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Pohikohtuasja ese

Eelotsusetaotluse esitanud kohus vaatab labi kassatsioonkaebust, mille esitas
arithing Halozyme, Inc. (edaspidi ,kaebaja“) Méstsky soud v Praze (Praha
linnakohus, Tsehhi Vabariik) otsuse peale, millega jaeti rahuldamata kaebus, mille
kaebaja esitas Utad pramyslového vlastnictvi (To6stusomandiamet, Tiehhi
Vabariik) juhataja otsuse peale, millega kinnitati selle ameti negatiivne otsus
kaebaja taiendava kaitse tunnistuse taotluse kohta anda patent CZ/EP 2163643
ravimina kaibesse lubatud tootele Herceptin SC.

Eelotsusetaotluse ese ja diguslik alus

Eelotsusetaotluse esitanud kohtul on kahtlusi méa&ruse nr 469/2009 tdlgendamisel
seoses kiisimusega, kas Herceptin SC on kahe toimeaine segu ja kas see
toimeainete segu on kaitstud patendiga CZ/EP 2163643. Sellega seoses esitab
eelotsusetaotluse esitanud kohus kuus eelotsuse kiisimust.
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Eelotsuse kiisimused

1. Kas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 469/2009 ravimite
tdiendava kaitse tunnistuse kohta artikli 1 punkti b tuleb tdlgendada nii, et
koostisosa, mis on ravimi midgiloas sGnaselgelt maaratletud abiainena, ei saa
lugeda toimeaineks?

2. Kui vastus esimesele kiisimusele on eitav, siis kas mé&aruse nr 469/2009
artikli 1 punkti b tuleb selle maaruse artikli 8 18iget 1 ja artikli 10 I6ikeid 1-3
silmas pidades tdlgendada nii, et toimeaine all tuleb mdista koostisosa, millel on
iseseisev terapeutiline toime, mis on hdlmatud miuugiloa sdnastuses sisalduvate
ravindidustustega ja mida saab samal ajal tdendada aluspatendi ja tunnistuse
taotlusele kohustuslikus korras lisatud dokumentide alusel?

3. Kui vastus esimesele ja teisele kisimusele on eitav, siis kas madruse
nr 469/2009 artikli 1 punkti b tuleb télgendada nii, et toimeaine all tuleb mdista
koostisosa, millel on iseseisev terapeutiline toime, mis on hdlmatud muldgiloa
sisusse kuuluvate ravinéidustustega ja mida asjaomase valdkonna asjatundja oleks
pidanud téendatuks aluspatendi taotluse esitamise kuupéeval vdi kuupaeval, mil
tekkis prioriteedidigus selle patendi saamiseks?

4. Kas madruse nr469/2009 artiklil punktib tuleb tdlgendada nii, et
toimeainet, millel on iseseisev terapeutiline mdju, mis on hélmatud rinnavahi
ravimi mudgiloa sdnastuses esitatud ravindidustustega, tuleb muu hulgas késitleda
ka abiainena, mis lagundab muud inimkehas looduslikult esinevat ainet ja
hdlbustab seeldbi ravimi toimeaine toimet rinnavéhi kasvajarakkudele, kui
teatavate teaduslike t06de ja artiklite kohaselt on see abiaine vo0i sellega seotud
aine iseenesest inhibeerinud sama voi muud tulpi kasvajate kasvu voi véhendanud
neid kasvajaid in vitro vOi loomamudelites ning kui muud teadusartiklid
kinnitavad potentsiaalselt sarnast toimet inimestel?

5.  Kas maéaéruse nr469/2009 artikli 3 punktia koostoimes selle artikli 1
punktigab tuleb tdlgendada nii, et kahe toimeaine segu on kaésitletav
aluspatendiga kaitstud tootena ka siis, kui ainult ks toimeaine on aluspatendiga
hdlmatud leiutise objektiks ja patendindudluse esemeks ning kas kahe toimeaine
segu on ka siis késitletav aluspatendiga kaitstud tootena, kui ainult (iks toimeaine
on aluspatendiga hélmatud leiutise objektiks ja patendindudluse objektiks on selle
vOimalik segamine teiste, alternatiivseteks kategoriseeritud toimeainetega,
kusjuures teist toimeainet on vdimalik asjaomase valdkonna asjatundja seisukohalt
liigitada Uhte neist kategooriatest, ldhtudes tehnika tasemest kuupdeval, mil
aluspatendi taotlus esitati voi tekkis prioriteedindue selle patendi saamiseks?

6.  Kui vastus viiendale kisimusele on eitav, siis kas méaruse nr 469/2009
artikli 3 punkti a koostoimes selle artikli 1 punktiga b tuleb télgendada nii, et kahe
toimeaine segu on samuti késitletav pdhipatendiga kaitstud tootena, Kui
pohipatendiga holmatud leiutise objektiks on ainult Uks toimeaine ja
patendindudluse objektiks on selle vbimalik segamine teiste toimeainetega, mis on
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kategoriseeritud alternatiivsetena, kusjuures millest tks sisaldab po6hipatendi
taotluse esitamise kuupéeval voi selle patendi saamise prioriteedidiguse tekkimise
kuupdeval ainukest toimeainet, mis on ravimi mduugiloa objektiks, sdltumata
sellest, kas sel kuupéeval olid olemas ka teised sellesse kategooriasse kuuluvad
toimeained?

Viidatud liidu ja rahvusvahelise diguse satted

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méairus (EU) nr 469/2009
ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta (kodifitseeritud versioon): artikli 1
punkt b [eelotsusetaotluse esitanud kohus viitab punktidele a—d], artikli 3 punkt a
[eelotsusetaotluse esitanud kohus viitab punktidele a—d], artikli 8 10ige 1,
artikli 10 18iked 1-3.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate ihenduse eeskirjade kohta, mida
on muudetud Euroopa Parlamendi ja nbukogu 12. aprilli 2022. aasta direktiiviga
(EL) 2022/642, millega muudetakse direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU seoses
eranditega teatavatest kohustustest teatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite
puhul, mis on tehtud kattesaadavaks Uhendkuningriigis PShja-lirimaa tarvis ning
Kiprosel, lirimaal ja Maltal: artikkel 1.

5. oktoobril 1973 sdlmitud Euroopa patentide véljaandmise konventsioon, mida
on muudetud hilisemate muutmisaktidega (edaspidi ,»Euroopa
patendikonventsioon®): artikli 69 18ige 1.

Protokoll Euroopa patendikonventsiooni artikli 69 tdlgendamise kohta.

Lihike tlevaade p6hikohtuasja asjaoludest ja menetlusest

Kaebaja esitas  21.juulil 2015 Uiad primyslového  vlastnictvi’le
(Toostusomandiametile) taotluse taiendava kaitse tunnistuse saamiseks patendile
CZ/EP 2163643 pealkirjaga ,,Rozpustny  hyaluronidazovy  glycoprotein
(sHASEGP), zptusob jeho piipravy, pouziti a farmaceutické kompozice, které ho
obsahuji*“ (Lahustuv hialuronidaas gliikoproteiin (SHASEGP), selle valmistamise
meetod, kasutamine ja seda sisaldav ravimpreparaat), ja seda ravimi puhul, mida
turustatakse ravimina HERCEPTIN PRO SUBKUTANNI{ POUZITI (nahaaluselt
kasutatav hertseptiin, edaspidi ,,Herceptin SC*). Taotleja sénul on Herceptin SC
segu kahest toimeainest: trastuzumabist ja rekombinantsest inimese
hlaluronidaasist (edaspidi ,,yHUPH20*). Trastuzumab kuulub rinnavéhi raviks
kasutatavate monoklonaalsete antikehade kategooriasse. Patendiga
CZ/EP 2163643 holmatud leiutis késitleb rHuPH20 komponenti, selle
valmistamist ja terapeutilist kasutamist kombinatsioonis erinevate toimeainete
kategooriate kaupa, mis on maératletud tudbi ja funktsiooni jargi.



EELOTSUSETAOTLUSE KOKKUVOTE — KOHTUASI C-456/24

11. jaanuaril 2019 liikkas Utad primyslového vlastnictvi (Té6stusomandiamet,
edaspidi ,,vastustaja““) kaebaja taotluse konealuse tdiendava kaitse tunnistuse kohta
tagasi ja 6. novembril 2020 jattis ameti juhataja selle otsuse muutmata. Mdlemad
instantsid leidsid, et taotlus ei vasta maaruse nr 469/2009 artikli 3 punktides a, b ja
[vastavalt punktis d] satestatud tingimustele, kuna trastuzumabi ei ole patendi
CZ/EP 2163643 ndudluses mainitud (ega néhtu selle kirjeldusest) ning ravimi
Herceptin SC miugiloas on koostisosa rHuPH20 loetletud abiainena ning
rHUPH20 vdimet avaldada iseseisvat véhivastast toimet ei ole tGestatud. Taotleja
vaidlustas vastustaja juhataja otsuse, esitades kaebuse M¢stsky soud v Praze’le
(Praha linnakohtule). See kohus jattis 13. juuni 2022. aasta otsusega kaebuse
rahuldamata peamiselt pdhjendusega, et rHUPH20 ei ole toimeaine, sest esitatud
tdenditest el ndhtunud, et rHuPH20 ja trastuzumabi segul oleks iseenesest
sOltumatu farmakoloogiline, immunoloogiline vGi metaboolne toime rinnavahi
ravis. Kaebaja esitas selle otsuse peale kassatsioonkaebuse eelotsusetaotluse
esitanud kohtule.

Eelotsusetaotluse lthike p&hjendus

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu sénul ei ole kéesolevas asjas vaidlust, et
toimeaine on trastuzumab. See ei olnud aga patendiga CZ/EP 2163643 hélmatud
leiutise objektiks ega ole ise selle patendiga kaitstud. Seega, et selle patendi kohta
saaks valja anda tdiendava kaitse tunnistuse, peaks rHuPH20 olema samuti
toimeaine ja seega peaks toode olema kahe toimeaine segu. Sellisel juhul saaks
selle toote kohta téiendava kaitse tunnistust vélja anda ainult siis, kui kdnealune
segu oleks kaitstud kdnealuse patendiga.

Kolme esimese kisimuse sisuks on, kas ainuiiksi ravimi mudgiloas koostisosa
lisamine abiainete kategooriasse vélistab v8imaluse, et tegemist on toimeainega
méaaruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b tdhenduses, voi tuleb ka sellisel juhul
tdiendavalt uurida, kas sellel koostisosal on iseseisev farmakoloogiline,
immunoloogiline v6i metaboolne toime, ja kui on, siis millised dokumendid seda
kinnitavad ja millisel ajahetkel.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu sénul on Euroopa Kohus korduvalt leidnud, et
Htoimeainel“ médruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b tdhenduses peab olema
soltumatu ,,terapeutiline toime*!, samas kui direktiivi 2001/83 artikli 1 16ike 3a
kontekstis kasutas Euroopa Kohus ,,sdltumatu farmakoloogilise, immunoloogilise
vdi metaboolse toime* kriteeriumi?. Eelotsusetaotluse esitanud kohus kasutab

! 21. mértsi 2019. aasta kohtuotsus Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punkt 27;
4.mai 2006. aasta kohtuotsus Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291, punktid 25 jj, edaspidi ,kohtuotsus MIT®;, 14.novembri 2013. aasta
kohtumadrus Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der
Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, punkt 29, edaspidi ,,kohtuméérus
Glaxosmithkline Biologicals®.

2 15. jaanuari 2015. aasta kohtuotsus Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, edaspidi ,,kohtuotsus
Forsgren®.
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esitatud kiisimustes mdistet ,.terapeutiline toime ja tema arvates kattuvad need
kaks kategooriat ning maaruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b kohaldamisel vdib
tugineda direktiivi 2001/83 artikli 1 16ike 3a maéératlusele. Eelotsusetaotluse
esitanud kohtu sonul on Euroopa Kohus rohutanud ka seda, et toimeaine
sOltumatu terapeutiline toime peab olema hélmatud ravimi mitgiloa sdnastuses
sisalduvate ravindidustustega®.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus on seisukohal, et kui koostisosa on ravimi
miuugiloa menetluses sdnaselgelt liigitatud ,,abiaineks®, ei ole enam voimalik selle
koostisosa olemust téiendava kaitse tunnistuse taotluse menetluses timber hinnata.
Selle seisukoha 0Oigsust késitletakse esimeses kisimuses. Kui koostisosa on
miiligiloas nimetatud ,,lisandiks“, mis on direktiivi 2001/83 1 lisas sOnaselgelt
liigitatud abiaineks, ei saa see olla samal ajal toimeaine, sest need kaks mdistet on
selle direktiivi kontekstis selgelt erinevad ja nii peaks see olema ka maaruse
nr 469/2009 kontekstis*. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates voib seda
jareldust uldistada nii, et see kehtib k&igi ravimi mudgiloas loetletud abiainete
suhtes.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates ei muuda seda jareldust Bayer
CropScience’i® ja Forsgreni kohtuotsused, mis on vastuolus kaebaja ja Hispaania
kohtu voi Poola patendiameti seisukohtadega, mis késitlesid kaebaja analoogilisi
tdiendava kaitse tunnistuse taotlusi Hispaanias ja Poolas. Bayer CropScience’i
otsus puudutab toimeaine mdistet Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU)
nr 1610/96 (taimekaitsevahendite téiendava kaitse tunnistuse loomise kohta)
artikli 1 18ike 3 alusel. Kuigi Euroopa Kohus on maiste ,,toimeaine* tdlgendamisel
korduvalt lahtunud oma kohtupraktikast mééruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b
kohta®, puudutasid Bayer CropScience’i kohtuasjas tehtud jireldused
eelotsusetaotluse esitanud kohtu sonul taimekaitsevahendite ohutustamisaineid,
mida ei saa otseselt samastada ravimite toime- vdi abiainetega. Ravimite puhul
saab seega kohaldada ainult p&hiteesi (mida hiljem kinnitas kohtuotsus Forsgren),
et toimeaine nimetamata jatmine toimeainete hulgas ei valista vbimalust eeldada,
et tegemist on toimeainega. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates tuleb just
selles piiratud ulatuses vaadelda ka Forsgreni kohtuotsust, kus hinnati koostisosa,
mida tavaliselt peetakse lisandiks, kuigi see ei olnud mulgiloas selgesonaliselt
lisandina nimetatud (vOimalik, et see lisati abiainete kategooriasse). Sellises
olukorras tundus loogiline jatta riigisisese kohtu hinnata, kas ko&nealusel
koostisosal on iseseisev farmakoloogiline, immunoloogiline voi metaboolne maju,
mida hdlmavad mutgiloa sdnastuses sisalduvad ravindidustused, samas kui selline

