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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy JUDr. Mgr. Petra Kosika, Ph.D.
a soudcu a Mgr. Lucie Vobrové a JUDr. Filipa Lisky ve véci

zalobkyn: a) Bayer AG, registracni ¢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

ob¢ zastoupeny Mgt. Jakubem Cechem, LL.M.

advokitem se sidlem Karolinska 707/7, 186 00 Praha 8

proti
zalovanym: 1) Glenmark Pharmaceutical s.r.o., IC: 465 05 164
sidlem Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4
2) Glenmark Pharmaceutical Distribution s.r.o., IC: 047 27 339
sidlem Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4
obé¢ zastoupeny Mgr. Lukasem Lorencem
advokitem se sidlem Stefanikova 256,/34, 150 00 Praha 5

o ochranu pfed porusSovanim patentu

takto:

L. Zalované jsou povinny zdrzet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvidéni na trh
lécivého pripravku s nazvem RIVAROXABAN GLENMARK o sile 10 mg, 15 mg a 20 mg
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tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢ 16/318/23-C, 16/319/23-C,
16/320/23-c a 16/321/23-C, a to do 16. ledna 2026 nebo skonceni platnosti evropského
patentu & 1 845 961 validovaného v Ceské republice, podle toho, ktera skute¢nost nastane
drive.

Zalované jsou povinny stahnout léivy piipravek s nazvem RIVAROXABAN
GLENMARK o sile 10 mg, 15 mg a 20 mg, jak je definovany v rozhodnutich o registraci
SUKL & 16/318/23-C, 16/319/23-C, 16/320/23-c a 16/321/23-C, z trhu a ze sklada
distributora v Ceské republice véetné 1ékaren a zdravotnickych zatizent, do ti dni od pravni

moci rozsudku.

Zalované jsou povinny spoleé¢né a nerozdilné zaplatit Zalobkynim néhradu naklada izeni ve
vysit 79 055,50 K¢ a zalobkyni A) castku ve vysi 6 600 K¢ k rukdm pravniho zastupce
7alobkyfi Mgr. Jakuba Cecha, LI.M., do ti dnii od pravni moci rozsudku.

Oduvodnéni:

Zalobkyné se podanou Zalobou domahaji ochrany proti porusovani prav z evropského patentu
¢. 1845961, platného do 19. ledna 2026, validovaného pro tuzemi Ceské republiky pod ¢. CZ/EP 1
845 961 T5. Uvedeny patent chrani 1écivy ptipravek Xarelto® obsahujici uc¢innou latku rivaroxaban
a zejména patentovany zpusob podavani tohoto léc¢iva jednou denné k 1écbé a prevenci
tromboembolickych poruch. Zalobkyné a) je drZitelkou rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku
Xarelto® a zalobkyné b) je vlastnikem uvedeného patentu.

Zalovana 1) je pravnickou osobou se sidlem v Praze a drZitelkou rozhodnuti o registraci ptipravku
Rivaroxaban Glenmark, zalovana 2) je jeji sesterskou spole¢nosti, ktera vystupuje jako zastupce
zalované 1) v fizenich pfed Statnim dstavem pro kontrolu lé¢iv a soucasné jako dodavatel piipravku
v databazi PDK.

Zalované uvedly na trh v Ceské republice genericky lé¢ivy piipravek Rivaroxaban Glenmark
v davkach 10 mg, 15 mg, 20 mg a v kombinovaném baleni 15 mg + 20 mg. Podle tvrzeni zalobkyn
a predlozeného znaleckého posudku pifipravek zalovanych zasahuje do vSech podstatnych znaka
nezavislého naroku evropského patentu ¢. 1845961, zejména pokud jde o slozeni, zpisob podani
a farmakokinetické parametry. Skutecnost, Zze pifipravek Rivaroxaban Glenmark je generickym
lé¢ivem piipravku Xarelto®, potvrdil i SUKL.

