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ROZHODNUTIE

Vo veci navrhu navrhovatela Adamed Czech republic s.r.o., Thamova 137/16, 186 00 Praha 8, Ceska
republika, zastipeného v konani advokatkou JUDr. Andreou Kus PovaZanovou, Tobruckd 6,
811 02 Bratislava (d’alej ,,navrhovatel*) na zrudenie eurOpskeho patentu EP 1 448 207 s urCenim pre
Slovensku republiku, dokument E 163, s ndzvom ,ReZim davkovania a farmaceutickd kompozicia na
pohotovostnd  kontracepciu®, majitela RICHTER GEDEON VEGYESZETI GYAR RT., Gyomroi
ut 19-21,1103 Budapest, Madarsko, zastupeného v konani spoloénostou ROTT, RUZICKA &
GUTTMANN, Patentova, znamkova a pravna kancelaria, v.o.s., Palisady 36, 811 06 Bratislava (d’alej
,majitel*), rozhodol Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (d’alej ,,irad“) podl'a § 46 ods. 1
pism. a) v spojeni s § 65 ods. 5 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov takto:

europsky patent EP 1 448 207 s uré¢enim pre Slovensku republiku, dokument E 163, sa zruduje.

Odo6vodnenie:

Uradu bol 24.5.2018 doru¢eny navrh na zruSenie eurépskeho patentu EP 1 448 207 s uréenim pre Slovensku
republiku, dokument E 163, s ndzvom ,,ReZim davkovania a farmaceuticka kompozicia na pohotovostnd
kontracepciu®. Predmetny navrh bol podany vzmysle § 46 ods. 1 pism. a) zakona ¢.435/2001 Z. z.
0 patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni
neskorsich predpisov (dalej aj ,,patentovy zakon®) a bol odévodneny tym, Ze napadnuty patent nespiiia
podmienky patentovatelnosti v zmysle ustanovenia § 5 ods. 1, 8 7 a § 8 patentového zakona.

Predmetny navrh na zruSenie navrhovatel’ opieral o nasledujuce dokumenty:

Dl: ,,Randomised controlled trial of levonorgestrel versus the Yuzpe regimen of combined oral
contraceptives for emergency contraception. Task Force on Postovulatory Methods of Fertility Regulation®,
The Lancet, Vol. 352, Issue 9126, 8.8.1998, abstrakt
(https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0140673698051459);

D2: Suhrn udajov o pripravku POSTINOR (R)-2, datum poslednej revizie textu 22.12.1999 (¢.j. 27022/98);
D3: ,,Annual Technical Report 1999“, Department of Reproductive Health and Research, WHO, Geneva,
2000;

D4: ,,Annual Technical Report 1998“, UNDP/UNFPA/WHO/World Bank, WHO, Geneva, 1999;

D5A: Gynaecology Forum, editor Stephen R. Killick, Medicinal Forum International, 2000, Contents:
Killick, S.: ,,Emergency contraception®, p. 8-9;

D5B: Killick, S.: ,,Emergency contraception“, Gynaecology Forum, Medicinal Forum International, 2000,
p. 8-9;

D6A: Rozhodnutie Federalneho patentového sudu ¢. 3 Ni 23/14 (EP) o zruSeni eurdopskeho patentu
EP 1 448 207 s ur¢enim pre Nemecko z 1.12.2015;

D6B: Case Law from the Contracting States to the EPC, H. European patents subject to ligitation in multiple
jurisdictions, 15.12.2017 (https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-
journal/2017/etc/se6/p134.html);
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D7: Rozhodnutie NajvysSieho patentového stidu ¢. HP13B02148 o zruseni europskeho patentu EP 1 448 207
s uréenim pre Spojené kralovstvo z 22.5.2014;

D8: Rozhodnutie Najvyssicho sudu ¢. 325/2015 o zruseni eurdpskeho patentu EP 1 448 207 s urcenim pre
Spanielsko z 18.6.2015;

D9: Rozhodnutie Uradu priemyselného vlastnictva Ceskej republiky &. CZ/EP 1448207/E268393/2016/UPV
Vo veci navrhu na zrudenie eurdpskeho patentu EP 1 448 207 s uréenim pre Ceski republiku zo 14.6.2017;
D10: Guidelines for Examination, G-VII-5.3 ,,Could-would approach” (d’alej vsetky ,namietané
dokumenty*).

V uvode oddvodnenia navrhu na zrusenie napadnutého patentu navrhovatel’ zhrnul, Ze namietané dokumenty
D1 az D5B su stavom techniky vzhl'adom na datum priority napadnutého patentu (27.11.2001) a d’alej sa
venoval odévodneniu nedostatku novosti patentovych narokov 1 az 3, ktoré maju nasledujuce znenie:

1. Farmaceutickd kompozicia ako jedina aplikacnd davka, vyznacdujica sa tym, Ze ako ucinnu
zloZku obsahuje 1,5 £+ 0,2 mg levonorgestrelu v zmesi so zndmymi excipientami, riedidlami, ochucujdcimi
alebo aromatizacnymi Cinidlami, stabilizatormi, ako aj aditivami podporujucimi alebo poskytujiicimi
formulaciu, bezne pouzivanymi vo farmaceutickej praxi.

2. Pouzitie 1,5 £ 0,2 mg levonorgestrelu na pripravu lieiva na pohotovostni kontracepciu.
3. Pouzitie podl'a naroku 2, kde liecivo je na podavanie jedinej aplika¢nej davky do 72 hodin po koite.

Navrhovatel’ uviedol, Ze patentovy narok 1 nie je novy vzhladom na namietané dokumenty D2 az D5B
a dodal, Ze namietany dokument D2 sa vztahuje na balenie lieku s nazvom ,,Postinor (R)-2*, ktoré obsahuje
jeden Al/PVC foliovy blister obsahujuci 2 tablety, z ktorych kazda obsahuje 0,75 mg levonorgestrelu (oddiel
2 ,ZloZenie kvalitativne i kvantitativne*). Podl'a navrhovatel'a teda blister obsahuje aplika¢nt davku 1,5 mg
levonorgestrelu (oddiel 4.2 ,,Davkovanie a spdsob podania“, kde je uvedené, ze sa uziju 2 tablety lieciva
POSTINOR-2) rovnako ako farmaceutickd kompozicia vo forme jedinej aplikacnej davky, ktorda je
definovana v patentovom naroku 1. Navrhovatel' dodal, Ze uvedena davka levonorgestrelu je v dokumente
D2 uréena na rovnaky ucel ako v napadnutom patente, teda na pohotovostnt kontracepciu (oddiel 4.1
»Indikacie®).

Navrhovatel’ d’alej zdoraziioval rozdiel medzi terminmi ,,aplika¢na davka®, t j. celkové mnozstvo podanej
ucinnej zlozky a ,jednotkovd davkovd forma®, ktorou je napriklad tableta, potahovana tableta, drazg,
kapsula a pod., pricom odkazal na definicie v opise napadnutého patentu, kde je v odseku 0015 pre
jednotkovl davkovu formu pouzity termin ,,davkova jednotka® (,,dosage unit*'). Navrhovatel' dalej
vysvetloval, ze aplikacnd davka nie je viazand na podanie v jedinej davkovej jednotke, teda v tablete
s obsahom 1,5 mg levonorgestrelu a mdéze byt bez problémov podand vo forme dvoch tabliet, pretoze
podéavanie urcenej aplikacnej davky lie¢iv vo forme Casti jednotkovej davkovej formy (napriklad Stvrtiny
alebo polovice tablety) alebo vo forme vécsieho poctu jednotkovych davkovych foriem (napriklad dve alebo
aj viac tabliet) je Uplne beZné. Uvedené, ako dodal navrhovatel, je mozné aplikovat aj v pripade
levonorgestrelu, ako je to uvedené v odseku 0013 napadnutého patentu: ,,Prekvapivo sa zistilo, Ze aplikacia
dvoch davok 0,75 mg levonorgestrelu ako ucinnej zlozky v rovnakom case znizenie ucinnosti nesposobila®.
Navrhovatel’ d’alej podotkol, Ze davkové jednotky definované v odseku 0015 nie si predmetom Ziadneho
z patentovych narokov.

V nadvéznosti na uvedené navrhovatel’ skonstatoval, ze novost farmaceutickej kompozicie definovanej
v patentovom naroku 1 napadnutého patentu je zaloZena na znaku obsahu levonorgestrelu 1,5 mg v jedinej
aplika¢nej davke, ¢o je vSak zname z namietaného dokumentu D2. Navrhovatel' dodal, Ze inStrukcia zo
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku alebo pribalového letdku, Ze dve tablety obsiahnuté v jednom
baleni sa maju uzit’ v odstupe 12 hodin, je pre hodnotenie novosti naroku 1 bezpredmetna, ked’ze narok 1 sa
tyka kompozicie, ktorda moéze byt definovanad len znakmi svojho telesného vytvorenia a nie znakmi
vztahujucimi sa k jej pouzitiu, a preto, ako uviedol navrhovatel’, nie je patentovy narok 1 novy vzhl'adom na
namietany dokument D2.

Navrhovatel’ d’alej konStatoval, Ze podavanie 1,5 mg levonorgestrelu v jedinej aplikacnej davke je uvedené aj
v namietanom dokumente D3 , str. 9, pravy stipec, kde st opisané dve alternativy pre niidzovd antikoncepciu
(,,dve o3etrenia levonorgestrelom, t. j. dvoma davkami 0,75 mg levonorgestrelu podanymi v 12-hodinovom
intervale a jedinou davkou 1,5 mg, na pouZitie na pohotovostnd kontracepciu...”), v namietanom dokumente



D4, str. 10, pravy stipec, riadky 7 az 10, kde je uvedena informacia o mnohonarodnej, randomizovanej,
dvojito zaslepenej Stadii zaoberajlcej sa pohotovostnou kontracepciou, v ktorej bola porovnavana ucinnost
a vedl'ajsie Ucinky podania 10 mg mifepristonu a dvoch rezimov oSetrenia levonorgestrelom, t. j. dvoch
aplikacnych davok 0,75 mg levonorgestrelu podanych s intervalom 12 hodin a jedinej aplikacnej davky
1,5 mg podanej do 120 hodin od nechraneného styku, ako aj v hamietanom dokumente D5B, str. 8, kde je
uvedené, Ze boli porovndvané tri rezimy podavania, a to jedna davka 10 mg mifepristonu a dva rezimy
oSetrenia levonorgestrelom, a to bud’ dvoma davkami 750 pg levonorgestrelu podanych s intervalom
12 hodin alebo jedna 1,5 mg davka podana do 120 hodin od nechraneného styku. Navrhovatel’ upozornil na
zrejmu chybu v adaji podavania 1,5 g levonorgestrelu, pretoze, ako uviedol navrhovatel, porovnavanie
dvoch 750 pg davok s jednou tisicndsobne vysSou (1,5 g) ddvkou neméa zmysel, a preto malo ist’ o podavanie
1,5 mg levonorgestrelu.

Vzhl'adom na uvedené navrhovatel' skonStatoval, Ze patentovy narok 1 nie je novy ani vzhladom na
namietané dokumenty D3, D4 a D5B.

V patentovom naroku 2 napadnutého patentu je chranené pouzitie 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu na pripravu
lieciva na pohotovostnu kontracepciu, €o je, ako uviedol navrhovatel’, nespravny preklad. Spravne znenie
predmetného naroku ma byt’ v sulade s anglickym originadlom eurépskeho patentu nasledovné: ,,PouZitie 1,5
+ 0,2 mg levonorgestrelu na pripravu lieku na pohotovostnd kontracepciu“ (,Use of 1.5 + 0.2 mg
levonorgestrel for the preparation of a pharmaceutical for emergency contraception®). Navrhovatel’ sa
vyjadril k rozsahu ochrany vyplyvajliceho zo znenia naroku 2, kedy pod termin ,,liek*, ako uviedol, spadé len
jedina aplika¢na davka 1,5 mg levonorgestrelu, ¢o potvrdzuje aj znenie patentového naroku 3 (,,PouZitie
podla naroku 2, kde liek je na podavanie jedinej aplikacnej davky do 72 hodin po koite*). Navrhovatel
zdoraznil, Ze jedinym znakom relevantnym pre posidenie novosti naroku 2 je znak pouZzitia levonorgestrelu
na pripravu lieku, ktory sa podava jednorazovo ako jedina aplikacna davka 1,5 mg levonorgestrelu, teda
znak, ktory, ako bolo uvedené vyssie, nie je novy vzhl'adom na namietané dokumenty D3 az D5B, a preto
ani patentovy narok 2 nesplita podmienku novosti.

Navrhovatel’ dodal, Zze znak naroku 3, teda podanie aplikacnej formy do 72 hodin po koite je zahrnuty
v intervale podania do 120 hodin uvedenom v dokumentoch D3 a D4, preto ani patentovy narok 3 nie je
moZné povazovat’ za spiiiajuci podmienku novosti.

Navrhovatel’ d’alej zdoraznil, ze predmet rieSenia definovany v napadnutom patente nepredstavuje liecbu
Pudského tela v zmysle ustanoveni ¢lanku 53(c), 54(3) a 54(4) Eurdpskeho patentového dohovoru (d’alej aj
»,EPD"), apreto patentové naroky 2 a 3 nie st narokmi definujucimi druhu ¢i d’alSiu lekarsku indikaciu
lieCiva, ked’Zze antikoncepcia ako taka nemdze byt povaZovana za terapiu, pretoze tehotenstvo nie je
patologickym stavom, resp. chorobou. Navrhovatel sa odvolal na rozhodnutie Staznostného senatu
Eurdpskeho patentového tiradu (dalej aj len ,,rozhodnutie EPU*) &. T 74/93, podl'a ktorého by antikoncepcia
mohla byt’ klasifikovana ako liecba len vtedy, ak by zabrafiovala moznému zdravotnému riziku spojenému
s neziaducim tehotenstvom alebo pokial’ boli koncentracie pouzitych latok zvolené tak, aby sa odstranili
alebo zmiernili ich patologické vedlajSie u€inky. Navrhovatel’ dodal, Ze cielom napadnutého patentu bolo
poskytnut’ u¢innia nudzova antikoncepciu, ktora by na zaklade vyhodnejSieho reZimu davkovania bez zmeny
celkovej davky podavanej zndmym spdsobom mohla vykazovat’ zlepSenu komplianciu a nie odstranit’ alebo
zmiernit' neziaduce U€inky nudzovej antikoncepcie, ako napr. nevolnost’ alebo zvracanie. Vzhl'adom na
uvedené navrhovatel' skonStatoval, Ze patentové naroky 2 a3 je nutné povazovat’ za naroky v kategorii
pouzitie (,,pouzitic znamej latky na novy ucel na zaklade objavu novej vlastnosti®), a ked’Ze levonorgestrel
nie je v narokoch 2 a3 pouzity na novy ucel (jeho pouZitie na pohotovostni nidzovu antikoncepciu je
zndmy) a toto pouZitie sa neopiera o Ziadne novo zistené vlastnosti levonorgestrelu (spojenie skor
pouzivanych ¢iastkovych davok do jedinej davky v zaujme zvySeného pohodlia uzivatel’ky ma porovnatel'ny
ucinok ako povodné dve davky), predmetné naroky nie je mozné povazovat’ za nove.

Navrhovatel’ dalej odovodioval nedostatok vynalezcovskej ¢innosti patentovych narokov 1 az 3
napadnutého patentu v sulade so zdsadami metddy ,,problém — rieSenie, pricom za dokument predstavujaci
najblizsi stav techniky urcil niektory z dokumentov D3 a D4 a teoreticky pripustil aj moznost’, Ze najbliz§im
stavom techniky je namietany dokument D1 alebo D2, ktoré opisuju podanie dvoch 0,75 mg davok
levonorgestrelu s intervalom 12 hodin v intervale do 72 hodin od nechraneného koitu. Navrhovatel' d’alej
definoval, Ze objektivnym technickym problémom je odstranenie nevyhody podavania dvoch 0,75 mg davok
levonorgestrelu s intervalom 12 hodin do 72 hodin od koitu v stlade s odsekom 0013 opisu napadnutého
patentu.



V suvislosti s posudenim zrejmosti/nezrejmosti rieSenia definovaného v napadnutom patente sa navrhovatel
odvolal na rozhodnutia EPU, z ktorych, ako uviedol, vyplyva, Ze je potrebné odpovedat na otazku, &i
existuje v doterajSom stave techniky ako celku nejaka okolnost’, ktora by nie len mohla povzbudit,, ale ktora
by skuto¢ne povzbudila odbornika v oblasti rieSiaceho objektivny technicky problém modifikovat’ alebo
prisposobit’ zisteny najblizsi doteraj$i stav techniky tak, Ze by sa dosiahlo nie¢oho, ¢o spadd do rozsahu
narokov (T 2/83), priCom aj implicitne rozpoznatelny podnet sta¢i k preukazaniu toho, ze odbornik by
kombinoval znaky doterajSieho stavu techniky (T 257/98 a T 35/04).

Navrhovatel’ znovu zopakoval, Ze v kazdom z dokumentov D3, D4 a D5B su zverejnené znaky patentovych
narokov 1 a 2 a v kazdom z dokumentov D3 a D4 sU zverejnené znaky patentového naroku 3 napadnutého
patentu. Navrhovatel' dodal, Ze napriek tomu, ze vysledky $tadii opisanych v tychto dokumentoch neboli
pred prioritou napadnutého patentu dokoncené a boli zname len ich ¢iasto¢né vysledky, tieto dokumenty boli
podnetom pre odbornika zamerat’ sa na jednorazové podanie 1,5 mg levonorgestrelu namiesto podania dvoch
poloviénych déavok v intervale 12 hodin do 72 hodin od koitu, ak by vychéadzal z ktoréhokol'vek dokumentu
najblizSieho stavu techniky, teda vratane dokumentu D2.

Uvedené navrhovatel' odovodiioval odkazom na str. 9, odsek 3, pravy stipec namietaného dokumentu D3,
kde je uvedené, Ze: ,,ReZim s levonorgestrelom, ktory sa doteraz uZival, zdiela jednu z nevyhod Yuzpeho
rezimu, teda 12-hodinovy interval medzi podanim dvoch ddvok liec¢iva. Metéda by bola praktickejsia, keby sa
obe davky mohli podavat sucasne. Pre zistenie, ¢i by to bolo mozné, HRP (,,Development and Research
Training in Human Reproduction®) v sucasnej dobe vykonava rozsiahlu randomizovani dvojito zaslepenti
Studiu porovnavajiucu ucinnost a vedlajsie ucinky 10 mg mifepristonu a dvoch osetreni levonorgestrelom, t.
j. podania dvoch davok 0,75 mg v 12-hodinovom intervale a jednorazovej davky 1,5 mg levonorgestrelu pri
pouZziti pre nidzova antikoncepciu aZz 120 hodin po nechranenom pohlavnom styku“. Zadavatelia opisovanej
stadie (HRP WHO), ako skonstatoval navrhovatel, si teda boli vedomi vyS$Sie uvedenej nevyhody
(definovany objektivny technicky problém) a v snahe tGto nevyhodu odstranit’ navrhli uskutoénenie
porovnavacej Studie, z ktorej jedna Cast’ predstavovala rieSenie definované v napadnutom patente, teda
podanie 1,5 mg levonorgestrelu v jedinej davke do 120 hodin od nechraneného pohlavného styku. V
napadnutom patente bol vzhl'adom na rychlo klesajicu ucinnost’ antikoncepcie v zavislosti od doby
uplynutej od pohlavného styku skrateny ¢as podania zo 120 hodin na 72 hodin. Navrhovatel’ zdoraznil, Ze
interval 72 hodin je uvedeny aj v napadnutom patente v savislosti so znAmym stavom techniky v odseku
0013 opisu a dolezitost’ tohto intervalu vyplyva aj z obr. 2 na str. 8 namietaného dokumentu D5B.

Vzhladom na vy$$ie uvedené navrhovatel' skonStatoval, Zze predmet rieSenia definovany v patentovych
narokoch 1 az 3 napadnutého patentu nie je vysledkom vyndlezcovskej Cinnosti, pretoze vyplyva zrejmym
sposobom zo stavu techniky.

V d’alej Casti navrhovatel' poukazal na rozhodnutia v rovnakej veci, ktorymi, ako uviedol, bol zruSeny
ekvivalent napadnutého patentu v Nemecku, Spojenom kralovstve, Spanielsku a Ceskej republike na zaklade
obdobnych, vyssie uvedenych doévodov.

Vzhladom na vSetky uvedené skutoc¢nosti navrhovatel' zhrnul, Ze patentové naroky 1 az 3 napadnutého
patentu nespliiajii podmienky patentovatelnosti v sulade s ustanovenim § 5 ods. 1 patentového zikona,
pretoZze nie sU nové anie st ani vysledkom vynalezcovskej Cinnosti v zmysle ustanoveni § 7 a § 8
patentového zakona, a preto navrhol, aby bol napadnuty patent na zéklade ustanovenia § 46 patentového
zakona zruSeny v celom rozsahu.

Listom Uradu z 29.6.2018 bol predmetny navrh odoslany majitel'ovi na vyjadrenie.

Navrhovatel' podanim z 11.9.2018 dolozil rozhodnutie Uradu priemyselného vlastnictva Ceskej republiky
&. CZ/EP 1448207/D069623/2016/UPV z 21.8.2018 (dokument D9B) a uviedol, Ze si je vedomy skuto¢nosti,
ze urad nie je viazany rozhodnutiami inych uradov, pricom dodal, Ze napadnuty patent validovany v roznych
¢lenskych statoch Europskej tnie bol vyhlaseny za neplatny. Predmetné rozhodnutie bolo listom Gradu
z 18.9.2018 zaslané majitel'ovi na vedomie.

Vyjadrenie majitel'a k predmetnému navrhu bolo na tirad doruc¢ené 4.1.2019. Spolu so samotnym vyjadrenim
majitel’ na podporu svojich tvrdeni predlozil nasledujtici dokazny material:

Al: Glasier, A.: ,,Emergency contraception*, British Medical Bulletin 56(3), 2000, p. 729-738;



A2: Sprava medzinarodného predbezného prieskumu k medzinarodnej patentovej prihlaSke WO 03/045397,
PCT/HU02/00129;

A3: Von Hertzen, H. et al: ,Low dose mifepristone and two regimens of levonorgestrel for emergency
contraception: a WHO multicentre randomised trial“, THE LANCET, Vol. 360, 7.12.2002, p. 1803-1810;
A4: Reproductive Health Research: The New Directions”, BIENNIAL REPORT 1996-1997, WHO,
Geneva, 1998;

Ab5: Von Hertzen, H., VanLook, P.F.A.: ,,Randomised controlled trial levonorgestrelu versus the Yuzpe
regimen of combined oral contraceptives for emergency contraception®, Vol. 352, 8.8.1998, p. 428-433 (cely
¢lanok k abstraktu namietaného dokumentu D1);

A6: EP 1 448 207, B1.

