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USNESENI

Méstsky soud v Praze rozhodl pfedsedou senatu JUDr. Mgr. Petrem Kosikem, Ph.D. v pravni véci

navrhovatelky: Merck Sharp & Dohme LLC,

proti

odpurkyni:

sidlem 126 East Lincoln Avenue,Rahway,

07065 New Jersey, Spojené staty americké,

zastoupené advokatem JUDr. Karlem Cermakem, Ph.D, LL.M.,
Cermak a spol., advokatni a patentovi kancelaf,

sidlem Elisky Peskové 735/15, Praha 5 - Smichov,

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A., ID 5920202822,
sidlem Pelpinska 19, 83-200 Starograd Gdanksi, Polsko,

adresa pro dorucovant:

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., organizacni sloZka,
ICO: 291 38 043,

sidlem Kvétnového vitezstvi 332/31, 149 00 Praha 4,

zastoupené advokatem Mgr. Lukasem Lorencem,

LORENC IP s.r.0., advokatni a patentova kancelaf,

sidlem Stefanikova 256/34, 150 00 Praha 5 - Smichov,

o ochranu pfed porusovani prav z dodatkového ochranného osvédéeni &. 1412357/135
a nekalosoutéZnim jednani,

o navrhu na pfedbéZzné opatieni

takto:

L. Odpirkyné je povinna do 8. 4. 2022 se zdrzet v Ceské republice propagace, nabizen,
uvadéni na trh, jakoz i za tim Gcelem dovazeni 1é¢ivého piipravku s reg. ¢. 18/367/18-C ¢i
reg. ¢. 18/368/18-C, k 8. 12. 2022 s nazvem METSIGLETIC.

II.  Odputrkyné je do 10 dnu ode dne doruceni tohoto usneseni povinna stdhnout z trhu
v Ceské republice 1é¢ivy ptipravek 18/367/18-C ¢i reg. ¢. 18/368/18-C, k 8. 12. 2022
s nazvem METSIGLETIC, pokud neni v drzeni pacienta.

III. ~ Navrhovatelka je povinna ve lhtuté 30 dntt ode dne doruceni tohoto usneseni podat zalobu
ve véci samé.

Shodu s prvopisem potvrzuje Zuzana Kalna.
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Oduvodnéni:
Odivodnéni:

I. Obsah navrhu na vydani pfedbéZného opatfeni

1. Dne 14. 12. 2022 podala navrhovatelka k Méstskému soudu v Praze navrh na vydani
pfedbézného opatfeni, kterym se domaha stanoveni povinnosti pro odputrkyni, zdrZet se na
tzemi Ceské republiky propagace, nabizeni, uvadéni na trh, jako? i za tim Géelem dovazeni
lécivého piipravku s reg. ¢. 18/367/18-C ¢i reg. ¢. 18/368/18-C, k 8. 12. 20222 s nazvem
MITSIGLETIC, a dale aby odpurkyni byla stanovena povinnost ve lhut¢ 10 dni ode dne
doruceni usneseni (o nafizeni pfedbézného opatfeni) stahnout z trhu.

