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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z pfedsedkyné Mgr. Lucie Vobrové a soudct a
JUDx. Filipa Lisky a JUDr. Mgtr. Petra Kosika Ph.D. ve véci

zalobkyn: a) Bayer AG, registracni c¢islo: HRB 48248
sidlem Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51368 Leverkusen, Spolkova republika Némecko
b) Bayer Intellectual Property GmbH, registracni ¢islo: HRB 67604
sidlem Alfred Nobel-Strasse 50, 407 89 Monheim, Spolkova republika Némecko
oba zastoupeni Mgr. Jakubem Cechem, LL.M., advokitem
sidlem Karolinska 707/7, 186 00 Praha 8

proti

zalované: Zentiva, k.s., [CO 49240030
sidlem U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10
zastoupena Mgr. Vojtéchem Chloupkem, advokatem
sidlem Karolinska 707/7, 186 00 Praha 8

o ochranu pfed poruSovanim patentu

takto:

1. Zalovana je povinna zdrzet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na trh lé¢ivého
pfipravku s nazvem Xanirva o sile 10 mg, 15 mg a 20 mg ve formé potahovanych tablet a
tvrdych tobolek tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢ 16/360/18-C,
16/361/18-C, 16/362/18-C, 16/395/18-C, 16/396/18-C a 16/397/18-C, a to do 19. ledna
2026 nebo skonéeni platnosti evropského patentu & 1 845 961 validovaného v Ceské
republice, podle toho, ktera skutecnost nastane dfive.

II.  Zalovani je povinna stahnout 1é¢ivy pipravek s ndzvem Xanirva o sile 10 mg, 15 mg a 20
mg ve formé potahovanych tablet tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKI.
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¢ 16/360/18-C, 16/361/18-C, 16/362/18-C, z trhu a ze skladu distributord v Ceské
republice vcetné 1ékaren a zdravotnickych zafizeni, do tif dni od pravni moci rozsudku.

IMI.  Zalovana je povinna zaplatit zalobkynim nihradu niklada fizeni ve vysi 66 902 K¢ k rukdm
pravniho zastupce Zalobkyn, do ti dnd od pravni moci rozsudku.

Oduvodnéni:

Zalobkyné se domahaji Zalobou ochrany pro poruseni evropského patentu ¢ 1845961, platného
do 19. ledna 2020, ktery chrani 1écivy piipravek Xarelto® obsahujici u¢innou latku rivaroxaban a
zejm. pro patentovany zpusob uziti tohoto léku, kdy patent se tyka specifického zpusobu podavani
rivaroxabanu — konkrétné jednou denné — a jeho pouziti pfi léc¢bé a prevenci tromboembolickych
poruch. Zalobkyné a) je farmaceutickou spole¢nosti a drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku Xarelto. Zalobkyné b) je deefinou spole¢nosti zalobce a) a registrovanym vlastnikem
evropského patentu ¢. 1845961 s nazvem ,,Prevence a lécba tromboembolickych poruch® s
uréenim pro CR pod ¢ CZ/EP 1 845 961 T5. Zalovana uvedla na cesky trh genericky piipravek
Xanirva v davkach 10 mg, 15 mg a 20 mg, a to ve dvou lékovych formach (potahované tablety;
tvrdé tobolky), ktery podle znaleckych posudki i tdaji z registraci SUKL porusuje uvedeny patent,
nebot’ zasahuje do vsech podstatnych znaka nezavislého naroku tohoto patentu, v¢. davkovaciho
rezimu, slozeni a farmakokinetickych parametri. Skutec¢nost, ze Xanirva je generikem Xarelta,
potvrzuje i SUKL. Mimosoudni feseni sporu se nezdafilo, zalobkyné podaly proto navrh na vydani
pfedbézného opatfeni, které docasné poméry stran upravuje. K prokazani zasahu do patentu
zalobkyné dokladaji znalecky posudek RNDr. Marka Mosi, PhD., ktery potvrzuje, ze pfipravek
Xanirva ve vSech uvedenych silach a formach spada do rozsahu ochrany patentu, v¢. davkovani.
Zalobkyné v zalobé rozvadéji zejm. naplnéni znaki formy léé¢iva (kdy do patentu zasahuji jak
potahované tablety, tak tvrdé tobolky), zpusob uziti (Xanirva je uréen k pouziti jednou denné ve
vsech davkach) a polocas plazmatické koncentrace (popisuji rozdil oproti terminalnimu polocasu;
zdtraziuji to, Ze posta¢uje naplnéni u jakéhokoli pacienta). Zalobkyné podporuji své naroky i
rozhodnutimi slovenskych soudd, které jiz diive konstatovaly, ze genericky rivaroxaban Zentivy
porusuje stejny patent a dopliuji, ze patent byl potvrzen i Evropskym patentovym ufadem (po
zamitnuti 15 namitek). Jednani zalované zptsobuje Zzalobkynim jak majetkovou $kodu (usly zisk z
prodeje Xarelta), tak nemajetkovou tjmu (rozmeélnéni vyluénosti patentu a ztrata trzniho podilu).
Zalobkyné se v tomto fizeni domahaji zdrzovactho naroku v rozsahu dle vyroku I. petitu a
povinnosti stahnout 1éky v rozsahu dle vyroku II. petitu. V reakci na vyjadfeni zalované zalobkyné
doplnily, ze zalobkyné¢ a) je aktivné legitimovana jako drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého
ptipravku Xarelto. Zalobkyné dile poukazaly na to, 7e Zalované nic nebrani v uvedenf lé¢ivych
piipravka Xanirva ve vSech gramazich i ve formé tvrdych tobolek na trh, nebot’ je drzitelem
platného rozhodnuti o jejich registraci. Zalobkyné zpochybriuji tvrzeni, Ze Zalovana dobrovolné
ukoncila vyrobu a distribuci pffpravku Xanirva, nebot’ se podle nich na vydani predbézného
opatfeni pfipravovala, pfedem se k nému vyjadfovala a pfedzasobila 1ékarny desitky tisic balenf;
hrozba zavadného chovani tak podle zalobkyn nadale trva. K pozadavku na stazen{ vyrobku z trhu
zalobkyné uvadéji, ze je povinnosti zalované, jakozto vyrobce a distributora 1éciv, zajistit ptipadné
stazeni vyrobku z trhu. Pokud jde o urcovaci narok, zalobkyné doplnily, Ze je nezbytny i z toho
davodu, Ze zalovana zpochybnuje platnost patentu a léky ve formé tvrdych tobolek zatim na trh
uvedeny nebyly. K namitkam tykajicim se naplnéni podstatnych znakt patentu zalobkyné uvedly,
ze 1ékova forma neni rozhodujici, nebot’ se jedna o bioekvivalentni formy; dale poukazaly na to, ze
indikace onemocnéni, pro které je pripravek Xanirva urcéen, spada pod kategorii
tromboembolickych onemocnéni a Ze patent se vztahuje i na preventivni, nikoliv pouze lécebné
ucinky; zalobkyné rovnéz zpochybnuji tvrzeni, ze pfipravek Xanirva v davce 15 mg je primarné
podavan vice nez jednou denn¢ a tvrdi, ze takové davkovani je vyjimecné; pokud jde o polocas
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plazmatické koncentrace, zalobkyné namitaji, ze tento parametr je vnitini vlastnosti ucinné latky a
musi byt posuzovan obecné, nikoliv na zakladé individualnich rozdilt mezi pacienty.

