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ROZHODNUTIE

Predseda Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky o rozklade podanom 6. septembra 2018
majitelom BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG, Binger Strasse 173,
55216 Ingelheim am Rhein, Nemecko, v konani zastipenym advokatom JUDr. Davidom Strosom,
AK Stros & Kuséak, Panenska 29, 811 03 Bratislava (dalej ,,majitel*), proti rozhodnutiu Uradu
priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky zn. P 287346/1-33-2018 z 2. augusta 2018 vo veci navrhu na
zrusenie patentu ¢. 287346 snazvom ,Kapsuly na inhalaciu a ich pouzitie“ podaného navrhovatel'om
TEVA Pharmaceuticals Slovakia, s. r. 0., Teslova 26, 821 02 Bratislava, v konani zastipenym spolo¢nostou
ROTT, RUZICKA & GUTTMANN, Patentova, znamkova apravna kancelaria, v. o. s., Palisady 36,
811 06 Bratislava (d’alej ,,navrhovatel*), na navrh ustanovenej odbornej komisie rozhodol takto:

podla § 59 ods. 2 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov v spojeni s § 46 0ds. 1 pism. a) v nadvéznosti na § 8 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osvedceniach a 0 zmene adoplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich
predpisov sa rozklad zamieta a rozhodnutie zn. P 287346/1-33-2018 z 2. augusta 2018 sa potvrdzuje.

Odbévodnenie:

Prvostupiiovym rozhodnutim Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (dalej ,,irad“) zn.
P 287346/1-33-2018 z 2. augusta 2018 (d’alej ,,prvostupiiové rozhodnutie alebo ,,napadnuté rozhodnutie*)
bol vzmysle § 46 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych
osvedCeniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej ,,patentovy
zakon“) na zaklade navrhu zruseny patent ¢. 287346 s nazvom ,,Kapsuly na inhalaciu a ich pouzitie” (d’alej
,hapadnuty patent” alebo ,,napadnuté rieSenie”). Navrh na zruSenie napadnutého patentu navrhovatel
odovodnil tym, ze predmet jeho ochrany nespiiia podmienky patentovatelnosti v zmysle ustanovenia
§5,§ 7 a§ 8 patentového zakona, pretoze nie je novy anie je vysledkom vynélezcovskej Cinnosti. Na
podporu svojich tvrdeni a na preukdzanie uvedenych skuto¢nosti navrhovatel’ predlozil dokazné materialy
T2 az T49 (d’alej spolu aj ,,namietané dokumenty*).

Dovodom prvostupiiového rozhodnutia bola skuto¢nost’, Ze po posudeni vSetkych predloZzenych relevantnych
dokazov predmet napadnutého patentu novej verzie patentovych narokov ¢. 1 az 7 bol sice posudeny ako
novy avyhovujiaci ustanoveniu § 7 patentového zakona, avSak ako nevyhovujuci ustanoveniu § 8
patentového zdkona, pretoze nie je vysledkom vynalezcovskej ¢innosti.

Prvostuptiovy organ v stvislosti s novou verziou patentovych narokov napadnutého patentu (predloZzenou
majitelom vo vyjadreni k ndvrhu na zruSenie napadnutého patentu doru¢enom tradu 17. juna 2016) po ich
podrobnom posudeni uviedol, Ze patentové naroky novej verzie, s obmedzenim vo vztahu k patentovému
naroku ¢&. 5, spiiiaju podmienky § 5 ods. 1 Vyhlasky uradu &. 223/2002 Z. z., ktorou sa vykonava zakon
¢.435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej ,,vyhlaska®), pretoze su jasné, stru¢né a podloZené opisom
a zaroven spifiaji aj podmienku uvedenti v § 45 ods. 1 patentového zakona, pretoze zmenené znenie
patentovych narokov ma oporu v opise napadnutého patentu a zaroven nejde o rozsirenie rozsahu ochrany
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napadnutého patentu v porovnani s pévodne udelenym patentom. S ohl'adom na uvedené konstatoval, ze
podkladom pre d’alSie konanie bude nova verzia patentovych narokov s vynimkou patentového naroku ¢. 5,
ktory bude posudzovany len v pripustnom rozsahu.

Nésledne prvostupiiovy organ posudil namietané dokumenty predlozené navrhovatelom. Pokial ide
0 dokumenty T2, T11 az T19, T21, T22 az T24, T26 az T28, T30 az T37(a), T38(a), T39, T40 a T43,
uviedol, ze tieto boli zverejnené k datumu, ktory je skorsi ako ten, od ktorého prislicha pravo prednosti
napadnutému patentu, t. j. vyhovuju podmienke podl'a § 7 ods. 2 patentového zdkona, predstavuji zndmy
stav techniky k datumu prava prednosti napadnutého patentu a zaroven nepredstavujii materialy podla
§ 8 ods. 2 patentového zakona. Vo vzt'ahu k dokumentom T37(b), T38(b), T42(a), T42(b) a T44 uviedol, ze
tieto maju skorsie pravo prednosti ako napadnuty patent a boli po dni, od ktorého prislicha pravo prednosti
napadnutému patentu, zverejnené vo Vestniku tradu v stlade s § 41 patentového zakona, t. j. vyhovuja
podmienke podla § 7 ods. 3 patentového zakona, predstavuji znamy stav techniky k datumu prava prednosti
napadnutého patentu a moézu byt posudzované vo vztahu k naplneniu podmienky novosti napadnutého
patentu. Na druhej strane vsak dokumenty T37(b), T38(b), T42(a), T42(b) a T44 predstavuji materialy podl'a
§ 8 ods. 2 predmetného zakona, a teda nemdézu byt posudzované vo vztahu k naplneniu podmienky
vynalezcovskej ¢innosti patentovych narokov €. 1 az 3 a patentového naroku ¢. 7 v Casti jeho nadvdznosti na
patentové naroky ¢. 1 az 3 napadnutého patentu.

Dalej prvostupiiovy organ uviedol, e dokument T42(b) predstavuje pre patentovy narok &. 4 ana fiom
zavislé patentové naroky stav techniky podla § 8 ods. 2 patentového zakona, ktory neméze byt posudzovany
vo vztahu k naplneniu podmienky vynalezcovskej ¢innosti predmetnych patentovych narokov. Doplnil, ze
dokumenty T2, T11 az T19, T21, T22 az T24, T26 az T28, T30 az T37(a), T37(b), T38(a), T38(b), T39, T40,
T42(a), T43 a T44, ktoré vyhovuju podmienke podl'a § 7 ods. 2 patentového zakona, m6zu byt posudzované
aj vo vzt'ahu k naplneniu podmienky vynalezcovskej ¢innosti napadnutého patentu.

Dokument T3, ktory bol zverejneny po datume priority napadnutého patentu, nepredstavuje dokument
spifiajuci podmienku skorieho stavu techniky anemozno ho brat’ do Gvahy ako relevantny dokazny
prostriedok proti napadnutému patentu. Dokument T20 nie je opatreny datumom, a ked’Ze nie je mozné
preukazat’ jeho zverejnenie, nemozno ho povazovat za dokument spiiiajici podmienku skoricho stavu
techniky a brat’ ho do tvahy pri posudzovani podmienok patentovatel’nosti S vynimkou patentového naroku
¢ 4 ana fiom zavislych narokov. Co sa tyka dokument T25, kedze bol vytvoreny 6. novembra 2014
a najstarsi zdznam dokumentu T25 sa datuje k 5. junu 2009, teda po datume priority napadnutého patentu,
nie je mozné ho povazovat' za dokument spifiajuci podmienku skor§ieho stavu techniky a brat’ ho do avahy
pri posudzovani podmienok patentovatelnosti napadnutého patentu. Dokument T29 nie je mozné brat” do
uvahy pri posudzovani podmienok patentovatelnosti s vynimkou patentového naroku ¢. 4 ana fiom
zavislych narokov. Napokon dokumenty T45 az T48 a majitelom predlozeny dokument D4 predstavuju
rozhodnutia organov inych §tatov, ktoré pre trad nie su zaviazné.

Prvostupnovy organ ako prvii posudzoval podmienku novosti napadnutého rieSenia vo vztahu
k predlozenym dokumentom. Vo vzt'ahu k napadnutému patentu uviedol, Ze predmetom ochrany, tak ako to
vyplyva z hlavného patentového naroku novej verzie patentovych narokov, ako aj z Casti ,,Oblast” techniky*
a ,,Podstata vynalezu“, st kapsuly na inhalaciu obsahujiice inhalacny prasok, ktory obsahuje tiotropium
v zmesi s fyziologicky prijatel'nou pomocnou latkou, ktorou je laktdza, pricom material kapsuly je HPMC
(derivat celuldzy), ktory ma znizeny obsah TEWS-vlhkosti alebo vlhkosti halogénového susi¢a na menej ako
5 % hmotn. Z rozboru namietanych dokumentov podl'a neho vyplynulo, Ze inhalacny prasok obsahujuci
tiotropium v zmesi s laktozou a obsiahnuty v kapsule je opisany len v dokumentoch T42, T18 a T15, avsak
material kapsuly je zo Zelatiny (dokument T18 a T15, Spiriva), resp. zo Zelatiny alebo polyetylénglykolu
(dokument T42). Doplnil, Ze kapsula na inhalaciu, ktorej materidlom je HPMC, je opisana v dokumentoch
T22, T27 aT33, avsak kapsula v dokumente T22 obsahuje lyofilizat baktérie mliecneho kvasenia a aspon
jedno plnivo, kapsula definovana v dokumente T27 je opisana vo vSeobecnosti pre prasky na inhalaciu
a kapsula z dokumentu T33 obsahuje liecivo ipratropium.

Na zaklade porovnania hlavného patentového naroku napadnutého rieSenia S namietanym stavom techniky
dospel prvostupiiovy organ Kk zaveru, Ze ani jeden z namietanych dokumentov nie je na prekazku novosti
rieSenia definovaného v hlavnom patentovom naroku novej verzie patentovych narokov napadnutého
patentu, pretoZe v nich nie st preduverejnené vsetky technické znaky rieSenia. Dodal, Ze ak je hlavny narok
oznaceny ako novy, mozno aj vSetky zavislé naroky v spojeni s hlavnym patentovym narokom povazovat’ za
nove.



Z uvedeného dovodu sa d’alej prvostupiiovy organ nezaoberal rozborom zavislych narokov v porovnani
S namietanymi dokumentmi, pretoze by to nemalo vplyv na kone¢né rozhodnutie vo veci.

Pri posudzovani splnenia podmienky vynalezcovskej Cinnosti predmetu rieSenia definovaného v novej
verzii patentovych narokov ¢. 1 az 7 napadnutého patentu prvostupiiovy organ postupoval v zmysle zasad
metddy ,,problém — rieSenie”. Za najblizsi stav techniky oznaéil dokument T37(a) opisujuci kapsulu, ktora
modze byt naplnend akymkol'vek praSkom na inhaldciu, ktorym je vyhodne tiotrdépium, resp. tiotropium
bromid (str. 8, riadky 27 a 32), a ktora moze byt pouzita v praskovom inhalatore ,,HandiHaler® (str. 3,
riadky 11 az 17). S ohladom na uvedené odbornik v danej oblasti techniky ¢eliaci problému poskytnutia
kapsuly s obsahom tiotropia by si vybral prave tento dokument ako najsl’ubnejs$i odrazovy mostik na
dosiahnutie ciel'a vytyceného napadnutym patentom.

Vychadzajuc z dokumentu T37(a) predstavujuceho najblizsi stav techniky, kde je opisand kapsula pre
farmaceutické pripravky uréend na pouzitie v praskovych inhaldtoroch, ktorej materidl je vo vode
nerozpustny plast (patentovy narok ¢. 1), ktorym je vyhodne polyetylén, polykarbonat, polyester,
polypropylén alebo polyetyléntereftalat (patentovy narok ¢. 7), priCcom farmaceutickym pripravkom
pouzitym v kapsule je tiotrépium alebo tiotropium bromid (patentovy narok ¢. 15), prvostupniovy organ
konstatoval, ze technickymi znakmi, ktorymi sa napadnuty patent odliSuje od dokumentu T37(a) je a)
pritomnost’ laktozy v zmesi s tiotropiom, b) pouzitie HPMC ako materidlu kapsuly ac) obsah TEWS-
vlhkosti alebo vlhkosti halogénového susica materialu kapsuly menej ako 5 % hmotn.

Dalej bolo podl'a prvostupiiového organu potrebné v stilade so zasadami metody ,,problém — riesenie® uréit’,
aky technicky ucinok bol dosiahnuty rozdielnymi technickymi znakmi 1 az 3 a definovat’ objektivny
technicky problém 1 az 3. V napadnutom patente, ako bolo vyssie uvedené, bol rieSeny problém zachovania
reprodukovatelnych Castic pri podavani a problém zachovania stability liekovej formy, v stvislosti s ¢im
boli stanovené Styri ulohy/ciele. Uvedeny technicky problém bol udajne prekvapivo vyrieSeny kapsulami
opisanymi vo vynaleze (str. 1, riadky 37, 38), ¢o vSak nebolo v hapadnutom patente hodnoverne preukizané,
pretoze nikde v opise ani v prikladoch uskuto¢nenia nie je mozné najst’ vyhody, resp. neocakavané prinosy
kapsuly definovanej v hlavnom patentovom naroku V porovnani s kapsulami pouzivanymi v stave techniky
pred datumom priority napadnutého patentu, ako ani ziadnu informaciu o tom, aky technicky uc¢inok sa
dosiahne rozdielnymi technickymi znakmi 1 az 3. Vzhl'adom na uvedené prvostupiiovy organ konstatoval, ze
rozdielnymi technickymi znakmi medzi hlavnym patentovym narokom napadnutého patentu a dokumentom
T37(a) neboli dosiahnuté ziadne technické ucinky, pretoze ziadny technicky ucinok vyplyvajuci z pridania
laktozy a pouzitia HPMC so znizenym obsahom vlhkosti nie je v napadnutom patente naznaceny.

S ohl'adom na uvedené bolo podla prvostupiiového organu zrejmé, ze pred diiom vzniku prava prednosti
napadnutého patentu neboli v stave techniky zname kapsuly Specidlne prisposobené na pouzitie v praskovych
inhalatoroch, teda také, ktoré by nemuseli zaroveii spiiiat’ podmienky na pouZitie na oralne podavanie,
a preto sa na pripravu kapsul pre praskové inhalatory pouzivaju rovnaké materialy ako pre kapsuly na oralne
podavanie, ako su napr. zelatina alebo plasty. Pri pouzivani takychto kapstl v DPI sa vSak vyskytovali
problémy suvisiace s vlhkostou alebo viazanim praskov na stenach kapsuly, ¢o malo negativny vplyv na
sposob podavania t¢innych latok, na stabilitu latok plnenych do kapsul alebo na presnost’ davkovania hlavne
vysoko ucinnych latok, kedy je potrebné na dosiahnutie terapeutického u¢inku len ich malé mnozstvo.
Z podrobného rozboru namietanych dokumentov bolo podl'a neho zjavné, ze uvedené problémy boli v stave
techniky zname a rieSené mnohymi sposobmi, a to bud’ zmenou materidlu kapsuly [dokumenty T27, T28,
T30, T31, T32, T33, T34, T37(a)] alebo pridanim pomocnej latky, resp. zmesi jemnozrnnej a hrubozrnnej
pomocnej latky k mikronizovanému prasku ucinnej latky (dokumenty T13, T14, T19) alebo spésobom
spracovania kapsul, kedy sa znizi vlhkost’ kapsuly alebo sa odstrania necistoty z kapsul (dokument T24).

Prvostupnovy organ d’alej uviedol, Ze pre posudenie splnenia podmienky vynalezcovskej ¢innosti vzh'adom
na stav techniky a vzhl'adom na definované objektivne technické problémy je d’alej potrebné urcit’, ¢i by
odbornik v danej oblasti techniky celiaci danym objektivnym technickym problémom priamo uplatnil
poznatky odvodené znamietanych dokumentov na vyrieSenie tychto problémov, teda ¢i by zrejmym
spOsobom zmenil alebo upravil najblizsi stav techniky v o¢akavani vyrieSenia objektivnych technickych
problémov. Otazkou teda podla neho bolo, ¢i informacie zverejnené v predmetnych dokumentoch by
odbornika v oblasti nie len mohli viest’ k vyrieSeniu problémov, ale ¢i by odbornik v oblasti aj v skuto¢nosti
nasiel nejaky podnet alebo informacie v dokumentoch, ktoré by ho motivovali upravit’ najbliZsi stav techniky
spdsobom vedicim k vyrieSeniu problémov a s o¢akavanim uspechu.



Co sa tyka prvého objektivneho technického problému vyplyvajuceho z rozdielneho technického znaku a),
prvostupiiovy organ uviedol, ze vzhl'adom na to, ze nikde v opise, ani v prikladovej Casti nie je uvedené, ze
pouzitic zmesi tiotropia s laktézou by viedlo k vyssej stabilite v porovnani s pouzitim tiotropia samotného,
nie je mozné pridanie laktézy povazovat’ za rieSenie, ktoré by zahfiialo vynalezcovsky krok, ale len za
alternativne rieSenie priamo vyplyvajice z poznatkov v stave techniky.

V stvislosti s rieSenim druhého objektivneho technického problému vyplyvajiceho z rozdielneho
technického znaku b), ktorym bolo pouzitie HPMC ako materialu pre kapsulu, pricom vyhodne bola pouzita
HPMC 2910, prvostupiiovy organ uviedol, Ze z napadnutého patentu nie je mozné porozumiet, preco sa
prave pouzitim HPMC dosiahne prekvapiva stabilita lieCiva a aki ulohu zohrava HPMC na ziskani
stabilného lieciva a liekovej formy. Na zaklade podrobného rozboru konstatoval, Ze odbornik v danej oblasti
techniky by bol motivovany zamenit' material kapsuly z plastu zverejneny v dokumente T37(a) materialom
z celulozy, teda z HPMC, ato na zéklade informacii a vysledkov zverejnenych v dokumente T33, pretoze
HPMC 2910 z napadnutého patentu, ktora ma obsah metyxylovych skupin 29 % a obsah hydroxypropoxyl
skupin 10 %, spada do rozsahu HPMC definovanej v dokumente T33.