Zalobkyné pied podanim Zzaloby Zalované na porusovani prav upozornily dopisem ze dne
11. bfezna 2024 a nasledné piedzalobni vyzvou ze dne 12. dubna 2024. Zalované na vyzvy
nereagovaly. Kontrolni nakupy provedené dne 23. a 28. srpna 2024 prokazaly uvadeéni piipravku
na trh. Na navrh zalobkyn bylo usnesenim Méstského soudu v Praze €. j. 2 Nc 1066/2024-18 ze
dne 5. zafi 2024 nafizeno predbézné opatfeni, jimz bylo zalovanym ulozeno, aby se zdrzely uvadéni
piipravku na trh a aby pfipravek stahly z distribuce.

Zalobkyné se proto v tomto fizeni doméhaji, aby soud ulozil Zalovanym povinnost zdrzet se
porusovani prav z evropského patentu ¢. 1845961 a aby jim byla uloZena povinnost stahnout 1é¢ivé
piipravky Rivaroxaban Glenmark z trhu.

V reakci na vyjadfeni Zalovanych zalobkyné podanim ze dne 29. 4. 2025 odmitly namitky
zalovanych tykajici se aktivni legitimace Zzalobkyné 1, pfitomnosti pfipravku Rivaroxaban Glenmark

Shodu s prvopisem potvrzuje Z.K.



32 Cm 32/2024

na trhu a vykladu patentovych znakt. Zduaraznily, Zze zalobkyné 1 je drzitelkou rozhodnuti
o registraci piipravku Xarelto® a odpovida za jeho uvadéni na trh v Ceské republice, a tudiz je
aktivné legitimovana spolu se zalobkyni 2 jako majitelkou patentu. Pfilozily dukazy z databaze
SUKI. a DIS-13, z nichZ vyplyva, Ze Xarelto® bylo na trhu dostupné a ze Zalované v obdobi
cervenec 2024 az bfezen 2025 uvedly na trh 9.595 baleni pfipravku Rivaroxaban Glenmark.
Zalobkyné rovnéz dolozily, Ze 7alované samy oznamily zahajeni uvadéni piipravku na trh,
a povazuji proto polemiku o absenci prodeje ¢i neprokazani pritomnosti vyrobku za ucelovou.

7. K namitce zalovanych, Ze pfipravek Rivaroxaban Glenmark neporusuje patent, zalobkyné uvedly,
ze tento piipravek nejen obsahuje rivaroxaban, ale i jeho pouziti napliuje vSechny znaky
patentového naroku, vcetné davkovaciho rezimu jednou denné a pozadovaného polocasu
plazmatické koncentrace. Zduraznily, Ze polocas je inherentni vlastnosti ucinné latky, a tudiz
pfedstavuje redundantni znak patentu, coz potvrdily jak odborné posudky RNDr. Mosi
a prof. Mikuse, tak i rozhodnuti Krajského soudu v Mnichové. Zalobkyné dile odmitly namitky
zalovanych o neplatnosti patentu s odkazem na to, Ze jeho platnost byla potvrzena EPO i UPV,
a trvaji na tom, ze porusovani jejich prav pfinasi jak skodu majetkovou, tak nemajetkovou. Namitku
nevykonatelnosti povinnosti ke stazeni pfipravka oznacily za lichou, nebot’ povinnost zajistit
moznost stazeni z trhu vyplyva pfimo ze zikona o lé¢ivech. Zalobkyné proto setrvavaji na véech
svych zalobnich narocich.

8. Zalované se k zalobé vyjadiili podanim ze dne 18. 12. 2024 ve kterém naroky Zalobkyfi neuznavaji
a na navrhuji zamitnuti zaloby. Tvrdi, ze evropsky patent ¢. 1845961 neni platny, nebot’ nespliuje
podminky patentovatelnosti podle EPU ani ¢eského patentového zikona, a Ze jejich piipravky
Rivaroxaban Glenmark neporusuji uvedeny patent, jelikoz nevykazuji vSechny jeho technické
znaky. Namitaji téz nedostatek aktivni legitimace zalobkyné 1, ktera nenf vlastnikem patentu, ani
drzitelkou licence zapsané do patentového rejstiiku, a z postaveni drzitelky registrace léc¢ivého
ptipravku Xarelto® ji nelze aktivni legitimaci dovodit. Podle Zalovanych Zalobkyné neprokazaly ani
ptitomnost originalniho piipravku Xarelto® na ¢eském trhu.

