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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Tomase Bélohlavka a soudcu
Mgr. Jany Piibylové a JUDr. Martina Valouska ve véci

zalobct:

proti

zalovanym:

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
oba zastoupeni Mgr. Jakubem Cechem, LL.M., advokatem

sidlem Karolinska 707/7, 186 00 Praha 8

1) Accord Healthcare S.L.U.

sidlem Wotld Trade Center, Moll de Barcelona s/n, Edifici Est, 6a Planta 080 39
Barcelona, Spanélsko

2) Accord Healthcare s.r.0., ICO 03031659

sidlem Na strzi 2097/63, 140 00 Praha 4 — Kr¢

oba zastoupeni Mgr. Lukasem Lorenzem, advokatem

sidlem Stefinikova 256/34, 150 00 Praha 5

o ochranu pfed poruSovanim patentu

takto:

I Zalované jsou povinny zdrZet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na trh
lé¢ivého pripravku s nazvem RIVAROXABAN ACCORD o sile 15 mg reg. ¢.
EU/1/20/1488/024 az EU/1/20/1488/038 do 19. ledna 2026 nebo do skonceni platnosti
evropského patentu ¢ 1 845 961 validovaného v Ceské republice, podle toho, ktera
skute¢nost nastane dfive, a to do 3 dni od pravni moci rozsudku.
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II.  Zamita se zaloba na uloZeni povinnosti zdrZet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a
uvadéni na trh 1écivého pfipravku s nazvem RIVAROXABAN ACCORD o sile 10 mg, 20
mg a 15 mg + 20 mg reg. ¢. EU/1/20/1488/012 az EU/1/20/1488/023 a reg. ¢.
EU/1/20/1488/039 az EU/1/20/1488/053 pozadované do 19. ledna 2026 nebo do
skonéeni platnosti evropského patentu ¢ 1 845 961 validovaného v Ceské republice, podle
toho, kterd skute¢nost nastane dfive.

IMI.  Zalované jsou povinny stahnout 1é&ivy pfipravek s nizvem RIVAROXABAN ACCORD
o sile 15 mg reg. ¢. EU/1/20/1488/024 az EU/1/20/1488/038 2z trhu a ze skladt
distributora, véetné lékaren a zdravotnickych zatizeni v Ceské republice, a to do ti dni od
pravni moci tohoto rozhodnuti.

IV.  Zadny z Gcastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Oduvodnéni:
Tvrzeni stran

Zalobci se doméhaji zalobou ochrany pro poruseni evropského patentu ¢. 1845961, platného do
19. ledna 2026, ktery chrani 1é¢ivy ptipravek Xarelto® obsahujici uc¢innou latku rivaroxaban, a to
pro patentovany zpusob uziti tohoto léku, kdy patent se tyka specifického zptusobu podavani
rivaroxabanu — konkrétné jednou denné — a jeho pouziti pii lé¢bé a prevenci tromboembolickych
poruch. Zalobce a) je farmaceutickou spole¢nosti a drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku Xarelto. Zalobce b) je dcefinou spole¢nosti Zalobce a) a vlastnikem evropského patentu
¢ 1845961 s nazvem ,,Prevence a lééba tromboembolickych poruch® s uréenim pro CR pod ¢&.
CZ/EP 1 845 961 T5. Zalovany 1) je drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku Rivaroxaban
Accord o sile 10 mg, 15 mg, 20 mg a 15mg+20mg v Ceské republice na zakladé¢ pfislusnych
registraci u Evropské 1ékové agentury. Zalovany 2) je dodavatelem tohoto lé¢ivého piipravku v
Ceské republice. Cinnost Zalovanjch je zaméfena na vyrobu generickych farmaceutickych
piipravka, pficemz Rivaroxaban Accord je pravé takovym generikem léku Xarelto. Rivaroxaban
Accord 15 mg byl Zalovanymi uveden na trh v CR od prosince 2024, Zalobci se o tom dozvédéli z
prosincového prehledu prodanych 1éciv DIS 13 (zalovani v prosinci 2024 uvedli na cesky trh
pfiblizné 100 baleni a v lednu 2025 125 baleni svého lécivého piipravku o sile 15 mg). Zalovani
navic v lednu 2025 ohlasili Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) uvedeni tohoto 1écivého
piipravku na trh (i v sile 15 mg), ¢imz sami potvrdili jeho dostupnost na trhu v CR. Zaregistrovany
pro distribuci majf zalovani i pfipravek Rivaroxaban Accord o sile 10 mg, 20 mg a 15mg+20mg.
Zalovani predlozili znalecky posudek ¢. 079696/2024, zpracovany RNDr. Markem Mosou, Ph.D.,
LL.M., podle kterého ucinna latka rivaroxaban, respektive slozeni a pouzit{ léc¢ivého piipravku
Rivaroxaban Accord 15 mg, spada do rozsahu ochrany patentu; znalec uzavtel, ze tento 1écivy
ptipravek spliuje vsechny podstatné znaky nezavislého patentového naroku ¢. 1; Zalobci
zduraznuji, ze patent chrani i davkovaci rezim (jedenkrat denn¢), pficemz znalec konstatoval, ze u
lé¢ivého piipravku zalovanych se jedna o identické slozeni i pouziti podle piislusného hlavniho
patentového naroku ¢. 1; ackoliv je v nékterych specifickych situacich doporuceno podavani
lécivého pripravku odpurkyn i dvakrat denné, jeho standardni rezim uzivani jednou denné stale
spada do rozsahu patentové ochrany. Zalobci dale rozvadéji naplnéni znaku polo¢asu plazmatické
koncentrace a popisuji rozdil oproti terminalnimu polocasu, jimz argumentuji zalovani. Zalovani
uvedenim jejich 1éku pusobi zalobctim jak Skodu (usly zisk za prodej a neudélenou licenci) tak
nemajetkovou Gjmu (rozmélnéni patentové ochrany). Zalobci se v tomto fizeni domahaji
zdrzovactho naroku v rozsahu dle vyroku 1. petitu a povinnosti stahnout léky v rozsahu dle vyroku
II. V reakci na vyjadfeni zalovanych Zzalobci doplnili, Ze zalobce a) je aktivné legitimovan, nebot’
jako drzitel rozhodnuti o registraci 1éku Xarelto odpovida za jeho dostupnost a dodavani na trh v
Ceské republice; pokud jde o uvadéni léku Rivaroxaban Accord 15 mg na trh, Zalobci uvedli, e
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zalovani sami oznamili jeho uvedeni s platnosti od prosince 2024; dale Zalobci uvadéji, Zze znalec
Mosa se fadné vyjadfil ke vSem znakiam patentu a jejich porusovani generickym lékem Zalovanych
(v€etné parametru plazmatické koncentrace, ktery nelze zaménovat s terminalnim polocasem, a
také k podavani Iéku jednou denné; v tomto sméru poukazal zejména na to, ze polocas plazmatické
koncentrace je vlastnosti slouceniny rivaroxaban, ktera je pouzita v obou lécich, navic se nejedna o
defini¢ni znak patentu, ale o popis vlastnosti slouceniny rivaroxaban; dale poukazuji na to, ze
polocas plazmatické koncentrace je minén ve vztahu k lidskému pacientovi obecné; doplnili, Zze
posudek se vztahuje i na léky s davkovanim 15 mg a 20 mg, nebot’ se vyjadfuje jednotlivé ke
gramazim 15 i 20 mg); znalecké posudky zahrani¢nich znalct Zalobci povazuji za nerelevantni pro
toto fizeni, nebot’ se netykaji ¢eského patentu a nebyly vypracovany znalci s ptisobnosti pro CR.
Ohledné aktivni legitimace zalobce a) pak k vyzvé soudu tento zopakoval, Ze je drzitelem
rozhodnutf o registraci 1écivého piipravku Xarelto, jehoz uzivani je patentem chranéno, a doplnil,
ze mu byla udélena licence k uzivani prav z dot¢eného patentu.