Pokial’ ide o rieSenie treticho objektivneho technického problému vyplyvajuceho z rozdielneho technického
znaku c), ktorym bolo zniZenie obsahu TEWS-vlhkosti alebo vlhkosti halogénového su$i¢a materialu
kapsuly na menej ako 5 % hmotn., prvostupiiovy organ uviedol, ze zniZenie obsahu vlhkosti HPMC
Specialnou metdodou bez preukazania vyhod alebo neocakavanych ucinkov takéhoto stanovenia obsahu
vihkosti v porovnani s HPMC rovnakého substituéného typu pouzitou v dokumente T33, nie je mozné
povazovat’ za rieSenie, ktoré¢ by zahinalo vynalezcovsky krok. S ohl'adom na uvedené prvostuptiovy organ
zhodnotil vol'bu laktozy ako pomocnej latky, vol'bu HPMC ako materialu kapsuly a znizenie obsahu TEWS-
vlhkosti alebo vlhkosti halogénového suSica materidlu kapsuly menej ako 5 % hmotn. ako zrejmu
a predstavujucu len alternativne rieSenie, ktoré vyplyva pre odbornika v danej oblasti techniky z dokumentu
T37(a) v spojeni s dokumentmi T33, T27, T30 a T31 spésobom nevyzadujicim pouzitie ¢innosti, ktora by
bolo mozné hodnotit’ ako vynalezcovsku. Na zaklade uvedeného dospel k zaver, ze predmet rieSenia
definovany v hlavnom patentovom naroku novej verzie patentovych narokov nespiia podmienku
vynalezcovskej ¢innosti podla § 8 patentového zakona.

Pokial' ide o postdenie vynalezcovskej Cinnosti zavislych patentovych narokov, prvostupnovy organ
konstatoval nasledujuce. RieSenie uvedené v zavislych patentovych narokoch ¢. 2 a 3 novej verzie
patentovych narokov, podl'a ktorych ma material kapsuly obsah TEWS-vlhkosti alebo vlhkosti halogénového
susica mensSiu ako 4, resp. 2 % hmotn., ¢o predstavuje vyhodné uskutoc¢nenie rozdielneho technického znaku
¢), ktory bol v spojeni s ostatnymi znakmi definovanymi v hlavnom naroku posudeny ako zrejmy, nespliia
vzhl'adom na zhodné namietané dokumenty podmienku vynalezcovskej ¢innosti. V stvislosti so zavislym
patentovym narokom ¢. 4 novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu prvostupniovy organ
uviedol, Ze ani rieSenie definované v tomto naroku nemozno povazovat vzhl'adom na dokumenty T12, T15,
T17, T18 a T38A Vv spojeni so vieobecnymi vedomostami odbornika v danej oblasti techniky za spiiiajiice
podmienku vynalezcovskej Cinnosti podla § 8 patentového zakona, ked’ze pre odbornika v danej oblasti
techniky je len rutinnou zalezitostou menit davkovanie zndmej ucinnej latky vzhl'adom na stav pacienta,
lieCené ochorenie a na ucinnost’ inhala¢ného zariadenia. V stvislosti s patentovym narokom ¢. 5 novej verzie
patentovych narokov zavislym na naroku ¢. 4 a patentovym narokom ¢. 6 novej verzie patentovych narokov
zavislym na naroku ¢. 5 prvostupiiovy organ zastal nazor, Zze predmet tychto rieSeni nespiia podmienku
vynalezcovskej Cinnosti, a to vzhl'adom na informacie uvedené v dokumente T42A. V suvislosti
S patentovym narokom ¢. 7, v ktorom je definované pouzitie kapstl na inhalaciu podla ktoréhokol'vek
Z patentovych narokov €. 1 az 6 v akomkol'vek inhalatore, ktory je vhodny na aplikaciu inhala¢nych praskov,
prvostupiiovy organ konstatoval, Ze pre odbornika v danej oblasti je napr. z dokumentov T37(a), T12 a T18
zrejmé, Ze praskova formulacia obsahujuca ako ucinnu latku anticholinergikum tiotropium, ktora je naplnena
do kapsuly, sa podéava inhalaciou. Z uvedeného dovodu ani predmet rieSenia podla patentového naroku ¢. 7
novej verzie patentovych narokov nespiiia podmienku vynédlezcovskej ¢innosti podla § 8 patentového
zakona.

Proti tomuto rozhodnutiu podal majitel’ (v si¢asnom postaveni podavatel’a rozkladu) v zdkonom stanovene;j
lehote rozklad , v ktorom suhlasil s posudenim a zaverom prvostupnového organu, ze nova verzia
patentovych narokov &. 1 az 7 napadnutého patentu spiiia podmienku § 7 patentového zakona, avsak
nestotoznil sa s postdenim nesplnenia podmienky vynalezcovskej Cinnosti novej verzie patentovych
narokov.



Zastal nazor, ze prvostupiiovy organ by mal opidtovne posudit’ vynalezcovsky krok, nakolko analyza
prvostupnového organu neobsahuje spravne posudenie technického prinosu obsahu a rieSenia napadnutého
patentu v danej oblasti techniky (inhalacné medicinske pripravky), najmé vo vztahu k formulacii aktivnej
zlozky tiotropia vo forme inhala¢ného prasku. Podla majitela napadnuté rozhodnutie je zalozené na
nespradvnom posudeni dostupnych vedomosti v danej oblasti techniky, nezohladiluje relevantny stav
techniky, ktory sa tyka napadnutého riesenia, prehodnocuje analyzu skladby patentovych narokov z pohl'adu
technickych znakov veducich k technickym uc¢inkom a prehodnocuje test zrejmosti vynalezu.

Majitel' poukazal na skutocnost, Ze napadnuté rieSenie sa tyka inhalovatelnej formy suchého prasku
tiotropia, lieCiva na chronicka obstrukénta chorobu pltic (d’alej ,,COPD®) a kladie si za ciel’ pripravit’ kapsulu
pre inhaldciu obsahujucu inhalovatelny prasok, ktory obsahuje tiotropium, ktoré zarucuje dostato¢ni mieru
stability tejto ucinnej latky. Napadnuté riesenie si d’alej kladie za ulohu pripravit’ kapsulu pre inhalaciu, ktora
by stabilitou zaistila uvolfiovanie G¢innej latky s vysokou presnostou davky, pokial’ ide o mnozstvo aktivne;j
latky a praskovej zmesi vlozenej do kazdej kapsule, a tiez mnozstvo aktivnej latky uvolnenej kazdou
kapsulou pri procese inhalacie a dodania do pliic. Ulohou napadnutého rieenia je taktieZ priprava kapsuly
pre inhal4ciu, ktora by umoziovala aplikaciu celého obsahu kapsule. Dal§im cielom napadnutého riesenia je
pripravit’ kapsule pre inhalaciu, ktoré maji dobré vlastnosti perforacie s dobrou stabilitou, a ktoré¢ mézu byt
preto pouzité v inhalatoroch navrhnutych pre podavanie formou inhalacie. Napadnuté rieSenie popisuje, ze
vyssie uvedené vlastnosti sa daji dosiahnut’ formulaciou tiotropia s excipientom v $pecifickych kapsulach so
znizenym obsahom vlhkosti, pricom obsah vlhkosti je v medziach, ktoré su nastavené v zavislosti na
pouzitom materiali kapsule. Napadnuty patent sa teda tyka praskovych formulacii tiotropia pre inhaldciu
a z hl'adiska patentovych narokov ide o kombinaciu tiotropium bromidu v kapsulach pre inhalaciu v zmesi
s excipientom, ktorym je lakt6za, so znizenym obsahom vlhkosti, kde material kapsule je PEG Zelatina, ktora
ma obsah vlhkosti < 10 %, alebo kde material kapsule je HPMC, ktory mé obsah vlhkosti < 5 % (pripadne
<4 %, < 2 %). Sohladom na uvedené sa podl'a majitel'a stav techniky da obmedzit' na farmaceutické
formulacie, ktoré st podavané inhalaciou a obsahuju tiotropium.

Majitel’ zdoraznil, ze priprava formulécii pre podavanie inhala¢nych praskov tak uc¢innej aktivnej zlozky ako
je tiotropium nepredstavovala bezny problém, pricom bez dlhého a rozsiahleho testovania chemickej
kompatibility, stability a acrodynamickych vlastnosti suchych inhalaénych praskov by nikdy nebolo mozné
ziskat’ pripravok pripraveny na registraciu. V ¢ase datumu prava prednosti uz bolo dostupnych niekolko
publikacii o tiotropiu a jeho vyuziti na liecbu astmy a COPD naznacujucich, ze tiotropium je Strukturalne
podobné ipratropiu, ktoré tiez patri do skupiny anticholinergik. Ipratropium bolo registrované v obdobi
70. — 80. rokov 20. storocia ako Metered Dose Inhalation (d’alej ,,MDI*) a hydrata¢né rieSenie pre pouzite
Vv nebulizéroch, teda s aktivnou zlozkou rozpustnou vo vode. DPI formulacia ipratropia a glukdzy v beznej
zelatinovej kapsule bola registrovand na zaciatku 80. rokov 20. storocia. S ohladom na uvedené bolo
ipratropium v Case datumu prednosti zname ako necitlivé na vodu. Tato skutoCnost’, spolu so Strukturalnou
podobnost'ou ipratropia a tiotropia, by odbornikovi v danej oblasti techniky jednozna¢ne naznacila, ze
tiotropium bude rovnako necitlivé na vodu.

Majitel' konstatoval, Zze odbornik Vv oblasti hladajici rieSenie pre inhalatory suchého prasku (dalej aj
,,DPI inhalator*) zalozeného na kapsule s triotropiom na inhalaciu so zvySenou stabilitou by zrejme nemal
ziaden dovod uvazovat nad pouzitim materidlov kapsule so znizenym obsahom vlhkosti. Z uvedeného
dovodu su irelevantné vSetky prvostupfiovym organom posudzované dokumenty, ktoré mali sluzit' na
podporu argumentu, ze pre odbornika bolo zrejmé formulovat’ tiotropium v kapsule pre DPI inhalator za
pouzitia plastov alebo HPMC so znizenym obsahom vlhkosti. Podl'a majitel'a odbornik v danej oblasti by
nemal potrebu pouZzit' materialy so znizenym obsahom vlhkosti pre tiotropiova kapsulu, pricom v Case
datumu prava prednosti napadnutého patentu neboli HPMC kapsule dostupné, testované ani schvalené pre
DPI inhalatory. Doplnil, Ze dokumenty stavu techniky tykajuce sa HPMC sa zaoberaju hlavne pouzitim
HPMC v kapsulach pre ustne podavané pripravky, 7e dokument T27 (na strane 7, pravy stipec) obsahuje len
vSeobecny odkaz na mozné pouzitie HPMC pre inhala¢né pripravky, teda tieto dokumenty neobsahuju
Ziadne experimentalne informécie o HPMC a jeho vplyve na chemicku a fyzikalnu stabilitu aktivnej zlozky.
Podobne sa fyzikalnou a chemickou stabilitou lie¢iva nezaobera ani dokument T33, hoci sa tyka HPMC
kapsul pre pouzitie v inhalaénych pripravkoch.

Vzhl'adom na to, Ze zrejmost’ spociva v predvidatel'nosti vysledkov a zrejmost’ nie je mozné deklarovat’, ak
nie su ziadne informacie, naznaky alebo motivacia pre kombinaciu jednotlivych odkazov, podl'a majitela je
potrebné ako vychodiskovy bod pre urcenie technického problému rieseného vynalezom oznacit’ taky



najblizsi stav techniky, aby bolo mozné overit,, Ze technicky problém riesia priklady uskuto¢nenia obsiahnuté
v narokovanom vynaleze, a ur€it, ¢i narokované rieSenie je s ohl'adom na stav techniky zrejmé alebo nie.

V suvislosti s uréenim stavu techniky za ucelom zistenia vynalezcovskej Cinnosti majitel’ uviedol, Ze za
dokument predstavujici najblizsi stav techniky je potrebné vybrat’ ten dokument, ktory je najblizsi
rieSenému problému a odbornik v danej oblasti techniky by ho pouzil ako odrazovy mostik pre d’alsi rozvoj.
V case datumu prava prednosti napadnutého patentu nebola k dispozicii literatura, ktora by popisovala
pouzitie PEG zelatiny pre inhalacné kapsule, dokonca existovalo niekol’ko technickych predpokladov, ktoré
boli proti PEG zelatinovym kapsulam (PEG Zelatina ma pri relativnej vlhkosti nizSej ako je vlhkost
okolitého prostredia staticky naboj). Pritomnost’ elektrickych nabojov v praskovych zmesiach ma za
nasledok zvySenu prilnavost’ prasku, co ma vel'mi negativny uc¢inok na jeho aerodynamické vlastnosti. Podl'a
majitela na zaklade informacii dostupnych v ¢ase datumu prava prednosti napadnutého patentu by volba
PEG Zzelatiny, pripadne Zelatiny ako materialu pre kapsulu pre inhalacné praskové formulacie tiotropia,
nebola zrejmou pre akéhokol'vek odbornika, rovnako ako by nebola zrejmou volba PEG Zelatiny ako
materidlu kapsule so znizenim obsahom vlhkosti, obzvlast v konkrétnom rozsahu vlhkosti uvedenom
v hlavhom patentovom naroku napadnutého patentu. V tejto suvislosti majitel’ spomenul rozhodnutie
odvolacicho senatu Eurépskeho patentového uradu (dalej ,,EPU*) vo veci T 1186/05 zo 6. decembra 2007.

Dalej poukazal na skuto¢nost, Zze podl'a dokumentu T27 obsah vlhkosti HPMC kapsul mohol byt medzi
2 — 13 % (obr. 2b, str. 4), pricom mechanicka odolnost’ Zelatinovych kapsul medzi 13 — 15 % je podobna
HPMC kapsulam s obsahom vlhkosti medzi 2 — 5 %. Neuvadza sa Ziaden Udaj o postupe alebo metdde
merania, ktord sa pouzila na urcenie tychto hodnét vlhkosti, o tom, ze HPMC kapsule mali obsah vlhkosti
2 — 5 %, ze by obsah vlhkosti materidlu kapsule bol faktorom, ktory bolo treba brat’ do tvahy, ani Ze by
obsah vlhkosti pod 5 % mal nejaké vyhody, ktoré by prispeli k rieSeniu objektivneho technického problému.
Z dokumentu T27 teda podla majitela vyplyva, Ze v pripade pouzitia HPMC je obsah jeho vlhkosti
irelevantny.

Napadnuty patent zverejiiuje konkrétne techniky, ktoré je potrebné pouzit, aby sa dal spojit’ obsah vlhkosti
narokov s meranym obsahom vlhkosti, teda pouzitie zariadenia MW2000 spolo¢nosti TEWS (kalibrovaného
na halogénovy vysusa¢ — ako sa popisuje v patente) alebo halogénového vysusaca. Tieto spOsoby merania
popisané v Specifikacii patentu na meranie obsahov vlhkosti narokovanych materialov kapsul, ked’ze
napadnuty patent skutocne pozaduje kapsulu vysusit, bera do uvahy taktiez vodu, ktord je na material
kapsule pevne naviazana a ktora sa neuvolni len samotnym znizenim relativnej vlhkosti, ale len vtedy, ak sa
odstrani extrémnym zahriatim materialu kapsule (nad 105 °C pomocou halogénového vysusaca). S ohl'adom
na uvedené majitel zastal ndzor, ze vysSie uvadzané hodnoty/rozpitia 2 — 13 % a2 — 5 % nie st
porovnatelné s rozpitiami uvedenymi v napadnutom patente. Jedina informacia, ktori méze odbornik
Vv danej oblasti vyvodit’ z dokumentu T27 je, ze pouzitie HPMC kapsul v ramci konkrétneho rozsahu obsahu
vlhkosti je bezpredmetné, pretoZe nie je jasné, aky obsah vlhkosti by HPMC kapsule mali v pripade, ak by
bola v dokumente T27 hypoteticky pouzita metoda uvedena v napadnutom patente.

Pre odstranenie akychkol'vek pochybnosti o tom, ¢i je mozné uvedené ucinky napadnutého riesenia skutocne
dosiahnut, majitel’ predlozil styri $tudie (priloha ¢. 1 az 4) s ich podrobnym vysvetlenim. Majitel’ zhrnul, Ze
ucinky uvedené v predmetnych Stidiach potvrdzuju, Ze objektivny technicky problém, ako ho povodne
definoval majitel’ (zlepSenie stability a aerodynamického chovania tiotropiového prasku v zmesi s laktozou
podavaného v kapsule pre podavanie prostrednictvom inhalatoru), je spravny. K datumu prava prednosti
napadnutého patentu bolo dostupnych vel'mi malo informéacii o formulaciach tiotrépia, a hlavne neexistovali
ziadne naznaky toho, Ze pri vyvoji inhalatora suchého prasku pre tiotrépium sa moézu objavit’ problémy
tykajtice sa stability. Odbornik v danej oblasti techniky v tom case vedel, Ze tiotrépium je Strukturalne
podobné ipratropiu, ktoré nie je citlivé na vlhkost’ a je dostupné ako sprej zalozeny na vode (a ako suchy
praskovy inhalator v Zelatinovej kapsule), pouzivalo sa v nebulizérovej formulécii (rozpustené vo vode),
pouziva sa ako prasok v kapsule s laktézou ako nosi¢om. Zaroven by predpokladal, Ze kapsula obsahovala
zZelatinu, €o bol jediny materidl dostupny a schvaleny pre suché praskové inhalatory.

Z uvedeného je podl'a majitel'a zrejmé, ze pri hl'adani formulacie pripravku spocivajuceho v suchom prasku
tiotropia v kapsuliach na inhalaciu by odbornik v oblasti zvolil $tandardnu Zelatinu. Nebol ziaden dévod
vybrat’ iny material (rovnako ako nebol dovod znizit' obsah vlhkosti), pricom odbornik by sa viac zaujimal
0 optimalizaciu vlastnosti praSku ako o aktkol'vek zmenu v kapsuliach, kompatibilitu by testoval na
zmesiach materialov, ktoré si vo finalnom pripravku vo vzajomnom kontakte (v tomto pripade tiotropium,
laktéza a zelatina), priCom by zistil, Ze tiotropium samotné je stabilné za podmienok zvysSenej



teploty/vlhkosti a nedegraduje pod vplyvom podmienok okolia ani zrychlenych podmienok. Testy
kompatibility by podla neho taktiez ukazali, ze v pripade materidlov ako napr. HMPC sa problém degradacie
nezlepsuje, ale zhorSuje. S ohl'adom na uvedené zastal nazor, Ze v predmetnom pripade stav techniky vo
vSeobecnosti nielenze neobsahuje pre odbornika Vv danej oblasti techniky jasné smerovanie vedlce
k vyrieSeniu objektivneho technického problému, ale niekolko ukazovatelov by odbornika od vynalezu
narokovaného v novej verzii patentovych narokov odradzalo.