Zalovana naroky uplatnéné Zalobou neuznava. Predné namitd, ze Zalobkyné a) neni aktivné
legitimovana, nebot’ neni drzitelem patentu. Dale poukazuje na to, ze lé¢ivy piipravek Xanirva
zahrnuje Sest riznych variant s odlisnymi lékovymi formami a mnozstvim ucinné latky. Namita, ze
vsechny dikazy pfedlozené Zalobkynémi se tykaji pouze potahovanych tablet, nikoliv tvrdych
tobolek, a to véetné dukazt o uvedeni vyrobku na trh. Ani vyrobky ve formé potahovanych tablet
navic od 5. 4. 2024 jiz nejsou uvadény na trh, k cemuz doslo dobrovolné jesté pfed nafizenim
pfedbézného opatfeni, proto neni divod pro uloZeni zdrzovaci povinnosti ani povinnosti stahnout
vjrobky z trhu — at’ uz se jedni o potahované tablety, nebo tvrdé tobolky. Zalovana rovnés
nesouhlasi s ur¢ovacim narokem, nebot’ ten je pouze subsidiarni, neni zde dan pravn{ zdjem na
pozadovaném urceni. Zalovana poté namita, Ze piipravky Xanirva nespadaji do rozsahu ochrany
patentu. Nelze vychazet pouze z toho, ze Xanirva je generikem pifipravku Xarelto, protoze neni
prokazano, ze sam lék Xarelto viibec odpovida patentu. Zalovani mé za to, e nelze povazovat
potahované tablety za stejnou lékovou formu jako tvrdé tobolky; tento zavér je zavadéjici a
neopodstatnéné rozsifuje rozsah patentové ochrany; ani bioekvivalence neznamena, ze lze tobolky
povazovat za tablety. Daéle neni prokazano, ze by piipravky Xanirva slouzily k lécbé
tromboembolickych poruch — pouze jedna varianta 1éku toto vyslovné uvadi, ostatni nikoliv; navic
nckteré indikace se tykaji prevence, nikoliv 1écby. Zalované dale namita, ze nenf splnén ani znak
patentu, podle kterého ma byt ptipravek podavan nejvyse jednou denné po dobu alespon péti dnu
— zejména varianta 15 mg se podava dvakrat denné, a jednou denné pouze vyjimecéné u specifickych
skupin pacientd (napf. déti nebo osob s renalni nedostatec¢nosti). Dale Zalovana uvadi, ze neni
splnén ani znak tykajici se polocasu plazmatické koncentrace do 10 hodin, nebot’ u starsich
pacientt, kterym se ptipravky primarné podavaji, ¢ini poloc¢as 11-13 hodin; nelze pfitom vychazet
z jakéhosi pramérného pacienta — podminka musi byt splnéna u kazdého lidského pacienta.
Zavérem zalovana upozornuje, ze v nckolika statech probihaji fizeni o zruSeni pfedmétného
patentu. Zalovana v reakci na doplnéni Zalobkyti uvedla, Ze Zaloba se netyké pipravku Xarelto, ale
vyluéné poruseni patentu, a proto zalobkyné a) neni aktivné legitimovana. Dale namita, ze
oznameni o pferuseni uvadéni pfipravku Xanirva v tabletach na trh nebylo ucelové, ale doklada
naopak dobrovolné splnéni povinnosti zalovaného ve vztahu k potahovanym tabletdim. Zalovana
zopakovala svou argumentaci, ze zejm. piipravek Xanirva v davce 15 mg je bézné podavan dvakrat
denné, a pouze vyjimecné jednou denné; k otazce polocasu plazmatické koncentrace do 10 hodin
zalovana namita, ze znalecky posudek Zzalobkyn vychazi z pramérovani hodnot polocasu u
piipravka Xanirva, nikoliv jiz u idaji uvedenych v samotném patentu, kde k Zadnému pramérovani
nedochazi; navic by podle zalované bylo tfeba pouzit vazeny prameér, ktery by reflektoval realné
uzivani lé¢iva pacienty, nikoliv prosty aritmeticky primér. Zalovana rovnéz poukazuje na to, e
zalobkyné b) pifi pfihlaSovani patentu vychazela pravé z kratkého polocasu plazmatické
koncentrace, pficemz i pfes tuto kriatkou dobu postacuje podavani jednou denné (pravé tato
skutecnost ¢ini patent zalobkyné b) pfekvapivym z hlediska patentovaného feseni; nechrani proto
fesen{ pro delsi polocas koncentrace).

Soud ucinil ve smyslu § 120 odst. 3 o.s.f. nasledujici skutkova zjisténi ze shodnych tvrzeni Gcastniku:

- Zalobkyné¢ a) je farmaceutickou spolecnosti a drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého
piipravku Xarelto.