Zalovani naroky uplatnéné Zalobou neuznavaji. Obecné namitaji, 7e patent nespliuje podminky
patentovatelnosti, dale tvrdi, ze 1écivy piipravek Rivaroxaban Accord patent neporusuje a ze zaloba
je neuréita. Zalovani namitaji, Ze ve vztahu k Zalobci 1) nenf déna aktivni legitimace, nebot’ zalobou
jsou uplatiiovana prava z patentu, ke kterému zalobce a) nema zadny pravni vztah; je pouze
drzitelem registrace pro lé¢ivy piipravek Xarelto, avSak nebylo prokazano, ze by tento pfipravek
jakkoliv uvadél na cesky trh. Pokud jde o pfitomnost pfipravku Rivaroxaban Accord na ¢eském
trhu, Zzalobci tuto skute¢nost dokladaji pouze odkazy na oficialni dokumentaci z registracniho fzeni
téchto vyrobkt. Tato dokumentace se vSak tyka pfipravku Rivaroxaban Accord 15 mg; ve vztahu
k variantam 10 mg, 20 mg a 15+20 mg databaze zadné didaje neobsahuje a pokud byly zahajeny
ukony souvisejici se spravnimi fizenimi ohledné registrace téchto 1éku, pak timto jesté nedochazi k
poruseni patentovych prav; k poruseni by doslo az uvedenim Iéku na trh, coz se dosud nestalo.
Zalovani dale namitaji, ze pifpravek Rivaroxaban Accord vibec neporusuje patentova prava
zalobce b). Uvadéji, Zze pfedmétem ochrany je specificky davkovaci rezim jiz znamé ucinné
latky rivaroxaban, pficemz samotna ucinna latka pfedmétem patentu neni. Dale poukazuji na to, ze
znalecky posudek RNDr. Mosi obsahuje n¢kolik faktickych chyb v popisu lékt zalovanych a ze se
znalec vyjadfuje k pravnim otazkam, které znalci nepfislusi hodnotit. Navic se posudek vibec
nevyjadfuje k pfipravku Rivaroxaban Accord v sile 15 mg+20 mg, a fakticky ani neuvadi, ze by
samotny patent chranil davkovaci rezim, ktery by byl lékem Rivaroxaban Accord porusovan.
Zalovani namitaji, Ze Rivaroxaban Accord nespliuje zejména znak patentu spocivajici v tom, ze
Iék je podavan jednou denné, a dale znak tykajici se plazmatického polocasu. Pokud jde o
davkovani jednou denné, zalovani uvadéji, ze piipravek Rivaroxaban Accord 15 mg je standardné
urcen k podavani dvakrat denné; podavani jednou denné je podle nich vyjimkou, ktera se tyka
pouze malé ¢asti pacientt (déti, dospivajicich nebo pacientu se specifickymi zdravotnimi obtizemi);
dale popiraji tvrzeni, Ze po dvanactidennim podavani davky 15 mg dvakrat denné pii lécbé hluboké
zilni tromboézy nasleduje podavani 15 mg jednou denné; tvrdi, ze po této uvodni fazi se pfechazi
na davkovani 20 mg jednou denng, nikoliv na pokracovani s 15 mg. V této souvislosti zalovani
rovneéz zduraznuji, ze ptipravek Rivaroxaban Accord 2,5 mg do rozsahu patentu nezasahuje, nebot’
je vzdy podavan dvakrat denné. Pokud jde o znak tykajici se plazmatického polocasu, zalovani
uvad¢ji nasledujici. S odkazem na vyjadfeni Dr. Batchelorové tvrdi, Ze relevantnim parametrem z
hlediska patentové ochrany je terminalni polocas, nikoliv obecné plazmaticky polocas. Text patentu
definuje polocas zpusobem, ktery odpovida béznému vykladu pojmu terminalni polocas; v tomto
smeéru zalovani odkazuji na vyklad pojmu polocas v podkladech, s nimiZ patent pracuje — konkrétné
na klinické studie Dr. Kubitze, na které se patent piimo odvolava. V dobé priority patentu byl
pojem ,,terminalni polocas® bézné uzivanym meéfitkem, a proto je podle zalovanych zfejmé, Ze
pravé tento typ polocasu mél byt v patentu minén. Z toho divodu zalovani tvrdi, ze neni rozdil
mezi polocasem uvedenym v patentua tim, ktery je uveden v piibalové informaci jak u
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léku Xarelto, tak u pfipravku Rivaroxaban Accord. Zalovani dale namitaji, Ze hodnota polocasu
plazmatické koncentrace se méni v zavislosti na konkrétnim pacientovi, zejména na jeho
zdravotnim stavu a vcku. Poukazuji na to, Ze podil pacienta, kterym je piipravek
Rivaroxaban pfedepisovan, tvofi naprostou vétsinu starsi populace. Odkazuji na zahranicni studie,
podle nichz podil starsich pacient uzivajicich tento 1ék ¢inf 60-90 % a tvrdi, Ze populace pacientt
léc¢enych rivaroxabanem se sklada primarné ze starsich osob, u nichz se hodnota terminalniho
polocasu pohybuje mezi 11-13 hodinami. Podil starsich pacienta podle zalovanych tak v praméru
ptesahuje 85 %, a pokud se hodnoty terminalniho poloc¢asu zpraméruji s mladsimi pacienty, stfedni
hodnota terminalniho polocasu v celé populaci bude vyssi nez 10 hodin. Zalovani namitaji, e
pokud ma byt inherentni vlastnost{ rivaroxabanu to, Ze poloc¢as plazmatické koncentrace je nizsi
nez 10 hodin, pak by muselo jit o jiny typ rivaroxabanu, nez je ten, na kterém je zalozen 1ék Xarelto,
patent nebo Rivaroxaban Accord, protoze u téchto pfipravka takova hodnota poloc¢asu naplnéna
neni. Patent podle zalovanych neposkytuje zadné voditko, podle n¢hoz by bylo mozné urcit, ve
vztahu ke které populaci pacientd ma byt polocas plazmatické koncentrace urcovan; pokud vsak
85 % pacientt tvofi starsi osoby, pak naprosta vétsina pfipadu pouziti Rivaroxabanu Accord
nespada do rozsahu patentu, nebot’ u téchto pacientd bude polocas vyssi nez 10 hodin. Zalovani
uvaddji, ze aritmeticky pramér zvoleny zalobci neni vhodny, protoze mladsi populace pacientd
uivajici tento 1ék tvoif pouze cca 15 %, coz virazné zkresluje vysledek. Zalovani dale zdarazfiuj,
ze samotna ucinnd latka rivaroxaban neni chranéna pramyslovym pravem, a dale namitaji, Ze
samotny patent (na zpusob uziti 1éku Xarelto) je neplatny a k tomu piipojuji rozsahlou argumentaci
pro piipad, ze by se soud touto otazkou zabyval jako otazkou pfedbéznou. V ramci této
argumentace zejména uvadéji, ze patent nespliuje podminku vynalezecké ¢innosti, nebot’ pfedmét
narokovany patentem je pro odbornika zfejmy ze stavu techniky; dale namitajf, Ze patent postrada
novost, zejména z duvodu, ze je zaloZzen na inherentnich vlastnostech slouceniny rivaroxaban,
konkrétné na jejim polocasu plazmatické koncentrace, coz je skutecnost jiz dffve znama; tato
vlastnost tak nemuze byt nova ani pekvapiva; k namitce nedostatku vynalezecké cinnosti zalovani
dale uvad¢ji, ze zpusob podavani 1éc¢iva piedstavuje zptsob terapeutického osetfovani lidského téla,
a tudiz nemuze byt pfedmétem hodnoceni z hlediska novosti a vynalezecké cinnosti; namitaji
rovnéz, ze inherentni vlastnosti rivaroxabanu, spocivajici v polocasu plazmatické koncentrace,
nemohou byt zdkladem pro tvrzeni o pfekvapivém ucinku ve vztahu k patentovanému zpusobu
podavani jednou denné (toto neni nové a jde o terapeuticky ucinek); obecné zalovani namitaji, Zze
patent neni popsan natolik jasné a uplné, aby jej mohl odbornik uskutecnit. K pfipadnému
urcujicimu petitu pak namitaji, Ze nenf splnéna podminka naléhavé potreby pozadovaného urceni.