9. K otazce poruseni patentu zalovani uvad¢ji, Zze patent nechrani acinnou latku rivaroxaban jako
takovou, nybrz pouze specificky davkovaci rezim, a Ze u ptipravka Rivaroxaban Glenmark zejména
v sile 15 mg neni splnén znak podavani jednou denné, nebot’ ve vétsiné indikaci je tato sila
davkovana dvakrat denné. Namitaji rovnéz, ze znak polocasu plazmatické koncentrace do 10 hodin
neni u jejich pfipravka naplnén, pficemz se odvolavaji na odborna vyjadfeni, podle nichz je
rozhodujici terminalni polocas, ktery u rivaroxabanu uvedenych hodnot nedosahuje. Znalecky
posudek pfedlozeny Zalobkynémi povazuji za ucelové vypracovany, nepfesny a nedostatecny.
Zalovani majf za to, ze zalobkyné neopravnéné prodluzuji svij patentovy monopol, pficemz z jejich
tvrzeni ani dukazu neplyne, ze by pfipravky Rivaroxaban Glenmark spadaly do rozsahu ochrany
evropského patentu ¢. 1845961.

10. Soud z provedeného dokazovani dospél k nasledujicim skutkovym zjisténim:

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

- Zalovana 1) je drzitelem rozhodnuti o registraci 1écivého piipravku

* RIVAROXABAN GLENMARK 10 mg tbl. flm. (reg. ¢. 16/318/23-C)
* RIVAROXABAN GLENMARK 15 mg tbl. flm. (reg. ¢. 16/319/23-C)
* RIVAROXABAN GLENMARK 15 mg + 20 mg tbl. flm. (reg. ¢. 16/321/23-C)
* RIVAROXABAN GLENMARK 20 mg tbl. flm. (reg. ¢. 16/320/23-C)
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- Zalované uvedly na trh 1é¢ivy piipravek:

- RIVAROXABAN GLENMARK 10 mg tbl. flm. (reg. ¢. 16/318/23-C)
- RIVAROXABAN GLENMARK 15 mg tbl. flm. (reg. ¢. 16/319/23-C)
- RIVAROXABAN GLENMARK 15 mg + 20 mg tbl. flm. (reg. ¢. 16/321/23-C)
- RIVAROXABAN GLENMARK 20 mg tbl. flm. (reg. ¢. 16/320/23-C)

- Mestsky soud v Praze vydal dne 5. 9. 2024 usneseni ¢.j. 2 Nc 1066/2024-18, kterym natidil
pfedbéznym opatfenim zalované zdrzet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na
trh 1écivého pfipravku s nazvem RIVAROXABAN GLENMARK o sile 10 mg, 15 mg, 20 mg
a 15 mg + 20 mg tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢&. 16/318/23-C;
¢. 16/319/23-C; ¢.16/321/23-C a ¢. 16/320/23-C, a to do 19. ledna 2026 nebo (do skonceni)
platnosti evropského patentu ¢. 1 845 961 validovaného v Ceské republice, podle toho, ktera
skute¢nost nastane dfive; ve vztahu k témto lékiim byla ulozena i povinnost tyto stahnout
z tthu a ze sklada distributort v Ceské republice; ve zbytku bylo prvoinstanénim soudem
ptedbézné opatfeni zamitnuto

Z vypisu z databaze 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. Pousiti tablety s rychlym nvoliiovanin stouceniny 5-chlor-N-({ (55)-2-0x0-3-[4-(3-0xo-4morfolinyl)feny! | -1,3-
oxazolidin-5-yl} Jmethyl)-2-thiofenkarboxamid pro vyrobu léciva pro léceni tromboenmbolické poruchy podavaného ne
castéji ne jednou denné alesport pét po sobeé jdoucich dni, kde tato sloucenina mai polotas plazmatické koncentrace
10 hodin nebo meéné pri perordlnim poddavini 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.