Majitel’ sa najskor vyjadroval k posudeniu novosti vo vzt'ahu k namietanému dokumentu D2 a k argumentu
navrhovatela, ze dokument D2 opisuje pouzitie rovnakej davky, t. j. 1,5 mg levonorgestrelu (2 tablety po
0,75 mg) na rovnaky ucel (pohotovostni kontracepciu) ako v napadnutom patente, pricom zdoraznil, ze
novost’ rieSenia definovaného v napadnutom patente spoc¢iva primarne v novom rezime davkovania, kedy je
podavana jedind davka 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu do 72 hodin po koite (odsek 0014) a predmetom
napadnutého patentu je farmaceutickd kompozicia, resp. davkova jednotka na uskutonenie nového rezimu,
ktord je opisand v prikladoch 1 az 3 ako tableta s celkovom hmotnostou 100 mg obsahujica 1,5 mg
levonorgestrelu. Vzhl'adom na uvedené majitel’ skonstatoval, ze pod vyrazom ,,jedina aplika¢na davka“
Z patentového naroku 1 je v sulade s ¢lankom 69 EPD nutné rozumiet’ davkovi jednotku napriklad vo forme
tablety, ktora obsahuje 1,5 mg levonorgestrelu. Majitel’ dodal, ze takato davkova jednotka nie je opisana
v dokumente D2, a preto tento nie je na prek&Zku novosti.

Majitel' d’alej uviedol, ze ani v dokumentoch D3 a D4, v ktorych je zverejnené podavanie jedinej davky
1,5 mg levonorgestrelu, nie je toto podavanie uskuto¢nené jedinou aplikaénou davkou v zmysle definicie
patentového naroku 1, pretoZe takato davkova jednotka (tableta obsahujuca 1,5 mg levonorgestrelu) nebola
pred datumom priority napadnutého patentu zndma, teda experimenty opisané v dokumentoch D3 a D4
mohli byt uskuto¢nené len podavanim dvoch tabliet po 0,75 mg levonorgestrelu.

Namietany dokument D5B majitel' oznacil za irelevantny pre posidenie novosti a zaroven vyjadril nesuhlas
s argumentom navrhovatel’a o zjavnej chybe v mnozstve levonorgestrelu (1,5 g), pretoZze dokument D5B, ako
uviedol majitel’, neobsahuje Ziadnu informaciu, ktora by sved¢ila o tdajnej zjavnej chybe, a ktord by mohla
byt ozrejmena len v spojeni napriklad s dokumentmi D3 alebo D4 (iSlo by len o Spekulaciu), o je pri
hodnoteni novosti nepripustné a navyse hodnota 1,5 g sa vyskytuje v dokumente D5B viackrat.

Majitel’ sa d’alej v suvislosti s postidenim novosti patentového naroku 2 venoval terminologickému vykladu
pojmov ,lie¢ivo®, ,liek®, ,lieCivy pripravok* a dodal, Ze z odseku 0014 napadnutého patentu je jednoznacne
zrejmé a nepochybné, Ze farmaceutikom v naroku 2 je farmaceuticky pripravok, t. j. liek, ktory je v davkovej
jednotke ako tableta (pozri tiez odsek 0015 napadnutého patentu) na uskutoCnenie nového rezimu
davkovania. Majitel' dodal, Ze vSetky argumenty navrhovatela tykajuce saterminologie a definicie
patentovych narokov 2 a3 vtzv. ,$vajéiarskej forme™ st bezpredmetné, pretoze dokumenty D3 a D4
neopisuju jedina aplikaénu davku a dokument D5B samotny je irelevantny pre posudenie novosti, ako bolo
vysSie zdovodnené. Majitel’ vyjadril nesthlas aj s tvrdenim navrhovatel’a, Ze ¢asovy limit na podanie lieku
do 72 hodin po koite spada do rozsahu 120 hodin uvedenom v dokumente D3 vzhl'adom na to, Ze moznost’
skratenia intervalu na 72 hodin nie je nikde v dokumentoch D3 alebo D4 uvedena.

Co sa tyka argumentu navrhovatel’a, e tehotenstvo nie je mozné povazovat’ za chorobny stav, a teda naroky
2 a3 nemozno v sulade s rozhodnutim EPU ¢&. T 74/93 povazovat za naroky predstavujuce druht alebo
dal$iu indikaciu, majitel’ uviedol, Ze v niektorych pripadoch prevencia tehotenstva moze byt aj liecbou, ako
je jasne demonstrované v rozhodnuti EPU & T 1635/09 a dodal, Ze ak je pouZity oficidlne uznany liek,
potom ide logicky o lekarsku lieCbu. Majitel' d’alej vysvetloval, Ze pod pohotovostnou kontracepciou
(podstata napadnutého patentu) je potrebné rozumiet' post-koitalnu kontracepciu pouZzitu za Specialnych
podmienok ako je zlyhanie zvyCajnych kontracepénych prostriedkov alebo nuteny koitus pri kriminadlnom
prepadnuti, a ked’Ze rozsah napadnutého patentu pokryva kontracepciu vzhladom na vsetky typy tehotenstva
bez vynimiek, musi teda zahfiat’ aj tehotenstvo Zien s moznym rizikovym tehotenstvom s patologickymi
alebo dokonca fatalnymi nasledkami, kedy musi byt tehotenstvu zabranené za kazdu cenu. Pohotovostna
kontracepcia podl'a majitel'a nie je len prevenciou vazneho zdravotného problému, ale méze byt dokonca
zivot zachranujucou lieCbou. Majitel’ dodal, ze levonorgestrel je lieivo a liecba l'udi levonorgestrelom je



v kazdom ohlade medicinska lie¢ba, pricom podla praxe EPU je novy rezim davkovania patentovatelny
(pozri rozhodnutie Velkého staznostného senatu EPU ¢. G 2/08).

V dalSej Casti sa majitel napadnutého patentu vyjadroval k posudeniu vynalezcovskej Cinnosti, priCom
k namietanému dokumentu D3 uviedol, Ze je v iom opisana medzinarodna, nahodna, dvojito zaslepena
prebiehajuca Studia, v ktorej je porovnavané podanie 10 mg mifepristonu a dve rdzne liecby
levonorgestrelom, z ktorych jedna zahina dve 0,75 mg davky levonorgestrelu podané s 12 hodinovym
odstupom a druha jedinu 1,5 mg davku levonorgestrelu podant do 120 hodin po sexualnom styku. Majitel’
podotkol, Ze uvedena informacia je spomenuta len v jedinom odseku bez akychkol'vek detailov a vysledkov
a zdoraznil, Zze v dokumente D3 nie je uvedeny novy rezim podavania levonorgestrelu, ale sd tu len
spomenuté tri rdzne experimentilne rezimy s cielom uréit ich uskutocnitelnost, ucCinnost’
a pritomnost/absenciu vedl'ajsich uc¢inkov.

K namietanému dokumentu D5B majitel’ uviedol, Ze ide o spravu obsahujiicu prispevky troch re¢nikov
rozoberajucich okrem iného predbezné vysledky WHO Studie, teda nelplné vysledky dvojito zaslepenych
skuSok troch spbsobov pohotovostnej kontracepcie, ato dvoch davok 750 pg levonogestrelu podanych
v odstupe 12 hodin a jedinej davky 1,5 g levonorgestrelu (tdto Udajne nespravna hodnota je pouZita
systematicky v celej sprave), pricom kod zaslepenia nebol odhaleny. Majitel’ dodal, Ze v dokumente D5B nie
je uvedend Zziadna informéacia o ¢asovom intervale podania (u subjektov boli pozadované postupy
pohotovostnej kontracepcie po nechrdnenom Koite) a upozornil na prispevok Dr. Glasiera, ktory odporucal
vel'ka obozretnost’ vzhl'adom na to, ze skaska bola stale netplnd a niekol’ko poslednych subjektov by mohlo
zmenit’ udaje, pricom by bolo nespravne odhadovat’, ktora skupina bola ktora, akokol'vek 1akavé by to mohlo
byt v nadvéznosti na zavery profesora K., ktory uviedol, Ze jedina davka 1,5 levonorgestrelu bola
preferovana oralna liecba.

Co sa tyka zaverov navrhovatel'a o zjavnej chybe uvedenia davkovania v dokumente D5B (1,5 g namiesto
1,5 mg levonorgestrelu), majitel’ ich oznacil za Spekulaciu vzhl'adom na to, ze v dokumente D5B nie je
Ziaden odkaz ani stvis s dokumentmi D3 a D4, odbornik v oblasti by nepochyboval o Gdajoch zverejnenych
vo WHO publikaciach a v samotnom dokumente D5B nie su Ziadne informacie, ktoré by pomohli opravit
Gdajnu chybu, resp. aj v pripade pochybnosti o spravnosti uvedenej hodnoty nemdze byt hodnota 1,5 mg
povazovana za jedini spravnu moznost. Majitel dodal, ze v stave techniky je vinych dokumentoch
odportcana aj ina davka levonorgestrelu ako 1,5 mg, ako napr. v dokumente Al, kde Dr. Glasier uvadzal
davku 15 mg levonorgestrelu (str. 735, odsek 3). Zavery navrhovatel'a preto majitel’ oznacil za vysledok
spatného pohladu.

Majitel’ d’alej uviedol, Ze predbezné vysledky skusky opisanej v dokumente D5B nie su vysledkami, ktoré by
viedli odbornika priamo a nepochybne k pouZitiu davkového reZzimu opisaného v napadnutom patente,
pretoZze nepredstavovali odovodneny predpoklad dosiahnutia ocakavaného vysledku vzhladom na to, ze
v dokumente D5B je uvedeny prehlad vysledkov roznych oSetreni v troch skupinach ,,A* az ,,C* bez znalosti
rezimu podavania pre kazda skupinu, priCom vysledok oSetrenia v skupine ,,C* bol vyrazne horsi (75 %
zabranenie otehotnenia) v porovnani so skupinou ,,A“ (83 %) a skupinou ,,B*“ (82 % ). Vzhl'adom na uvedené
majitel’ skonstatoval, Ze zaver o ucinnosti osetreni odvodeny z tychto vysledkov by nebol ni¢im inym ako
nepodlozenou $pekulaciou. Majitel’ dodal, Zze v namietanom dokumente nie st uvedené ani Ziadne informécie
0 vedlajSich neziaducich u¢inkoch, ktoré su pre odbornika podstatné na uréenie u¢innosti a neSkodnosti
podavania a odvolal sa na dokument A2, prieskumovl spravu, v ktorej prieskumovy referent uviedol, Ze
,»Vv oblasti kontracepcie nie je zrejmé, zZe zmena davky ktoréhokolvek hormonu, v tomto pripade
zdvojnasobenie davky, je predpokladom Uspechu®. Majitel’ uviedol, Ze v napadnutom patente bolo zistené, Ze
vyskyt nepriaznivého vedl'ajsieho téinku ako je nevolnost’ bol rovnaky ako v kontrolnej skupine (14,5%),
tak aj v skupine oSetrenej jedinou davkou levonorgestrelu (13,7%) (odsek 0018 napadnutého patentu), co
sved¢i o vynalezcovskej Cinnosti rieSenia definovaného v napadnutom patente.

Skuto¢nost’, Ze rezim jedinej davky levonorgestrelu definovany v napadnutom patente nebol pre odbornika

zrejmym rieSenim majitel’ oddvodioval aj tym, Ze:

- vyhodnotenie vysledkov Studie opisanej v dokumentoch D3 a D4 bolo publikované az po datume priority
a datume podania napadnutého patentu, a to az v roku 2002 v dokumente A3, kde je na str. 1807 a 1808
demonstrovany a diskutovany znaény rozsah vedl'ajsich G¢inkov, ktoré museli byt preskimané, a ktoré su
zhrnuté v tabul’ke 5 na str. 1808, ked’Ze bez dokazania bezpeénosti rezimu jedinej davky levonorgestrelu by
sa ziaden odbornik nedovolil odchylit' od rezimu dvojitej davky znamej zo stavu techniky v pripravku
POSTINOR-2;



- v.dokumentoch D3 a D4 bola skiimana aj otazka, ¢i by mifepriston, ktory bol pred datumom prednosti
napadnutého patentu povazovany za najsl'ubnej$iu hormonalnu pohotovostnd kontracepciu (str. 731, prva
veta v dokumente A1), mohol byt vhodnejsi ako levonorgestrel na pouzitie na pohotovostni kontracepciu,
ako aj moznost’ prediZzenia stanovenej doby na uzitie lieku zo 72 hodin na 120 hodin (v dokumente D1
alebo A5 bola zistovana moznost’ prediZenia doby zo 48 hodin na 72 hodin bez straty G¢innosti);

- v stave techniky (dokument A4) bol navrhnuty d’al$i pristup na rieSenie zhodného problému podavania
dvoch 0,75 mg davok uzitych v 12 hodinovom intervale, a to podavanim levonorgestrelu v dvoch davkach
v rozmedzi 24 hodin (str. 32, odsek 2 dokumentu A4), pricom vysledky $tadie boli zverejnené omnoho
neskor.

Majitel’ d’alej uviedol, ze pred datumom prednosti napadnutého patentu existoval v stave techniky predsudok
voéi pouzitiu levonorgestrelu v akomkol'vek inom rezime ako poskytuje schvaleny pripravok Postinor-2.
V suvislosti s uvedenym sa majitel’ odvolal na stav techniky opisany v napadnutom patente, kde je v odseku
0005 a 0006 uvedené, ze v 70. rokoch 20. storocia bol levonorgestrel testovany spolu s dal$imi
kontraceptivami v davkach 150 az 1000 pg podavanych v jedinej davke, a Ze bola pozorovanad nizka
ucinnost’ levonorgestrelu v pohotovostnej kontracepcii dokonca aj pri davke 1 mg, v désledku ¢oho profesor
Yuzpe ajeho spolupracovnici experimentovali s d’al$imi moznostami, ako napr. podanim etinylestradiolu
s norgestrelom alebo levonorgestrelom v jedinej davke. Tento pévodny ,,Yuzpeho rezim* bol nahradeny
,»Yuzpeho rezimom® spoéivajucim v dvoch 0,75 mg davkach levonorgestrelu podanych s 12 hodinovym
odstupom, ktory sa ukézal ako efektivnejSi a s mensim vyskytom vedlajsich G¢inkov (dokumenty D1, resp.
AD), a ktory sa aj na zaciatku 21. storo¢ia podl'a nazoru odbornikov stane uprednostiiovanou metodou (pozri
dokument Al). Vzhl'adom na uvedené, ako aj vzhl'adom na to, Ze nebol znamy realizovatel'ny postup, ktory
by ignoroval rezim opakovaného podavania v 12-hodinovom intervale, majitel’ skonstatoval, ze odbornik by
si bol vedomy potreby zachovania tohto 12-hodinového intervalu aj vzhl'adom na presvedcenie o jeho suvise
s dizkou Zivota vajicka astzv. plodnou fazou, pretoZe pred datumom prednosti napadnutého patentu sa
ukazalo, ze antiovulacny ucinok zalezi ¢iastocne od mnozstva aplikovaného horménu a Ciastoéne od casu,
ktory uplynul medzi podanim a predpokladanym ¢asom ovulacie (odsek 0012 napadnutého patentu).

Vzhl'adom na vsetky uvedené skutoc¢nosti majitel’ skonstatoval, ze ani skiiseny klinicky farmakoldg nebol
schopny predpokladat’ G¢innost’ a bezpe¢nost vyznamne odlisného rezimu podavania levonorgestrelu,
apreto rieSenie definované v napadnutom patente predstavuje prekonanie technického predsudku
existujuceho v stave techniky.

Na preukazanie vynalezcovskej ¢innosti sa majitel’ odvolal na neskor zverejneny dokument, ktory je v stlade
s praxou EPU pripustné brat’ do uvahy za predpokladu, e dopliia znaky demonstrované v napadnutom
patente, priGom sa odvolal na rozhodnutia EPU &. T 433/05, T 1336/04, T 1151/07 a T 1621/08. Majitel
predlozil dokument A3, v ktorom je, ako uviedol, zverejnend Uplnd aukoncend $tudia z namietanych
dokumentov D3 a D4. Z vysledkov Studie zverejnenych v dokumente A3 je podla majitela zrejmé, ze
podanim levonorgestrelu po 72 hodinach, ato az do 120 hodin, vzrastla miera pocatia, ¢o je dokazom
dolezitosti 72-hodinového intervalu na pouzitie davky levonorgestrelu. Majitel’ idaje z tabul’ky 3, str. 1803
dokumentu A3, zhrnul do tabulky

ZdrZanie oSetrenia po Osetrena skupina Miera pocatia Podiel
pohlavnom styku zabranenia
(dni (hodiny))
1-3 (0-72 h) jedind davka 1,5 mg LNG 1,34 84 %
4-5 (72-120 h) jedina davka 1,5 mg LNG 2,67 63 %

adodal, Ze 72-hodinovy interval na uzitie kontracepéného prostriedku po koite bol dévodny a predstavuje
znak, ktory je extrémne dolezity pre ucinnost’ oSetrenia, pricom tento znak nebol vObec uvedeny
v namietanych dokumentoch D3, D4 a D5B, kde bol spomenuty len interval 120 hodin.

Majitel’ napadnutého patentu d’alej poZiadal o vylti¢enie namietanych dokumentov D6 az D9 a D9B, ktorymi
st rozsudky zahrani¢nych patentovych Gradov alebo sidov o zrudeni ekvivalentov napadnutého patentu
validovanych v Nemecku, Velkej Britanii, Spanielsku a Ceskej republike z dokazovania, a to z dévodu, ze
europsky patent sa po udeleni stava zvdzkom narodnych patentov, a ked’ze podl'a Parizskeho dohovoru na



ochranu priemyselného vlastnictva odmietnutie alebo udelenie patentu vjednom zmluvnom State
neovplyviuje platnost’ patentu v inom zmluvnom §tate, konanie pred tradom je iplne nezavislé a nesmie byt
ovplyvnené rozhodnutiami zahrani¢nych patentovych tiradov alebo sudov. Majitel’ podotkol, Ze ekvivalenty
napadnutého patentu su stéle platné v 91 krajinach.

V zavere majitel’ s cielom urychlit' konanie, avSak bez pripustenia pravdivosti argumentov navrhovatel'a
atiez s cielom odstranit’ akukol'vek nejednoznacnost’ vyplyvajicu z tdajne nepresného prekladu navrhol
obmedzenie patentu, a to odstranenim poévodného patentového naroku 2 a nahradenim existujdcich
patentovych narokov 1 az 3 novou verziou patentovych narokov 1 a 2, v ktorej patentovy narok 1 zostane
nezmeneny (pozri EP 1 448207, Bl udeleny EPU, dokument A6). Majitel' dodal, ¢ z kontextu opisu
napadnutého patentu je zrejmé, ako uz bolo vysvetlené, Ze ,,a pharmaceutical” (farmaceutikum) znamena
lie¢ivy pripravok, ¢o malo byt spravne prelozené ako ,,liek” alebo ,,farmaceuticky pripravok™” a novy narok 2
spiiia poziadavky na patentovatelnost vo vztahu k novosti a vynalezcovskej &innosti, ako uz bolo vo
vyjadreni zdévodnené pre pévodny narok 3.

Vzhl'adom na vSetky uvedené skuto¢nosti majitel’ skonstatoval, Ze navrhovatel'ovi sa nepodarilo preukazat’
nedostatok novosti a vynalezcovskej ¢innosti napadnutého patentu vzhl'adom na namietané dokumenty D2
az D5B. Napriek tomu majitel’ z vyssie uvedenych dovodov poziadal, aby tirad obmedzil napadnuty patent
Upravou patentovych narokov, ktoré plne vyhovuju poZziadavkam patentovatelnosti v zmysle ustanovenia 8 5
odsek 1 patentoveho z&kona a zachoval europsky patent EP 1 448 207 s ur¢enim pre Slovensku republiku,
dokument E 163, s nasledovnym znenim patentovych narokov:

1. Farmaceuticka kompozicia ako jedina aplikacnd davka, vyznaclujiica sa tym, Ze ako ucinnu
zlozku obsahuje 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu v zmesi so znamymi excipientami, riedidlami, ochucujdcimi
alebo aromatizacnymi cinidlami, stabilizatormi, ako aj aditivami podporujucimi alebo poskytujacimi
formul&ciu, bezne pouzivanymi vo farmaceutickej praxi.

2. Pouzitie 1,5 £ 0,2 mg levonorgestrelu na pripravu farmaceutického pripravku na pohotovostnl
kontracepciu, kde farmaceuticky pripravok je na podavanie jedinej aplikacnej davky do 72 hodin po koite.

Listom uradu z 8.1.2019 bolo predmetné vyjadrenie majitel'a napadnutého patentu, stcast'ou ktorého bolo aj
navrhnuté upravené znenie patentovych narokov, zaslané navrhovatel'ovi.

Navrhovatel’ predlozil stanovisko k vyjadreniu majitel'a, ktoré bolo dorucené tiradu 19.2.2019, pri¢om na
podporu svojich tvrdeni navrhovatel’ predlozil d’al$i dokaz, dokument D11: ,,Guidelines for Examination in
the European Patent Office®, ¢ast' G - VI, 5.3.

Navrhovatel’ sa najskor vyjadroval k nedostatku novosti patentového naroku 1 vzhl'adom na namietané
dokumenty D2 az D5B, pri¢om len zopakoval svoje argumenty z oddvodnenia ndvrhu a zdéraznil, Ze trva na
interpretacii rozsahu ochrany vyplyvajuceho z naroku 1, podl'a ktorého vyraz ,jedind aplikacna davka, ktora
ako ucinnu zlozku obsahuje 1,5 £ 0,2 mg levonorgestrelu™ nie je totozny s vyrazom ,jediné tableta, ktora
ako ucinnu zlozku obsahuje 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu®, ako sa mylne domnieva majitel’.

Navrhovatel’ sa d’alej vyjadroval k upravenému zneniu patentového naroku 2 (d’alej aj len ,,patentovy narok
2), pricom zopakoval, Ze moznost podavania davky 1,5 mg levonorgestrelu naraz do 120 hodin od
nechrdneného sexuélneho styku je spomenuta v diskusii o Stadii WHO v poslednej vete predposledného
odseku v pravom stipci na str. 9 dokumentu D3, pri¢om k rovnakej $tadii sa vztahuje aj informacia
Z dokumentu D5B na str. 8, na zdklade ¢oho je mozné povazovat’ tidaj o davke 1,5 g za zjavnu chybu.
Navrhovatel’ d’alej zopakoval, ze interval 72 hodin spada do intervalu 120 hodin, teda na priznanie novosti
by musel majitel’ preukazat, ze tento znak predstavuje selektivny vyber v stlade s pokynmi pre prieskum
v EPU (,,Guidelines for Examination in the European Patent Office*, Gast’ G - VI, 5.3, dokument D11).