- Zalovana je drzitelem rozhodnuti o registraci léc¢ivého pfipravku

* XANIRVA 10 mg potahovana tableta (reg. ¢. 16/360/18-C)
* XANIRVA 15 mg potahovana tableta (reg. ¢. 16/361/18-C)
* XANIRVA 20 mg potahovana tableta (reg. ¢. 16/362/18-C)

O<
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f')(

* XANIRVA 10 mg tvrda tobolka (reg. ¢. 16/395/18-C)
* XANIRVA 15 mg tvrda tobolka (reg. ¢. 16/396/18-C)
* XANIRVA 20 mg tvrda tobolka (reg. ¢. 16/397/18-C)

f')(

- Zalovana uvedla na trh 1é¢ivy piipravek:

- XANIRVA 10 mg potahovana tableta (reg. ¢. 16/360/18-C)
- XANIRVA 15 mg potahovana tableta (reg. ¢. 16/361/18-C)
- XANIRVA 20 mg potahovana tableta (reg. ¢. 16/362/18-C)

- Zalovani dne 5. 4. 2024 oznamila SUKL pferuseni uvadéni léku Xanirva ve formé
potahovanych tablet na trh; dne 2. 5. 2024 Zalovana oznamila ukonceni uvadéni téchto léka
na trh

- Meéstsky soud v Praze vydal dne 11. 4. 2024 usneseni ¢.j. 2Nc 1023/2024-28, kterym nafidil
pfedbéznym opatfenim zalované zdrzet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na
trh 1é¢ivého pifipravku s nazvem Xanirva o sile 10 mg a 20 mg tak, jak je definovany v
rozhodnutich o registraci SUKL & 16/360/18-C 2 16/362/18-C, a to do 19. ledna 2026 nebo
(do skonceni) platnosti evropského patentu & 1 845 961 validovaného v Ceské republice, podle
toho, ktera skutecnost nastane dfive; ve vztahu k témto 1ékim byla ulozena i povinnost tyto
stahnout z trhu a ze skladd distributora v Ceské republice; ve zbytku bylo prvoinstanénim
soudem pfedbézné opatfeni zamitnuto

Z vypisu databize UPV CR ohledné evropského patentu CZ/EP 1845961 a z opraveného
ptekladu evropského patentového spisu ¢. CZ/EP 1 845 961 T5 soud zjistil, ze zalobkyné b) je
majitelem evropského patentu EP 1845961 s nazvem ,,Prevence a lécba tromboembolickych
poruch® s nezavislym patentovym narokem ¢. 1:

,» 1. Pouziti tablety s rychlym mvoliiovdanim stouceniny 5-chlor-N-({ (5.5))-2-0x0-3-[4-(3-0x0-4 morfolinyl)fenyl | -1,3-
oxazolidin-5-yl} Jmethyl)-2-thiofenkarboxamid pro vyrobu léciva pro lécent tromboembolické poruchy poddavaného ne
castéji neg jednou denné alesport pét po sobé jdoucich dni, kde tato sloncenina ma pololas plagmatické koncentrace
10 hodin nebo méné pii perordlnim poddvani lidskému pacientovi.

Patent byl pfihlasen 19. 1. 2000, jeho platnost tak uplyne 19. 1. 2026; udéleni evropského patentu
byl v CR oznameno 22. 4. 2015.

Z vypoveédi svedka MUDrx. J. H. soud zjistil, Ze svédek jako xxx a xxx potvrdil, ze 1é¢ivy pifipravek
Xarelto 15 mg se v Ceské republice pouziva u riznych skupin pacientd, véetné téch s fibrilaci sini,
po koronarnich intervencich, u détskych pacienttt s hmotnosti 30-50 kg a u dospélych s hlubokou
zilni trombdézou. Pouze u posledné jmenované skupiny se v pocatecni fazi lé¢by podava davka 15
mg dvakrat denné po dobu tif tydnd, ale 1 poté nasleduje davkovani jednou denné. Svédek uvedl,
ze rocné se do lékaren doda vice nez 10 milionu tablet 15 mg, pficemz maximalné 8,4 % z tohoto
mnozstvi pfipada na rezim 2X denné, realn¢ vsak odhaduje podil na pfiblizne 4 %. Dale uved], Zze
po uvodni fazi 1écby nasleduje dlouhodobé podavani (minimalné tfi mésice, casto i dozivotne),
pficemz standardni davka je 20 mg denné, u pacientt s vys$sim rizikem krvaceni (napf. starsich osob
se snizenou funkci ledvin) se podava 15 mg denne.

Ze znaleckého posudku ¢. 012258/2024, vypracovaného RNDr. Matkem Mosou, Ph.D., LL.M.,
dne 20. 3. 2024, soud zjistil, ze znalec pfi hodnoceni lé¢ivého piipravku Xanirva, ve vsech jeho
lékovych formach a gramazich (tedy potahované tablety 10 mg, 15 mg a 20 mg a tvrdé tobolky 10
mg, 15 mg a 20 mg) vychazel z udaju uvedenych zalovanym pfi registraci téchto 1éku, a dale ze
zavazného souhrnu udaju o pfipravku (SmPC), to vSe pii porovnani s odbornymi znalostmi
ohledn¢  oxazolidinové  slouceniné¢  rivaroxaban  (5-chlor-N-({(5S)-2-ox0-3-[4-(3-0x0-
4mortfolinyl)fenyl | -1,3-oxazolidin-5-yl} )methyl)-2-thiofenkarboxamid). Soud ma za zjisténé, Zze u

Shodu s prvopisem potvrzuje R.K.