2. Vuavodu znacné obsahlého navrhu na vydani predbézného opatfeni navrhovatelka o obé
uvedla, Ze je pravnickou osobou zalozenou podle prava stitu New Jersey (USA).
Navrhovatelka je majitelkou dodatkového osvedceni/SPC ¢. 1412357 /132 (¢. ptihlasky 2008-
135). SPC se opira o patent ¢. 1412357, ktery aniz by byl napaden vyprsel ke dni 5. 7. 2022
(ddle jen ,,SPC-135%). SPC-135 chrani 1é¢ivy ptipravek Janumet ®, registrovany u Evropské
agentury pro 1écCivé piipravky [ddle jen ,,EMA pod reg. ¢. EU/1/08/455 v roce 2008, jehoz
drzitelkou je spolecnost Merek Sharp & Dohme B.V. se sidlem v Nizozemi. Uvedena
spole¢nost Merek Sharp & Dohme B.V. asistje spole¢nosti Merek Sharp & Dohme s.r.0. (dile
Jen ,MSD®) s uvadénim ptipravku Janumet na Cesk;’z trh, kdyz tento pfipravek je na ¢eském
trhu piftomen od roku 2009. Ptipravek Janumet obsahuje 1é¢iva s nazvem sitaglipin a metformin.
Jedna se o 1éc¢iva snizujici hladinu cukru v krvi u dospélych pacientt s cukrovkou nazyvanou
,»diabetes mellitus 2. typu®. Maximalni doba ochrany SPC-135 uplyne dnem 8. 4. 2023, kdyz
toto dodatkové osveédceni, které bylo udéleno dne 4. 2. 2009 bylo dne 30. 10. 2020 napadeno
navrhem na zruseni. Odpurkyné je pravnickou osobou registrovanou podle polského prava,
kterd ma v Ceské republice zfizenou organizacni sluzku, kdy? tato je drzitelkou rozhodnuti
Statnfho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL®) o registraci piipravku METSIGLETIC
(konkrétne METSIGLETIC 50MG/850MG pod reg. ¢. 18/367/18-C a METSIGLETIC
50MG/1000MG pod reg. ¢. 18/368/18-C). Vyrobek (Iék) METSIGLETIC obsahuje 1é¢ivé
latky sitiglipin a metformin, které jsou jeji ucinnou slozkou, kdyz tato informace je také obsazena
v piibalovém letaku, kdyZz zde je také uvedeno, Ze se jedna o genericky lécivy pfipravek
piipravku Janumet®. Pii registraci ptipravku METSIGLETIC byly provedeny odkazy na
piipravek Janumet® a piipravek METSIGLETIC je registrovan jako pfipravek podobny
uvedenému piipravku Janumet®. Piipravek METSIGLETIC byl navrhovatelkou zakoupen
dne 1. 12. 2022 a tedy nejpozdéji uvedenym dnem odpurkyné zacala uvedeny vyrobek na trh
dovazet, nabizet, prodavat a skladovat.

3. Navrhovatelka v dal$i c¢asti navrhu na vydani pfedbézného opatfeni namita zasah do prav
z dodatkového ochranného osveédceni ¢. 1412357/135 vystaveného na zikladé nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovych osvédceni pro 1écivé
ptipravky (déle jen ,,Nafizeni SPC*). Zde navrhovatelka odkazuje na ¢l. 4 a 5 Nafizeni SCP,
kdyz patent CZ/EP 1412 357 chranil 1é¢ivé piipravky obsahujici sitagliptin a metformin
(narok ¢. 30 patentu) a na zadost navrhovatelky UPV na uvedenou kombinaci 1éciv udélil
dodatkové osvédceni 1 412 357. Vyrobek chranény rozhodnutim o registraci je ve vypisu UPV
definovan jako ,,Janumet — sitagliptin/metformin hydrochlorid — originalni ptipravek
obsahujici sitagliptin a metformin. Podle pfibalové informace v nadpisu o pfipravek oznacen
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jako sitagliptin/metformin-hydrochlorid a pfipravek obsahuje sitagliptin a metformin a spada
do ochrany dodatkového ochranného osvédéeni ¢. 1412357 /135, protoze obsahuje sitagliptin
a metformin, coz potvrzuje také znalecky posudek znalce Mgr. Ing. Stanislava Babického,
Ph.D.

4. Navrhovatelka m4 za to, ze jednani odpurkyné je nekalou soutézi a spada do generalni klauzule
nekalé soutéze obsazeni v § 2976 o.z. Navrhovatelka je pfesvédcena, ze odpurkyné parazituje
na navrhovatel¢iné dlouhodobém usili, finanénich investicich a soutéznich vysledcich s cilem
ziskat pro sebe vyhodu. Dale uvadi, ze vyrobek METSIGLETIC je v pfimém soutéznim
vztahu k vyrobkem Janumet® a pokud je vyrobek odptrkyné uvadén na trh v dobé stale platné
SPC, jde o jednani, které je zpusobilé pfivodit Gjmu navrhovatelce a to jak materialni, tak
nematerialni. Dale ma za to, Ze poruceni SPC pfedstavuje jednani, které je v rozporu s dobymi
mravy soutcze.

5. Dile ma navrhovatelka za to, Ze v posuzované véci jsou splnény podminky pro nafizeni
pfedbézného opatfeni, jak jsou tyto vymezeny § 74 o.s.f.

