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ROZSUDOK

Najvyssi sud Slovenskej republiky v senate zloZzenom z predsedni¢ky senatu JUDr. Jany Zemkovej PhD.
a zo sudkyn JUDr. Nory Halmovej a JUDr. Petry Pribelskej PhD. v pravnej veci zalobcu: Bayer Pharma
Aktiengesellschaft, so sidlom Miiller Strasse 178, Berlin, Spolkovd republika Nemecko, pravne
zastapeny: PATENT IURIST, s.r.0., so sidlom Dostojevského rad 5, Bratislava, proti zalovanému: Urad
priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky, so sidlom Jana Svermu 43, Banska Bystrica, za uéasti:
LadeePharma Slovakia, s.r.0., so sidlom Apollo Business Center I1./blok E, Prievozska 4D, Bratislava,
zastapeny: Ing. Jan Bachraty, Krasovského 13, Bratislava o preskiimanie zakonnosti rozhodnutia
zalovaného ¢. PP 257-2002/P 287634 11/75-2014 zo dina 17. aprila 2014 /prvopis rozhodnutia je s
datumom 17. méja 2014 -poznamka odvolaciecho sudu/, konajic o odvolani Zalobcu proti rozsudku
Krajského stidu v Banskej Bystrici ¢. k. 2Scud/3/2014 - 69 zo dia 6.marca 2015, takto

rozhodol:

Najvyssi std Slovenskej republiky rozsudok Krajského stidu v Banskej Bystrici ¢. k. 2Scud/3/2014-69
zo dna 6. marca2015potvrdzuje.

Zalobcovi pravo na nadhradu trov odvolacieho konanianepriznava.

Odovodnenie

I

Napadnutym rozsudkom Krajsky std v Banskej Bystrici Zalobu zamietol podla § 250 ods. 1
Ob¢ianskeho stidneho poriadku (d’alej len ,,0.s.p.*) a Zalobcovi pravo na nadhradu trov konania nepriznal.
Svoje rozhodnutie odovodnil ustanoveniami § 5 ods. 1 a § 8 ods. 1 zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o
patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorSich predpisov (dalej len ,,zakon ¢. 435/2001 Z. z*) a uviedol, Ze rozhodnutia ktorych vydanie
zavisi vylu¢ne od technického stavu veci a neznamenaju zaroven prekazku vykonu povolania alebo
zamestnania su v zmysle § 248 O.s.p. zo sudneho prieskumu vyli¢ené. Predmetom napadnutého
rozhodnutia bolo, ¢i rieSenie chranené patentom je alebo nie je vynalezom. Wnalez v zmysle zakona ¢&.
435/2001 Z. z. je nové, priemyselne vyuzitelné rieSenie, ktoré je vysledkom vynédlezcovskej ¢innosti. V
zmysle § 9 zakona ¢. 435/2001 Z.z. predmetom vynalezu méze byt bud’ vyrobitelna vec alebo ak je



predmetnom rieSenie, ktoré mozno vyuzit v akomkolvek odvetvi, najmd v priemysle a
polnohospodarstve. Z uvedené¢ho podla krajského sudu vyplyva, Ze rozhodnutie o udeleni, ¢i zru$eni
patentu na vyndlez, nie je rozhodnutim, ktoré by vylu¢ne zaviselo od technického stavu veci.

Zalobca namietal nezdkonnost’ napadnutého rozhodnutia z tych istych dévodov, ktoré uplatnil v rozklade
proti prvostupfiovému spravnemu rozhodnutiu bez toho, aby reflektoval na argumenticiu, ktorou
zalovany tieto dovody vyhodnotil ako neopodstatnené a bez toho, aby sa zaoberal oddvodnenim
obsiahnutym v napadnutom druhostupiiovom rozhodnuti. Zalovany sa s kazdym jednym z tychto
doévodov vysporiadal a v odévodneni napadnutého rozhodnutia vysvetlil, preco z tychto dovodov nebolo
prvostupiiové rozhodnutie nespravne a ani v rozpore so zakonom. Krajsky sud uviedol, Ze sa s
argumentaciou stotoznil a nemal jej ¢o vytknut’.

Ako dovod nezdkonnosti rozhodnutia nemoéze podla krajského sudu obstat’ polemika Zzalobcu s
jednotlivymi avahami obsiahnutymi v oddvodneni prvostupiiového rozhodnutia. Zalobca namietal, Ze
zalovany si nespravne precital a vylozil dokument D15, ked uviedol, Ze z neho mozno vyvodit’ hlavni
zasadu, ze v spojeni s vyvojom davkovej formy by farmaceut ziskal farmaceutické udaje in vivo
potrebné na dosiahnutie zodpovedného rozhodnutia, pretoze uvedené sa v tomto dokumente
nenachadzalo. Opédt’ ale neuviedol, ako podla neho nespravny usudok, ma mat’ vplyv na napadnuté
rozhodnutie Zalovaného, ktoré bolo zaloZzené na tom, Ze rieSenie Zalobcu nebolo vysledkom
vynalezcovskej ¢innosti, pretoze v existujicom stave techniky a to v $tiidiach obsiahnutych v D8 a D10
bola obsiahnuta informacia, ze na rozdiel od vysledkov sktSania in vitro v pripade spirorendénu a
drospirenénu, kde tieto latky v kyslom prostredi zodpovedajicom kyslému prostrediu zaladka
degradovali na neaktivny izomér, pri skiskach in vivo na l'udoch, sa pri podani spirorenénu v krvnej
plazme skiimanych subjektov neaktivne izoméry neobjavili, alebo lepSie povedané sa nezistili. Potom pre
odbornika skusanie, ¢i tomu tak bude aj s latkou drospirenon, ktora je odlisna od latky spirorenoén len v
jednej dvojitej vazbe v molekule, bola otdzka rutinného postupu a nie vynalezcovskej ¢innosti.

Zalobca namietal, Ze skusky in vivo sa bezne nevykonavaji v pripade vyvoja davkovych foriem, u
ktorych sa pre zlé vysledky pri skiiSkach in vitro neocakéava, ze by mohli fungovat. Takéto tvrdenie je
uplne logické, ale nema Ziadny vyznam vo vztahu k prejednavanému pripadu, pretoze reflektuje len na
¢ast’ zisteného skutkového stavu, aky bol zisteny v prejednavanom pripade v spravnom konani
spravnym organom z odovodneni podani predlozenych ucastnikmi konania a nimi predloZzenych
dokladov. Skutkovému stavu, ktorého sucastou su S$tudie publikované v odbornych casopisoch
obsiahnuté v dokumentoch D8, D9 aD10 obsahujiuce vysledky in vivo testovania latky, ktorej derivatom
je latka s takmer totoznou molekulou, pre ktoru sa vyvijala lickova formula (predmet patentu), ktoré
ukazali, ze takéto zI¢ vysledky dosiahnuté pri testoch in vitro sa v testoch in vivo nepotvrdili.

Zalobca v zalobe uviedol, e podla spravnych organov je pri vyvoji novej davkovej formy potrebné
preukazat’ korelaciu in vitro/in vivo, ¢o neobstoji, pretoZze poziadavka nekoreSponduje s obsahom
odovodnenia napadnutého, ako aj odovodnenia prvostupniového rozhodnutia. Napadnuté, ako aj
prvostupiiové rozhodnutie st zaloZzené na tom, Ze existujuci stav techniky obsahoval zistenie,
zjednoduSene povedané, o odliSnom spravani sa latky spirorenén v tele ¢loveka a v tele opic, aky by bol
ocakdvany vzhladom na vysledky testovania v laboratériu. Teda, Ze bolo v publikovanych Stadiach
uvedené, Ze spirorendn ako aj jeho derivat drospirenoén v podmienkach in vitro simulujicich kyslost' v
ludskom zalidku, v takmer rovnakom rozsahu a za priblizne rovnaky ¢as izomerizuju na neaktivny
izomér a napriek tomu pri podavani latky spirorenén I'ud’om a opiciam, ktoré po najedeni maji kyslost’ v
zalidku obdobnu ako u ¢loveka, neboli v krvnej plazme testovanych jedincov zistené tieto neaktivne
izoméry. Rozhodnutie Zalovaného teda nestoji na tom, ze zalovany sa nespravne domnieva, ze pri vyvoji
novej lieckovej formulacie je potrebné k in vitro testom preukazat’ korelaciu s in vivo testami uz v rannom
Stadiu vyvoja lickovej formy.

.....

zrejmé preco chranit’ davkovi formu obsahujucu lie¢ivo kyseliny ako je drospirorendn enterickym
povlakom. Takyto doévod nekoreSponduje s oddévodnenim prvostupniového rozhodnutia, z ktorého



vyplyva, Ze prvostupnovy spravny organ len uviedol, Ze aj lickova formulacia, pri ktorej sa lie¢ivo chrani
enterickym povlakom, ma svoje nedostatky spocivajiice vo variabilite, ktora preto nie je jedinou volbou.
Podstatné ale je, ze napadnuté rozhodnutie vychéadzalo z toho, ze v stave techniky pre velmi podobnu
zlu¢eninu patriacu do rovnakej rodiny syntetickych steroidov s podobnymi vlastnostami, bol prekonany
predsudok, ze v pripade zlicCenin nestabilnych v kyslych roztokoch nie je vhodné na rieSenie
biodostupnosti pouzit’ mikronizovant teda rychlorozpustnu farmaceutickl formu.

Krajsky std zhrnul, ze podla citovaného § 8 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. vynalez sa povazuje za
vysledok vynalezcovskej ¢innosti, ak pre odbornika nevyplyva zrejmym spdsobom zo stavu techniky,
priCom v zmysle § 7 ods. 2 tohto zakona za stav techniky sa povazuje vSetko, ¢o bolo kdekol'vek pred
dinom, od ktorého patri prihlasovatelovi pravo prednosti spristupnené verejnosti, akymkol'vek
sposobom. Z uvedeného vyplyva, ze v zmysle § 8 zdkona ¢. 435/2001 Z. z. za vynélez nemozno
povazovat rieSenie, ktoré nebolo vysledkom vyndlezcovskej €innosti, pretoze takéto rieSenie pre
odbornika vyplynulo z informacii, poznatkov, znalosti, ktoré tvorili v danom case stav techniky.
Zalovany svoj skutkovy ziver o chybajicej vynédlezcovskej ¢&innosti postavil na znalostiach
publikovanych v dokumentoch predlozenych tU¢astnikmi konania. Podla Zalovaného odbornik
vychadzajuci z dokumentov D14, DI5 aD8 berie do uvahy, Ze testy in vitro nezohladiiujii vSetky
podmienky in vivo, Ze entericky povlak moZze priniest’ problémy s variabilitou, a preto vyber liekovej
formy s enterickym povlakom nemusi byt’ vzdy aplikovany automaticky u lieCiv citlivych na kyseliny,
priCom bola zndma §tudia o testovani in vitro sprirorenénu a drospirorenénu s obdobnymi vysledkami a
zaroven in vivo sprirorenéonu skimajica vyber vhodnej lickovej formy spirorenénu, pricom v krvi
testovanych neboli zistené neaktivne izoméry, na ktoré sa v kyslom prostredi podla testovania in vitro
obidve tieto latky v uréitom rozsahu degradovali Dalej odbornik musel zobrat do twvahy, e
mikronizaciou sa dosiahne lep$ia rozpustnost’ a tym biodostupnost’ lieCiva. Tieto znalosti odbornika veda
k vyskaSaniu drospirorenénu in vivo za uc¢elom potvrdenia pravdepodobného predpokladu (alebo
vyvratenia), ¢i sa bude spravat’ ako spirorenon v §tadii D8, pretoZe bude z tychto znalosti predpokladat’,
7ze izomerizacia v kyslom prostredi zalidka nebude prebichat’ tak, aby ovplyvnila biodostupnost’
drospirorenénu, ked’Ze sa to tak stalo aj u spirorenénu. Takyto postup potom mozno povazovat za
bezné rutinné skasanie. Priaznivé vysledky mozno za daného stavu techniky ocakavat, pretoze
spirorenén s rovnakymi vysledkami in vitro pri skisSkach in vivo neizomerizoval, kedZze v krvi
testovanych subjektov tieto neaktivne izoméry neboli zistené. Takejto uvahe nemozno ni¢ vytknut’. Je v
sulade s citovanym § 8 patentového zékona je vysledkom logického myslenia. Nemozno jej ni¢ vytknat
ani z dovodov uvedenych v zalobe. Z uvedeného jednoznacne vyplyva, Ze napadnutého rozhodnutie nie
je zaloZzené ani na tom, Ze vysledky testov in vitro je potrebné v rannom S§tadiu vyvoja davkovej formy
potvrdit’ in vivo. Ani na tom, Ze sa u¢inna latka vstrebava zo zalidka, ani na tom, Zze odbornik by
nevyuzil entericky povlak pre drospirorenon.