Ze znaleckého posudku ¢. 030798/2024, vypracovaného RNDft. Markem Mos$ou, Ph.D., LL.M.,
dne 27. 4. 2024 soud zjistil, ze znalec pfi hodnoceni 1éc¢ivého piipravku RIVAROXABAN
GLENMARK ve vsech jeho gramazich vychazel z adaja uvedenych zalovanou 1) pfi registraci
téchto 1éka, a dale ze zavazného souhrnu ddaju o pifipravku (SmPC), to vSe pfi porovnani
s odbornymi znalostmi ohledné oxazolidinové slouceniné rivaroxaban (5-chlor-N-({(5S)-2-ox0-3-
[4-(3-oxo-4motfolinyl)fenyl | -1,3-oxazolidin-5-yl})methyl)-2-thiofenkarboxamid). Soud ma za
zjisténé, ze u vsech variant pifpravku RIVAROXABAN GLENMARK RIVAROXABAN
GLENMARK se jedna o tabletu ¢i tobolku s rychlym uvolfiovanim, a to pravé oxazolidinové
slouceniny rivaroxaban. Tato sloucenina je u vSech variant pfipravku RIVAROXABAN
GLENMARK shodnd. Soud ma za zjistené, ze 1ék RIVAROXABAN GLENMARK se uziva
k1écbeé tromboembolické poruchy. Z posudku dale soud zjistil, ze u vsech variant lécivého
piipravku  RIVAROXABAN GLENMARK je stanovena identicka aplika¢ni frekvence —
podavani nejvyse jednou denné. Ze znaleckého posudku vyplyva, ze u vsech téchto variant je
rovnéz naplnén znak podavani alesponn po dobu péti po sobé 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
piipravku Xiltess je sice uvedeno, ze terminalni polocas ¢inf 11-13 hodin u starsich osob, avsak
znalec na zaklade vypoctu z dostupnych udaju dospél k zavéru, ze pramérna hodnota polocasu
u mladsich osob ¢ini 7 hodin a u starsich osob 12 hodin, coz dava pramér 9,5 hodiny; soud proto
ma za zjisténé, ze znalec uzaviel, Ze polocas plazmatické koncentrace slouceniny rivaroxaban u
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piipravku RIVAROXABAN GLENMARK ¢ini 10 hodin nebo méné. Dale znalec uzavfel,
ze vSechny varianty pfipravku RIVAROXABAN GLENMARK jsou urceny k peroralnimu podan,
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 véechny znaky patentu jsou v piipad¢ léc¢ivého piipravku RIVAROXABAN GLENMARK
naplnény. K vysvétleni naplnéni znaku tykajictho se polocasu plazmatické koncentrace pod 10
hodin znalec osvétlil rozdil mezi terminalnim polocasem a polocasem plazmatické koncentrace.
Uvedl, zZe terminalni polocas je obecné vyssi hodnotou, protoze pfedstavuje konecnou fazi
eliminace léciva z t¢la, zatimco polocas plazmatické koncentrace vyjadfuje cas, za ktery koncentrace
léciva v krevni plazmé klesne na polovinu. Vzhledem k tomu, ze lé¢ivy piipravek
RIVAROXABAN GLENMARK neni urcen pro konkrétni vékovou kategorii, ale pro Siroké
spektrum pacient od 18 let vyse, pfistoupil znalec k vypoctu praimérné hodnoty poloc¢asu a tento
piistup povazuje za plnohodnotné posouzeni daného znaku (potvrdil, Ze primérna hodnota
polocasu u mladsich osob ¢ini 7 hodin, u starsich osob 12 hodin, coz dava pramér 9,5 hodiny —
tedy hodnotu nizsi nez 10 hodin). K problematice polocasu plazmatické koncentrace dale uved],
ze ucinna latka rivaroxaban, obsazena v pfipravku RIVAROXABAN GLENMARK, je totozna se
slouceninou popsanou v patentu; i z tohoto divodu musi byt podle néj pfislusny znak povazovan
za naplnény. Znalec se dale vyjadsil k varianté¢ ptipravku RIVAROXABAN GLENMARK o sile
15 mg, ktera muze byt v pocatecnich fazich lécby podavana dvakrat denné¢; nicméné nasledné
dochazi k pfechodu na nizsi davkovani s frekvenci jednou denné, ¢imz je podle znalce rovnéz
naplnén pifislusny znak patentu. Znalci nebylo znamo, ze by se 1ék RIVAROXABAN
GLENMARK wuzival po dobu kratsi 5 dnt, nebot je uréen pro lécbu dlouhodobych
tromboembolickych onemocnéni.