6. Soud navrhu usnesenim ze dne 19. 12. 2022 vyhovél, kdyz je jedna o tzv. usneseni bez
oduvodnéni ve smyslu § 169 odst. 2 o.s.f., proti kterému Zzalovana dne 30. 12. 2022 podala
odvolani ve kterém uvadi, Ze navrhovatelka neosvédcila poruseni jakychkoliv prav ze strany
odpurkyné. Lécivy piipravek METSIGLETIC reg. C. 18/367/18-C & 18/368/18-C, je fadné
registrovanym lécivim pfipravkem, ktery spliuje veskeré nalezitosti stanovené platnou
legislativou k tomu, aby mohl byt uvadén na trh v Ceské republice. Odpurkyné proto namitla,
ze navrhovatelka nepfedlozila zadny dukaz o opaku a neosvédcila (natoz aby prokazala)
tvrzeny zasah do svych prav.

II. Ditikazni situace
k osvédceni okolnosti svédcicich pro vydani pfedbéZného opatieni

Navrhovatelka navrhla proveden{ dikazu nésledujicimi dtkazy, které navrhovatelka oznacila

svoji znackou a soud tyto znacky v této ¢asti fizeni prejima:

7. CZ-MP-A-2, potvrzeni o existenci spolecnosti MERC SHARP & DOHME LLC,
které bylo vydano Ministerstvem financi staitu New Jersey (USA), dne 24. 5. 2022 a podle
kterého navrhovatelka byla zalozena dne 29. 6. 2020.

8.  CZ-MP-A-3, vypis z rejstfiku patentti vedeného Uf¥adem priamyslového vlastnictvi
CR k dodatkovému ochrannému osv&déeni & 1412357 /135 a zakladni patent CZ/EP
1412 357 vcetné patentovych naroki. Podle tohoto vypisu ze dne 2. 12. 2022 jde
o dodatkové osvédceni 1412357 /135, kteté je vydano navrhovatelce pro ptipravek Janumet
— sitagliptin/metformin hydrochlorid, jez byl poprvé registrovan v CR dne 16. 7. 2002;
EU/1/08/455/001-014, které je platné do 8. 4. 2023, ¢islo spisu je SPC/CZ2008/135 a je
vtéto véci [bod 2] oznacovano jako SPC-135. S uvedenym souvisi patentovy spis
CZ/EP 1412 357 T3, ktery je ve vztahu k evropské piihlisce EP 02749813.8 ze dne
5.7.2002 a Evropsky patent EP 1412357 byl podan dne 5. 7. 2002 a udélen 22. 3. 2000.
Uvedené ma cislo zvefejnéni WO 2003/004498.

Navrh na vydani pfedbézného opatfeni na str. 12 (bod IV. odst. 1) odkazuje na patentovy
narok 30.

Shodu s prvopisem potvrzuje Zuzana Kalna.
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Podle patentového naroku 30 je Farmaceuticky prostiedek podle naroku 25, obsahujici
slouceninu podle nékterého znaroka 1 az 15, nebo farmaceuticky pfijatelnou sul,
metforminy a farmaceuticky pfijatelny nosi¢. Odkaz na patentové naroky 1 — 15 se objevuje
také v patentovém naroku 25 odst. 1 kdyz bod 2 obsahuje dalsi latky.

CZ-MP-A4, vypis ze SUKL databaze 1éka pro ATC tfidu A10BDO07, v této databazi je
uveden jak 1ék Janumet tak 1ék Metsigletic.

CZ-MP-A-5, vypis ze SUKL databaze 1éku k pfipravku Janumet® 50MG/850MG
TBL, podle které je ucinnou latkou METFORMIN-HYDROCHLORID (METFORMINI
HYDROCHLORIDUM) 2~ MONOHYDRAT  SITAGLIPTIN-FOSFATU
(SITAGLIPTINI PHOSPAS MOHOHYDRICUS), jedna se o ATC skupinu a nazev ATC
skupiny je METFORMIN a SITAGLIPTIN. K zahajeni dodavani lécivého piipravku na
Cesky trh doslo 1. 9. 2009, k preruseni doslo dne 12. 2. 2015 a obnoveni 12. 3. 2015
a opétovne k preruseni 13. 9. 2022 (davod - vyrobni davody) a k obnoveni doslo 27. 9. 2022.
Drzitelem rozhodnuti o registraci 1éku je spolecnost Merck Sharp & Dohme s.r.o. Vie je
shodné také u Janumet® 50MG/1000MG TBL s vyjimkou pferuseni a obnoveni, kdyz
k prvnimu pferuseni doslo 25. 4. 2014, obnoveni 9. 5. 2014, opétovné k preruseni 9. 6. 2014
a k obnoveni 6. 8. 2014.