Zalobca poukazoval na postup, ako bola lickova formulicia, povodne chranena zru$enym patentom,
vyvijana, o com predkladal doklady D40 aD41 a v Zalobe namietal, Ze tieto neboli spravne zohladnené a
ich vyznam bol minimalizovany. Zalobca nenamietal nespravnost toho, ako Zalovany tieto dokazy
vyhodnotil. Namietal, Ze neboli spravne zohl'adnené. Takto uplatneny dovod nie je konkrétny. Zalovany
vyhodnotil Zalobcom predlozené dokazy D40 aD41 tak, ze ich obsah nie je v rozpore s oddévodnenim
prvostupiiového rozhodnutia, Ze ,,nemozno volbu entericky potiahnutej formy lieCiva brat’ ako zrejmu a
jedint moznu volbu odbornika, ktori by v uvedenom pripade uprednostnil, pretoze aj td obsahuje
zavazné nedostatky, ktoré by odbornika ,,vratili spat™ k inej, napr. k mikronizovanej forme lieCiva, ktora
je v pripade slaborozpustnych lie¢iv prvou a zavedenou volbou odbornika, naopak toto odévodnenie
vystihuje aj situdciu opisant v dokumentoch D40 a D41". Podla Zaloby tieto dokazy boli predlozené na
preukazanie, aky vyznam sa pripisoval in vivo idajom ziskanym pre sprirorenén. Tieto Stadie D8 a D10
boli vyhodnotené tak, Ze davaju malo informacii pre drospirorenén. Nasledny postup - vyvijanie lickove;j
formuly s enterickym povlakom vychadzajuci vykonanych skusok in vitro potvrdzuje tvrdenie Zalobcu.
Odbornici sa neuberali smerom, aky uvadza Zzalovany v napadnutom rozhodnuti, teda ignorovat’ in vitro
Stadie a spolichat’ sa len na udaje in vivo. K takémuto Zzalobnému dévodu je potrebné uviest’, ze postup
odbornikov opisovany Zalobcom nevyvracia poznatky obsiahnuté v dokumentoch D8 - D10. Zalobca to
ani netvrdil. Zalovany teda spravne konstatoval, e stav techniky obsahoval informéciu o testovani, ¢i je



v pripade drospirorendénu velmi podobného lie¢iva spirorenénu, citlivého na kyslé prostredie potrebna
farmaceuticka formulacia odolna voc¢i zalido€nym §tavadm alebo nie.

To, ze zalovany svoj skutkovy zaver postavil aj na vysledkoch §tadie D8, pricom ju povazoval za velmi
vyznamnu, vyplynulo z udajov z nej dosiahnutych, ktoré neboli sporné. Najmi, Ze in vitro testy
spirorenonu a drospirorenonu ukazali, ze tieto latky izomerizovali v kyslom prostredi simulujiucom
kyslost’ v Zalidku v obdobnom rozsahu a v obdobnom case na neaktivny izomér. Testy in vivo boli
robené len s jednou z tychto latok a to so spirorendonom, ktoré nepotvrdili takéto spravanie in vivo.
Naopak, neaktivne izoméry v krvnej plazme testovanych subjektov neboli zistené. Zalovany zirovei
jasne odovodnil, pre¢o odbornik takéto spravanie in vivo méze predpokladat’ aj u drospirorenénu tym, ze
ide o takmer totozni molekulu latky z rovnakej rodiny steroidov, odlisnu len jedinou dvojitou védzbou.

Mechanizmus iné¢ho spravania in vivo, aky by bol o¢akavany podla testov in vitro u latky spirorenén a
drospirorenén tak, ako zhodne udava zalovany aj zalobca, nebol a nie je objasneny. Potom zalovany
podla krajského sudu logicky povazoval za rutinné skuSanie, ¢i ak sa tak sprava spirorenon, bude sa tak
spravat’ latka drospirorenon, ktora je takmer totozna s tym, Ze odbornik to bude vzhladom na velka
podobnost’ tychto latok, dovodne oCakavat’.

II.

Véas podanym odvolanim sa Zalobca domahal aby odvolaci sud rozsudok krajského sudu zrusil a vec
vratil prvostupfiovému sudu na d’al§ie konanie, alternativne, aby zmenil rozsudok Krajského sudu v
Banskej Bystrici ¢. k. 2Scud/3/2014-69 zo dna 06.03.2015 tak, Ze rozhodnutie Zalovaného sa zruSuje a
vec sa vracia zalovanému na d’alSie konanie. Odvolanie podal zalobca v stulade s § 205 ods. 2 pism. a/,
b/, d/ a f/ O.s.p. Velka ¢ast’ odvolanim napadnutého rozsudku pozostava z citacii odbornych tvrdeni
oboch stran, prevzatych zo spravneho spisu a z osvojenia si pravnych nazorov zZalovaného, priCom ale
toto stotozilovanie sa a preberanie argumentdcie, pravnych nadzorov nie je podla nazoru zalobcu
odovodnené a vysvetlené v rozsahu a spdsobom, aky je na odévodnenie rozsudku ako vysledku deciznej
¢innosti sudu kladeny v OSP.

Zalobca poukazal na skutoGnost, Ze Zalovany (dalej aj ,,Urad“) neriesil zasadny dokaz, a to je listina
oznacena ako D39. Priloha oznacend ako D39, sa tyka predpripravnych studii lieCiva citlivého na ky-
seliny - etoposidu. To znamena, ze §tadie in vitro opisané v prilohe oznacenej ako D39 sa uskutoCnili
preto, aby viedli farmaceuta k logickym a u¢innym modifikaciam davkovej formy. KonkrétnejSie, autori
uvedeného dokumentu sa dopracovali k zaveru, Ze nizka biodostupnost’ etoposidu moéze byt spdsobena
kombinaciou nizkej rozpustnosti lie¢iva, pomalého rozpustania a acidickej degradacie v Zalidocnej
$tave. RieSenie navrhované pre lie€ivo etoposid citlivé na kyseliny je presne rovnaké ako rieSenie
navrhnuté v Aultonovej ucebnici a teda priloha oznacend ako D39 teda potvrdzuje argumenty Zalobcu. V
rémci prilohy oznacenej ako D39 sa uskutocnili predpripravné Studie slabo rozpustného lieiva
(etoposidu), ktory ma v podstate rovnaku citlivost’ na kyseliny ako drospirenén preto, aby sa urobili
Llogické a u¢inné" modifikacie davkovej formy. Nikde neuvadza, Ze by na urobenie ,logickych a
uc¢innych" modifikacii ddvkovej formy bolo potrebné preukézat’ korelaciu in vivo - in vitro. Okrem toho
v prilohe oznacenej ako D39 sa nikde nenavrhuje pouzit’ davkovu formu s rychlym uvoltiovanim, ktora
zabezpecuje, ze sa etoposid u¢inne rozpusti v zalido¢nej Stave. Presne naopak, v prilohe oznacenej ako
D39 sa navrhuje chrénit’ etoposid pred zalido¢nou §tavou pumocou enterického povlaku. Ked sa
prenesie uvedeny vyklad na pripad patentu, odbornik by, aby zlepSil peroralnu biodostupnost
drospirenénu, pouzil drospirenén v mikronizovanej forme (aby zabezpecil UCinné uvolhovanie
drospirenénu v tenkom creve, kde dochadza k absorpcii) spolocne s pouzitim enterického povlaku (aby
sa vyhol uvolfiovaniu drospirenénu v zalido¢nej §t'ave). Priloha oznacena ako D39 teda este zvyraziuje
chybny zaver UPV SR, Ze by totiz odbornik v pripade drospirenénu nevyuzil entericky povlak. S tymto
zdsadnym odbornym faktom sa viak nevysporiadal ani Urad a ani prvostupiiovy std.

Zalobca ma za to, Ze pochopenie toho, ako sa lie¢iva absorbuju v udskom tele, je velmi dolezité pre
pochopenie vynalezu tvoriaceho patent, a pre vnimanie a pochopenie vyznamu stavu techniky, najmé



takych dokumentov o stave techniky, akymi su prilohy oznacené ako D8 a D10. Spravne organy vo
svojich rozhodnutiach vydanych v konani o zruSeni patentu podla nazoru Zalobcu vyhodnotili prilohy
oznacené ako D8 a D10 ako dokumenty, ktoré by mohli mat’ pre odbornika vy$$iu vypovedni hodnotu.
Zalobca je toho nazoru, Ze kladenie dérazu na prilohy oznatené ako D8 a D10 zo strany Uradu je
potrebné postdit’ ako nespravny postup, nakolko Urad v stvislosti s uvedenymi prilohami nezohladnil
nasledovné skuto¢nosti:

- §Stadie in vivo prezentované v prilohdch oznacenych ako D8 a D10 sa tykaji spirorenénu a nie
drospirenénu. VSeobecne plati, Ze nie je mozné predpovedat’, spravanie jedného lieciva in vivo na zaklade
$tadii in vivo vykonanych s inym lieCivom. Napriklad regulaéné organy pri hodnoteni i¢innosti a
bezpednosti jedného konkrétneho liecku neakceptuji ako dostatoéné predlozené $tidie in vivo vykonané
pre iny lick. Na tomto tvrdeni, ktoré prezentoval Zalobca v ramci celého konania pre Uradom zotrvava aj
v sucasnosti a dovoluje si vyjadrit’ presvedcenie, Ze uvedend skuto¢nost’ nebola spravne zohladnend ani
v ramci rozhodnutia o rozklade;

- spirorendn izomerizuje vyrazne pomalSic nez drospirenoén. Toto potvrdzuje aj profesor Gielstrup
Kristensen vo svojom vyhlaseni - priloha ozna¢ena ako D38 v bodoch 183-184, pricom uvedené
opitovne nebral Urad v ramci konania o zruieni patentu do Givahy;

- spirorendn sa pouziva v pomaly rozpustnej makrokrystalickej forme, kedy sa v zaladku rozpusti len
mala Cast, zatial' o zostavajuci spirorendén bude pritomny ako suspenzia nerozpustenych castic, ktoré
nemozu izomerizovat’ (pretoze na to, aby spirorenon (a drospirendn) izomerizoval musi byt v Zalido¢nej
Stave v rozpustenej forme);

Z pohladu zZalobcu sa ako najvyraznejSia chyba, ktorej sa dopustil zalovany vo svojich rozhodnutiach v
suvislosti s otazkou vynalezcovskej ¢innosti a ktorti neodstranil ani krajsky sud v ramci konania o
zalobe, javi zaver, Ze by nebolo zrejmym chranit’ davkova formu obsahujucu liecivo citlivé na kyseliny,
ako je drospirenon, enterickym povlakom. Tento, podla ndzoru Zalobcu nespravny zaver priamo vedie
zalovaného ku konStatovaniu, ze odbornikovi jednoducho zostala davkova forma s rychlym
uvolfiovanim, a Ze takato davkova forma s rychlym uvolfovanim neméze byt preto povazovana za
inventivnu. Entericky povlak je zédkladnym S§tandardom, ktory sa pouziva na ochranu lie¢iv citlivych na
kyseliny pred zalido¢nou Stavou (a na ochranu zalidoCnej sliznice pred lieCivami spdsobujiicimi jej
podrazdenie).

Dalsie, podla nazoru zalobcu, zasadné dokazy, ktoré neboli zo strany Zzalovaného akceptované a
zodpovedne vyhodnotené, pricom uvedeny nedostatok opdtovne nebol podl'a nazoru Zalobcu spravne
posudeny ani v konani na krajskom stde, si svedecké vyhlasenia od predchadzajicich dvoch
zamestnancov spolo¢nosti Schering - A.. S. T. a Dr. K J. H.. Uvedené svedecké vyhlasenia boli
oznacené ako priloha D40 a D41. Sluzobne star$i vedci spolo¢nosti Schering prisli k zaveru, ze zo $tadii
in vivo, ktoré uskutocnil Dr. Krause (a ktoré boli uverejnené ako prilohy oznacené ako D8 a D10),
mozno odvodit’ len mélo informacii o drospirendne. Zalobca je toho nazoru, Ze vysvetlenie toho, ¢o
robila spolo¢nost’ Schering, ked’ aktualne rieSila formulaciu drospirenénu, v plnej miere podporuje jeho
tvrdenia. Spolo¢nost’ Schering sa neuberala smerom nazna¢ovanym Zalovanym (ignorovat’ in vitro
Stadie a spoliehat’ sa len na tidaje in vivo), ale vyuzila zistené vysledky tak, ze priSla k zaveru, Ze je
potrebny entericky povlak.

Proces udelenia patentu je procesom zlozitym, komplikovanym. Patent sa nevydava na registra¢nom
principe, t.j. systémom, kedy na zaklade podania ziadosti sa vyda listina osvedéujica nejaké pravo, ak su
splnené formalne nalezitosti. Patent je vysledkom, niekedy az niekolko rokov trvajiceho spravneho
konania na Urade, pri¢om zo strany Uradu podant prihlasku vyndlezu skamaji $pic¢kovi odbornici a to
velmi podrobnym a zasadnym sposobom a preveruju vSetky zakonné aspekty. Vysledkom tohto
niekol’koro¢ného posudzovania, skiimania, Citania, porovnavania a reSerSovania inych patentov,
odbornej literatry, stavu techniky, dospeji odborni pracovnici na zaklade odbornej, kvalifikovanej
uvahy k zaveru, ¢i pozadovany rozsah ochrany, t.j. ¢i naroky vyplyvaji alebo nevyplyvajii zrejmym
sposobom zo stavu techniky. Ak nevyplyvaju im ako odbornikom, opravnenym zo zékona posudzovat’
zhody zo stavom techniky, tak pri dodrzani zvySnych zakonnych podmienok, je Ziadatelovi patent



udeleny. Vysledkom niekol’koroéného spravneho konania je odévodneny zaver, vysledok, ze nieo z
predlozenych dokladov pre odbornika nevyplyva a teda je to nové, ma to preto tzv. vynalezcovsky krok.
Prihlasovatel’ podl'a svojho najlepSicho vedomia a svedomia predlozi podklady a poziada ustredny organ
Statnej spravy aby nieCo posudil, preskumal, vyhodnotil a ak s splnené podmienky, aby mu o jeho
ziadosti v ramci spravneho konania rozhodol, vydal listinu - patent, a tymto svojim rozhodnutim
konstituoval Ziadatel'ovi rozsiahle majetkové a interpersonalne prava. V tomto konkrétnom pripade, ktory
je predmetom stdneho konania, Zalobca ni¢ nezatajil, ni¢ nesfalSoval, nepozmenil Urad, ako ustredny
organ Statnej spravy na uUseku patentov jeho Ziadost’ o udelenie patentu, t.j. patentovu prihlasku dlho,
dokladne a dosledne preskumal a kladne o nej rozhodol. Vymazové konanie sa deje za toho istého stavu
techniky, ktory sa zohladnoval, akceptoval, bral do uvahy pri zapise. Dovodom vymazu v danom
konkrétnom pripade neboli nové poznatky, zmeny v technike, poznani, nové vyskumy, nové techniky.
Dévodom vymazu je rozhodnutie toho istého ustredného orgénu §tatnej spravy, ze za rovnakého stavu
vedomosti, techniky, poznania posudil tu isti vec Uplne odlisnym spdsobom.