Majitel’ uviedol, ze v stave techniky nie je napriklad ziaden naznak kombinacie dokumentov T18 a T27.
Z dokumentu T27 je zrejmé, Ze odbornik v danej oblasti techniky by bol od riesenia odradzovany — vyslovne
je navrhnuté uskutoénit’ vys$Sie popisané testy kompatibility a d’alej je zdoraznené, ze HPMC okamZite
prepusta absorbovanu vodu, ktorda méze mat’ na prasok v kapsule negativny vplyv. Naproti tomu Zelatina
absorbovant vodu okamzite neuvolfiuje. V dokumente T27 nie je odbornik vedeny k tomu, aby cielene
vysusoval HPMC kapsule pod hladinu ich prirodzeného obsahu vlhkosti za podmienok okolia s ciel'om
zlepsenia ich chemickej stability a presnosti davkovania formulacie suchého inhalaéného prasku tiotropia
a laktozy. Primarne sa testuje mechanicka odolnost HPMC kapsul (v porovnani so Zelatinovymi kapsulami)
za podmienok réznej vlhkosti (napr. obrazok 2b), kde vysledky testov ukazuji obsah vlhkosti HPMC kapsul
v rozsahu medzi 2 — 13 %, av8ak bez uvedenia suvislosti s vonkaj§imi podmienkami, akymi si RH a teplota.
S ohl'adom na uvedené by odbornik v danej oblasti techniky nemohol z dokumentu T27 odvodit’ prirodzeny
obsah vlhkosti HPMC kapsul v podmienkach okolia. Nie je vysvetlené, aké meracie techniky sa pouzili na
zmeranie vlhkosti HPMC kapsal. Je vsak opisané, ako moéze lieCiva ovplyvnit hydrolyza, t. j.
dekompozicia/degradacia zapric¢inena pritomnostou vody v zelatinovych alebo HPMC kapsuliach, zatial’ ¢o
tiotropia sa vlhkost’ nedotkne ani pri extrémnych podmienkach 40 °C/75 % RH (Stadia ¢. 2). Podl'a majitel'a
Ziadna z otazok, ktoré¢ boli predmetom dokumentu T27, nie je relevantna pre tiotrépium a inhala¢né
pripravky.

V suvislosti s uvedenym vyjadril presvedcenie, ze dokdzal, ze pri uskutocneni testu kompatibility (Stadia
¢.2) by odbornik v danej oblasti techniky nikdy nevybral HPMC ako material kapsul, pretoZe takyto
materidl je s tiotropiom nekompatibilny, pricom odbornik povazuje testy kompatibility za rutinné a ako také
sa povazuju za rozumny vychodiskovy bod pre vyvoj farmaceutickej formulacie. Doplnil, Ze v priebehu
Stadie 2 sa obsah vlhkosti znizil na < 2 % vlhkosti HPMC kapsul, ¢o rozhodne nie je pre test kompatibility
Standardna podmienka, obzvlast' v pripade, ak sa pokus uskutociiuje pri 40 °C/75 % RH relativnej vlhkosti.
S takto znizenou vlhkost'ou $tadia ukazala, Ze sa neobjavili ziadne nekompatibilné reakcie, t. j. nevyskytla sa
ziadna chemicka degradacia, Co je prekvapivé, pretoze tiotrépium nie je citlivé na vlhkost’.

Podl'a majitel’a, ak by odbornik v danej oblasti techniky uskuto¢nil testy kompatibility, ktoré boli navrhnuté
v dokumente T27, za normalnych podmienok, zistil by, Ze HPMC a tiotrépium nie su kompatibilné, ¢i skor
to, ze HPMC a tiotropium testované za Standardnych podmienok 40 °C/75 % RH vykazuji znaéna
nekompatibilitu. Stav techniky podl'a majitel'a Ziadnym sposobom nenaznacuje, aby odbornik pre zlepSenie
Casaburiho pripravku zaloZzeného na suchom prasku na inhaldciu vybral material kapsule odlisSny od
Standardnej zelatiny a znizil obsah vlhkosti, prave naopak, naznacuje opaény postup. Kombinovanie
dokumentov T18 a T27 nie je zrejmé nielen s ohl'adom na primarne ustne podavanie a neexistenciu odkazu
na tiotropium, ale aj preto, Zze i pokial by bolo mozné tito kombinaciu stavu techniky akceptovat),
Z napadnutého patentu to zrejmym spdsobom nevyplyva, ked’Ze tento pracuje s nizkym obsahom vlhkosti.

Majitel’ sa vyjadril k posudeniu zrejmosti vSeobecnych vedomosti. Formulacia ipratropia a glukdzy
v Standardnej zelatinovej kapsule pre DPI inhalator, ktorej obsah vlhkosti nebol znizeny, bola schvalena na
zaciatku 80. rokov 20. storo¢ia a v ¢ase datumu prava prednosti napadnutého patentu bola stale na trhu, napr.
vo forme praskovej formulacie v zmesi s glukézou v Zelatinovych kapsuliach pre DPI inhalator, ako tlakovy
davkova¢ hnany propelentom MDI, vo vodnom roztoku na pouzitie v nebulizatoroch. V ¢ase datumu prava
prednosti napadnutého patentu Sa zaroven 0 tiotropiu vedelo, Ze je nesenzitivne na vodu. Tato skuto¢nost’,
spoloéne so Strukturalnymi podobnostami ipatropia a tiotropia, by odbornikovi v danej oblasti techniky
naznacili, Ze tiotropium je k vode taktiez nesenzitivne a odbornik hladajuci tiotropiovy produkt pre DPI
inhalator zalozeny na kapsule na inhalaciu so zlepSenou stabilitou by nevidel ziaden dovod uvazovat
0 pouziti kapsule so znizenym obsahom vlhkosti. S ohl'adom na uvedené su podl'a majitela irelevantné
vSetky dokumenty zamerané na podporu argumentu, ze pre odbornika v danej oblasti techniky ¢itajuceho
dokument T18 by bolo zrejmé formulovat' triotropium v kapsuliach pre DPI inhalator za pouzitia
PEG Zzelatiny a HPMC so znizenym obsahom vlhkosti.



Dalej majitel’ poukazal na studie ¢. 5 a 6, podl'a ktorych Zelatinové kapsule s obsahom vlhkosti niz&im alebo
dosahujucim 10 % preukazali zlepSené chovanie v pripade FPF a chemicka degradaciu v porovnani
s referenénymi kapsulami s obsahom vlhkosti vy$8im ako 10 %, konkrétne po 2 tyzdhoch (priloha ¢&. 5)
atiotropium je pri vysokej relativnej vlhkosti stabilné a PEG je excipient, ktory je s tiotropiom
nekompatibilny (priloha &. 6).

Na zaver majitel’ konstatoval, ze prvostupfiovy organ potvrdil novost’ novej verzie patentovych narokov.
Zaroveti viak podl'a majitel'a nova verzia patentovych narokov spiiia aj podmienku vynalezcovského kroku,
pretoze kombinované znaky, kedy obsah vlhkosti materialu pouzitého v kapsule, za pouzitia konkrétneho
materidlu kapsule HPMC alebo PEG Zelatiny a konkrétna najvysSia hodnota znizeného obsahu vlhkosti
TEWS alebo procesom halogénového vysusaca, st bud’ < 5 % alebo <4 a <2 % pre HPMC kapsule, alebo
<10 % pre PEG Zelatinové kapsule, ukazuji vyrazné zlepSenie formulacie tiotropiového prasku v kapsuliach
na inhalaciu z hl'adiska chemickej stability, kedy je isty lepsi spdsob podania/doruc¢enia do pl'tc.

Podl'a majitel'a hodnoty vlhkosti uvedené pre oralne kapsule nie je mozné aplikovat’ na inhalaéné kapsule,
ato zdovodu ich inhalaénych vlastnosti, ako aj s ohl'adom na ich mechanicki pevnost’ a rozpustnost’.
Dokument T28 totiz riesi problém kapsul z celulézovych éterov pocas rieSenia, dokument T27 sa zaobera
mechanickymi vlastnostami HPMC kapsul v porovnani so zelatinovymi kapsulami a dokument T29 ukazuje
vyvazenu vlhkost HPMC kapsul podl'a dokumentu T27. Jedinou tlohou pre odbornika v danej oblasti
techniky by v tejto veci bolo len vyrieSenie objektivneho technického problému, ktory vSak nezahfiia
znizenie obsahu vlhkosti, a to ani v pripade formulacie objektivneho technického problému majitel’a, a ani
v pripade formuléacie objektivneho technického problému navrhovatela. Skuto¢ny objektivny technicky
problém spociva totiZz v zlepSeni stability a aerodynamickych vlastnosti tiotropiového prasku v zmesi
s laktozou v kapsule na podavanie prostrednictvom inhalatora. Jedine za pouzitia spatného pohladu, ¢o nie je
spravne a pripustné, by bolo mozné tvrdit, ze odbornik by vedel, Zze znizenie obsahu vlhkosti predstavuje
Cast’ rieSenia objektivneho technického problému. Majitel' s ohl'adom na uvedené zastal ndzor, Ze nova verzia
patentovych narokov spiiia nielen podmienku novosti, ale tiez poziadavky vynalezcovského kroku.

Majitel’ tiez poziadal, aby bolo v priebehu konania o rozklade nariadené tstne pojednavanie, na ktorom by
mohol osobne prezentovat’ svoj nazor na vec.

Navrhovatel’ vo vyjadreni o rozklade doru¢enom tiradu 18. jula 2019 suhlasil s prvostupniovym rozhodnutim,
najmi s nazorom prvostupiiového organu, Ze ani nova verzia patentovych narokov nespiita podmienku
vynalezcovskej ¢innosti. V stlade s ndzorom prvostupiiového organu za najbliz§i stav techniky oznacil
dokument T37(a). Voc¢i tomuto dokumentu, ani voéi dokumentom T18 a T27, resp. ich kombinacii,
nevykazuje napadnuty patent podla navrhovatela vynalezcovsku ¢innost. Na podporu argumentov
navrhovatel’ predlozil dékazné materialy T50 az T67.

Na zaciatok svojho vyjadrenia navrhovatel’ s ohladom na § 46 ods. 1 pism. c¢) patentového zakona zastal
nazor, ze predmet napadnutého patentu novej verzie patentovych narokov presahuje rozsah povodnej
patentovej prihlasky. Uviedol, Ze hodnoty obsahu vlhkosti nie st v pdvodnej prihlaske napadnutého patentu
okrem jedného razu nikde inde uvedené a vSetky zmienky o hodnotach obsahu vlhkosti 4 % a 2 % stvisia
vyhradne s celulozovymi kapsulami predtym, ako sa naplnia inhalaénym praskom. Podl'a navrhovatel'a sa
patentové naroky ¢. 2 a 3 novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu (zaloZené na naroku ¢. 1)
vztahuji na kapsuly vyrobené z HPMC s obsahom vlhkosti niz§im ako 4 %, resp. niz§im ako 2 % ako pred
naplnenim, tak aj po niom. S ohl'adom na uvedené zastal nazor, ze predmetné naroky narokuju uskuto¢nenie,
ktoré nie je mozné priamo a jednozna¢ne odvodit’ od obsahu pdvodnej prihlasky napadnutého patentu.

V nadvéiznosti na uvedené uviedol, Ze majitel’ sa snazil obh4jit, ze narok ¢. 1 novej verzie patentovych
narokov napadnutého patentu sa vztahuje na HPMC kapsuly Specificky s obsahom vlhkosti < 5 % ako pred
naplnenim, tak aj po flom, ako aj zavislé naroky ¢. 2 a 3. Podl'a navrhovatel'a sa v8ak pévodny patentovy
narok ¢. 1 napadnutého patentu vobec nezmiefiuje o HPMC kapsulach, dokonca ani o celulézovych
kapsulach, ale hovori iba o inhala¢nych kapsulach, ktoré ako inhala¢ny prasok obsahuju tiotropium v zmesi
s fyziologicky prijatelnou pomocnou latkou a vykazuju znizeny podiel vlhkosti — TEWS-vlhkost' alebo
vlhkost’ halogénového susi¢a je mensSia ako 15 %. HMPC nie je zdéraznend oproti ziadnemu inému
materidlu kapsul. V skutocnosti pdvodna prihlaSka napadnutého patentu opisovala rézne druhy kapsul
vratane zelatinovych a PEG-Zelatinovych kapsul. Povodna prihlaska uvadzala, ze ak sa ako kapsulovy
material pouziji derivaty celulozy, vyhodné su kapsuly z HPMC. Pokial’ boli zvolené HPMC kapsuly, potom
bol vyhodny obsah vlhkosti, ktoré sa ,,pred naplnenim inhalacnym praskom s obsahom tiotropia vysusia na



... vlhkost’ ... menej ako 4 %, zvlast’ vyhodne menej ako 2 %*. Navrhovatel’ uzavrel, ze si nemysli, Ze by
odbornik v danej oblasti techniky vazne uvazoval o vytvoreni tejto kombinacie.

V tejto suvislosti poukazal na tzv. ,,princip dvoch zoznamov*, ktory predstavuje prakticki aplikaciu otazky,
¢i by odbornik v oblasti skuto¢ne dosiel k takejto uvahe, a ktory je jasne formulovany v rozhodnutiach
odvolacieho senatu EPU vo veci T 296/96 z 12. januara 2000 a vo veci T 1206/01 z 23. septembra 2004,
Uviedol, ze aby mohol odbornik v odbore skutocne uvazovat o danej kombindcii, musi prihlaska
napadnutého patentu poskytovat’ odbornikovi v oblasti dovod, pricom uskuto¢nenia, ktoré nie je mozné
odlisit’ ako technicky prekonavajuce iné uskutoénenia, nebude odbornik v danej oblasti techniky zvazovat.
Podl'a navrhovatel’a naroky smerujuce k takymto uskuto¢neniam pridavaji nové skuto¢nosti k napadnutému
patentu, t. j. chyba im opora v prihlaske napadnutého patentu. Chybajuca opora v prihlaske napadnutého
patentu je obzvlast zjavna vo svetle argumentacie majitela na podporu vynalezcovskej c¢innosti pri
kombinacii patentového naroku ¢. 3 novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu (vlhkost’ nizSia
ako 2 %), ako aj v Studii €. 2, pretoZe tato argumentacia nie je uvedena v prihlaSske napadnutého patentu.
Poukazal na rozhodnutie odvolacieho senatu EPU vo veci T 1511/07 z 31. jula 2009, podla ktorého je
zésadné, e uvedené dva znaky, kazdy zo svojho ,zoznamu“ (podla definicie EPU) boli opisané ako
obzvlast vyhodné a ni¢ v opise inak neprinasalo argumenty proti kombinacii tychto znakov.
V preskimavanom pripade obmedzenie napadnutého patentu podl'a navrhovatela zlyhava uz na zaklade
samotného prvého kritéria, okrem iné¢ho preto, ze vol'ba derivatu celulozy nie je vobec uvedend ako vyhodna
forma uskuto¢nenia. V désledku toho je obmedzujlci narok nepripustny, aj ked’ je HPMC uvedena ako
vyhodna v ramci skupiny derivatov celulozy. V tejto suvislosti poukazal aj na rozhodnutie odvolacieho
senatu EPU vo veci T 727/00 z 22. juna 2001.

Navrhovatel’ konstatoval, Ze v prihlaske napadnutého patentu nie je Ziadna priama a jasna inStrukcia tykajuca
sa kombinacie zvolenych moznosti podla patentového ndroku ¢. 2 novej verzie patentovych narokov
napadnutého patentu. Tiez nie je z evidentnych dovodov rozhodujuce, ¢i boli dve zo zvolenych mozZnosti
uvadzané ako vyhodné v roznych samostatnych formach uskutoc¢neni podl'a prihlasky napadnutého patentu.
Zdoraznil, ze rozhodujicou je skutocnost’, ¢i je kombinacia zvolenych moznosti priamo a jasne uvadzana
ako obzvlast vyhodna v prihlaske napadnutého patentu, ¢o nie je predmetny pripad. V dosledku toho je
kombinacia zvolenych mozZnosti podla patentového naroku ¢. 2 novej verzie patentovych narokov
napadnutého patentu (vratane vol'by derivatu celulézy vo forme HPMC v kombinacii s d’al§imi moznostami)
na zéklade toho, ¢o je uvedené v prihlaske napadnutého patentu, nahodna.

Navrhovatel’ spochybnil, Zze by odbornik v danej oblasti techniky prisiel k zaveru, ze pouzitie HPMC ako
vyhodnej formy uskuto¢nenia vyplyva z vlastného technického opisu. Prihlaska napadnutého patentu podla
neho v skuto¢nosti neobsahuje ziadnu argumentaciu ani data na podporu toho, preco by HPMC mala byt
vyhodnejsia ako iné skupiny derivatov celulozy opisované v prihlaS8ke napadnutého patentu, ktora
neobsahuje ziadnu technicka argumentaciu. Kombinacia zvolenych moznosti podl'a patentového naroku ¢. 2
novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu nie je teda technicky podloZena. Predmetny
patentovy narok prekracuje rozsah toho, ¢o sa opisuje v prihlaske napadnutého patentu, a teda je nepripustny.