V suvislosti s intervalom podania navrhovatel’ poukézal na obr. 2 z dokumentu D5B, ktorym je stipcovy graf
dokumentujuci zavislost’ miery otehotnenia od intervalu oSetrenia od koitu v percentach pri Yuzpeho metode
oSetrenia levonorgestrelom, a z ktorého je zrejmy postupny pokles uéinnosti oSetrenia s predlzujicim sa
intervalom podania, pricom ako najdlhsi interval bol posudzovany ¢as podania < 72 hodin napriek tomu, Ze
pdvodne bolo v $tadii uvaZzované aj o testovani intervalu < 120 hodin (dokument D3 a D4), a to z dévodu, Ze
bolo preukazané pred prioritou napadnutého patentu a pred dokoncenim $tadie (pozri D5B), Zze podavanie
v ¢ase od 72 do 120 hodin nevykazuje pozadovany tc¢inok, a preto vysledky z intervalu podéavania od 72 do



120 hodin neboli zahrnuté do obr. 2. Navrhovatel' podotkol, ze obr. 2 sa sice vztahuje k oSetreniu
levonorgestrelom v§eobecne bez odliSenia, ¢i ide o oSetrenie jednou 1,5 mg davkou alebo dvoma davkami po
0,75 mg, ¢o vsak nie je podstatné, pretoze z Tabul’ky II je zrejmé, Ze rozdiely v ti¢inku oboch typov osetrenia
st minimalne.

Navrhovatel'’ ku znaku ,,do 72 hodin po koite” dalej uviedol, Ze vyber tohto intervalu neméze byt
povaZzovany za selektivny vyber z intervalu do 120 hodin, pretoZe nevyhovuje trom podmienkam uvedenym
v dokumente D11 s odkazom na rozhodnutia EPU &. T 198/84 a T 279/89, ktoré musia byt splnené pre
uznanie selektivneho vynalezu z nasledujucich dévodov:

(a) znak ,,do 72 hodin po koite* predstavuje podrozsah, ktory pri porovnani so zndmym rozsahom do 120
hodin po koite nie je tuzky,

(b) vybrany rozsah nie je dostato¢ne vzdialeny od konkrétnych prikladov z doterajsieho stavu techniky a od
koncového bodu 120 hodin,

(¢) vybrané rozmedzie je zvolené arbitrarne na zdklade znameho plynulého poklesu uc¢innosti o3etrenia
v rozmedzi od 24 do 120 hodin po koite a predstavuje tak iba vyhodné uskuto¢nenie doterajSicho stavu
techniky, ktoré nie je zalozené na ucelovom vybere opierajicom sa o novy technicky poznatok,

a preto upraveny patentovy narok 2 nie je novy vzh'adom na namietané dokumenty D3, D4 a D5B.

Navrhovatel’ podotkol, Ze nie je nutné diskutovat’ o tom, ¢i predmet definovany v patentovych narokoch je
mozné povazovat' za liek, pretoze absencia novosti a vynalezcovskej ¢innosti narokov je zrejma aj bez
diskusie, ¢i ide alebo nejde o liek. Navrhovatel’ sa d’alej vyjadroval k posudeniu vynalezcovskej ¢innosti,
pricom zopakoval, Ze za najblizsi stav techniky povazuje dokumenty D3, D4 a D5B, pricom k argumentom
majitel'a, ktory tvrdil, Ze informacia o neuéinnosti podania levonorgestrelu pri podani v intervale od 72 do
120 hodin bola zverejnend az po priorite napadnutého patentu v dokumente A3, Ze spojenim dvoch
¢iasto¢nych 0,75 mg davok levonorgestrelu bol prekonany technicky predsudok, a Ze v dokumente D5B nie
je Ziadna informécia o ¢asovom intervale podania pripravkov, skon$tatoval, Zze majitel' neuviedol Ziadne
konkrétne dévody, ktoré by branili odbornikovi zmenit’ pévodny rezim podavania levonorgestrelu v dvoch
aplikacnych davkach podla dokumentu D2 na rezim podavania levonorgestrelu v jednej aplikacnej davke
podla napadnutého patentu. Navrhovatel’ dodal, e pre priznanie existencie predsudku je podla praxe EPU
(rozhodnutie EPU & T 531/95) potrebné, aby takyto nazor zastivala prevazna &ast’ odbornikov, pricom
nemdze byt konstatovany len na zaklade jedného, resp. dvoch dokumentov (D1 a D2).

Navrhovatel’ vyjadril presved¢enie, ze v napadnutom patente bol podany skresleny obraz o doterajSom stave
techniky, ked’Ze v odseku 0012 napadnutého patentu st uvedené vysledky Stadie tykajuce sa antiovula¢ného
efektu len v savislosti s jednou alternativou podavania bez zmienky o tom, Ze v dokumentoch D3, D4 a D5B
st opisané d’alsie alternativy podavania.

Co sa tyka vysledkov uvedenych v tabulke II namietaného dokumentu D5B, navrhovatel poukazal na
tvrdenia ucastnikov diskusie a skonStatoval, Ze Dr. Anna G. sice vyjadrila opatrnost’ so zaverom, Ze podanie
levonorgestrelu v jednej davke 1,5 mg (chybne ,,1,5 g*) by malo byt povazované za prednostnu peroralnu
metodu nudzovej kontracepcie, ked’ze medzi skiisobnymi skupinami neboli zistené Ziadne rozdiely, avSak aj
uviedla, Ze kone¢né potvrdenie tohto zaveru by malo byt uskuto¢nené az po dokonceni $tadie WHO. Ostatni
dvaja Ucastnici diskusie, Dr. Pak Ch. H. a Dr. Helena von H., sa priklonili k tomuto zaveru aj len na zaklade
doterajSich neukoncenych skuSok (posledny odsek D5B). Navrhovatel' zdoraznil, ze vysSie uvedeny zaver
z dokumentu D5B teda nie je zaverom autora ¢lanku, pretoZe tento len pripravil zapis z jednania vysSie
uvedenych troch odbornikov sumarizujucich desatroénu snahu o vyvinutie nadzovej kontracepcie na baze
levonorgestrelu alebo mifepristonu v ramci Studie WHO, na ktorej sa podielali (prvy odsek D5B).

Navrhovatel’ d’alej zdoraznil, ze v namietanom dokumente D5B sice nie je explicitne uvedeny Casovy
interval, v ktorom boli pripravky po koite podané, zrejme vSak bol zaznamenany interval testovania < 24
hodin, 25 aZ 48 hodin a 49 az 72 hodin, ¢o predstavuje interval definovany v naroku 2 napadnutého patentu
(obr. 2 dokumentu D5B), pricom zvySenie miery otehotnenia bolo na hranici G¢elnosti uz pri intervale
podania 49 az 72 hodin. navrhovatel’ dodal, Ze aj v dokumente D2 je v Gasti 4.2 uvedené, Ze prva tableta
Postinoru (R)-2 sa ma uzit’ ¢o najskor (do 72 hodin) a uZitie sa nema zbyto¢ne odkladat’, pretoze G¢innost’ sa
v priebehu ¢asu modze znizovat.



Na ziklade vysSSie uvedenych argumentov navrhovatel zopakoval, Ze namietany dokument D5B by
motivoval odbornika k tomu, aby pokra¢oval v nazna¢enom smere vyskumu potencialne vyhodnejSieho
reZimu podavania levonorgestrelu v jednej davke a dokoncil by rozpracovanu studiu WHO, a ked’ze smer aj
metddy nadvézujuceho vyskumu boli zverejnené v namietanych dokumentoch D3, D4 a najma D5B, nie je
mozné tento nadvizujici vyskum povazovat’ za vynalezcovsky.

K neskor doloZzenému dokumentu A3 majitel'om a k zaveru v iom uvedenom navrhovatel’ skonstatoval, Ze
skratenie intervalu nebolo vobec prekvapujice, kedze ho bolo mozné predvidat na zaklade obr. 2
z dokumentu D5B a dodal, Ze dokument A3 zverejneny po priorite napadnutého patentu je pre toto konanie
irelevantny.

K novej verzii patentovych narokov predlozenych majitelom navrhovatel' skonstatoval, Ze tieto su sice
pripustné, aviak nespliiiajii podmienky patentovatelnosti v stlade s ustanovenim § 5 ods. 1 patentového
zékona, pretozZe nie si nové a nie st ani vysledkom vynalezcovskej ¢innosti v zmysle ustanoveni § 7 a § 8
patentového zékona, a preto navrhol, aby bol napadnuty patent na zadklade ustanovenia § 46 patentového
zékona zruseny v celom rozsahu.

Listom Gradu z 26.2.2019 bolo predmetné stanovisko navrhovatela k novej verzii patentovych narokov
odoslané majitelovi.

Vyjadrenie majitel’a k stanovisku navrhovatel'a bolo na tirad dorucené 2.5.2019.

Majitel’ napadnutého patentu v Uvode vyjadrenia zopakoval, Zze predmetom rieSenia napadnutého patentu je
novy rezim davkovania, avSak vzhl'adom na nepatentovatel'nost’ spdsobu lekarskej liecby bola nevyhnutna
definicia inym, pripustnym spdsobom, ako to jasne vyplyva z odseku 0014 opisu napadnutého patentu
(,,Predmetom tohto vynalezu je preto reZim davkovania na pohotovostni kontracepciu a farmaceuticka
kompozicia na aplikaciu v tomto rezime. ReZim podla tohto vyndlezu je taky, Ze sa pri oSetrovani
farmaceutickou kompoziciou podava Zene do 72 hodin po nechranenej suloZi jedind davka obsahujica ako
ucinmi zlozku iba 1,5 £ 0,2 mg levonorgestrelu. Dalsimi predmetmi tohto vyndlezu si davkové jednotky
potrebné na vykonavanie uvedeného rezimu®). V suvislosti s vykladom rozsahu ochrany majitel’ citoval
z ,Protokolu o vyklade ¢lanku 69 EPD*“ nasledovné vysvetlenie: ,,Cldnok 69 by sa nemal vykladat v tom
zmysle, Ze rozsah ochrany udelenej europskym patentom sa ma chapat ako urceny presne vymedzenym
a doslovnym vyznamom znenia pouZitého v patentovych narokoch, opise a vykresoch, ktoré su pouzité len na
licel vyrieSenia nejednoznacnosti v patentovych narokoch. Clanok 69 by sa tiez nemal vykladat' v tom zmysle,
Ze patentove naroky sluzia len ako navod, a Ze skutocny rozsah udelenej ochrany by sa mohol na zdklade
posudenia opisu a vykresov odbornikom v stave techniky rozsirit' na to, ¢o majitel’ patentu zamyslal. Naopak,
toto ustanovenie sa md vykladat ako urcenie strednej pozicie medzi tymito dvoma extrémami, ktord
kombinuje spravodlivi ochranu pre majitela patentu s primeranym stupniom prdvnej istoty pre tretie osoby".

Majitel’ poukdzal na odsek 0017 napadnutého patentu, z ktorého je zrejmé, ako uviedol, odliSenie medzi
aplikaciou/podavanim dvoch davok po 0,75 mg levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale podla, teda
v rezime podl'a stavu techniky a aplikaciou/podanim jedinej davky 1,5 mg levonorgestrelu, teda v reZime
podla napadnutého patentu (,,Pri dvojito slepom, nahodnom, multicentrickom, mnohonarodnostnom
experimente obdrzalo 1 356 Zien 0,75 - 0,75 mg levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale tradicnym
sposobom, zatial’ ¢o 1 356 Zien obdrzalo v jedinej davke 1,5 £ 0,2 mg levonorgestrelu pocas 72 hodin po
nechranenom koite....*), ako aj na priklady uskuto¢nenia uvedené v opise napadnutého patentu definujuce
jednu jedinu tabletu obsahujucu 1,5 mg levonorgestrelu (priklad 1 - odsek 0022, priklad 2 - odsek 0025,
priklad 3 - odsek 0028).

Vzhl'adom na uvedené majitel' zhrnul, Ze v sUlade s vykladom ¢lanku 69 EPD je jasné, Ze pojem ,jedina
aplikacna davka“ v naroku 1 znamena farmaceuticki kompoziciu, ktora obsahuje v jednej davkovej jednotke
(napriklad v tablete) davku 1,5 mg levonorgestrelu, ktord je urcena na podanie ako jedina aplikacna davka
(definicia preukazand v opise), teda dokument D2, v ktorom nie je zverejnend davkova jednotka (tableta)
obsahujuca 1,5 mg levonorgestrelu, neméze byt na prekazku novosti. Rovnaké argumenty majitel’ pouzil aj
vo vzt'ahu k namietanym dokumentom D3, D4 a D5B.

Majitel’ d’alej vo vzt'ahu k novému zneniu patentového naroku 2 skonstatoval, Ze kombinacia znakov jedinej

davky 1,5 mg levonorgestrelu a ¢asu podania do 72 hodin po koite nie je znama zo stavu techniky, teda
narok 2 je novy vzhl'adom na dokumenty D3, D4 a D5SB. Majitel’ dodal, Ze patentovy néarok 2 spliia kritéria
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selektivneho vynalezu aj vzhladom na to, Ze podanie davky 1,5 mg v intervale 72 az 120 hodin uz viac
neprinasa pozadovany u¢inok, ako to zdoraznil aj navrhovatel’ v jeho stanovisku.

Ku grafu na obrdzku 2 v dokumente D5B majitel' uviedol, Ze tento sa tyka nejakej Cinskej Studie
porovnavajicej podavanie dvoch davok 750 ug levonorgestrelu s Yuzpeho rezimom (strana 8, spodny odsek
pravého stlpca D5B) a nie Studie WHO, pri¢om len tabul'ka II v D5B sa tyka uvedenej $tidie WHO.

Co sa tyka postdenia vynalezcovskej ¢innosti, majitel’ znova zopakoval argumenty zo svojho vyjadrenia
k navrhu na zrusenie napadnutého patentu vo vztahu k namietanym dokumentom D3, D4 a D5B a dodal, Ze
navrhovatel’ omylom spojil ¢asové intervaly zobrazené na obr. 2 s citovanou Studiou WHO, pretoze obr. 2 sa
tyka Cinskej Studie, ako je vysvetlené vyssie a Stidia WHO je sumarizovana v tabul’ke II, kde nie je uvedeny
ziadny Casovy interval. K intervalu 72 hodin, ktory je uvedeny v dokumente D2 majitel’ pripomenul, Ze pre
uzivanie plnej davky 1,5 mg (v dvoch dévkach po 0,75 mg s rozdielom 12 hodin medzi ddvkami) je Casovy
interval 84 hodin (72 + 12).

Majitel’ d’alej vyjadril nesthlas s nazorom navrhovatel'a, ze podavanie levonorgestrelu nie je lekarskym
oSetrenim a uviedol, Ze druh kontracepcie definovany v napadnutom patente je povaZzovany za lekarske
oSetrenie, ako z pohladu zdravotnickych organov tak aj z pohl'adu organov patentového prava, a preto bol
predmet rieSenia napadnutého patentu definovany ako druha lekarska indikacia znadmeho lieciva (tzv.
Svajéiarska forma nirokov), ¢o bola jedind mozna ochrana uréitého rezimu davkovania znameho liediva,
ktor4 je uznavana a povolena EPU. V svislosti s uvedenym majitel’ dodal, ze v predmetnom pripade musi
byt v patente preukdzana U¢innost a bezpeCnost nového rezimu davkovania pre splnenie podmienok
patentovatelnosti, v dosledku ¢oho st dokumenty D3 a D4, v ktorych chybajd informéacie o G¢innosti
a bezpecnosti jedinej davky 1,5 mg levonorgetsrelu, iba Spekuldciou. Predmetné vyhodnotenie ucinnosti,
bezpecnosti a vyskytu neziaducich vedl'ajsich uc¢inkov WHO §tudie z dokumentov v D3 a D4 (Gdajne aj
D5B), ako zopakoval majitel’, bolo uverejnené az v roku 2002 v dokumente A3, priCom bez takéhoto
vyhodnotenia by sa odbornik v oblasti neodchylil od dvojitého rezimu davkovania podla doterajSicho stavu
techniky, ktory je typicky pre POSTINOR-2 (dokument D2).

Vzhladom na vSetky uvedené skutoénosti majitel’ zhrnul, ze informacie zverejnené v dokumentoch D3 a D4
by odbornika v oblasti neviedli k realizacii rieSenia podl'a napadnutého patentu, a teda patentové naroky 1
a 2 su vysledkom vynalezcovskej ¢innosti.

V zavere majitel’ uviedol, Ze trvad na pripustnosti dokumentu A3 ako neskoér dolozeného dokazu o tom, Ze
¢asovy interval 72 hodin predstavuje extrémne dolezity znak pre ucinnost’ oSetrenia vzhl'adom na to, Ze su
nim len doplnené znaky uZ uvedené v napadnutom patente, pricom tento znak nebol vébec uvedeny
v dokumente D5B, v dokumentoch D3 a D4 bol spomenuty len interval 120 hodin a v dokumente D2 interval
84 hodin.

Vzhl'adom na vSetky uvedené skutoCnosti majitel’ napadnutého patentu poziadal urad, aby zamietol ndvrh na
zruSenie napadnutého patentu v celom rozsahu, a aby bol napadnuty patent zachovany s upravenym znenim
patentovych néarokov 1 a 2.

Na ziadost navrhovatela bolo predmetné vyjadrenie majitela listom uradu zo 6.5.2019 odoslané
navrhovatel'ovi len na oboznamenie.

Navrhovatel' podanim zo 14.5.2019 doplnil, Ze za rozhodujuci nedostatok riesenia podla napadnutého
patentu, ¢i uz podla pdévodnych alebo novo navrhnutych upravenych patentovych narokov, povazuje
absenciu vynalezcovskej ¢innosti, a preto trva na zruSeni napadnutého patentu v celom rozsahu.

Rozhodnutie aradu sa opiera o nasledovné skuto¢nosti a dovody:

Podl'a § 65 ods. 5 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov Urad zrusi patent s uréenim pre Slovensku
republiku za podmienok podl'a § 46 a postupom podla § 47, ak sa v konani zaCatom na navrh alebo z uradnej
moci preukaze dovod zruSenia patentu podl'a ¢l. 138 v spojeni s ¢l. 139 Eurdpskeho patentového dohovoru
za predpokladu, ak

a) marne uplynula lehota na podanie namietok podl'a Europskeho patentového dohovoru, alebo

b) v konani o ndmietkach pred Eurépskym patentovym Gradom nebol eurdpsky patent zruseny.
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Podra ¢l. 138 ods. 1 pism. a) Europskeho patentového dohovoru moze byt europsky patent s ucinkom pre
zmluvny §tat zruSeny podl'a ustanoveni ¢lanku 139 z dévodu, Ze nie je patentovatelny podla ¢lankov 52 az
57.

Podl'a ¢l. 138 ods. 3 Europskeho patentového dohovoru v konani pred prislusSnym siddom alebo organom
tykajucom sa platnosti europskeho patentu majitel’ patentu ma pravo obmedzit’ patent zmenou patentovych
narokov. Patent takto obmedzeny tvori z&klad konania.

Podl'a § 46 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach
a 0zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov Grad zrusi patent, ak sa v konani
zaCatom na navrh tretej osoby alebo z tradnej moci preukaze, Ze neboli splnené podmienky na jeho udelenie
podl'a § 5az9.

Podla § 46 ods. 3 zékona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov ak sa patent zrusi, plati, Ze k jeho udeleniu
v rozsahu dotknutom zruSenim nedoslo.

Podla § 85aa ods. 1 a 2 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach
ao0zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov konania zacaté a pravoplatne
neskoncené do 13. januara 2019 sa dokoncia podla tohto zakona v zneni Gi€innom od 14. januara 2019. Prava
a pravne vzt'ahy z patentov udelenych do 13. januara 2019 sa posudzuju podla tohto zdkona v zneni u¢innom
od 14. januara 2019. Vznik, zmena a zanik prav a pravnych vztahov, ako aj naroky z nich vzniknuté do
13. januara 2019 sa posudzujt podla predpisov u¢innych v ¢ase ich vzniku.

Podla § 53 ods. 3 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov Urad rozhoduje na zéklade skutkového stavu,
zisteného z vykonanych dbkazov, ktoré boli G¢astnikmi predlozené alebo navrhnuté.

Pretoze patent SK 287 346 bol udeleny za platnosti zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni u¢innom do 31.12.2017 (d’alej aj
~patentovy zakon®), je nutné pri zruSovacom konani preskumat, ¢i predmet vynalezu spiiial podmienky na
udelenie ochrany dané tymto zakonom.

Podla § 7 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni u¢innom do 31.12.2017 sa vynalez povaZuje za novy, ak nie je
sucastou stavu techniky.

Podla § 7 ods. 2 zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene a
doplneni niektorych z&konov v zneni G¢innom do 31.12.2017 sa za stav techniky povazuje vSetko, ¢o bolo
kdekol'vek pred diiom, od ktorého patri prihlasovatelovi prdvo prednosti, spristupnené verejnosti
akymkol'vek spdsobom.

Podl'a § 8 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a 0 zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni ucinnom do 31.12.2017 sa vynalez povaZuje za vysledok
vynalezcovskej ¢innosti, ak pre odbornika nevyplyva zrejmym spdsobom zo stavu techniky.

Podla § 8 ods. 2 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni G¢innom do 31.12.2017 sa pri posudzovani vynalezcovskej ¢innosti
neprihliada na obsah prihl&Sok, eurdpskych patentovych prihlaSok a prihlaSok uZitkovych vzorov, ktoré ku
ditu, od ktorého patri prihlasovatel'ovi pravo prednosti, neboli zverejnené.

Z obsahu podaného ndvrhu na zruSenie patentu jednoznacne vyplyva, Ze navrhovatel podava navrh na
zruSenie patentu z dévodu nesplnenia podmienky novosti a vynalezcovskej ¢innosti predmetu chraneného
napadnutym patentom v zmysle ustanovenia § 5, 8 7 a § 8 patentového zakona.

Kazdé z tychto kritérii je potrebné hodnotit’ samostatne, pricom z celkového hodnotenia musi byt zrejmé,
ktoré z kritérii nie je splnené s uvedenim dévodu a s prislusSnym rozborom dékazov.
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Co sa tyka poziadavky majitel'a, aby sa tirad v zruSovacom konani zaoberal ndvrhom jeho prepracovanych
narokov je potrebné uviest’, ze vzh'adom na ustanovenie § 46 ods. 2 patentového zakona, resp. vzhl'adom na
¢l. 138 ods. 2 EPD, podla ktorého, ak sa dovody zruSenia tykaji patentu Ciastocne, patent sa zrusi len
v rozsahu primeranom zistenym dévodom, a to zmenou patentovych narokov, opisu alebo vykresov bez
toho, aby zakon urcoval, ¢i ide o zmenu navrhnut majitelom napadnutého patentu alebo o zmenu vykonanu
uradom, bude urad v predmetnom pripade prihliadat’ na vyjadrenie majitel'a a prednostne posudzovat’ znenie
patentovych narokov, prip. opisu a vykresov navrhované majitel'om napadnutého patentu. Avsak je potrebné
zdoraznit’ aj to, ze urad v konani prihliada na vSetky relevantné argumenty a podporné dokumenty, ktoré boli
v konani predlozené obidvoma stranami.