Zalobca je toho nazoru, Ze z vy$sie uvedeného vyplyva, Ze zo strany Uradu neboli podklady, ktoré mal k
dispozicii tak v ramci prvostupiového konania ako aj v rdmci konania o rozklade postudené spravnym
sposobom. Uvedené nésledne viedlo k nespravnemu postidenia podmienky vynalezcovskej ¢innosti ¢o
nasledne viedlo k neddévodnému zruSeniu patentu, nakolko vynalez, ktory bol patentom chraneny,
nevyplyval pre odbornika zrejmym spdsobom zo stavu techniky, ¢o ostatne potvrdil Urad uz tym, Ze na
zaklade jeho posudenia jeho odbornikmi, tito pdvodne vyhodnotili fakticky a pravny stav v zhode s
pravnym nazorom Zalobcu a vydali mu patentovu listinu ako vysledok postudenia uvedeného faktického
stavu. Odli§né stanovisko, zmena pravneho ndzoru Zalovaného bola vykonana bez nalezit¢ého zddvod-
nenia, vysvetlenia a preukdzania doévodov, ktoré ho k tejto zmene jeho povodného pravneho nazoru
viedli, ¢o je v rozpore so zakladnymi principmi pravneho $tatu.

III.

Ukastnik konania LadeePharma Slovakia, s.r.0., vo svojom vyjadreni doru¢enom Krajskému studu v
Banskej Bystrici diia 05.06.2015 uviedol, Ze rozsudok krajského stidu povazuje za spravny a odvolacie
dovody Zalobcu nie st dovodné, nakolko spravne organy postupovali v sulade so zakonom. Zalobca
opakuje tie isté dovody, ako st uvedené v rozklade a v Zalobe.

K predmetu sporu ti¢astnik konania uviedol, Ze dokument D 39 nebol sucast'ou prvostupiiového konania
a podla jeho nazoru ho nemozno brat do uvahy. LieCivo etoposid je cytotoxicka latka (liek proti
rakovine), tzn., Ze nema ni¢ spoloéného s progestagénom (progestinom) ako je drospirendn.
Porovnavat’ zluCeniny s tak odlisnou molekulou ako je to v pripade etoposidu a drospirendénu je
nenalezité. V danom pripade je ur€ite adekvatnejSie sa opierat’ o vysledky zli¢enin, ktoré su svojou
Struktirou a funkciou velmi podobné, ako je to v pripade spirorendénu a drospirenonu, teda o udaje
uvedenda v D8 a D10, ktort Zzalobca spochybiiuje. Oporou pre tvrdenie, Ze prislusné mnozstvo
drospirenénu bude absorbované uz v zalidku, je skutoCnost, Ze sa jednd o neutrdlnu neionizovani
steroidni molekulu a zo stavu techniky bolo zname, Ze neionizované lieCivd mozu byt absorbované v
zaludku. Aj ked sa Zalobca pokuSa spochybnit” Krauseho ¢lanky, tieto vyslovne uvadzaju jedno, a to Ze
spirorenon sa vstrebava relativne rychlo, este pred jeho izomerizaclou.

Dokument D8 sa tyka spravania spirorenonu vratane jeho metabolitu drospirenénu v organizme a jeho
stcastou su "in vitro" a "in vivo" $tidie za Gcelom zistenia, ¢i ofakavana izomerizacia podanej latky
prebieha v zalidku do tej miery, ze vytvoreny izomér bude mozné vhodnou metddou stanovit’ v plazme.
Z viacerych testovanych metod sa ¢o do selektivity a citlivosti vzhl'adom k sledovanym latkam ukézala
ako najvhodnejSia vysokotlakova kvapalinova chromatografia s UV detektorom, pricom ocakavany
izomér spirorenonu nebol v plazme pri pouziti tejto analytickej metody zisteny, z ¢oho sa v dokumente
vyvodzuje, ze proces izomerizacie je relativne pomaly v porovnani s pravdepodobnou absorpciou latky v
zaludku. V dokumente je avizované, ze S§tidie dalej prebiehaju, a vysledok dalej prebiehajucich
farmakokinetickych §tadii prezentuje dokument D10. Ani v tomto dokumente (po opakovanych davkach
spirorenonu) nebol izomér v plazme dobrovolnikov uvedenou analytickou metédou zachyteny. S



nazorom Zzalobcu, Ze urad dospel k nespravnemu zaveru, nemoze suhlasit’. Ak totiz nie je mozna ochrana
davkovej formy enterickym povlakom, odbornik v odbore mal (a méa aj dnes) iba jednu moznost, t.j.
pouzit’ rychlo rozpustna (napr. mikronizovani) formu (napr. tabletu) drospiren6nu.

V tejto suvislosti ti¢astnik poukazal na to, Ze odporti¢ania uvedené v dokumente D15, varujice pred
prili§ rychlym rozpustanim nestabilnych l'ahko rozpustnych latok typu penicilinu a erytromycinu v
zalido¢nom prostredi, by odbornik nepokladal pre drospirenén za smerodajné. Vzhladom na tazki
rozpustnost’ drospirenénu, ktord je limitujuicim faktorom jeho absorpcie, by zohladnil tie casti
dokumentu D15 na str. 8 a 9, resp. na str. 156, kde sa diskutuje o moznosti zlepSenia biologicke;j
dostupnosti zvySenim rozpustnosti tazko rozpustnych lie¢iv znizenim velkosti ¢astic, aby sa, ako je tu
napriklad uvedené, jemne praskovy material, ¢asto mikronizovany, rozpustal rychlej$ie, a tym sa
dosiahla lepSia biologickd dostupnost. Ani dokumenty D40 a D41 neboli sticastou prvostupiiového
konania a podla nazoru ucastnika konania ich nemozno brat do uvahy. NavySe, svedeckymi
vyhlaseniami ozna¢enymi ako priloha D40 a D41 su vyhlasenia zamestnancov spolo¢nosti Schering,
ktora vyvinula predmetnu peroralnu antikoncepciu este pred fuziou so spolo¢nostou Bayer (zalobcom),
a preto ich vyhlasenia (D40 a D41) nemoZno povazovat za celkom objektivne.

Napriek tomu aj z uvedenych vyhlaseni vyplyva, ze volbu entericky potiahnutej formy lieCiva nemozno
brat’ ako zrejmu a jedini moznu volbu odbornika, ktorti by v uvedenom pripade uplatnil, pretoze aj ta
obsahuje zavazné nedostatky, ktoré by pozornost’ odbornika, na zaklade zndmeho stavu techniky,
obratili k inej forme lie¢iva, napr. mikronizovanej, ktord v pripade slaborozpustnych lie¢iv je prvou
volbou. V patentovych zakonoch st ustanovenia, ktoré umoziuji zapojit verejnost do procesu
posudzovania novosti rieSenia a vynalezcovskej ¢innosti a to na zaklade pripadnych pripomienok v ramci
konania alebo v kone¢nom dosledku na zaklade navrhu na zruSenie patentu. Urad v ramci tychto konani
berie do uvahy len nové dokumenty, ktoré neboli predmetom skiimania v ramci prieskumového konania
na zaklade reSerSe vykonanej tradom. Preto nemoze suhlasit’, ze dovodom vymazu je postudenie iradom
tej istej veci uplne odli§nym spdsobom na zdklade rovnakého stavu vedomosti, techniky, poznania, Ze
nebola v rdmci rozhodovania o vymaze patentu nalezitym spdsobom zohladnend a zachovana zasada
pravnej istoty, ako aj odlisné stanovisko, zmena pravneho nazoru zalovaného bola vykonand bez
nalezitétho zddvodnenia, vysvetlenia a preukazania dovodov, ktoré ho k tejto zmene jeho pdvodného
pravneho nazoru viedli. V ramci zru§ovacieho konania boli preskimavané nové dokumenty, ktoré boli
predlozené navrhovatelom v ndvrhu na zruSenie predmetné¢ho patentu a ich nélezité preskimanie vo
vzéjomnej suvislosti viedlo irad k zmene vyhodnotenia vynalezcovskej ¢innosti napadnutého patentu.

IV.

Zalovany vo svojom vyjadreni doru¢enom krajskému stidu dita 15.06.2015 uviedol, Ze Zalobca namietal
nezakonnost’ napadnutého rozhodnutia z tych istych dovodov, ktoré uplatnil v rozklade proti
prvostupiiovému rozhodnutiu bez toho, aby reflektoval na argumentaciu, ktorou Zalovany tieto dovody
vyhodnotil ako nepodstatné a bez toho, aby sa zaoberal oddévodnenim obsiahnutym v napadnutom
druhostuptiovom rozhodnuti. Urad sa stotoZnil so zaverom krajského sudu, Ze druhostupiiové
rozhodnutie (a rovnako aj prvostupiiové) je zaloZzené na tom, Ze existujuci stav techniky, v ¢ase podania
patentovej prihlaSky obsahujiicej napadnuté rieSenie, uz obsahoval zistenie o odliSnom spravani sa latky
spirorenon v tele Cloveka (in vivo), aké by bolo ocCakavané vzhladom na vysledky testovania v
laboratériu (in vitro). Pre odbornika tak bolo len otazkou rutinného postupu vyskusat, ¢i sa takto v tele
&loveka nesprava aj latka drospirenon, ktora sa od spirorenénu 1isi len v jednej dvojitej vizbe. Zalovany
poukazuje najmé na stru¢ny, jasny, zrozumitelny a odborne presny zaver prvostupiiového sidu uvedeny
v zavere napadnutého prvostupniového rozsudku.

Dokument D39 nebol predlozeny v ramci prvostupiiového konania, ale az spolu s rozkladom.
Prvostupiiové rozhodnutie sa preto nemohlo opierat’ o jeho obsah. Zalovany sa v druhostupfiovom
rozhodnuti k obsahu dokumentu D39 vyjadril, a teda tvrdenie zalobcu o jeho nezohladneni nie je
opodstatnené. Zalovany toto tvrdenie Zalobcu povazuje za i¢elové a prameniace z nespokojnosti zalobcu
s vyhodnotenim tohto dokumentu v ramci druhostupiiového konania.



Zalovany opitovne podotkol, Ze tidaj o pomalSej izomerizacii spirorenénu sa opiera o dokument D39,
ktory bol podany spolu s rozkladom, a preto prvostupniovy organ z toho dokumentu pri rozhodovani
nemohol vychadzat. Organ rozhodujuci o rozklade v tejto suvislosti poznamenava, Ze prvostupiiové
rozhodnutie neobsahuje text, v ktorom je doslova predpovedané in vivo spravanie sa drospirenénu,
uvadza sa len, Ze v stave techniky pre velmi podobnu zlieninu, patriacu do rovnakej rodiny
syntetickych steroidov, s podobnymi vlastnostami, bol prekonany predsudok, ze v pripade zlicenin
nestabilnych v kyslych roztokoch nie je na zvySenie biodostupnosti vhodné zvolit’ napr. mikronizovant,
teda rychlorozpustni farmaceuticki formu. Odévodnenie prvostupniového rozhodnutia je teda zalozené
najmé na podobnosti zlu¢enin spirorenénu a jeho metabolitu drospirenonu.

Zalovany sa nestotoznil so sposobom, akym Zalobca opisal stanovisko Zalovaného v prvostupfiovom a
druhostupiiovom rozhodnuti. Objasnenie stanoviska zalovaného a vyjadrenie k danému problému je
uvedené v druhostupiiovom rozhodnuti. V tomto rozhodnuti vyhodnotil aj svedecké vypovede oznacené
ako dokumenty D40 a D41.

S poukazom na § 46 ods. 1 pism. a/ zakona ¢. 435/2002 Z. z., Zalovany uviedol, Ze v pripade zrusenia
patentu tak zakon €. 435/2002 Z. z. vyzaduje splnenie podmienok na jeho zruSenie podla § 46. Znamena
to, ze urad i navrhovatel' zruSenia patentu, nest dokazné bremeno na preukazanie skutocnosti
odovodnujucich zrusenie patentu. Udelenim patentu sice pre majitel'a patentu vznikla pravna situacia, ze
benefituje z prezumpcie splnenia podmienok pre udelenie patentu, avSak to plati len do ¢asu, pokial’ sa
nepreukaze opak. Je pravdou, Ze Grad v spravnom konani udelil napadnuty patent a v ramci konania o
udeleni patentu preskimal podmienky na jeho udelenie. Je vSak potrebné poukéazat’ na skutocnost, ze v
ramci prieskumu zépisnej sposobilosti, pri hodnoteni splnenia podmienky novosti a vynalezcovskej
¢innosti je rozhodny tzv. stav techniky, za ktory sa, podla § 7 ods. 2 zakona ¢. 435/2002 Z. z.,
povazuje vSetko, ¢o bolo kdekolvek pred dilom, od ktorého patri prihlasovatelovi pravo prednosti (§
36), spristupnené verejnosti akymkol'vek sposobom. Aj ked’ urad disponuje databazami sliziacimi na
vykonanie reSer§e na stav techniky, tieto databdzy neobsahujui a redlne ani nemdzu obsahovat’ vSetky
technické rieSenia, ktoré boli verejnosti spristupnené akymkolvek spésobom. Aj pri vykonani reserse v
ramci databaz moze dojst’ k situacii, ze nie su najdené vsetky relevantné dokumenty stavu techniky.
Inymi slovami povedané, Ziadnou reserSou nie je mozné garantovat’ 100 % zistenie stavu techniky, teda
vSetkych dokumentov, ktoré by mohli byt relevantné pre posudenie patentovatelnosti vynalezu.
Osobitne nedostatok vynalezcovskej ¢innosti byva naj¢astej$i dovod pre zruSenie patentu.