Pokial' ide o posudzovanie vynalezcovskej ¢innosti, navrhovatel’ uviedol, Ze dokument T18 predstavuje
najblizsi doterajsi stav techniky. lde o spravu o klinickej studii v CHEST z roku 2000 predstavujucu
porovnanie bronchodilata¢nych tucinkov u pacientov s chronickou obstrukénou pltcnou chorobou
VvV porovnani s placebom (s pouzitim salbutamolu povoleného podl'a potreby) podobného ucelu alebo ucinku,
ako ma napadnuty patent. Zaverom Studie bolo, Ze tiotropium je bezpecny a ucinny bronchodilatator
podavany jedenkrat denne a malo by sa to ukazat’ ako uzito¢né v ramci primarnej udrziavacej terapie pri
COPD. Podla navrhovatela, bez ohl'adu na to, ¢i dokument T18 konkrétne zmiefiuje pripravok ,,Spiriva“
alebo nie, tento dokument opisuje podavanie tiotropia pomocou inhalatora suchého prasku s pouzitim kapsul
obsahujucich 18 pg tiotropium bromidu a laktézovy nosi¢ 470 pacientom v priebehu velkej (faza III)
klinickej Studie. Opisovana ,,experimentalna formulacia“ je teda v zasade rovnaka ako u pripravku ,,Spiriva®,
pricom sa opisuje kombinacia znakov, ktora predstavuje najsl'ubnejsi vychodiskovy bod pre vyvoj veduci
k vynalezu. Doplnil, Ze jediné znaky, ktoré odliSuju patentové naroky ¢. 1 az 3 novej verzie patentovych
narokov napadnutého patentu od rieSenia uvedeného v dokumente T18 spoéivaju v tom, Ze naroky
napadnutého patentu uvadzaji zvoleny material kapsul HPMC vybrany zo skupiny derivatov celuldzy
uvedenych v opise (t. j. hydroxypropylmetylcelulézy, hydroxypropylcelulézy, metyl-celuldzy,
hydroxymetylcelul6zy a hydroxyetylcelul6zy) a konkrétny obsah vlhkosti.



Navrhovatel’ nespochybnil tvrdenie majitel’a, Ze ipratropium a tiotropium su si §truktirne podobné, avsak
uviedol, ze skiiSobnym kameniom formulacie je testovanie, pricom poukazal na skuto¢nost’, Ze obsah typickej
predformulacnej $tadie je opisany v dokumente T60 (s. 242 — 246), podl'a ktorého sa ma Studovat® stabilita
Vv roztoku a v pevnom stave, a v mnohych d’alsich textoch.

Predformulaéné Stadie podla navrhovatela odhalia tendenciu tiotropium bromidu podliehat’ hydrolyze.
V dokumente T52 je tiez uvedené, ze pri testoch inhalacnych praskov by mal odbornik v danej oblasti
techniky vyhodnotit’ obsah ich vlhkosti, pricom pri testovani tiotropium bromidu by odhalil, Zze G¢inna latka
je citliva na vlhkost'.

V suvislosti so stanovenim objektivneho technického problému, ktory ma byt vyrieSeny, navrhovatel

vychadzal z dokumentu T18, ktory predstavuje najbliz$i doterajsi stav techniky, pretoze sa tyka rovnake;j

technickej oblasti ako narokovany vynalez a opisuje kombinaciu znakov, ktora predstavuje najsl'ubnejsi
vychodiskovy bod pre vyvoj veduci k vynéalezu. Dalej uviedol, Ze technickym problémom, ktory ma byt
vyrieSeny, je ndjdenie vhodného materidlu kapsuly, ktory pontikne narokované technické ucinky uvedené

v povodnej prihlaske napadnutého patentu. Udajnym technickym téinkom napadnutého patentu je poskytnut’

inhala¢nu kapsulu obsahujicu tiotrépium obsahujice inhala¢ny prasok, ktora (podl'a pévodnej prihlasky):

- zabezpecuje dostatocntl mieru stability ucinnej latky;

- na zéklade svojej stability umoziiuje uvolfiovanie tc¢innej latky s vysokou presnostou davok (tyka sa
mnozstva ucinnej latky naplneného do inhala¢nej kapsuly a praskovej zmesi, ako aj mnozstva ucinnej
latky, ktora sa inhala¢ne doda a dostane do pl'uc);

- umoznuje podanie ucinnej latky pri dobrom vyprazdiiovani kapsuly;

- pri vysokej stabilite a nizkej lamavosti vykazuje dobré prederavenie, a tym sa moze dosiahnut
bezproblémové pouzitie inhalacnych nastrojov pre inhalety.

Pokial’ ide o posudenie, ¢i napadnuté rieSenie, ked’ sa vyjde z najblizSieho stavu techniky a objektivneho
technického problému, by bolo pre odbornika v oblasti zrejmé alebo nie, navrhovatel’ konsStatoval, Ze
predmet napadnutého patentu sa zameriava na formulacie inhala¢nych kapsul s obsahom suchého prasku na
podavanie tiotropium bromidu pri lieébe COPD alebo astme. Napadnuty patent by teda bol zaujimavy pre
odborny tim zaoberajlci sa Glohou formulovania vdychovaného produktu na liecbu COPD a/alebo astmy.
Takyto tim by obsahoval odbornika so skisenost’ami s respiraénymi formulaciami a zaujmom o ne, ktory by
mal vhodny vysokoskolsky titul, zna¢nu prax v odbore v oblasti formulédcie najmé inhala¢nych produktov,
sledoval by vyvoj ¢itanim prisluSnych ¢asopisov a navstevovanim prednasok o respiracnych formulaciach
a mal pristup k internym alebo externym analytickym sluzbam. Jeho bezné vSeobecné znalosti by pokryvali
kl'acové body, podla ktorych je tiotropium citlivé na vlhkost, laktéza bola a stile je najbeznejSim
excipientom pre inhalatory suchého prasku a HPMC kapsuly uz boli zname k datumu prava prednosti
napadnutého patentu (boli citované v dokumentoch T27, T28, T30 a T36).

Tvrdenie majitel'a, ze dokumenty doterajSieho stavu techniky neopisuji pouzity materidl kapsuly ani ziadny
konkrétny obsah vlhkosti, oznacil navrhovatel' za nepravdivé, ¢o je podla neho zrejmé aj zo vSeobecnych
vedomosti ohl'adom vody, laktézy a HPMC, resp. ich pouzitia.

Poukézal na to, ze pritomnost’ vody predstavuje doleziti uvahu pri snahe o formulovanie inhalatora so
suchym pragkom a zmeny v obsahu vody mézu viest’ ku vzniku mnohych problémov. Z dokumentu T51
vyplynulo, ze kvalifikovany odbornik by sa k datumu prava prednosti napadnutého patentu snazil udrzat
formulaciu dostatocne suchu, aby bola zaistend fyzikalna a chemicka stabilita, pri objaveni problémov by
zniZenie obsahu vody bolo prvou vecou, ktora by urobil, pretoZze voda sa povaZuje za nepriatel'a formulacii
suchych praskov pre inhalatory (DPI), teda kontrolovanie obsahu vody, by sa povazovalo za vyhodné pre
fyzikalnu a chemicku stabilitu. Rovnaké skutoCnosti vyplyvaju aj z dokumentu T52, ktoré¢ho odporticania
inStruuji odbornika, aby stanovil prisne limity na obsah vody vo formulécii. Odbornik musi preskiimat’, ako
je latka postihnuta ako vysokou, tak nizkou relativnou vlhkost'ou, aby na zaklade vysledkov takychto $tadii
mohol ur€il vhodné limity pre obsah vody, t. j. limity, ktoré by zaistili zodpovedajucu chemicku a fyzikalnu
stabilitu. Navrhovatel’ doplnil, Ze ked’ sa odbornik vo faze procesu formulécie rozhoduje o materiali kapsuly
pre praskové tiotrépium, pozna jeho zakladné vlastnosti, nakolko tieto sa zistuju v predformulaénych
Stadiach, ktoré sa uskutocituju s dostatoénym predstihom predtym, ako odbornik v danej oblasti techniky
zacne zvazovat' volbu materialu kapsuly. Ak by odbornik nevedel, ze tiotrépium je citlivé na vlhkost,
predformulacné testy by to boli potvrdili.
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Dalej navrhovatel, pokial’ ide o pouzitie laktozy, poukéazal na zavery vyplyvajiice z dokumentu T51, podla
ktorych sa volba Castic nosi¢a uskutoénuje z materialov, ktoré sa povazuji za farmaceuticky prijatel'né,
pri¢om najpouzivanej$im nosicom k datumu prava prednosti napadnutého patentu bola laktéza. Z uvedeného
podl'a neho vyplynulo, Ze odbornikovi v danej oblasti techniky bolo zname, Zze vysoko aktivne latky ako
tiotropium sa bezne riedili laktdézou ako excipientom.

V suvislosti s materidllom HPMC navrhovatel’ uviedol, ze HPMC kapsuly tvorili sucast beznych
vSeobecnych znalosti k datumu prava prednosti napadnutého patentu, pretoze, ako vyplyva z dokumentu
T54, spolo¢nosti Capsugel i Shionogi Qualicaps (dokument T36) tieto kapsuly vyrabali a uvadzali na trh.
Z dokumentov T55 — T59 vyplyva, Ze tieto kapsuly boli pouzivané na Specifické inhalacné ucely velkymi
farmaceutickymi spolo¢nostami, vratane spolocnosti Kaken Pharmaceutical Co Limited, Novartis AG,
Longwood Pharmaceuticals Inc., Advanced Inhalation Research Inc. a Galephar M/F. Navrhovatel
s ohl'adom na uvedené, ako aj na skutocnosti vyplyvajiuce z dokumentu T51, podla ktorého HPMC kapsuly
boli zname a zaroven bolo zname, Ze maju vyhody oproti Zelatine, konStatoval, ze k datumu prava prednosti
napadnutého patentu sa vedelo, ze HPMC kapsuly su komer¢ne dostupné od minimalne dvoch dodavatel'ov
kapsul, st vhodné na pouzitie na inhaldciu, st pouzivané po celom svete roznymi spolo¢nostami a maju
obsah vlhkosti 2 % a niZsi.

K dokumentu T27 navrhovatel’ po jeho podrobnej analyze uviedol, ze odbornik v oblasti by zvazoval r6zne
alternativy materialu kapsul k Zelatine a bezpochyby by uvazoval o HPMC, ¢im by vyriesil technicky
problém stanoveny napadnutym patentom.

Navrhovatel’ s ohl'adom na skuto¢nosti vyplyvajiuce z dokumentu T18 (opisané podavanie tiotropia pomocou
inhalatora suchého prasku s pouzitim kapsul obsahujucich 18 ug tiotropium bromidu a laktézu ako nosic¢
jeden rok pred datumom prava prednosti napadnutého patentu) a z dokumentu T27 (HPMC kapsuly boli
vhodné pre $pecifické pouzitie na inhalaciu, maji obsah vlhkosti 2 — 5 % a niZ$i, nizky staticky naboj a nizku
krehkost’) konstatoval, ze odbornik v danej oblasti techniky by l'ahko dospel k rieSeniu narokovanému
v patentovom naroku ¢. 1 novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu a HPMC by ur¢il ako
vhodny material kapsuly na dosiahnutie pozadovaného technického ucinku. Podl'a navrhovatela preto nova
verzia patentovych narokov nema Ziaden vynalezcovsky obsah, t. j. nespliia zikonni podmienku
vynalezcovskej ¢innosti.

V suvislosti s0 zavislymi patentovymi narokmi ¢. 2 a3 novej verzie patentovych narokov napadnutého
patentu navrhovatel' uviedol, Ze tieto narokujii rovnaké zlozky ako patentovy narok ¢. 1 novej verzie
patentovych narokov napadnutého patentu, ale s HPMC kapsulami so znizenym obsahom vlhkosti. Odbornik
v danej oblasti techniky by podl’a neho aj tak dospel k narokovanému vynalezu, pretoze by mu bolo zrejmé,
7ze ma znizit obsah vlhkosti na zodpovedajuci limit. Tato bezna vSeobecna vedomost by vyplyvala zo
znalosti odbornika v oblasti ohladom citlivosti tiotropia na vlhkost’ a znalosti vyplyvajucej z dokumentu
T52.

Navrhovatel’ vo vztahu k patentovému naroku ¢. 3 novej verzie patentovych narokov napadnutého patentu
vychadzajuc z dokumentu TS50 uviedol, ze obsah vlhkosti nizsi ako 2 % predstavuje nahodnt volbu bez
akéhokol'vek technického podkladu. Zdoraznil, ze nie je jasné, aka konkrétna vyhoda sa dosiahne touto
konkrétnou urovilou suchosti v porovnani s ktoroukol'vek inou.

V nadvéznosti na uvedené navrhovatel' opdtovne poukdzal na dokument T27 a zastal nazor, ze odbornik
v danej oblasti techniky by sa po jeho precitani rozhodol pre vhodny obsah vody v sulade s dokumentom
T52. Doplnil, Ze napadnuty patent uvadza Siroku $kalu materidlov kapsuly a znizeny obsah vlhkosti, ale
nerozobera ich vyhody. Napadnuty patent taktiez neposkytuje Ziadne tdaje k urCeniu, v ¢om spociva
problém s ohl'adom na chemicku a/alebo fyzikalnu stabilitu a/alebo funkéné vlastnosti produktu, ani k tomu,
ako by sa malo rieSenie upravit. Neuvadza sa ni¢ o tom, Ze sa na zaklade tychto tdajov dosahuje nejaky
konkrétny ciel, ani Ziadne data, ktoré by preukazali, Zze niektoré z tychto percentualnych tdajov st vyhodné.
Napadnuty patent neuvadza ziadne testy ziadneho z uvedenych materidlov ani Ziadne vykonnostné kritéria.
Ked’ze napadnuty patent podl'a navrhovatel'a neprekondva prekazku vierohodnosti, experimenty majitel'a sa
nemdzu pouzit' na podloZenie vynalezu. Dalej uviedol, e data predlozené po datume prava prednosti
napadnutého patentu nie je mozné pouzit' na podlozenie technického G¢inku, pricom odkazal na rozhodnutie
odvolacicho senatu EPU vo veci T 1329/04 z 28. jana 2005. Na doplnenie poukézal na pojednavanie na
Odvolacom sude vo Velkej Britanii.
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Navrhovatel’ d’alej v suvislosti s nazorom, Ze technicky i¢inok nie je preukazny pre cely rozsah patentovych
narokov, uviedol, ze informacie v prihlaske tak, ako bola podana, by mali preukazovat’ identitu narokovane;j
zliCeniny, avsak kazdy z novej verzie patentovych ndrokov napadnutého patentu zahiiia pod pojmom
tiotropium bromid monohydrat (TBMH) Siroku Skalu d’alsich soli, hydratov a krystalickych foriem, a teda
predmetné patentové ndroky su neplatné z dévodu nedostato¢nosti v tom, Ze nie je mozné racionalne
predvidat’, ze vynalez bude fungovat’ v zdsade so vSetkym, ¢o spada do rozsahu tychto narokov.

Podl'a navrhovatel’a napadnutému patentu opét’ chybaji udaje na podporu §irokého rozsahu narokov. V tejto
suvislosti poznamenal, ze dostatocnost’ opisu musi byt splnend k datumu ucinnosti patentu, t. j. na zdklade
informacii v patentovej prihlaske spolocne s beznymi vSeobecnymi znalostami, ktoré ma odbornik v danej
oblasti techniky k dispozicii. Uviedol, ze patentova prihlaska musi opisovat’ vhodnost’ produktu pre
narokovany terapeuticky ucel vratane experimentov, ktoré by dolozili jeho farmaceuticky ucinok. Iba pokial
st tieto dokazy dostupné z patentovej prihlasky, je mozné zvazovat' nasledne uverejnené dokazy. V tejto
savislosti navrhovatel’ odkazal na rozhodnutie odvolacieho senatu EPU vo veci T 609/02 z 27. oktobra 2004.

Podl'a nazoru navrhovatela nemozno povedat, Ze by sa majitel pokusil uskutoCnit’ a aj uskutocnil
experimenty na podporu svojich patentovych narokov pre vsetky ostatné rdézne formy a rézne soli tiotropia
a zaroven nepreukazal, Ze vynalez, ktory narokuje tiotropium vo forme mnohych soli a pevnych foriem, bude
fungovat’ pre kazdi moznu kombinaciu. Uznal, ze preukizany je iba konkrétny priklad — néarokované
HPMC kapsuly obsahujuce vsetky typy tiotropia — (priklad 6, ktory uvadza data pre HPMC kapsuly s <2 %
obsahu vody obsahujice U¢innu latku ,,mikronizovany tiotropium bromid monohydrat®).

Dalej sa navrhovatel’ zaoberal $tidiami, ktoré majitel’ predlozil v odévodneni rozkladu. Po ich podrobnej
analyze zastal nazor, ze Udaje kvalifikovanému rieSitel'ovi nehovoria ni¢ o tom, ¢o sa deje na limitnych
hodnotdch podla patentovych narokov. Udaje zvolené majitefom pre limity vlhkosti v novej verzii
patentovych narokov st absolutne nahodné, neopieraju sa o ziadne data v napadnutom patente, a dokonca ani
o vysledky experimentov uskuto¢nenych po datume prava prednosti napadnutého patentu. Za d’alsi problém,
ktory vznikol v suvislosti s experimentmi, oznacil navrhovatel’ rozsah, v ktorom sa majitel méze opierat’
0 dokazy, ktoré sa objavia po udeleni patentu, na podporu jeho opisu. Zastal nazor, ze pokial patent
nepreukazuje, ze vynalez vyriesil prislusny technicky problém, majitel’ patentu sa nemoZze opierat’ o neskor
uverejnené dokazy, aby podporil dany technicky ucinok. V tejto stvislosti poukazal na rozhodnutie
odvolacieho senatu EPU vo veci T 1329/04 z 28. jina 2005. Podl'a navrhovatel'a v napadnutom patente nie je
ni¢, ¢o by preukazovalo uvadzané vyhody alebo ¢o by preukazovalo uvadzané vyhody viac ako su
preukazané v doterajSom stave techniky. Za tychto okolnosti by napr. naroky tykajlice sa obsahu vlhkosti
nizsej ako 5 %, 4 % alebo 2 % boli neplatné vo svetle zrejmosti dokumentu T50. Okrem toho by ich nijako
nepodporili experimenty uvadzané majitelom, a to z uvadzanych dévodov.

Navrhovatel' uviedol, ze pokial nie si experimenty nijako relevantné, poskytuji podporu pre jeho

argumentaciu 0 zrejmosti tym, ze odhal'uju, Ze:
»~formulécie tiotropia v zmesi s glukdzou sa nechovaji rovnako dobre ako* tie v zmesi s laktézou podla
patentového naroku ¢. 1. Odbornik by prirodzene siahol po laktdze (Studia ¢. 1); a

- udaje o limitoch obsahu vlhkosti su zvolené nahodne, data z experimentov v skutocnosti poskytuju
lepsiu oporu pre celkom inak nastavené limity (pokial vobec nejaké existuju; studia €. 2).