V tejto suvislosti je zaroven potrebné poukazat’ na d’alSiu dolezita skuto¢nost, Zze formulacia patentovych
narokov v konani o udeleni patentu je vyluéne vecou prihlasovatela, a preto aj po udeleni patentu v konani
0 navrhu na zruSenie z dévodu, Ze napadnuty patent nespliial podmienky na jeho udelenie, je potrebné
vsllade s¢l. 138 ods. 3 EPD prednostne respektovat’ vol'u majitel'a, pokial’ ide o upravené znenie
patentovych narokov, za predpokladu, Ze majitelom navrhované znenie spiiia zdkonné poziadavky. Presna
formulacia patentovych narokov pritom moéze mat vplyv aj na dalSie pripadné konania tykajuce sa
udeleného patentu.

Preto je potrebné posudit’, ¢i majitel'om navrhované znenie patentovych narokov vyhovuje poziadavkam
stanovenych patentovym zakonom, ako aj Vyhlaskou Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky
¢. 223/2002, ktorou sa vykonava zakon ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych
osvedCeniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej ,,vyhlaska®),
a teda ¢i navrhované znenie patentovych narokov je dostato¢ne jasné, stru¢né a podlozené opisom (§ 5 ods. 1
vyhlasky) a zaroven tym, ¢i by takymto znenim patentovych narokov nedoslo k rozsireniu rozsahu ochrany
napadnutého patentu v porovnani s pévodne udelenym patentom (§ 45 ods. 1 patentového zakona). Zaroven
je potrebné posudit’, ¢i by takéto obmedzenie rozsahu ochrany bolo primerané zistenym dévodom pre
zrusenie vyplyvajucim z namietanych dokumentov vo vztahu Kk splneniu podmienky novosti
a vyndlezcovskej ¢innosti (§ 7 a § 8 patentového zékona).

Odévodnenost’ tohto postupu vyplyva jednak zo zdsady sucinnosti sprdvneho orgdnu s ucastnikmi konania
V spravnom konani, ktorej vyjadrenim je aj to, Ze spravny organ musi dat’ prilezitost’ u€¢astnikom konania,
aby mohli svoje prava a zaujmy ucinne obhajovat, najmi sa vyjadrit k podkladu rozhodnutia, resp. zo
zasady materialnej pravdy, vyjadrenim ktorej je tiez povinnost’ spravneho organu zaoberat’ sa vyjadreniami
a argumentmi ucastnikov konania ako podkladmi pre rozhodnutie. Zachovanie uvedeného postupu, t. j.
reSpektovanie prava tcastnika konania vyjadrit’ sa k podkladu rozhodnutia s tym, Ze sa spravny organ tymto
vyjadrenim ako s jednym z podkladov rozhodnutia zaobera, o vyplyva z oddovodnenia rozhodnutia
spravneho organu, je tiez predpokladom naplnenia poziadavky presvedéivosti odévodnenia rozhodnutia
a poziadavky, aby odévodnenie poskytovalo oporu vyroku rozhodnutia.

Napadnuty patent EP 1 448 207 s uréenim pre Slovensku republiku, dokument E 163, s pravom prednosti od
27.11.2001 bol udeleny na 3 patentové naroky v nasledujdcom zneni:

1. Farmaceuticka kompozicia ako jedina aplikatna davka, vyznacéujica sa tym, ze ako uinni
zloZku obsahuje 1,5 £ 0,2 mg levonorgestrelu v zmesi so znamymi excipientami, riedidlami, ochucujicimi
alebo aromatiza¢nymi ¢inidlami, stabilizatormi, ako aj aditivami podporujucimi alebo poskytujlcimi
formul&ciu, beZne pouzivanymi vo farmaceutickej praxi.

2. Pouzitie 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu na pripravu lie¢iva na pohotovostni kontracepciu.
3. Pouzitie podl'a ndroku 2, kde lie€ivo je na podavanie jedinej aplikacnej davky do 72 hodin po koite.

V predmetnom konani o zruseni napadnutého patentu navrhovatel’ namietal proti novosti aj vynalezcovskej
¢innosti napadnutého patentu nasledujucimi dokumentmi:

DI: ,,Randomised controlled trial of levonorgestrel versus the Yuzpe regimen of combined oral
contraceptives for emergency contraception. Task Force on Postovulatory Methods of Fertility Regulation®,
The Lancet, Vol. 352, Issue 9126, 8.8.1998, abstrakt
(https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0140673698051459);
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D2: Sthrn adajov o pripravku POSTINOR (R)-2, datum poslednej revizie textu 22.12.1999 (&j. 27022/98);

D3: ,,Annual Technical Report 1999*, Department of Reproductive Health and Research, WHO, Geneva,
2000;

D4: ,,Annual Technical Report 1998, UNDP/UNFPA/WHO/World Bank, WHO, Geneva, 1999;

D5A: Gynaecology Forum, editor Stephen R. Killick, Medicinal Forum International, 2000, Contents:
Killick, S.: ,,Emergency contraception®, p. 8-9;

D5B: Killick, S.: ,,Emergency contraception“, Gynaecology Forum, Medicinal Forum International, 2000,
p. 8-9;

D6A: Rozhodnutie Federdlneho patentového sudu ¢. 3 Ni 23/14 (EP) o zruSeni eurdpskeho patentu
EP 1 448 207 s ur¢enim pre Nemecko z 1.12.2015;

D6B: Case Law from the Contracting States to the EPC, H. European patents subject to ligitation in multiple
jurisdictions, 15.12.2017 (https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-
journal/2017/etc/se6/p134.html);

D7: Rozhodnutie Najvyssieho patentového sudu ¢. HP13B02148 o zruseni europskeho patentu EP 1 448 207
s uréenim pre Spojené kral'ovstvo z 22.5.2014;

D8: Rozhodnutie Najvyssieho sudu ¢. 325/2015 o zruSeni eurdpskeho patentu EP 1448 207 s urCenim pre
Spanielsko z 18.6.2015;

D9: Rozhodnutie Uradu priemyselného vlastnictva Ceskej republiky ¢. CZ/EP 1448207/E268393/2016/UPV
vo veci ndvrhu na zruSenie eurdpskeho patentu EP 1 448 207 s ur¢enim pre Cesku republiku zo 14.6.2017;

D10: Guidelines for Examination, G-V11-5.3 ,,Could-would approach®.
Navrhovatel’ neskor dolozil dokumenty:

D9B: Rozhodnutie U;adu priemyselného vlastnictva Ceskej republiky ¢. CZIEP
1448207/D069623/2016/UPV z 21.8.2018

D11: ,,Guidelines for Examination in the European Patent Office®, ¢ast’ G - VI, 5.3 (d’alej vSetky ,,namietané
dokumenty*).

Majitel’ napadnutého patentu vo vztahu k namietanym dokumentom predlozil uradu 4.1.2019 nova verziu
patentovych narokov v nasledujucom zneni:

1. Farmaceuticka kompozicia ako jedina aplikacna davka, vyznacujuca sa tym, Ze ako ucinnu
zlozku obsahuje 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu v zmesi so znamymi excipientami, riedidlami, ochucujdcimi
alebo aromatizacnymi cinidlami, stabilizatormi, ako aj aditivami podporujucimi alebo poskytujucimi
formulaciu, beZzne pouzivanymi vo farmaceutickej praxi.

2. PouZitie 1,5 £ 0,2 mg levonorgestrelu na pripravu farmaceutického pripravku na pohotovostnl
Kontracepciu, kde farmaceuticky pripravok je na podavanie jedinej aplikacnej davky do 72 hodin po koite.

Pred samotnym posudenim, ¢i by takéto obmedzenie rozsahu ochrany bolo primerané zistenym déovodom pre
zruSenie vyplyvajucim z namietanych dokumentov vo vztahu k splneniu podmienky novosti
a vynalezcovskej ¢innosti (§ 7 a § 8 patentového zakona) je potrebné uviest’, Ze nezavisly patentovy narok 1
novej verzie patentovych narokov sa zhoduje s patentovym narokom 1 tak ako bol udeleny a nezavisly
patentovy narok 2 novej verzie patentovych narokov vznikol zlu¢enim patentovych narokov 2 a 3 tak ako
boli udelené, teda do patentového naroku 2 boli pridané znaky na nom zavislého naroku 3 (,,na podavanie
jedinej aplikacnej davky do 72 hodin po koite*), pricom majitel’ napadnutého patentu, ako to uviedol vo
svojom vyjadreni, vychadzal pri Uprave patentového naroku 2 z namietanych dokumentov D3, D4 a D5B,

14



vzhl'adom ku ktorym je podla majitela znenie nového naroku 2 nové aje vysledkom vynélezcovskej
¢innosti.

Pri posudzovani, ¢i napadnuty patent obsahuje predmet, ktory presahuje obsah patentovej prihlasky ako bola
podana, resp. ¢i nejde o rozsirenie rozsahu ochrany napadnutého patentu v porovnani s pdvodne udelenym
patentom je potrebné zdoraznit, Ze obsah prihla§ky je uréeny opisom, prikladmi uskuto¢nenia, narokmi
a pripadne vykresmi. Podl'a § 13 ods. 1 patentového zakona rozsah ochrany vyplyvajuci z patentu je ureny
obsahom patentovych néarokov a na vyklad rozsahu patentovych narokov sa pouZije aj opis vynalezu
a vykresy, pri¢om opis podl'a § 4 ods. 1 pism. f) vyhlasky musi obsahovat’ aspoii jeden priklad uskuto¢nenia
vynalezu.

Dalej je nutné uviest, 7e¢ narok moéze byt obmedzeny okrem iného aj zahrnutim d’aliicho znaku za
predpokladu, Ze takdto kombindcia je priamo a jednoznac¢ne uvedend explicitne alebo implicitne v pdvodnom
opise, a to napriklad doplnenim znakov zo zavislého naroku do patentového naroku, ktory bol zavisly na
naroku, ktory ma byt obmedzeny.

Co sa tyka technického znaku ,,na poddvanie jedinej aplikacnej davky do 72 hodin po koite** a postdenia, i
by predmetnou zmenou doSlo/nedoSlo k rozsireniu ochrany je potrebné uviest, Ze tento znak, ako bolo
uvedené, bol znakom patentového néaroku 3 zavislého na naroku 2, tak ako boli udelené, teda je dévodné
tvrdit, Ze patentové naroky novej verzie patentovych narokov spifiajii ustanovenie § 5 ods. 1 vyhlasky,
pretoze st jasné, struéné a podloZené opisom a zaroven spifiaji aj ustanovenie § 45 ods. 1 patentového
zakona, pretoZze zmenené znenie patentovych narokov ma oporu v opise napadnutého patentu a zaroven
nejde o rozSirenie rozsahu ochrany napadnutého patentu v porovnani s pévodne udelenym patentom, a teda
zUZenie rozsahu ochrany je vtomto pripade pre odbornika v oblasti jednozna¢ne abez akychkol'vek
pochybnosti odvoditeI'né z obsahu patentovych narokov napadnutého patentu ako boli udelené, ako aj
z opisu napadnutého patentu, najma odseku 0014 (,,Rezim podla tohto vyndlezu je taky, Ze sa pri oSetrovani
farmaceutickou kompoziciou podava Zene do 72 hodin po nechranenej stloZi jedind davka obsahujica ako
ucinnu zlozku iba 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu*).

V patentovom naroku 2 novej verzie patentovych narokov bol d’alej termin ,.lieCivo* nahradeny terminom
»farmaceuticky pripravok®. Uvedenu zmenu majitel napadnutého patentu odévodnil tym, Ze fiou bola
odstranena nepresnost’ vyplyvajtca z prekladu do slovenského jazyka.

Pri posudzovani pripustnosti takejto zmeny je nutné vychadzat’ z ustanovenia § 62 patentového zakona, ktory
upravuje zavazné znenie eurdpskej patentovej prihlasky a eurépskeho patentu.

Podl'a § 62 ods. 1 patentového zadkona pri stanoveni rozsahu ochrany vyplyvajucej z eurdpskej patentovej
prihladky a eurdpskeho patentu je rozhodujluci obsah eurdpskej patentovej prihlaSky upraveny znenim
eurdpskeho patentu v jazyku, v ktorom prebiehalo konanie o eurpskej patentovej prihlaSke pred Eurépskym
patentovym Uradom.

Podl’a § 62 ods. 2 patentového zékona ak z prekladu patentového spisu do slovenského jazyka predlozeného
uradu podl'a § 63 ods. 2, ako aj z prekladu patentovych narokov predlozeného tradu podla § 60 ods. 2
vyplyva ochrana uzSia neZ zo znenia europskej patentovej prihlasky a eurdpskeho patentu v jazyku, v ktorom
prebiehalo konanie pred Europskym patentovym Gradom, preklad do slovenského jazyka sa povaZzuje za
zavazné znenie s vynimkou konania o zruSeni europskeho patentu.

V sllade s uvedenym bude preto drad pri pochybnostiach o spradvnom preklade napadnutého patentu, ako aj
0 pripustnosti zmeny Vv upravenom naroku 2, ktora moéze mat’ vplyv na rozsah ochrany vyplyvajiceho
z definicie patentovych narokov, vychadzat’ zo znenia anglickej verzie europskeho patentu EP 1 448 207, B1
(dalej aj ,,EP 1 448 207, B1*).

Predmetom ochrany napadnutého patentu, tak ako to vyplyva z opisu napadnutého patentu na str. 4, odsek
0014 a 0015 je ,,rezim davkovania na pohotovostnd antikoncepciu a farmaceuticka kompozicia na aplikaciu
v tomto reZime, kedy sa pri oSetrovani farmaceutickou kompoziciou podava Zene do 72 hodin po nechranenej
sulozi jedind davka obsahujiica ako ucinnii zloZku 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu. Dalsimi predmetmi tohto
vynélezu su davkové jednotky potrebné na vykonédvanie uvedeného reZimu. Davkové jednotky potrebné na
vykonavanie uvedeného rezimu moézu byt v peviom alebo kvapalnom stave a moézu nimi byt napriklad
tablety, potahované tablety, drazé, kapsule, pilulky alebo praskové preparaty. Patria k nim tieZ preparaty s

15



lyofilizovanym praskom v ampulach, umoziiujuce pripravu kvapalnych kompozicii in situ. Kvapalnymi
kompoziciami mézu byt napriklad roztoky pre injekcie alebo infiizie*. V sllade s uvedenym je potom
predmetom ochrany definovanom v hlavhom patentovom naroku farmaceuticka kompozicia obsahujlca ako
ucinnu zlozku 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu v zmesi s excipientmi bezne pouZivanymi vo farmaceutickej
praxi a predmetom ochrany definovanom v nezavislom patentovom naroku 2 novej verzie patentovych
narokov je pouZitie 1,5%0,2 mg levonorgestrelu na pripravu lie¢ivého pripravku, teda farmaceutickej
kompozicie, resp. farmaceutického pripravku (v EP 1448 207, B1 — ,pharmaceutical®, ¢o znamena
farmaceutikum, lie¢ivy pripravok alebo liek, pozri Anglicko — slovensky slovnik mediciny, VEDA
vydavatel'stvo Slovenskej akadémie vied, Bratislava 1996, str. 406, lavy stipec) na pohotovostni
antikoncepciu, kde farmaceuticky pripravok je na podavanie jedinej aplika¢nej davky do 72 hodin po koite.

Vzhladom na vSetky uvedené skuto¢nosti bude preto podkladom pre d’alSie konanie o navrhu na zruSenie
napadnutého patentu nova verzia patentovych narokov 1 a 2 predloZzena majitel'om.

Dalej je potrebné uviest, Ze navrhovatelom predlozené namietané dokumenty D2 az D5B boli zverejnené
k datumu, ktory je skorSi nez ten, od ktorého prislicha pravo prednosti napadnutého patentu, t. j. vyhovuja
uvedenej podmienke podla § 7 ods. 2 patentového zakona a predstavuji znamy stav techniky k datumu
prednosti napadnutého patentu a zaroven nepredstavuju materialy podla § 8 ods. 2 patentového zdkona,
podl'a ktorého sa pri posudzovani vynalezcovskej Cinnosti neprihliada na obsah patentovych prihlasok,
eurdpskych patentovych prihldSok a prihlasok uzitkovych vzorov, ktoré ku diu, od ktorého patri
prihlasovatel'ovi pravo prednosti, neboli zverejnené, a teda mézu byt posudzované aj vo vzt'ahu k naplneniu
podmienky vynalezcovskej ¢innosti napadnutého patentu.

Pokial’ ide o navrhovatel'om predlozené rozsudky réznych sudov o analogickych patentoch k napadnutému
patentu, namietané dokumenty D6A, D7 aZz D9B, je potrebné uviest’, Ze ide o rozhodnutia organov inych
Statov, ktoré pre Urad nie su zavazné.

Co sa tyka namietaného dokumentu D6B arozhodnuti Staznostného senatu EPU citovanych ako
navrhovatelom, tak aj majitelom, tieto je mozné povazovat len za dokumenty objasiiujice pristup EPU
k posudzovaniu novosti a vynalezcovskej innosti v konkrétnych sporovych konaniach pred EPU. Vzhl'adom
na harmonizaciu praxe uradu s praxou EPU pri posudzovani patentovatelnosti urad re$pektuje zavery
plyntice z rozhodnuti Staznostného senatu a Velkého staznostného senatu EPU, je potrebné viak uviest, Ze
je nutné prihliadat’ na $pecifika kazdého sporového konania, pretoze aj v pripadoch, kde sa méze zdanlivo
javit’ ako pripustné aplikovat’ konkrétne rozhodnutie, mozu existovat’ §pecifické okolnosti vylucujuce jeho
priamu aplikaciu vzhl'adom na odlisné skutkové zistenia v danom konkrétnom pripade.

V stlade suvedenym je moZné aj k namietanym dokumentom D10 aDI11 uviest, Ze vzhladom na
harmonizaciu praxe Gradu s praxou EPU s pri posudzovani patentovatelnosti uplatiovane rovnake principy
a zasady opisané v pokynoch pre prieskum v EPU (,,Guidelines for Examination in the European Patent
Office").

Co sa tyka dokumentov predloZenych majitelom napadnutého patentu:
Al: Glasier, A.: ,,Emergency contraception®, British Medical Bulletin 56(3), 2000, p. 729-738;

A2: Sprava medzinarodného predbeZného prieskumu k medzinarodnej patentovej prihlaSke WO 03/045397,
PCT/HU02/00129;

A3: Von Hertzen, H. et al: ,Low dose mifepristone and two regimens of levonorgestrel for emergency
contraception: a WHO multicentre randomised trial“, THE LANCET, Vol. 360, 7.12.2002, p. 1803-1810;

A4: | Reproductive Health Research: The New Directions”, BIENNIAL REPORT 1996-1997, WHO,
Geneva, 1998;

Ab5: Von Hertzen, H., VanLook, P.F.A.: ,,Randomised controlled trial levonorgestrelu versus the Yuzpe

regimen of combined oral contraceptives for emergency contraception®, The Lancet, Vol. 352, 8.8.1998, p.
428-433 (cely ¢lanok k abstraktu namietaného dokumentu D1),
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tieto budi rovnako povazované len za material dopliujuci samotné vyjadrenie majitel'a a v pripade
dokumentov zverejnenych k datumu priority napadnutého patentu za informéacie sliZiace na dokreslenie
celkového obrazu stavu techniky v danej oblasti techniky pred datumom priority napadnutého patentu.

Dalej je nutné zdéraznit, 7e urad pri samotnom rozhodovani o navrhu na zruSenie napadnutého patentu
posudi a zhodnoti kaZzdy namietany dokument, ako aj dokumenty predlozené majitel'om napadnutého patentu
a vyvodi zavery vyplyvajuce z ich obsahu na z&klade spravnej tvahy.

V suvislosti s terminolégiou pouzivanou v jednotlivych vyjadreniach oboch stran predmetného konania, ako
aj v definiciach napadnutého patentu avo vSetkych predlozenych dokumentoch je potrebné uviest, ze
terminy ,,kontracepcia“ a ,,antikoncepcia“ predstavujd synonyma vyplyvajlce z prekladu anglického terminu
»contraception* (pozri Anglicko — slovensky slovnik mediciny, VEDA vydavatel'stvo Slovenskej akadémie
vied, Bratislava 1996, str. 126, lavy stipec).

Nasledujuce skratky d’al§ich odbornych terminov st v texte d’alej pouzivané:
- Yuzpeho rezim-YZ,
- rezim podavania dvoch tabliet obsahujucich 0,75 mg levonorgetsrelu s odstupom 12 hodin — LR.