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwizkLqegK-KAxXclP0HHYP-GDMQFnoECBcQAQ&url=https%3A%2F%2Fznakynaklavesnici.cz%2Fslozena-zavorka%2F&usg=AOvVaw3WS_Ixaz3gYY0VJHdLPsT2&opi=89978449
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwizkLqegK-KAxXclP0HHYP-GDMQFnoECBcQAQ&url=https%3A%2F%2Fznakynaklavesnici.cz%2Fslozena-zavorka%2F&usg=AOvVaw3WS_Ixaz3gYY0VJHdLPsT2&opi=89978449

2 Cm 11/2024

vsech Sesti variant pfipravku Xanirva se jedna o tabletu ¢i tobolku s rychlym uvoliovanim, a to
prave oxazolidinové slouceniny rivaroxaban. Tato sloucenina je u vsech Sesti variant pfipravku
Xanirva shodna. Soud ma za zjisténé, ze 1ék Xanirva se uziva k 1é¢bé tromboembolické poruchy.
Z posudku dale soud zjistil, ze u vSech Sesti variant lé¢ivého pfipravku Xanirva je stanovena
identicka aplikacni frekvence — podavani nejvyse jednou denné. Ze znaleckého posudku vyplyva,
ze u vech téchto variant je rovnéz naplnén znak podavani alesponi po dobu péti po sob¢ jdoucich
dni, a to pfi pouziti definované oxazolidinové slouceniny. Pokud jde o popis slouceniny
rivaroxaban, znalec uvadi, ze tato ma polocas plazmatické koncentrace 10 hodin nebo méné; v
dokumentech tykajicich se pfipravku Xanirva je sice uvedeno, ze terminalni polocas ¢inf 11-13
hodin u star§ich osob, avsak znalec na zakladé vypoctu z dostupnych udaja dospél k zavéru,
ze prumérna hodnota polocasu u mladsich osob ¢ini 7 hodin a u starsich osob 12 hodin, coz
dava prameér 9,5 hodiny; soud proto ma za zjisténé, ze znalec uzaviel, Zze polocas plazmatické
koncentrace slouceniny rivaroxaban u piipravku Xanirva ¢inf 10 hodin nebo méné. Dale znalec
uzaviel, ze vSechny varianty pfipravku Xanirva jsou urceny k peroralnimu podani, a to lidskému
pacientovi.

Z vypovédi znalce RNDr. Marka Mosi soud zjistil, Ze znalec plné setrval na zavérech svého
znaleckého posudku, a to i poté, co se seznamil se znaleckym posudkem doc. Cady. Nadale trva na
tom, ze vSechny znaky patentu jsou v pfipadé 1écivého pfipravku Xanirva naplnény. K vysvétleni
naplnéni znaku tykajiciho se polocasu plazmatické koncentrace pod 10 hodin znalec osvétlil rozdil
mezi terminalnim polocasem a poloc¢asem plazmatické koncentrace. Uved], Ze terminalni polocas
je obecné vyssi hodnotou, protoze pfedstavuje konecnou fazi eliminace 1éciva z téla, zatimco
polocas plazmatické koncentrace vyjadfuje cas, za ktery koncentrace 1é¢iva v krevni plazmé klesne
na polovinu. Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivy piipravek Xanirva neni urcéen pro konkrétni vékovou
kategorii, ale pro siroké spektrum pacientt od 18 let vyse, pfistoupil znalec k vypoctu pramérné
hodnoty polocasu a tento piistup povazuje za plnohodnotné posouzeni daného znaku (potvrdil,
ze prumérna hodnota poloc¢asu u mladsich osob ¢ini 7 hodin, u starsich osob 12 hodin, coz dava
prumér 9,5 hodiny — tedy hodnotu nizsi nez 10 hodin). K problematice poloc¢asu plazmatické
koncentrace dale uvedl, ze uc¢inna latka rivaroxaban, obsazena v piipravku Xanirva, je totozna se
slouceninou popsanou v patentu; i z tohoto divodu musi byt podle néj pfislusny znak povazovan
za naplnény. Znalec se dale vyjadfil k varianté pfipravku Xanirva o sile 15 mg, ktera mtze byt v
pocatecnich fazich lé¢by podavana dvakrat denné; nicméné nasledné dochazi k pfechodu na nizsi
davkovani s frekvenci jednou denné, ¢imz je podle znalce rovnéz naplnén piislusny znak patentu.
Znalci nebylo znamo, Ze by se 1ék Xanirva uzival dobu krat$i 5 dnt, nebot’ je urcen pro lécbu
dlouhodobych tromboembolickych onemocnéni.

Ze znaleckého posudku doc. MUDr. Petra Petra, Ph.D. ze dne 28. 2. 2025, soud zjistil, Ze
plazmaticky polocas slouceniny rivaroxaban pfi peroralnim podani nemusi byt vzdy 10 hodin nebo
méné. Znalec uvadi, ze tato ucinna latka je bézné podavana zejména star$im pacientium, pficemz u
této skupiny (osoby starsi 60 let) se hodnoty polocasu pohybuji v rozmezi 11,7 az 13,3 hodiny.

Z vypovedi doc. MUDx. Petra Petra, Ph.D. soud zjistil, Zze pojem ,,plazmaticky polocas® pouzity v
patentu neni zcela pfesny, nebot’ se opira o odborné studie (zejména studii Kubica a kol.), které ve
skute¢nosti pouzivaji pojem ,terminalnf polocas® (angl. terminal half-life). Znalec vysvétlil,
ze plazmaticky polocas oznacuje cas, za ktery koncentrace léciva v krevni plazmé klesne na
polovinu po dosazeni rovnovazného stavu v organismu, zatimco terminalni polocas popisuje
konecnou fazi eliminace Ié¢iva z téla a byva delsi. Na zakladé studie Kubica znalec uvedl, ze u osob
starsich 60 let se terminalni polocas rivaroxabanu pohybuje mezi 11,7 az 13,3 hodinami, tedy nad
hranici 10 hodin uvedenou v patentu. Dile znalec sdélil, Ze podle studie provedené v Ceskjch
Bud¢jovicich v roce 2024 bylo 84 % pacienti lécenych rivaroxabanem starsich 60 let a lze tedy
pfedpokladat, ze u této vétsiny pacientd byl terminalni polocas delsi nez 11 hodin.

