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ROZHODNUTIE

Vo veci navrhu majitel’a Janssen Pharmaceutica N. V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko,
zastupeného v konani advokatkou JUDr. Evou BuSovou, Advokatska kancelaria, Tobrucka 6, 811 02
Bratislava (d’alej ,,majitel**) 0 zmenu definicie lie¢iva v dodatkovom ochrannom osved¢eni ¢. 186 s ndzvom
~Paliperidon®, rozhodol Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (d’alej ,,Grad*) podl'a ¢lanku
17 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedéenia pre vyrobky na ochranu rastlin v spojeni s ¢lankom 19 ods. 1
nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osveddeni pre lie¢iva takto:

dodatkové ochranné osvedcenie ¢. DO 186 sa Ciastoéne zrusuje tak, Ze liefivom lie¢ivého pripravku
Xeplion je ,,Paliperidén palmitat®.

Odovodnenie:

Uradu bola 10.3.2016 doru¢ena ziadost’ o zmenu definicie lie¢iva v DO 186 z ,,Paliperidonu* na
»Paliperidon palmitat“, v ktorej majitel’ tohto dodatkového ochranného osvedéenia poukazal na skuto¢nost’,
Ze v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, konkrétne na str. 2 v ods. 2 s ndzvom ,,Kvalitativne

a kvantitativne zloZenie", ktory tvori prilohu I (d’alej len ,,SmPC*) k Rozhodnutiu Komisie ES ¢. C (2011)
1604 z0 4.3.2011 (d’alej len ,,Rozhodnutie®), je liecivy pripravok Xeplion jednozna¢ne definovany obsahom
»Paliperidon palmitatu®, na ktoré sa vzt'ahuje aj opravnenie na uvedenie na trh.

Dalej majitel’ poukézal na skuto¢nost’, Ze tento liek je na titulnej strane Rozhodnutia oznageny zostruénenym
nazvom ,,Xeplion-paliperiddn*, pri¢om spravne mal byt uvedeny ako ,,Xeplion-paliperidon palmitat*, co
podl'a majitel’'a vyplyva z ¢lanku 1 tohto Rozhodnutia, v ktorom sa vyslovne uvadza, Ze ,,vlastnosti
uvedeného lie¢ivého pripravku st zhrnuté v prilohe | k tomuto rozhodnutiu“ a ods. 2 SmPC vysvetluje, ze

Vv pripade Xeplionu® ,,jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 39 mg paliperidon palmitétu
zodpovedajlceho 25 mg paliperidénu®.

Uvedené skutoénosti majitel’ zhodnotil tak, Zze v DO 186 bol zvoleny termin paliperidon nachadzajlci sa
v nazve Rozhodnutia namiesto presnejSieho terminu paliperidon palmitat pouzitého v SmPC.

Majitel’ pozadovant zmenu oddvodnil tym, Ze DO 186 (hoci obsahuje odkaz na zodpovedajuce
Rozhodnutie) je samostatnym dokumentom, ktory vyslovne nevyzyva Ziadnu tretiu stranu k tomu, aby
preStudovala zdrojové podklady predloZené za uc¢elom udelenia tohto osvedenia, vratane Rozhodnutia,

a preto by akakol'vek tretia strana Studujtica predmetné dodatkové ochranné osvedcenie riskovala, keby sa
spoliehala len na informéciu uvedenu v fiom, t. j., ze u¢innou latkou lieku Xeplion® je ,,paliperidon*
namiesto ,,paliperidén palmitat*.

Majitel’ dodal, Ze poZadovana zmena je celkom v sulade s pdvodnou prihlaskou.
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Rozhodnutie tiradu sa opiera o nasledovné skuto¢nosti a dovody:

V zmysle ustanovenia ¢lanku 17 ods. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 o vytvoreni
doplnkového ochranného certifikatu pre vyrobky na ochranu rastlin podliehajlu rozhodnutia Gradu prijaté
podrla tohto nariadenia uvedeného v ¢lanku 9 (1) alebo organu uvedeného v ¢lanku 15 (2) rovnakym
opravnym prostriedkom ako tie, ktoré st uvedené vo vnitrostathom prave proti podobnym rozhodnutiam
prijimanym vo vzt'ahu k vnutroStatnym patentom, pricom z bodu 17 preambuly tohto nariadenia vyplyva, Ze
uvedeny opravny prostriedok sa uplatni mutatis mutandis aj v pripade dodatkového ochranného osvedcenia
udeleného podl'a nariadenia Rady (EHS) ¢. 1768/92 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na
lieciva.

Napriek tomu, Ze nariadenie ¢. 1768/92 nie je v st¢asnosti uz platné (bolo nahradené nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva), odkazy na toto zrusené
nariadenie sa povazuju za odkazy na nariadenie ¢. 469/2009 a zneju v sulade s tabul’kou zhody uvedenou

Vv prilohe II nariadenia ¢. 469/2009; tzn. platnost relevantnych ustanoveni skorSieho nariadenia ¢. 1768/92
bola prevzata do nariadenia ¢. 469/2009.

V zmysle ustanovenia ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009

0 dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva, ak v tomto nariadeni neexistuje procesné ustanovenie,
pouziju sa pre osvedcenia prisluSné procesné ustanovenia pre zédkladny patent podla vnutrostatnych
pravnych predpisov.

V zmysle ustanovenia § 46 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (patentovy zakon) je Grad opravneny
patent zrusit’, resp. ¢iasto¢ne zrusit’.

V zmysle § 46 ods. 5 patentového zédkona urad moze Ciastocne zrusit’ patent aj na navrh jeho majitela.