Namietany dokument D1 je abstraktom z ¢lanku zverejneného v odbornom casopise The Lancet. Tento je
spolu s odkazom na cely ¢lanok dostupny na internetovej stranke
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0140673698051459, vypis z ktorej predlozil navrhovatel’,
pri¢om znenie celého ¢lanku predlozil majitel’ napadnutého patentu (dokument AS). V sllade s uvedenym
bude v d’alsom texte tento dokaz uvadzany ako D1/A5. V namietanom dokumente D1/A5 je opisana
randomizovana, riadena, dvojito zaslepena Studia, do ktorej bolo zaradenych 1998 Zien zo 14 krajin sveta,
ktoré mali pravidelnd menstrudciu, neuzivali Ziadnu hormonalnu antikoncepciu a vyZadovali pohotovostnd
antikoncepciu, ktora im bola poskytnuta v roznych ¢asovych intervaloch do 72 hodin po nechranenom koite
(Cast’ ,,Summary*, str. 428). V casti ,,Introduction* autori zhrnuli, Ze ,,Yuzpeho rezim“ kombinovanej oralnej
antikoncepcie, teda podanie etinylestradiol 100 pg plus levonorgestrel 0,5 mg alebo dl-norgestrel 1,0 mg
a nasledné zopakovanie podania po 12 hodinach, je najbeznejSie pouZivanou pohotovostnou antikoncepciou,
ktorou sa zabrani 75 % tehotenstiev v pripade podania do 72 hodin od nechraneného koitu, avSak asi u 50 %
zien sa objavuju vedlajSie ucinky, ako je nauzea auviac ako 20 % zvracanie. Cielom S§tidie podla
dokumentu D1/A5 bolo porovnat YR so zndmym rezimom podavania levonorgestrelu v dvoch 0,75 mg
tabletach s odstupom 12 hodin, pri¢om prva tableta je podané najneskdr do 72 hodin od nechraneného styku
(balenie dvoch tabliet obsahujucich 0,75 mg levonorgestrelu od firmy Gedeon Richter, Budapest’) v ovela
rozsiahlej$ej multicentralnej $tadii v porovnani so §tadiou uskuto¢nenou v Hong Kongu s podporou WHO,
v ktorej bola porovnand Uc¢innost a bezpecnost podavania pohotovostnej antikoncepcie podla oboch
znamych rezimov do 48 hodin od nechraneného koitu, a vysledkom ktorej bolo zistenie, Ze LR bol len
V minimalnej miere G¢innejsi v porovnani s YR, avsak vedl'ajsi G€inok zvracania sa vyskytol len u 2,7 %
zien podl'a LR v porovnani s 22,4 % zien podla YR, ¢o je klinicky vyznamny rozdiel. V ¢asti ,,Methods* na
str. 429, Tavy stipec, je uvedené, ze kazda Zena dostala sadu dvoch tabliet, pricom LR pozostaval z dvoch
0,75 mg tabliet levonorgestrelu a dvoch placebo tabliet na podanie v 12-hodinovom odstupe a YR pozostaval
z dvoch tabliet obsahujucich 50 ug etinyloestradiolu plus 0,25 mg levonorgestrelu a dvoch placebo tabliet na
podanie v 12-hodinovom odstupe. Autori Studie v Casti ,,Results“ uviedli, Ze do vyslednej analyzy
porovnania oboch reZimov bolo zaradenych 1955 Zien (997 pre YR a 1001 pre LR), teda len tie, ktoré spinali
vietky poZadované kritéria a dodrzali stanoveny postup (obr. 1, str. 430), pri¢om ¢asovy interval lie¢by od
nechraneného koitu je uvedeny v tabulke 2 na str. 430

Characterlstlc Treatment group
Yuzpe (n=979) Levonatgestrel
{n=976)

Time from coltus to treatment (h)
=24 459 (46-9%) 450 (46-1%)
25-48 370 (37-8%) 339 (34:7%)
49-72 148 (15-1%) 185 (19-0%)
>72 2(0-2%) 2{0-2%)
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z ktorej je zrejmé, Ze takmer 50 % Zien v oboch skupinach uzila lie¢bu do 24 hodin od nechraneného koitu
a viac ako 80 % zien do 48 hodin od nechraneného koitu (str. 430, pravy stlpec, prvy odsek). V tabulke 3 na
str. 430, pravy stlpec, je uvedeny pocet Zien, ktoré otehotneli napriek liecbe

Coltus-to-treatment Pregnancles/total  Pregnancy rate Relative rlak
Interval (95% CI) (95% CI)

All women

Yuzpe 31/979 3.2 (2:2-4'5) 1.0
Levonorgestrel 11/976¢% 11 {0-6-2.0) 036 (0-18-0-70)
=24 h

Yuzpe 9/459 2:0{0:9-3-7) 1-0
Levonorgestrel 2/450 04 {0-1-1:6) 023 (0-05-1:04)
2548 h

Yurpe 16/370 4.1 {2-3-6-8) 10
Levonorgestrel 4/338 1.2{0-3-3-0) 0-29 (0-10-0-87)
4972 h

Yuzpe 7/150 4.7 (1.8-9.4) 10
Levonorgestrel 6/187 2.7 (0-9-6-1) 0-57 (0-19-1.75)

*1 woman did not have information on coitusto-treatment interval.

Table 3: Pregnancy rates by treatment group and time since
unprotected coltus

Z ¢oho je zrejmé, Ze ¢im skor je zahajena lieCba pohotovostnou antikoncepciou, tym vyssia je jej ucinnost,
pri¢om lie¢ba podla YR bola spojena s vyssim poétom tehotenstiev v porovnani s LR (str. 431, Tavy stipec).
Zo str. 431, pravy stipec, je d’alej zrejmé, ze LR bol lepsie tolerovany v porovnani s YR, pretoze nevolnost’,
zvracanie, zavrat a Unava sa vyskytli vo vyznamne nizSej miere u Zien, ktorym bol podany levonorgestrel,
pricom aj vyznamne menej zien muselo dostat’ extra davku z dévodu zvracania. Autori Studie v diskusnej
Casti na str. 432, Pavy stipec, uviedli, e maji poznatok iba o jedinej Stldii, ktora je podobné so 3tudiou
podla dokumentu DI1/AS, priCom v nej bol dosiahnuty rovnaky vysledok, teda vysSia ucinnost
levonorgestrelu. Autori uzavreli, Ze u¢innost oboch metdod zavisi od rychlosti zahjenia liecby po
nechranenom koite a dodali, Ze nie je zname, pre¢o YR s levonorgestrelom je menej G¢inny v porovnani
s LR, teda rezimom, kedy je podavany samotny levonorgestrel. Dedukovanou pri¢inou méze byt interakcia
estrogénu s progestagénom alebo aj nizSia davka levonorgestrelu v YR, a preto st nutné d’alSie $tadie na
zistenie u¢innej davky levonorgestrelu (str. 432, pravy stipec).

Namietany dokument D2 predstavuje suhrn Udajov o pripravku Postinor (R)-2, v ktotrom je uvedené
kvalitativne a kvantitativne zloZenie pripravku Postinor (R)-2 nasledovne: ,,Levonorgestrelum 0,75 mg v 1
tablete” (Cast’ 2. ,,Slozeni kvalitativni a kvantitativni*), priCom z €asti 3. ,,Lékova forma* je zrejmé, ze ide
0 tabletu obsahujucu okrem u¢innej latky nasledujuce farmaceuticky pomocné latky: ,,Sillica colloldalls
anhydrica, amgnesii stearas, gelatina, talcum, maydis amylum, solani amylum, lactosum monohydricum*
(¢ast’ 6.1. ,,Seznam vsech pomocnych latek*). Co sa tyka indikicie pripravku Postinor (R)-2, V asti
4. Klinické Udaje“ je uvedené, Ze tento sa pouZiva na prevenciu otehotnenia ako nudzova postkoitalna
kontracepcia u Zien, ktoré mali v poslednych 72 hodinich nechraneny sexuélny styk, sposobom, podla
ktorého Zena uzije do 72 hodin po nechranenom styku jednu tabletu (0,75 mg levonorgestrelu) a po 12
hodinach od uzitia prvej tablety uzije este druhu tabletu, pricom prva tableta sa ma uzit' ¢o najskor, pretoze
ucinnost’ sa v priebehu ¢asu moéze znizovat’ (Cast’ 4.2. ,,Davkovani a zplisob podani®). V Casti 4.8 su uvedené
neziadice G¢inky pripravku Postinor (R)-2, ako je nauzea vyskytujlca sa priblizne u 25 % Zien a zvracanie
sa objavi priblizne u 5 % Zien. Pripravok Postinor (R)-2 obsahuje v baleni 2 tablety (¢ast’ 6.5. ,,Druh obalu®).

Namietanym dokumentom D3 je Vyrocna technicka sprava 1999 Oddelenia reprodukéného zdravia
a vyskumu Svetovej zdravotnickej organizacie (d’alej aj ,,RHR WHO* alebo len ,,WHO"), ktorej tlohou je
identifikovat’ a vyhodnotit problémy v oblasti reprodukéného zdravia a najst’ rieSenia sich
naslednou implementaciou do noriem a pravidiel (str. 6, lavy stipec). Z obsahu predmetnej vyroénej spravy
je zrejmé, Ze ide o obsiahly materidl, z ktorého len ¢ast ,,Zhrnutie* (,,Executive summary*), str. 5 az 28, bola
predloZzena ako dbkazovy materidl D3, vktorej sa cast’ kapitoly ,Fertility regulation” venuje aj
pohotovostnej antikoncepcii. Na str. 9, Pavy stipec je uvedené, ze oddelenie ,,Development and Research
Training in Human Reproduction® (d’alej aj ,,HRP WHO* alebo len ,,WHO®) skiimalo potencial dvoch
zltCenin, ato levonorgestrelu a mifepristonu na pohotovostnd antikoncepciu. V auguste 1998 boli
publikované vysledky z rozsiahlej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, multinarodnej Stadie na 1998 Zenéach,
Vv ktorej bola porovnavana ucinnost’ a vedlajsie Gc¢inky levonorgestrelu podl'a LR s Yuzpeho reZimom pre
pohotovostnu antikoncepciu. Stadiou bolo preukazané, Ze LR bol lepsie tolerovany a mal vy$Siu G&innost’
v porovnani s YR, priGom pre oba rezimy platilo, ze u¢innost’ bola tym vyS$ia, ¢im skor od nechraneného
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koitu bol liek podany. Na zéklade nasledujucich diskusii a analyz kompetentnych odbornikov, orgéany pre
kontrolu lie¢iv v mnohych krajinach prejavili zaujem o registraciu LR a nasledne bolo registrované dvoj
tabletové balenie po 0,75 mg levonorgestrelu na pohotovostnu antikoncepciu napr. v Brazilii, Kanade,
Francuzsku, Mad’arsku, atd’. V pravom stipci na str. 9 je d’alej uvedené, ze musi byt zodpovedana otazka,
ktory rezim antikoncepcie, YR alebo LR, je lepSou vol'bou vzhl'adom na to, Ze metéda podl'a LR ma rovnaku
nevyhodu ako YR spoc€ivajucu v 12-hodinovom intervale medzi podanim dvoch davok lie¢iva. Metoda
podla LR by bola praktickejsia, ak by boli mohli byt tieto dve davky podavané v rovnakom case, preto
oddelenie HRP WHO, na rozhodnutie o realnosti takéhoto spdsobu, vykonava rozsiahlu multinarodnd,
randomizovanu, dvojito zaslepenu Stadiu, v ktorej je porovnavana ucinnost’ a vedlajsie uéinky podania 10
mg mifepristonu s dvoma lie¢ebnymi rezimami levonorgestrelom, a to bud’ podania dvoch davok 0,75 mg
levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale alebo podania jedinej davky 1,5 mg levonorgestrelu, pricom
vSetky tri porovndvané rezimy su pouZité na pohotovostnl antikoncepciu do 120 hodin od nechréneného
pohlavného styku.

Namietanym dokumentom D4 je Vyrocna technicka sprava 1998 oddelenia HRP WHO, z obsahu ktorej je
zrejmé, Ze ide o obsiahly material, z ktorého len ¢ast’ ,,Zhrnutie* (,,Executive summary*), str. 5 az 17, bola
predloZena ako dokazovy materidl D4, v ktorej sa Cast’ kapitoly ,,Research on fertility regulation venuje aj
pohotovostnej antikoncepcii. Na str. 10, Tavy stipec, je uvedené, ze v roku 1998 boli zverejnené vysledky
randomizovanej, dvojito zaslepenej Stadie porovnavajucej podanie levonorgestrelu (podavany ako dve 0,75
mg tablety v 12-hodinovom intervale) s YR ako pohotovostnej antikoncepcie podanej najneskor do 72 hodin
od pohlavného styku. Predmetna s$tadia bola uskutocnena v 21 centrdch 14 krajin, do ktorej bolo
zaregistrovanych 1998 zien. Lie¢ba bola podana vo vsetkych skupinach takmer 50 % Zien do 24 hodin od
nechraneného Kkoitu a takmer 80 % zien do 48 hodin od nechraneného koitu, pricom vysledky $tudie boli
zhrnuté nasledovne:

- pocet tehotenstiev: 1,1 % zien podl'a LR vs. 3,2 % zien podl'a YR,

- pocet zabranenych tehotenstiev v zavislosti od podania liecby bol nasledovny pre LV: 95 % do 24
hodin; 85 % do 25 az 48 hodin; a 58 % do 49 aZ 72 hodin vs. pre YR: 77 % do 24 hodin; 36 % do 25
az 48 hodin; a 31 % do 49 az 72 hodin,

- nauzea: 23 % podl'a LR vs. 51 % podla YR,

- zvracanie: 5,6 % podla LR vs. 18,8 % podl'a YR.

Dolezitym zistenim uvedenej Studie bolo, ze medzi ucinnostou liecby a asom podania liecby od
nechraneného koitu existuje konzistentna linearna zavislost. Na str. 10, pravy stipec, je uvedena dalsia
prebichajica multinarodna, dvojito zaslepena $tidia porovnavajtica uc¢innost’ mifepristonu a levonorgestrelu,
v ktorej je porovnavana uéinnost’ a vedl'ajSie G¢inky podania 10 mg mifepristonu s dvoma rezimami lie¢enia
levonorgestrelom, a to dvoch davok 0,75 mg levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale alebo jedinej davky
1,5 mg levonorgestrelu na pohotovostnu antikoncepciu v dobe do 120 hodin od nechraneného pohlavného
styku. Predmetnd Studia bola vykonavana v 15 centrach a cielom bolo zapojit' celkom 4200 Zien, pricom
ukoncenie klinickej fazy bolo o¢akavané v prvej polovici roku 2000.

Namietanym dokumentom D5A bol predloZzeny obsah interaktivneho casopisu o aktualnom prehl'ade otdzok
diskutovanych na kongresoch pre gynekoldgov, v ktorom bol na str. 8 az 9 uvedeny ¢lanok pana Stephena K.
S nazvom ,,Emergency contraception®. Predmetny ¢lanok bol predlozeny ako dokaz D5B, v ktorom autor
zhrnul prejav troch re¢nikov, Dr. Pak Ch. H. (Honk Kong), Dr. Anny G. (Edinburg) a Dr. Heleny von
Hertzen (Geneva), ktori boli zapojeni do rozsiahlych Studii organizovanych Svetovou zdravotnickou
organizaciou, a ktori sumarizovali pracu za poslednych 10 rokov v oblasti pohotovostnej antikoncepcie
a dosiahnuty pokrok od pouZitia Yuzpeho metddy k pouzitiu levonorgestrelu a mifepristonu. Na str. 8, odsek
2, Tavy stipec, je vysvetlené, Ze pohotovostna antikoncepcia Géinkuje len pred uhniezdenim oplodneného
vajitka a nevyvolava potrat. Na str. 8, pravy stipec je uvedené, z¢ WHO vykonavala 3tudie nasledujtcich
reZimov podavania:

e Yuzpeho reZzim — davka 100 pg etinylestradiolu a 500 ug levonorgestrelu, zopakovana po 12
hodinach

e samotny levonorgestrel, a to bud’ v dvoch davkach po 750 pg s 12-hodinovym odstupom alebo ako
jedind davka 1,5 g

e mifepriston v jedinej ddvke medzi 10 a 600 mg.
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V ¢inskej $tadii, kde bol porovnany YR a LR (dve davky po 750 pg) u 1400 Zien, bolo zistené, Ze podanim
levonorgestrelu boli dosiahnuté lepSie vysledky, ¢o sa tyka zabranenia tehotenstva (obr. 2),

O Yezpe
-3 | [ Levonorgestrel

Al £24h 25-48 h 45-72 h

Figure 2: Pregnancy rates and coitus-trealnent interwal, Yuzpe s,
leoomorgestrel.

a prejavov vedlajsich a¢inkov (obr. 3)

0., DYuzpl
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Nauses Vomiting  Dizziness Fatigue
Flgure 3: Sile effects, Yuzpe vs. Levonorgestrel,

pretoze podl'a YR bolo zabranené 66,6 % tehotenstvam a podla LR 83,9 % tehotenstvam. Zaroven bolo
zistené, Ze ¢im skor bola lie¢ba podana, tym vyssi bol antikoncepény G¢inok (obr. 2).

Na str. 9, pravy stipec, autor ¢lanku poukézal na stale prebichajicu §tidiu WHO, v ktorej boli porovnavané
tri reZimy pohotovostnej antikoncepcie, a to: dve davky 750 ug levonorgestrelu podanych s 12-hodinovym
odstupom; jedna davka 1,5 g levonorgestrelu; a jedna davka 10 mg mefepristonu, pribezné vysledky ktorej
prezentovala Dr. von H., podl'a ktorych je zrejmé uz v tejto faze Studie, Ze medzi skupinami su malé rozdiely
(tabul’ka II)

Table II: Mifepristonz and two regi
mulrmp!ionwm regimens of levonorgesirel for emergency

Group (code Clindcal ~ Pregrancy Relative B |

% -
A 17/1241 137 1 %3 B \
B 18/1236 146 1.06 98.9 v
C 4/1244 153 14 %78 i
All 59/9m 15

V poslednom odseku clanku autor uviedol, Ze uCastnici kongresu navrhli, aby jedind davka 1,5 g
levonorgestrelu bola preferovanou pohotovostnou antikoncepciou, pretoZe v §tadii WHO neboli doposial
zistené Ziadne rozdiely medzi skupinami, avSak Dr. G. radil byt’ opatrny s uvedenym zaverom vzhl'adom na
to, ze $tudia nebola stale ukoncena a ,,niekolko poslednych subjektov by mohlo zmenit udaje, a preto by
nebolo spravne odhadovat, ktora skupina bola ktora, akokolvek by to bolo ldkave®.

Najskor je potrebné posudit’ novost’ nezdvislého patentového naroku 1 novej verzie patentovych narokov
(d’alej aj len ,,patentovy narok 1°). Novost’ vynalezu patri medzi zakladné hmotnopravne podmienky ochrany
vynalezu patentom, pricom vynalez sa nepovazuje za novy, ak st vSetky jeho znaky zverejnené v jednom
namietanom dokumente. Pri hodnoteni novosti je nevyhnuté posudzovat’ jednotlivy dokument stavu techniky
v jeho uplnosti a nie je pripustné vyvodzovat’ zavery, ktoré sa liSia alebo st v rozpore s tym, ¢o je mozné
z dokumentu rozpoznat,, ak je posudzovany ako celok.
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Pred samotnym posudenim je potrebné vysporiadat’ sa s argumentmi oboch strén v stvislosti s interpretaciou
rozsahu ochrany vyplyvajlcej z definicie rieSenia v hlavhom patentovom naroku, ato najma s pojmom
wedind aplikacnd davka“. Podla navrhovatela nie je mozné vyraz ,,jedinad aplikacna davka“ stotoziovat
svyrazom ,jedind davkova jednotka“, teda tableta obsahujuca 1,5 mg levonorgestrelu, pretoZe jedina
aplika¢na davka moze byt podana sucasne, a to prostrednictvom dvoch davkovych jednotiek, ktorymi mézu
byt tablety. Navrhovatel' odkazal na odsek 0013 napadnutého patentu, kde je uvedené: ,,Prekvapivo sa
Zistilo, ze aplikacia dvoch davok 0,75 mg levonorgestrelu ako ucinnej zlozky v rovnakom case zniZenie
ucinnosti nesposobila®.

S uvedenym nazorom navrhovatel’a nie je mozné suhlasit’ vzhl'adom na komplexntl informaciu vyplyvajucu
z opisu napadnutého patentu. V odseku 0011 napadnutého patentu je uvedeng, Ze v Stadiach vykonanych
pred datumom prednosti napadnutého patentu bolo zistené, Ze ,,dve farmaceutické kompozicie obsahujlce
kaZzda po 0,75 mg levonorgestrelu a podané v 12-hodinovom intervale do (v 1 448 207, B1 — ,,within“) 72
hodin po nechrdnenom koite uspesne inhibovali pocatie”. Zaroven bolo zistené, Ze predpisovanie
12-hodinového intervalu medzi dvoma davkami zhor$uje dodrziavanie rezimu. Vzhl'adom na uvedené bola
v napadnutom patente skiimana moznost' podania dvoch d&vok vrovnakom ¢&ase do 72 hodin od
nechraneného koitu z dévodu eliminovania nevyhody vyplyvajucej z 12-hodinového intervalu opakovania
davky, pri¢om sa zistilo, Ze aplikacia dvoch 0,75 mg davok levonorgestrelu ako ucinnej zlozky v rovnakom
¢ase nesposobila znizenie G¢innosti (odsek 0013 napadnutého patentu).

Napriek informécii uvedenej v odseku 0013, na ktory sa odvolaval aj navrhovatel, je teda mozné
konstatovat’, Ze v patentovom naroku 1 ide o ochranu jedinej farmaceutickej kompozicie, ktora obsahuje
1,5 mg G¢innej latky v jednej tablete, teda v jednej aplikaénej davke, a nie o ochranu v tzv. forme kit of
parts (stprava dvoch liekov od jedného vyrobcu v jednom baleni). Uvedené vyplyva okrem iného aj
z experimentu opisaného v napadnutom patente, v ktorom bola porovnana u¢innost’ reZimu podavania
pohotovostnej antikoncepcie podl'a napadnutého patentu so znamym rezimom podavania 0,75 — 0,75 mg
levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale (odsek 0016 napadnutého patentu), kedy ,,pri dvojito slepom,
nahodnom, multicentrickom, mnohonarodnostnom experimente obdrzalo 1 356 Zien 0,75 - 0,75 mg
levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale tradicnym spésobom, zatial ¢o 1 356 Zien obdrzalo v jedinej ddavke
1,5 £ 0,2 mg levonorgestrelu pocas 72 hodin po nechranenom koite* (0odsek 0017 napadnutého patentu). Na
zéklade d’alSich informacii uvedenych v odseku 0017 napadnutého patentu ,,Vysledky pokusu dokazali, Ze
pocatiam, ku ktorym by mohlo déjst, méze byt zabranené jedinou (v 1448 207, B1 — ,single*) tabletou
obsahujlcou dvojnasobok (v 1 448 207, B1 — ,,twice*) 0,75 mg levonorgestrelu prinajmensom tak efektivne,
ako pri znamej terapii*“ a v odseku 0020 ,,Av3ak jedina aplikacia zvySuje dodrZiavanie rezimu...“, ako aj na
zaklade prikladov uskuto¢nenia 1 az 3, v ktorych je definovana tableta s celkovou hmotnostou 100 mg
obsahujlca 1,5 mg levonorgestrelu a farmaceuticky prijate'né pomocné latky, je dovodné tvrdit’, Ze aplikacia
dvoch déavok 0,75 levonorgestrelu ako ucinnej zlozky v rovnakom ¢ase je v napadnutom patente uskuto¢nend
prostrednictvom jedinej farmaceutickej kompozicie obsahujucej 1,5 mg t€inne;j latky.

Dalej je nutné dodat’, Ze patentovy narok 1 nie je formulovany v zmysle rozhodnutia Velkého staznostného
senatu EPU &. G 5/83 (,,prostriedok na pouZitie na lie¢enie/prevenciu v jedinej aplikagnej davke, teda d’alsie
pouZitie v medicine zaloZzené na novom rezime davkovania poskytujucom technicky ucinok), a preto znaky
naroku ,,ako jedina aplikacna davka“ a ,farmaceuticky* nie je mozné povazovat' za funk¢éné, ateda
limitujice technické znaky naroku v zmysle rozhodnuti Velkého staznostného senatu EPU &. G 2/88
a G 6/88.