Shodu s prvopisem potvrzuje R.K.
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Ze znaleckého posudku Karla Cady ¢ 896/2025 soud zjistil, Ze dle zavéri tohoto znalce viechny
v tomto piipadé fesené 1ékové formy pfipravku Xanirva nespadaji do rozsahu ochrany evropského
patentu CZ/EP 1 845 961 T5. Konkrétné se jedna o Xanirvu 10 mg, 15 mg s 20 mg ve formé
potahovanych tablet a Xanirvu 10 mg, 15 mg s 20 mg ve formé tvrdych tobolek; pokud jsou
podavany dvakrat denné, napiiklad pfi lécbé hluboké Zilni trombdzy (DVT) nebo plicni embolie
(PE), nebot’ nespliuji dle znalce znak patentového naroku, ktery stanovi, ze 1é¢ivo ma byt
podavano nejvyse jednou denné; dale do patentu nespadaji dle zavért znalce vSechny lékové formy
Xanirvy, pokud jsou pouzivany k 1écbé trvajici déle nez tfi mésice, protoze tim nespliuji znak, ktery
chrani 1écbu trvajici alesponi pét po sobé jdoucich dni, ale ne dlouhodobou lé¢bu; posledni
vyjimkou jsou léky podavané starsim pacientim, u nichz dochazi k prodlouzeni terminalniho
polocasu eliminace léciva na 11-13 hodin, ¢imzZ nenf splnén znak, ktery vyzaduje polocas eliminace
nejvyse 10 hodin pfi peroralnim podani.

Z vyslechu docenta Ing. Karla Cady viak nevyplynulo potvrzeni zavért jeho znaleckého posudku.
Znalec se sice zaméfil na vymezeni odlisnych znakd mezi patentem a lécivem Xanirva, avsak ke
vsem zjisténym rozdilim nedokazal relevantné vysvétlit, jak k nim dospél. Pokud slo o otazku 1écby
trvajici nejméné pét dnu, uvedl, ze k jejimu posouzeni nema potfebné znalosti. Stejné tak nebyl
schopen odpovédét na dotaz tykajici se polocasu plazmatické koncentrace — konkrétné, zda se
vztahuje ke slouceniné rivaroxaban, nebo zda zavisi na konkrétnim pacientovi. V otizce samotné
lékové formy odkazal na predpoklad, Ze je shodna, ale pfiznal, Ze nema potiebné odborné znalosti
k jejimu posouzeni. Pokud jde o pramérovani hodnot plazmatické koncentrace, pouze obecné
uvedl, ze se s timto postupem nikdy nesetkal, ale nedokazal vysvétlit, pro¢ by v daném pfipadé
nebyl vhodny; rovnéz se nedokazal relevantné vyjadfit k pojmu terminalnitho polocasu. Navzdory
témto nedostatkim v odbornych pfedpokladech znalec nespolupracoval s konzultantem. Soud
proto zaveéry jeho znaleckého posudku nepovazuje za potvrzené a pifi svém rozhodovani z nich
nevychazel.

V ramci zavéru o skutkovém stavu soud strucné shrnuje, Ze ma za prokazané, ze zalobkyné a) je
drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku Xarelto a zalobkyné b) je drzitelem
evropského patentu & 1845961, Zalovana je drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku
Xanirva v sile 10 mg, 15 mg a 20 mg, a to ve formé potahovanych tablet i tvrdych tobolek. Zalovana
uvadéla 1écivy piipravek Xanirva v uvedenych silach na trh ve formé potahovanych tablet; dne 5.
4. 2024 oznamil SUKL pieruseni uvadéni tohoto 1éciva na trh; dne 11. 4. 2024 Méstsky soud v
Praze vydal predbézné opatfeni, kterym bylo Zzalované nafizeno, aby uvadéni tohoto léciva na trh
pferusila, a to konkrétné ve vztahu ke gramazi 10 mg a 20 mg lécivé latky (potahované tablety). Ze
znaleckého posudku ¢. 012258/2024, vypracovaného RNDr. Markem Mosou, Ph.D., LL.M. dne
20. 3. 2024 ma soud za zjisténé, ze ucinna latka registrovaného lécivého piipravku Xanirva o sile
10 mg, 15 mg a 20 mg ve formé potahovanych tablet a tvrdych tobolek tak, jak je definovana v
rozhodnutich o registraci SUKL ¢ 16/360/18-C, 16/361/18-C, 16/362/18-C, 16/395/18-C,
16/396/18-C a 16/397/18-C spliuje vSechny podstatné znaky patentového naroku ¢. 1
dokumentu CZ/EP1845961, tedy ze oxazolidinova sloucenina obsazeni v tomto lé¢ivém
ptipravku, v¢. jejtho pouziti, spadd do rozsahu ochrany evropského patentu ¢. CZ/EP1845961
platného na tzemi Ceské republiky ke dni 17. 2. 2024. V ramci posudku znalec srozumitelné
rozebira 8 podstatnych znakt nezavislého naroku ¢. 1 patentu a své zavéry logicky oduvodnuje.
Z posudku se podava, z jakych podkladu znalec vychazel a proc tyto povazuje za relevantni. Zaveéry
posudku tak povazuje soud za odborné¢ podlozené a osvédcené. Oduvodnéni znaleckého posudku
odpovida pravidlim logického mysleni a je srozumitelné i laikim, nebot’ je seznatelné, z jakych
zjisténi znalec vychazi a pro¢ zavéry ucinil. Znalec zavéry obhajil v ramci vyslechu. Posudek
obsahuje dolozku § 127a o.s.f.

Shodu s prvopisem potvrzuje R.K.



13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

2 Cm 11/2024

Zbyvajici provedené dikazy soud nehodnotil, nebot’ vyse popsana skutkova zjiSténi byla
postacujici pro pravni posouzeni pfedmétu sporu.

Po pravni strance posoudil soud véc nasledovné:
Dle zak. ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, plati:

§ 11 - (1) Majitel patentu (§ 34) ma vylucné pravo vyuzivat vynalez, poskytnout souhlas k vyuzivani
vynalezu jinym osobam, nebo na né patent pfevést. (2) Ucinky patentu nastavaji ode dne oznameni
o udéleni patentu ve Véstniku Uradu primyslového vlastnictvi (dale jen "Vestnik").