CZ-MP-A-6, vypis ze SUKL databaze 1éka k pfipravku Janumet®, v némzZ jsou
uvedeny urovné a podminky ceny a uhrady. Podle tohoto dokumentu je orientacni
prodejni cena 3 391,20 K¢ a orienta¢ni doplatek 973,57 K¢.

CZ-MP-A-7, vypis ze SUKL databaze 1léki, v némzZ jsou uvedeny fizeni o cené
auhradé vATC skupiné¢ A10BDO07, kde je uveden odpurkyni dodavany Ilék
METSIGLETIC, navrhovatelkou dodavany Iék JANUMET a cela fada Iékt dalsich vyrobcu.

CZ-MP-A8, souhrn udaji o pfipravku Janumet® a pfibalova informace k pfipravku
Janumet®, podle ktetych se jednd o Janumet 50 mg/850 mg a Janumet 50 mg/1000 mg
(bod 1 piibalové informace). Dale podle bodu 5.1 ptibalového letdku piipravek Janumet
obsahuje Sitagliptin a Metformin,

CZ-MP-A-9, vypis z obchodniho rejstfiku spole¢nosti Merck Sharp Dohme s.r.0.,
podle kterého je uvedena spolecnost je od 18. 9. 2008 zapsanou v obchodnim rejstifku
s pfedmétem podnikani mimo jiné distribuce 1é¢iv. Jedinym spole¢nikem je Merck Sharp
Dohme IDEA Gmbh se sidlem ve Svjcarském Luzernu.

CZ-MP-A10, vypis z obchodniho rejstfiku spole¢nosti Merck Sharp & Dohme B.V,,
podle kterého se jednd o spolecnost Nizozemského prava. Zalozenou v roce 1954
s pfedmétem podnikani mimo jiné vyroba zakladnich farmaceutickych produktt a vyroba
farmaceutickych pfipravka.

CZ-MP-All, prohlaseni spolecnosti Merck Sharp & Dohme s.r.o. o ekonomickém
dopadu vstupu p¥ipravku METSIGLETIC na trth v CR, podle kterého v dasledku
zahdjeni prodeje ptipravku  METSIGLETIC doslo k redukci ocekavanych trzeb
navrhovatelky do 8. 4. 2023 ve vysi 98 000 000 K¢ na ¢astku 61 000 000 K¢, tedy snizeni
o ¢astku 38 000 000 K¢. Ocekavané snizeni objemu prodanych léka Janumet® o 8. 4. 2022
je 0 38%. Zaroven navrhovatelka uvedla, ze je pfipravena poskytnout pacientim dostatecné
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mnozstvi Iéku Janumet®, aby jejich 1écba nedostupnosti léku METSIGLETIC nebyla
ohrozena.

CZ-MP-A12, vypis z obchodniho rejstfiku odptirkyné, spole¢nosti POLPHARNA
s pfekladem do ceského jazyka + vypis OR organizacni sloZky, podle kterého
organizacni slozka je v tomto rejstifku vedenou pravnickou osobou, jejimz zfizovatelem je
odpurkyné. Odpurkyné je pak pravnickou osobou vedenou v rejstiiku podnikatelt v Polsku
s udajem o registraci u Okresntho soudu v Gdansku a se sidlem v Gdansku. Predmét
podnikani v ¢eském piekladu neni uveden.

CZ-MP-A12, vytah z webovych stranek www.cz.polpharma.com, podle téchto www
stranek odpurkyné ma svoji organizaéni slozku v Ceské republice a v éeské republice také
nabizi své produkty, kdyZ o jejich dostupnosti je mozné ziskat aktualn{ informace (tvrzeni
odpurkyné) na strankach Statniho dstavu pro kontrolu léciv.

CZ-MP-A-14, vypis ze SUKL databaze Iléka k pfipravku METSIGLETIC
50Mg/850MG TBL, podle které je ucinnou litkou MONOHYDRAT SITAGLIPTIN-
HYDROCHLORIDU (SITAGLIPTINI HYDROCHLORIDUM MOHOHYDRICIUM)
a METFORMIN-HYDROCHLORID (METFORMINI HYDROCHLORIDUM), jedna
se o ATC skupinu a nazev ATC skupiny je METFORMIN a SITAGLIPTIN. K zahajeni
dodavani lé¢ivého pripravku na Cesky trh doslo 3. 11. 2022. Dritelem rozhodnuti
o registraci 1éku je spole¢nost Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA, Starograd Gdanski.
Orientacni prodejni cena ¢ini 1 047,18 K¢. Vse je shodné také u METSIGLETIC
50MG/1000MG TBL a vyjimkou orienta¢ni prodejni ceny, ktera ¢ini 950,15 K¢.

CZ-MP-A15, souhrn udaja o pfipravku METSIGLETIC a CZ-MP-A16 pfibalova
informace k pfipravku METSIGLETIC, podle kterych se jednda o METSIGLETIC
50mg/850 mg a METSIGLETIC 50 mg/1000 mg (bod 1 piibalové informace). Dile podle
bodu 1 piibalového letaku pfipravek METSIGLETIC obsahuje Sitagliptin a Metformin.

CZ-MP-A17, vytah z databaze SUKL ,pfijata oznameni o zahajeni, pferudeni,
obnoveni nebo ukonceni uvadéni 1éCivého pfipravku na trh*, podle kterého k zahajeni
prodeje léku METSIGLETIC doslo 3. 11. 2022.

CZ-MP-A18, fotografie zakoupeného vyrobku METSIGLETIC. Zaroven
navthovatelka soudu poskytla jedno baleni léku Metsigletic 50 mg/850 mg, kdyz z fotografii
a krabicky je patrno, ze se jedna o produkt odpurkyné. S timto dukazem také souvisi CZ-
MPA-20, kopie faktury o zakoupeni dvou kust léku Metsigletic a to Metsigletic
50mg/1000mg za ¢astku 690,70 K¢ a Metsigletic 50mg/850 mg za ¢astku 678,60 K¢, celkem
za ¢astku 1 369,30 K¢.

CZ-MP-A21, znalecky posudek ¢&. 33/2022 ze dne 7. 12. 2022, ktery se tykd rozsahu
ochrany dodatkového ochranného osvédceni ¢. 14112357/135 a podle kterého 1lék
Metsigletic (reg. ¢. 18/367/18-C a reg. ¢. 18/368/18-C) spadia do rozsahu ochrany
dodatkového ochranného osvédéeni ¢. 1412357/13.

III. Zakonna ustanoveni vztahujici se k posuzované véci.

Shodu s prvopisem potvrzuje Zuzana Kalna.
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Podle § 74 odst. 1 zdkona & 99/1963 Sh., obéansky soudni fad v platném znéni (dile
jen ,,0.5.I.%) pted zahdjenim fizeni muze pfedseda senatu nafidit predbézné opatfeni, je-li
tfeba, aby zatimné byly upraveny poméry ucastnika, nebo je-li obava, ze by vykon soudnfho
rozhodnuti byl ohrozZen.

Podle § 74 odst. 2 o.s.f. ucastniky fizeni jsou navrhovatel a ti, ktefi by jimi byli, kdyby slo
o vEc samu.

Podle § 74 odst. 3 o.s.f. pfislusnym k nafizeni pfedbézného opatfent je soud, ktery je pfislusny
k f{zeni o véci, nestanovi-li zakon jinak.

Podle § 75b odst. 1 o.s.f. k zajiSténi nahrady Skody nebo jiné ujmy, ktera by vznikla
pfedbéznym opatfenim, je navrhovatel povinen slozit nejpozdéji ve stejny den, kdy podal
u soudu navrh na nafizen{ predbézného opatteni, jistotu ve vysi 10 000 K¢ a ve vécech
tykajicich se vztaht mezi podnikateli vyplyvajicich z podnikatelské ¢innosti ve vysi 50 000
K¢. Dospéje-li predseda senatu k zavéru, ze slozena jistota zjevné nepostacuje k zajisténi
nahrady Skody nebo jiné ujmy, ktera by vznikla pfedbéznym opatfenim, vyzve navrhovatele
bezodkladné, aby do 3 dnu slozil doplatek jistoty ve vysi, kterou stanovi s pifihlédnutim
k okolnostem pfipadu. Podalo-li navth na pfedbézné opatfeni vice navrhovatelt, jsou
povinni jistotu a doplatek jistoty slozit spolecné a nerozdilné; podle odst. 3 odstavec 1 a 2
neplati e) je-li tu nebezpeci z prodleni, v jehoz dusledku by mohla navrhovateli vzniknout
ujma, a navrhovatel spolu s navrhem na nafizeni pfedbézného opatieni osveddi, ze jistotu
bez své viny nemohl slozit.

Podle § 75c odst. 1 o.s.f. nepostupoval-li podle § 75a nebo podle § 75b odst. 2, pfedseda
senatu nafidi usnesenim predbézné opatteni, jestlize bude prokazano, Ze je tieba, aby byly
zatimné¢ upraveny poméry ucastnfkua, nebo Ze je tu obava, ze by vykon soudniho rozhodnuti
byl ohrozen, a jestlize budou alesponi osvédceny skutecnosti, které jsou rozhodujici pro
ulozen{ povinnosti pfedbéznym opatfenim.

Podle § 76 odst. 1 pism. e) o.s.f. pfedbéznym opatfenim muze byt ucastniku uloZeno
zejména, aby néco vykonal, néc¢eho se zdrzel nebo néco snasel.

Podle § 11 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynélezech a zlepsovacich navrzich (dile jen
»patentovy zakon®) majitel patentu (§ 34) ma vyluéné pravo vyuzivat vynalez, poskytovat
souhlas k vyuzivani vynalezu jinym osobam, nebo na né patent pfevést.

Podle § 12 odst. 1 patentového zakona rozsah ochrany vyplyvajici z patentt nebo z pfihlasky
vynalezim je vymezen zménim patentovych naroku. K vykladu patentovych naroku se
pouzije 1 popis a vykresy.

Podle § 13 pism. a) patentového zakona nikdo nesmi bez souhlasu majitele patentu vyrabét,
nabizet, uvadét na trh nebo pouzivat vyrobek, ktery je pfedmétem patentu, nebo k tomuto
ucelu vyrobek dovazet ¢i skladovat, a nebo s nim jinym zpasobem nakladat;

Podle § 4 odst. 1) zakona ¢. 221/2006 Sb., o vymahani prav z pramyslového vlastnictvi
a ochrané obchodniho tajemstvi (dale jen ,,zakon o vymahani pramyslovych prav®) doslo-li
k neopravnénému zasahu do prav, muze se opravnéna osoba domahat u soudu toho, aby se
porusovatel zdrzel jednani, jimz dochazi k poruseni nebo ohrozeni prava, a nasledky
ohrozeni nebo poruseni byly odstranény, a to zejména a) stazenim vyrobkt z trhu, jejichz
vyrobou nebo uvedenim na trh nebo skladovanim doslo k ohrozeni nebo poruseni prava, b)
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trvalym odstranénim nebo znicenim vyrobkd, jejichZ vyrobou nebo uvedenim na trh nebo
skladovanim doslo k ohrozeni nebo poruseni prava, c) stazenim, trvalym odstranénim nebo
znicenim materiala, nastroju a zafizeni uréenych nebo pouzivanych vyluéné nebo prevazné
pii cinnostech porusujicich nebo ohrozujicich pravo.

Podle § 980 odst. 1 zikona ¢. 89/2012 Sb., Obcansky zakonik (dile jen ,,0.z.) je-li do
vefejného seznamu zapsano pravo k véci, neomlouva nikoho neznalost zapsané¢ho udaje.
Stanovi-li to pravni pfedpis, zapiSe se do vefejného seznamu kromé vécného prava i pravo
uzivani nebo pozivani, jakoz i omezeni rozsahu nebo zptusobu uzivani nebo pozivani véci
spoluvlastniky.

IV. SloZena jistota

Soud v prvni fadé¢ zkoumal otazku podminek fizeni a hodnotil, zda byla zaplacena jistota
k zajisténi nahrady skody. Zjistil, ze navrhovatelka dne 14. 12. 2022 slozila na tucet soudu
jistotu ve vysi 50 000 K¢. Dale soud navrh hodnotil podle § 75 odst. 2 o.s.f. a zjistil, ze navrh
na vydani pfredbézného opatfeni ma vSechny obecné nalezitosti, a neni jej na misté
odmitnout.

V. Osvédceni skutkového stavu
Z navrhovatelkou pfedlozenych dukazi ma soud za osvédéené, Ze:

Navrhovatelka je pravnickou osobou amerického prava (konkrétné prava statu New Jersey,
USA), kdyz je vedena piislusnym rejstiikem daného statu [bod 7]. Je ve vztahu ke spole¢nosti
Merc Sharp & Dohme IDEA Gmbh se sidlem ve Svjcarském Luzernu (tato spole¢nost je
pak ve vlastnickém vztahu k ceské spolecnosti Merc Sharp & Dohme s.r.0.) [bod 14] a dale
je ve vztahu ke spole¢nosti Merck Shape & Dohme B.V. se sidlem v Nizozemi [bod 15].

Navrhovatelka je vlastnici patentu CZ/EP 1 412 357 T3 (nazev vynnalezu: BETA-AMINO-
TETRAHYDROIMIDAZO(1,2-A)PYRAZINY A TETRAHYDROTRIAZOLO®4,3-
A)PYRAZINY JAKO INHIBOTORY DIPEPTIDYLPEPTIDAZY PRO LECENNI
NEBO PREVENCI DIABETU). U uvedeného vynalezu byla podana evropska pfihlaska
5.7.2002 a k udéleni patentu doslo 22. 3. 2006. PCT éislo zvefejnéni je WO 2003/004498,
kdyz ke stejnému ¢islu s vaze dodatkové osvedceni SPC/CZ2008/135 (jak je uvedeno vyse
SPC-135) udélené dne 21.1.2009 sdatem zvefejnéni 24. 9. 2008 s dobou platnosti
uvedeného osveédéeni do 8. 4.2023. V uvedeném osvédceni se jedna o lék Janumet -
sitagliptin/metformin hydrochlorid [bod 8].

Lék Janumet je veden v databazi lékt SUKL(u) pro tfidu ATC [bod 9], kdyz k zahajeni
dodavek uvedeného léku na ¢esky trh doslo spole¢nosti Merck Sharp & Dohme 1. 9. 2009.
Utinnou latkou léku Janumet je METFORMIN-HYDROCHLORID (METFORMINI
HYDROCHLORIDUM) a MONOHYDRAT SITAGLIPTIN-FOSFATU
(SITAGLIPTINI PHOSPAS MOHOHYDRICUS) [bod 10], coz podle piibalového letaku
je Sitagliptin a Metformin [bod 13]. Otientacni prodejni cena léku Janumet je stanovena
c¢astkou 3 391,20 K¢ [bod 11].

Odpurkyné je spolec¢nosti Polského prava se sidlem v polském Gdarisku, ktera ma zfizenou
organizacni slozku v Ceské republice [bod 17]. Zaroven (zejména prostfednictvim své
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organizacni slozky) v Ceské republice podnika, co2 také vyplyva z jejich www stranek, které
jsou zfizeny a vedeny mj. v ceském jazyce [bod 18].

Odpurkyné je drzitelkou rozhodnuti o registraci 1éku METSIGLETIC, ktery od 3. 11. 2022
na cesky trh dodava. Uvedeny Iék METSIGLETIC disponuje Gc¢innou latkou
MONOHYDRAT SITAGLIPTIN-HYDROCHLORIDU (SITAGLIPTINI
HYDROCHLORIDUM MOHOHYDRICIUM) a METFORMIN-HYDROCHLORID
(METFORMINI HYDROCHLORIDUM) [bod 19 a 21]. Podle piibalového letiku tento
1ék obsahuje latky Sitagliptin a Metformin [bod 20]. Tento 1ék je shodné jako 1ék Janumet
uveden ve vypisu databaze 1éka SUKL pro léky tfidy ATC [bod 9], kdyz u databaze 1éka
skupiny ATC je vedena cela fada lékt dalsich vyrobci [bod 12]. Castka, orienta¢ni prodejni
ceny 1éku METSIGLETIC ¢inf 1 047,18 K¢.