V sllade s vySSie uvedenym bude preto na zavadu novosti rieSenia definovaného v patentovom naroku 1 len
taky dokument, v ktorom je zverejneny pripravok, resp. kompozicia obsahujuca 1,5 mg levonorgestrelu
spolu s beznymi farmaceutickymi pomocnymi latkami.

Navrhovatel’ v odovodneni navrhu na zrusenie patentu oznacil predlozené namietané dokumenty D2 az D5B
za prekdzku novosti rieSenia patentového naroku 1 napadnutym patentom. Podla navrhovatela je
z namietaného dokumentu D2 zrejmé, Ze blister z balenia lieku Postinor (R)-2 obsahuje aplika¢ni davku
1,5 mg levonorgestrelu, teda rovnako ako farmaceutickd kompozicia vo forme jedinej aplika¢nej davky
podla patentového naroku 1, pricom inStrukcia zo sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku alebo
pribalového letdku podla dokumentu D2, Ze dve tablety obsiahnuté v jednom baleni sa maji uzit’ v odstupe
12 hodin, je pre hodnotenie novosti naroku 1 bezpredmetna, ked’ze narok 1 sa tyka latkovej kompozicie,
ktora méze byt definovana len znakmi svojho telesného vytvorenia a nie znakmi vzt'ahujicimi sa na jej
pouzitie. Podl'a navrhovatel'a patentovy narok 1 nie je novy ani vzhl'adom na namietané dokumenty D3 az
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D5B, pretoZe je v nich uvedené podavanie 1,5 mg levonorgestrelu v jedinej aplikaénej davke (adaj o podani
davky 1,5 g levonorgestrelu v dokumente D5B navrhovatel’ oznaéil za zrejmi chybu vzhl’adom na to, Ze
porovnavanie dvoch 750 pg davok s jednou tisicndsobne vy3$Sou davkou nemé zmysel, a preto malo ist
0 podavanie 1,5 mg levonorgestrelu).

V suvislosti s namietanym dokumentom D5B je nutné vysporiadat’ sa s udajom o podani jedinej davky
samotné¢ho levonorgestrelu v mnozstve 1,5 g v zmysle, ¢i ide o zjavni chybu a spravne malo byt
v predmetnom dokumente uvedené 1,5 mg alebo ide o pravdivy Udaj.

Majitel'’ napadnutého patentu namietany dokument D5B oznacil za irelevantny pre postdenie novosti,
pretoze tento neobsahuje ziadnu informaciu, ktora by svedcila o idajnej zjavnej chybe, a ktorad by mohla byt
ozrejmena len v spojeni napriklad s dokumentmi D3 alebo D4, na ktoré vSak nie je v dokumente D5B
uvedeny Ziadny odkaz, apreto by iSlo len o $pekulaciu. Majitel' dodal, ze pri hodnoteni novosti je
nepripustné kombinovat’ informacie z viacerych zdrojov.

Majitel' napadnutého patentu spolu s vyjadrenim k ndvrhu na zruSenie zo 4.1.2019 predloZil dokument A3
zverejneny po datume prednosti napadnutého patentu, ktorym je ¢lanok autorov reSer$nej skupiny WHO,
jednou z ktorych je aj Dr. Helena von H., pricom uviedol, Ze dokument A3 priamo suvisi s Gdajmi
uvedenymi v napadnutom patente (str. 14, predposledny odsek vyjadrenia) a d’alej zdoraznil, ze v dokumente
A3 je zverejnend Uplna aukonéena Stadia spomenuta v namietanych dokumentoch D3 a D4 (str. 14,
posledny odsek vyjadrenia), ato aj s vyhodnotenim vysledkov Stidie WHO opisanej v dokumentoch D3
a D4 (str. 12, odsek 2 vyjadrenia).

Na zaklade uvedenych vyjadreni, ako aj na zaklade informécii uvedenych v napadnutom patente,
v namietanych dokumentoch D3 a D4 a v dokumente A3 je mozné zhrnut', Zze v namietanych dokumentoch
D3 a D4 je opisana zhodnd, v tom ¢ase prebiehajiuca multicentralna, dvojito zaslepena, randomizovana $tudia
organizovana WHO a uskuto¢iovana na 15 klinikach v 10 krajinach, na ktorej sa okrem inych podielala
Dr. Helena von H. V predmetnej $tadii bola porovnavana ucinnost’ mifepristonu u 1359 Zien, ucinnost’
jedinej 1,5 mg davky levonorgestrelu u 1356 Zien a ucinnost dvoch 0,75 mg davok levonorgestrelu
podanych s 12-hodinovym odstupom u 1356 Zien, na pohotovostnd antikoncepciu do 120 hodin od
nechraneného koitu.

Dalej je nutné konstatovat, ze v dokumente A3 st zverejnené vysledky predmetnej Stddie a v napadnutom
patente je na str. 4 a5 opisana len Cast’ tejto Stadie, a to porovnanie dvoch réznych rezimov podavania
levonorgestrelu. Uvedené je mozné tvrdit' na zéklade vyjadreni majitel'a napadnutého patentu, ako aj na
zadklade U(dajov uvedenych vodseku 0017 napadnutého patentu ,,Pri dvojito slepom, nahodnom,
multicentralnom, mnohonarodnostnom experimente obdrzalo 1 356 Zien 0,75 - 0,75 mg levonorgestrelu v 12-
hodinovom intervale tradicnym sposobom, zatial’ ¢o 1 356 Zien obdrzalo v jedinej davke 1,5 = 0,2 mg
levonorgestrelu pocas 72 hodin po nechranenom koite. V skupine oSetrenej tradicnym spésobom bol podiel
pocati 1,77 %, zatial’ co v druhej skupine osetrenej jedinou davkou to bolo 1.47 %. Takzvany ,,chraneny
podiel” (toto cislo ukazuje, kolkym percentam pocati, ku ktorym by mohlo dojst, bolo osetrenim zabranené)
bol vo skupine oSetrenej tradicnym sposobom 77.3 %. zatial’ co v druhej skupine to bolo 81,9 %",

ktoré sa zhoduju s Udajmi z tabulky 3 dokumentu A3

Rate Prevented fraction Relative risks* (95% CI) Relative risks* (95% CI)
n Pregnancies Expected (95% c1)
pregnancies
Mifepristone 1359 21 (1-65%) 108 81% (69-2-87-8) 1 0-87 (0-48-1-56)
Single-dose levonorgestrel 1356 20(1-4T%) 111 82% (70-9-88-T) 0-95 (0-52 10 1-T5) 0-83 (0-46-1-50)
Two-dose levonorgestrel 1358 24(1-77%) 106 TT7% (84-9-85-4) 1-15 (0-64 to 2-05) 1
All levonorgestrel 2712 44 (1-62%) 216 80% (71-2-85-6) 1-05 (0-63 to 1-T6) -

*Crude relative risks.
Table 3: Pregnancy rates and prevented fractions

Dalej je potrebné uviest, Ze zo vietkych dokumentov dostupnych v stave techniky pred datumom prednosti
napadnutého patentu, ktoré boli predlozené ako navrhovatel'om, tak aj majitel'om, ako aj z doterajSieho stavu
techniky opisaného v napadnutom patente je zrejmé, Ze v Gase pred prioritnym datumom napadnutého
patentu bolo uskuto¢nenych len velmi malo Studii zaoberajucich sa ucinnostou, bezpecnostou alebo
rezZimom podavania levonorgestrelu na pohotovostnu antikoncepciu samotného, ato bud’ v reZime dvoch
tabliet s obsahom 0,75 mg alebo v rezime jedinej 1,5 mg davky, resp. Stadii porovnavajlcich dva rezimy
podavania levonorgestrelu so zndmym Yuzpeho reZzimom, resp. mifepristonom, a preto je dévodné
predpokladat’, ze odbornik v danej oblasti techniky bol so vSetkymi Studiami obozndmeny, ateda by
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rozpoznal, Ze Udaj 1,5 g levonorgestrelu uvedeny v namietanom dokumente D5B predstavuje zjavnu pisarsku
chybu, pretoZze davka 1,5, ktora je tisicnasobne vyS3ia v porovnani so Standardnou davkou 1,5 mg
pouzivanou V danej oblasti reprudukéného zdravia na pohotovostni antikoncepciu, nebola uvedena
v Ziadnom z dokumentov stavu techniky a nebola dokonca pouZiti ani v jednej zo Studii organizovanou
WHO.

Uvedené je zrejmé zo skutocnosti, ze informacie zverejnené v namietanych dokumentoch D1, D3, D4 a D5B
sl navzajom suvisiace avSetky sa tykaju Studii organizovanych WHO, pri¢om tieto su uvedené aj
V napadnutom patente, ¢i uz v doterajSom stave techniky alebo vsamotnom opise. Sved¢ia o tom
nasledujdce informacie:

- na str. 2. odsek 0008 napadnutého patentu je uvedené, Ze pouZitie levonorgestrelu na pohotovostni
kontracepciu bolo objavené v devitdesiatych rokoch dvadsiateho storo€ia, pricom vysledky $tudif
boli uverejnené v dvoch zodpovedajico dokumentovanych publikaciach, jednou z ktorych je
publikacia v odbornom ¢asopise Lancet, 352, 428-433 (1998), ¢o je namietany dokument D1/A5;

- v namietanom dokumente D1/A5 Dr. Helena von H. z WHO prezentuje Stadiu WHO
porovnavajlicu YR a LR (podanie dvoch davok po 0,75 mg levonorgestrelu), ktora je prezentovana
ako v dokumente D3 (str. 9, lavy stipec), tak aj v dokumente D4, v ktorom su na str. 10, Tavy
stipec, zhrnuté vysledky predmetnej stadie, a ktoré sa zhoduji s Gdajmi v tabul’kach z dokumentu
D1/A5 nasledovne:
- pocet tehotenstiev: 1,1 % zien podla LR vs. 3,2 % zien podla YR (tabulka 3 v dokumente
D1/A5),
- pocet zabranenych tehotenstiev v zavislosti od podania liecby bol nasledovny pre LV: 95 % do
24 hodin; 85 % do 25 aZ 48 hodin; a 58 % do 49 aZz 72 hodin vs. pre YR: 77 % do 24 hodin; 36 %
do 25 a7 48 hodin; a 31 % do 49 az 72 hodin (str. 431, Tavy stipec, posledny odsek v dokumente
D1/A5),
- nauzea: 23 % podl'a LR vs. 51 % podl'a YR (tabulka 4 v dokumente D1/A5),
- zvracanie: 5,6 % podl'a LR vs. 18,8 % podl'a YR (tabulka 4 v dokumente D1/A5);
predmetna Studia ajej vysledky su prezentované aj v dokumente Al predlozenom majitel'om
napadnutého patentu na str. 730 a v tabul’ke 1;
vdokumente Al je vcasti ,Safety” uvedené, ze v dvoch publikovanych Stidiach neboli
pozorované Ziadne vazne vedlajSie ucinky, a Ze levonorgestrel sa pouZiva dlhodobo v mnohych
antikoncepcnych pripravkoch, priCom je predpisovany v davkach az do 15 mg/den na 12 dni (alebo
dlhsie) kazdy mesiac a na mesiace bez prestavky na zvladnutie anovulaéného dysfunkéného
maternicového krvacania a bolestivej menstruacie (str. 735), d’alej na str. 737 su v zavere ¢lanku
zhrnuté hlavné body pre klinicka prax, podl'a ktorych levonorgestrel v davke 0,75 mg podany dva
krat s odstupom 12 hodin méze byt G¢innejsi a je lepsie tolerovany ako Yuzpeho rezim;

- V namietanom dokumente D1/A5 je spomenuta $tidia uskutoénena v Hong Kongu s podporou

WHO porovnévajica YR a LR (podanie dvoch davok po 0,75 mg levonorgestrelu), ktord je

uvedena aj v dokumente D5B (zhodné vysledky uvedené na str. 428, pravy stipec, druhy odsek

dokumentu A5 vs. obr. 2 a obr. 3 v dokumente D5B;

v namietanych dokumentoch D3 a D4 je uvedené, Ze WHO vykonava rozsiahlu Studiu, v ktorej st

porovnavane tri rezimy pohotovostnej antikoncepcie, a to 10 mg mifepristonu s dvoma reZzimami

lieCenia levonorgestrelom, ato dvoch davok 0,75 mg levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale

alebo jedinej davky 1,5 mg levonorgestrelu na pohotovostni antikoncepciu v intervale do 120

hodin od nechraneného pohlavného styku a v namietanom dokumente D5B je rovnako uvedené, Ze

WHO vykonava rozsiahlu $tddiu, v ktorej su porovnavané tri rezimy pohotovostnej antikoncepcie,

ato dve davky 750 ug levonorgestrelu podanych s 12-hodinovym odstupom; jedna davka 1,5 g

levonorgestrelu (Udaj uvedeny autorom p. K.) a jedna davka 10 mg mefepristonu;

- v namietanom dokumente D5B autor zverejnil tabul'ku 11

ﬁggﬂﬁmm two regimens of levonorgestrel for emergency
Grou
p Gcode Clindcal ;.t;hmmyﬁldnﬂw Bxpected  Fraction |

%) - |
A 17141 137 1 %3 B |
B 18/12% 146 106 99 ]
C 2471244 153 141 978 75
Al NN 19
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pricom z textu prislichajicemu k danej tabulke je zrejmé, ze ide o Stadiu WHO, ktorej priebezné
vysledky prezentovala Dr. Helena von H., a ktoré s v $tadiu prebiehajucej $tadie porovnatelné
s vysledkami po ukonéeni Stidie prezentované v napadnutom patente v odseku 0017.

Vzhl'adom na vSetky uvedené skuto¢nosti je nutné dodat, Ze odbornik v danej oblasti techniky by sa pri
¢itani aj samotného namietaného dokumentu D5B, ktory sumarizuje porovnavacie Stadie uskuto¢nené za
poslednych desat’ rokov v oblasti pohotovostnej antikoncepcie, zamyslel na jedinou davkou 1,5 g
levonorgestrelu, ktora mala byt porovnana s dvoma davkami po 0,75 mg levonorgestrelu, teda s davkou
tisicnasobne nizSou, pretoze by mu to nedavalo zmysel a navys$e vzhl'adom na vedomosti dostupné v stave
techniky vyplyvajlice aj z opisu napadnutého patentu na str. 1 az 3 by vedel, Zze by iSlo o mimoriadne
nebezpecnii davku pre Zenu siahajlicu po pohotovostnej antikoncepcii, a preto Urad pri posudzovani
podmienok patentovatel'nosti bude pri dokumente D5B uvadzat hodnotu 1,5 mg levonorgestrelu, ktor autor
dokumentu D5B zjavnym omylom prezentoval ako 1,5 g, teda vynechanim predpony ,m-“, skr. pre ,mili“
S vyznamom tisiciny gramu.

Zo vsetkych namietanych dokumentov, ako to vyplyva z ich detailného rozboru, je podanie jedinej davky
1,5 mg levonoregstrelu naraz zverejnené v namietanych dokumentoch D3, D4 a D5B, avSak ani v jednom
z nich sa nenachédza Ziadna informécia o davkovej forme, prostrednictvom ktorej bola jedina davka 1,5 mg
levonorgestrelu podavana, teda informacia o forme farmaceutickej kompozicie, resp. o farmaceutickom
pripravku obsahujucom v jednej davkovej forme/tablete 1,5 mg levonorgestrelu v zmesi so znamymi
excipientami, riedidlami, ochucujiicimi alebo aromatizaénymi cinidlami, stabilizatormi, ako aj aditivami
podporujucimi alebo poskytujdcimi formulaciu, beZne pouzivanymi vo farmaceutickej praxi.

Pri porovnani patentového naroku 1 s namietanym stavom techniky je preto nutné uviest, ze ani jeden
z namietanych dokumentov nie je na prekazku novosti rieSenia definovaného v patentovom naroku 1 novej
verzie patentovych narokov napadnutého patentu, pretoZe v nich nie st preduverejnené vsetky technické
znaky rieSenia, ato kompozicia obsahujica 1,5 mg levonorgestrelu spolu s beznymi farmaceutickymi
pomocnymi latkami.

Dalej je potrebné posudit’ novost’ nezavislého patentového naroku 2 novej verzie patentovych narokov (dalej
aj len ,,patentovy narok 2*).

Navrhovatel’ v odovodneni navrhu na zrusenie patentu oznacil predlozené namietané dokumenty D3 az D5B
za prekadZzku novosti rieSenia patentového naroku 2 napadnutého patentu, v ktorom definované rieSenie, ako
uviedol, nepredstavuje lie¢bu 'udského tela v zmysle ustanoveni clanku 53(c) EPD, resp. § 6 ods. 1 pism. ¢)
patentového zdkona, a teda v fiom nie je definovana d’alSia lekarska indikacia znameho lie¢iva. Navrhovatel’
svoje tvrdenie odovodnil tym, Zze antikoncepcia ako taka, nemdze byt povaZovana za terapiu, pretoze
tehotenstvo nie je patologickym stavom, resp. chorobou, apreto novost’ rieSenia definovaného
v patentovom naroku 2 méze byt zalozena len na zisteni novej vlastnosti levonorgestrelu, co vSak nie je
v pripade pouzitia levonorgestrelu na pohotovostni antikoncepciu splnené, vzhladom na namietané
dokumenty D3 az D5B, kde je podanie jedinej 1,5 mg davky levonorgestrelu zverejnené. K d’alSiemu znaku
patentového naroku 2, ato podaniu aplika¢nej formy do 72 hodin po koite, navrhovatel’ skonstatoval, ze
tento je zahrnuty v intervale podania do 120 hodin uvedenom v dokumentoch D3 a D4 a navySe predmetny
znak nespiita podmienky selektivneho vyberu zo §irSicho rozsahu, teda ani na fiom nemdze byt zalozena
novost’ patentového naroku 2.

Vzhl'adom na uvedené je najskor potrebné posudit’, ¢i predmet rieSenia definovany v patentovom naroku 2,
ktorym je pouzitie 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu na pripravu lie¢ivého pripravku, resp. farmaceutického
pripravku na pohotovostni antikoncepciu, mozno povazovat' v zmysle ustanovenia 8§ 6 ods. 1 pism. c)
patentového zakona, resp. v zmysle ¢lanku 53(c) EPD za chirurgicky alebo terapeuticky spdsob liecenia
Pudského alebo zvieracieho tela alebo za diagnosticki metddu, ¢i metddu prevencie chordb vyuZivanu na
P'udskom alebo zvieracom tele.

Majitel’ napadnutého patentu vo svojom vyjadreni zdoraznil, Ze patentovy narok 2 je formulovany pomocou
tzv. ,§vajéiarskej definicie“ v zmysle rozhodnutia Velkého staznostného senatu EPU &. G 5/83, teda ako
pouzitie zluceniny na vyrobu lie¢ivého pripravku na definované terapeutické pouzitie v novom rezime
davkovania. Majitel’ v svislosti s definiciou predmetného naroku uviedol, Ze novost’ jeho rieSenia spociva
primarne v novom rezime davkovania, ktory je patentovatelny, ako to vyplyva zrozhodnutia Velkého
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staznostného senatu EPU ¢&. G 2/08, a preto na prekazku novosti moze byt’ len dokument zverejiujici takyto
rezim davkovania, a aj to len v pripade, ak je preukazana aj jeho bezpe¢nost’ a u¢innost’.

Ako vyplyva zo zauzivanej praxe EPU arozhodnutia EPU & T 74/93 tehotenstvo nie je choroba, a preto
ochrana pred tehotenstvom nie je vo v8eobecnosti terapiou v zmysle 8 6 ods. 1 pism. ¢) patentového zékona,
resp. ¢lanku 53(c) EPD. Je v8ak potrebné zvazit' aj to, ¢i pouzitim levonorgestrelu na pohotovostnii
antikoncepciu v jedinej aplikacnej davke do 72 hodin po koite podl'a patentového naroku 2 je dosiahnuty
vyhradne antikoncepény Géinok, alebo ¢i jeho podanie zahffia aj oSetrenie terapiou v zmysle § 6 ods. 1 pism.
c) patentového zakona, a preto pri posudzovani predmetu rieSenia patentového naroku 2 v jeho Uplnosti je
potrebné preskiimat’, ¢i rieSenie nezahfiia aj jedno alebo viac terapeutickych pouziti spadajucich pod vyluky
Z patentovatelnosti v zmysle rozhodnutia EPU &. T 820/92.

Na zéklade podrobnej analyzy patentového naroku 2 v spojeni s opisom napadnutého patentu je nutné
konstatovat’, ze ucinna zlicenina levonorgestrel je charakterizovana idajom o jej koncentracii 1,5 mg, ako aj
Gdajmi o spbsobe jej aplikacie, a to na podanie v jedinej davke do 72 hodin od nechraneného koitu. Z opisu
napadnutého patentu je zrejmé, Ze davka 1,5 mg levonorgestrelu predstavuje dvojnasobok, v stave techniky
Standardne pouzivanych dvoch davok po 0,75 mg podavanych s 12-hodinovym odstupom a do 72 hodin od
nechraneného koitu (str. 3, odsek 0011, str. 4, odsek 0016 a 0017). Predmetné podanie je spojené vyluéne
s antikoncepénym ucinkom, teda neterapeutickym pouzitim znamej zla¢eniny, ako je to zrejmé zo str. 4,
odsek 0013 napadnutého patentu, kde je uvedené, ze cielom pouzitia dvojnasobnej koncentracie
levonorgestrelu bolo eliminovat’ nevyhody 12-hodinového intervalu medzi podanim dvoch davok po 0,75
mg (str. 4, odsek 0013), priCom reZimom podavania podla patentového naroku 2 nedoslo k zniZeniu
u¢innosti, ako je to zrejmé zo str. 4, odsek 0013: ,,Prekvapivo sa zistilo, Ze aplikacia dvoch davok 0,75 mg
levonorgestrelu ako ucinnej zlozky v rovnakom case zniZenie ucinnosti nespésobila™ a zo str. 4 az str. 5,
odsek 0017: ,,Vysledky pokusu dokdzali, Ze pocatiam, ku ktorym by mohlo dojst, méze byt zabrdanené jedinou
tabletou obsahujucou dvojnasobok 0,75 mg levonorgestrelu prinajmenSom tak efektivne, ako pri znéamej
terapii‘‘.

