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ROZHODNUTIE

Patentova prihlaSka zn. spisu PP 5003-2007 s ndzvom Pevné perorélne liekové formy valsartanu, spésob
ich pripravy a ich pouZitie z 18. 6. 1997 prihlasovatela NOVARTIS AG, Basel, CH, ktorého v konani
zastupuje Dagmar Cechvalovd, INVENTA, Patentova a znamkova kancelaria, Palisady 50, 811 06
Bratislava, SK;

sa zamieta

podl'a § 44 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Odo6vodnenie:

Podl'a § 43 ods. 1 zékona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a 0 zmene
adoplneni niektorych zékonov v zneni neskorSich predpisov (dalej ,,patentovy zakon®) na Zziadost
prihlasovatel’a, tretej osoby alebo z Giradnej moci Urad priemyselného vlastnictva SR (d’alej ,,urad”) bez
zbyto¢ného odkladu vykona uplny prieskum patentovej prihlasky (d’alej aj ,,prihlaska‘), v ktorom zist'uje,
¢i prihlaska spiita podmienky na udelenie patentu ustanovené tymto zakonom.

Podl'a § 44 ods. 1 patentového zakona, ak podmienky ustanovené na udelenie patentu nie su splnené (8 5,
87,88 a89), urad prihlasku zamietne. Pred zamietnutim prihlasky turad umozni prihlasovatel'ovi vyjadrit
sa k zistenym dévodom, na zaklade ktorych sa ma prihlaska zamietnut'.

Podl'a § 5 ods. 1 patentového zékona sa patenty udel'ujil na vynalezy zo vSetkych oblasti techniky, ktoré st
nové, zahfaju vynalezcovsku ¢innost’ a st priemyselne vyuzitelné.

Podl'a § 8 ods. 1 patentového zakona sa vynalez povazuje za vysledok vynalezcovskej ¢innosti, ak pre
odbornika nevyplyva zrejmym spésobom zo stavu techniky.

Podrla § 7 ods. 2 patentového zakona sa za stav techniky povazuje vsetko, ¢o bolo kdekol'vek pred dnom,
od ktorého patri prihlasovatel'ovi pravo prednosti, spristupnené verejnosti akymkol'vek sposobom.

Podla § 8 ods. 2 patentového zakona sa pri posudzovani vynalezcovskej ¢innosti neprihliada na obsah
prihlaSok, eurépskych patentovych prihlaSok a prihlaSok Gzitkovych vzorov, ktoré ku dnu, od ktorého patri

prihlasovatel'ovi pravo prednosti, neboli zverejnené.

Na zaklade ziadosti prihlasovatela z 16.3.2000 Urad podrobil patentovd prihlaSku uvedenej zn. spisu
s pravom prednosti od 27.6.1996 Uplnému prieskumu.
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Spréavou Uradu z 24.3.2009 bolo prihlasovatel'ovi s prisluSnym oddvodnenim ozndmené, Ze vynélez, ktory
je predmetom hlavného patentového naroku, nie je vysledkom vynalezcovskej ¢innosti v zmysle § 8 ods. 1
patentového zakona.

Diia 28.9.2009 boli Uradu priemyselného vlastnictva SR (dalej len ,,Grad*) dorugené upravené patentové
naroky spolu s prislusnym vyjadrenim k sprave o Uplnom prieskume z 24.3.2009.

Problémom, ktory mala riesit’ tableta, ktora bola predmetom upravenych patentovych narokov, bolo
poskytnutie davkovej formy obsahujlcej valsartan alebo jeho sol’ s redukovanou velkostou, ked’Zze mensie
vel'kosti davkovych foriem maju vyhodu vo vyssej prijatelnosti takejto davky prijemcami. V sprave uradu
z 24.3.2009 bolo uvedené, Ze odbornik by nutne za jedno z moznych alternativnych rieSeni tohto problému
povazoval zniZenie podielu obsahu pomocnych latok v znamych pevnych peroralnych liekovych forméch
valsartanu (US 5399578 a WO 95/24901) pri saasnom zachovani mnozstva ucinnej latky tychto
znamych liekovych foriem, €o je nutne spojené so zvySenim podielu samotnej ¢innej latky vzhl'adom na
hmotnost’ vyslednej lickovej formy.