V ramci zavéru o skutkovém stavu soud strucné shrnuje, ze ma za prokazané, ze zalobkyné a) je
drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku Xarelto a zalobkyné b) je drzitelem
evropského patentu & 1845961, Zalovana 1) je dritelkou rozhodnuti o registraci lé¢ivého
piipravku RIVAROXABAN GLENMARK o sile 10 mg, 15 mg, 20 mga 15 mg + 20 mg. Zalovani
2) se spolupodili na aktivitach Zalované 1) dotykajicich se pfitomnosti lé¢iva RIVAROXABAN
GLENMARK na éeském trhu. Zalované uvedly lé¢ivy pfipravek RIVAROXABAN GLENMARK
v uvedenych silach na trh; dne 5. 9. 2024 Méstsky soud v Praze vydal predbézné opatfeni, kterym
bylo Zalovanym nafizeno, aby uvadéni tohoto lé¢iva ve vSech gramazich na trh prerusily. Ze
znaleckého posudku ¢. 030798/2024, vypracovaného RNDr. Matkem Mosou, Ph.D., LL.M. ma
soud za zjisténé, ze ucinna latka registrovaného lécivého piipravku RIVAROXABAN
GLENMARK o sfle 10 mg, 15 mg , 20 mg a 15 mg + 20 mg tak, jak je definovana v rozhodnutich
o registraci SUKL ¢ 16/318/23-C, ¢. 16/319/23-C, ¢. 16/320/23-C a & 16/321/23-C spliuje
vSechny podstatné znaky patentového niroku ¢. 1 dokumentu CZ/EP1845961, tedy ze
oxazolidinova sloucenina obsazena v tomto 1écivém pfipravku, v¢. jejtho pouziti, spada 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 znaku nezavislého
naroku ¢. 1 patentu a své zavéry logicky oduvodnuje. Z posudku se podava, z jakych podklada
znalec vychazel a proc¢ tyto povazuje za relevantni. Zavéry posudku tak povazuje soud za odborné
podlozené a osvédcené. Odavodnéni znaleckého posudku odpovida pravidlim logického mysleni
a je srozumitelné i laikiim, nebot’ je seznatelné, z jakych zjisténi znalec vychazi a proc zavéry ucinil.
Znalec zavéry obhajil v ramci vyslechu. Posudek obsahuje dolozku § 127a o.s.1.

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

Po pravni strance posoudil soud véc nasledovné:
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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 prevést. (2) Ucinky patentu nastavaji ode dne oznameni
o ud¢leni patentu ve Véstniku Uradu pramyslového vlastnictvi (ddle jen "Véstnik").

§ 12 - (1) Rozsah ochrany vyplyvajici z patentu nebo z pfihlasky vynalezu je vymezen znénim
patentovych narokt. 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
narokt obsazenych v pfihldsce zvefejnéné podle § 31. Patent, jak byl udélen nebo pozménén v
fizeni o zrudeni podle § 23, vak zpétn¢ 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. Pii 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 pfipadech, kdy doslovny vyklad nestaci k urceni, zda se jedna o poruseni, 1ze
pfistoupit k Sirsi 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
pfedmétnym patentem vykazuje vSechny znaky uvedené alesponn v jednom z nezavislych
patentovych naroka dotcené¢ho patentu.

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

- tabletu s rychlym uvolfnovanim,

- slouceninu rivaroxaban,

- lécbu tromboembolické poruchy,

- podani ne castéji nez jednou denné,

- podani alespon pét po sobé 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 kzavéru, ze lék RIVAROXABAN
GLENMARK o sile 10 mg, 15 mg, 20 mg a 15 mg + 20 mg tak, jak je definovan v rozhodnutich
o registraci SUKL ¢&. 16/318/23-C, ¢ 16/319/23-C, ¢. 16/320/23-C a ¢ 16/321/23-C, zasahuje
do patentu zalobkyné b), nebot’ jsou naplnény vsechny vyse popsané podstatné znaky nezavislého
naroku ¢. 1 evropského patentu CZ/EP 1845961.

Vsechny lécivé piipravky RIVAROXABAN GLENMARK, které jsou pfedmétem tohoto fizent,
jsou zalozeny na slouceniné rivaroxaban, ktera je urcena k peroralnimu podavani, a to lidskym
pacientim. V tomto ohledu nebylo v fizeni sporu o naplnéni téchto tif znakd patentu — zalované
tuto skutecnost ani na drovni tvrzeni nerozporovaly.

