stavu techniky za zfejmé.

V tomto ohledu bude muset pfezkoumatelnym zplsobem vysvétlit, pro¢ by odbornik

4 4 v /. . 4 M . M \4 v/ /.
v oboru poté, co by na zakladé vysledku screeningu soli sorafenibu zjistil, ze zadny
z kandidatt nevykazuje pozadované zlepseni hodnoty rozpustnosti, pristoupil k dalsimu
testovani danych soli a pro¢ by zahrnul do farmakokinetické studie, kterou by snad v dany
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okamzik provedl. Jak bylo naznaceno vyse, predseda Utadu prehodnoti ve svétle zavazného
pravniho nazoru soudu svij postoj zalozeny na pristupu ,zkus a uvidis“ a zavér o rutinnim
charakteru farmakokinetické studie provedené se solemi, které v predchozim kroku
nevykazaly uspokojivou hodnotu posuzovaného parametru. Predev$im se pak dusledné
W4 4 4 v v Ve VvV 4 v 4 /4 4
vyporada sucelenou argumentaci zalobkyné stran nedostatku priméreného ocekavani
/. v 4 4 v Ve v v Ve / o A4 o
Uspéchu a pokud k takovému zavéru dospéje, presvéd¢ivym zpusobem vylozi davody, pro
které by odbornik v oboru na zakladé dosavadniho stavu techniky ve vztahu k tfetimu
diléimu kroku, jak byl vymezen vyse, Gspéch v podobé feseni objektivaiho technického
problému rozumné ocekaval. V takovém pripadé se musi predseda Uradu rovnéz vyporadat
, . . , B i ’ Ve i 4 /
s namitkami vznesenymi zalobkyni a vylozit, pro¢ bylo provedeni takového kroku
v preformulacni fazi v rozhodné dobé postupem béznym, tj. vylucujicim vynalezeckou
Ve ’ 7V v TV V.17 o ’ . vV Vv 7
¢innost. Své zavéry predseda Uradu vysvétli na pudorysu metody ,problém a jeho feseni,
Vev v ) v/ . {/V v/ ’
pticemz zohledni Gvahy soudu stran pfistupu ,zkus a uvidis“ a pfistupu rozumného
ocekavani uspéchu uvedené vyse.
Pro uplnost soud konstatuje, ze neprehlédl navrh Zalobkyné na zruseni Prvostupriového
rozhodnuti. Tento postup vsak soud v projednavané véci neshledal potfebnym. Bude na
organu rozhodujicim o rozkladu, aby posoudil, zda vady vytykané zdejsim soudem odstrani
sam, ¢i zda za timto ucelem pristoupi k zruseni Prvostupnového rozhodnuti.

Vyrok II. o nahradé nakladu fizeni je odivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. . s., dle néjz
ma pravo na nahradu divodné vynalozenych nakladu ten uéastnik, ktery mél ve véci Gspéch.
Tim je v nyni projednavané véci zalobkyné, jejiz naklady tvorti zaplaceny soudni poplatek
ve vys$i 3 000 K¢ a dale odmeéna advokata, ktery ji v fizeni zastupoval, za 6 tkont pravni
sluzby podle § 11 odst. 1 pism. a), pism. d), pism. g) vyhlasky Ministerstva spravedlnosti .
177/1996 Sb., o odménach advokatd a nahradach advokatt za poskytovani pravnich sluzeb
(advokatniho tarif), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,advokatni tarif“), tedy prevzeti
pravniho zastoupenti, podani zaloby, sepsani tfech podani ve véci samé (replika zalobkyné ze
dne 2. 10. 2023, predlozeni némeckého rozhodnuti ze dne 4. 12. 2023 a vyjadreni zalobkyné
ze dne 6. 1. 2024) a Ucast na jednani pred soudem. Podle § 7 bodu 5 ve spojeni s § 9 odst. 4
pism. d) advokatniho tarifu, ¢ini vySe odmény za jeden tkon pravni sluzby 3 100 K¢ (6 x 3
100 = 18 600). Nahrada hotovych vydaji pak dle § 13 odst. 4 advokatniho tarifu tvoti 300
K¢ za kazdy tkon (6 x 300 = 1 800). Odména advokata tak ¢inila 20 400 K¢, zvysena o DPH
ve vysi 21 %, nebot advokat prokazal soudu, ze je platcem DPH, tedy 24 684 K¢. Spolu se
soudnim poplatkem tedy zalobkyni na nahradé nakladd tizeni nalezi 27 684 K¢.

Vyrok III. o nahradé nakladd fizeni je odGvodnén § 60 odst. 5 s. t. s., podle kterého osoba

/v v 4 v/ 4 4 v 4 ’ /7 ’ o V/ 4 /4 v .
zGCastnéna na rizeni zasadné nema pravo na nahradu nakladu fizeni. V posuzované véci
ptitom soud zadnou povinnost osobé zlastnéné na fizeni neulozil.

Pouleni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasaéni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni 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 kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery uréil polatek lhity (den dorudeni rozhodnuti). Pripadne-li posledni
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den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici
pracovni den. Zmeskani lhuty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasaéni stiznost 1ze podat pouze z divoda uvedenych v § 103 odst. 1s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 i v v vV e
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
vjakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V ftizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-
li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,

vysokoskolské pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol
4 4 / Vv M vVv/ 4 4 4 M
pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 26. inora 2024

Mgr. Martin Lachmann v. r.
predseda senatu
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