V konani pred uradom bolo zistené, Ze urad dia 1.6.2004 vydal rozhodnutie o udeleni patentu ¢. 284013

s ndzvom ,,Farmaceutickd kompozicia, spdsob jej pripravy a pouzitie” majitel'ovi patentu Janssen
Pharmaceutica N. V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko na patentovi prihlaSku PP 620-98

s datumom podania 12.5.1997 a pravom prednosti 20.5.1996 (krajina priority EP), (d’alej ,,zakladny patent*).

Dalej bolo zistené, ze 4.8.2011 majitel’ zakladného patentu podal na trad Ziadost o udelenie dodatkového
ochranného osvedcenia na liek ,,Xeplion-paliperidon®, pricom v ziadosti ako prvé povolenie uviest’ lie¢ivo
na trh v Spolo¢enstve uviedol povolenie EU/1/11/672/001 - EU/1/11/672/006, ktorého datum vydania je
4.3.2011, a ktoré sa vztahuje na lick Xeplion a lickovii formu ,,injekéné suspenzia s predizenym
uvolnovanim®. Na zaklade tejto ziadosti, ktord bola podana v lehote ustanovenej v ¢lanku 7 ods. 1
nariadenia ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre liec¢iva, Urad rozhodol 24.7.2015 o udeleni
dodatkového ochranného osvedcéenia ¢. DO 186 k zakladnému patentu na liec¢ivo ,,Paliperidén®,

s predpokladanym datumom uplynutia platnosti osvedcenia 13.5.2022.

V ziadosti majitel’ poukazal na skuto¢nost’, ze ti¢innou latkou lie¢ivého pripravku Xeplion je paliperidon
palmitat, ako to vyplyva aj z SmPC priloZeného k Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia.

Podra ¢lanku 3 pism. a) a b) nariadenia Europskeho parlamentu a Rady ¢. 469/2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieCiva sa na vyrobok udeli osvedcenie, ak v Slovenskej republike ku ditu podania
Ziadosti je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom a vyrobok ziskal platné povolenie na uvedenie na
trh ako lie€ivo, resp. ako vyrobok na ochranu rastlin.

Z uvedeného vyplyva, ze je potrebné posudit’, ¢i sa zakladny patent tyka vyrobku s aktivnou latkou
paliperidon palmitat a tiez to, ¢i predloZené prvé povolenie na uvedenie na trh bolo udelené na vyrobok
s touto aktivnou latkou/lie¢ivom.

Patentovym narokom 1 uvedeného zékladného patentu je okrem iného chranena farmaceuticka kompozicia

s obsahom 9-hydroxyrisperidon esteru mastnej kyseliny, v ktorom mé zvySok mastnej kyseliny vzorec
RC(=0)0-, kde substituent R je alkyl s 9 az 19 atdbmami uhlika. Vo zvySku kyseliny palmitovej je
substituent R alkyl s 15 atdmami uhlika. Paliperiddn palmitat, teda 9-hydroxyrisperiddn ester kyseliny
palmitovej, je explicitne uvedeny v patentovom naroku 2 zakladného patentu. Z uvedeného vyplyva zaver, Ze



paliperidon palmitat je predmetom ochrany zékladného patentu.

Dalej urad preskumal doklady pripojené k Ziadosti 0 udelenie dodatkového ochranného osved&enia. Na
titulnej strane Rozhodnutia Komisie ES ¢. C (2011) 1604 zo 4.3.2011 je sice uvedeny ndzov lieku ako
»Xeplion-paliperidon®, avdak v ¢lanku 1 tohto Rozhodnutia sa uvadza, Ze ,,povolenie na uvedenie na trh
ustanovené v ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa udel'uje pre liek Xeplion-paliperidon, ktorého
vlastnosti st zhrnuté v prilohe | k tomuto rozhodnutiu®. Priloha | k tomuto rozhodnutiu predstavuje Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, teda SmPC, kde na str. 2 v ods. 2 (Kvalitativne a kvantitativne zloZenie)
sa zloZenie lieku Xeplion vysvetl'uje takto: ,,jedna naplnend injek¢na striekacka obsahuje 39 mg paliperidon
palmitatu zodpovedajuceho 25 mg paliperidonu®. Okrem toho na str. 114, 117, 120, 123, 126, 129, 131 a 133
tejto prilohy je pod hlavickou ,,Liecivo (lie¢iva)*“ vzdy uvedené, Ze: ,jedna naplnena injek¢na striekacka
obsahuje paliperidon palmitat zodpovedajuci 25, 50, 75, 100, 150, atd’. mg paliperidonu‘.

Vzhl'adom na uvedené je podla uradu zrejmé, Ze predlozené povolenie na uvedenie na trh lie¢ivého
pripravku Xeplion sa vztahuje na injekénu suspenziu s predizenym uvoliovanim, kde aktivnou substanciou,
teda lie¢ivom je paliperidon palmitat, a preto Urad povazuje za dovodné pristipit k ¢iastoénému zruseniu DO
¢. 186 tak, Ze lieivom lie¢ivého pripravku Xeplion je ,,Paliperidon palmitat“, ako je uvedené vo vyrokovej
Casti tohto rozhodnutia.

Poucdenie o opravnom prostriedku:

Podra ¢lanku 18 nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lie¢iva v platnom zneni v spojeni s § 55 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. 0
patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskor$ich predpisov mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ na urade rozklad v lehote 30 dni od jeho
dorucenia. Vcas podany rozklad ma odkladny ucinok.

JUDr. Ingrid Maruniakova
generalna riaditel’ka
sekcie hlavnych procesov
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Advokatska kancelaria
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