V predmetnom pripade bol dovodom pre zrusenie patentu prave nedostatok vyndlezcovskej ¢innosti,
ked’ urad az na zaklade dokladov, ktoré predlozil navrhovatel, dospel k zaveru o jej nedostatku. Hoc je
pravdivé tvrdenie Zalobcu, Ze stav poznania a stav techniky st rovnaké, nemozno sa stotoznit’ s
nazorom zalobcu, Ze zasadny rozdiel mozno badat’ na zmene ndzoru osoby vykonavajicej spravnu
uvahu, ked zmena nazoru nie je nalezit¢ a presvedCilo odovodnend, len je skonStatované, ze z
predlozenych dokumentov vyplyvaji naroky zrejmym spdsobom. Zalovany v oboch spravnych
rozhodnutiach podrobne a vycerpavajico oddvodnil, preco rieSenie chranené napadnutym patentom
nesplita podmienku vynélezcovskej ¢innosti a vzhl'adom na to, e v konani o zru$eni patentu posudzoval
dokumenty resp. kombinaciu dokumentov, ktoré/ktoru neposudzoval v konani o udeleni patentu,
nemozno hovorit’ ani o ,,zmene ndzoru. Je logické, Ze na zadklade inych dokumentov a ich kombinacii
ako tych, ktoré boli preskimané v ramci konania o udeleni patentu, mozno dospiet’ k inym zaverom.
ZruSenie patentu je inStitut patentového prava, ktory je zdkonny a bezny vo vSetkych eurdpskych
krajinach a hojne pouzivany. Jeho uc¢elom je odnatie patentového monopolu na technické rieSenie v
pripade, ak patent od za¢iatku nespiial podmienky na jeho udelenie. Prave zrufenim patentu sa v
takychto pripadoch obnovi pravny stav.

V.
Najvys$si sud Slovenskej republiky ako sud odvolaci (§ 10 ods. 2 O.s.p.) preskiimal napadnuty rozsudok

krajského stidu ako aj konanie, ktoré mu predchéadzalo, v rozsahu a v medziach podaného odvolania (§
246¢ ods. 1 veta prva O.s.p. a § 212 ods. 1 O.s.p.), odvolanie prejednal bez nariadenia odvolacieho



pojednavania podla § 250ja ods. 2 O.s.p., ked’ den vyhlasenia rozhodnutia bol zverejneny minimalne pét
dni vopred na uradnej tabuli a na internetovej stranke NajvySSicho stdu Slovenskej republiky
www.nsud.sk (§ 156 ods. 1 a 3 O.s.p. v spojeni s § 246¢ ods. 1 veta prva O.s.p. a § 211 ods. 2
O.s.p.).

Podl'a § 79 ods. 3 zakona ¢. 435/2001 Z. z. na konanie pred uradom podl'a tohto zédkona sa vztahuje
zakon o spravnom konani s vynimkou ustanoveni § 19, § 23, § 28 az 32, § 39, § 49, § 50, § 59 ods. 1 a
§ 60.

Podla § 53 ods. 3 zakona ¢. 435/2001 Z. z. rad rozhoduje na zaklade skutkového stavu, zisteného z
vykonanych dokazov, ktoré boli u¢astnikmi predlozené alebo navrhnuté.

Podla § 46 ods. 1 pism. a/ zakona ¢. 435/2001 Z. z. urad zrus$i patent, ak sa v konani zaCatom na navrh
tretej osoby alebo z uradnej moci preukaze, ze neboli splnené podmienky na jeho udelenie podla § 5 az §
9.

Podl'a § 5 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. sa patenty udelujii na vynalezy zo vSetkych oblasti techniky,
ktoré st nové, zahffiaju vynalezcovskll ¢innost’ a st priemyselne vyuzitelné.

Podl'a § 8 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. sa vynalez povazuje za vysledok vynalezcovskej ¢innosti, ak
pre odbornika nevyplyva zrejmym spésobom zo stavu techniky.

Podla § 8 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. pri posudzovani vynalezcovskej ¢innosti sa neprihliada na
obsah prihlaSok, eurdpskych patentovych prihlaSok a prihlaSok uzitkovych vzorov, ktoré ku diu, od
ktorého patri prihlasovatelovi pravo prednosti, neboli zverejnené.

Odvolaci sud ma preukazané z administrativneho spisu, Ze Zalobcovi bol s pravom prednosti od 31. 08.
1999 pod SK 287634 udeleny Patent na 14 patentovych narokov v nasledovnom zneni:

Farmaceutickd kompozicia, ktora obsahuje ako prvé aktivne Ccinidlo drospirenén v mnoZstve
zodpovedajicom dennej davke, pri podani kompozicie, od 2mg do 4mg a ako druhé aktivne ¢inidlo,
etinylestradiol v mnozstve zodpovedajicom dennej davke od 0,01 mg do 0,05mg, spolo¢ne s jednym
alebo viacerymi farmaceuticky prijatelnymi nosi¢mi alebo excipientmi, vyznacujica sa tym, Ze aspon
70% drospirenonu uvolni z uvedenej kompozicie pocas 30 mintit, ako sa stanovi USP XXIII lopatkovou
metddou Il s pouzitim vody ako rozpustaciecho média pri 37°C a rychlosti mieSania 50 otaCok za
minutu.

Kompozicia podl'a naroku 1, vyznacujiica sa tym, Ze drospirenén je v mikronizovanej forme.
Kompozicia podl'a naroku 1, vyznacujica sa tym, Ze drospirendn sa nasprejuje z roztoku drospirenonu
na Castice inertného nosica.

Kompozicia podla ktoréhokolvek z narokov 1 az 3, vyznaCujica sa tym, ze obsahuje drospirenén v
mnozstve zodpovedajicom dennej davke od 2,5mg do 3,5mg.

Kompozicia podla naroku 4, vyznacujica sa tym, Ze obsahuje drospirenén v mnozstve zodpovedajicom
dennej davke 3mg.

Kompozicia podla ktoréhokolvek z narokov 1 az 5, vyznacujica sa tym, Ze obsahuje etinylestradiol v
mnozstve zodpovedajicom dennej davke od 0,015 mg do 0,04mg.

Kompozicia podla naroku 6, vyznaCujica sa tym, ze obsahuje etinylestradiol v mnoZstve
zodpovedajicom dennej davke od 0,015mg do 0,03mg.

Kompozicia podla ktoréhokol'vek z predchadzajicich narokov, vyznacujica sa tym, Ze etinylestradiol je
v mikronizovanej forme.

Kompozicia podla ktoréhokolvek z predchadzajucich ndrokov, vyznaCujuca sa tym, ze obsahuje
drospirenén v mnozstve zodpovedajicom dennej davke od 3,0mg do 3,5mg a etinylestradiol v mnozstve
zodpovedajicom dennej davke od 0,015mg do 0,03mg.

Kompozicia podl'a ktoréhokol'vek z predchadzajucich narokov, vyznacujuca sa tym, ze je vo forme
oralnej davkovej formy.

Kompozicia podl'a naroku 10, vyzna€ujuca sa tym, Ze oralnou davkovou formou je tableta, pilulka alebo
kapsula.



Farmaceuticky pripravok pozostavajici z mnozstva oddelene balenych a individualne odoberatelnych
dennych davkovych jednotiek umiestnenych v baliacej jednotke a ur¢enych na oralne podavanie na
c¢asové obdobie aspon 21 po sebe nasledujucich dni, vyznacujiica sa tym, ze denné davkové jednotky
su, ako je definované v naroku 10 alebo 11.

Farmaceuticky pripravok podla naroku 12, vyznacujuca sa tym, ze navySe obsahuje 7 alebo mencj
dennych davkovych jednotiek, ktoré neobsahuji Ziadne aktivne ¢inidlo, uréenych na oralne podavanie
nasledne k Casovému obdobiu asponi 21 po sebe nasledujicich dni, pricom celkovy pocet dennych
davkovych jednotiek je aspon 28.

Farmaceuticky pripravok podl'a narokov 12 alebo 13, vyznaCujica sa tym, Ze mnozstvo dennych
davkovych jednotiek obsahujucich kombinaciu drospirenénu a etinylestradiolu je 21, 22, 23 alebo 24, a
priom mnozstvo dennych davkovych jednotieck bez obsahu aktivneho ¢inidla je 7, 6, 5 alebo 4.

Uastnik konania diia 27.06.2011 podal prvostupiiovému spravnemu organu navrh na zruienie Patentu z
dovodu, Ze jeho predmet nesplia podmienky patentovatelnosti podla § 5 ods. 1 zékona &. 435/2001 Z.z,
nakol’ko nepredstavuje vysledok vynalezcovskej ¢innosti a tiez preto, Ze nesplia podmienky podla § 37
ods. 4 predmetného zékona, pretoze vynalez nie je opisany tak jasne a uplne, aby ho mohol odbornik
uskutoc¢nit. Navrh na zruSenie oprel o dokumenty, ktoré boli v napadnutom ako aj prvostupfiovom
rozhodnuti oznacené ako DIl az DIS.

Prvostupiiovy spravny organ na zaklade uvedeného navrhu rozhodnutim ¢. PP 257-2002/P 287634
1/23-2012 zo dna 10. aprila 2012 Patent ¢. 287634 zruSil. Rozhodnutie odovodnil tym, ze pred
samotnym posudzovanim splnenia podmienky vyndlezcovskej ¢innosti bolo potrebné stanovit’ existujici
problém v stave techniky, ktory je rieSenim v napadnutom Patente a urcit, ¢i mohol odbornik v danej
oblasti techniky priamo uplatnit’ poznatky odvodené z namietanych dokumentov a pripadne v§eobecnych
znalosti v odbore na vyrieSenie tohto problému, a to bez nutnosti vyuzitia vynalezcovskej ¢innosti. Z
opisu napadnutého Patentu vyplyva, ze tento rieSil problém pripravy pripravku vhodného na inhibiciu
ovulacie cicavcov, ktory by nevykazoval neziadiice ucinky typické pre ostatné antikoncepcné
prostriedky, a to ur€enim minimalnej a maximalnej davky u¢innych latok v prostriedku a jej formulaciou,
ktora zarucuje ich dobrt biodostupnost’. V Casti podstata vynalezu napadnutého vynalezu bolo uvedené,
ze povodcami napadnutého Patentu bolo prekvapivo zistené, Ze na spolahlivy antikoncepény ucinok je
potrebna dosial’ neodhalena minimalna davka drospirenonu 2mg. Obdobne bola indentifikovana vyhodna
maximalna davka 4mg, pri ktorej je mozné sa vyhnut neZiaducim vedlaj§im uc¢inkom, predovSetkym
nadmernej diuréze. Dalej tam bolo uvedené, Ze drospirenén je vo vode a vo vodnych timivych roztokoch
s roznymi hodnotami pH malo rozpustna latka, priCom za kyslych podmienok sa drospirenén
preusporiada na neaktivny izomér a taktiez hydrolizuje za alkalickych podmienok. Na zaistenie dobre;j
biodostupnosti zli¢eniny bolo zistené, ze je vyhodné jeho poskytnutie vo forme, ktora podporuje jeho
rychle uvolfiovanie. Podl'a povodcov napadnutého Patentu bolo prekvapivo zistené, ze ked’ drospirenén
poskytnuty vo farmaceutickej kompozicii v mikronizovanej forme, nastava in vitro rychle uvolfiovanie
ucinnej zluceniny z prostriedku (,,rychle uvolnovanie" je pritom definované ako uvolnenie aspon 70%
pocas asi 30 mintit, najmd asponn 80% pocas 20 minit drospirenénu s tabletového pripravku
obsahujiceho 3mg drospirenéonu v 900ml vody pri 37°C stanovené spoésobom ,,USP XXIII Paddle
Method" pouzitim zariadenia ,,USP Dissolution test apparatus 2" pri 50 otd¢kach za mintitu) a tiez rychlej
absorbcii drospirenonu, ktoré vedu k zvyseniu jeho biodostupnosti.

V namietanom dokumente D3 su opisané disolu¢né testy pouzivané vo farmaceutickom priemysle od
roku 1950 a ich vyvoj. Opisuje aj vyznam in vitro / in vivo Korelacii pri posudzovani takychto
formulacii. Vo vztahu k napadnutému Patentu a pouzitej metéde testovania narokovaného
farmaceutického prostriedku ,,USP XXIII lopatkova metéda" st revalentné informécie tykajice sa
stanovenia presnych podmienok na vykonavanie testov. Dokument D4 popisuje vysledky testovania
antikoncepcnych pripravkov obsahujucich kombinaciu ethynilestradiolu a drospirenénu v réznych
mnozstvach. V dokumente D5 je uvedena farmaceuticka kompozicia, ktora moéze obsahovat’ kombinaciu
ethynilestradiolu v mnozstve 5 - 15ug/deii a drospirenénu 1 - 3mg/deni, ktord moze byt formulovana na
oralne a transdermalne podanie. V dokumente D6 je uvedena farmaceuticka kompozicia obsahujica
kombindciu drospirenéonu v mnozstve 0,25-4mg/ deii a ethynilestradiolu v mnozstve 10 - 20 ug /deil na



pouzitie ako antikoncepény prostriedok podavany v rezime 23 - 25 dni aktivna davka a 3-5 dni bez
tablety. V dokumente D7 je uvedena farmaceutickd kompozicia obsahujiica kombinaciu drospirenonu v
mnozstve od 0,25 - 4mg/den a ethynilestradioln v mnozstve 10-40 ug/den na peroralne pouzitie.
Dokumenty D8, D9 a D10 sa tykaju zliceniny spirorenénu a jej metabolitov, pricom jednym z nich je
drospirendn. V $tadii popisanej v dokumente D8 st uvedené vysledky a zavery in vitro - in vivo
experimentov, zahfnajicich podavanie 10mg az 40mg spirorenénu peroralne spolu s infGziou
aldosterenénu a vody dvom muzom, ktorym boli nasledne po podani lieCiva odobrané vzorky krvi vo
viacerych intervaloch v priebehu 12 hodin. Cielom uvedenej Stadie bolo vypracovanie vhodnej metody
na stanovenie koncentracie sprirorenénu a jeho metabolitov v krvnej plazme a nasledne po vyhodnoteni
koncentracie jej metobolitov, hlavne vzniku neaktivneho izoméru, ktory vznikd v kyslom prostredi, a
teda moze vznikat' aj v Zalidku po poziti lieGiva a obsahujuce spirorendn, pripadne zvazit' pripravu
vhodnej farmaceutickej formuldcie spirorenonu, ktord bude odolnd voci zalidoénym tekutindm. Po
spracovani vzoriek bola krvna plazma podrobena analyze, av§ak pritomnost’ neaktivneho izoméru nebola
detegovana ani v jednej testovanej vzorke. Co sa tyka uskuto&nenych in vitro testov, tieto boli vykonané
so spirorenénom ako aj drospirenénom, ktoré boli testované v roztoku spH-1, a teda simulujiceho
podmienky v I'udskom zalidku. Bol zaznamenany izomerizaény profil pre obidve zli¢eniny, ktory bol
vyhodnoteny ako podobny a bolo zistené, Ze v obidvoch pripadoch dochadza k 80% izomerizacii po 400
minutach, kedy vznikd rovnovéazny stav. Vzhl'adom na vysledok testov porovnanie in vitro a in vivo
experimentov a nepritomnost’ izoméru vznikajuceho v kyslom prostredi autori vyslovili z&ver, ze ,,proces
izomerizacie spirorenénu je relativne pomaly v porovnani s jeho moznou absorbénou rychlostou v
zalidku". Stadia opisanad v dokumente D9 sa tiez tykala zistovania pritomnosti izoméru spirorenénu
vznikajuceho v kyslom prostredi, pricom boli testované vzorky krvi odobraté opiciam, ktorych pH
zalido¢nej tekutiny v najedenom stave ma rovnaka hodnotu ako pH l'udskej zalido¢nej tekutiny a ktoré
uzivali 20mg na kilogram spirorenénu v mikrokrystalickej suspenzii poc¢as 46 dni. Autori v zaveroch
konstatovali, Ze v testovanych vzorkach krvnej plazmy nebol najdeny ziadny izomér spirorenonu.

Dalej v suvisiacej $tudii opisanej v dokumente D10 s opisané in vivo testy zahfhiajice 13
dobrovolnikov, ktori uzivali 10 - 40mg davky spirorenénu v nemikronizovanej forme, avSak na rozdiel
od in vivo $tudie popisanej v dokumente D8 v tomto experimente nebol testovanym subjektom podavany
aldosterenén ani voda. Cielom $tidie bolo totiz stanovit farmatokinetiku sprirorenénu za normalnych
podmienok u zdravych jedincov. Vysledok Stadie potvrdil prvé dva vysledky a to, Ze v plazme
testovanych subjektov nebol najdeny neaktivny izomér, ktory by potvrdzoval izomerizaciu spirorenénu v
kyslom prostredi zalidka. Dokument D11 obsahuje informacie o zvySovani biodostupnosti vo vode
slabo rozpustnych lieCiv a to metdodou mikronizacie. Dokument D12 predstavuje pokyny FDA z roku
1997 pre priemyselnii vyrobu a testovanie tuhych lieckovych foriem s okamZitou rozpustnostou na
zaklade disolu¢nych testov. Dokument DI3 sa zaobera rozpustnostou tuhych lieCiv, vplyvu rozpustnosti
na biologicku aktivitu lie¢iv, faktormi, ktoré ovplyvituju rozpustnost’ lie¢iv ako velkost” aktivneho lieciva,
vplyvu rozpustadiel, pomocnych latok, spdsobu spracovania, charakteristikou, metédami a zariadeniami
na vykonavanie disolu¢nych testov. Taktiez v dokumente D14 sa uvadza, ze rychlost’ rozpustnosti
oralne podavanych lieCiv ma zasadny vyznam pre uspesnost’ terapie. Uvadza sa v lom, ze zniZovanie
velkosti Castic patri k najjednoduch$§im a velmi uspeSnym stratégiam zvySenia disolicie
slaborozpustnych lie¢iv. Vo vSetkych dokumentoch D11 az D14, ktoré sa zaoberaju testovanim lie¢iv na
zaklade ich disolu¢nych rychlosti, je zdoraziiovanad potreba vytvarania in vitro - in vivo korelacii, pri
ktorych sa vyvodzuju stvislosti medzi in vitro spravanim sa tabliet, pripadne kapsul, disolu¢nych
testoch a profilov lie¢iv v krvi pri klinickych testoch ich biodostupnosti. Nakoniec predlozeny dokument
DI5 je mozné podla prvostupnového rozhodnutia hodnotit’ ako tzv. $labikdr v oblasti formulacie
farmaceutickych prostriedkov, ktory obsahuje zhrnutie principov tvorby rdznych farmaceutickych
formulécii v spojitosti s formou podania lieCiva jeho fyzikdlnych, chemickych a biologickych vlastnosti
ako aj s ohl'adom na jeho absorbciu, distribiciu, metabolizmus a vylu¢ovanie z tela.

Pre postdenie splnenia alebo nesplnenia dostatoénej vynalezcovskej urovne napadnutého rieSenia
narokované¢ho v prvom patentovom naroku, bolo potrebné urcit’, ¢i mohol odbornik v danej oblasti
techniky priamo uplatnit’ poznatky odvodené z namietanych dokumentov, pripadne poznatkov
vS§eobecne znamych v stave techniky na vyrieSenie problému podla napadnutého Patentu, a to bez



nutnosti pouzitia vynalezcovskej ¢innosti.

Po preskiimani namietanych dokumentov a ich porovnani s predmetom napadnutého Patentu spravny
organ uviedol, ze v stilade s nazorom navrhovatel’a je mozné uviest, Zze za najblizsi stav techniky mozno
povazovat dokumenty D4 a D6. Z dokumentov D2, D5 az D7 st zname farmaceutické kompozicie
obsahujice kombinaciu ucinnych latok drospirenénu v mnozstve 2 az 4mg a ethynilestradiolu v
mnozstve 0,01 - 0,04mg, ktoré obsahom ucinnych latok spadaji do rozsahu farmaceutickej kompozicie
narokovanej v hlavnhom patentovom naroku napadnutého Patentu. AvSak kompozicia narokovana v
prvom patentovom naroku sa od uvedenych znamych kompozicii li§i tym, ze obsiahnuty drospirenon je
v rychlorozpustnej forme, ktora spiia uvedeny disoluény profil stanoveny USP XXIII lopatkovou
metddou II tak, ako je opisand aj v namietanom dokumente D12 pripadne D3. V danej situécii bolo
potrebné preto d’alej posudit, ¢i by odbornik v Case pred uplatnenou prioritou napadnutého Patentu
povazoval, na zéklade informécii v stave techniky v danej oblasti, na dosiahnutie stanoveného ciela
pouzitie drospirenénu v rychlorozpustnej forme za zrejmy a bez uplatnenia vynalezcovskej ¢innosti, t. j.
7ze by dosiahnuty ucinok, zvySenie biodostupnosti drospirenénu, bol vzhladom na zvoleni
farmaceutick@t formu drospirendénu ocakavany a neprekvapivy. Prvostupnovy spravny organ preto
zhrnul poznatky v stave techniky o ucinnej latke drospirenén, ktor mal odbornik v danej dobe k
dispozicii nasledovne. V ¢ase pred prioritou napadnutého Patentu bolo zndme, ze drospirenén je mozné
pouzit’ ako gestagénovu zlu¢eninu spolocne v kombinacii s estrogénom na blokovanie inhibicie ovulacie
u cicavcov, pricom ma dalSic vyhodné vlastnosti, a to antiandrogénne ucinky, nema vplyv na
zvySovanie hmotnosti, krvného tlaku u Zien uzivajicich antikoncepéné prostriedky s touto kombinaciou.
Dalsou logickou snahou je znizovanie davok aktivnych litok v takychto prostriedkoch. Z namietaného
dokumentu D8 ako aj z dokumentov predlozenych majitefom oznaCenych ako D27 aD28, bolo tiez
zname, ze drospirendn je nestabilny v kyslom prostredi, pH=1, kde sa rozklad4 na neaktivny izomér. K
takymto vysledkom dospeli autori na zéklade in vitro testov jednak v §tadii opisanej v namietanom
dokumente DS, v ktorej testy prebiehali nielen s drospirenonom, ale aj so spirorenénom v prostredi 0,1
pH kyseliny chlorovodikovej simulujucej prostredie zalidka zo stavu techniky bolo zname, Zze
drospirendn je zli¢eninou pomerne malo rozpustnou vo vodnych roztokoch.

Dalej prvostupiiovy spravny organ uviedol, Ze podl'a majitela z uvedeného vyplyva, Ze odbornik by na
zaklade poznatkov o nestabilite drospirendénu v kyslom prostredi nebol motivovany zvolit’ na zvySenie
biodostupnosti drospirenénu za vhodnu variantu prave pripravu rychlorozpustnej formy, pretoze by sa
na zaklade poznatkov zo stavu techniky obaval, Ze mikronizaciou drospirenénu by dochadzalo k
zvySenej rozpustnosti aktivnej latky uz v kyslom prostredi zalidka, kde by mohlo dojst’ k jeho zvySenej
izomerizacii na neaktivny metabolit, ¢o by vlastne naopak viedlo k jeho niz$ej biodostupnosti, alebo
vzhladom na nizke pouZzivané koncentracie k jeho Uplnej degradacii eSte pred vstupom do tenkého
¢reva, ktoré je absorbénym organom.

Odbornik by teda volil formu entericky potiahnutych tabliet, v ktorych by bol drospirenén chraneny
pred kyslym prostredim zalido¢nych tekutin.

Odbornik v danej oblasti pri volbe vhodnej farmaceutickej formulacie musi zohladiovat’ vSetky faktory,
ktoré vplyvaju na biodostupnost’ ucinnej latky. V stlade s dokumentom DI5 musi zohladnovat’ jeho
fyzikalne, chemické a biologické vlastnosti, in vitro udaje a to s ohladom na jeho in vivo spravanie, a
teda absorpciu, distribuciu, metabolizmus a vylu¢ovanie z tela. Z toho vyplyva hlavna zasada, ktora ma
podstatny vplyv na volbu vhodnej formulacie a to existencia in vitro - in vivo korelacie. Konkrétne na
strane 9, pravy stipec, druhy odsek je uvedené, Ze in vitro testy maju vyznam pre odbornika az vtedy,
ked’ su v korelacii a zodpovedaju in vivo vysledkom. Prvostupiiovy spravny organ pripomenul, ze v
dokumentoch D27 a D28 ide vylu€ne o in vitro experimenty, avSak ak by sa chcel odbornik na ich
zaklade zodpovedne rozhodnut, musel by dophit’ in vivo testami, ktoré by preukazali farmakokinetické
vlastnosti drospirendénu. Prvostupiiovy spravny organ d’alej poukazal na Studie opisané v namietanych
dokumentoch D8 az D10, ktoré predstavuji informacie, ktoré by mohli mat’ pre odbornika vy$siu
vypovednu hodnotu, pretoze obsahuji vysledky nielen in vitro experimentov, ale aj ich zostladenie in
vivo vysledkami, ktoré naznaCuju, Ze spirorendn, steroidna latka s aldosterolovou aktivitou je sice
nestabilna v kyslom prostredi, kde izomeruje na neaktivny metabolit, av§ak v krvnej plazme testovanych



subjektov nebol neaktivny izomér detegovany. Autori vyslovili zaver, ze proces absorbcie spirorenénu je
rychlej§i ako proces jeho izomeracie. Okrem toho, v dokumente D10 bolo uvedené, ze vzhladom na
niz§iu rozpustnost' spirorenéonu vo vodnych roztokoch, bola pri vysSich davkach obmedzend jeho
biodostupnost’, a tak by bolo potrebné uvazovat’' o zvySeni rozpustnosti spirorendénu vo farmaceutickych
prostriedkoch jeho mikronizaciou. Podl'a prvostupnového spravneho organu tieto informacie sa javia pre
odbornika v danej oblasti vo vztahu k volbe vhodnej farmaceutickej formulacie drospirenénu so
zvySenou biodostupnostou ako relevantné hlavne preto, ze drospirenén (1,2 - dihydro-spirorenén) je
hlavnym metabolitom spirorenénu, tiez vykazuje antialdosterolovu aktivitu, zlic¢eniny st Strukturdlne
velmi podobné, liSia len pritomnostou jednej dvojitej vizby, obidve zlic¢eniny izomerizuji v kyslom
prostredi na neaktivny izomér a su slabo rozpustné vo vodnych roztokoch, ¢o stazuje ich
biodostupnost’. NavySe, v dokumente D10 je navrhované tento problém riesit mikronizaciou, a to aj
napriek tomu, Ze ide o lie€¢ivo nestabilné v kyslom prostredi. Uvedeny zaver vyplynul préve z
uskuto¢nenej in vitro - in vivo korelacie v Studidch opisanych v dokumentoch D8 - D10, ktoré
preukazuji, Ze absorbcny proces lieCiva je rychlejsi ako jeho mozna kysla degradacia.

Spravny organ uviedol, Ze v stave techniky pre velmi podobnu zli¢eninu patriacu do rovnakej rodiny
syntetickych steroidov, s podobnymi vlastnostami bol prekonany predsudok, ze v pripade zlic¢enin
nestabilnych v kyslych roztokoch, nie je na zvySenie biodostupnosti vhodné zvolit’ napr. mikronizovant,
teda rychlorozpustntl farmaceuticka formu.

Prvostupniovy spravny organ kons$tatoval, Ze farmaceuticka kompozicia podl'a Patentového naroku ¢. 1
vyplyvala pre odbornika v danom odbore zo v§eobecnych odbornych informacii spolu s informéciami
obsiahnutymi v stave techniky zrejmym spdsobom, preto patentové naroky ¢. 1 a 14 napadnutého
Patentu nespliiaji podmienku vynalezcovskej ¢innosti podla § 8 ods. 1 zékona &. 433/2001 Z. z. o
patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach. Dal$i namietany dovod nebol dovodny, nakolko
podla odévodnenia napadnutého rozhodnutia patentovy narok ¢. 1 splial podmienku jasnosti a Gplnosti
podla § 37 ods. 4 zadkona ¢. 433/2001 Z. z. Prvostupfiovy spravny organ uviedol, ze majitel
napadnutého Patentu vo svojom vyjadreni predlozil navrh zmenenych patentovych narokov, pricom
navrhol vypustenie narokov 4-7 a 9-14, avSak ani po takejto zmene by vzhl'adom na dévody uvedené
vyssie, t. j. informacie zname v stave techniky pred datumom prednosti napadnutého Patentu nespliali
podmienku dostato¢nej vynalezcovskej ¢innosti.

Zalovany na zaklade rozkladu podaného Zalobcom napadnutym rozhodnutim rozklad zamietol a vyssie
uvedené prvostupiiové rozhodnutie potvrdil. Rozhodnutie odévodnil tym, Ze sa stotoznil s ur¢enim
najblizSicho stavu techniky tak, ako ho vymedzil prvostupiiovy spravny organ s tym, Ze tento bol
zachyteny v dokumentoch D4 aD6. Poukazal na to, Ze v predmetnych dokumentoch nie je definovany
disolu¢ny profil drospirendnu, aky je uvedeny v patentovom néaroku €. 1 napadnutého Patentu, a teda
jedinym rozdielom medzi stavom techniky a napadnutym rieSenim je uvedeny disolu¢ny profil
drospirenénu, ktory predstavuje rychlorozpustni formu drospirenénu. Na zaklade rozdielu medzi
stavom techniky a napadnutym rieSenim bolo mozné ur¢it’ objektivny problém, ktory mal byt vynalezom
rieSeny a to urcenic vhodnej oralnej tabletovej formy drospirenéonu v definovanej farmaceutickej
kompozicii, pri€om vhodnou formou sa v danych stvislostiach rozumie najmd forma s dobrou
biodostupnostou drospirendnu. Zalovany v odévodneni konitatoval, Ze pri posudzovani vynalezcovskej
¢innosti bolo potrebné zodpovedat” otazku, ¢i na zaklade stavu techniky bolo v dobe pred prédvom
prednosti napadnutého rieSenia pre odbornika v danej oblasti navrhnutie oralnej formy drospirenénu s
uvedenym disoluénym profilom zrejmé alebo nie. Odbornik v danej oblasti pri volbe vhodnej
farmaceutickej formulacie musi zohladfiovat’ vSetky faktory, ktoré vplyvaji na biodostupnost’ lie¢iva,
musi zohl'adiiovat’ jeho fyzikalne, chemické a biologické vlastnosti, in vitro tdaje, a to s ohl'adom na
jeho in vivo sprévanie, a teda absorbciu, distribuciu, metabolizmus a vylu€ovanie z tela. Ako vyplyva z
dokumentu D8, drospirenén (1,2-dihydro-spirorenon) ako aj spirorenén su latky nestabilné v kyslom
prostredi, v ktorom sa menia na farmakologicky neaktivnu formu. Je v§eobecne zname, ze zalidok, do
ktorého sa farmaceutickd formulicia po poziti dostane, obsahuje velmi kyslé prostredie. Zalobca
argumenty v rozklade v suhrnnom ponati zalozil na predpokladanom mechanizme spravania sa
drospirenénu v tele Cloveka, v zmysle ktorého drospirenéon bude v zalidku izomerizovat na



farmakologicky neu¢inni formu, ¢o by malo viest' odbornika k pouZitiu enterického povlaku, ktory by
drospirenén pred izomerizdciou ochranil. Tym by mala byt podla majitela vyli¢end zrejmost
vyskusania inej formy. Zalovany k tomu uviedol, Ze stthlasi s tym, Ze v pripade latok citlivjch na kyslé
prostredie sa v sucasnosti navrhuji tablety s enterickym povlakom len do urcitej miery, pretoze takato
volba nemusi byt automaticka. Pri vyvoji farmaceutickej davkovej formy je potrebné zohl'adnit’ vSetky
vlastnosti aktivnej latky a tiez je potrebné zobrat' do tivahy vSetky vyskytujice sa problémy ako aj
vietky znalosti, ktoré v danej oblasti odbornik ma. Zalovany za dolezité povazoval aj to, Ze ani na zaklade
obsahu predlozenych dokazovych materidlov nie je mozné jednozna¢ne a detailne definovat’ proces,
ktory prebieha v pripade drospirenénu in vivo, pokial’ sa tyka podielu drospirenénu absorbovaného v
zalidku, ¢asového priebehu (doba zdrzania v Zalidku, rychlost’ rozptstania, rychlost’ izomeracie) atd'.
Potvrdil to aj zalobca v rozklade, ked uviedol, ze ,,do konca ani dnes nikto nerozumie tomu, preco
formuldcia s rychlym uvolflovanim nevedie k vyraznej izomerizdcii a naslednému znizeniu
biodostupnosti".

Zalovany dalej dovodil tym, Ze v danom pripade bol dolezity dokument D8, ktory uvadza vysledky
testov, ktoré ukazali, Ze spirorendn a drospirenén maji in vitro podobny izomerizaény profil a proces
izomerizacie prebicha relativne pomaly s ohl'adom na moznu rychlost’ absorbcie v zaludku. Z vysledkov
testov in vivo opisanych v tomto dokumente, ktoré boli vykonané so spirorenéonom a ktorych tlohou
bolo urcit, ¢i existuje potreba vyvinit' farmaceuticku formulaciu odolnt vo¢i zalidocnym $tavam, teda
s oneskorenym uvolfovanim namiesto s okamzitym uvolfovanim, vyplynulo, ze v krvnej plazme
testovanych subjektov, ktorym bola podana davka I0mg spirorenénu vo forme tablety, nebolo mozné
detegovat’ ziadne izoméry tejto latky. Na zéklade tohto dokumentu teda bolo mozné konstatovat, ze stav
techniky obsahoval informéaciu o testovani, ¢i je v pripade drospirenénu, velmi podobného lie¢iva
spirorenonu, citlivého na kyslé prostredie potrebna farmaceuticka formulacia odolna voci zalidoénym
$tavam alebo nie. Z jeho obsahu jasne plynie, Ze pouzitic odolnej tablety, teda tablety potiahnutej
enterickym povlakom, nemusi byt vyluénym rieenim. Zalovany d’alej zdoraznil, Ze pokial maju dve
Struktirne takmer rovnaké latky, drospirenén a spirorenoén, ktoré maji v podstate rovnakua molekulu,
liSiacu sa len jednou vézbou, rovnaky proces izomerizacie v kyslom prostredi, odbornik v danej oblasti
bude do znac¢nej miery predpokladat’, ze sa budl pri izomerizécii in vivo rovnako spravat’.

Zalovany dalej uviedol, 7e¢ z dokumentu DI5 vyplyva, 7¢ medzi problémy s entericky potiahnutymi
tabletami patri aj problém s variabilitou medzi subjektmi pri absorbcii lieckov takéhoto typu davkovej
formy. Pokial’ je v stave techniky naznacend moznéd ind forma, ktord by nevykazovala problémy s
variabilitou, odbornik bude motivovany taktito ini formu vyskusat. Z dokumentov D13 aD14 vyplyva,
ze rychlost’ rozptstania ovplyvituje velkost’ povrchu lieCiva, pricom znizenie velkosti ¢astic je bezne
pouzivané ako jeden z najjednoduch$ich sposobov, ako zvysit' rychlost’ vstrebavania zle rozpustnych
lie¢iv v tabletach a kapsuliach. Na zéklade uvedeného Zalovany konStatoval nasledovné:

Hoci testy in vitro poskytuji pri vyvoji tabletovej formy lie¢iva cenné informécie, informdacia o spravani
sa latky in vivo je dolezita, pretoZe testy in vitro nezohl'adnuju vSetky podmienky vyskytujuce sa in vivo
(dokument D14).

Hoci entricky potiahnuta tableta je zauzivanou formou pri lie¢ivach citlivych na kyslé prostredie zaludka,
vyber tejto formy nemusi byt” automaticky aplikovany na kazdy pripad, pri€om stav techniky (dokument
D8) zahriia testy zaoberajiuce sa skimanim vyberu vhodnej formy.

S ohladom na dokument DI5 (informacia o problémoch s variabilitou) je pri vyvoji vhodnej formy
tablety drospirenonu potrebné uvazovat’ aj o hl'adani inej formy tablety nezje entericky potiahnuta tableta.
Mikronizacia je vhodnym postupom na zvicSenie plochy lie€iva, a tym na dosiahnutie jeho lepSej
rozpustnosti a nasledne zlepSenej biodostupnosti.

S ohl'adom na a/, b/ a ¢/ pri zohl'adneni vyznamnej podobnosti spirorenénu a drospirenonu nie je mozné
povazovat’ informacie poskytnuté v dokumente D8 za bezvyznamné, ale naopak, za velmi dolezité. Na
zaklade uvedeného stavu techniky a na zéklade vysledkov in vivo a in vitro testov je odbornik
motivovany vyskusSat’ rovnaké tabletky drospirenénu in vivo, aby potvrdil alebo vyvratil svoj predpoklad,
t. j. predpoklad rovnakého alebo podobného spravania drospirendénu in vivo, aké bolo zistené o
spirorenonu. Dalej konstatoval, Ze pre odbornika vychidzajiceho z dokumentov D14, DIS aD8 je
vyskuSanie formy tablety drospirenéonu s okamzitym uvolfiovanim zrejmé. Odbornik na zaklade



informacii z dokumentu D 8 bude predpokladat’ podobny mechanizmus drospirenénu ako u spirorenénu,
t. j. Ze izomerizdcia ani v pripade drospirenéonu nebude prebichat’ tak, aby vyrazne ovplyvnila
biodostupnost’ drospirenénu. Uvedeny postup odbornika podla zalovaného je mozné povazovat len za
bezné rutinné skusanie v procese vyvoja formy tablety. Podl'a Zalovaného priaznivé vysledky skusok
tablety drospirenénu s okamzitym uvolfiovanim bude odbornik na zéaklade stavu techniky ocakavat' a
nebude pre odbornika prekvapivy. S ohladom na to, Zalovany konstatoval, Ze navrhnutie rozpustnej
tablety drospirenénu je pre odbornika na zaklade znalosti stavu techniky zrejmé. S ohladom na
skuto¢nost’, ze ide o latku slabo rozpustnu, takisto je zrejmé pouzitie mikronizacie na zlepSenie jeho
rozpustnosti na zdklade D14 a D15. Pri navrhovani vyskaSania mikronizovanej formy drospirenonu
odbornik nie je odradeny moznou izomerizaciou drospirenénu v zalidku, pretoze z D X ma informaciu o
vys$§ej rychlosti vstrebavania spirorendnu, nez prebicha jeho izomerizacia. Z toho vyplyva, Zze odbornik s
cielom dosiahnutia zvySenej biodostupnosti by vyskuSal aj formu tablety s drospirenéonom v
mikronizovanej forme.

Zalovany k Zalobcovej namietke nespravneho interpretovania dokumentu D15 uviedol, Ze diskutovana
¢ast’ tykajiica korelacii in vivo - in vitro patri pod kapitolu ,,drugfactors in dosage form design". Téato
cast’ zahfila faktory lie€iv pri navrhovani davkovej formy a konkrétna ¢ast’, pod ktoru patri text, na
ktory poukdzal Zalobca, sa tyka jedného z tychto faktorov a to rozptstania lieku. Mozno usudzovat’, ze
tento text sa netyka len kontroly uz navrhnutej a vyvinutej davkovej formy pocas vyroby hotového
vyrobku, ale sa tyka aj vyvoja davkovej formy, ako to vyplyva z nadpisu prislusnej Casti. Preto Zzalovany
konstatoval, Ze odévodnenie prvostupiiového rozhodnutia sa zaklada na spravnom vyklade dokumentu
DI5. NavySe, citdcia zalobcu z prvostupfiového rozhodnutia sa vztahovala k argumentacii
prvostupniového spravneho orgénu pouzitej suvislosti s materidlmi predloZzenymi Zzalobcom a to
dokumentmi D27 a D28.

Zalovany k namietke Zalobcu v rozklade, Ze v dokumentoch DII az D14, o ktoré oprel svoje rozhodnutie
prvostupfiovy spravny orgéan sa nehovori o tom, Ze by sa v rannej faze vyvoja novych davkovych
foriem bezne stanovovali korelacie in vivo - in vitro. Naopak, je tam zdorazneny vyznam testov in vitro
pri vyvoji formulacie. K tymto namietkam Zalovany v napadnutom rozhodnuti uviedol, Ze podla Casti
dokumentu D14 testy rozpustnosti in vitro nezohladiluji zmeny podmienok pH, mieSanie alebo
pritomnost’ tekutiny v gastrointestinalnom trakte, a preto je nepravdepodobné, aby odrazali rychlost’
rozpus$tania in vivo. Podla textu v dokumente D14 vyrobcovia farmaceutik v praxi koreluju i€inkovanie
tabliet a kapsul v tychto testoch s in vivo profilmi hladiny v krvi zo $tudii biodostupnosti a tieto tvoria
zaklad pre pouzitie testov rozpustnosti pri rutinnej kontrole kvality vo vyrobe (D 14 str. 521 posl. odsek
a nasl.). Teda bez ohl'adu na to, v ktorej faze vyvoja davkovej formy sa §tudia biodostupnosti vykonava,
v dokumente D14 je poukdzané na vykonavanie takejto $tudie a tiez na prax korelovania testov in vivo -
n vitro.