Shodu s prvopisem potvrzuje Z.K.



23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

32 Cm 32/2024

Pokud jde o naplnéni znaku patentu tykajiciho se tablet s rychlym uvolnovanim, i tento je naplnén.
Podle souhrnu udajd o pifipravku (SmPC), znichz znalci vychazeli, jde v pfipadé Iéku
RIVAROXABAN GLENMARK o potahované tablety s rivaroxabanem, ktery se rychle vstfebava.
Naplnéni tohoto znaku potvrdil znalec RNDr. Mosa.

Soud dospél k zavéru, ze 1 znak patentu tykajici se (prostfednictvim rivaroxabanu) uzitf tohoto 1éku
pro lé¢bu tromboembolickych poruch je naplnén. Tento zavér vychazi ze znaleckého posudku
RNDr. Mosi. Znalec vychazel ze souhrnu ddaju o pfipravku RIVAROXABAN GLENMARK,
ktery potvrzuje, ze 1ék je urcen k prevenci a 1é¢bé prave téchto poruch.

Soud dospél k zavéru, ze i znak patentu pozadujici uzivani léku po dobu alespon péti po sobé
jdoucich dnd je naplnén. Podle RNDr. Mosi a uddaji ze SmPC je kazdy z piipravka
RIVAROXABAN GLENMARK uzivan déle nez pét dni.

Pokud jde o naplnéni znaku uzivani léku jedenkrat denné, pak piipravky RIVAROXABAN
GLENMARK o sile 10 mg, 15 mg , 20 mg a 15 mg + 20 mg tento znak podavani splnuji, nebot’
ani SmPC neuvadi Zadny jiny zpusob davkovani; toto potvrzovali i znalci. Tento zavér nebyl
zalovanymi u téchto gramazi Iéku ani rozporovan. U piipravku RIVAROXABAN GLENMARK
o sile 15 mg jeho SmPC stanovi davkovani jednou denné u pacientt se stfedné zavaznou nebo
zavaznou renalni nedostatecnosti, stejné jako u déti a dospivajicich s hmotnosti 30—50 kg; vyjimkou
je pouze 1écba hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie, kdy se po dobu tif tydna uziva davka 15
mg dvakrat denné, avsak tato faze je soucasti jedné kontinualni lécby, ktera nasledné pokracuje
davkovanim jednou denné¢. Tento vyklad podpofil znalec RNDr. Mosa, ktery ze SmPC vychazel;
navazujici davkovani jednou denné je pravé naplnénim tohoto znaku patentu i u této gramaze 1éku
(15 mg). Vsechny sily pfipravku RIVAROXABAN GLENMARK tak splnuji znak podavani
jednou denn¢ a tim i tento znak patentu.

Poslednim znakem patentu je uziti slouceniny rivaroxaban s polocasem plazmatické koncentrace
10 hodin nebo méné. Soud pfi hodnoceni znaku tykajictho se polocasu plazmatické koncentrace
dospél k zavéru, ze se jedna o vlastnost danou povahou samotné acinné latky — rivaroxabanu.
Tento znak patentu tedy musi splinovat i vSechny pfipravky RIVAROXABAN GLENMARK,
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 zdtraznil, Ze pro ucely posouzeni znaku patentu je relevantni
prave polocas plazmatické koncentrace, tedy doba, za kterou se mnozstvi latky v téle snizi o 50 %
v ustialeném stavu. Udaje o terminalnim polocasu, které se mohou lisit, proto nemaji relevanci
(terminaln{ polocas je obecné vyssi hodnotou, protoze pfedstavuje konec¢nou fazi eliminace 1é¢iva
z téla). Stejné tak nejsou podstatné mozné individualné odlisné polocasy plazmatické koncentrace
napf. u starsich pacientt, 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.
Soud proto uzavtel, Ze i tento znak je u vSech léki RIVAROXABAN GLENMARK naplnén.

Odpovédnostni titul v podobé zasahu do patentu zalobkyné b) vSemi 1éky RIVAROXABAN
GLENMAR, které jsou pfedmétem tohoto fizeni, tak je dan.