§ 12 - (1) Rozsah ochrany vyplyvajici z patentu nebo z pfihlasky vynalezu je vymezen znénim
patentovych naroki. K vykladu patentovych narokt se pouzije i popis a vykresy. (2) Pro obdobi
do udéleni patentu je rozsah ochrany vyplyvajici z pfihlasky vynalezu vymezen znénim patentovych
naroku obsazenych v pfihlasce zvefejnéné podle § 31. Patent, jak byl udélen nebo pozménén v
fizeni o zruseni podle § 23, vak zpétné urcuje rozsah ochrany vyplyvajici z pfihlasky vynalezu,
pokud tim nenf ochrana rozsifena.

§ 35¢ — (1) Patent udéleny Evropskym patentovym uradem ma stejné ucinky jako patent udéleny
podle § 34 odst. 3. (2) Ucinky evropského patentu v Ceské republice nastavaji dnem, v némz bylo
oznameno udéleni evropského patentu v Evropském patentovém véstniku; ... .

Rozsah ochrany poskytované patentem je vymezen obsahem jeho patentovych narokd, které urcuji,
jaké technické feSeni je chranéno. Pfi posuzovani rozsahu ochrany se nejprve aplikuje doslovny
vyklad patentovych narokt. Tento vyklad spoc¢iva v ovéfeni, zda porovnavany predmét — tedy
technické feseni, které je pfedmétem analyzy — obsahuje vSechny znaky alespon jednoho z
nezavislych patentovych naroki. Pokud jsou tyto znaky v porovnavaném feSeni obsazeny, lze
konstatovat, ze spada do rozsahu patentové ochrany. Doslovny vyklad je pfitom zakladnim krokem
pii interpretaci patentu, protoze poskytuje jasné voditko pro posouzeni mozného poruseni
patentovych prav. V ptipadech, kdy doslovny vyklad nestac¢i k urceni, zda se jedna o poruseni, 1ze
pfistoupit k $irsi interpretaci, napiiklad prostfednictvim doktriny ekvivalence, ktera zohlednuje
technické podobnosti i ucel fesen.

K zasahu do patentové ochrany tak dochazi pouze v pfipadé, Zze pfedmét porovnavany s

p Y p pripade, p p Y
pfedmétnym patentem vykazuje vsechny znaky uvedené alesponn v jednom z nezavislych
patentovych naroka dotceného patentu.

Nezavisly narok ¢. 1 evropského patentu CZ/EP 1845961 (jediny nezavisly narok patentu) popisuje
8 hlavnich znakt patentového naroku:

- tabletu s rychlym uvolnovanim,

- slouceninu rivaroxaban,

- lécbu tromboembolické poruchy,

- podani ne casté¢ji nez jednou denné,

- podani alespon pét po sob¢ jdoucich dnf,

- slouceninu rivaroxaban s polocasem plazmatické koncentrace 10 hodin nebo méné¢,

- aplikaci peroralnim podavanim,

- podani lidskému pacientovi.
Porovnanim s patentem zalobkyné b) soud dospél k zaveéru, ze 1ék Xanirva o sile 10 mg, 15 mg a
20 mg ve formé potahovanych tablet a tvrdych tobolek tak, jak je definovany v rozhodnutich o
registraci SUKL ¢ 16/360/18-C, 16/361/18-C, 16/362/18-C, 16/395/18-C, 16/396/18-C a
16/397/18-C, zasahuje do patentu zalobkyné b), nebot’ jsou naplnény vSechny vyse popsané
podstatné znaky nezavislého naroku ¢. 1 evropského patentu CZ/EP 1845961.

Shodu s prvopisem potvrzuje R.K.
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Vsech Sest 1écivych pfipravka Xanirva, které jsou pfedmétem tohoto fizeni, je zalozeno na
slouceniné rivaroxaban, ktera je urcena k peroralnimu podavani, a to lidskym pacientim. V tomto
ohledu nebylo v fizeni sporu o naplnéni téchto tii znaka patentu — zalovana tuto skutecnost ani na
urovni tvrzeni nerozporovala.

Pokud jde o naplnéni znaku patentu tykajiciho se tablet s rychlym uvolnovanim, i tento je naplnén.
Podle souhrnu udaji o piipravku (SmPC), z nichz znalci vychazeli, jde v pfipadé 1éku Xanirva o
potahované tablety ¢i pevné tobolky s rivaroxabanem, ktery se rychle vstftebava. Ani jeden ze znalct
(a to ani znalec Ing. Cada) pitom nezpochybnil, e by 1ékové formy pevnych tobolek nemély spadat
pod oznacen{ tablety s rychlym uvolfiovanim (u potahovanych tablet toto ani sporovano nebylo).
Naplnéni tohoto znaku potvrdili jak znalec RNDr. Moga, tak i doc. Ing. Cada.

Soud dospél k zaveru, ze i znak patentu tykajici se (prostfednictvim rivaroxabanu) uzitf tohoto 1éku
pro lé¢bu tromboembolickych poruch je naplnén. Tento zaver vychazi ze znaleckého posudku
RNDr. Mosi, pfi¢ems ani znalec doc. Ing. Cada tento znak nezpochybnil. Oba znalci vychazeli ze
souhrnu udaji o piipravku Xanirva, ktery potvrzuje, ze 1ék je urcen k prevenci a 1é¢bé pravé téchto
poruch.

Soud dospél k zavéru, ze i znak patentu pozadujici uzivani léku po dobu alespon péti po sobé
jdoucich dnu je naplnén. Podle RNDr. Mosi a udaji ze SmPC je kazdy z ptipravki Xanirva uzivan
déle nez pét dni. Zalovany tento zavér fakticky ani nerozporoval a ackoli znalec doc. Ing. Cada
uvedl odlisny nazor, pfi jednani jej nedokazal obhajit a po konfrontaci pfipustil, Zze se k tomu
nemuze odborné vyjadfit pro nedostatek znalosti. Vypoved svédka MUDr. Hostynka navic
potvrdila, ze lécba tromboembolickych poruch je dlouhodoba, casto trvajici mésice nebo i
celozivotné; rozhodné presahujici 5 dnu.

