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PDO 50023-2019/V-112-2021

ROZHODNUTIE
Ziadost 0 udelenie dodatkového ochranného osvedéenia zn. spisu PDO 50023-2019 z 24. 10. 2019 Ziadate-
I'a Merck Sharp & Dohme Corp., Rahway, US, ktorého v konani zastupuje MAJLINGOVA & PART-
NERS, s.r.0., Budatinska 12, 851 06 Bratislava, SK,

sa zamieta

podl'a ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o do-
datkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva v platnom zneni.

Odo6vodnenie:

Podla ¢lanku 1 pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva v platnom zneni “vyrobok” znamené aktivnu zloZku alebo
zli€eninu aktivnych zloziek lieciva.

Podla ¢lanku 1 pism. ¢) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva v platnom zneni “z&kladny patent” znamena patent, ktory
chrani vyrobok ako taky, sposob ziskavania vyrobku alebo sposob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel’
urcil na ucely konania o udelenie osvedcenia.

PodTla ¢lanku 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lie¢iva v platnom zneni osvedenie sa udeli, ak v ¢lenskom State, v ktorom je
podana Ziadost’ o udelenie osved¢enia, a k ddtumu podania Ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zékladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo
smernicou 2001/82/ES;

¢) na vyrobok nebolo doposial’ vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.

Ziadatel' ako zakladny patent uréil na uéely konania o udelenie osved&enia eurdpsky patent EP 1931710.
Den podania eurdpskej patentovej prihlasky, na zaklade ktorej bol tento zakladny patent udeleny,
je 29. 8. 2006.

V Ziadosti 0 udelenie osved¢enia ziadatel' ako povolenie na uvedenie vyrobku na trh ako lie¢ivo v zmysle

¢lanku 3 pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva uviedol povolenia s ¢islom EU/1/19/1361. Na zaklade
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tohto povolenia ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako lieCivo vyrobok rizankizumab. Rizanki-
zumab je humanizovana monoklonalna imunoglobulinova protilatka (IgG1) selektivna pre protein interleu-
kinu (IL)-23. V uvedenom povoleni je rizankizumab identifikovany ako aktivna zloZka lieku Skyrizi, pre
ktoré bolo toto povolenie udelené.

Pokial’ ide o zakladny patent EP 1931710, v jeho patentovych narokoch sa ako tak& neuvadza Ziadna kon-
krétna protilatka, ktorti by bolo mozné stotoznit’ s rizankizumabom. V patentovych narokoch EP 1931710
sa protilatok proti IL-23 tykajd naroky 1-6, a 11-13. Patentovy narok 1 je formulovany ako hlavny narok,
naroky 2-6 a 11-13 st formulované ako zavislé naroky, priamo alebo nepriamo odkazujlce na narok 1.
Zvysné patentové naroky 7-10 a 14-17, pokial’ implicitne alebo explicitne odkazuju na protilatku alebo
polypeptid, vZdy ide o protilatku podl'a zavislého naroku 4. Predmetom hlavného patentového naroku 1 je
protilatka alebo jej fragment viazuci antigén, ktoré sa viazu na ludsky IL-23p19 na epitop obsahujuci zvys-
ky 82 az 95 a zvysky 133 az 140 zo SEKV ID C: 29 (t.]. sekvencie l'udského IL-23p19). Pri rizankizumabe
(= BI 655066) je vSak zname (napr. Singh, S et al. Selective targeting of the IL23 pathway: Generation and
characterization of a novel high-affinity humanized anti-IL23A antibody. mAbs. 2015, Vol. 7, No. 4, pp.
778-791), Ze sa viaze na iny epitop 'udského IL-23p19, konkrétne na epitop s aminokyselinovymi zvyska-
mi IFTGEPSLLPDSPVGQLHA a PEGHHWETQQIPSLS T'udského IL-23p19. Vyrobok rizankizumab tak
zjavne nespiiia vieobecnti funként definiciu protilatky proti IL-23 uvedend v hlavnom néaroku 1 zakladné-
ho patentu EP 1931710. Nesplnenie funk&nej definicie podl’a naroku 1 tak logicky implikuje aj Struktarnu
odlisnost’ protilatok pokrytych narokom 1 od rizankizumabu. Vyrobok rizankizumab preto nespada do roz-
sahu ochrany hlavného naroku 1 zakladného patentu EP 1931710, a na zéklade toho je tieZ mozné konsta-
tovat,, Ze nespada ani do rozsahu ochrany zavislych narokov 2-6 a 11-13, a nijako nie je pokryty ani zvys-
nymi narokmi 7-10 a 14-17, ktoré, pokial’ implicitne alebo explicitne odkazuju na protilatku alebo polypep-
tid, vZdy ide o protilatku podl'a zavislého naroku 4.

Na zé&klade uvedenych skuto¢nosti a dovodov vyrobok rizankizumab nie je mozné povazovat’ za chraneny
zékladnym patentom EP 1931710. V désledku toho nie je splnena podmienka na udelenie osved¢enia pod-
la ¢lanku 3 pism. a) nariadenia EurOpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva.

Uvedené skuto¢nosti boli ziadatel'ovi oznamené spravou tradu o vysledku prieskumu Ziadosti o udelenie
dodatkového ochranného osved&enia z 1. 3. 2021. Ziadatel’ bol zarovei vyzvany, aby sa v uréenej lehote
k vysledku prieskumu vyjadril, a bol upozorneny, ze ak svojim vyjadrenim uvedené skuto¢nosti nevyvrati,
ziadost’ o udelenie dodatkového ochranného osveddenia bude zamietnuta. Ziadatel' sa v uréenej lehote
k vysledku prieskumu nevyjadril.

Na zaklade tychto skuto¢nosti bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti.

Poudenie o opravnom prostriedku:

Podra ¢lanku 18 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. méja 2009 o dodatko-
vom ochrannom osvedceni pre lie¢iva v platnom zneni s pouZitim § 55 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o
patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni ne-
skorsich predpisov mozno podat’ na Urade priemyselného vlastnictva SR do 30 dni od dorucenia tohto roz-
hodnutia rozklad. Rozklad sa podava v dvoch vyhotoveniach. Rozklad podany véas opravnenym ucastni-
kom ma odkladny ucinok. Podl'a § 55 ods. 5 uvedeného zakona podanie rozkladu len proti odévodneniu
rozhodnutia nie je pripustné. Toto rozhodnutie mozno, po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov,
preskimat’ spravnym sudom na zaklade spravnej Zaloby podanej podl'a 8 177 a nasl. zakona ¢&. 162/2015 Z.
z. Spravny stdny poriadok.

Ing. Lukrécia Marc¢okova
riaditel’ka
patentového odboru



Dorudit”

MAJLINGOVA & PARTNERS, s. r. 0.
Budatinska 12

851 06 Bratislava 5



	Odôvodnenie:
	Poučenie o opravnom prostriedku:


