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USNESENI]

Méstsky soud v Praze rozhodl predsedkyni senatu JUDr. Helenou Nebesatovou v pravni véci

navrhovatele: Merek Sharp & Dohme LLC

proti

odpurcum:

sidlem 126 East Lincoln Avenue, Rahway, 07065 New Jersey
Spojené staty americké

zast. JUDr. Karlem Cermikem, Ph.D., LL.M.,, advokatem
sidlem Elisky Peskové 735/15, Praha 5

1) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo Mesto, ICO: 5043611000
sidlem Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo Mésto, Slovinsko

2) KRKA CR, s.t.0., ICO: 654408977

sidlem Sokolovska 192/79, Praha 8

o nafizeni pfedbézného opatteni

II.

I1I.

IV.

takto:

Navrh na nafizeni pfedbézného opatfeni spocivajici v ulozeni povinnosti zalovanému

¢. L

1) zdrzet se do 8.4.2023 v Ceské republice propagace, nabizeni, uvadéni na trh, jakoz
i za tim ucelem dovazeni lé¢ivého piipravku sreg. ¢. 18/419/19-C ¢i reg. €.
18/420/19-C, k 12.12.2022 s nazvem MAYMETSI;

2) do 10 dni od doruéeni usnesent stahnout z trhu v Ceské republice 1é¢ivy piipravek
s reg. ¢. 18/419/19-C ¢ireg. ¢. 18/420/19-C, k 12.12.2022 s nazvem MAYMETS]I,
pokud neni v drzeni pacientu,

se zamita.

Navrh na nafizen{ pfedbézného opatieni spocivajici v ulozeni povinnosti zalovanému

¢ 2:

1) zdrzet se do 8.4.2023 v Ceské republice propagace, nabizeni, uvadéni na trh, jakoz
i za tim ucelem dovazeni 1écivého piipravku s reg. ¢. 18/419/19-C ¢&i reg. ¢
18/420/19-C, k 12.12.2022 s nazvem MAYMETSI;

2) do 10 dnt od doruéenf usneseni stahnout z trhu v Ceské republice 1é¢ivy piipravek
s reg. ¢. 18/419/19-C ¢ireg. ¢. 18/420/19-C, k 12.12.2022 s nazvem MAYMETSI,
pokud neni v drzeni pacientu,

se zamita.

Zadny z ucastniktt nema pravo na nahradu nakladua fizeni.

Po pravni moci tohoto usnesen{ bude navrhovateli Méstskym soudem v Praze vracena
slozena jistota ve vysi 100 000 K¢.

Oduvodnéni:

Navrhovatel se podanym navrhem dne 13.12.2022 domahal proti odpurcim nafizeni shora
uvedeného pfedbézného opatfeni. V navrhu uvedl, Ze je majitelem dodatkového ochranného
osvedéeni/SPC ¢. 1412357/135, které se opira o patent ¢. 1412357, jenz vyprsel ke dni 5.7.2022.
Prihlaska byla podana dne 8.9.2008, SPC-135 bylo udéleno dne 4.2.2009. Maximalni doba ochrany
SPC uplyne dne 8.4.2023. Dodatkové ochranné osvédceni bylo dne 30.10.2020 napadeno navrhem,
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fizeni o rozkladu stale probiha. Zalobce je pitomen na ¢eském trhu se svjm piipravkem Janumet
( obsahuyjici sitagliptin a metformin) od roku 2009.

Zalovany 1) je drzitelem rozhodnuti o registraci piipravku MAYMETSI obsahujici ucinné latky
sitagliptin a metformin a je odpovédny za povoleni uvedeni vyrobku na trh Ceské republiky.
Zalovany 2) je dcefinou spole¢nosti Zalovaného 1) a asistuje mu s propagaci vjrobku MAYMETSI
v CR. Dne 23.3.2021 vydal SUKL vyse uvedena rozhodnuti o registraci ptipravku MAYMETSI.
Tento piipravek navrhovatel zakoupil na trhu v CR dne 1.12.2022 a zjistil, Ze ptipravek spada do
rozsahu a ochrany dodatkového ochranného osvédceni ¢. 1412357, nebot’” obsahuje sitagliptin a
metformin, coz navrhovatel podrobné rozvedl s tim, ze m.j. odkazal na znalecky posudek Mgr. Ing.
Stanislava Babického ze dne 6.12.2022.

Navrhovatel ma za to, ze odpurci vyse popsanym jednanim porusuji jeho prava z dodatkového
ochranného osvédéeni ¢. 1412357/135 a dopousti se vici navrhovateli nekalé soutéze. K naléhavé
potfebé zatimni upravy ucastnikti navrhovatel uvedl, ze nebude-li pfedbézné opatieni nafizeno,
dojde k nenapravitelnému rozmélnéni uplatiiovaného prava a nebude jiz divod domahat se
ochrany ve véci samé. Je zde rovnéz obava, ze vykon rozsudku ve véci samé bude ohrozen, nebot’
zavadné jednani muze pokracovat po celou dobu fizeni ve véci samé, coz zcela rozmélni garanci
exkluzivity prava zalobce z SPC. S ohledem na brzké vyprseni prava z SPV je pak nafizeni
pfedbézného opatfeni jedinym ucinnym pravnim prostfedkem ke skutecné ochrané prav
navrhovatele az do posledniho dne.

Podle ust. § 75c odst. 1 o.s.f. pfedseda senatu nafidi usnesenim predbézné opatfent, jestlize bude
prokazano, ze je tfeba, aby byly zatimné upraveny poméry ucastnikid, nebo ze je tu obava, ze by
vykon soudniho rozhodnuti byl ohrozen a jestlize budou alespon osvédceny skutecnosti, které jsou
rozhodujici pro ulozeni povinnosti pfedbéznym opatfenim.

Z obsahu spisového materidlu ma soud osvédceno, ze zalobce je vlastnikem dodatkového
ochranného osvédceni s dobou platnosti do 8.4.2023 vztahujici se k patentu ¢. 1412357, jenz zanikl
ke dni 22.7.2022 po uplynuti doby ochrany. Z dolozenych listin dale vyplyva, Zze odpurce 1) je
drzitelem rozhodnuti SUKL o registraci 1é¢ivého piipravku na piedpis MAYMETSI ze dne
23.3.2021. Ze zavéra znaleckého posudku Mgr. Ing. Stanislava Babického, pifedlozeného
navrhovatelem vyplyva, ze lécivy piipravek Maymetsi spada do rozsahu ochrany dodatkového
ochranného osvédceni ¢. 1412357/135. Navrhovatel dolozil jeden vzorek tohoto lé¢ivého
piipravku, z n¢hoz lze mit pouze osvédceno, ze na obalu (krabicce) je uvedena spolecnost odpurce
1). Dle tvrzeni navrhovatele byl vyrobek zakoupen dne 1.12.2022, pficemz s ohledem na zacernény

Vv, s

Soud ma pfedevsim za to, ze navrhovatel pro ucely nafizeni predbézného opatfeni v dostatecné
mife neprokazal, ze potfeba pfedbézného nafizeni je skutecné naléhava. Jak vyplynulo z vyse
uvedenych jisténi, odpurce 1) je drzitelem pfislusnych registraci jiz téméf 2 roky a skute¢nost, ze
navrhovatel pouze v navrhu tvrdi, Ze se o uvedeni pfipravku Maymetsi na cesky trh dozveédél
v listopadu 2022, jesté bez dalsiho neprokazuje, ze napadeny protipravni stav netrva del$i dobu.
Dle nazoru soudu nelze za dané situace dovozovat naléhavou potiebu zatimn{ apravy ve smyslu
shora cit. ust. o.s.f. pouze ze skutecnosti, jak tvrdi navrhovatel, Ze doba platnosti dodatkového
osveédceni uplyne v brzké dobé. Pokud navrhovatel dile argumentoval tim, ze je zde obava
ohrozeni vykonu rozhodnuti, nenf tato argumentace na misté. Tvrzeny protipravni stav odpurct
muze trvat max. do doby platnosti dodatkového ochranného osvédcent tj. do 8.4.2023, nikoliv po
celou dobu fizeni trvajici nékolik let, jak namital navrhovatel. Nadto navrhovatel dosud Zalobu ve
véci samé ani nepodal. Soud tedy uzavira, ze navrhovatel pro ucely nafizeni predbézného opatfeni
neprokazal naléhavou potfebu zatimni upravy. Nebylo proto tieba se dale zabyvat druhou
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podminkou nafizeni{ pfedbézného opatfeni, a to zda navrhovatel dostatecné osvédcil rozhodné
skutecnosti pro ulozeni povinnosti pfedbéznym opatfenim. Pro Gplnost vsak soud konstatuje, ze
navrhovatel dostatecné neosvédcil pasivni legitimaci odpurce 2), nebot’ z dolozenych listin
(webovych stranek ¢i obalu pfedm. pfipravku)) nelze mit osvédéeno, Ze odpurce 2) predm. lé¢ivy
ptipravek na tzemi CR propaguje, nabizi, uvadi na trh ¢ dovéazi. Soud proto ze viech uvedenych
davodu navrh v celém rozsahu zamitnul.

Odpurcim zadné naklady fizeni nevznikly, bylo proto rozhodnuto jak ve vyroku III. uvedeno.

Vyrok o vraceni jistoty je odivodnén ust. § 75b odst. 4 o.s.1.

Pouceni:

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

V Praze dne 19. prosince 2022

JUDt. Helena Nebesatova v.r.
pfedsedkyné senatu
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