Pokud jde o naplnéni znaku uzivani 1éku jedenkrat denné, pak piipravky Xanirva o sile 10 mg a 20
mg tento znak podavani spliuji, nebot’ ani SmPC neuvadi Zzadny jiny zpusob davkovani; toto
potvrzovali 1 znalci. Tento zavér nebyl zalovanou u téchto gramazi 1éku ani rozporovan. U
piipravku Xanirva 15 mg jeho SmPC stanovi davkovani jednou denné u pacientt se stfedné
zavaznou nebo zavaznou renalni nedostatecnosti, stejn¢ jako u déti a dospivajicich s hmotnosti 30—
50 kg, coz potvrzuje i MUDz. Hostynek na zakladé ddaju o pfedepisovani piipravku Xarelto (Iéku
zalobkyn); vyjimkou je pouze 1écba hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie, kdy se po dobu ti
tydnt uziva davka 15 mg dvakrat denné, avsak tato faze je soucasti jedné kontinualni 1écby, ktera
nasledné pokracuje davkovanim jednou denné. Tento vyklad podpoiil i znalec RNDr. Mosa, ktery
ze SmPC vychazel; navazujici davkovani jednou denné je prave naplnénim tohoto znaku patentu i
u této graméaze léku (15 mg). Argumentace znalce doc. Ing. Cady nebyla v tomto ohledu po
odborné strance konzistentni, nebot’ vychazel ze SmPC pro sily 10 mg a 20 mg, které vsak
v rozporu s jeho zavéry zadné vicenasobné denni davkovani neuvadi. Vsechny sily ptipravku
Xanirva tak spliuji znak podavani jednou denné a tim 1 tento znak patentu.

Poslednim znakem patentu je uzit{ slouceniny rivaroxaban s polocasem plazmatické koncentrace
10 hodin nebo méné. Soud pfi hodnoceni znaku tykajictho se polocasu plazmatické koncentrace
dospel k zavéru, ze se jedna o vlastnost danou povahou samotné ucinné latky — rivaroxabanu.
Tento znak patentu tedy musi spliiovat i vSechny piipravky Xanirva, které jsou na této slouceniné
zalozeny, nebot’ na této identické slouceniné je zalozen i patent. Znalec RNDr. Mosa pfitom
srozumitelné vysvétlil rozdil mezi polocasem plazmatické koncentrace a terminalnim polocasem,
pficemz zduraznil, ze pro tcely posouzeni znaku patentu je relevantni prave polocas plazmatické
koncentrace, tedy doba, za kterou se mnozstvi latky v téle snizf o 50 % v ustileném stavu. Udaje o
terminalnim polocasu, které se mohou lisit, proto nemaji relevanci (terminalni polocas je obecné
vyssi hodnotou, protoze pfedstavuje konecnou fazi eliminace léciva z téla). Stejné tak nejsou
podstatné mozné individualné odlisné polocasy plazmatické koncentrace napt. u starsich pacientd,

Shodu s prvopisem potvrzuje R.K.
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nebot’ patent stanovi, ze znak ma byt posuzovan ve vztahu k jakémukoliv lidskému pacientovi,
nikoliv pouze ke specifickym skupinam, jako jsou napt. osoby starsi 60 let (jak tvrdila a prokazovala
zalovana s odkazem na posudek MUDx. Petra). Soud proto uzavtel, Ze 1 tento znak je u vSech 1éka
Xanirva naplnén.

Odpovédnostni titul v podobé zasahu do patentu zalobkyné b) véemi léky Xanirva, které jsou
pfedmétem tohoto fizeni, tak je dan.

Vzhledem k tomu, Ze zalobkyné a) je drzitelkou rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku Xarelto,
jehoz je Xanirva generikem, uzaviel soud, Ze aktivné legitimovana je k podani zaloby 1 zalobkyné
a), nebot’ 1 jeji majetkova sféra je zasahem do patentu ohrozena (za situace, kdy soud uzavfel, Zze
Xanirva je generikem Xarelta /resp. toto strany nesporovaly/ a ze Xanirva patent porusuje, pak je
timto mozny zasah sféry zalobkyné a) oduvodnén).

Vyrokem 1. proto soud s odkazem na § 4 odst. 1 zak. ¢. 221/2006 Sb. ulozil zalované povinnost
zdrzet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na trh lécivého piipravku s nazvem Xanirva
o sile 10 mg, 15 mg a 20 mg ve formé potahovanych tablet i tvrdych tobolek tak, jak je definovany
v rozhodnutich o registraci SUKL ¢&. 16/360/18-C, 16/361/18-C, 16/362/18-C, 16/395/18-C,
16/396/18-C a 16/397/18-C, a to do 19. ledna 2026 (datum konce platnosti patentu) nebo
diivéjstho skonéeni platnosti evropského patentu & 1 845 961 validovaného v Ceské republice,
podle toho, ktera skutecnost nastane dfive.

Soud v tomto sméru vysel ze zavéra NS sp. zn. 23 Cdo 2939/2011, dle nichz zdrzovaci niroky
maji preventivni povahu, protoze sméfuji jak proti zavadnému jednani, které rusitel jiz zapocal a
dosud v ném pokracuje, tak proti jednani, u néhoz vzhledem k soustavnosti hrozi, ze v ném
pokracovano bude. Souc¢asné mohou sméfovat proti jednani, u néhoz je divodna obava, ze k nému
dojde, i kdyz nepujde o soustavné jednani. Zdrzovacim narokem, kterj obecné sméfuje do
budoucna, ma byt zabranéno nejen v pokracovani protipravniho stavu, ale i v opakovani
protipravniho jednani, jez bylo jeho pficinou. Zdrzovacim narokem se poskozeny brani proti tomu,
aby se jednani, jimz jsou poskozena jeho prava, opakovalo, nebo aby bylo pokracovano v jednani,
které pfedstavuje zasah do jeho prav, popt. odvraci hrozbu, Ze by k takovému zasahu mohlo dojt.
Pfi rozhodovani o zdrzovacim naroku neni tfeba prokazat planovani nebo konkrétni pfipravovani
pokracovani v zavadném jednani zalované. Pouha hrozba zavadného jednani k ulozeni zdrzovaciho
naroku v tomto piifpadé postacuje. Pii rozhodovani o zdrzovacim naroku je navic nutné pfihlizet
k tomu, zda k protipravnimu jednan{ jiz v minulosti doslo, ¢i zda se jedna pouze o hrozbu vzniku
protipravniho jednani v budoucnu.