Skutkovi zjisténi
Soud ucinil ve smyslu § 120 odst. 3 o.s.t. nasledujici skutkova zjisténi z nespornych ¢i shodnych
tvrzen{ ucastnikt:
- Zalobce a) je farmaceutickou spolecnosti a drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pifipravku Xarelto

- Zalovany 1) je drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku RIVAROXABAN
ACCORD o sile 10 mg, 15 mg, 20 mg a 15 mg + 20 mg EU/1/20/1488/012 az
EU/1/20/1488/053

- Mestsky soud v Praze vydal dne 4. 3. 2025 usneseni ¢.j. 2Nc 1005/2025-15, kterym nafidil, ve
prospéch obou zalobcu, pfedbéznym opatfenim zalovanym zdrzet se nabidky prodeje,
distribuce, dovozu a uvadén{ na trh lé¢ivého piipravku s nazvem Rivaroxaban Accord o sile
15 mg, reg. ¢ EU/1/20/1488/024, EU/1/20/1488/025, EU/1/20/1488/026,
EU/1/20/1488/027, EU/1/20/1488/028, EU/1/20/1488/029, EU/1/20/1488/030,
EU/1/20/1488/031, EU/1/20/1488/032, EU/1/20/1488/033, EU/1/20/1488/034,
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EU/1/20/1488/035, EU/1/20/1488/036, EU/1/20/1488/037 a EU/1/20/1488/038, 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 dffve; Vrchni soud v Praze usnesenim
ze dne 12. 8. 2025, ¢j. 1 Cmo 32/2025-44 natfizené pfedbézné opatieni potvrdil ve vztahu
mezi zalobcem b), jako majitelem patentu, a obéma zalovanymi a zménil tak, Ze jej zamitl ve
vztahu mezi zalobcem a) (nedostatek aktivni legitimace) a obéma zalovanymi

- Zalovany 2) je dodavatelem lé¢ivého piipravku Rivaroxaban Accord 10 mg, 15 mg, 20 mg a
15+20 mg v Ceské republice.

Z vypisu databize UPV CR ohledné evropského patentu CZ/EP 1845961 a z opraveného
ptekladu evropského patentového spisu ¢. CZ/EP 1 845961 T5 soud zjistil, ze zalobce b) je
majitelem evropského patentu EP 1845961 s nazvem ,,Prevence a 1lécba tromboembolickych
poruch® s nezavislym patentovym narokem ¢. 1:

,» 1. Pousiti tablety s rychlym mvoliiovanin stouceniny 5-chlor-N-({ (55)-2-0x0-3-[4-(3-0xo-4 morfolinyl)feny! | -1,3-
oxazolidin-5-yl} Jmethyl)-2-thiofenkarboxamid pro vyrobu léciva pro léceni tromboembolické poruchy podavaného ne
castéji nez jednou denné alesport pét po sobé jdoucich dni, kde tato sloncenina ma pololas plagmatické koncentrace
10 hodin nebo méné 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.

Z vypisu ze stranek SUKL, tykajictho se 1écivého piipravku Xarelto, soud zjistil, ze drzitelem
rozhodnutf o registraci tohoto lé¢ivého pripravku v gramazich 1 mg, 10 mg, 15 mg, 15+20 mg, 20
mg a 2,5 mg je zalobce a).

Z dohody o zméné licencni smlouvy uzaviené dne 2. 4. 2024 mezi zalobcem b), jako licencatem, a
zalobcem a), jako licencorem, soud zjistil, Ze zalobce a) m4 udélenu vyhradni licenci, mj. pro tzemi
CR, pro vyrobu, pouziti, distribuci, nabidku, dovoz, vjvoz a prodej produkti spadajicich pod
evropsky patent EP 1845961. Soud ma dale za zjisténé, Ze zalobce b) si jako licencor vyhradil
opravnéni rovnéz vymahat prava z porusovani tohoto patentu.

7 vypisu SUKL ohledné piehledu lé¢iv soud zjistil, Ze drZitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku Rivaroxaban Accord 15 mg, pod registracnim cislem EU/1/20/1488/028, je zalovany

1).
Z ptehledu registraci lécivého piipravku Rivaroxaban Accord soud zjistil, ze tento pfipravek je
registrovan pro zalovaného 1) v gramazich 10 mg, 15 mg, 15+20 mg a 20 mg.