Na zaver navrhovatel' poukdzal na viaceré rozhodnutia sudov v Nemecku, Velkej Britanii, Norsku,
Holandsku, Spanielsku, Taliansku, Svédsku a v Ceskej republike, ktoré rozhodli o zruSeni napadnutého

patentu.

Na zaklade uvedenych skuto¢nosti navrhovatel’ poziadal, aby organ rozhodujuci o rozklade napadnuty patent
zrusil v celom rozsahu.

Spravou uradu z26. jila 2019 bolo majitelovi na vedomie zaslané vyjadrenie navrhovatela o rozklade
z 18. jula 2019 spolu s predlozenymi dokazmi.

Rozhodnutie organu rozhodujiceho o rozklade sa opiera o nasledujtice skuto¢nosti a dévody:

Organ rozhodujtci o rozklade prislusny na konanie v zmysle § 61 ods. 2 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom
konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov, s ohladom na § 55 ods. 2 patentového zakona
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preskumal napadnuté rozhodnutie v rozsahu uvedenom v podanom rozklade, ako aj zdkonnost’ vedeného
spravneho konania, ktoré mu predchadzalo, a posudil dévody uvadzané ucastnikmi konania.

Podl'a § 79 ods. 6 patentového zadkona na konanie pred tiradom podl'a tohto zakona sa vzt'ahuje v§eobecny
predpis 0 spravnom konani okrem § 19, § 23, § 28, § 29, § 30 ods. 1 pism. b) a d), § 32 az 34, § 39, § 49,
§ 50, § 59 ods. 1 a § 60.

Podla § 53 ods. 3 patentového zakona urad rozhoduje na zéklade skutkového stavu, zisteného z vykonanych
doékazov, ktoré boli ticastnikmi predlozené alebo navrhnuté.

Podla § 55 ods. 1 patentového zakona proti rozhodnutiu tradu mozno podat’ rozklad v lehote 30 dni od
doruéenia rozhodnutia, ak v odsekoch 4 a 5 nie je uvedené inak. Véas podany rozklad ma odkladny uc¢inok.

Podla § 55 ods. 2 patentového zakona pri rozhodovani o rozklade je irad viazany jeho rozsahom; to neplati
vo veciach a) v ktorych mozno zacat' konanie z tradnej moci, b) spolo¢nych prav alebo povinnosti
tykajucich sa viacerych ucastnikov konania na jednej strane.

Podl'a § 46 ods. 1 pism. a) patentového zakona urad zrusi patent, ak sa v konani zaCatom na navrh tretej
osoby alebo z tradnej moci preukaze, ze neboli splnené podmienky na jeho udelenie podla § 5 az § 9.

Podrla § 5 ods. 1 patentového zakona patenty sa udeluji na vynalezy zo vSetkych oblasti techniky, ktoré su
nové, zahfiaji vynalezcovsku ¢innost’ a su priemyselne vyuzitel'né.

Podl'a § 7 ods. 1 patentového zakona vynalez sa povazuje za novy, ak nie je su¢ast'ou stavu techniky.

Podrla § 7 ods. 2 patentového zakona za stav techniky sa povazuje vSetko, ¢o bolo kdekol'vek pred ditom, od
ktorého patri prihlasovatel'ovi pravo prednosti (§ 36), spristupnené verejnosti akymkol'vek sposobom.

Podla § 7 ods. 3 prva a druha veta patentového zakona za stav techniky sa povazuje aj obsah prihlasok
a obsah prihlasok uzitkovych vzorov podanych v Slovenskej republike so skorS§im pravom prednosti, ak buda
v defi, od ktorého patri prihlasovatel'ovi pravo prednosti alebo po tomto dni zverejnené vo Vestniku Uradu
priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,vestnik*). To plati aj pre medzinarodné prihlasky
s ur¢enim pre Slovensku republiku, ked’ za zverejnenie medzinarodnej prihlasky sa povazuje zverejnenie vo
vestniku (§ 41), a pre europske patentové prihlaSky s ur€enim pre Slovensku republiku (d’alej len ,,eurdpska
patentova prihlaska"); ked’ za zverejnenie eurodpskej patentovej prihlasky sa povazuje zverejnenie podla ¢l.
93 alebo ¢l. 153 Eurdpskeho patentového dohovoru.

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

Podla § 8 ods. 2 patentového zakona pri posudzovani vynalezcovskej ¢innosti sa neprihliada na obsah
prihlasok, eurépskych patentovych prihlasok a prihlasok uzitkovych vzorov, ktoré ku diu, od ktorého patri
prihlasovatel'ovi pravo prednosti, neboli zverejnené (§ 41 alebo § 60 ods. 2).

Podl'a § 46 ods. 3 patentového zdkona, ak sa patent zrusi, plati, Ze k jeho udeleniu v rozsahu dotknutom
zru$enim nedoslo.

Podla § 85aa ods. 1 patentového zédkona konania zaCaté a pravoplatne neskoncené do 13. januara 2019 sa
dokoncia podla tohto zakona v zneni G¢innom od 14. januara 2019.

Podl'a § 85aa ods. 2 patentového zakona prava a pravne vztahy z patentov udelenych do 13. januara 2019 sa
posudzuju podla tohto zakona v zneni G¢innom od 14. januara 2019. Vznik, zmena a zanik prav a pravnych
vztahov, ako aj naroky z nich vzniknuté do 13. januara 2019 sa posudzuju podla predpisov G¢innych v ¢ase
ich vzniku.

Napadnuty patent ¢. 287346 s nazvom ,,Kapsuly na inhalaciu a ich pouzitie*, s pravom prednosti od 1. jina

2001, majitela BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG, Binger Strasse 173, 55216
Ingelheim am Rhein, Nemecko, bol 19. maja 2010 udeleny s nasledujicim znenim patentovych narokov:
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https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2001/435/#paragraf-41
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2001/435/#paragraf-60.odsek-2

10.

11.

Kapsuly na inhaléciu, ktoré ako inhalacny praSok obsahuji tiotropium v zmesi s fyziologicky prijate'nou
pomocnou latkou, vyznacujuce sa tym, Ze material kapsuly ma znizeny obsah TEWS-vlhkosti
alebo vlhkosti halogénového susica na menej ako 15 % hmotn., pricom material kapsuly je vybrany zo
skupiny, ktora obsahuje derivaty celuldzy, Skroby, derivaty Skrobov, chitosan a syntetické plasty.

Kapsuly na inhalaciu podl'a naroku 1, vyznacujuce sa tym, Ze material kapsuly je vybrany zo
skupiny zahrnujicej derivat celulézy, ako je hydroxypropylmetylceluloza, hydroxypropylcelulédza,
metylceluldza, hydroxymetylceluldza a hydroxyetylceluldza.

Kapsuly na inhalaciu podla naroku 2, vyznac¢ujuce sa tym, Ze material kapsuly ma obsah
TEWS-vlhkosti alebo vlhkosti halogenového susi¢a mensiu ako 8 % hmotn., vyhodne <5 % hmotn.

Kapsuly na inhalaciu podla naroku 1, vyznacujiuce sa tym, Ze material kapsuly je vybrany zo
skupiny, ktort tvoria syntetické plasty, ako je polyetylén, polykarbonat, polyester, polypropylén
a polyetyléntetraftalat.

Kapsuly na inhalaciu podl'a naroku 4, vyznacujuce sa tym, Ze material kapsuly je vybrany zo
skupiny zahrnujucej polyetylén, polykarbonat a polyetyléntetraftalat.

Kapsuly na inhalaciu podl'a naroku 4 alebo 5, vyznacéujuce sa tym, Ze material kapsuly ma
obsah TEWS-vlhkosti alebo vlhkosti halogenového susi¢a mensiu ako 3 % hmotn., vyhodne < 1 %
hmotn.

Kapsuly na inhalaciu podl'a narokov 1 az 6, vyznacujtice sa tym, Ze inhalaény praSok obsahuje
0,001 az 2 % hmotn. tiotropia v zmesi s fyziologicky prijatel'nou pomocnou latkou.

Kapsuly na inhalaciu podla naroku 7, vyznacujuce sa tym, Ze pomocna latka pozostava zo
zmesi hrubozrnnej$ej pomocnej latky so strednou velkostou cCastic od 15 do 80 um a jemnejsej
pomocnej latky so strednou velkost'ou Castic od 1 do 9 um, pricom podiel jemnejSej pomocnej latky
vzhl'adom na celkové mnozstvo pomocne;j latky je 1 az 20 % hmotn.

Kapsuly na inhalaciu podl'a naroku 7, vyznacdujice sa tym, Ze tiotropium sa nachadza vo forme
chloridu, bromidu, jodidu, metansulfonatu, para-toluénsulfonatu alebo metylsulfatu.

Pouzitie kapsul na inhalaciu podla ktoréhokol'vek z narokov 1 az 9 v akomkol'vek inhalatore, ktory je
vhodny na aplikéciu inhala¢nych praskov.

Pouzitie prazdnych kapstl, ktoré maji obsah TEWS-vlhkosti alebo vlhkosti halogénového susi¢a mensiu
ako 15 % hmotn., a ktorych material kapsuly je vybrany zo skupiny obsahujucej derivaty celuldzy,
Skroby, derivaty Skrobov, chitosan a syntetické plasty, na vyrobu kapstl na inhalaciu s obsahom tiotropia
podl’a ktoréhokol'vek z narokov 1 az 9.

Majitel predlozil tradu 17. jina 2016 novl verziu patentovych narokov v nasledujiicom zneni:

1.

Kapsuly na inhaléciu, ktoré ako inhala¢ny prasok obsahuju tiotropium v zmesi s fyziologicky prijate'nou
pomocnou latkou, vyznacujuce sa tym, Ze material kapsuly ma znizeny obsah TEWS-vlhkosti
alebo vlhkosti halogénového susSi¢a na menej ako 5 % hmotn., pricom material kapsuly je derivaitom
celulozy hydroxypropylmetylceluldza a fyziologicky prijateI'nou pomocnou latkou je laktoza.

Kapsuly na inhalaciu podla naroku 1, vyznacujuce sa tym, Ze materidl kapsuly ma obsah
TEWS-vlhkosti alebo vlhkosti halogénového susi¢a mensiu ako 4 % hmotn.

Kapsuly na inhalaciu podla naroku 1, vyznacujuce sa tym, Ze materidl kapsuly ma obsah
TEWS-vlhkosti alebo vlhkosti halogénového susi¢a mensiu ako 2 % hmotn.

Kapsuly na inhalaciu podl'a ndrokov 1 az 3, vyznacujtuce sa tym, Ze inhalatny praSok obsahuje
0,001 az 2 % hmotn. tiotropia.
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Kapsuly na inhaldciu podl'a naroku 4, vyznac€ujiuce sa tym, Ze pomocna latka pozostava zo
zmesi hrubozrnnejSej pomocnej latky so strednou velkostou cCastic od 15 do 80 pum a jemnejSej
pomocnej latky so strednou velkostou cCastic od 1 do 9 pm, pricom podiel jemnejSej pomocnej latky
vzhl'adom na celkové mnozstvo pomocnej latky je 1 az 20 % hmotn.

Kapsuly na inhalaciu podl'a naroku 5, vyznacujice sa tym, Ze tiotropium sa nachadza vo forme
chloridu, bromidu, jodidu, metansulfonatu, para- toluénsulfonatu alebo metylsulfatu.

Pouzitie kapsul na inhalaciu podla ktoréhokol'vek z ndrokov 1 az 6 v akomkol'vek inhalétore, ktory je
vhodny na aplikaciu inhalacnych praskov.

Z podaného rozkladu vyplynulo, Ze majitel’ nestihlasil s posidenim podmienky vynalezcovskej Cinnosti
napadnutého patentu podl'a novej verzie patentovych narokov vykonanym prvostupiiovym organom, a preto
organ rozhodujuci o rozklade preskiima napadnuté rozhodnutie v tomto rozsahu.

Ako vyplynulo z obsahu spisu, navrhovatel’ v konani na prvom stupni predlozil nasledujice dokazy:

dokument P 279453, B6, zverejneny 4. novembra 1998 (d’alej ,,dokument T2),

vytlatok vypisu 2z internetového registra uradu Ziadosti o udelenie dodatkového osvedcenia
¢. spisu 2-2002 (d’alej ,,dokument T3%),

kopiu kapitoly s ndzvom ,,Tiotropium (Ba 679): Pharmacology and Early Clinical Observations* autorov
Witek, T. J. et al v anglickom jazyku uverejnenej v publikacii s nazvom ,,Anticholinergic Agents in the
Upper and Lower Airways® editora Sheldon L. Spector (Lung Biology in Health and Disease, Vol. 134)
S. 137 — 152 (d’alej ,,dokument T11%),

kopiu ¢lanku s ndzvom ,,Tiotropium Bromide, a new long acting antimuscarinic broncholidator:
a pharmacodynamic study in patients with chronic obstructive pulmonary disease (COPD)* autorov
Maesen, J. J. et al v anglickom jazyku uverejnenom v Eur Respir J, Vol. 8, 1995, s. 1506 — 1513 (d’alej
»dokument T12°),

kopiu casti kapitoly 22 z publikacie S nazvom ,,Pharmazeutische Technologie* autora Voigt, R. 9th ed.,
Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart, 2000, s. 432 — 434 v anglickom jazyku (d’alej ,,dokument T13%),
kopiu €lanku s nazvom ,,Protein Deposition from Dry Powder Inhalers: Fine particle Multiplets as
Performance Modifiers autorov Lucas, P. et al vanglickom jazyku uverejnenom v Pharmaceutical
research, Vol. 15, €. 4, 1998, s. 562 — 569 (dalej ,,dokument T14),

kopiu ¢lanku s nazvom ,,A randomised controlled comparison of tiotropium and ipratropium in the
treatment of chronic obstructive pulmonary disease* autorov Noord, J. A. et al v anglickom jazyku
uverejnenom v Thorax, Vol. 55, 2000, s. 289 — 294 (d’alej ,,dokument T15°),

kopiu Clanku s nazvom , The Pharmacological Properties of Tiotropium®™ autora Barnes, P. J.
v anglickom jazyku uverejnenom v CHEST, Vol. 117, ¢. 2, 2/2000, s. 63S — 66S (dalej ,,dokument
T16%),

kopiu ¢lanku s nazvom ,,Ba 679 Br, a new long-acting antimuscarinic bronchodilator: a pilot dose
escalation study in COPD* autorov Maesen, F. P. V. et al v anglickom jazyku uverejnenom v Eur Respir
J, Vol. 6,1993, s. 1031 — 1036 (dalej ,,dokument T17),

kopiu ¢lanku s nazvom ,,The Spirometric Efficacy of Once-Daily Dosing With Tiotropium in Stable
COPD* autorov Casaburi, R. et al v anglickom jazyku uverejnenom v CHEST, Vol. 118, ¢. 5, 2000,
S. 1294 — 1302 (d’alej ,,dokument T18%),

dokument WO 93/11746, A1, zverejneny 24. jina 1993 a dokument US 005478578 A (d’alej ,,dokument
T19%),

kopiu abstraktu s nazvom ,,Effective use of the HandiHaler® dry powder inhalation system over a range
of COPD disease severity* autorov Chodosh, S. et al v anglickom jazyku (d’alej ,,dokument T20),

kopiu Casti z publikécie s nazvom ,,European Pharmacopoeia®, Third Edition, Supplement 2001, Council
of Europe, Strasbourg, 2000, s. 885 — 887 (d’alej ,,dokument T21°),

dokument EP 1 072 258, Al, zverejneny 31. januara 2001 (d’alej ,,dokument T22*),

dokument EP 0 714 656, A1, zverejneny 5. jina 1996 (d’alej ,,dokument T23),

dokument WO 99/18939, Al, zverejneny 22. aprila 1999 adokument PV 2000-1365, A3 (dalej
»dokument T24),

vytlaCok zwebovej stranky www.fda.gov obsahujici ¢lanok s nazvom ,,Guidance for Industry —
The Sourcing and Processing of Getalin to Reduce the Potential Risk Posed by Bovine Spongiform
Encephalopathy (BSE) in FDA-Regulated Products for Human Use“ akomentire a navrhy od
US Department of Health and Human Service, FDA zo septembra 1997 v anglickom jazyku (d’alej
,,dokument T25),
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kopiu spravy s nazvom ,,Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform
Encephalopathy Agents via Medicinal Products® od agentiry The European Agency for the Ecaluation
of Medicinal Products, Human Medicines Evaluation Unit z 22. oktobra 1998 v anglickom jazyku (d’alej
»dokument T26%),

képiu Clanku s ndzvom ,,HPMC Capsules — An Alternative to gelatin“ autorov Ogura, T. et al
v anglickom jazyku uverejnenom v Pharmaceutical Technology Europe, Vol. 10, ¢. 11, november 1998,
S. 32 — 42 (dalej ,,dokument T27%),

dokument WO 98/27151, A1, zverejneny 25. juna 1998 (d’alej ,,dokument T28%),

képiu kapitoly s ndzvom ,,Cellulose Capsules — An Alternative to Gelatin“ autora Nagata, S.
v anglickom jazyku z publikécie s nazvom ,,Biomedical Polymers and Polymer Therapeutics®, Kluwer
Academic, 2001, s. 53 — 62 (d’alej ,,dokument T29°),

képiu programu sympoézia s nazvom ,,Third International symposium on Frontiers in Biomedical
Polymers Including Polymer Therapeutics — From laboratory to Clinical Practice konaného
23. — 27. maja 1999 v Shiga, Japonsko a kopiu abstraktu prispevku s nazvom ,,Cellulose Capsules —
An Alternative to Gelatin* autora Nagata, S. v anglickom jazyku (d’alej ,,dokument T30%),

képiu programu sympozia s ndzvom ,,Intemational Symposium: Strategies for Optimizing Oral Drug
Delivery: Scientific To Regulatory Approaches® konaného 19. — 21. aprila 1999 v Kobe, Japonsko
a kopiu abstraktu prispevku s nazvom ,,Characteristics of HPMC Capsules” autorov Nagata, S et al
v anglickom jazyku (d’alej ,,dokument T31%),

dokument US 5 264 223, zverejneny 23. novembra 1993 (d’alej ,,dokument T32¢),

dokument EP 0 606 486, A1, zverejneny 20. jula 1994 (dalej ,,dokument T33),

dokument JP 2000-143502, A, zverejneny 23. maja 2000 [d’alej ,,dokument T34(a)*],