Podle znaleckého posudku predlozeného navrhovatelkou 1ék Metsigletic (reg. ¢. 18/367/18-
C a reg. ¢. 18/368/18-C) spadd do rozsahu ochrany dodatkového ochranného osvédcent ¢.
1412357/135 [bod 23]. Zaroven v dusledku zahijena prodeje léku Metsigletic doslo
k redukci ocekavanych trzeb navrhovatelky stran jejtho léku Janumet [bod 16].

VI.  Hodnoceni soudu - pravni a skutkové zavéry

Na zaklad¢ vyse uvedenych dukazt argumentt navrhovatelky soud dospél k zavéru, ze
navrhu na vydan{ pfedbézného opatfeni ve smyslu § 74 odst. 1 o.s.f. je na misté vyhovét.

Po zhodnoceni prelozenych dikazt soud dospiva k zavéru o osvédceni skutecnosti, které ve
smyslu § 75¢ odst. 1 o.s.f. rozhodujici pro ulozeni povinnosti pfedbéznym opatfenim.
V posuzované véci bylo ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 496/2009 o dodatkovych ochrannych
osvédcenich pro 1écivé piipravky (dale jen ,,nafizeni SPC*) vydano navrhovatelce UPV dne
21. 1. 2009 dodatkové osvédéeni SPC-135, platné do 8. 4. 2023 [bod 38]. Jedna se
o dodatkové osvédceni ve vztahu k patentu WO 2003/004498 (CZ/EP 1412357 'T3)
tykajici se léku vyrabéného pod nazvem Janumet. Jedna se o I€k, jehoz slozenim je latka
oznacena jako sitagliptin a metformim (patentovy narok ¢. 30 [bod 8]) a tento Iék je veden
v databazi SUKL(u) jako Iék tiidy ATC, a je na cesky trh dodavan od 1. 9. 2009.

Odpirkyné od 3. 11. 2022 dodiva na Cesky trh konkurenéni lék pojmenovany
METSIGLETIC, ktery podle pfibalového letaku a databaze SUKL ma shodnou tcinnou
latku jako 1ék Janumet dodavany navrhovatelkou a ktery také je veden v databazi SUKL(u)
jako Iék tiidy ATC.

Lék navrhovatelky (Janumet) obsahuje [bod 39 ve vztahu k bodu 13]
a. Sitigliptin
b. Metformin

Lék odpurkyné (Metsigletic) obsahuje [bod 41 ve vztahu k bodu 20]
a. Sitigliptin
b. Metformin

Skutecnost, ze 1ék odpurkyné spada do ochrany dodatkového ochranného osvédceni je tako
osvédcovana znaleckym posudkem [bod 42 ve vztahu k bodu 23].
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Z vyse uvedeného soud dospiva k zavéru, o osvédéeni navrhu na vydani pfedbézného
opatfeni, kdyz léky navrhovatelky jsou az do 8. 4. 2023 chranény dodatkovym osvédcenim
SPC-135. Odpurkyné tak za dobu trvani dodatkového osvédceni SPC-132 dodava na trh
zbozi, kterym jsou porusovana prava navrhovatelky. Navic dodavanim uvedeného zbozi
(Iéku METSIGLETIC) v dobé platného dodatkového osvédceni (kdyz ze spisu neni ani
znamo, ze by platnost tohoto dodatkového osvédceni byla jakkoliv napadena) pfedstavuje
také chovani, které pfedstavuje nekalosoutézni jednani. Soud tak (jak je uvedeno vyse [bod
43]) dospél k zavéru, ze podminky pro vydani pfedbézného opatfeni navrhovatelka osvédcila
a je na misté toto predbézné opatfeni vydat.

VII. Zavéretna ustanoveni

O nahrad¢ nakladt f{zenf soud nerozhodoval, kdyZz odpurkyni v souvislosti s timto navrhem
na vydani pfedbézného opatfeni naklady fizeni nevznikly a neuspésna navrhovatelka nema
na nahradu nakladd fizeni narok.

Pouceni

Proti tomuto usneseni lze podat odvolani do 15ti dni ode dne doruceni k Vrchnimu soudu v Praze
prostrednictvim Méstského soudu v Praze.

Praha dne 20. Gnora 2023

JUDt. Mgr. Petr Kogik, Ph.D.

pfedseda senatu
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