Vzhl'adom na informacie uvedené v opise napadnutého patentu je d’alej dovodné tvrdit’, Ze cielom podania
1,5mg levonorgestrelu v jedinej davke nebolo dosiahnut’ zniZenie vyskytu neziaducich u¢inkov, teda
davkovym rezimom definovanym v patentovom naroku 2 nemalo byt zabezpefené znizenie vyskytu
nevolnosti, nauzey alebo zvracania, ale mal nim byt dosiahnuty antikoncepény ucinok porovnatelny so
zndmym rezimom podavania levonorgestrelu. Zo stavu techniky opisaného v napadnutom patente bolo
zname, Ze po podani samotného levonorgestrelu bolo pozorovanych menej vedlajsich G¢inkov v porovnani
SYR vzhladom na to, Ze vyskyt vedlajSich ucinkov bol pripisovany pritomnosti etinylestradiolu
v antikoncepcénych pripravkoch podla YR (str. 2, odsek 0008). Rovnaké zavery boli konStatované aj
Vv porovnavacej $tadii podl'a napadnutého patentu na str. 5, ods. 0018, kde je uvedené: ,,PretoZe novy rezim
ma tiez vyhodné vlastnosti pochadzajlce z chybajlceho estrogénoveho komponentu, bol vyskyt nauzey,
pocitu nevolnosti a zvracania zretelne nizky".

Vzhladom na vysSie uvedené je nutné konstatovat’, Ze predmet rieSenia definovany v patentovom naroku 2
novej verzie patentovych narokov ako celku nezahffia terapeuticki metddu v zmysle rozhodnutia EPU
¢. T 1635/09, a preto pri posudzovani jeho novosti je nutné postupovat’ v stlade so zavermi rozhodnuti
Velkého staznostného senatu EPU ¢. G 2/88 a G 6/88 v kategorii d’alsicho nemedicinskeho pouZitia zndmej
zltCeniny.

Co sa tyka argumentu majitel’a, Ze v niektorych pripadoch prevencia tehotenstva méoze byt aj lie¢bou, ako je
jasne demonstrované v rozhodnuti EPU &. T 1635/09, je nutné uviest, Ze senat v predmetnom rozhodnuti
nedoSiel k zaveru, Ze prevencia tehotenstva je lie¢bou, ale na zaklade opisu patentu, ktorého sa spor tykal,
konstatoval, Ze cielom zniZzenia koncentracie Géinnych latok v ndrokovanom antikoncepénom pripravku
nebolo dosiahnut’ zlepsSenie antikoncep¢nej ucinnosti, ale vyhradne predist’ alebo zredukovat' sekundarne
ucinky, ako je vyskyt kardiovaskularnych komplikacii. Vzhl'adom na uvedené senat uzavrel, Ze napriek
tomu, Ze predmetny nédrok 1 sa tykal pouZzitia, ktoré je samo o sebe neterapeutické, vybraté koncentracie
aktivnych zlu€enin simultanne zabrafiujii vzniku sekundarnych ucinkov, ktoré by sa vyskytli v pripade
neterapeutického pouZzitia samotného, a preto senat konstatoval, Zze narok 1 zahfial v sebe aj terapeutické
pouzitie. V stlade srozhodnutim Velkého staznostného senatu EPU &. G 1/04 sa potom nesplnenie
podmienky patentovatelnosti rieSenia podl'a ¢lanku 53(c) EPD uplatiiuje aj na naroky, v ktorych aj len cast’
rieSenia spada pod vyluky z patentovatelnosti (¢ast’ 3.1 rozhodnutia).

K d’al$im argumentom majitel'a, Ze pouZitie pohotovostnej antikoncepcie je nevyhnutné napr. v pripadoch
kriminalneho prepadnutia alebo v pripade zabranenia mozného rizikového tehotenstva, a teda moze byt’ zivot
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zachranujucou lieCbou, je nutné uviest, ze podanie levonorgestrelu rezimom podl'a napadnutého patentu je
spojené vyluéne s cielom zabranit' vzniku neZiaduceho tehotenstva, priCom je bezpredmetné, za akych
okolnosti a z akych dévodov bude pohotovostna antikoncepcia pouZzita.

Patentovy narok 2 je formulovany pomocou tzv. ,Svajéiarskej definicie pouzivanej do 1.7.2011 na
definovanie Specifického medicinskeho pouZitia latok alebo zmesi latok, aviak predmetom jeho rieSenia, ako
bolo vy3sSie zdbvodnené, je neterapeutické pouZitie znamej zluceniny, a preto je potrebné urcit' rozsah
ochrany vyplyvajuci z definicie patentového naroku 2.

Staznostny senat v Casti 14.2 rozhodnutia ¢. T 1635/09 konStatoval, Ze predmet rieSenia definovany
pomocou tzv. ,Svajéiarskej definicie* patri do kategorie sposobovych narokov, kedy podla ¢lanku 64(2)
EPD, ak je predmetom eurdpskeho patentu spésob, ochrana vyplyvajuca z patentu sa vzt'ahuje aj na vyrobky
priamo ziskané tymto spdsobom, pricom vynimo¢ne, novost’ naroku tzv. ,,$vajciarskej definicie” je zaloZena
na zamyS$lanom pouZiti pripraveného vyrobku na rozdiel od patentového naroku definujuceho nemedicinske
pouzitie znamej zluceniny, ktory patri do kategorie ,,pouzitie”, kde je novost’ predmetu rieSenia zaloZena na
ur¢itom, novo objavenom technickom u¢inku znamej zluceniny, ktoré nevyplyva z uz zndmeho pouZitia
znédmej zluceniny.

V rozhodnuti EPU &. T 454/08 senat potvrdil, Ze ak je narok, ktorého predmetom riesenia je v skutonosti
nemedicinske pouzitie, formulovany pomocou S$vaj¢iarskej definicie, nie je mozné ho posudzovat’ ako
spbsobovy narok a uplatiiovat’ pri hodnoteni novosti pristup podl'a rozhodnutia Vel'kého staznostného senatu
EPU ¢&. G 5/83 zalozenom na zamys§lanom pouZiti pripraveného vyrobku.

V sUlade s uvedenym moze byt novost’ predmetu rieSenia definovaného v patentovom naroku 2 zalozend len
na novo objavenom uc¢inku levonorgestrelu, pricom vzhl'adom na jeho neterapeutické pouzitie nie je nutné,
aby bol v namietanych dokumentoch zverejneny skutoény farmakologicky ti¢inok a bezpecnost’ vyplyvajica
z vysledkov klinickych skasok, ako to tvrdil majitel’ napadnutého patentu.

V namietanom dokumente D3 je na str. 9, pravy stipec, odsek 3, zverejnené pouZitie 1,5 mg levonorgestrelu
na pohotovostnd antikoncepciu. Rovnaké pouzitie jedinej davky levonorgestrelu v mnoZstve 1,5 mg na
pohotovostni antikoncepciu je uvedené aj v namietanom dokumente D4 na str. 10, pravy stlpec, odsek 2.

K argumentu majitela, Ze experimenty opisané v namietanych dokumentoch D3 a D4 mohli byt uskuto¢nené
len podanim dvoch tabliet po 0,75 mg st bezpredmetné, pretoze, ako bolo vy$sie uvedené, novost
patentového naroku 2 by mohla byt uznana len v pripade zistenia novej vlastnosti levonorgestrelu
nevyplyvajlcej z jeho zndmeho pouZitia na pohotovostnu antikoncepciu.

Z rozhodnutia EPU &. T 454/08 dalej vyplyva, 7e znaky definujiice zamyslané pouzitie pripraveného
farmaceutického pripravku s len ilustrativne a neméze byt na nich zalozena novost’ vzhladom na stav
techniky, apreto d’alSie znaky patentového naroku 2, ktorymi je definované pouZitie farmaceutického
pripravku na podévanie jedinej aplikacnej davky do 72 hodin po koite su len vysvetlujuce, resp. ilustracné
znaky tablety anie je mozné ich povazovat' za limitujice znaky, na zaklade ktorych by mohla byt
konstatovana novost’ naroku vzhl'adom na stav techniky.

Vzhl'adom na uvedené je nutné konStatovat, Ze nezavisly patentovy narok 2 novej verzie patentovych
narokov napadnutého patentu nie je novy, kedze v namietanych dokumentov D3 alebo D4 je zverejnené
zhodné pouZitie 1,5 mg levonorgestrelu na pohotovostna antikoncepciu.

Dalej je potrebné postdit’ splnenie podmienky vynalezcovskej Ginnosti predmetu rieSenia definovaného
v nezavislom patentovom naroku 1 novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu, ktory bol uznany
v predchadzajicom posudzovani ako novy.

Pri posudzovani vynalezcovskej ¢innosti urad postupoval v zmysle zasad metody ,,problém — rieSenie”, na
zéklade ktorej je v maximalnej moZnej miere zachovana objektivnost’ v procese hodnotenia tohto kritéria
patentovatelnosti, t.j. hodnotenie vynalezcovskej Cinnosti na zaklade stanovenia objektivneho technického
problému. Vlastny postup hodnotenia vynalezcovskej cinnosti na zaklade tejto metoédy je mozné rozdelit’ na
nasledujuce Casti:

e

o identifikdcia dokumentu predstavujiceho najblizsi stav techniky,
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e definovanie objektivneho technického problému, ktory mal byt vyrieSeny napadnutym patentom na
zaklade technickych ucinkov dosiahnutych technickymi znakmi napadnutého patentu, ktoré st
rozdielne od technickych znakov predmetu definovaného v dokumente najbliZSieho stavu techniky,

e posudenie, ¢i predmetné rieSenie napadnutého patentu je, resp. nie je zrejmé pre odbornika v danej
oblasti techniky na z&klade stavu techniky a objektivneho technického problému.

Navrhovatel’ v odévodneni ndvrhu na zrusenie patentu oznaéil predlozené dokumenty D3 alebo D4, pripadne
aj dokumenty D1 alebo D2, za najbliZsi stav techniky, pretoZe su v nich zverejnené znaky patentového
naroku 1 a viedli by odbornika v danej oblasti zamerat’ sa na jednorazové podanie 1,5 mg levonorgestrelu
namiesto podania dvoch polovi¢nych davok v intervale 12 hodin. K vyrieSeniu objektivneho technického
problému, ktory, ako uviedol navrhovatel’ spo¢iva v odstraneni nevyhody podavania dvoch 0,75 mg davok
levonorgestrelu s intervalom 12 hodin, by odbornika viedli informécie z dokumentu D3 o prebiehajucej
Stadii porovnavajucej podanie dvoch davok 0,75 mg levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale a podanie
jednorazovej davky 1,5 mg levonorgestrelu na nadzovu antikoncepciu az 120 hodin po nechranenom
pohlavnom styku v spojeni s informaciami z dokumentu D5B, kde sa dvaja u¢astnici diskusie Dr. Pak Ch. H.
a Dr. Helena von H. priklonili k zaveru, Zze podanie levonorgestrelu v jednej davke 1,5 mg by malo byt
povaZované za prednostnd perordlnu metédu nidzovej kontracepcie.

Dokument predstavujlci najbliZsi stav techniky, ktory je zdkladom pre postdenie otazky zrejmosti v zmysle
rozhodnutia Staznostného senatu EPU &. T 606/89 by mal patrit do rovnakej alebo pribuznej oblasti
techniky ako napadnuty patent, mat’ podobny ciel, ucel alebo technicky Géinok, zodpovedat’ podobnému
pouZitiu a mat’ s napadnutym patentom ¢o najviac spolo¢nych znakov. Dokument predstavujici najblizsi
stav techniky predstavuje teda dokument, ktory by si vynalezca/odbornik v danej oblasti pre dosiahnutie
ciela (vyrieSenie predmetného technického problému) vybral ako najsl'ubnejs$i vychodiskovy bod, pretoze
rieSi rovnaky technicky problém ako vynalez/napadnuty patent.

Vzhl'adom na uvedené je potrebné zdoraznit’, ze cielom napadnutého patentu, tak ako uz bolo uvedené pri
posudzovani novosti, bolo poskytnat’ farmaceutickti kompoziciu na pohotovostnii antikoncepciu, ktora by
eliminovala nevyhody 12-hodinového intervalu medzi podanim dvoch davok levonorgestrelu po 0,75 mg
(str. 4, odsek 0013 v spojeni s odsekom 0001 na str. 1), teda poskytnut’ kompoziciu, ktora by mohla byt
podavana vyhodnejsim sposobom tak, aby nebola zmenena celkova davka Gc¢innej latky a uc¢innost’ podla
zndmeho reZzimu podavania LR (str. 4, odsek 0017). Predmetnd nevyhoda vyplyvala jednak
z doterajSieho stavu techniky opisaného v napadnutom patente na str. 3, odsek 0011, odkazom na publikaciu
»Lancet, 352, 428-433, 1998“, ¢o je v skuto¢nosti namietany dokument D1/A5 (,,Vysledky Studii ukazali, Ze
predpisovanie dvanasthodinového intervalu medzi dvoma davkami zhorsuje dodrzovanie rezimu. Podla
Statistickych udajov vicsina Zien brala druhi davku pocas 12 az 16 hodin po davke prvej*), ako aj
z vedomosti dostupnych v stave techniky odbornikovi v danej oblasti pred datumom priority napadnutého
patentu, ako je to zrejmé napr. z namietaného dokumentu D3, kde je uvedené, Ze musi byt zodpovedana
otazka, ktory rezim antikoncepcie, YR alebo LR, je lepSou vol'bou vzhl'adom na to, ze metdda podl'a LR ma
rovnaka nevyhodu ako YR, ktora spo¢iva v 12-hodinovom intervale medzi podanim dvoch davok liec¢iva
(str. 9, pravy stipec).

Zo str. 2, odsek 0008 napadnutého patentu je zrejmé, Ze davka levonorgestrelu zo Stadii opisanych
v doterajSom stave techniky napadnutého patentu bola podavana prostrednictvom dvoch tabliet obsahujucich
0,75 mg levonorgestrelu s 12-hodinovym odstupom (,,Ucinnost tabliet obsahujiicich iba 0,75 mg
levonorgestrelu a kombinovanych tabliet podla Yuzpeho metody obsahujucich 0,1 mg etinyl-estradiolu
a 1,0 mg levonorgestrelu bola Studovana pri poddavani davok 12 hodin po sebe pocas 48 hodin a rovnako tak
pocas 72 hodin po nechranenej sulozi. Vysledky ukdzali, Ze ochrana s dvoma tabletami obsahujucimi
0,75 mg levonorgestrelu bola lepSia nez s Yuzpeho rezimom, avSak u Zien, ktoré obdrzali iba levonorgestrel,
bolo pozorovanych menej vedlajsich ucinkov, o mohlo byt spésobené nedostatkom etinylestradiolu®).

Dalej je nutné uviest, Ze poskytnutie pohotovostnej antikoncepcie pomocou rezimu podavania s lepdou
komplianciou je nevyhnutne spojené s ciel'om dosiahnut’ minimalne taky u¢inok, aky je poskytnuty rezimom
LR zndmym v stave techniky.

Pre patentovy narok 1 boli v napadnutom patente identifikované nasledujice technické znaky: (1)
farmaceutickd kompozicia ako jedina aplikaéna davka obsahujuca (2) ako ucinnu zlozku levonorgestrel
(3) v koncentracii 1,5 + 0,2 mg v zmesi so (4) znamymi excipientami, riedidlami, ochucujucimi alebo
aromatizaénymi ¢inidlami, stabilizatormi, ako aj aditivami podporujucimi alebo poskytujicimi formulaciu,
beZne pouzivanymi vo farmaceutickej praxi.
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Dalej je nutné zdoraznit, ako to bolo vysvetlené pri posudzovani novosti, Ze patentovy narok 1 nie je
formulovany v zmysle rozhodnutia Velkého staznostného senatu EPU &. G 5/83 (,,prostriedok na pouZitie na
lieenie/prevenciu v novom davkovom rezime, teda v jedinej aplika¢nej davke®) a predmetom rieSenia nie je
terapeutické pouzitie. Vzhl'adom na uvedené teda nejde o dalie pouzitie v medicine zaloZzené na novom
rezime davkovania poskytujucom technicky ué¢inok, a preto znaky naroku ,,ako jedina aplikaéna davka®
a ,,farmaceuticky* nie je mozné povazovat’ za funkéné technické znaky naroku v zmysle rozhodnuti G 2/88
a G 6/88, ale tieto predstavuju len ilustrativne, teda neobmedzujice znaky naroku (,,suitable for®).
V patentovom naroku 1 je teda definovand kompozicia obsahujica 1,5 + 0,2 mg levonorgestrelu v zmesi so
znamymi aditivami bezne pouzivanymi vo farmaceutickej praxi, ktora je zamys$lana na podanie jednou
aplikac¢nou davkou prostrednictvom farmaceutickej kompozicie.

Ako vyplyva z vySSie uvedeného podrobného rozboru namietanych dokumentov D1 az D5B, ktoré
predstavuju relevantny stav techniky pred datumom priority napadnutého patentu a mézu byt posudzované
vo vztahu k naplneniu podmienky vynalezcovskej cinnosti napadnutého patentu a po preskiimani
cielov/Gcelov, tcinkov alebo pouziti definovanych v predmetnych dokumentoch, ako aj ich technickych
znakov, je mozné konStatovat’, ze vSetky namietané dokumenty patria do rovnakej oblasti techniky. Ako uz
bolo uvedené, najlepSim vychodiskovym bodom pre vyrieSenie problému definovaného v napadnutom
patente by pre odbornika v oblasti bol dokument, v ktorom je diskutovany rovnaky problém, teda nevyhoda
podavania dvoch 0,75 mg davok levonorgestrelu s 12-hodinovym odstupom. V namietanom dokumente D3
je na str. 9, pravy stipec, treti odsek uvedené, 7e metéda podla LR ma rovnaku nevyhodu ako YR
spoéivajicu v 12-hodinovom intervale medzi podanim dvoch davok lie¢iva. Z namietaného dokumentu D3
(str. 9, Tavy stipec, odsek 3) je dalej zrejmé, e na zaklade randomizovanej, dvojito zaslepenej,
multinarodnej Stadie na 1998 Zenach, v ktorej bola porovnavana u¢innost’ a vedlajsie G¢inky levonorgestrelu
s Yuzpeho rezimom v oblasti pohotovostnej antikoncepcie, bolo v mnohych krajinach zaregistrované balenie
dvoch tabliet obsahujucich po 0,75 mg levonorgestrelu na pohotovostna antikoncepciu, ktoré musia byt’ na
ucinné zabranenie nezelaného tehotenstva uzité obidve, a to s 12-hodinovyn odstupom a najneskér do 72
hodin od nechraneného styku. K uvedenej informacii je nutné podotknuat’, Ze predmetna porovnavacia Stadia
bola opisana aj v namietanom dokumente D1/A5, v ktorom je uvedené, Ze levonorgestrel je predavany
spolo¢nostou Gedeon Richter, Mad’arsko, v mnohych krajinach na prilezitostni postkoitalnu antikoncepciu
v baleni pozostavajucom z 0,75 mg tabliet, ako ja v napadnutom patente, kde je na str. 2, odsek 0008
uvedené, Ze v predmetnej $tudii bola porovnavana ucinnost’ tabliet obsahujucich 0,75 mg levonorgestrelu
alebo aj v dokumente Al predloZzenom majitefom napadnutého patentu (str. 730, Cast’ ,,Levonorgestrel®).
Predmetné balenie dvoch tabliet je definované v namietanom dokumente D2, ktorym je suhrn Udajov
o pripravku Postinor (R)-2.

Na zaklade uvedeného je mozné konstatovat’, Ze namietany dokument D3 sa zhoduje s patentovym narokom
v znakoch (1) kompozicia, (2) G¢inna latka levonorgestrel, (3) celkové mnoZstvo levonorgestrelu 1,5 mg
(2x0,75 mg) potrebné na dosiahnutie t¢inku a (4) aditiva bezne pouzivané vo farmaceutickej praxi potrebné
na poskytnutie formulacie, a preto by si odbornik v oblasti ¢eliaci problému poskytnutia farmaceutickej
kompozicie obsahujucej ako ucinnu latku 1,5 mg levonorgestrelu, ktora by mala byt urcena na podanie ako
jedna aplikacna déavka, ako najsl'ubnejSi odrazovy mostik na dosiahnutie ciela vyty¢eného napadnutym
patentom, zvolil namietany dokument D3, pretoZe je v fiom uvedeny rovnaky problém ako bol nastoleny
v napadnutom patente.

Vychadzajuc z dokumentu D3 ako dokumentu predstavujdceho najbliZsi stav techniky, technickym znakom
astym suvisiacim technickym ucéinkom, ktorym sa napadnuty patent od neho odliduje, je potom
koncentracia 1,5 mg levonorgestrelu v jedinej aplika¢nej davke, pouzitim ktorého mala byt’ dosiahnuta lepsia
kompliancia a jednoduchost’ podavania antikoncep¢ného pripravku. Uvedené bolo napadnutym patentom
vyrieSené, ako to vyplyva zo str. 4, odsek 0013, kde je uvedené: ,,Prekvapivo sa zistilo, Ze aplikacia dvoch
davok 0,75 mg levonorgestrelu ako ucinnej zlozky v rovnakom case zniZenie ucinnosti nesposobila® a zo str.
4 a7 str. 5, odsek 0017, kde je uvedeneé: ,,Vysledky pokusu dokdzali, Ze pocatiam, ku ktorym by mohlo dojst,
moze byt zabranené jedinou tabletou obsahujucou dvojndsobok 0,75 mg levonorgestrelu prinajmensom tak
efektivne, ako pri znamej terapii*‘, pricom rozdielnym technickym znakom bol dosiahnuty technicky uéinok
porovnatelny s technickym ucinkom podl'a znamej metdody LR, ako je zrejmé zo str. 4 az str. 5, odsek 0017
napadnutého patentu (,,7ieto udaje podporujii vyhodu oSetrenia jedinou ddavkou, aj ked Statistickii
vyznamnost preukdzat nie je mozné. Vysledky pokusu dokazali, Ze pocatiam, ku ktorym by mohlo dojst, moze
byt zabranené jednotlivou tabletou obsahujiicou dvakrat 0,75 mg levonorgestrelu prinajmensom tak
efektivne, ako pri znamej terapii®).

V sllade s uvedenym je potom objektivnym technickym problémom poskytnutie alternativnej kompozicie.
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Pre postdenie splnenia podmienky vynalezcovskej Cinnosti vzhladom na stav techniky a vzhladom na
definovany objektivny technicky problém je d’alej potrebné urcit’, ¢i by odbornikovi v danej oblasti techniky
v Case priority napadnutého patentu bolo vyrieSenie objektivneho technického problému zrejmé, teda ¢i by
pripravil farmaceutickl kompoziciu obsahujiucu v jedinej aplikacnej davke 1,5 mg levonorgestrelu
s oGakavanim eliminovania nevyhody podavania 1,5 mg levonorgestrelu v dvoch davkach po 0,75 mg,
vychédzajuc z dokumentu D3 samotného alebo v kombinacii s ktorymkol'vek z namietanych dokumentov,
resp. v spojeni so vseobecnymi vedomostami odbornika v danej oblasti techniky.