Vzhledem k tomu, ze zalobkyné a) je drzitelkou rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku
RIVAROXABAN GLENMAR, jehoz je RIVAROXABAN GLENMAR generikem, uzaviel soud,
ze aktivné legitimovana je k podani Zaloby i zalobkyné a), nebot’ i jeji majetkova sféra je zasahem
do patentu ohrozena (za situace, kdy soud uzavftel, Zze RIVAROXABAN GLENMAR je generikem
Xarelta, resp. toto strany nesporovaly, a ze RIVAROXABAN GLENMAR patent porusuje, pak je
timto mozny zasah do sféry zalobkyné a) odavodnén).

Shodu s prvopisem potvrzuje Z.K.
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Stejné tak soud shledal, Ze je v tomto sporu dana i pasivn{ legitimace zalované 2), nebot’ zalovana
2) se jako zastupkyné zalované 1) spolupodili na aktivitach Zzalované 1) dotykajicich se pfitomnosti
léciva RIVAROXABAN GLENMAR na ¢eském trhu, tedy i z jeji strany k zasahu do patentu
dochazi, nebot’ zalovana 2) v zadosti o registraci lé¢ivého piripravku RIVAROXABAN
GLENMAR vystupovala jako zastupkyné zalované 1).

K tvrzeni zalovanych, ze zaslaly vSem lékafim a lékarnam pokyn, kterym je instruovaly, ze 1ék
RIVAROXABAN GLENMAR muze byt podavan pouze pacientim starsim 65 let, u kterych je
polocas rozpadu 10 hodin a vice a neni tedy naplnén jeden ze znaku patentu, soud uvadi, ze
v popisu patentu neni rozliSovan vék pacienta, je zde pouze uvedeno lidsky pacient. Navic pak
vydany rozsudek v této véci neni zavazny vuci tfetim stranam, tedy pokud by lékafi uznali za
vhodné pouziti ptipravku RIVAROXABAN GLENMAR i mladsim pacientam, pak by vuci nim
zalobkyné nemély zadny zpusob obrany, pfestoze by timto jednanim k zasahu do prav k patentu
doslo.

Vyrokem L. proto soud s odkazem na § 4 odst. 1 zak. ¢. 221,/2006 Sb. ulozil zalovanym povinnost
zdrzet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na trh léc¢ivého pfipravku s nazvem
RIVAROXABAN GLENMARK o sile 10 mg, 15 mg , 20 mg a 15 mg + 20 mg tak, jak je
definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢ 16/318/23-C, ¢.16/319/23-C, ¢.16/320/23-C a
¢. 16/321/23-C, a to do 19. ledna 2026 (datum konce platnosti patentu) nebo diivéjstho skoncent
platnosti evropského patentu ¢ 1 845 961 validovaného v Ceské republice, podle toho, ktera
skutecnost nastane dffve.

Soud v tomto sméru vysel ze zavéra NS sp. zn. 23 Cdo 2939/2011, dle nichz zdrzovaci naroky
maji preventivni povahu, protoze sméfuji jak proti zavadnému jednani, které rusitel jiz zapocal
a dosud v ném pokracuje, tak proti jednani, u n¢hoz vzhledem k soustavnosti hrozi, ze v ném
pokracovano bude. Souc¢asné mohou smétovat proti jednani, u n¢hoz je divodnd obava, ze k nému
dojde, i kdyz neptjde o soustavné jednani. Zdrzovacim narokem, ktery 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, popf. odvraci hrozbu, ze by k takovému zasahu mohlo dojit.
Pti rozhodovani o zdrzovacim naroku nenf tfeba prokazat planovani nebo konkrétni pfipravovani
pokracovani v zavadném jednani zalované. Pouha hrozba zavadného jednani k ulozeni zdrzovaciho
naroku v tomto pifpadé postacuje. Pii rozhodovani o zdrzovacim naroku je navic nutné ptihlizet
k tomu, zda k protipravnimu jednani jiz v minulosti doslo, ¢i zda se jedna pouze o hrozbu vzniku
protipravniho jednani v budoucnu.