dokument JP 2000-143502, A, zverejneny 23. maja 2000 v anglickom jazyku [d’alej ,,dokument
T34(b)“],

kopiu ¢lanku s nazvom ,,The Shell Dissolution of Various Empty Hard Capsules* autorov Chiwele, B.
et al vanglickom jazyku uverejnenom v Chem. pharm. Bull., Vol. 48, ¢. 7, 2000, s. 951 — 956 (dalej
»dokument T35%),

kopiu c¢lanku s nazvom ,,HPMC Capsules — An Alternative to gelatin“ autorov Ogura, T. et al
v anglickom jazyku, dotla¢ z Pharmaceutical Technology Europe, november 1998 (d’alej ,,dokument
T36%),

dokument WO 00/07572, A2, zverejneny 17. februara 2000 [d’alej ,,dokument T37(a)*],

dokument PP 169-2001, A3, zverejneny 11. septembra 2001 [d’alej ,,dokument T37(b)“],

dokument WO 00/47200, A1, zverejneny 17. augusta 2000 [d’alej ,,dokument T38(a)*],

dokument PP 1127-2001, A3, zverejneny 3. decembra 2001 [d’alej ,,dokument T38(b)“],

kopiu Casti kapitoly s nazvom ,Feste Arzneiformen® v nemeckom jazyku z publikacie snazvom
»Pharmazeutische Technologie® autorov Bauer, K.H. et al, Georg Thieme Verlag, 1986, s. 412 — 415
(dalej ,,dokument T39%),

kopiu ¢asti s nazvom ,,Gelatin“ v anglickom jazyku z priru¢cky snazvom ,Handbook of
PHARMACEUTICAL EXCIPIENTS* editorov Wade, A. a Weller, P. J., 1994 (d’alej ,,dokument T40),
dokument WO 02/30389, A1, zverejneny 18. aprila 2002 [d’alej ,,dokument T42(a)“],

dokument PP 706-2002, A3, zverejneny 8. oktobra 2002 [d’alej ,,dokument T42(b)*],

dokument EP 0 592 130, A2, zverejneny 13. aprila 1994 (d’alej ,,dokument T43%),

dokument WO 01/39745, A2, zverejneny 7. jina 2001 (dalej ,,dokument T44),

rozsudok Kral'ovského stidneho dvora ¢. HP-2014-000002 z 21. oktdbra 2015 (d’alej ,,dokument T45%),
rozsudok Nemeckého NajvysSieho sudu z 12. januara 2016 zn. X ZR 38/14 v nemeckom a anglickom
jazyku (d’alej ,,dokument T46%),

rozsudok Okresného sidu v Oslo zo 17. jina 2016 v anglickom jazyku (d’alej ,,dokument T47%),
rozsudok Okresného sudu v Haagu zo 7. septembra 2016 v holandskom a anglickom jazyku (dalej
»dokument T48%),

kopiu casti kapitoly s nazvom ,,Inventive step* v anglickom jazyku z publikacie s nazvom ,,Case Law of
the Boards of Appeal of the European Patent Office* zo septembra 2013, s. 202 — 205 (d’alej ,,dokument
T49%).

Majitel’ v konani na prvom stupni predlozil nasledujice dokazy:

koépiu Casti kapitoly 1 a 2 z publikacie s nazvom ,,Particulate Interaction in Dry Powder Formulations for
Inhalation* autorov Xian Ming Zeng et al, Taylor & Francis Inc, London, 2001, s. 23 — 26, 51 a 52
v anglickom jazyku (d’alej ,,dokument D1¢),
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- kopiu kapitoly 11 s nazvom ,,Capsule Types, Filling Tests and Formulation* z publikacie s nazvom
,,Hard Capsules: Development and Technology*, editora Ridgway, R., The Pharmaceutical Press, 1987
v anglickom jazyku (d’alej ,,dokument D2°),

- kopiu ¢lanku s nazvom ,,Factors Influencing the Dispersion of Dry Powders as Aerosols® autorov
Hickey, A. J. et al vanglickom jazyku uverejnenom v Pharmaceutical Technology, August 1994,
S. 58 — 64 (d’alej ,,dokument D3%),

- vytladok zwebovej stranky http://courts.ie obsahujiici rozsudok Najvyssicho sudu irskej republiky
2 26. jula 2017 zn. 2014 No 2 PAP v anglickom jazyku (d’alej ,,dokument D4°).

Navrhovatel’ v konani o rozklade predlozil nasledujuce dokazy:

- kopiu rozhodnutia odvolacieho senatu EPO vo veci T 0939/92 z 12. septembra 1995 v anglickom jazyku
(dalej ,,dokument T50%),

- kopiu odbornej spravy Grahama Bucktona, zaznam ¢. 2014 ¢. 2 PAP zo 7. septembra 2016 vo veci
irskeho patentu €. 1379220 v anglickom jazyku (d’alej ,,dokument T51°),

- kopiu casti metodiky s nazvom ,,Guidance for Industry MDI and DPI drug products, Chemistry,
Manufacturing, and Controls Documentation® v anglickom jazyku z 13. novembra 1998, s. 23 a 37
(dalej ,,dokument T52°),

- kopiu casti publikdcie snazvom ,,USP 24 NF 19 U.S. Pharmacopeia & National Formulary*
v anglickom jazyku z roku 2000, s. 842-843 (d’alej ,,dokument T53%),

- kopiu propaga¢ného materialu s nazvom ,,Vcaps Capsules of Plant Origin“ v anglickom jazyku (d’alej
»dokument T54),

- dokument EP 1238661 A1, zverejneny 19. aprila 2001 (d’alej ,,dokument T55%),

- dokument WO 01/039745 A2 (d’alej ,,dokument T56%),

- dokument WO 02/1171 A2 (d’alej ,,dokument T57%),

- dokument WO 02/053190 A2 (d’alej ,,dokument T58%),

- dokument WO 03/013547A1 (d’alej ,,dokument T59%),

- kopiu casti publikacie s nazvom ,,Pharmaceutics The science of dosage form design editora Aulton, M.,
Churchill Livingstone, 1988, s. 223 — 253 (d’alej ,,dokument T60%),

- kopiu rozsudku norskeho sudu zn. 16-159466ASD-BORG/01 z 12. februara 2018 a jeho anglicky
preklad (d’alej ,,dokument T61°),

- kopiu rozsudku stidu v Hagu zn. 200.208.036/01 z 11. decembra 2018 (d’alej ,,dokument T62°),

- kopiu rozsudku stdu v Milane zn. 43550/2015 z 31. oktoébra 2018 a jeho anglicky preklad (dalej
,,dokument T63),

- kopiu rozsudku sudu v 1. instancii v Stokholme zn. PMT 5690-15 z 18. maja 2018 a jeho anglicky
preklad (d’alej ,,dokument T64),

- képiu rozhodnutia Utadu primyslového vlastnictvi CR zn. PV 2003-3579 zo 16. juna 2017 (dalej
,dokument T65%),

- kopiu rozhodnutia sudu v Barcelone z 2. aprila 2019 a jeho anglicky preklad (d’alej ,,dokument T66);

- képiu rozhodnutia Ufadu primyslového vlastnictvi CR zn. PV 2003-3579/D17066917/2017/UPV
z 24. juna 2019 (d’alej ,,dokument T67%).

Podla organu rozhodujiceho o rozklade pre objektivne a komplexné posudenie splnenia podmienky
vynalezcovskej Cinnosti novej verzie patentovych narokov, ktorda bola podkladom rozhodnutia
prvostupiiového orgénu, je v nadvédznosti na tvrdenia majitel'a uvedené v podanom rozklade dolezité najskor
preskimat’, v akom kontexte boli jednotlivé znaky hlavného naroku novej verzie patentovych narokov
uvedené v pdvodnej patentovej prihlaske ¢. spisu PP 1620-2003, z ktorej bol vylucenej patentovej prihlaske
¢. spisu PP 50049-2009, na zaklade ktorej bol udeleny napadnuty patent, priznany deni podania. Z povodne;j
patentovej prihlasky €. spisu PP 1620-2003 vyplyva, ze pre dosiahnutie uc¢inkov, ktoré si vynalez kladie za
ciel, je podstatné to, aby inhalacné kapsuly na podanie tiotropia obsahovali ako inhalacny praSok tiotrépium
v zmesi s fyziologicky prijatel'nou pomocnou latkou a aby kapsuly mali znizeny obsah TEWS-vlhkosti alebo
,vlhkosti halogénového susi¢a“ (,,vlhkost’ halogénového suSia“ chape organ rozhodujuci o rozklade ako
TEWS-vlhkost, kedy na kalibraciu pristroja boli pouzit¢ kalibracné vzorky pripravené pomocou
halogénového susica) na menej ako 15 %. Z pdvodnej patentovej prihlasky nevyplyva, Ze by pre dosiahnutie
ucinkov, ktoré si vynalez kladie za ciel’, bola podstatna volba $pecifického materialu kapsuly (prihlaska
uvazuje vSeobecne o Zelatine, derivatoch celulozy, Skroboch, derivatoch skrobov a syntetickych latkach ako
0 materialoch kapsuly) alebo vyber Specifickej fyziologicky prijatelnej pomocnej latky. Jedinym podstatnym
$pecifickym znakom na dosiahnutie vytycenych cielov vynalezu bolo teda to, ze TEWS-vlhkost alebo
»vlhkost' halogénového suSi¢a“ materialu kapsuly ma byt =znizendA na menej ako 15 %.
Hydroxypropylmetylceluloza (HPMC) sa uvadza ako zvlast vyhodny material kapsuly, ked” sa ako
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kapsulovy material pouziju derivaty celulozy. Laktéza je uvedend ako zvlast vyhodna fyziologicky
prijatel'na pomocna latka. Vyhodnost’ hydroxypropylmetylcelulézy ako materialu kapsuly a laktozy ako
fyziologicky prijatel'nej pomocnej latky neboli uvedené v spojitosti s nejakym d’alsim Specifickym G¢inkom
alebo ucinkami (ktoré by potencidlne mohli byt vnimané ako neocakavané alebo prekvapujice), mimo tych,
ktoré maju byt dosiahnuté znizenim TEWS-vlhkosti alebo ,,vlhkosti halogénového susic¢a“ materialu kapsuly
na menej ako 15 %. V spojitosti s pouzitim derivatov celulozy ako kapsulového materialu sa uvadza, ze
vyhodny stupeit TEWS-vlhkosti alebo vlhkosti ziskanej pomocou halogénového susica je menej ako 8 %,
zvl4st vyhodne menej ako 5 %. Dalej sa uvadza, Ze najvyhodnejsie sa inhalaéné kapsuly z derivatov celuldzy
pred naplnenim inhalaénym praskom s obsahom tiotropia vysusia na TEWS-vlhkost’ alebo vlhkost’ ziskanti
pomocou halogénového susica menej ako 4 %, zvlast vyhodne menej ako 2 %. Takisto vyhodnost’ tychto
hodnét vlhkosti nebola uvedena v spojitosti s nejakym d’alsim Specifickym G¢inkom alebo ucinkami, ktoré
by potencialne mohli byt’ vnimané ako neocakavané alebo prekvapujice, mimo tych, ktoré¢ majui byt’ celkovo
dosiahnuté znizenim TEWS-vlhkosti alebo ,,vlhkosti halogénového susica“ materialu kapsuly na menej ako
15 %.

Pokial ide o posudenie splnenia podmienky vynalezcovskej cinnosti hlavného naroku novej verzie

patentovych narokov, pri posudzovani vynalezcovskej Cinnosti je potrebné postupovat v zmysle zasad

metddy ,,problém — rieSenie®, ako to bolo uvedené uz v prvostupfiovom rozhodnuti. Na zaklade tejto metody
je v maximalnej moznej miere zachovana objektivnost’ v procese hodnotenia tohto kritéria patentovatel'nosti,

t. j. hodnotenie vynalezcovskej ¢innosti na zaklade stanovenia objektivneho technického problému. Vlastny

postup hodnotenia vynalezcovskej ¢innosti na zéklade tejto metddy je mozné rozdelit’ na nasledujuce Casti:

- identifikacia dokumentu predstavujuceho najblizsi stav techniky,

- definovanie objektivneho technického problému, ktory mal byt vyrieSeny napadnutym patentom na
zaklade technickych ucinkov dosiahnutych technickymi znakmi napadnutého patentu, ktoré su rozdielne
od technickych znakov predmetu definovaného v dokumente najblizsieho stavu techniky,

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

Prvostupiiovy organ V napadnutom rozhodnuti za najblizsi stav techniky uréil dokument T37(a). Co sa tyka
ur¢enia objektivneho technického problému, tento bol prvostupiiovym organom vytyceny ako poskytnutie
alternativnych kapstl na inhalaciu s inhalaénym praskom obsahujicim tiotropium. Majitel' v podanom
rozklade neuviedol Ziadne argumenty, ktorymi by uvedené spochybnil. Organ rozhodujici o rozklade
sucasne nezistil v ivahe a argumentoch vo vztahu k uréeniu dokumentu najblizSieho stavu a vytyceniu
objektivneho technického problému ziadnu logicka nespravnost’. Organ rozhodujuci o rozklade preto tieto
zavery povazuje za spravne a V d’alSom bude vychadzat’ z tychto zaverov.

Na zaklade uvedeného pre postdenie, ¢i predmet hlavného naroku novej verzie patentovych narokov je, resp.

nie je zrejmy pre odbornika v danej oblasti techniky na zaklade stavu techniky a objektivneho technického

problému, je podl'a organu rozhodujuceho o rozklade podstatné zodpovedat’ otazku, ¢i pred datumom prava

prednosti napadnutého patentu by si odbornik v danej oblasti techniky pre inhala¢nt kapsulu s inhalaénym

praskom obsahujucim tiotropium zvolil

- laktozu ako jednu zmoznych vyhodnych fyziologicky prijatelnych pomocnych latok na pouZitie
Vv inhalacnom prasku v spojeni s tiotropiom na naplnenie do kapstl na inhalaciu, a

- hydroxypropylmetylcelulozu ako jeden z moznych vyhodnych materidlov pre kapsulu na inhaldciu
s inhala¢nym praskom obsahujicim tiotropium v zmesi s fyziologicky prijatel'nou pomocnou latkou.

K dokumentom T11 a T18, tykajucim sa prvej Casti otazKy, a to pouzitia laktézy ako pomocnej latky
v inhalacnom prasku pre kapsuly na inhalaciu, je mozné uviest’ nasledujuce skutocnosti.

Ako bolo uvedené v prvostupniovom rozhodnuti, v dokumente T11 je na str. 137 az 150 kapitola 8 venovana
ucinnej latke tiotropium, farmakoldgii a prvotnym klinickym vyskumom v suvislosti s chronickou
obstruk¢nou chorobou pl'ic. V tivode je spomenuté, Ze objavenie tiotropium bromidu, ako dlho pdsobiaceho,
$pecifického antagonistu muskarinovych receptorov s unikatnym mechanizmom selektivity, bolo délezitym
milnikom v antimuskarinovej farmakoldgii dychacich ciest. V casti ,,Farmakoldgia“ je opisana chemicka
Struktara tiotropium bromidu, ktory je desatnasobne ucinnejsi ako atropin alebo ipratropium bromid
a mechanizmus jeho posobenia a d’alSie Casti sa venuju klinickym $tudiam s tiotrépiom a jeho ucinkom
u zdravych dobrovolnikov, pacientov s astmou a COPD. LieCenie v $tadii opisanej na str. 143 bolo
uskutocnené podanim 10, 40 a 80 pg tiotrépia vo forme prasku s laktézovym nosi¢om prostrednictvom
dychom aktivovaného inhaléatora. Pacienti s COPD dostavali v pilotnych Stadiach na stanovenie davky bud’
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jednu davku od 9 do 144 pg vodného roztoku tiotropia prostrednictvom nebuliztora (str. 145, ,,Pilot Dose
Escalation Study*) alebo jednu davku od 9 do 72 pg tiotropia vo forme prasku s laktéozovym nosi¢om
prostrednictvom inhaldtora aktivovaného dychom (str. 146, ,,Single-Dose, Dose Ranging Study*), d’alej raz
denne jednu davku (4,5; 9,0; 18 alebo 36 pg) tiotropia v praskovej formulacii s laktdézou (str. 146 az 147,
,»Multiple-Dose, Dose Ranging Study*). V d’alSej ¢asti bola zhodnotena mozna tloha tiotropia v klinickej
praxi.

V dokumente T18 je opisana Studia, ktorej cielom bolo porovnat’ bronchodilatacny ucinok a bezpecnost’
podavania tiotropia v porovnani s placebom, kedy 18 pg tiotrépia bolo poddvanych raz denne pomocou
inhala¢ného zariadenia pre suché prasky zalozené na laktoze (abstrakt). Na str. 1 295 je zhrnuty vysledok
studie, v ktorej bola podavana jednotkova davka od 9 do 72 pg tiotrépia vo forme prasku s laktéozovym
nosi¢om prostrednictvom dychom aktivovaného inhalatora. V pravom stipci na str. 1 295 je zhrnuté, Ze
z predchadzajucich klinickych skasani G€innosti tiotrdpia u pacientov s COPD bola ako optimalna davka
stanovena 18 pg, ktora bola preto d’alej vyhodnocovana v studii opisanej v dokumente T18, teda bola
hodnotend bezpecnost’ a u€innost’ inhalacnych kapstl s 18 pg tiotropia. Zo str. 1 296 je zrejmé, Ze tiotropium
v pripravku ,,Spiriva®“ od Boehringer Ingelheim bol poddvany pomocou inhalatora ,,HandiHaler®*.

K dokumentom T33, T30, T31 aT27, tykajucim sa druhej Ccasti otazky, ato pouzitia
hydroxypropylmetylcelulézy ako jedného z moznych materidlov pre kapsulu na inhalaciu, je mozné uviest
nasledujtice skutocnosti.