Ako uZ bolo uvedené pri podrobnom rozbore namietaného dokumentu D3, v nadvaznosti na konStatovanie
o nevyhode znameho reZimu podavania levonorgestrelu v dvoch davkach, ktora spoéiva v nutnosti ich
podania s 12-hodinovym odstupom, je d’alej uvedené, Ze tato metdda by bola praktickej$ia, ak by mohli byt
tieto dve davky podavané v rovnakom case. Preto oddelenie HRP WHO, na rozhodnutie o realnosti takéhoto
spbsobu, vykonavala rozsiahlu multinarodnd, randomizovanl, dvojito zaslepend Stddiu, v ktorej bola
porovnavand Ucinnost’ a vedlajSie ucinky podania 10 mg mifepristonu s dvoma lieCebnymi rezimami
levonorgestrelom, a to bud’ podanim dvoch davok 0,75 mg levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale alebo
podanim jedinej davky 1,5 mg levonorgestrelu, priCom vSetky tri porovnavané rezimy boli pouzité na
pohotovostn( antikoncepciu v intervale do 120 hodin od nechraneného pohlavného styku. Rovnaka Stadia
v §tadiu konania bola opisané aj v namietanom dokumente D4 (str. 10, pravy stipec, druhy odsek), kde bola
doplnend informécia, Ze Studia bola vykonévana v 15 centréch s ciel'om zapojit’ celkovo 4200 zien, vysledky
ktorej su ocakavané v prvej polovici roku 2000. Majitel' napadnutého patentu predlozil dokument A3
zverejneny po datume prednosti napadnutého patentu, ku ktorému uviedol, Ze je tu zverejnend Uplna
a ukonéena Stidia spomenutd v namietanych dokumentoch D3 a D4, a Ze tento dokument priamo savisi s
udajmi uvedenymi v napadnutom patente. Uvedené je mozné potvrdit’ aj vysledkami porovnavacej Studie
z napadnutého patentu z odseku 0017, podl'a ktorych ,,V skupine oSetrenej tradicnym spésobom bol podiel
pocati 1,77 %, zatial’ co v druhej skupine osetrenej jedinou davkou to bolo 1.47 %. Takzvany ,,chraneny
podiel” (toto cislo ukazuje, kolkym percentam pocati, ku ktorym by mohlo dojst, bolo oSetrenim zabranené)
bol vo skupine oSetrenej tradicnym sposobom 77.3 %. zatial’ co v druhej skupine to bolo 81,9 %", €o sa
zhoduje s vysledkami uvedenymi v tabul’ke 3 dokumentu A3.

Vzhl'adom na uvedené je mozné konstatovat’, Ze v napadnutom patente bola opisana Studia, ktoru zverejnila
WHO v namietanych dokumentoch D3 a D4 pred datumom prednosti napadnutého patentu, a preto odbornik
v danej oblasti techniky by bol motivovany pripravit’ kompoziciu obsahujucu 1,5 mg levonorgestrelu spolu
s aditivami beZne pouZivanymi vo farmaceutickej praxi za ucelom zopakovania porovnavacich S$tadii
zverejnenych pred datumom prednosti napadnutého patentu scielom zistit, ¢i podanie 1,5 mg
levonorgestrelu ako jedinej aplikacnej davky zabezpe¢i ochranu zrovnatelnti so znamym rezimom LR ale
vyhodnejSim spdsobom, ¢o sa tyka nutnosti opakovania davky, ato bez pouZitia akejkol'vek inventivnej
¢innosti vzhl'adom na to, Ze priprava takejto kompozicie a jej testovanie pre neho predstavuje len beznl
rutinnua ¢innost’.

Co sa tyka tvrdeni majitela, Ze:

- vyhodnotenie vysledkov $tadie opisanej v dokumentoch D3 a D4 bolo publikované az po datume priority
a datume podania napadnutého patentu, a to aZ v roku 2002 v dokumente A3,

- ze bez dokazania bezpecnosti rezimu jedinej davky by sa ziaden odbornik nedovolil odchylit' od rezimu
dvojitej davky zndmej zo stavu techniky v pripravku POSTINOR-2 (D2);

- v stave techniky, v dokumente A4, bol navrhnuty d’alsi pristup na rieSenie zhodného problému podavania
dvoch 0,75 mg davok uZitych v 12 hodinovom intervale, a to podavanim levonorgestrelu v dvoch davkach
v rozmedzi 24 hodin (str. 32, odsek 2 dokumentu A4),

- v stave techniky existoval predsudok voé¢i pouzitiu levonorgestrelu v akomkol'vek inom rezime ako
v schvéalenom pripravku Postinor-2,

- Zze odbornik by si bol vedomy potreby zachovania tohto 12 hodinového intervalu aj vzhladom na
presved&enie o jeho suvise s dizkou Zivota vaji¢ka a s tzv. plodnou fazou, pretoze pred datumom prednosti
napadnutého patentu sa ukazalo, Ze antiovulacny 0Cinok zalezi Ciastone od mnozstva aplikovaného
hormonu, ¢iastocne od Casu, ktory uplynul medzi podanim a predpokladanym ¢asom ovulacie (odsek 0012
napadnutého patentu,

je nutné zopakovat’, Ze predmetom hlavného patentového naroku je kompozicia ako taka, teda ide o tzv.
»product claim*“ z nemedicinskej oblasti anie o tzv. ,,puropse-limited product claim* definujuci dalsie
pouZitie v medicine, a preto nie je nutné, aby bol zverejneny skutoény farmakologicky u¢inok vyplyvajici
z vysledkov klinickych skusok, resp. z informécie o vykonavani klinickych skisok nemusi byt vyvodeny
zaver o skuto¢nej existencii terapeutického uéinku alebo akéhokol'vek farmakologického uéinku.
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Co satyka existencie predsudku, tu je nutné konstatovat, ze dokazom o jeho existencii nemézu byt len
vyhlasenia v napadnutom patente (rozhodnutie EPU &. T 1212/01) a tieto musia v stave techniky existovat’
pomerne dlht dobu (rozhodnutie EPU &. T 632/02 alebo T 1989/08), pricom nie je postadujiice poukazanie
majitel'a na d’al$iu moznost’ davkovania levonorgestrelu, ktoré bolo mimochodom uvedené v dokumente A4
v jednom odseku spolu so Stadiou porovnavajdcou podanie jednej davky levonorgestrelu a dvoch davok
podla LR ($tudia zhodna so $tudiami opisanymi v namietanych dokumentoch D3 a D4).

Dalej je nutné dodat, Ze k rovnakému zaveru by trad dospel aj v pripade, ak by za dokument predstavujdci
najblizsi stav techniky povazoval namietany dokument D2. Z namietaného dokumentu D2 pre odbornika
Vv oblasti plynie rovnakd nevyhoda spocivajuca v nutnosti dodrzat’” davkovy rezim na U¢inné zabranenie
neZelaného tehotenstva, ato uzit' dve tablety s obsahom 0,75 mg levonorgestrelu s odstupom 12 hodin,
pri¢om je v ilom mozné identifikovat’ rovnaky pocet zhodnych technickych znakov s patentovym narokom 1
ako v pripade namietaného dokumentu D3. Na zaklade uvedeného by potom objektivny technicky problém
rovnako spocival v poskytnuti alternativnej kompozicie, pricom odbornik v oblasti by na zéklade informacii
uvedenych v namietanom dokumente D3 alebo D4 dospel k rieSeniu definovanému v hlavnom patentovom
naroku novej verzie patentovych narokov bez nutnosti vynaloZenia akejkol'vek inventivnej ¢innosti, ako bolo
vySSie oddvodnené.

Vzhl'adom na vSetky uvedené skuto¢nosti je teda nutné zhodnotit’ pouzitie 1,5 mg levonorgestrelu v jedingj
aplikacnej davke na vyrieSenie objektivneho technického problému ako zrejmé a predstavujice len
alternativne rieSenie, ktoré zrejmym spdsobom vyplyva pre odbornika v danej oblasti techniky
z namietaného dokumentu D3 v spojeni s namietanym dokumentom D4 a so vSeobecnymi vedomostami
odbornika v danej oblasti techniky bez nutnosti pouzitia ¢innosti, ktorG by bolo mozné hodnotit’ ako
vynalezcovskd, a teda predmet rieSenia definovany v patentovom naroku 1 novej verzie patentovych narokov
napadnutého patentu nesplita podmienku vynalezcovskej ¢innosti podla § 8 patentového zékona.

V d’al$ej Casti rozhodnutia, vzhl'adom na protichodné nazory spornych strdn o otazke, ¢i predmet rieSenia
patentového naroku 2 novej verzie patentovych narokov, ktory je formulovany pomocou tzv. ,,$vajciarskej
definicie®, je alebo nie je terapeutickym pouZzitim znamej zluceniny, ¢o ma vplyv, ako bolo vysSie uvedené
na rozsah ochrany, urad ilustrativne postdi podmienky patentovatelnosti (novosti a vynadlezcovskej ¢innosti)
predmetného naroku 2 za predpokladu jeho kategorizacie ako Specifického pouZitia v medicine zaloZeného
na novom davkovom reZime levonorgestrelu.

Pri posudzovani novosti patentového naroku 2 novej verzie patentovych narokov v kategorii Specifického
medicinskeho pouzitia by potom bolo potrebné vychadzat’ z ustanovenia 8 7 ods. 5 pism. b) patentového
zakona, podla ktorého sa nevylucuje patentovatelnost’ latok alebo zmesi, ktoré st sucastou stavu techniky
na ich akékol'vek S$pecifické vyuzitie pri spdsoboch uvedenych v § 6 ods. 1 pism. c) (chirurgické alebo
terapeutické spOsoby lieGenia l'udského tela alebo zvieracieho tela ana diagnostické metody a metddy
prevencie chordb vyuzivané na 'udskom alebo zvieracom tele), ak také Specifické vyuzitie nie je sucast’ou
stavu techniky.

Dalej by platilo, Ze ak je predmetom rieSenia druhé alebo dalsie terapeutické pouzitie znamej Gi¢innej latky
a patentovy narok je formulovany v zmysle rozhodnutia Velkého staznostného senatu EPU &. G 5/83, teda
ako pouzitie zluceniny (1,5 = 0,2 mg levonorgestrelu) na vyrobu lieku na definované terapeutické pouZzitie,
narokovany terapeuticky t¢inok zalozeny na novom davkovom rezime (V jedinej aplika¢nej davke podanej
do 72 hodin po koite) predstavuje funkény technicky znak naroku v zmysle rozhodnuti G 2/88 a G 6/88. Pri
posudzovani novosti by preto bolo potrebné zistit' okrem spristupnenia ostatnych technickych znakov
chranenych napadnutym patentom aj to, ¢i rovnaky terapeuticky u¢inok bol, resp. nebol spristupneny
verejnosti pred datumom priority napadnutého patentu.

Z vysSie uvedeného rozboru namietanych dokumentov je zrejmé, Ze v namietanom dokumente D3 (str. 9,
pravy stipec, odsek 3) aVnamietanom dokumente D4 (str. 10, pravy stipec, odsek 2) je zverejnena
informé&cia o prebiehajlcej Studii, v ktorej je pacientkam jednej skupiny podavané 1,5 mg levonorgestrelu
v jedinej davke na pohotovostnu antikoncepciu do 120 hodin od koitu, teda v rozsahu 0 az 120 hodin.

K posudeniu spristupnenia funkéného technického znaku naroku, teda terapeutického ucinku je nutné uviest’,
Ze vtakomto pripade je relevantné len zverejnenie u¢inného, resp. realneho alebo konkrétneho pouZitia
zIlGCeniny, to znamend, Ze musi byt zverejneny skuto¢ny farmakologicky ucinok vyplyvajuci z vysledkov
klinickych skaSok alebo z informacie o vykonavani klinickych skuSok musi byt mozné vyvodit' zaver
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0 skuto¢nej existencii terapeutického ucinku alebo akéhokol'vek farmakologického G¢inku. V namietanych
dokumentoch D3 a D4 vsak nie je mozné najst’ Ziadne informéacie o vysledkoch $tudie, pricom v dokumente
D4 je len skonstatované, ze ukoncenie klinickej fazy bolo ocakavané v prvej polovici roku 2000. Vzhl'adom
na uvedené by preto pri posudzovani novosti patentového naroku 2 v kategorii Specifického medicinskeho
pouzitia bolo nutné konStatovat’, ze Specificky terapeuticky u¢inok pouzitia 1,5 £ 0,2 mg levonorgestrelu
v davkovom reZime definovanom v predmetnom naroku, ktory, ako uZ bolo uvedené, by vzmysle
rozhodnuti velkého staznostného senatu EPU (G 2/88 a G 6/88) predstavoval technicky znak, na ktory by
bolo nutné pri posudzovani novosti prihliadat, nevyplyval ani zjedného z namietanych dokumentov.
V stlade suvedenym by potom bolo nutné konStatovat, Ze patentovy narok 2 novej verzie patentovych
narokov napadnutého patentu v kategdrii Specifického medicinskeho je novy.

Co sa tyka postdenia vynalezcovskej &innosti patentového niroku 2 novej verzie narokov v Kategorii
Specifického medicinskeho pouZzitia je nutné v stlade s vySSie uvedenym od6vodnenim zrejmosti rieSenia
patentového naroku 1 zopakovat, ze cielom napadnutého patentu bolo poskytnut’ rezim davkovania
levonorgestrelu na pohotovostni antikoncepciu, ktory by eliminoval nevyhody 12-hodinového intervalu
medzi podanim dvoch davok 0,75 mg levonorgestrelu tak, aby nebola zmenena celkova davka ucinnej latky
a ucinnost’ podl'a znameho rezimu podavania LR.

Pre patentovy narok 2 by boli identifikované nasledujuce technické znaky: (1) pouZitie 1,5 + 0,2 mg
levonorgestrelu (2) na pohotovostnt kontracepciu (3) v jedinej aplikaénej davke (4) do 72 hodin po koite.

Na zaklade uz vysSie uvedenej analyzy namietanych dokumentov by bolo mozné konstatovat’, ze znaky (1),
(2) a (4) su zverejnené v namietanom dokumente D2, kde je v asti 4. , Klinické udaje* uvedené, ze tableta
obsahujlca 0,75 mg levonorgestrelu sa uZije do 72 hodin po nechrdnenom styku a po 12 hodinach od uZitia
prvej tablety sa uZije eSte druha tableta, priCom prva tableta sa ma uzit' ¢o najskor, pretoze ucinnost’ sa
Vv priecbehu ¢asu moze znizovat. Z namietaného dokumentu D2 pre odbornika v oblasti plynie rovnaka
nevyhoda spocivajuca v nutnosti dodrzat’ davkovy rezim na U¢inné zabranenie nezelaného tehotenstva, a to
uzit’ dve tablety s obsahom 0,75 mg levonorgestrelu s odstupom 12 hodin, a preto by namietany dokument
D2 bol pre odbornika v oblasti najlepSim vychodiskovym bodom pre vyrieSenie problému definovaného
v napadnutom patente.

Vychédzajuc z dokumentu D2 ako dokumentu predstavujlceho najbliZsi stav techniky, technickym znakom
a s tym suvisiacim technickym tc¢inkom, ktorym sa patentovy narok 2 napadnutého patentu od neho odlisuje,
by potom bola koncentracia 1,5 mg levonorgestrelu v jedinej aplikaénej davke, pouzitim ktorej mala byt
dosiahnuta lepSia kompliancia a jednoduchost’ podavania antikoncepéného pripravku.

V sllade s uvedenym by potom objektivnym technickym problémom bolo poskytnutie reZimu davkovania na
pohotovostnu antikoncepciu, ktory bude pre pacientku I'ahSie dodrziavatelny.

Pre postdenie splnenia podmienky vyndlezcovskej Cinnosti vzhladom na stav techniky a vzhladom na
definovany objektivny technicky problém je d’alej potrebné urcit’, ¢i by odbornikovi v danej oblasti techniky
v Case priority napadnutého patentu bolo vyrieSenie objektivneho technického problému zrejmé, teda ¢i by
pouZil v jedinej aplika¢nej davke 1,5 mg levonorgestrelu na pohotovostni antikoncepciu s oakavanim
eliminovania nevyhody podavania 1,5 mg levonorgestrelu v dvoch davkach po 0,75 mg, vychadzajuc
z dokumentu D2 samotného alebo v kombinécii s ktorymkol'vek z namietanych dokumentov.

Ako bolo uz uvedené, odbornik v danej oblasti techniky by informaciu o moZnosti pouZitia jedinej 1,5 mg
davky levonorgestrelu na pohotovostnu antikoncepciu naSiel v namietanom dokumente D3, kde je nevyhoda
zndmeho reZimu podavania levonorgestrelu v dvoch davkach diskutovana, pricom je tu d’alej uvedené, ze
tdto metoda by bola praktickejSia, ak by mohli byt tieto dve davky podavané v rovnakom Ccase.
V predmetnom dokumente je zverejnena aj informacia o tom, Ze prebieha rozsiahla multindrodna,
randomizovand, dvojito zaslepena Stadia organizovana HRP WHO, v ktorej bola porovnavana ucinnost’ a
vedl'ajSie Ucinky podania 10 mg mifepristonu s dvoma lieCebnymi rezimami levonorgestrelom, a to bud’
podanim dvoch davok 0,75 mg levonorgestrelu v 12-hodinovom intervale alebo podanim jedinej davky
1,5 mg levonorgestrelu, pric¢om vsetky tri porovnavané rezimy boli pouzité na pohotovostnd antikoncepciu
v intervale do 120 hodin od nechraneného pohlavného styku. Informacie o rovnakej Stadii by odbornik naSiel
aj v namietanom dokumente D4 (str. 10, pravy stipec, druhy odsek), kde bolo doplnené, Ze $tadia bola
vykonavana v 15 centrach s cielom zapojit' celkovo 4200 Zien, vysledky ktorej boli oCakdvané v prvej
polovici roku 2000. Priebezné vysledky predmetnej Stidie boli zverejnené v namietanom dokumente D5B
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v tabul’ke 11, z ktorych je zrejme, Ze medzi jednotlivymi skupinami A, B a C nebol zaznamenany vyrazny
rozdiel v po¢te neZelanych tehotenstiev, ¢o by bola pre odbornika v danej oblasti postaujica informécia,
aby zvaZoval pouZzitie levonorgestrelu v jedinej 1,5 mg davke. Tu je nutné len pripomentt, Ze suvis medzi
Stadiami zverejnenymi v namietanych dokumentoch D3, D4 a D5B, ako aj so Stddiou opisanom
v napadnutom patente a v dokumente A3 predlozenom majitelom napadnutého patentu bol odévodneny na
str. 22 a 23 rozhodnutia.

Dalej je nutné dodat’, e z namietaného dokumentu D2, teda dokumentu najbliZSieho stavu techniky, ako aj
z namietaného dokumentu D1 (tabulka 3 na str. 430), odbornik v oblasti vedel, Ze ¢im skér je podana
pohotovostna antikoncepcia, tym vyssia je jej Gc¢innost, a preto by zvaZzoval podanie 1,5 mg levonorgestrelu
Vv jedinej davke na pohotovostnt antikoncepciu ¢o najskor od nechraneného koitu, Standardne podl'a zname;j
metddy LR a podl'a dokumentu D2 do 72 hodin po koite, s o¢akavanim dosiahnutia aspoii rovnakého u¢inku
ako pri podani dvoch 0,75 mg davok levonorgestrelu sodstupom 12 hodin (dokument D5B), avSak
vyhodnejsim sposobom, €o sa tyka nutnosti opakovania davky, ato bez pouzitia akejkol'vek inventivnej
¢innosti aj vzhladom na to, Ze najdenie optimalnej davky bez ohladu na informacie dostupné v stave
techniky, by pre odbornika v danej oblasti techniky bolo len rutinnou zalezitostou nevyzadujicou inventivne
zruénosti, ked’ze v napadnutom patente, ako ani v dodato¢ne predlozenom dokaze A3 majitelom (str. 1803,
Cast’ ,,Summary - Findings“, ,,nebol zisteny vyrazny rozdiel medzi jednotlivymi rezZimami podavania®) nie je
mozné najst ziadny dokaz svedCiaci o neocCakavanych ucinkoch, ktoré by boli dosiahnuté rezimom
davkovania podl'a napadnutého patentu.

Vzhl'adom na vSetky uvedené skutoCnosti, by teda bolo nutné zhodnotit’ pouzitie 1,5 mg levonorgestrelu
v jedinej aplikacnej davke na vyrieSenie objektivneho technického problému ako zrejmé a vyplyvajuce pre
odbornika v danej oblasti techniky z namietaného dokumentu D2 v spojeni s namietanymi dokumentmi D3
alebo D4 a D5B a so vSeobecnymi vedomostami odbornika v danej oblasti techniky bez nutnosti pouzitia
¢innosti, ktord by bolo mozné hodnotit ako vynalezcovsku, ateda predmet rieSenia definovany
v patentovom naroku 2 novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu v kategorii Specifického
medicinskeho pouZitia by nespiiial podmienku vynélezcovskej &innosti podla § 8 patentového zékona.

Na zéaver je nutné zdoraznit’, Ze urad zotrvava na svojom nazore, Zze predmetom rieSenia patentového naroku
2 novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu je neterapeutické pouzitie znamej zltceniny, ako
bolo odévodnené na str. 23 az 26. Vykonané posudenie podmienok patentovatelnosti predmetného naroku
Vv kategorii $pecifického medicinskeho pouzitia neméze mat vplyv na rozhodnutie vo veci, kedze jeho
cielom bolo len ilustrativnym sposobom poukazat’ na to, Ze rieSenie definované v napadnutom patente
nesplia podmienky patentovatelnosti, bez ohladu na to, ¢ podanie pohotovostnej antikoncepcie podla
naroku 2 zahfna alebo nezahfna aj terapeutické pouzitie.

Vzhl'adom na uvedené skutocnosti je mozné konStatovat, Ze po posudeni vSetkych predlozenych
relevantnych ddkazov a zohl'adneni podpornych dokumentov vyplynulo, Ze predmet patentového naroku 1
novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu nespiita podmienku vynalezcovskej ¢innosti v stilade
s ustanovenim § 8 patentového zakona a predmet patentového naroku 2 novej verzie patentovych narokov
napadnutého patentu nie je novy, ateda nevyhovuje ustanoveniu § 7 patentového zékona, a preto bolo
rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

Poucenie 0 opravnom prostriedku:

Podrl'a § 55 ods. 1 z&kona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ na Urade
rozklad v lehote 30 dni od jeho dorucenia. VE&as podany rozklad ma odkladny ucinok. Podla & 55 ods. 5
uvedeného zékona podanie rozkladu len proti odévodneniu rozhodnutia nie je pripustné. Toto rozhodnutie
mozno, po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov, preskumat’ spravnym sudom na zaklade spravnej
Zaloby podanej podl'a § 177 a nasl. zdkona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.

Mgr. Bc. Miroslav Cellar
podpredseda
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