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ROZHODNUTIE

Ziadost o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia zn. spisu PDO 8-2017 z 31.3.2017 Ziadatela Pharmacyclics
LLC, 995 East Arques Avenue, Sunnyvale, CA 94085, US, ktorého v konani zastupuje BuSova Eva, JUDr., Advokatska
kancelaria, Tobrucka, Bratislava 1,

sazamieta

podla ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieCiva v platnom zneni.

Odoévodnenie:

Podla ¢lanku 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre liediva v platnom zneni osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom Stéte, v ktorom je podana Ziadost o udelenie
osvedcenia, a k ddtumu podania Ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

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

c¢) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;
d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lieiva na trh.

Podla ¢élanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jula 1996 o vytvoreni doplnkového
ochranného certifikatu pre vyrobky na ochranu rastlin, ktory sa podla bodu 17 preambuly tohto nariadenia uplatiuje
privyklade ¢lanku 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 (nahradzujiceho nariadenie Rady (EHS)
¢. 1768/92), majitel'ovi viac ako jedného patentu na ten isty vyrobok sa neudeli viac ako 1 certifikat na dany vyrobok.

Spravou Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (dalej "drad") z 8.2.2022 bolo Ziadatelovi ozndmené,
Ze v ramci prieskumu Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia zn. spisu PDO 8-2017, v ktorej Ziadatel
Ziada o udelenie dodatkového ochranného osvedcenia pre vyrobok ibrutinib alebo jeho farmaceuticky prijatelnu sol,
na zaklade zakladného patentu EP 2 529 621 B1, bolo zistené, Ze na vyrobok ibrutinib vo vsetkych formach chranenych
zakladnym patentom uzZ bolo Ziadatelovi Pharmacyclics LLC, Sunnyvale, US, vydané dodatkové ochranné osvedcenie
¢. 273, a to na zaklade zadkladného patentu EP 2 526 934 B1, ktorého je majitefom. Vyrobok ibrutinib alebo jeho
farmaceuticky prijatelna sol, pre ktory sa v Ziadosti zn. spisu PDO 8-2017 Ziada udelenie dodatkového ochranného
osveddenia, tak nesplfia podmienku na udelenie osvedéenia stanovenu v ¢lanku 3 pism. c) nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva v plathom zneni.
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Ziadatelovi Pharmacyclics LLC, Sunnyvale, US, tak nie je moZné na vyrobok ibrutinib alebo jeho farmaceuticky prijatelnd
sol' udelit dalsie dodatkové ochranné osvedcenie.

Dalej bolo Ziadatelovi ozndmené, ze predlozené povolenie uviest vyrobok na trh nie je prvym povolenim uviest vyrobok
na trh vydanym v SR pre vyrobok ibrutinib alebo jeho farmaceuticky prijatelnu sol. Povolenie na uvedenie na trh pre liek
Imbruvica, ktory obsahuje ucinnu latku ibrutinib, bolo schvalené v Bruseli uz 21. 10. 2014 (EU/1/14/945 C(2014)7873).
Povolenie na uvedenie lieku Imbruvica na trh, na ktoré sa Ziadatel odvolava (EU/1114/945 C(2015)4704 zo 7. 7. 2015),
preto nie je prvym povolenim pre liek ibrutinib v zmysle ¢lanku 3 pism. d) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva v platnom zneni. Podla rozsudku
Sudneho dvora vo veci C— 673/18 sa ¢lanok 3 pism. d) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo
6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢ivda ma vykladat v tom zmysle, Ze ,, povolenie na uvedenie na
trh nemoZno povaZovat za prvé povolenie na uvedenie na trh v zmysle tohto ustanovenia, ak sa tyka nového liecebného
pouzitia ucinnej zloZky alebo zmesi ucinnych zloziek, ktord uz bola predmetom povolenia na uvedenie na trh pre iné
liecebné pouZitie.” Na zaklade uvedeného rozhodnutia teda nie je mozné predloZené povolenie uviest vyrobok na trh s
¢islom EU/1114/945 C(2015)4704 zo 7. 7. 2015 pre liek Imbruvica povaZovat za prvé povolenie uviest vyrobok na trh v
SR. Predmetnd Ziadost o udelenie osvedéenia zn. spisu PDO 8-2017 preto nespliia ani podmienku podla ¢lanku 3 pism.
d) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni
pre lie€iva v platnom zneni.

Na zadklade uvedenych zisteni bolo konstatované, Zze na zaklade Ziadosti zn. spisu PDO 8-2017 nie je mozné udelit
dodatkové ochranné osvedcCenie.

Ziadatel v stanovenej, ani predizenej lehote nezaslal svoje vyjadrenie k namietkam, ktoré mu boli ozndmené spravou
Uradu z 8.2.2022 a tieto namietky nevyvratil.

Na zdklade vyssie uvedenych skutocnosti bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti.

Poucenie o opravnom prostriedku:

Podla ¢lanku 18 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lieCivd v plathom zneni s pouZitim § 55 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov mozno podat na
Urade priemyselného vlastnictva SR do 30 dni od doruéenia tohto rozhodnutia rozklad. Rozklad sa podava v dvoch
vyhotoveniach. Rozklad podany v€as opravnenym uéastnikom md odkladny ucinok. Podla § 55 ods. 5 uvedeného zidkona
podanie rozkladu len proti odévodneniu rozhodnutia nie je pripustné. Toto rozhodnutie mozno, po vycerpani riadnych
opravnych prostriedkov, preskimat spravnym sidom na zaklade spravnej zaloby podanej podla § 177 a nasl. zakona ¢.
162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Ing. Lukrécia Marcokova
riaditelka odboru

Dorucit:
JUDr. Eva BuSova, advokatka, Tobruckd 6, 811 02 Bratislava-Staré Mesto, Slovenska republika
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