Ako bolo uvedené v prvostupiiovom rozhodnuti, Vynalez opisany v dokumente T33 sa tyka pripravku na
intratracheobronchidlne poddvanie obsahujuceho praskova formulaciu v nadobe (kapsuly) pozostdvajucej
aspon zjednej zlozky vybratej zo skupiny zahfhajucej HPMC, metylcelulézu, hydroxypropylceluldzu,
Skroby, hydroxypropyl skroby a alginat sodny (str. 2, prvy odsek). Na str. 3 je uvedené, ze tvar nadoby zavisi
od typu zariadenia na podévanie praSku v nadobe (napr. ,,Spinhaler*, ,,Rotahaler*, ,,Diskhaler, ,,Turbohaler*
a pod.), pricom prasok je v kontakte s materialom nadoby, teda jemné Casti lie¢iva pril'na a st adsorbované
na steny nadoby zo zelatiny alebo plastickych materidlov, ato hlavne pri zniZzenej vlhkosti z dévodu
zabezpeCenia zlepSenia fyzikalnochemickej stability. Cielom vynalezu opisaného v dokumente T33 teda
bolo ziskat pripravky na intratracheobronchialne podavanie pre rézne druhy lieCiva, v ktorych by
nedochadzalo k adhézii a adsorpcii lie¢iva na vnutorny povrch nadoby, dokonca ani v podmienkach za
znizenej vlhkosti (str. 4 opisu). Na str. 4 je d’alej uvedené, ze zo stavu techniky bolo zname pouzitie HPMC
ako materialu pre nadoby, avSak nebola znama skutocnost, Ze v praskovych formuldcidach na
intratracheobronchialne podavanie méze dochadzat’ k vyraznej adhézii a adsorpcii jemnych ¢iastoCiek
lie¢iva, Comu sa d4 vyhnut' pouzitim nadob z HPMC, ¢o bolo aj dosiahnuté predmetnym vyndlezom, pricom
sa zabezpelilo zvySenie mnozstva lieCiva dodaného do dychacich ciest, dokonca aj pri pripravkoch
skladovanych pri znizenej vlhkosti. Nadoby podla vynalezu st zlozené najmd z HPMC a mézu byt
pripravené spésobmi znamymi zo stavu techniky a praskové pripravky na intratracheobronchialne podavanie
obsahujt lie¢ivo samotné (napr. ipratropium) alebo v kombinacii s aditivom (str. 6, riadky 24 az 34, 52). Na
str. 7, riadky 16 az 19, je zdoraznené, ze z pomedzi vsetkych moznych lie¢iv pouZzitelnych vo vynaleze, na
preukazanie farmaceutického Uc¢inku, je vyhodné pouzitie takej GCinnej latky, ktorej ubytok hmotnosti
z dovodu adhézie a adsorpcie na vnutorny povrch nadoby predstavuje podstatnu stratu lieiva vzhl'adom na
nizke mnozstvo davky vysoko u€inného lieciva. Uvedené je hlavne viditelné v podmienkach pri znizenej
vlhkosti, kedy su lie¢iva zbavované vlhkosti z dévodu ich stabilizacie. Ako aditivum mdze byt s lieCivom
pouzita napr. laktoza (str. 8, riadok 14). Na str. 8 je zhrnuté, Ze proces pripravy lie€iva, resp. vel'kost’ jeho
Castic zavisi od cielového miesta v dychacich cestach, pricom ako davkovacie zariadenie méze byt pouzity
akykol'vek inhalac¢ny pristroj (str. 9, riadky 27 az 35). V prikladovej Casti dokumentu T33 bola stanovena
adhézia a adsorpcia lieCiva na vnitorny povrch nadoby podla vynalezu v porovnani s nadobou zo Zelatiny,
pricom z tabul’ky 4 je zrejmé, Ze podiel praSkového pripravku na intratracheobronchidlne podéavanie, ktory
zostal vo vnutri HPMC kapsuly po aplikacii inhaldtorom, je mensi v porovnani so Zelatinovou kapsulou
a zarovein mnozstvo adherovanych a adsorbovanych castic v HPMC kapsule nie je ovplyvnené susenim,
pricom niektoré zelatinové kapsuly pocas susenia praskli. Rovnako z tabuliek 2 a 3 je zrejmé, ze percento
adhézie/adsorpcie bolo vyrazne nizsie (2 az 7 %) pri kapsuldch z HPMC obsahujucich praskové formulécie
1 az 16 z tabulky 1 v porovnani so zelatinovymi kapsulami (15 az 27 %).
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Table 4

Rate of Adhesion/Adsorption (%)
25 C/55%RH Drying Conditions
Example 17 2 4
18 4 5
19 3 5
20 5 7
21 5 7
Control Example | 65 9 25
66 13 43
67 10 39
68 19 47
69 25 48

Pokial’ ide o dokument T30, jeho predmetom je program sympoézia konaného v Shige, Japonsko v diioch
23.az 27. maja 1999, v ktorom na str. 28 bol uvedeny abstrakt prezenticie pana Shunji Nagatu, na tému
,Celulozové kapsuly ako alternativa Zelatinovych kapsul®, a v ktorom bolo uvedené, Ze spolo¢nost’ Shionogi
Qualicaps bola uspesna pri vyrobe kapsul z HPMC, materidlu pouzivaného ako obalovy film na tablety.
Dalej je tu uvedené, 2¢ HPMC kapsuly maju prirodzene nizky obsah vlhkosti (2 aZ 5 %) a zachovavaju si
mechanickll integritu dokonca aj pri extrémne nizkej vlhkosti a sit vhodné pre lieciva nestabilné vo vode,
pricom HPMC neobsahuje chemicky reaktivne skupiny ako Zelatina. Staticka elektrika HPMC kapsul je
nizSia ako u zelatinovych kapstl, ¢o redukuje adhéziu prasku na zisobnik v inhalatoroch, HPMC je
chemicky inertna latka, ¢o jej ddva moznost nového vyuzitia v oralnych a inhala¢nych davkovych formach.

V dokumente T31 je uvedeny zoznam prezentacii zo sympoézia konaného v Kobe, Japonsko v diioch
19.az 21. aprila 1999, kde na str. 161, priloha B-11 je uvedeny abstrakt prezenticie na tému
,»Charakteristiky HPMC kapsul®, podstatou ktorej bolo porovnanie vlastnosti HPMC kapsul a Zelatinovych
kapsul z farmaceutického hl'adiska. Na testovanie statickej elektriky boli kapsuly naplnené 20 mg laktozy
alebo kukuri¢ného Skrobu umiestnené do polyetylénovej fTaSe a pretrepavané pocas 30 sekiind. Nasledne bol
prasok odsaty z kapsul a odmerany zvysSkovy prasok v kapsulach. Test bol vykonavany pri 25 °C a relativnej
vihkosti 47 %. V dalsom teste boli kapsuly naplnené tekutym alebo polotekutym excipientom a bol
vyhodnocovany vzhlad alamavost’ kapsul skladovanych pri 45 °C. Vo vysledkovej Casti je zhrnuté, Ze
v HPMC kapsulach zostalo 0,03+0,07 mg laktozy a v zelatinovych kapsulach zostalo 0,39+0,12 mg laktozy,
¢o naznacuje, Ze staticka elektrika HPMC kapsul bola niZSia v porovnani so Zelatinovymi a po mesacnom
skladovani kapsul naplnenych tekutym alebo polotekutym plnivom boli Zelatinové kapsuly krehké na rozdiel
od HPMC kapsul, ktoré boli takmer nezmenené a neboli krehké. Na zaver autori zhrnuli, Ze vzhl'adom na to,
ze obsah vody v HPMC kapsulach predstavuje len 1/3 obsahu vody v Zelatinovych kapsulach a priepustnost’
vodnej pary je vel'mi nizka, HPMC kapsuly st vhodné na pouzitie pre l'ahko hydrolyzovatelné liec¢iva
a vzhl'adom na nizku staticka elektriku HPMC kapsuly st vhodné na pouzitie v inhala¢nych zariadeniach
a aplikovateI'né pre mnoho lie¢iv a rozne davkové formy.

V dokumente T27 sa autori venovali HPMC kapsuldm, ako alternative Zelatinovych kapstl. HPMC kapsuly
su vyrobené z rastlinnych materialov, neobsahuju zlozky Zivo¢isSneho pévodu a na rozdiel od Zelatinovych
kapsul nemaju chemicky reaktivne skupiny, ¢im sa znizi moznost’ vzniku reakcii medzi lie¢ivom a obalom
kapsuly. V uvode autori d’alej zhrnuli, z2 HPMC kapsuly maju prirodzene nizky obsah vlhkosti, zachovavaju
si mechanicki integritu pri extrémne nizkej vlhkosti, a st preto vhodné na pouzitie pre formulacie
obsahujuce lieciva nestabilné vo vode. V l'avom odseku na str. 32 je uvedené, ze okrem tradi¢ného pouzitia,
boli kapsuly prispésobené aj na pouzitie pre prasky na inhaléciu, priCom nevyhodou Zelatinovych kapsul je
obsah vody 13 az 15 %, ktoré st potom nevhodné na pouzitie pre 'ahko hydrolyzovateI'né lie¢iva. V d’alSej
Casti autori dokumentu T27 opisali fyzikalne charakteristiky HPMC kapsil. Co sa tyka odolnosti obalu
kapsuly, dolezité su dva faktory, a to krehkost’, resp. lamavost’ a odolnost’ vo¢i deformacii. Na str. 34 autori
zhrnuli, ze testovanim dospeli k zaveru, ze pri znizeni vlhkosti obalu Zzelatinovej kapsuly pod 10 % sa
vyrazne zvySila lamavost’, zatial' ¢o u HPMC kapstl nebola pozorovana ziadna lamavost’ ani pri zniZeni
obsahu vlhkosti obalu HPMC kapsul pod 2 %. V tabulke Ina str. 34 autori zhrnuli fyzikalne vlastnosti
porovnavanych kapsul nasledovne:
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Table I: Physical properties of capsule shells made of HPMC and gelatin

Moisture content 2-5% 13-15%

Water vapour permaability Low Low

Substrate for protease No Yes

Malllard reaction with drug fill No Yes

Deformation by heat Above ~80 'C Above ~60 "C
(degradation)

Water dissolution at room temperature Soluble Insoluble

Static Low High

Light degradation No Possible

Na str. 42 autori opisali aj pouzitie kapsul ako zasobnikov pre jednotkova davku jemne rozptylenych praskov
pre inhala¢né zariadenia a uviedli, Ze v minulosti takéto davkové systémy sposobovali mnozstvo problémov,
ako adhéziu praskov na zelatinové kapsuly z dovodu statickej elektriky a destrukciu Zelatinovej kapsuly
z dovodu lamavosti pri skladovani pri nizkej vlhkosti. HPMC kapsuly nevykazuju tieto problémy, a preto by
podl’a autorov dokumentu T27 boli vhodné na pouzitie v inhalatoroch.

Pokial’ teda ide o otazku, ¢i pred datumom prava prednosti napadnutého patentu by si odbornik v danej
oblasti techniky pre inhala¢nt kapsulu s inhalaénym praskom obsahujucim tiotropium zvolil

- laktézu ako jednu zmoznych vyhodnych fyziologicky prijatelnych pomocnych latok na pouzitie

Vv inhalacnom prasku v spojeni s tiotropiom na naplnenie do kapsul na inhaléciu, a
- hydroxypropylmetylcelulézu ako jeden z moznych vyhodnych materidlov pre kapsulu na inhaldciu
s inhalaénym praskom obsahujicim tiotrépium v zmesi s fyziologicky prijatelnou pomocnou latkou,

na zaklade obsahu dokumentov T11, T18, T33, T30, T31 a T27 je podla nazoru organu rozhodujtceho
o0 rozklade odpoved’ na tuto otdzku nevyhnutne kladna. Odbornik v danej oblasti techniky by pred diiom
prava prednosti napadnutého patentu, na zaklade informacii z dokumentov T11, T18, T33, T30, T31 a T27,
mal zjavni motivaciu zvolit’ si pre pouzitie v kapsule na inhalaciu s inhalanym praskom obsahujucim
tiotrépium laktozu ako vyhodnu fyziologicky prijatelnii pomocnu latku a hydroxypropylmetylcelulozu ako
vyhodny material kapsuly. Zjavna motivacia alternativne pouzit’ laktozu ako pomocnt latku v kapsulach na
inhalaciu a HPMC ako material kapsuly na inhalaciu je zrejma z toho, Ze dokumenty T11 a T18 uvadzaju
laktozu ako pomocnu latku pre kapsuly na inhalaciu a dokumenty T33, T30, T31 aT27 uvadzaju
hydroxypropylmetylcelulozu ako vyhodny a perspektivny material na pouzitie pre kapsuly na inhalaciu
s obsahom inhala¢ného prasku. Z povodnej patentovej prihlasky nevyplyva, Ze by vyber laktézy ako
vyhodnej fyziologicky prijatel'nej pomocnej latky pre zmes s tiotropiom poskytoval oproti inym fyziologicky
prijatel'nym pomocnym latkam, podl'a vynalezu takisto zamySlanym na pouZitie v zmesi s tiotropiom, nejaké
d’alsie prekvapujuce uc€inky, ktoré odbornik nemohol ocakavat’, t. j. také, ktoré neboli pre odbornika v danej
oblasti techniky zrejmé.

V nadvéznosti na uvedené organ rozhodujtci o rozklade konstatuje, ze z § 8 ods. 1 a 2 patentového zdkona je
mozné odvodit, Ze pre objektivne posudenie splnenia podmienky vynalezcovskej Cinnosti vynalezu
opisaného v patentovej prihlaske je opodstatnené, aby podkladom pre hodnotenie vynalezcovskej ¢innosti
boli iba tie zistené Specifické ucinky a vlastnosti vynalezu, ktoré boli uvedené uz v patentovej prihlaske ako
bola podand a na zéklade ktorej bol napadnuty patent udeleny, alebo tie, ktoré boli z nej priamo odvoditel'né.
Ako kIi¢ové argumenty v prospech vynalezcovskej Cinnosti preto nemozno pripustit’ zistenia, ktoré boli
ucinené az po podani patentovej prihlasky, resp. neboli bezprostredne odvoditeIné z povodnej patentovej
prihlasky. Splnenie podmienky vynalezcovskej ¢innosti vynalezu nemozno odvodzovat’ od ucinkov, ktoré
neboli priamo odvoditel'né z p6vodnej patentovej prihlasky.

K stadiam predlozenym majitelom patentu v ramci konania o rozklade na podporu tvrdeni o udajnej
nespravnosti postudenia technickych ucinkov dosiahnutych v napadnutom patente prvostupfiovym organom
je potrebné uviest’, ze pokial’ sa aj vyskytuju rozdiely v spravani zmesi tiotropia s réoznymi fyziologicky
prijatelnymi pomocnymi latkami (ako napr. rozdiely medzi zmesou tiotropia s glukézou a zmesou tiotropia
s laktézou, ako s uvedené v studii €. 1 popisanej v podanom rozklade), nie je podla organu rozhodujiceho
0 rozklade doévodné zaoberat’ sa tymito rozdielmi, ked’ze zjavne ide o rozdiely a G¢inky, ktoré neboli opisané
v pdvodnom podani prihlasky, na zaklade ktorej bol udeleny napadnuty patent. Z pdvodnej patentovej
prihlasky takisto nevyplyva, ze by vyber hydroxypropylmetylcelulézy ako materidlu kapsuly na inhalaciu
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s inhalanym praskom obsahujucim tiotropium v zmesi s fyziologicky prijatelnou pomocnou latkou
poskytoval oproti inym materidlom kapsuly navrhovanym v prihlaske nejaké prekvapujuce ucinky, ktoré
odbornik nemohol ocakavat, t. j. také, ktoré neboli pre odbornika v danej oblasti techniky zrejmé.

K tvrdeniu majitela uvedenému vrozklade v suvislosti s vysledkami testov kompatibility
hydroxypropylmetylcelulozy a tiotropia za zrychlenych skladovacich podmienok (Stadia €. 2), ze odbornik
Vv danej oblasti techniky by si na zaklade takychto vysledkov testov kompatibility nikdy nevybral HPMC ako
material kapsuly, organ rozhodujuci o rozklade uvadza nasledujuce. Z povodnej patentovej prihlasky
nevyplyva, Ze by vynalez mal za ciel riesit’ aj problém kompatibility materialu kapsuly a tiotropia a Ze by
vV tomto smere hydroxypropylmetylcelul6za ako material kapsuly, oproti inym moznym materialom kapsuly,
mala predstavovat’ rieSenie, ktoré je mozné vnimat ako nezrejmé alebo prekvapujice. Z dévodu
nepripustnosti argumentovania ucinkami a zisteniami, ktoré neboli bezprostredne odvoditelné uz
z pdvodného podania (napr. zistenia v testoch kompatibility pre Zelatinu a hydroxypropylmetyleclulozu
s roznymi uroviiami vlhkosti), preto nie je dovodné podrobnejsie sa zaoberat’ tymto tvrdenim a vysledkami
testov  kompatibility ako dokazmi na podporu  vyndlezcovskej Cinnosti  vyberu prave
hydroxypropylmetylcelulozy ako materialu kapsuly. Z pdévodnej patentovej prihlasky takisto nevyplyva, ze
by vkontexte vynalezu kombindcia laktézy ako fyziologicky prijatelnej pomocnej latky
a hydroxypropylmetylcelulézy ako materidlu kapsuly poskytovala nejaké d’alSie neocakavané ucinky. Za
tychto okolnosti je preto podl'a organu rozhodujiceho o rozklade potrebné vyber laktézy ako fyziologicky
prijatel'nej pomocnej latky na pouzitie v inhalaénom prasku v spojeni s tiotropiom na naplnenie do kapsul na
inhalaciu, v kombinacii s vyberom hydroxypropylmetylceluléozy ako materidlu pre kapsulu na inhalaciu
s takymto inhalaénym praskom, vnimat ako kombinaciu znakov, ktora pre odbornika v danej oblasti
techniky vyplyva zrejmym spdsobom zo stavu techniky.