Prihlasovatel’ vo vyjadreni doru¢enom uradu dna 28.9.2009 namietal, Ze v citovanom stave techniky nie je
absolitne ziadny navrh, ze by bolo mozné zmenit' pomery medzi valsartanom a d’al§imi excipientami
T'ubovol'nym spdsobom, t. j. Ze by bolo mozné vzdy pouzit’ rovnaké mnozstvo valsartanu, zatial' ¢o by sa
svojvolne menil obsah d’alsich zloziek. V dokumente stavu techniky v zmysle 8 7 ods. 2 patentového
zakon, US 5 399 578 (zverejneny 21.3.1995) skutoéne nie je explicitne uvedené, ze by bolo mozné zmenit’
pomery medzi valsartanom a d’al$imi excipientmi ubovolnym sposobom, ale na druhej strane je tu
uvedené, Ze farmaceutické pripravky mézu obsahovat’ od priblizne 10 % do priblizne 80 %, vyhodne od
priblizne 20 % do priblizne 60 % aktivnej zlozky, ktorou je podl'a tohto dokumentu vyhodne valsartan. Bez
toho, Zze by to muselo byt vtomto dokumente explicitne uvedené, je pre odbornika na zéklade jeho
vSeobecnych vedomosti zrejmé, Ze k dosiahnutiu tak vysokého relativneho zastlpenia valsartanu v tablete
moze dospiet’ len tak, ze tableta bude mat’ niz$i obsah pomocnych latok. Pokial’ by vychadzal z prikladov
92 a 93 dokumentu US 5399 578, ktorych predmetom je valsartanova tableta, jedinou moznostou na
dosiahnutie zvySeného relativneho zast(penia valsartanu v tablete je prislusné zniZenie obsahu pomocnych
latok v tabletach podla prikladov 92 a 93 dokumentu US 5399 578. Pre odbornika je tiez zrejmé, Ze
zniZenie relativneho obsahu pomocnych latok a s tym spojené zvysenie relativneho obsahu u¢innej latky su
prostriedkom na poskytnutie mensich tabliet pri urCitej absolutnej hodnote obsahu ucinnej latky. Sucasne
nie je zrejmé, Ze pri takomto zrejmom postupe spojenom so zvySenim relativneho obsahu valsartanu
Vv tablete sa vyskytuje neoCakavany problém, ktory musel byt vyrieSeny nezrejmym spdsobom (napr.
nezrejma kombinacia pomocnych latok, nezrejmy spdsob vyroby a pod.). Znenie upraveného hlavného
naroku neobsahuje Ziadne také znaky, ktoré by naznacovali takéto nezrejmé rieSenie problému spojeného
so zvySenim relativneho obsahu valsartanu v tablete. Takisto neexistuje v stave techniky Ziaden predsudok,
ktory by odbornika absolitne odradzal od zvy3enia relativheho obsahu valsartanu v tablete. To, Ze
v dokumentoch stavu techniky boli opisané valsartanové tablety s niZsim relativnym obsahom valsartanu,
neznamena, Ze by v stave techniky jestvoval predsudok, ze¢ nemozno alebo nie je vhodné pripravit
valsartanové tablety s vy38im relativnym zastipenim valsartanu. Do hlavného naroku bol pri Uprave
doplneny znak ,je ziskatelna spdsobom lisovania za sucha“. Tento znak ale nijako nerobi predmet
hlavného naroku nezrejmym, pretoZe lisovanie za sucha je Standardne pouZivany spdsob lisovania pri
vyrobe tabliet. Lisovanie za sucha bolo pouZité aj pri priprave valsartanovych tabliet v prikladoch 92 a 93
dokumentu US 5 399 578. Do rozsahu predmetu hlavného naroku spadaju aj také tablety, ktoré su velké
(napr. vacsie ako tie, ktoré su predmetom prikladov 92 a 93 dokumentu US 5 399 578) a ktoré nemozno
povazovat’ za rieSenie stanoveného problému poskytnutia mensej lickovej formy prijatel'nejsej pre pacienta.
Pokial' v§ak ma byt predmet urcitého naroku povazovany za vysledok vynalezcovskej ¢innosti, musia
stanoveny technicky problém riesit’ vSetky rieSenia spadajice do rozsahu ochrany tohto naroku. Na zaklade
tychto zisteni je nutné konstatovat’, Ze vynalez, ktory je predmetom hlavného naroku, nie je vysledkom
vynalezcovskej Cinnosti vzmysle 8 8 ods. 1 patentového zdkona. Predmetom zavislych narokov je
konkretizacia znakov tablety podl'a hlavného naroky, pri¢om alternativy uvadzané v zavislych narokoch sa
javia ako zrejmé a nemozno ur¢it,, ktory znak uvedeny v nich by pripadne mohol byt’ v spojeni s d’al§imi
znakmi z hlavného néroku a pripadne aj d’alSich zavislych narokov povazovany za nezrejmy znak, ktory by
predstavoval dévod na to, aby sa predmet tohto konkrétneho zavislého naroku povazoval za vysledok
vynalezcovskej ¢innosti.
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Uvedené skutocnosti boli prihlasovatel'ovi oznamené spravou Uradu o prieskume prihlasky z 22.8.2013.
Prihlasovatel bol zaroveni vyzvany, aby sa vurfenej lehote kvysledku prieskumu vyjadril a bol
upozorneny na nasledok nevyvratenia zistenych dévodov, na zaklade ktorych sa ma prihlaska zamietnut'.
Prihlasovatel’ sa v uréenej lehote a ani v predizenej lehote k vysledku prieskumu nevyjadril.

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

Poudenie o opravnom prostriedku:

Podl'a § 55 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene
a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov mozno do 30 dni od dorucenia tohto
rozhodnutia podat’ na Urade priemyselného vlastnictva SR rozklad. Rozklad sa podava v dvoch
vyhotoveniach. Rozklad podany v¢as opravnenym ucastnikom ma odkladny u¢inok.

Toto rozhodnutie mozno preskumat’ suidom podla § 247 Obcianskeho stdneho poriadku po vycerpani
riadnych opravnych prostriedkov.

Ing. Lukrécia Marc¢okova
riaditel’ka
patentového odboru

Dorudit’:

Dagmar Cechvalova, INVENTA, Patentova a znamkova kancelaria
Palisady 50

811 06 Bratislava
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