Dalej uviedol, Ze majitel’ priklada privelky vyznam korelacii in vivo - in vitro vo vztahu k oddvodneniu
prvostupiiového rozhodnutia, z ktorého je zrejmé, Ze prvostupnovy organ takéto argumenty pouzil preto,
aby poukéazal na vyznamnost’ vysledkov poskytnutych dokumentoch D8 aD10 pre posudenie splnenia
podmienky vynélezcovskej ¢innosti. Bez ohl'adu na postupy a zvyklosti v rannych ¢i neskorsich fazach
pri vyvoji farmaceutickych davkovych foriem pre odbornika je zrejmé, Ze informacia o tom, ako sa
lie¢ivo sprava in vivo, je z hladiska posudenia biodostupnosti lie¢iva komplexnej§ia ako informéacia
ziskana z testov in vitro.

K namietke v rozklade o mylnom posudeni prvostupfiovym spravnym organom §tadii in vivo so
spirorenénom, podla ktorého tieto preukazali, Ze absorbcia je rychlejSia ako izomerizacia v zalido¢nych
tekutinach, ktoré povazoval za mylné z dévodu spdsobu ako sa absorbuju lie¢iva a to, ze sa obvykle
neabsorbuji zo zalidka ale tenkého ¢reva, zalovany uviedol, ze argumenty Zalobcu tykajiice sa absorbcie
lie¢iva mozno zosumarizovat’ tak, Ze lieCiva sa obvykle absorbuji z tenkého ¢reva, alebo Ze absorbcia zo
zaludka je slaba, ak vobec nejakd. NajdolezitejSim miestom absorbcie je tenké crevo, pricom v zaludku
sa mdzu absorbovat’ mierne kyslé lie¢iva. Tieto tvrdenia vSak nehovoria o vylucnej absorbceii z tenkého
¢reva, a teda v skuto¢nosti si nie v rozpore s odévodnenim prvostupiiového rozhodnutia, v ktorom sa



pripista urcitd absorbcia zo zalidka. Vo vztahu k uvaham zalobcu opisujucim vplyv prostredia na
absorbciu lieCiva v traviacom trakte, zalovany v oddvodneni napadnutého rozhodnutia konStatoval, ze
tieto uvahy su logické a nie st v rozpore s oddvodnenim prvostupiiového rozhodnutia, ktory sa
predmetnym mechanizmom nezaoberal. K zalobcovmu tvrdeniu o tom, ze odbornik by zo znamych
skutoénosti a informacii o izomerizacii drospirendonu ocakaval, Ze na zaklade S§tadii in vitro a
v§eobecnych beznych znalosti buda ¢as izomerizacie v Zaludku a ¢as pritomnosti v zalidku rovnaké, a
preto by ho tieto informacie odradili od davkovej formy drospirendénu rychlo sa uvolfiujucej do
zalido¢nych $tiav, zalovany v odévodneni napadnutého rozhodnutia uviedol, Ze v dokumente D8 na str.
41 je uvedené, Ze spirorenén a jeho 1,2 dihydroderivat si nestabilné voci izomerizéacii, avSak proces
preskupenia je relativne pomaly pri porovnani s moznou rychlost'ou absorbcie v Zalidku. Potom tvrdenie
prvostupiiového organu o vyssSej rychlosti absorbcie nez je rychlost’ izomerizacie je na zaklade
dokumentu D8 opodstatnené. Zalovany d’alej k namietke Zalobcu uvedenej v rozklade o preceneni
dokumentov D8 a D10 uviedol, Ze tidaj o pomalsej izomerizacii spirorenénu sa opiera o dokument D38,
ktory bol podany spolu s rozkladom, a preto prvostupiiovy organ z tohto dokumentu pri rozhodovani
nemohol vychadzat'. Zalovany v tejto suvislosti poznamenal, Ze prvostupiiové rozhodnutie v odévodneni
uvadza, ze v stave techniky pre velmi podobnu zlu¢eninu patriacu do rovnakej rodiny syntetickych
steroidov, s podobnymi vlastnostami bol prekonany predsudok, ze v pripade zli¢enin nestabilnych v
kyslych roztokoch nie je na zvySenie biodostupnosti vhodné zvolit napr. mikronizovant, teda
rychlorozpustni farmaceuticki formu". Napadnuté prvostupiiové rozhodnutie teda bolo zalozené na
podobnosti zli¢enin spirorenéonu a jeho metabolitu drospirendénu. Aj ked dokumenty D8 aDI10
neskiimaji, ¢o sa stane, ked’ sa spirorendn (aj drospirenén) uvolnuje do Zalido¢nej Stavy rychlo, s
vysledkov prezentovanych v dokumente DS na str. 41 vyplyva, Ze rozpusteny spirorendn sa absorbuje
rychlejie nez dochadza k jeho izomerizicii. Zalovany suhlasil stym, Ze v §tidii D10 je navrhnuté slabu
rozpustnost’ spirorenénu rieSit’ mikronizaciou pre 40mg davku, a preto to nie je mozné automaticky
generalizovat’ na akukol'vek davku spirorendénu. Napriek tomu rozhodnutie prvostupniového organu,
pokial’ sa v odovodneni uvadza, Ze v stave techniky pre vel'mi podobna zli¢eninu patriacu do rovnake;j
rodiny syntetickych steroidov s podobnymi vlastnostami bol prekonany predsudok, Ze v pripade
zluCeniny v nestabilnych kyslych roztokoch nie je na zvySenie biodostupnosti vhodné zvolit' napr.
mikronizovant, teda rychlorozpustnu farmaceuticka formu" je v sulade s tym, ze stav techniky zahtnal
aj taky pripad, kedy v pripade podobnej zli¢eniny, nestabilnej v kyslych roztokoch bola navrhnut
mikronizacia.

K namietke Zalobcu uvedenej v rozklade o najvyraznejSej chybe prvostuptiového rozhodnutia, ktorad mala
spocivat’ v tom, ze prvostupiiovy spravny organ v odovodneni uviedol, ze by nebolo zrejmé chrénit’
davkovu formu obsahujicu lie¢ivo citlivé na kyselinu ako drospirenon s enterickym povlakom a ktoré
viedlo k naslednému chybnému zaveru, zalovany uviedol, ze suhlasi stym, Ze entericky povlak je
zakladnym §tandardom. Prvostupiiové rozhodnutie ale nebolo postavené na tom, Ze by rieSenie ochrany
enterickym povlakom nebolo aplikovatelné v pripade drospirendnu. Je tam ale uvedené, ze v pripade
enterického povlaku na lieCive byva biodostupnost’ vo vztahu k pacientovi variabilna a individudlna, a
preto nemozno brat’ volbu entericky potiahnutej formy lie¢iva ako zrejmu a jedini moznost’ volby.

Zalobca v rozklade argumentoval opierajic sa o vysledky §tadie D39 zaoberajiicej sa lie¢ivom citlivym
na kyselinu etoposid, z ktorej podla zalobcu vyplyva, Ze biodostupnost’ lie¢iv citlivych na kyseliny sa
zlep$i, ak sa dosiahne minimalne rozptstanie v zalidku, ¢o mozno dosiahnut pomocou enterického
povlaku a zaroven sa dosiahne rychlejSie rozpustanie v tenkom creve, ¢o mozno dosiahnut’ pouzitim
lie¢iva v mikronizovanej forme. Z toho vyplyva, Ze odbornik by zlepSil peroralnu biodostupnost’
drospirenénu tym, Ze by pouzil drospirenén v mikronizovnej forme, aby zabezpecil jeho u¢inné
uvolfiovanie v tenkom creve, zaroven s pouzitim enterického povlaku, aby sa vyhol uvolfiovaniu
drospirenénu v Zalido¢nej §tave. Zalovany k tomu uviedol, Ze prvostupiiovy organ sa dokumentom D39
nemohol zaoberat, ked’Ze bol Zalobcom predlozeny az v rozkladovom konani. Konstatoval, ze postup
aplikovatelny na urcitti zli¢eninu nemusi byt automaticky najspravnej§im moznym rieSenim pre plne
odlisntt molekulu, tak ako je to v pripade vzijomne odlisnych molekal etoposidu a drospirenénu. V
danom pripade bolo vhodnejSie sa opierat’ o vysledky zli¢enin, ktoré su Strukturalnou funkciou velmi
podobné, ako je to v pripade spirorendénu a drospirenénu, a teda o udaje uvedené v dokumentoch D8 a
D10.



K Zalobcovmu opisu postupu pri vyvoji predmetnej lickovej formuly Zalovany uviedol, Ze popis tohto
postupu len potvrdzuje zaver prvostupnového organu, Zze nemozno volbu entericky potiahnutej formy
lie¢iva brat’ ako zrejmi a jedinii moznu volbu odbornika, ktora by v uvedenom pripade uplatnil, pretoze
aj ta obsahuje zavazné nedostatky, ktoré by odbornika ,,vratili spat™ k inej napr. mikronizovanej forme

lie¢iva, ktora je v pripade slabo rozpustnych lieCiv prvou a dobre zavedenou volbou odbornika.

Zalovany nakoniec uzavrel, Ze zaver prvostupiiového spravneho organu, Ze rieSenie podl'a napadnutého
Patentu nespliialo v ¢ase podania podmienku na udelenie Patentu podla § 8 ods. 1 zékona &. 435/2001
Z.z., pretoze nebola splnend podmienka vynalezcovskej ¢innosti, nakol’ko napadnuté rieSenie je pre
odbornika zrejmé zo stavu techniky, bolo vysledkom vecne spravneho postdenia a v sulade s platnou
pravnou upravou.

V suvislosti s vyrieSenim otdzky pripustnosti stidneho prieskumu rozhodnuti Zalovaného, ktorych
vydanie zavisi od posudenia technického stavu veci (§ 248 psim. b/ O.s.p.) poukazuje senat na skorsSie
rozhodnutia najvys$siecho sudu 3Szo - KS 45/2008, 4Szo KS 162/2005, 3Szo KS 153/2006 a zavery
zovieobecnil tak, Ze rozhodnutia Uradu priemyselného vlastnictva nepodlichajii zakonnej vyluke zo
sudneho prieskumu podla § 248 pism. b/ O.s.p., pretoze ,,posudzovanie technického stavu veci je
nevyhnutne spojené s pravnym hodnotenim pri aplikdcii zdkona™. Proces subsumcie zisteného
technického stavu pod zadkonné ustanovenie vzdy vyzaduje vykonat spravnu tvahu, a preto je
preskiimatelny na principoch preskumavania spravneho uvazenia v zmysle § 245 ods. 2 O.s.p. Urad
priemyselného vlastnictva disponuje zdkonnom povolenou tvahou tykajicou sa posudenia technického
stavu veci (§ 53 zakona ¢. 435/2001 Z. z.), ktorej rozsah sudneho prieskumu je obmedzeny podla § 245
ods. 2 O.s.p., nie vSak vylic¢eny.

Podl'a § 245 ods. 2 O.s.p. pri rozhodnuti, ktoré spravny organ vydal na zaklade zdkonom povolenej
volnej ivahy (sprévne uvazenie), preskumava sud iba, ¢i také rozhodnutie nevybocilo z medzi a hl'adisk
ustanovenych zdkonom. Sud neposudzuje u¢elnost’ a vhodnost’ spravneho rozhodnutia.

Najvyssi stud dodava, Ze postudenie technického stavu veci je kvalifikované ako spravne uvazenie
(odborna stranka veci) spojena s procesom aplikdcie pravnych noriem, a to procesnych i
hmotnopréavnych. Spravna tivaha predstavuje ponechanie moznosti spravnemu orgénu v ramci urc¢itého
toleranéného pasma formulovat' svoje zavery autonémne. Posudenie technického stavu veci patri do
predmetu posobnosti Uradu priemyselného vlastnictva, je teda zakonnou kompetenciou Uradu
priemyselného vlastnictva, a preto nie je mozné na tento predmet ustanovit znalca. Znalca v
administrativnom konani nie je mozné ustanovit' na postdenie tych skuto¢nosti, ktoré patria do spravnej
uvahy spravneho organu. To vSak nevyluCuje, aby k jednotlivym skutkovym okolnostiam ucastnici
konania vramci dokaznej povinnosti predkladali znalecké posudky, pripadne znalecké posudky boli
podkladom na vytvaranie spravnej tvahy, resp. phili funkciu oponentskych posudkov k spravnej uvahe
uradu.

Prévne vyznamnou okolnostou v danom pripade je aj to, Ze spravnej tvahe Zalovaného o zruSeni patentu
predchadzala spravna uvaha o jeho udeleni.

Podla § 4 zakona &. 435/2001 Z. z. na vynalezy, ktoré spinaju podmienky ustanovené tymto zakonom,
udeluje Urad priemyselného vlastnictva SR patent. Udelenim patentu nastal pre majitela patentu stav
pravnej istoty, ktory nemoZzno svojou istotou svojvolne zmenit, tj. bez toho, aby sa vyporiadal so
spravnou uvahou, ktord ho viedla k udeleniu patentu a nasledne, k ¢omu sa skutkovy stav pre zruSenie
patentu odliduje od toho pri udeleni patentu. Tak ako zakon ponechava Uradu spravnu avahu pri udeleni
patentu, v pripade zruSenia patentu patentovy zakon vyzaduje preukazanie podmienok najmé zruSenie
podla § 46. Znamena to, Ze Urad i navrhovatel’ zrugenia patentu, nest dokazné bremeno na preukazanie
tychto okolnosti. Osoby zatazené dokaznym bremenom znaSaji doésledky dokaznej nidze na
skuto¢nosti, ktoré sa jednoznacne a explicitne nepreukdzu a nevysvetlia. Udelenim patentu preto pre
majitela patentu vznikla pravna situacia, Ze benefituje z prezumpcie splnenia podmienok pre udelenie



patentu pokial’ sa nepreukaze opak. Po udeleni patentu majitel’ patentu benefituje z obrateného dokazného
bremena, ktoré zatazuje Urad a navrhovatela zruSenia patentu. Kvalita dovodov pre zruSenie patentu
musi byt vysoka a pochybnosti nie je mozné vykladat’ na tarchu majitel'a patentu.