Dalej je potrebné zodpovedat otdzku, &i znak obsahu TEWS-vlhkosti hydroxypropylmetylcelulézy ako
materidlu kapsuly zniZeny na menej ako 5 % hmotn, ako taky a aj v kombinécii s dal§imi technickymi
znakmi hlavného patentového naroku novej verzie patentovych narokov, predstavuje znak, ktory pre
odbornika nevyplyva zrejmym spésobom zo stavu techniky. Ako bolo uZz uvedené, zniZenie obsahu
TEWS-vlhkosti materialu kapsuly na menej ako 5 % bolo v pdévodnom podani patentovej prihlasky uvedené
ako zvlast’ vyhodné vtedy, ked’ sa ako kapsulovy material pouziji derivaty celuldozy. Zvlastna vyhodnost
tejto hodnoty vlhkosti v§ak nebola uvedena v spojitosti s nejakym d’al§im konkrétnym $pecifickym G¢inkom
alebo ucinkami, ktorych dosiahnutie by sa malo znizenim obsahu TEWS-vlhkosti materialu kapsuly pod 5 %
dosiahnut, t. j. neuvadza sa, Ze zniZzenie obsahu TEWS-vlhkosti materialu kapsuly pod 5 % ma zabezpecit’
poskytnutie nejakého d’alSieho Specifického ucinku navyse k celkovym t¢inkom, ktorych dosiahnutie sa
vynalezom vseobecne sleduje. Z povodného podania patentovej prihlasky vyplyva, Ze vSeobecne pre
dosiahnutie vSetkych cielov, ktoré vynalez sleduje, je podstatné to, aby podiel TEWS-vlhkosti materialu
kapsuly bol znizeny na menej ako 15 %. V pdvodnom podani patentovej prihlasky preto hodnotu
TEWS-vlhkosti 15 % mozno vnimat’ len ako kIi¢ov( medzna hodnotu, ktora tvori ,kvalitativnu® hranicu
medzi tym, kedy Gcinky podl'a vynalezu su dosiahnuté (obsah TEWS-vlhkosti materialu kapsuly pod touto
hodnotou), a kedy uz nie (obsah TEWS-vlhkosti materialu kapsuly nad touto hodnotou).

Stadia ¢ 3, na ktord majitel odkazal vrozklade, méa preukazovat, Ze v pripade
hydroxypropylmetylcelulézovych kapstl s obsahom vlhkosti niz§im ako 5 % dochadza pocas skladovania
k vyraznému znizeniu degradacie tiotropia formulovaného s laktdzou, v porovnani
s hydroxypropylmetylcelulozovou kapsulou s obsahom vlhkosti vy$§im ako 5 %. Stidia & 4 ma
preukazovat’, ze v pripade hydroxypropylmetylcelulézovych kapsul s obsahom vlhkosti niz§im ako 5 %,
naplnenych zmesou tiotropiumbromidu a laktézy, je aerodynamické spravanie tiotropiového prasku
podstatne zlepSené v porovnani so spravanim tiotropiového prasku v zmesi s laktézou naplneného do
zelatinovych kapsul sobsahom vlhkosti 13 %. V povodnej patentovej prihlaske vSak podla organu
rozhodujiceho o rozklade neboli opisané takéto ucinky, ani hodnota TEWS-vlhkosti 5 % ako medzna
hodnota, pri ktorej ma dochadzat’ k skokovej zmene stability a zmene aerodynamického spravania. Beruc do
uvahy uvedené nemozno §tudie €. 3 a 4 preto prijat’ ako podporné dokazy, ktoré by mali naznacovat’ splnenie
podmienky vynalezcovskej Cinnosti vynalezu ako bol opisany v pdvodnej patentovej prihlaske a ako je
definovany v hlavnom patentovom naroku novej verzie patentovych narokov. Z toho dévodu nie je podla
organu rozhodujiceho o rozklade dovodné podrobnejsie sa zaoberat’ tymito Stadiami.

Vo vzt'ahu k vihkosti hydroxypropylmetylcelul6zy ako materialu kapsuly uréenej vylu¢ne na inhalaciu alebo

alternativne na inhalaciu (popri peroralnych kapsulach), ako je opisana v namietanych dokumentoch stavu
techniky, organ rozhodujtci o rozklade konstatuje, Ze dokument T33 uvadza vlhkost’ 5 % hmotn., dokument
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T30 uvadza vlhkost 2 az 5 %, dokument T31 uvadza vlhkost vo vyske 1/3 vlhkosti zelatinovej kapsuly
a dokument T27 uvadza vSeobecne vlhkost’ 2 az 5 %, priCom sa spomina aj obsah vlhkosti nizsi ako 2 %.
To, ze dokument T27 uvadza tieto Specifické parametre vlhkosti kapsul, je potrebné vnimat’ tak, Ze obsah
vihkosti hydroxypropylmetylcelulézy ako materialu kapsuly je faktor, ktory nutne treba brat’ do uvahy.
Nemozno sa preto stotoznit’ s nazorom majitel'a uvedenym v rozklade, Ze dokument T27 ziadnym spdsobom
nenaznacuje, ze obsah vlhkosti materialu kapsuly je faktorom, ktory je treba brat’ do tivahy. Podl'a organu
rozhodujtceho o rozklade, na zaklade informacii z tychto dokumentov mal odbornik v danej oblasti techniky
pred datumom prava prednosti napadnutého patentu zjavni motivaciu preferovat obsah vlhkosti
hydroxypropylmetylcelul6zovych kapsul na inhalaciu nie vyssi ako 5 %, t. j. 5 % a niZsi.

Majitel’ v rozklade uviedol, Ze v stave techniky nie je Ziaden naznak kombinacie dokumentov T18 a T27 a ze
dokument T27 by odbornika odrddzal od pouzitia hydroxypropylmetylcelulézy ako materidlu kapsuly
s obsahom tiotropiového inhalacného prasku. Toto oddvodiiuje tym, Ze odbornik by v teste kompatibility za
zrychlenych skladovacich podmienok (40 °C a 75 % relativna vlhkost’) s HPMC s obsahom vlhkosti vy$§im
ako 5 % zistil, ze HPMC a tiotrépium nie st kompatibilné. Majitel’ sa v tejto stvislosti odvolaval na Stadiu
¢.2, vktorej zistil, ze vpripade HPMC s obsahom vlhkosti vy$§im ako 5 % bola za zrychlenych
skladovacich podmienok pozorovana vyrazna chemicka degradacia tiotropia. Sucasne uvadza, ze ked bol
obsah vlhkosti HPMC mensi ako 2 %, nezistila sa ziadna chemicka degradacia tiotropia. V suvislosti
S tymito tvrdeniami majitel'a organ rozhodujuci o rozklade poukazuje opédtovne na to, Ze patentova prihlaska,
na zaklade ktorej bol udeleny napadnuty patent, neuvadza zZiadny rozdiel v technickych U¢inkoch medzi
HPMC s obsahom vlhkosti vy$sim ako 5 % a men$im ako 5 %, resp. mens$im ako 2 %. Ako uz bolo uvedené,
z pévodnej patentovej prihlasky takisto nevyplyva, ze by vynalez mal za ciel riesit’ aj problém kompatibility
materialu kapsuly a tiotrdpia a ze by v tomto smere hydroxypropylmetylcelul6za ako material kapsuly, oproti
inym moznym materialom kapsuly, mala predstavovat rieSenie, ktoré je mozné vnimat’ ako nezrejmé alebo
prekvapujuce. Z dévodu nepripustnosti argumentovania ti€inkami a zisteniami, ktoré neboli bezprostredne
odvoditelné uz zpdvodného podania (napr. zistenia vtestoch kompatibility pre zelatinu
a hydroxypropylmetylecluldézu s réznymi uroviiami vlhkosti), preto nie je dovodné podrobnejsie sa zaoberat’
vysledkami testov kompatibility opisanymi v §tadii ¢. 2 ako dokazmi na podporu vynalezcovskej ¢innosti
vyberu prave hydroxypropylmetylceluldzy ako materialu kapsuly. Okrem toho, pokial’ ide o uvahu majitel'a
v stvislosti s testami kompatibility, podl'a nazoru organu rozhodujiceho o rozklade odbornik bol na zéklade
dokumentu T27 motivovany vykonat testy kompatibility za zrychlenych skladovacich podmienok prioritne
s HPMC s obsahom vlhkosti nie vy$§im ako 5 % (dokument T27 uvadza vSeobecne vlhkost’ 2 az 5 %,
priCom sa spomina aj obsah vlhkosti nizsi ako 2 %). Ako vyplyva z tvrdeni majitel'a, pri HPMC s obsahom
vlhkosti niz§im ako 2 % by nezistil ziadnu chemicku degradaciu tiotrépia. Na zaklade toho sa da odvodit, Ze
v pripade HPMC s obsahom vlhkosti 2 az 5 %, pripade niz§im ako 2 %, ako je $pecifikovany v dokumente
T27, by odbornik v testoch kompatibility nedospel k zaveru o nekompatibilite HPMC a tiotrépia. S tvrdenim
majitela, ze dokument T27 by na zaklade testov kompatibility odbornika odradzal od pouZitia
hydroxypropylmetylcelul6zy ako materidlu kapsuly s obsahom tiotrépiového inhalacného prasku, sa preto
organ rozhodujuci o rozklade nestotoziluje. Sucasne potom nemozno konStatovat' existenciu Ziadnych
podstatnych dévodov, ktoré by odbornika odradzali od skombinovania informacii z dokumentov T18 a T27
pri rieSeni uvedeného technického problému poskytnutia alternativnych kapstl na inhalaciu s inhala¢nym
praskom obsahujucim tiotropium.

Pokial’ ide o tvrdenia majitel'a uvedené v podanom rozklade, ze hodnoty vlhkosti uvedené v dokumente T27
nie st porovnatel'né s rozpatiami uvedenymi v napadnutom patente (ked’ze st rozhodne niZsie ako hodnoty,
ktoré je mozné urcit’ technikou vysuSovania halogénovym vystiSacom) a Ze vSetky ostatné hodnoty vlhkosti
ziskané inym spdsobom ako meracimi metoédami uvedenymi v patente buda viest' k vyrazne vysSiemu
obsahu vlhkosti (ked’Ze pevne naviazana a napustena voda nebude vo vysledkoch merania zohl'adnena),
organ rozhodujuci o rozklade konstatuje nasledujuce. Majitel’ svoje tvrdenia nepodlozil Ziadnymi dokazmi,
ktoré by preukazovali, Ze hodnoty TEWS-vlhkosti (ziskané pomocou pristroja MW2000 od spolo¢nosti
TEWS) zistené pri konkrétnom materiali st vyrazne odlisné od hodnét vlhkosti tohto materialu zistenych
inymi Standardnymi metédami zistovania vlhkosti pouzivanymi vo farmaceutickej praxi. Takisto majitel
nepredlozil ziaden dokaz, ze vlhkost” hydroxypropylmetylcelulozy, ako je uvedena v dokumente T27, mohla
byt stanovena takou metddou, ktora poskytuje vysledky vyrazne odlisné od hodndt ziskanych pomocou
pristroja MW2000 od spolo¢nosti TEWS. S ohl'adom na uvedené nemozZno podla organu rozhodujiceho
0 rozklade tvrdenia majitela povazovat’ za odévodnené, ked’ze odporuju logickému predpokladu odbornika
v danej oblasti techniky, ktory by jednotlivé rozne Standardné sposoby zistovania vlhkosti vyuZivané vo
farmaceutickej praxi povazoval za spolahlivé a poskytujice objektivne a skutocné hodnoty obsahu vody
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v skimanom materiali, t. j. vysledky hodnot vlhkosti stanovené pomocou rozlicnych Standardnych met6d
vyuzivanych vo farmaceutickej praxi by povazoval za vzajomne porovnatelné.

Podl'a organu rozhodujuceho o rozklade preto neexistuje zjavny dévod, aby sa hodnoty vlhkosti uvedené
v dokumente T27, ale aj v dokumentoch T30, T31 a T33 nemohli povazovat’ za porovnatelné s hodnotami
vlhkosti uvadzanymi v napadnutom patente. Pokial napr. dokument T27 wuvadza ako vlhkost
hydroxypropylmetylcelulozy rozmedzie 2 az 5 %, podla organu rozhodujiceho o rozklade neexistuje zjavny
dovod na to, aby sa toto rozpitie nepovazovalo za také, ktoré zahfiia hodnoty ,,TEWS-vlhkosti alebo vIhkosti
halogénového suSica“ pod 5 % hmotn. Vzhl'adom na uvedené moZzno konStatovat,, Ze na zéklade informéacii
z dokumentov T27, T30, T31 a T33 mal odbornik v danej oblasti techniky pred datumom prava prednosti
napadnutého  patentu  zjavni  motivaciu  preferovatt  také  hodnoty = obsahu  vlhkosti
hydroxypropylmetylcelulézovych kapsul na inhalaciu, ktoré nie su vyssie ako obsah ,,TEWS-vlhkosti alebo
vlhkosti halogénového susica™ 5 % hmotn. Z toho dévodu nie je potom ucelné a dovodné podrobnejsie sa
zaoberat’ pripadnymi problémami, s ktorymi by sa odbornik v danej oblasti techniky stretol v pripade, ze by
postupoval v protiklade s tymto navodom a poskytol by hydroxypropylmetylcelulozové kapsuly na inhalaciu
(s inhalaénym praskom obsahujucim tiotropium v zmesi S laktozou) sobsahom TEWS-vlhkosti
hydroxypropylmetylcelulozy vyssim ako 5 % hmotn., vy$§im ako 8 % hmotn., alebo dokonca vys$sim ako
15 % hmotn.

Pokial’ ide o Studie ¢. 5 a 6, na ktoré majitel' odkdzal v podanom rozklade, podl'a organu rozhodujiceho
0 rozklade ani tieto nie je dovodné podrobnejsie hodnotit’, pretoZze sa tykaji kapsul, v ktorych materidlom
kapsule je PEG zelatina, t. j. kapsul odlisnych od tych, ktoré st podstatou hlavného naroku novej verzie
patentovych narokov.

Na zaklade vSetkych uvedenych skutocnosti a zisteni organ rozhodujuci o rozklade v zhode snazorom
prvostupiiového organu Kkonstatuje, Ze predmet hlavného naroku novej verzie patentovych narokov
napadnutého patentu nie je mozné povaZovat za vysledok vynalezcovskej Cinnosti podla § 8 ods. 1
patentového zakona, pretoze vyplyva pre odbornika v danej oblasti techniky zrejmym spésobom z0 stavu
techniky.

Pokial'’ ide o posudenie vynalezcovskej Cinnosti zavislych narokov novej verzie patentovych narokov
vykonanej prvostupiiovym organom, organ rozhodujlci o rozklade uvadza nasledujuce. Hoci majitel’
v podanom rozklade spochybnil posudenie vynalezcovskej ¢innosti novej verzie patentovych narokov ako
celku, teda de facto aj zavislych narokov, podrobne sa vSak v fiom zaoberal iba znakmi hlavného naroku
a neuviedol ziadne dovody a argumenty Specificky k niektorému zavislému naroku alebo zavislym narokom.
V tejto suvislosti je pritom potrebné uviest, ze vo vztahu k zavislym narokom novej verzie patentovych
narokov prvostupiiové rozhodnutie obsahuje podrobné oddvodnenie uvadzajuce logické argumenty, dovody
a skutocnosti, pre ktoré ich predmet nie je mozné povazovat’ za vysledok vynalezcovskej ¢innosti podla § 8
patentového zakona. Organ rozhodujtci o rozklade preskimanim tohto odévodnenia nenasiel Ziadne dovody,
ktoré by naznacovali, Ze zaver prvostupfiového organu vo vztahu k zavislym narokom novej verzie
patentovych narokov nie je spravny.

Co sa tyka ziadosti majitel'a o nariadenie ustneho pojednavania vo veci v priebehu konania o rozklade, organ
rozhodujuci o rozklade konstatuje nasledujtice. Konanie pred uradom je ovladané zasadou pisomnosti. Urad
rozhoduje na zaklade skutkového stavu, zisteného z vykonanych dokazov, ktoré boli ucastnikmi predlozené
alebo navrhnuté. Ustne pojednavanie spravny organ nariadi obligatorne, ak to ustanovuje osobitny zikon
alebo fakultativne v pripade, ak to vyzaduje povaha veci, najmid ak sa tym prispeje k jej objasneniu
(§ 21 ods. 1 spravneho poriadku). Ugelom ustneho pojednavania je, aby Géastnici v jeho ramci uplatnili svoje
navrhy, pripomienky, namietky a aby sa nim prispelo k objasneniu veci v pripade, ak si to vyzaduje povaha
prejednavanej veci. Na nariadenie ustneho pojednavania ucastnik konania pritom nema pravny narok. Podla
§ 47 ods. 7 patentového zakona ak nemozno o navrhu na zrusenie patentu rozhodnut’ na zaklade pisomnych
podani tcastnikov konania, urad ur¢i datum Ustneho pojedndvania. V posudzovanom pripade povaha veci
podla organu rozhodujticeho o rozklade nevyzaduje, aby bolo v konani o rozklade podanom majitelom proti
prvostupiiovému rozhodnutiu o zruseni napadnutého patentu nariadené stne pojednavanie. Pisomné podania
predloZzené Ucastnikmi konania pocas konania na prvom aj druhom stupni povazuje organ rozhodujuci
0 rozklade za dostato¢né pre rozhodnutie o rozklade v predmetnej veci. Vzhl'adom na uvedené nepovazuje
organ rozhodujuci o rozklade za dovodné Ziadosti majitel’a o nariadenie ustneho pojednavania vyhoviet’.
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Organ rozhodujuci o rozklade po preskiimani prvostupiiového rozhodnutia v rozsahu podaného rozkladu
a posudeni dovodov uvedenych v podanom rozklade konstatuje, Ze v preskiimavanom pripade neboli zistené
také dovody, pre ktoré by bolo potrebné napadnuté rozhodnutie zrusit’ alebo zmenit'. Na tomto zaklade bolo
rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

Poucenie o opravnom prostriedku:

Toto rozhodnutie je konecné a podla § 61 ods. 2 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni
neskorsich predpisov sa nemoZno proti nemu odvolat. Rozhodnutie je moZné preskimat’ spravnym
sudom, ktorym je Krajsky sid v Banskej Bystrici, na ziklade spravnej Zaloby podanej podla § 177
a nasl. zakona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok. Spravny siid uznesenim odmietne Zalobu, ak
Zalobca nebol pri jej podani zastipeny advokatom podPla § 49 ods. 1 zakona €. 162/2015 Z. z. Spravny
sudny poriadok.

Mgr. Matus Medvec, MBA
predseda
Uradu priemyselného vlastnictva
Slovenskej republiky

Rozhodnutie sa dorucuje:

l.

JUDr. David Stros
AK Stros & Kusak
Panenska 29

811 03 Bratislava

Il.

ROTT, RUZICKA & GUTTMANN Patentova, znamkové a pravna kancelaria, v. o. s.
Palisady 36

811 06 Bratislava 1
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