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USNESENI

Méstsky soud v Praze rozhodl pfedsedkyni senatu Mgr. Janou Ptibylovou ve véci

navrhovatel: Biogen MA Inc., ID: 043002117

proti

se sidlem 225 Binney Street, Cambridge, MA 02142 Massachusetts, Spojené staty
americké

zastoupeny JUDr. Karlem Cermékem, LL.M. Ph.D., advokitem

se sidlem Elisky Peskové 735/15, 150 00 Praha 5,

odpurcam: 1) Laboratorios Lesvi, S.L.

se sidlem Avda. Barcelona 69, 08970 Sant Joan Despi - Barcelona, Spanélsko
2) Neuraxpharm Bohemia s.r.o., ICO: 07003773
se sidlem namésti Republiky 1078/1, Nové Mésto, 110 00 Praha 1

o nafizeni pfedbéZného opatfeni

II.

I11.

IV.

VI

takto:

Odpurce ¢. 1 je povinen zdrzet se v Ceské republice nabizeni, uvadéni na trh, ¢i za tim
ucelem dovazeni 1écivého ptipravku reg. ¢. EU/1/22/1637/001 a EU/1/22/1637/004,
nazyvaného k 18. 8. 2022 DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM.

Odpurce ¢. 1 je do 20 dni ode dne doruceni tohoto usneseni povinen stahnout z trhu
v Ceské republice lé¢ivy piipravek reg. ¢. EU/1/22/1637/001 a EU/1/22/1637/004,
nazyvany k 18. 8. 2022 DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM.

Odpiirce €& 2 je povinen zdrzet se v Ceské republice nabizeni, uvadéni na trh, & za tim
ucelem dovazeni 1écivého ptipravku reg. ¢. EU/1/22/1637/001 a EU/1/22/1637/004,
nazyvaného k 18. 8. 2022 DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM.

Navrh na nafizeni pfredbézného opatfeni, kterym by bylo odpurci ¢. 1 uloZzeno zdrzet se
v Ceské republice nabizeni, uvadéni na trh, ¢i za tim ucelem dovazeni lé¢ivého piipravku
reg. ¢ EU/1/22/1637/002, EU/1/22/1637/003, EU/1/22/1637/005  az
EU/1/22/1637/008, nazyvaného k 18. 8. 2022 DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM, se zamita.

Navrh na nafizeni pfedbézného opatfeni, kterym by bylo odpurci ¢. 1 ulozeno do 20 dni
ode dne doruéeni tohoto usneseni stahnout z trhu v Ceské republice 1é¢ivy piipravek reg.
¢. EU/1/22/1637/002, EU/1/22/1637/003, EU/1/22/1637/005 az
EU/1/22/1637/008, nazyvaného k 18. 8. 2022 DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM, se zamita.

Navrh na nafizeni pfedbézného opatteni, kterym by bylo odpurci ¢. 2 ulozeno zdrzet se v
Ceské republice nabizeni, uvadéni na trh, & za tim téelem dovazeni lé¢ivého piipravku reg.
¢. EU/1/22/1637/002, EU/1/22/1637/003, EU/1/22/1637/005 az
EU/1/22/1637/008, nazyvaného k 18. 8. 2022 DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM, se zamita.
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VII.  Navrhovatel je povinen do 30 dnti od pravni moci vyroku I., II. a III. tohoto usneseni
podat vuci kazdému z odpurcu zalobu ve véci samé na ochranu naroku uvedeného ve
vyrocich I. II. a III. tohoto usneseni.

Oduvodnéni:

Navrhovatel se domahal nafizeni shora uvedeného predbézného opatfeni s odivodnénim, ze je
majitelem evropského patentu ¢. CZ/EP 2 653 873 s nazvem ,,Kompozice a jejich pouziti pro
lécbu roztrousené sklerézy*, ktera chrani farmaceuticky prostfedek pro pouziti v 1é¢eni roztrousené
sklerézy s tim, ze prostfedek zahrnuje dimethyl-fumarat nebo monomethyl-fumarat a jednu nebo
vice farmaceuticky pfijatelnych pomocnych latek s datem udéleni patentu 20.7.2022 a platnosti do
7.2.2028. Navrhovatel je piitomen na ceském trhu se svym lécivym piipravkem Tecfidera®, jehoz
ucinnou latkou je 120 nebo 240 mg dimethyl fumarat od roku 2015, kdyz drzitelem rozhodnuti o
registraci a vjrobcem je Biogen Netherlands B.V. a na trh v CR je uvadén Biogen International
GmbH. Odptrce ¢. 1 je drzitelem registrace pro lécivy pifpravek DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM, jenz obsahuje 120 nebo 240 mg dimethylfumaratu jako ucinnou latkou, je
indikovan k léc¢bé roztrousené sklerézy a spada do rozsahu ochrany patentu. Odptrce ¢. 2 uvadi
na cesky trh piipravek DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM, v piibalovém letaku je
uveden jako mistni spole¢nost zodpovédna za pfipravek. Dne 13.5.2022 odptrce obdrzel na
zakladé pozitivniho zhodnoceni ze strany Evropské lékové agentury EMA od Evropské komise
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, dne 1.8.2022 byl piipravek zapsan na seznam cen a
uhrad 1écivych piipravka a 14. 8. 2022 odpurci oznamili Statnimu ustavu pro kontrolu léciv, ze
doslo k uvedeni pfipravku DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM na trh. Piipravek je
vyrabén mimo CR a do CR je dovazen. P¥ipravek spada do rozsahu ochrany narokd 1, 2, 4 a 5
patentu, nelze ho pouzit k jinému dcelu, nez k 1é¢bé roztrousené sklerézy, a jsou jim porusovana
patentova prava navrhovatele. Porusenim prav k patentu dochazi k nekalosoutéznimu jednani, neb
vyrobky tcastnikti jsou v pfimém soutéznim vztahu a navrhovatel a odpurce jsou soutéziteli, kdyz
navrhovatel je na trhu prostfednictvim vyrobku Tecfidera® a odptrce 1 zacal na trh uvadét svij
vyrobek prostfednictvim  odpurce 2, wuvedeni vyrobku DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM na trh je zpusobilé zpusobit navrhovateli $kodu, neb je prodavan na ukor
vyrobkd navrhovatele a jiz jen stanoveni ceny o 40% nizsi u DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM negativn¢ ovlivni uhrady za piifpravek Tecfidera®. Pouzivani patentu je
v rozporu s dobrymi mravy soutéze. Oba odpurci byli o patentovych pravech navrhovatele
informovani. Naléhavou potfebu zatimni upravy poméra mezi ucastniky navrhovatelé spatfuji ve
skutecnosti, ze v dusledku vyse popsaného jednani vznika navrhovateli $koda v podobé uslého
zisku, neb se jedna o zastupitelny piipravek, ktery zpusobuje ztratu casti trhu (odebranim
zakaznikt), a 1 snizeni ceny na trhu. Léc¢ivy pfipravek je na trhu od 14.8.2022, pokracovani
v porusovani prav z patentu narusi garanci exklusivity a prava navrhovatele budou rozmélnéna.
Predbézné opatfeni je namisté nafidit, neb zabrani vzniku a rozsifen{ skody a neni nepfimérenym,
neb odpurci maji i jiné léky, které mohou prodavat.

Soucasne s podanim navrhu na nafizeni pfedbézného opatfeni navrhovatel slozil na ucet soudu
jistotu ve vysi 100 000 K¢ a zaplatil soudni poplatek.

Podle ¢l. 9 bodu 1 pism. a) smérnice Evropského patlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna
2004, o dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi (dale také jen ,,Smeérnice o dodrzovani prav
dusevniho vlastnictvi®), clenské staty zajisti, aby soudni organy na zadost navrhovatele mohly vydat
vuci udajnému porusovateli prav prozatimni soudni zakaz s cilem zamezit hrozici poruseni prava
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dusevniho vlastnictvi nebo prozatimné zakazat, pfipadné pod penale, pokud to vnitrostatni pravo
umoznuje, pokracovani v idajném porusovani tohoto prava, nebo podminit takové pokracovani
slozenim zaruky k zajisténi odskodnéni nositele prava; prozatimni soudni zakaz lze vydat za
stejnych podminek i vici zprostiedkovateli, jehoZ sluzeb vyuziva tfeti osoba k porusovani prav
dusevniho vlastnictvi; soudni zakazy vici zprostfedkovatelim, jejichz sluzeb vyuziva tfet{ osoba k
potrusovani prava autorského a prav s nim souvisejicich, upravuje smérnice 2001/29/ES.

Podle § 74 odst. 1 zidkona ¢ 99/1963 Sb., obcanského soudniho fidu (dile jen ,,0.s.f.%),
pfed zahajenim fizeni muze pfedseda senatu nafidit pfedbézné opatfeni, je-li tfeba, aby zatimné
byly upraveny poméry ucastniku, nebo je-li obava, ze by vykon soudnifho rozhodnuti byl ohrozen.

Podle § 75b odst. 1 véta prvni o.s.f. k zajisténi nahrady $kody nebo jiné 4jmy, ktera by vznikla
pfedbéznym opatfenim, je navrhovatel povinen slozit nejpozdéji ve stejny den, kdy podal u soudu
navrh na nafizeni pfedbézného opatteni, jistotu ve vysi 10 000 K¢ a ve vécech tykajicich se vztahu
mezi podnikateli vyplyvajicich z podnikatelské ¢innosti ve vysi 50 000 K¢.

Podle § 75c odst. 1 o.s.f. nepostupoval-li podle § 75a nebo podle § 75b odst. 2, pfedseda senatu
natidi usnesenim pfedbézné opatfeni, jestlize bude prokazano, ze je tfeba, aby byly zatimné
upraveny pomeéry ucastniku, nebo Ze je tu obava, ze by vykon soudniho rozhodnuti byl ohrozen, a
jestlize budou alespon osvédceny skutecnosti, které jsou rozhodujici pro ulozeni povinnosti
ptedbéznym opatfenim.

Z obsahu spisu ma soud osvédceno, ze navrhovatel je majitelem patentu ¢. CZ/EP 2 653 873 s
nazvem ,,Kompozice a jejich pouziti pro léc¢bu roztrousené sklerézy* a s datem udéleni patentu
20.7.2022. Vypisem z databaze SUKL bylo osvédéeno, ze mezi 1éky ve tiidé LLO4AXO07 jsou léky
DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM reg. ¢ EU/1/22/1637/001  az
EU/1/22/1637/005 a dale 1éky Tecfidera, kdyz soucasné jsou zde uvedeny i dalsi 1éky. Vypisem ze
$panélského obchodniho rejstfiku bylo prokazano, ze odpurce €. 1 je existujici spole¢nosti. Z plné
moci ze dne 10.3.2022 plyne, Ze odpurce ¢. 1 zmocnil odpurce ¢. 2 k zastupovani ve spravnim
fizeni ohledn¢ vyrobka DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM reg. .
BEU/1/22/1637/001 a2 EU/1/22/1637/005. Z4dosti o stanoveni maximaln{ ceny vyrobce a vyse
a podminek thrady lé¢ivého piipravku ze dne 27.5.2022 bylo osvédceno, ze zadatele odpurce ¢. 1
je drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM reg.
¢. EU/1/22/1637/001, zadal ve vztahu k velikosti baleni 14, zmocnénym je odpurce ¢. 2,
podobnym piipravkem je Tecfidera. Dopisem ze dne 27.5.2022 navrhovatel osvedcil, ze odpurce
¢. 1 zastoupeny odpurcem €. 2 se zavazal dodavat na cesky trh vyrobek DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM baleni 14 se 120 mg a 56 s 240 mg. Nabidkou v podobé¢ textové tabulky bylo
osvedceno, ze odpurce €. 2 nabizi pfipravek DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM baleni
14 se 120 mg a 56 s 240 mg. Vytah seznamu lé¢iv dale osvédcuje, Ze jsou zapsany u SUKL léky
DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM reg. ¢ EU/1/22/1637/001  az
EU/1/22/1637/005, baleni 14 se 120 mg ma reg. ¢. EU/1/22/1637/001 a baleni 56 s 240 mg m4
reg. ¢. EU/1/22/1637/004, oba pak zahdjeni od 14.8.2022. Mezi vyrobci DIMETHYL
FUMARATE NEURAXPHARM je uveden odpurce €. 1 a jeho zastupcem odpurce €. 2 (ptibalovy
letak). Z hlaseni SUKL plyne, ze u ptipravka DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM
baleni 14 se 120 mg a 56 s 240 mg je zahdjeni od 14.8.2022. Znaleckym posudkem ¢. 26/2022
Mgr. Stanislava Babického bylo osvédceno, ze piipravek DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM reg. ¢. EU/1/22/1637/001 az EU/1/22/1637/005 vykazuje kombinaci znakd
obsazenou v naroku 1 ceské casti validovaného evropského patentu a spada pod rozsah ochrany
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patentu ¢. CZ/EP 2 653 873. Z dodatku ¢. 1 znaleckého posudku plyne, Ze i po textové upraveé u
zvefejnéného naroku 1 je zavér znaleckého posudku stejny.

Na zaklad¢ shora uvedeného dospél soud k zavéru, ze navrhovatel v dostatecné mife ve vztahu
k ptipravkim  pifpravku = DIMETHYL  FUMARATE NEURAXPHARM reg. .
EU/1/22/1637/001 a EU/1/22/1637/004 osved¢il, ze v fizeni ve véci samé by mohlo byt jedndni
odpurcu posouzeno jako nedovolené poruseni prav navrhovatele k platnému evropskému patentu
CZ/EP 2 653 873 s nazvem ,,Kompozice a jejich pouziti pro lécbu roztrousené sklerézy* a jako
nekala soutéz ve vztahu k navrhovateli, kdyz tento osvéddcil, ze pfipravky DIMETHYL
FUMARATE NEURAXPHARM reg. ¢. EU/1/22/1637/001 az EU/1/22/1637/005 vykazuji
kombinaci znaka obsazenou v naroku 1 ¢eské casti validovaného evropského patentu a spadaji pod
rozsah ochrany patentu ¢. CZ/EP 2 653 873 a soucasné, ze oba odpurci spolupracuji pti nabizeni
ptipravku  DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM reg. ¢. EU/1/22/1637/001 a
EU/1/22/1637/004 v Ceské tepublice. V dané véci md soud za to, ze zaloba v rozsahu
pozadovaného zdrzovactho naroku muze byt opodstatnéna, nebot’ tvrzenym jednanim odpurca
mohlo byt redlné zasazeno do prava navrhovatele, kterému podle § 13 pism. a) zakona ¢. 527/1990
Sb., o vynalezech a zlepsovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich predpist, odpovida pro kazdého
zakaz bez jeho souhlasu nabizet a uvadét na trh vyrobky, které jsou pfedmétem patentu. A soucasné
pozadovany zdrzovaci narok i odstranovaci narok odpovida narokum, které podle § 4 odst. 1
zakona ¢. 221/2006 Sb., o vymahani prav z pramyslového vlastnictvi a ochrané obchodniho
tajemstvi, ve znén{ zakona ¢. 286/2018 Sb., nalezi majiteli pramyslového prava (prava k patentu),
do n¢hoz bylo neopravnéno zasazeno. Soud dale zkoumal prokazani naléhavé potieby zatimni
upravy pomeéru ucastnika, kdyz vychazel z vyse uvedeného ¢l. 9 bod 1 pism. a) Smérnice o
dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi, z néjz plyne, ze ,,prozatimni zakaz* je pfi ochrané prav
pramyslového vlastnictvi na misté vzdy tehdy, ma-li se zabranit pokra¢ovani v idajném porusovani
tohoto prava. Nalé¢hava potieba zatimni upravy poméru ucastnika je tedy prokazana aktualnim
stavem na ¢eském trhu, kde jsou registrovany ve stejné kategorii jak pfipravky navrhovatele, tak i
registrované piipravky odpurce ¢. 1, které jsou nabizeny a prodavany odpurcem ¢. 2. Navrhovateli
tak vznika Skoda v podobé¢ uslého zisku v dusledku ztraty ¢asti zakaznikd. Pravé hledisko zabranéni
vzniku, popf. rozdifovani ujmy poskozeného je rozhodujicim piedpokladem pro nafizeni
ptedbézného opatreni ve vécech, ve kterych hmotné pravo jako prostfedek ochrany subjektivnich
prav nabizi povoleni zakazu ¢i pifkazu (srov. usneseni Vrchniho soudu v Praze ze dne 16. 6. 1995,
sp.zn. 3Cmo 1592/94 uvetejnéné ve Sbirce soudnich rozhodnuti a stanovisek Nejvyssiho soudu v
roce 1996 pod &islem 46). Soucasné bylo prokéazano, Ze odpurci zahajili prodej 1éki v CR ke dni
14.8.2022, tedy navrhovatel jednal k ochrané svych prav vcasné. Soud navrhu navrhovatele ve
vztahu k pfipravkim DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM reg. ¢. EU/1/22/1637/001
a EU/1/22/1637/004 plné¢ vyhovel. (vyroky 1. az I11.)

Ve vztahu k pfipravkim registrovanym pod ¢ EU/1/22/1637/002, EU/1/22/1637/003,
EU/1/22/1637/005 az EU/1/22/1637/008 soud nemi za osvédceny nirok samotny.
Predlozenymi listinami bylo osvédceno, ze na seznamu léciv ve stejné kategorii jsou pouze
piipravky ~ DIMETHYL  FUMARATE  NEURAXPHARM s registracnimi  Cisly
EU/1/22/1637/001 az EU/1/22/1637/005, tedy nikoli s ¢isly EU/1/22/1637/006 az
EU/1/22/1637/008, tedy neni pfili§ zfejmé, pro¢ by mélo byt nafizeno pfedbézné opatfeni i vaci
nim. Nadto nelze pfehlédnout, ze 1 znalecky posudek hovoii o tom, ze pifpravky DIMETHYL
FUMARATE NEURAXPHARM reg. ¢. EU/1/22/1637/001 az EU/1/22/1637/005 spadaji pod
rozsah ochrany patentu ¢. CZ/EP 2 653 873. V fizeni tedy nebylo ani osvédceno, ze by piipravky
DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM s registracnimi ¢&isly EU/1/22/1637/006 az
EU/1/22/1637/008 byly prodavany ¢i ze by jakkoli zasahovaly do prav patentovych navrhovatele.
Pokud se jedna o piipravky registrované pod ¢. EU/1/22/1637/002, EU/1/22/1637/003 a
EU/1/22/1637/005, pak soud nema za osvédceno, ze by u téchto piipravka vibec byl zahijen
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jejich prodej (nadto dne 14.8.2022), Ze by byly viibec v Ceské republice byly nabizeny k prodeji (z
nabidky prodeje plynou jen vyrobky reg. ¢. EU/1/22/1637/001 a EU/1/22/1637/004) ¢i ze by
ohledné téchto vyrobku byl podavan navrh o stanoveni maximaln{ ceny vyrobce a vyse a podminek
uhrady lé¢ivého piipravku. Soucasné z podaného navrhu ve vztahu k témto vyrobkam neplynou
né¢jaka jina tvrzeni odivodnujici naléhavost zatimni Gpravy pomért, odivodnénost naroku a tedy
zasah v podobé¢ predbézného opatfeni. Soud navrhu ve vztahu k témto pfipravkam nevyhovél.
(vyroky IV. az VL)

Vyrok VII. a jim ulozena povinnost navrhovateli podat zalobu ve véci samé na ochranu naroku, u
nichz jsou timto pfedbéznym opatfeni prozatimné upraveny poméry mezi ucastniky, je
oduvodnéna § 76 odst. 3 o. s. ., pficemz stanovena lhuta odpovida skutkové a pravni slozitosti
véci 1 rozsahu dukaznich navrha, které jiz ma navrhovatel k dispozici.

Ve vztahu mezi ucastnfky bude o nahradé nakladu pfedbézného opatfeni rozhodnuto podle § 145
o. s. f. az v rozhodnuti ve véci samé.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat odvolani do 15 dnt ode dne jeho doruceni
prostfednictvim podepsaného soudu k Vrchnimu soudu v Praze.

Usneseni, kterym bylo nafizeno pfedbézné opatfeni a které nebylo vyhlaseno, je vykonatelné,
jakmile uplynula lhtta k plnéni, nebo, nebyla-li v ném lhuta urcena, jakmile bylo doruceno. (§ 76d
o. s. I.). Nesplni-li odptrce dobrovolné uloZzenou povinnost, muze se navrhovatel domahat podle
tohoto usneseni nafizeni viykonu rozhodnuti.

Predbézné opatfeni zanikne, nebude-li v¢as podan navrh na zahajen{ fizeni ve véci.
V Praze dne 24. srpna 2022

Mgt. Jana Pfibylova
pfedsedkyné senatu
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