Soud v tomto sméru vychazel ze skute¢nosti, Ze ackoli zalovana dne 5. 4. 2024 oznamila SUKL
pferuseni uvadéni léku Xanirva na trh a dne 2. 5. 2024 oznamil ukonceni jeho uvadéni na trh, v
pfedchozim obdobi uvadéla na trh vsechny sily tohoto 1éku ve formée potahovanych tablet. V
kombinaci s tim, ze se zalovana preventivné vyjadfovala k moznému pfedbéznému opatfeni a
soucasn¢ fakticky zpochybnuje platnost patentu, ma soud za to, ze existuje davodna obava, ze bez
ulozen{ zdrzovaci povinnosti by mohlo zavadné jednani zalované — konkrétné uvadéni vSech Sesti
1éka Xanirva, které jsou pfedmétem tohoto fizeni — pokrac¢ovat ¢i byt obnoveno. Soud proto
tomuto zdrzovacimu naroku plné vyhovél.

Ve smyslu § 4 odst. 1 pism. a) zak. ¢. 221/2006 Sb. soud ve vyroku II rozhodl také o odstratiovaci
povinnosti, konkrétné o povinnosti stshnout 1écivé piipravky z trhu. Zalovana jakozto virobce a
distributor téchto léc¢ivych ptipravka odpovida za distribuci 1éc¢iva, které odporuje nebo porusuje
patent zalobkyné b) a tim muze zpusobit zalobkyni a) majetkovou Gjmu (napiiklad v podobé zasahu
do obsazeni trhu nebo snizeni prodeju originalniho 1éciva Xarelto). Jedna o pfiméfeny prostiedek
k odstranéni jiz vzniklého zavadného stavu. Zalobkyné se tohoto, po pfipusténi zmény Zaloby,
domahaly pouze k lécivym pfipravkim Xanirva o sile 10 mg, 15 mg a 20 mg ve formé
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potahovanych tablet, coz odpovida zjisténi, ze pouze tato 1ékova forma byla zalovanou skute¢né

distribuovana.

O pozadovaném urceni jako petitu eventualnim soud nerozhodoval, nebot’ zalobé v jejim
zménéném znéni v plném rozsahu vyhovél.

O nahradé¢ nakladu fizeni rozhodl soud podle § 142 odst. 1 o.s.f. tak, ze pfiznal Zalobkynim, které
byly v fizen{ zcela tuspésné, plny narok na nahradu naklada fizeni, které sestavaji z:

1

I

soudn{ poplatek za navrh na nafizeni predbézného opatteni 1 000 K¢

soudni poplatek za odvolani proti rozhodnuti o p. 0. 1 000 K¢

soudni poplatek za zalobu ve vysi 6 000 K¢

tarifni hodnota sporu ¢inf za tkony do 31. 12. 2024 dle § 9 odst. 3 AT ¢astku 35 000 K¢,
pficemz se jedna o:

8x odména advokata za tkon pravn{ sluzby 4 2 500 K¢ bez DPH — za pfevzet a
piipravu zastoupeni; navrh na nafizeni pfedbézného opatfeni; odvolani proti
usneseni o p.o.; vyjadfeni k odvolani zalovaného proti p.o.; pfedzalobni upominka;
zaloba; jednani{ 4. 11. 2024; vyjadfeni ze dne 3. 12. 2024; dle § 11 odst. 1 pism. a),
d), g) AT, celkem 20 000 K¢ bez DPH, tj. 24 200 K¢ s DPH za jednoho ucastnika;
zastupce zastupoval dva zalobce, tedy nalezi dle § 12 odst. 4 AT odména ve vysi 38
720 K¢ s DPH

8x nahrada hotovych vydaja dle § 13 odst. 4 AT a 300 K¢ bez DPH; celkem 2 400
K¢ bez DPH, tj. 2 976 K¢ s DPH

soud nepfiznal odménu za doplnéni navrhu na vydani p. o. ze dne 9. 4. 2024 a
vyjadfeni ze dne 15. 10. 2024 (nezadano)

tarifni hodnota sporu ¢ini za dkony po 1. 1. 2025 dle § 9 odst. 3 pism. d) AT castku 65 000
K¢, pficemz se jedna o:

2x odménu advokata za ukon pravni sluzby a 3 700 K¢ bez DPH — jednani 17. 3.
20252 21.5.2025; dle § 11 odst. 1 pism. g) AT, tj. 7 400 K¢ bez DPH, tj. 8 954 K¢
s DPH za jednoho tcastnika; zastupce zastupoval dva zalobce, tedy nalezi dle § 12
odst. 4 AT odména ve vysi 16 117,20 K¢ s DPH

2x nahrada hotovych vydaja dle § 13 odst. 4 AT 4 450 K¢ bez DPH; celkem 900
K¢ bez DPH, tj. 1 089 K¢ s DPH.

zastupce je platce DPH
Celkem tak naklady Zalobkyn c¢inf 66 902 K¢ s DPH.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani do 15 dnt ode dne doruceni k Vrchnimu soudu v
Praze prostfednictvim soudu zdejsiho.

Nesplni-li povinny dobrovolné, co mu uklada toto vykonatelné rozhodnuti, mize opravnény podat
navrh na nafizeni exekuce.

V Praze dne 21. kvétna 2025

Shodu s prvopisem potvrzuje R.K.
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Mgr. Lucie Vobrova, v.r.
pfedsedkyné senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje R.K.