s Kohtuotsused MIT, punkt31; ja Forsgren, punkt55; v6i kohtumddrus Glaxosmithkline
Biologicals, punkt 34.

4 Kohtumaéarus Glaxosmithkline Biologicals, punktid 36-38.

5 19. juuni 2014. aasta kohtuotsus Bayer CropScience, C-11/13, EU:C:2014:2010, edaspidi
»kohtuotsus Bayer CropScience®.

6 Kohtuotsused MIT, punkt 22; Bayer CropScience, punkt 34; v8i Forsgren, punkt 50.
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vOimalus oli tegelikult juba mudgiloa menetluse raames téendatud ja konealune
koostisosa oli sbnaselgelt liigitatud lisandiks, oleks eelotsusetaotluse esitanud
kohtu arvates asjakohane kohaldada kohtuotsuses Glaxosmithkline Biologicals
tehtud jareldusi’.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates peaks ka tédiendava kaitse tunnistuse
taotluse menetlus olema ma&ruse nr 469/2009 artikli 8 I16ike 1 ja artikli 10
IGigete 1-3 valguses pigem formaalne protseduur, mis de facto viib ainult
aluspatendi laiendamiseni leiutise eripéra osas. Seega oleks ké&esolevas menetluses
vaja ainult kinnitada selle eripéra, st et tegemist on ravimina midgiloa saanud
tootega®. Kuigi vastavalt viidatud satetele saab tiiendava kaitse tunnistuse
taotluses esinevaid puudusi parandada, ei ole see vdimalik tootega seotud
puuduste puhul. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates ei viiks viidatud
menetlus seega tegelikult ravimi mudgiloa menetluse Gmberhindamiseni
ulatusliku tdendamismenetluse alusel.

Neil poOhjustel peaks eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates olema vastus
esimesele kusimusele jaatav. Kuigi kohus teeb selle jarelduse peamiselt
kohtumaéarusest Glaxosmithkline Biologicals, ei pea ta seda siiski acte éclairé’ks,
arvestades asjaolu, et Euroopa Liidu eri patendiametid ja kohtud on sama Euroopa
patendi puhul sama mé&aruse alusel sama toote suhtes tdiendava kaitse tunnistuse
andmise tingimuste taitmist erinevalt hinnanud®.

Kui esimesele kiisimusele vastatakse eitavalt, siis tuleb eelotsusetaotluse esitanud
kohtu arvates vastata jaatavalt ka teisele kiisimusele. Mis tahes sisuline hinnang
koostisosa terapeutilise mdju kohta peaks piirduma tksnes taotluse ja aluspatendi
puhul ndutavate dokumentide sisuga, mis on otsuse tegemiseks vajalik alus.
Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates ei ole tédiendava kaitse tunnistuse
menetluses voimalik anda pohjalikku hinnangut ravimi koostisosade olemuse
kohta, mis oleks vorreldav patendi- vdi milgiloa menetlusega.

Kui Euroopa Kohus peaks vastama esimesele ja teisele kisimusele eitavalt, teeb
eelotsusetaotluse esitanud kohus ettepaneku vastata kolmandale kisimusele
jaatavalt. Sellega seoses kusib eelotsusetaotluse esitanud kohus, kas miigiloa
sOnastuses sisalduvate ravindidustustega hdlmatud iseseisev raviefekt kujutab
endast objektiivset asjaolu, mille kindlaksmaaramisel ei ole oluline, kas selline
toime on tdendatult kinnitatud. Mis puudutab konkreetselt koostisosa rHUPH?20,
siis selle mdju on tbepoolest kasitletud teatud erialastes dokumentides, mis on
koostatud enne patendi saamise prioriteedidiguse tekkimise kuupéeva, teatud
dokumentides, mis on koostatud selle kuup&eva ja ravimi miugiloa saamise

7 Selle jarelduse toetuseks vt ka kohtuotsus Forsgren, punktid 42 ja 43.

8 V1 sellega seoses 7. detsembri 2017. aasta kohtuotsus Merck Sharp, C-567/16, EU:C:2017:948,
punktid 50-53.

9 Néiteks Madridi kdrgem kohus (28. detsembri 2020. aasta otsus nr 696/2020) ja Poola
Patendiamet (16. detsembri 2022. aasta otsus nr DB.SPC.0357.315.2017.41.mkoz).
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kuupdeva vahelisel ajal, ning teistes dokumentides, mis on koostatud veelgi
hiljem.

Kui koostisosa terapeutilist mdju tuleb késitleda objektiivse asjaoluna, siis on
eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates ebaoluline, millal seda saab t8endatult
kindlaks teha. See seisukoht toob aga kaasa asjaolu, et valjastatud tdiendava kaitse
tunnistusega ei téideta maaruse nr 469/2009 eesmarki (ravimi uurimisega seotud
kulutuste katmine)®® ega voeta arvesse kdiki huve, sealhulgas rahvatervise huve,
mis oli samuti ks selle madruse vastuvotmise eesmarkidest'!. Olukorras, kus
teadusuuringute objektiks oli koostisosa kasutamine abiainena, kuid hilisemad
uuringud néitasid selle iseseisvat terapeutilist mdju, ei saa Vvéita, et taiendava
kaitse tunnistus kompenseeriks nende terapeutiliste méjude uuringuid. Viidates
kohtuotsuse Abraxis Bioscience punktile 37, leiab eelotsusetaotluse esitanud
kohus seega, et méaruse nr 469/2009 eesmargi ja tdhendusega oleks vastuolus, kui
koostisosa iseseisva terapeutilise moju hindamisel voetaks arvesse uuringuid, mis
toimusid pérast patendi pohitaotluse esitamise kuupdeva voi teise vOimalusena
parast kuupéeva, mil tekkis prioriteedidigus selle patendi saamiseks. Erandi v6ib
teha juhul, kui konkreetseid jareldusi koostisosa iseseisva terapeutilise mdju kohta
tehti kdnealuse ravimi muugiloa andmise menetluse raames (eelkdige kliiniliste
uuringute raames), kuna see vOib puudutada ka taotleja poolt l&bi viidud
farmaatsiaalaseid teadusuuringuid uue toimeaine kohta.

Neljas kisimus puudutab mdiste ,,s6ltumatu terapeutiline toime* (mis on identne
mdistega ,,s0ltumatu farmakoloogiline, immunoloogiline vdi metaboolne toime®)
tblgendamist, mida hdlmavad midgiloa sonastuses sisalduvad ravindidustused,
mida Euroopa Kohus kohaldab madaruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b kohase
,toimeaine* madratluse tdhenduses. Eelkdige juhul, kui Euroopa Kohus vastab
kolmele esimesele kisimusele eitavalt, on asjakohane vastus neljandale
kisimusele.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus kaalub, kas see maaratlus tdpsustab toimeaine
Oiguslikku mdistet nii  Uksikasjalikult, et konkreetsete faktiliste jarelduste
omistamine sellele méaratlusele on faktikiisimus, mida peab hindama ekspert, voi
jaab see digusliku liigituse kiisimuseks, mille puhul on p&devad haldusasutused ja
kohtud. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates ei anna Euroopa Kohtu
kohtupraktika sellises olukorras selgeid kriteeriume mudgiloa sonastuses
sisalduvate  ravindidustustega  hdlmatud iseseisva terapeutilise  toime
kindlaksmé&éramiseks, mis viib téostusomandi diguskaitseasutuste erinevate
hinnanguteni samale olukorrale®?, isegi kui Euroopa Kohus leiab, et ta on oma
kohtupraktikas vastanud kdnealustele kisimustele, mille suhtes ei saa olla
mdistlikke kahtlusi'®. Maaruse nr469/2009 ja Euroopa Kohtu kohtupraktika