Z ciselniku PDK (ke dni 4.4.2025) soud zjistil, ze zalovany 2) je dodavatelem Iéku
RIVAROXABAN ACCORD v CR, nebot’ je uveden v tomto &iselniku, ktery predstavuje jednotny
systém cislovani pfipravkd obchodovanych v siti lékaren a dodavanych cleny Asociace
velkodistributora 1é¢iv v Ceské republice, pravé jako dodavatel Iéku RIVAROXABAN ACCORD
10mg, 15 mg a 20 mg na cesky trh.

7. Gdaja databaze DIS-13 (pokyn Statntho tdstavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL), kterj stanovuje
pravidla pro elektronické hlaseni o dodavkach a zasobach distribuovanych humannich lé¢ivych
piipravka v Ceské republice) soud zjistil, ze na trh byl dodan nasledujici pocet baleni lé¢ivého
piipravku RIVAROXABAN ACCORD o sile 15 mg: prosinec 2024 — 98 balenf; leden 2025 — 123
baleni; inor 2025 — 120 baleni; bfezen 2025 - 68 baleni; duben 2025 — 1227 baleni; kvéten 2025 -
1477 baleni.

7 hodnoceni ptipravku SUKL k obdobnému lé¢ivému piipravku, tykajicimu se Rivaroxaban
Accord 15 mg, soud zjistil informace uvedené v ramci spravniho fizenf vedeného u SUKL ohledné
vyse a podminek dhrady tohoto lécivého piipravku z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.
Shodu s prvopisem potvrzuje H.R.
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Zejména se jednalo o tudaje tykajici se navrhovaného znéni indikaéniho omezeni a pfehledu
obdobnych piipravka hrazenych z vefejnych prostredkid, mezi nimiz je mimo jiné i originalni
piipravek Xarelto.

Z odborného stanoviska MUDr. Jiffho Hostynka soud zjistil, ze pouziti 1é¢ivého ptipravku Xarelto
15 mg (rivaroxaban) dvakrat denné je urceno vyhradné pro uvodni tfidenni 1écbu hluboké Zilni
trombozy a plicni embolie, pficemz nasledna 1écba vzdy pokracuje rezimem 1x denné. Ve vsech
ostatnich indikacich, véetné prevence cévni mozkové piithody u pacientu s fibrilaci sinf nebo lécby
déti a dospivajicich, se davka 15 mg podava jednou denné. Statistické modely ukazuji, Ze vice nez
89 % tablet Xarelto 15 mg je spotfebovano v rezimu 1x denné. Nejvétsi skupinu pacientl tvofi
osoby s fibrilaci sini, z nichz pfiblizn¢ 20 % uziva snizenou davku 15 mg kvili renalni
nedostatec¢nosti. Spotfeba tablet v rezimu 1x denné vyrazné pfevysuje spotiebu v rezimu 2x denné
(napf. 23 milionu vs. 837 tisic tablet ro¢n¢). Davkovani 15 mg dvakrat denné je vyjimecné, casové
omezené a tvoii jen malou cast celkové spotieby a vyuziti Xarelta 15 mg v rezimu 1x denné je
dominantni a odpovida vétsiné schvalenych indikaci.

Z dopisu zalobcu adresovaného zalovanym ze dne 6. 9. 2023, z reakce zalovaného 1) ze dne 22. 9.
2023 a z ptipisu zalobct ze dne 2. 10. 2024 soud zjistil, Ze mezi stranami probihala komunikace
ohledné¢ uvadéni lécivych piipravka Rivaroxaban Accord v gramazich 15 mg a 15+20 mg na trh.
Zalobce v této souvislosti namital, e dochézi k zasahu do jeho patentovych prav, zatimco zalovani
uvadéli, ze dané 1é¢ivé piipravky na trh neuvadéji a do patentu nezasahuji.

Ze znaleckého posudku ¢. 079696/2024, vypracovaného RNDr. Markem Mosou, Ph.D., LL.M,,
dne 30. 10. 2024, soud zjistil, ze znalec pfi hodnoceni 1é¢ivého pfipravku Rivaroxaban Accord, v
gramazich 10 mg, 15 mg a 20 mg vychazel z udaji uvedenych Zalovanym 1) pfi registraci tohoto
léku a z informaci k tomuto 1éku pfipojenych, zejm. ze zavazného souhrnu udaju o piipravku
(SmPC), to vse pfi porovnani s odbornymi znalostmi ohledné¢ oxazolidinové slouceniné
rivaroxaban (5-chlot-N-({(5S)-2-0x0-3-[4-(3-oxo-4morfolinyl)fenyl | -1,3-oxazolidin-5-
yl})methyl)-2-thiofenkarboxamid). Pokud jde o jednotlivé znaky nezavislého patentového naroku
zalobce b) a jejich naplnéni posuzovanym lékem Rivaroxaban Accord, ma soud po odborné strance
ze znaleckého posudku za zjisténé, ze 1ék Rivaroxaban Accord (ve vyse uvedenych davkach) je
tabletou s rychlym uvolnovanim, zalozenou na slouceniné rivaroxaban. Pfedmétny 1ék je urcen k
lécbe tromboembolické poruchy. Co se tyce zpusobu jeho podavani, ma soud za zjisténé podavani
obvykle jednou denné, po dobu alespon péti po sob¢ jdoucich dni. Ze znaleckého posudku rovnez
vyplyva, ze polocas plazmatické koncentrace tohoto léku ¢ini 10 hodin nebo méné¢. Soud ma dale
za zjisténé, ze 1ék je urcen k peroralnimu podavani a k aplikaci u lidskych pacienta.

Z vypovédi znalce RNDr. Marka Mosi soud zjistil, Ze znalec setrval na zavérech uvedenych ve
svém pisemném znaleckém posudku. V ramci vypovédi zejména potvrdil, Ze jeho zavéry se vztahuji
i na balen{ Iéku v podob¢ 15 mg + 20 mg, nebot’ se jedna pouze o kombinaci jednotlivych davek
15 mg a 20 mg, ke kterym se jiz vyjadfoval. Nejedna se tedy o jiné 1é¢ivo s jinymi vlastnostmi. K
vysvétleni znaku tykajictho se polocasu plazmatické koncentrace 10 hodin a méné znalec objasnil
rozdil mezi terminalnim polocasem a polocasem plazmatické koncentrace. Polocas plazmatické
koncentrace vyjadfuje dobu, za kterou koncentrace léciva v krvi pacienta klesne na polovinu, bez
ohledu na fazi podavani. Naproti tomu terminalni poloc¢as oznacuje pokles koncentrace na
polovinu az v posledni fazi eliminace (odbouravani a vylucovani) léciva, a proto je logicky delsi nez
polocas plazmatické koncentrace a nelze jej s polocasem plazmatické koncentrace porovnavat.
Znalec dale uvedl, Zze 1ék neni urcéen pro konkrétni vékovou skupinu, ale pro siroké spektrum
pacientd od 18 let vyse. Z tohoto duvodu je zpriumérované urceni polocasu plazmatické
koncentrace odborné fadné stanoveno v uvedeném rozmezi. Znalec k tomuto znaku doplnil, ze
rivaroxaban obsazeny jak v originalnim pfipravku Xarelto, tak v generiku Rivaroxaban Accord, je
totozny se slouceninou popsanou v patentu. Jedna se tak o identickou tc¢innou latku a i z tohoto

Shodu s prvopisem potvrzuje H.R.
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divodu musi byt pfislusny znak (polocas plazmatické koncentrace) povazovan za naplnény (jde o
inherentn{ vlastnost této slouceniny, ktera tak nemuze byt jina u riznych 1éki na shodné slouceniné
zalozenych). Znalec se dale vyjadfoval ke znaku podavani 1éku, které probiha ne castéji nez jednou
denné po dobu alespon péti po sobé jdoucich dnt. U lékové formy 15 mg muze byt lék
Rivaroxaban Accord na zacatku 1écby sice podavan dvakrat denné, nasleduje vsak vzdy dlouhodoba
lécba, ktera je ze své povahy kontinualni, a v jejim ramci je naplnén znak patentu tykajici se
podavani jednou denné po dobu delsi nez pét dnt. K otazce, zda je Rivaroxaban Accord tabletou
s rychlym uvolnovanim ucinné latky znalec uvedl, Ze se jedna o generikum originalnitho 1éku
Xarelto. Klinické studie byly provedeny u originalniho pfipravku Xarelto a na tyto generikum
Rivaroxaban Accord odkazuje a studie proto nebylo nutné opakovat u generika. Podminkou viak
bylo zachovani zakladnich prvka originalnfho 1éku, tedy i lékové formy a z tohoto divodu se i u
generika jednd a musi jednat o tabletu s rychlym uvolfnovanim. Ohledné zbyvajicich znakt hlavniho
patentového naroku nebyl znalec stranami ani soudem k bliz§imu vysvétleni dotazovan, nebot’ tyto
znaky byly jednoznacné patrné z pisemného znaleckého posudku.

K vyslechu znalce soud dopliuje, ze v dobé zpracovani znaleckého posudku byl znalec aktivnim
znalcem zapsanym v seznamu znalcd. V dobé své vypovedi vSak mél znaleckou cinnost
pozastavenou. Soud jej nicméné fadné poucil jak o znaleckém slibu, tak o nasledcich trestni
odpovédnosti a s odkazem na relevantni judikaturu (napt. NS sp. zn. 8§ Tdo 201/2022) soud
uzavira, ze pozastaveni znalecké ¢innosti nebrani tomu, aby byl znalec vyslechnut jako znalec
pfibrany ad hoc, coz soud ucinil.

K zavéram znaleckého zkoumani soud doplnuje, Ze z posudku se podava, z jakych podklada znalec
vychazel a pro¢ tyto povazuje za relevantni. Zavéry z posudku tak povazuje soud za odborné
podlozené a osvedcéené. Oduvodnéni znaleckého posudku odpovida pravidlim logického mysleni
a je srozumitelné i laikim, nebot’ je seznatelné, z jakych zjisténi znalec vychazi a proc zavéry ucinil.
Znalec zavéry obhajil v ramci vyslechu k dotaziim soudu i stran. Posudek obsahuje dolozku § 127a
o.s.f.

Soud nehodnotil znalecké posudky a odborna stanoviska vydana zahranicnimi subjekty, které
nemaji znalecké opravnéni ve vztahu k Ceské republice k tomu, aby mohly zodpovidat odborné
otazky tykajici se pfedmétu sporu (toto se tyka zejm. zahrani¢nich odbornych stanovisek a posudka,
z nichz bylo vychazeno pfi registraci patentu a v ramci ruznych fizeni vedenych ve vztahu k tomuto
patentu). Dale soud nehodnotil rozhodnuti zahrani¢nich soudu, ktera se tykala posuzovani zasahu
generickymi lé¢ivymi piripravky zalozenymi na bazi rivaroxabanu do patentu zalobce b), nebot’
ackoli se v téchto rozhodnutich fesily rovnéz otazky tykajici se patentu zalobce b) — zejména
polocas plazmatického rozpadu ¢i terminalni polocas anebo davkovani 1x denné — jedna se o
skute¢nosti, které musi byt v rimci tohoto fizeni posouzeny znalcem s opravnénim pro Ceskou
republiku, které musi nasledn¢ pravne posoudit sam zdejsi soud a které se musi tykat pfesné léku
zalovanych. Ze stejného duvodu soud nehodnotil zahrani¢ni soudni rozhodnuti, ani argumentaci
uvedenou v rozhodnutich Evropského patentového ttadu ¢ Utadu pramyslového vlastnictvi, at’
uz ¢eského nebo zahrani¢nich, ani dokumenty z téchto fizeni (protokoly; vyjadfeni ¢i podani stran),
nebot’ se jednd o pravni otazky, které musi byt posouzeny v ramci tohoto fizeni samostatné¢ zdej$im
soudem, a rovnéz skutkové zjistény zdejsim soudem. Soud dale nehodnotil listiny vztahujici se ke
skute¢nostem, které byly mezi stranami nesporné (navrh na nafizeni pfedbézného opatfeni, vydané
ptedbézné opatfeni). Soud rovnéz nehodnotil listiny tykajici se rozsahu a zpusobu pfedepisovani
1éku Xarelto v ruznych statech riznym veékovym skupinam, nebot’ toto nebylo pfedmétem tohoto
fizeni (posuzovan je Rivaroxaban Accord) a posouzeni odbornych otazek zalozenych na listinami
dokladanych skutec¢nostech (plazmaticky polocas rozpadu ve vztahu k vékovym skupinam; cetnost
pfedepisovani Iéku k uzivani 1x denné ve vztahu k véku pacientt) musi byt pro toto fizeni zjisténa
znalecky (tuto nemuze soud sam odborné posuzovat).

Shodu s prvopisem potvrzuje H.R.
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Soud zamitl navrh na provedeni dikazu listinami, které byly oznaceny v podani zalovaného
doruceném soudu dne 27. 6. 2025, konkrétn¢ vsemi dikazy uvedenymi na stranach 19-53 tohoto
podani. Zamitnuti je odtvodnéno tim, ze uvedené dukazy mély slouzit k prokazani tvrzeni zalované
strany, ze pfedmétny patent nemél byt vubec zapsan, respektive ze nespliiuje podminky
patentovatelnosti. Soud v ramci pravn{ argumentace, s odkazem na Evropskou patentovou umluvu
a nafizeni Evropského patlamentu a Rady (EU) ¢. 1257/2012, vsak vychazi z domnénky platnosti
patentu, pokud tento nebyl zrusen pifslusnym organem, at’ uz na evropské nebo narodni urovni.
To ze patent ke dni vydani rozhodnuti soudu nebyl zrusen pfitom bylo v fizeni nespornym. Dale
soud zamitl navrh na provedeni dikazu vyslechem svédka MUDr. J. H., nebot’ tento mél vypovidat
o skutecnostech tykajicich se uzivani 1éku Xarelto, coz vsak nebylo pfedmétem tohoto fizeni. V
ramci fizeni bylo posuzovano uzivani léku Rivaroxaban Accord.

Zavér o skutkovém stavu

Soud ma za zji§téné, ze zalobce a) je drzitelem rozhodnuti o registraci léc¢ivého pfipravku Xarelto
a zaroven osobou opravnénou z licen¢ni smlouvy k evropskému patentu CZ/EP 1 845 961. Soud
ma dale za zjisténé, ze zalobce b) je majitelem tohoto patentu (¢islo CZ/EP 1 845 961), pficemz si
jakozto poskytovatel licence ponechal paralelné s nabyvatelem licence pravo vymahat naroky z
porusovani tohoto patentu. Zalovany 1) je drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pipravku
Rivaroxaban Accord v gramazich 10 mg, 15 mg, 154+20 mg a 20 mg. Zalovany 2) je dodavatelem
tohoto léku na tGzemi Ceské republiky. V obdobi od prosince 2024 do kvétna 2025 bylo na trh v
Ceské republice dodano celkem 3 113 kust léku Rivaroxaban Accord o sile 15 mg. V #izeni nebylo
tvrzeno, a tedy ani prokazovano, dodani Iéku Rivaroxaban Accord na trh v CR v jinjch gramazich
(4. 10 mg, 20 mg, 15+20 mg). Ze znaleckého zkoumani ma soud za zjisténé, ze 1ék Rivaroxaban
Accord ve vsech uvedenych gramazich (10 mg, 15 mg, 20 mg a kombinované baleni 15+20 mg)
napliuje vsech 8 znaku patentového naroku: jedna se o tabletu s rychlym uvolnovanim; obsahujici
slouceninu rivaroxaban; urcenou k lécbé tromboembolické poruchy; 1ék je podavan ne castéji nez
jednou denné; alespon po dobu péti po sobé jdoucich dni; pficemz ma polocas plazmatické
koncentrace 10 hodin nebo méng; je urcen k peroralnimu podavani a k aplikaci u lidskych pacientt.

Privni posouzeni

Podle § 2 odst. 1 zakona ¢. 221/2006 Sb., o vymahani{ prav z pramyslového vlastnictvi a ochrané
obchodniho tajemstvi, ve znéni zikona ¢. 286/2018 Sb. (dale jen ,,zakon o vymahani prav®), pak
plati, Ze ,,[V]ymahat prava podle tohoto zakona je opravnén vlastnik nebo majitel prava podle
piislusného zdkona na ochranu pramyslového vlastnictvi, osoba opravnéna podle zvlastniho
pravnfho pfedpisu uzivat prava, zejména nabyvatel licence a profesni organizace ochrany prav,
ktera je fadné uznavana v zemi puvodu jako organizace opravnéna zastupovat vlastniky ¢i majitele
prav prumyslového vlastnictvi (dale jen "opravnéna osoba")..

Pokud jde o otazku aktivni legitimace, soud uzavira, ze jak Zzalobce a), tak zalobce b) jsou opravneni
k podani zdejsi zaloby. Zalobce b) je majitelem patentu a na zakladé udélené licenéni smlouvy, ve
vztahu k zalobci a), si zaroven ponechal pravo uplatnovat naroky z porusovani tohoto patentu.
Zalobce a) je nabyvatelem licence, ktery je rovnéz opravnén vymahat majetkova prava z porusovani
piislusného patentu, a to pravé jakozto nabyvatel licence ve smyslu vyse citovaného ustanoveni.
Citované ustanoveni § 2 odst. 1 zakona ¢. 221/2006 Sb., o vynalezech a zlepsovacich navrzich,
pfitom nevylucuje, aby se ob¢ osoby domahaly prav z porusovani patentu paralelné.

Zalovany 1) je pasivné legitimovan, nebot’ je drzitelem rozhodnuti o registraci 1écivého piipravku
Rivaroxaban Accord (ve vSech souzenych gramazich), a zalovany 2) je rovnéz pasivné legitimovan

jako dodavatel léku Rivaroxaban Accord v CR. Jedna se tak o subjekty zodpovédné za dodavéni
tohoto l1éku v CR, které je pfedmétem tohoto fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje H.R.
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Na evropské urovni je zakladnim pravnim aktem pro jednotnou patentovou ochranu nafizeni
Evropského patlamentu a Rady (EU) ¢. 1257/2012 ze dne 17. prosince 2012, kterym se provadi
posilena spoluprace v oblasti vytvofen{ jednotné patentové ochrany. Dle této upravy patent udéleny
piislusnym dfadem (napft. pravé Evropskym patentovym ufadem — EPO) je vysledkem formalniho
fizeni, které ovétuje splnéni zakonnych podminek. Udélenim patentu vznika pravni domnénka jeho
platnosti. Z ¢l. 3 odst. 3 nafizeni se podava, ze ,,Jednotny ucinek evropského patentu se povazuje
za nevznikly v rozsahu, v jakém byl zakladni evropsky patent zrusen nebo omezen.” Z toho tedy
plyne, Ze platnost patentu trva, dokud neni zrusen, a Zze pravni ucinky patentu nelze zpochybnit
bez formalniho rozhodnut{ o jeho neplatnosti. Dokud tak neni patent zrusen pfislusnym organem,
je tieba jej povazovat za platny. Z tohoto se tak dale podava, ze zalovanymi zde vznesena namitka
neplatnosti patentu sama o sobé necini patent neplatnym a nezaklada zdejsimu soudu povinnost o
tvrzené neplatnosti patentu plnohodnotné rozhodovat a zdejsi soud naopak musi, i pfes tuto
namitku, vécné rozhodovat o poruseni prav z takového patentu (dokud neni patent pfip. zrusen
v piislugném fizenf pted EPO nebo UPV).

V souzené véci se tedy soud namitkou neplatnosti patentu nezabyval a pro vyse uvedené vysel
z domnénky jeho platnosti, nebot’ tento ke dni rozhodnuti soudu nebyl zrusen ¢i pozménén.

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 "Vestnik").

§ 13 - Nikdo nesmi bez souhlasu majitele patentu: a) vyrabét, nabizet, uvadét na trh nebo pouzivat
vyrobek, ktery je pfedmétem patentu, nebo k tomu tcelu vyrobek dovazet ¢i skladovat anebo s nim
jinym zpusobem nakladat; b) vyuzivat zpusob, ktery je pfedmétem patentu, popiipad¢ nabizet tento
zpusob k vyuzitf; ...

§ 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 pfihlasce 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 narokda, 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 pfedmét — tedy
technické feseni, které je pfedmétem analyzy — obsahuje vSechny znaky alespon jednoho z
nezavislych patentovych narokia. Pokud jsou tyto znaky v porovnavaném feSeni obsazeny, lze
konstatovat, ze spada do rozsahu patentové ochrany. Doslovny vyklad je pfitom zakladnim krokem
pfi interpretaci patentu, protoze poskytuje jasné voditko pro posouzeni mozného poruseni
patentovych prav. V pfipadech, kdy doslovny vyklad nesta¢i k urceni, zda se jedna o poruseni, 1ze
pfistoupit k $irsi interpretaci, napiiklad prostfednictvim doktriny ekvivalence, kterd zohlednuje
technické podobnosti i ucel fesen.

K zasahu do patentové ochrany tak dochazi pouze v piipadé, Zze pfedmét porovnavany s
pfedmétnym patentem, vykazuje vSechny znaky uvedené alespont v jednom z nezavislych
patentovych narokt dotceného patentu.

Shodu s prvopisem potvrzuje H.R.
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Nezavisly narok ¢. 1 evropského patentu CZ/EP 1845961 (jediny nezavisly narok patentu) popisuje
8 hlavnich znaku patentového naroku:

- tabletu s rychlym uvolnovanim,

- slouceninu rivaroxaban,

- lécbu tromboembolické poruchy,

- podani ne ¢astéji nez jednou denné,

- podani alespon pét po sobé jdoucich dnf,

- slouceninu rivaroxaban s poloc¢asem plazmatické koncentrace 10 hodin nebo méné,
- aplikaci peroralnim podavanim,

- podani lidskému pacientovi.

Ze znaleckého zkoumani soud ucinil nasledujici pravni zavéry ohledné naplnéni znakt nezavislého
patentového naroku.

V pfipadé léku Rivaroxaban Accoord se jedna o tabletu s rychlym uvolfiovanim. Tento zavér je
odivodnén zejména skutecnosti, ze pfi schvalovacim procesu byl Iék schvalen jako generikum
piipravku Xarelto, ktery je tabletou s rychlym uvolnovanim. Prave z tohoto divodu nebylo tfeba
provadét nové klinické studie pro uvedeni generika na trh. Pokud je tedy originalni 1ék Xarelto
tabletou s rychlym uvolfiovanim a Rivaroxaban Accord je jeho generikem, coz je nesporné, pak i v
piipadé¢ generika musi byt naplnén znak tablety s rychlym uvolnovanim.

Mezi stranami nebylo sporné, ze 1ék Rivaroxaban Accord obsahuje slouceninu rivaroxaban, ze
slouzi k 1écbé tromboembolické poruchy, a ze se jedna o 1ék urceny k peroralnimu podavani, a to
lidskému pacientovi.

Spornym znakem mezi stranami bylo, zda je 1ék Rivaroxaban Accord v pfedmétnych gramazich
podavan ne castéji nez jednou denné po dobu alespon péti po sobé¢ jdoucich dni. Jak vyplyva ze
zavéru znaleckého zkoumani, ma soud i tento znak za naplnény. Namitky byly vzneseny pouze ke
gramazi 15 mg, ktera je v zahajovaci fazi 1écby podavana dvakrat denné. Znalec vsak jasné uvedl,
ze pii léc¢bé tromboembolickych poruch témito 1éky musi nasledovat vzdy navazujici dlouhodoba
taze 1écby, v niz je prave naplnén znak (tyto znaky) podavani 1éku nejvyse jednou denné po dobu
péti po sobé jdoucich dni.

Zbyvajicim spornym znakem bylo, zda 1ék zaloZeny na slouceniné rivaroxaban vykazuje polocas
plazmatické koncentrace 10 hodin nebo méné. I v tomto sméru bylo ze znaleckého zkoumani
soudem zjisténo, ze lék byl klinicky testovan na této slouceniné a povolen pro pouziti u vékove
nevymezené skupiny pacientd, v ramci niz je znak polocasu plazmatické koncentrace 10 hodin
nebo mén¢ naplnén. Polocas plazmatické koncentrace se muze u jednotlivych pacientt lisit,
napiiklad v zavislosti na véku, nicméné v ramci definované skupiny ,,lidsky pacient starsi 18 let™ je
tento znak naplnén. Pokud terminélni poloc¢as u 1éku Rivaroxaban Accord vykazuje vyssi hodnoty
nez 10 hodin, znalec jednozna¢ne vysvetlil, Ze se jedna o jiny typ méfeni, provadény az v ramci
posledni faze eliminace 1éku, nikoliv o polocas plazmatické koncentrace, ktery je méfen ve vsech
tazich podavani léku — od pocatecni distribuce pres nasledujici faze. Tedy polocas plazmatické
koncentrace je z povahy vzdy kratsi, resp. terminalnf polocas musi byt hodnotou delsi. Soud rovnez
pii hodnoceni znaku tykajictho se polocasu plazmatické koncentrace zohlednil, Ze se jedna o
vlastnost danou povahou samotné ucinné latky — rivaroxabanu. Jedna se o jeji inherentni vlastnost.
Tento znak patentu tedy musi spliovat i vSechny pfipravky Rivaroxaban Accord zalozené na
shodné slouceniné.

Soud doplnuje, ze pii hodnoceni zasahu do patentu vychazel ze znéni nezavislého patentového
naroku €. 1, ktery nechrani samotnou slouceninu rivaroxaban, ale chrani zptsob jejiho uziti, resp.
jedna se o patent, ktery chran{ pouziti tablety s rychlym uvolfovanim této slouceniny k vyrobé
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1é¢iva, které ma byt podavano nejvyse jednou denné (alespon po dobu péti po sobé jdoucich dni).
Pravé naplnéni tohoto primarniho cile patentu — tedy vyroba léc¢iva zalozeného na slouceniné
rivaroxaban, které neni uzivano castéji nez jednou denné po dobu 5 po sobé¢ jdoucich dni — ma
soud za prokazané.

Toto je naplnéno u lé¢iva Rivaroxaban Accord ve vsech gramazich: 10 mg, 15 mg, 20 mg i u
kombinovaného baleni 15+20 mg. Soud tedy v obecné roviné uzavira, ze vSechny tyto varianty
lé¢iva zasahujf do patentu zalobce b), nebot’ napliuji vsechny podstatné znaky nezavislého naroku
¢. 1 evropského patentu CZ/EP 1 845 961.

V obecné roviné je tak dan odpovédnostni titul v podobé zasahu do patentu Zalobce b).

Zalobci se viak podanou Zalobou primarné domahali, aby se Zalovani zdrzeli u vsech gramazi
lécivého piipravku Rivaroxaban Accord nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni tohoto
piipravku na trh. Zaloba nesméfovala ke zdrzeni se dfivéjsich fazi — napt. vyroby tohoto léku.

V tomto sméru tak musel soud pfi posouzeni zalobniho pozadavku vychazet z rozsahu zalobniho
zadani mifictho az na fazi distribuce 1éku. Soud tedy musel posuzovat, v jakém rozsahu je 1écivy
piipravek Rivaroxaban Accord skute¢né na trhu v Ceské republice nabizen, distribuovan, dovazen
a uvadeén na trh. A jak vyplyva z vyse citovaného dokazovani, ma soud za prokazané pouze dodani
lé¢iva Rivaroxaban Accord o sile 15 mg na trh v CR, nebot’ tento byl v obdobi od prosince 2024
do kvétna 2025 uveden na trh v Ceské republice v rozsahu 3 113 baleni.

Soud proto ve smyslu § 4 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 221/2006 Sb. ulozil zalovanym povinnost
zdrzet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na trh lé¢ivého pifpravku Rivaroxaban
Accord v gramazi 15 mg, tak jak je definovan v rozhodnutich o registraci vydanych Statnim
Gstavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL), a to do 19. ledna 2026, kdy kondi platnost patentu, nebo do
dfivejsiho skonceni jeho platnosti v Ceské republice, podle toho, kterd skute¢nost nastane dfive.

Ve smyslu § 4 odst. 1 pism. a) zdk. ¢. 221/2006 Sb. soud dale rozhodl ve stejném rozsahu i o
odstraniovaci povinnosti ve vztahu léku Rivaroxaban Accord 15 mg (odstranéni jinych gramazi
nebylo, pro vyse uvedené, ani zadano).

Soud vsak zamitl zalobu v rozsahu pozadavku na ulozeni povinnosti zdrzet se nabidky prodeje,
distribuce, dovozu a uvadéni na trh lécivého pfipravku Rivaroxaban Accord v gramazich 10 mg,
20 mg a 15+20 mg,.

I pfes vyse oduvodnény zavér, ze i tyto gramaze 1éku Rivaroxaban Accord dle soudu do patentu
zalobce b) zasahuji, je divodem zamitnuti v tomto rozsahu skutecnost, ze zalobci se domahali
ulozeni zdrzovaci povinnosti v rozsahu: ,,nabidky prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na trh*.
V fizen{ vSak nebylo ani tvrzeno, ze by Zalovani lék v uvedenych gramazich skutecné nabizeli k
prodeji, distribuovali, dovazeli & jinak uvadéli na trh v Ceské republice. Zalobci se pouze obavaji,
ze by se to mohlo stat.

Tvrzeni zalobcu, i pfes vyslovny dotaz soudu, zustalo na urovni, ze zalovani maji tyto léky
registrovany k distribuci v Ceské republice, a 7e jim tedy nic nebrani v tom, aby s timto jednanim
zacali. Soud vsak uzavfel, Ze samotna registrace léciv, umoznujici jejich distribuci, za situace, kdy
platnost patentu konci dne 19. ledna 2026 — tedy pfiblizné tii mésice od okamziku rozhodovani
soudu — nepfedstavuje skutec¢nost, ktera by sama odavodnovala realné riziko, Zze dojde k nabidce
prodeje, distribuci, dovozu ¢i uvadéni téchto 1é¢ivych piipravka na trh. Jedna se o logicky krok
vyrobce generickych léciv, ktery se timto zpusobem pfipravuje na okamzik, kdy bude moci (za tii
mesice) zcela legalné vstoupit na trh s registrovanym generickym lé¢ivem, konkrétné od 20. ledna
2026.
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ou omu dopliuje, Ze v tomto sméru ani nepoucoval zalobce o nutnosti doplnit relevantni
Soud k t doplnuje, tomt 1 1 Zalob tnosti doplnit rel tni
skutkova tvrzeni, nebot’” zalobci vyslovné trvali na tom, ze podminky pro ulozeni zdrzovaci
povinnosti spatfuji u téchto gramazi prave a jen v samotné registraci léciv v pfislusnych gramazich.
A k dotazu soudu skutkové uvedli, Ze nemaji informace o tom, ze by zalovani skutecné nabizeli
prodej, distribuovali, dovazeli ¢i uvadéli na trh 1é¢ivo Rivaroxaban Akord v téchto gramazich.

Soud tedy uzavira, ze samotna registrace léciv v uvedenych gramazich neni dostate¢nym divodem
pro uloZeni zdrzovaci povinnosti. Zalobci se domahaji zdkazu konkrétnich ¢innosti tykajicich se
distribuce 1éku Rivaroxaban Accord 10mg, 20 mg a 15+20mg, tyto cinnosti vSak zalovani
nevykonavaji. Samotna obava zalobct, Ze by k takovému jednani mohlo dojit, neni divodem pro
to, aby soud (preventivné) zdrzovaci povinnost ulozil. Takovyto zakaz je obsahem zalobcem b)
vlastnéného patentu a je ucinny vici véem subjektam, které rovnéz mohou teoreticky prava zalobct
porusit, resp. u nichz se toho mohou zalobci rovnéz teoreticky obavat.

Zalobci se v fizeni dale domahali vydani eventudlniho petitu, ktery byl formulovan tak, Ze pro
piipad, kdy by nebylo mozné vyhovét pozadavku na zdrzeni se zasahu dodavanim léciva
Rivaroxaban Akord ve vSech gramazich na trh v Ceské republice, navrhuji, aby bylo urceno, ze
nabidka prodeje, distribuce, dovoz a uvadéni tohoto lé¢ivého pfipravku na trh porusuje pfedmétny
patent. Na jednani konaném dne 15. 10. 2025 zalobci upfesnili, ze se jedna skutecné o petit
eventualni, vznaseny pro pifipad, ze by v dobé rozhodovani soudu jiz pozbyla platnost
pfedmétného patentu, a tedy by nebylo mozné rozhodnout o kolizi distribuce 1é¢iv s patentem
(nebot’ pro soud je zavazny stav ke dni vydani rozhodnuti). Jelikoz vsak tato eventualita v dobé
rozhodovani soudu prvniho stupné nenastala, soud rozhodl o hlavnim petitu, tedy o pozadavku na
zdrzeni se a o ulozeni odstranovaci povinnosti. Podminky pro rozhodnuti o eventualnim petitu
nebyly naplnény, nebot’ ke dni vydani rozhodnuti je patent stale platny (i z hlediska ¢asového).

Nzklady fizenf

O nahradé¢ nakladu fizenf soud rozhodl dle § 142 odst. 2 o. s. f., kdyZz vyhodnotil dspéch zalobcu
i zalovanych jako shodny. Zalobci byli Gspéini ve vztahu k uloZeni zdrzovaci a odstrafiovaci
povinnosti ohledné 1éc¢iva Rivaroxaban Accord o gramazi 15 mg. Naopak Zalovani byli tuspésni v
casti zaloby, ktera se tykala zdrzovaciho naroku ve vztahu k gramazim 10 mg, 20 mg a
kombinovanému baleni 15+20 mg. Soud tedy uzavira, ze uspéch obou stran je shodny, a rozhodl
tak, Zze zadné ze stran nepfislusi narok na nahradu nakladu fizeni. Pro dplnost soud dodava, ze
timto jsou rozhodnuty i naklady fizeni o pfedbézném opatfeni mezi zalobcem b) a zalovanymi.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani do 15 dnti 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.

Praha 15. fijna 2025

JUDt. Tomas Bélohlavek , v.r.
pfedseda senatu
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