Podl'a § 246¢ ods. 1 veta prva O.s.p. pre rieSenie otazok, ktoré nie st priamo upravené v tejto ¢asti, sa
pouziju primerane ustanovenia prvej, tretej a Stvrtej ¢asti tohto zakona.

Podla § 219 ods. 1, 2 O.s.p. odvolaci sud rozhodnutie potvrdi, ak je vo vyroku vecne spravne. Ak sa
odvolaci sud v celom rozsahu stotoziluje s oddévodnenim napadnutého rozhodnutia, moéze sa v
odovodneni obmedzit’ len na skonStatovanie spravnosti dévodov napadnutého rozhodnutia, pripadne
dophnit’ na zdoraznenie spravnosti napadnutého rozhodnutia d’alsie dovody.

Odvolaci sud po vyhodnoteni odvolacich dévodov vo vztahu k napadnutému rozsudku krajského stidu
vo vztahu k obsahu sidneho a pripojeného administrativneho spisu v zmysle § 219 ods. 2 O.s.p.
konstatuje, ze nezistil dovod na to, aby sa v zasade odchylil od logickych argumentov a relevantnych
pravnych zaverov vo veci samej uvedenych v odévodneni napadnutého rozsudku krajského stdu, ktoré
vytvaraji dostatocné pravne vychodiska pri vysloveni vyroku napadnutého rozsudku. Senat odvolacieho
sudu povazuje pravne posudenie preskumavanej veci krajskym stdom za spravne a suladné so
zakonom.

Odvolaci sud v odvolacom konani je viazany rozsahom odvolacich dévodov, v rozsahu ktorych v
danom pripade predovSetkym posudzoval, ¢i sud prvého stupiia aplikoval pravnu Gipravu ustanovenu v §
248 pism. b/ O.s.p. a ¢i spravne aplikoval § 245 ods. 2 O.s.p.

Podla § 46 ods. 1, 2 zékona ¢. 435/2001 Z. z. urad zrusi patent, ak sa v konani za¢atom na navrh tretej
osoby alebo z tradnej moci preukaze, ze

a/ neboli splnené podmienky na jeho udelenie podla § 5a - 9

b/ vynalez nie je v patente opisany a vysvetleny tak jasne a uplne, aby ho mohol odbornik uskuto¢nit,

¢/ predmet patentu presahuje obsah prihlasky v jej povodnom zneni. To plati aj v pripade, ak predmet
patentu udeleného na zaklade vyli¢enej prihlasky presahuje obsah povodného znenia prihlasky,

d/ rozsah ochrany vyplyvajlicej z patentu, bol roz§ireny,

e/ majitel’ nema pravo na rieSenie podl'a § 10 ods. 1 a3, § 11 ods. 1, alebo § 12 ods. 1,

f/ neboli splnené podmienky na jeho udelenie podl'a predpisov platnych v ¢ase jeho udelenia.

Ak sa dovody zruSenia tykaji patentu ¢iastoCne, patent sa rusi len v rozsahu primeranom k zistenym
dévodom, a to zmenou patentovych narokov, opisu, alebo vykresu.

Odvolaci sud po preskimani veci v rozsahu odvolacich a zalobnych dovodov dospel k zaveru, ze
zalovany spravny organ v danom pripade postupoval v intenciach citovanych pravnych noriem, vo veci
si zadovazil dostatok skutkovych podkladov relevantnych pre vydanie rozhodnutia, v konani postupoval
v suéinnosti s ucastnikmi konania a vo veci rozhodol vecne a pravne spravne. Pokial' zalovany
rozhodnutie prvostupniového spravneho organu potvrdil, rozhodol v stlade so zdkonom, preto boli
splnené zakonné podmienky pre zamietnutie Zaloby stidom prvého stupiia.

Najvyssi sud dava do pozornosti, Ze tlohou sudu pri preskimavani zdkonnosti rozhodnutia a postupu
spravneho organu podla piatej Casti druhej hlavy O.s.p. (upravujicej rozhodovanie o Zalobach proti
rozhodnutiam a postupom spravnych organov § 247 a nasl. O.s.p.) je posudzovat, ¢i spravny organ
prislusny na konanie si zadovazil dostatok skutkovych podkladov pre vydanie rozhodnutia, ¢i zistil vo
veci dostatocne skuto¢ny stav, ¢i konal v suc¢innosti s u€¢astnikom konania, ¢i rozhodnutie bolo vydané
v stlade so zdkonmi a inymi pravnymi predpismi a ¢i obsahovalo zdkonom predpisané nalezitosti, teda ¢i
rozhodnutie spravneho organu bolo vydané v sulade s hmotnopravnymi ako aj procesnopravnymi
predpismi. Zakonnost' rozhodnutia spravneho organu je podmienena zakonnostou postupu spravneho
organu predchadzajicemu vydaniu napadnutého rozhodnutia.

V ramci spravneho prieskumu sud skima aj procesné pochybenia spravneho organu namietané v zalobe,



¢i uvedené procesné pochybenie spravneho orgéanu je takou vadou konania pred spravnym organom,
ktord mohla mat’ vplyv na zdkonnost’ napadnutého rozhodnutia (§ 2501 ods. 3 O.s.p.).

Pri rozhodnuti, ktoré spravny organ vydal na zéklade zdkonom povolenej volnej tvahy (spravne
uvazenia) preskimava sud iba, ¢i takéto rozhodnutie nevybolili z medzi a hladisk ustanovenych
zakonom. Sud neposudzuje ¢elnost’ a vhodnost” spravneho rozhodnutia (§ 245 ods. 2 O.s.p.).

Najvyssi sud mal za preukazané, ze namietka Zalobcu uvedena v odvolani a to, ze zalovany neriesi
zasadny dokaz, a to listinu oznaentl ako D39, ktora sa tyka predpripravnych $tadii lieCiva citlivého na
kyseliny - etofosidu, je neddvodna kedze tento dokument D39 nebol predlozeny v ramci
prvostupiiového konania, ale az spolu s rozkladom. Preto sa prvostupiiové rozhodnutie nemohlo opierat’
o0 jeho obsah. Najvy$si sud nesuhlasi s tvrdenim Zzalobcu, Ze Zalovany nerie§il v odvolacom konani tento
pre zalobcu zisadny dokaz. Zalovany sa v druhostupfiovom rozhodnuti (str. 12 posledny odsek s
pokracovanim na strane 13) k obsahu dokumentu D39 vyjadril.

Na dalSiu namietku zalobcu, Ze Zalovany vyhodnotil dokumenty D8 a D10 ako dokumenty, ktoré by
mohli mat’ pre odbornika vy$§iu vypovednu hodnotu a Ze zalovany nezohl'adnil a/ §tadie in vivo (prilohy
D 8 a 10), ktoré sa tykaju spirorenénu a nie drospirenénu a po b/ spirorendn izomerizuje vyrazne
pomalsie nech drospirorenon, najvys$si sud poukazuje, ze zalovany sa v ramci druhostupiiového
rozhodnutia (str. 11 predposledny odsek), k tomuto vyjadril a uviedol, Ze: ,... Udaj o pomalsej
izonerizacii spirorenéonu sa opiera o dokument D38, ktory bol podany spolu s rozkladom, preto
prvostupiiovy orgin z tohto dokumentu pri rozhodovani nemohol vyhadzat.“ Zalovany, ktory
rozhodoval o rozklade v tejto stivislosti eSte poznamenal, Ze prvostupiiové rozhodnutie neobsahuje text,
v ktorom je doslova predpovedané in vivo spravovanie sa v drospirenoénu, uvadza sa len, Ze v stave
techniky pre vel'mi podobnu zlu¢eninu patriacu do rovnakej rodiny syntetickych steroidov, s podobnym
vlastnost’ami, bol prekonany predsudok, ze v pripade zli¢enim nestabilnych kyslich roztokoch nie je na
zvySenie biodostupnosti vhodné zvolit' napr. mikronizovanu, teda rychlorozpustni farmaceuticku
formu®.

Na dalSie namietané dévody uvedené v odvolani a to, Ze Zalovany nespravne chapal vyklad v prilohe
D15, ked uviedol, Ze tento vyklad nezahffia vynalezovska ¢innost’, najvys$si sad uvadza, Ze priloha D15
hovorila o biodostupnosti davkovych foriem obsahujucich lieivo citlivé na kyseliny a da sa zlepsit
chranenim lieCiva citlivého na kyseliny enterickym povlakom a na d’alSiu ndmietku , Ze na zéklade
svedeckych vyhlaseni in vitro drospirenénu zalobca dospel k zaveru, ze je nevyhnutné drospironenon
vytvorit’ s enterickym povlakom, a prilohy D41 a D40 neboli zo strany zalovaného spravne zohl'adnené,
najvys§si sad uvadza, ze zalovany spravne kons$tatoval, Ze stav techniky obsahov informaciu o testovani,
¢i je v pripade v drospirenénu velmi podobného lieCiva spirorenénu, citlivého na kyslé prostredie
potrebnd farmaceutickd formulacia odolna voci zalidoCnym S$tavam ale nie. To, ze Zalovany svoj
skutkovy zaver postavil aj na vysledku stidie DS, priCom ju povazoval za vel'mi vyznamnu, vyplynulo z
udajov z nej dosiahnutych, ktoré neboli sporné. Najmi, Ze in vitro testy spirorenénu a drospirenonu
ukéazali, ze tieto latky izomerizovali v kyslom prostredi simulujicom kyslost' v Zalidku v obdobnom
rozsahu a v obdobnom ¢ase na neaktivny izomér. Testy in vivo boli robené len s jednou z tychto latok a
to, so spirorendonom, ktoré nepotvrdili takéto spravanie in vivo. Naopak, neaktivne izoméry v krvnej
plazme testovanych subjektov neboli zistené.

Najvyssi sud na podklade uvedenéh dospel k zaveru, Ze s dovodmi uvedenymi v rozsudku krajského
sudu, ze zalovany jasne oddvodnil preo odbornik takéto spravanie in vivo nemdze predpokladat’ aj u
drospirenénu s tym, Ze ide o takmer o totoznu molekulu latky rovnakej rodiny steroidov, odliSnt len
jedinou dvojitou viazbou, sthlasi a na podklade pripojeného administrativneho spisu a dévodov
obsiahnutych v preskimavanych rozhodnutiach dospel k zaveru, ze prvostupnovy rozsudok je vecne
spravny.

Na d’al$iu namietku Zalobcu uvedent v odvolani, a to, Ze Urad za rovnakého stavu, vedomosti, techniky
a poznania, posudzuje tu istil vec Uplne odliSnym spdsobom najvyssi sud uvadza, ze podla § 46 ods. 1



pism. a/ zakona & 453/2002 Z. z., Urad zrusi patent, ak sa v konani zadatom na navrh tretej osoby alebo
z uradnej moci preukaze, ze neboli splnené podmienky na jeho udelenie podla § 5 az 9. Najvyssi sud
zdoraziuje, ze v ramci prieskumu zapisnej sposobilosti, pri hodnoteni splnenia podmienky novosti a
vynalezcovskej ¢innosti je rozhodny tzv. stav techniky, za ktory sa podla § 7 ods. 2 ¢. 435/2002 Z. z.
povazuje vSetko, ¢o bolo kdekolvek pred dilom, od ktorého patri prihlasovatelovi pravo prednosti (§
36), spristupnené verejnosti akymkol'vek spésobom. V danom pripade bol dovod pre zruSenie patentu
prave pre nedostatok vynalezcovskej ¢innosti, ked” Urad az na zéklade dokladov, ktoré predlozil
navrhovatel’, dospel k zaveru o jej nedostatku. Sud sa stotoziiuje s nazorom krajského sudu, ze zalovany
i prvostupnovy organ v obidvoch spravnych rozhodnutiach podrobne a vyc¢erpavajiico odévodnil, pre¢o
rieSenie chranené napadnutym patentom nesplita podmienku vynalezcovskej &innosti a vzhl'adom na to,
ze v konani o zruSeni patentu posudzoval dokumenty, resp. kombinaciu dokumentov, ktoré
neposudzoval v konani o udeleni patentu, nemozno hovorit o zmene nazoru. Nesplnenie podmienky
vynalezcovskej ¢innosti bolo nélezite odovodnené aj v druhostupfiovom rozhodnuti (str. 7-13, najmi
posledny odsek str. 8 s pokradovanim na str. 9). U¢elom odiatia patentového monopolu na technické
rieSenie v pripade, ak patent od zadiatku nespliia podmienky na jeho udelenie, je institGt patentového
prava. Prave zruSenim patentu sa v takychto pripadoch obnovi pravny stav.

Poukazujuc na uvedené dospel senat odvolacieho stidu k zaveru, Ze sud prvého stupiia sa dostato¢nym
sposobom vysporiadal s namietkami Zalobcu uvedenymi v podanej zalobe, podrobne vyhodnotil, ze
zalobca nepredlozil Ziadne dokazy preukazujuci opak a na podklade uvedeného je nazoru, ze rozsudok
krajského sudu je vecne spravny a preto ho potvrdil (§ 219 ods. 1 a2 O.s.p.).

O néhrade trov odvolacieho konania odvolaci sud rozhodol podl'a § 224 ods. 1 O.s.p. v spojeni s § 246¢

ods. 1 veta prva O.s.p. a § 250k ods. 1 O.s.p. Zalobca v odvolacom konani nebol uspe$ny, preto mu
sud nahradu trov odvolacieho konania nepriznal.

Poucenie:

Proti tomuto rozsudku opravny prostriedok n i e j e pripustny.
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