Soud ma za to, ze zde existuje divodna obava, ze bez ulozeni zdrzovaci povinnosti by mohlo
zavadné jednani zalovanych — konkrétne uvadeni Iéka RIVAROXABAN GLENMARK, které jsou
pfedmétem tohoto fizeni — pokracovat ¢i byt obnoveno. Soud proto tomuto zdrzovacimu naroku
plné vyhovel

Ve smyslu § 4 odst. 1 pism. a) zdk. ¢. 221/2006 Sb. soud ve vyroku II. rozhodl také o odstrafiovaci
povinnosti, konkrétné o povinnosti stahnout lé¢ivé ptipravky z trhu. Zalované jakozto vyrobce a
distributor téchto lécivych piipravka odpovidaji 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 originalnfho léc¢iva Xarelto). Jednd se o pfiméfeny
prostfedek k odstranéni jiz vzniklého zavadného stavu.

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

Shodu s prvopisem potvrzuje Z.K.
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37. O nahrad¢ nakladu fizeni rozhodl soud podle § 142 odst. 1 o.s.f. tak, Ze pfiznal zalobkynim, které
byly v fizen{ zcela tspésné, plny narok na nahradu nakladu fizenf, které sestavaji z:

1

soudni poplatek za navrh na nafizeni pfredbézného opatieni 1 000 K¢
- soudni poplatek za zalobu ve vysi 6 000 K¢

- tarifnf hodnota sporu ¢ini za dkony do 31. 12. 2024 dle § 9 odst. 3 AT castku 35 000 K¢,
pficemz se jedna o:
e 5 x odména advokata za dkon pravni sluzby 4 2 500 K¢ bez DPH — za pfevzeti
a pfipravu zastoupeni; pfedzalobni upominka; Zzaloba; navrh na nafizeni
pfedbézného opatfeni; vyjadfeni k odvolani; dle § 11 odst. 1 pism. a), d) a k) AT,
celkem 12 500 K¢ bez DPH, tj. 15 125 K¢ s DPH za jednoho ucastnika; zastupce
zastupoval dvé zalobkyné, tedy nalezi dle § 12 odst. 4 AT odména ve vysi 27 225 K¢
s DPH

e 5xnahrada hotovych vydaja dle § 13 odst. 4 AT 300 K¢ bez DPH, celkem 1 500 K¢
bez DPH, tj. 1 815 K¢ s DPH

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:

e 5xodména advokata za tukon pravni sluzby 4 3 700 K¢ bez DPH — za vyjadfeni ze
dne 29. 4. 2025; vyjadfeni ze dne 16. 7. 2025, jednani 6. 8. 2025; zavérecny navrh
ze dne 15. 8. 2025; jednani 28. 8. 2025; dle § 11 odst. 1 pism. d) a g) AT, celkem 18
500 K¢ bez DPH, tj. 22 385 K¢ s DPH za jednoho ucastnika; zastupce zastupoval
dve zalobkyne, tedy nalezi dle § 12 odst. 4 AT odména ve vysi 40 293 K¢ s DPH

e 5 x nahrada hotovych vydaja dle § 13 odst. 4 AT 450 K¢ bez DPH, celkem 2.250,-
K¢ bez DPH, tj. 2.722,50 K¢ s DPH

zastupce je platce DPH
Celkem tak naklady zalobkyn ¢inf 79 055,50 K¢ s DPH. Povinnost k nahradé nakladu fizeni soud

ulozil obéma zalovanym spolec¢né¢ a nerozdilné.

Dale jsou zalované povinny spolecné¢ a nerozdilné zaplatit zalobkyni 1 nahradu naklada
uhrazenych podle vyroku IV. rozhodnuti Vtchniho soudu v Praze ¢. j. 1 Cmo 105/2024-47 o
predbézném opattent, ze dne 10. dubna 2025, slozenych k rukim pravniho zastupce Zalované 1,
a to ve vys$i 3 300 K¢ a dale podle vyroku V. rozhodnuti Vrchniho soudu v Praze ¢. j. 1 Cmo
105/2024-47 o pfedbézném opatieni, ze dne 10. dubna 2025, slozenych k rukdm pravniho
zastupce Zalované 2, a to ve vysi 3 300,- K¢,

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.

Shodu s prvopisem potvrzuje Z.K.
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V Praze dne 25. srpna 2025

JUDr. Mgr. Petr Kosik, Ph.D.
predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje Z.K.