10 Madaruse nr 469/2009 pdhjendused 3 ja 4.
1 Selle maéruse pdhjendus 10.
12 Kohtumaarus Glaxosmithkline Biologicals, punkt 21.

13 Kohtumaarus Glaxosmithkline Biologicals, punkt 23.
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vastuolulist tdlgendamist nditab eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates ka
asjaolu, et kdesolevas asjas on kaebaja kasuks otsustanud eelkdige Albaania,
Belgia, Bulgaaria, Itaalia, Kiprose, Luksemburgi, Poola, P6hja-Makedoonia,
Sloveenia, Hispaania ja Sveitsi’ patendiametid, samas kui tema kahjuks on
otsustanud eelkdige Prantsusmaa®®, Madalmaade ja Rootsi patendiametid.

Kui mdidgiloa sonastuses sisalduvate ravindidustustega hdlmatud iseseisva
terapeutilise mdju hindamine on 0&iguslik kisimus, mis soltub konkreetsetest
kriteeriumidest, siis on neljanda kisimuse sisuks selliste kriteeriumide
kindlaksmé&&ramine ja koostisosa moju tdendamise standardi méaé&ratlemine
inimestel. Koostisosa rHUPH20 puhul tundub praegu esialgselt usutav, et on
tdestatud moningaid metaboolseid mdjusid (tegemist on enstitimiga, mis lagundab
hialuronaati, mis esineb inimkehas looduslikult, ja védhendab trastuzumabi
tbhusust, kui seda manustatakse nahaaluselt), kuid ei ole selge, kas neid mdjusid
vOib pidada Herceptin SC mulgiloa sdnastuses esitatud ravinaidustuste alla
kuuluvaiks. Selle p6hjuseks on muuhulgas asjaolu, et senised teaduslikud t66d ja
artiklid on kasitlenud koostisosa kui sellise (v0i sellega seotud koostisosa) mdju
testimist in vitro vdi loomamudelites, mille kaigus leiti, et testitud koostisosa
pdhjustas sama ja teiste kasvajatlilipide kasvu peatumise vOi vahenemise.
Tdaiendavad teaduslikud tdendid toetavad omakorda selle vdimalikku sarnast
toimet inimestel.

Viiendas ja kuuendas kiisimuses soovitakse tGlgendada mé&&ruse nr 469/2009
artikli 3 punkti a, milles on sétestatud tingimus, et toode peab olema kaitstud
aluspatendiga. Seega, kui ké&esolevas asjas peetakse toimeaineks koostisosa
rHUPH20, siis tekib eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates kisimus, kas selle
koostisosa ja trastuzumabi segu on kaitstud patendiga CZ/EP 2163643. Seda segu
vOib pidada hdlmatuks patendinbudluse punktiga 21 (koostoimes patendindudluse
punktidega 12, 18, 19 ja 20), kus segu, mis sisaldab lisaks rHuPH20-le
monoklonaalset antikeha, mida kasutatakse rinnavahi raviks, on loetletud (he
ravimivariandina.

Konkreetselt on patendindudlus jargmine:

,12. Farmaatsiasegu, mis sisaldab t&pselt puhastatud hdaluronidaasi
polupeptiidi vastavalt ndudluse punktidele 1-4.

[...]

18. Ravimite segu vastavalt ndudluse punktile 12 kasutamiseks véhi raviks,
kusjuures segu sisaldab lisaks véhivastast ainet, mis on valitud
kemoterapeutilise aine, antikeha, peptiidi, geeniteraapia vektori, viiruse voi
DNA-molekuli hulgast.

14 Stockholmi iilemkohus Kinnitas otsuse 29. martsi 2023. aasta otsusega nr O 6725-22.

15 Otsus Kkinnitati  kassatsioonikohtu 1. veebruari 2023. aasta otsusega nr101 FP-B,
ECLI:FR:CCASS:2023:C00101.
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19. Ravimite segu vastavalt ndudluse punktile 18 kasutamiseks véhi raviks,
kusjuures vahivastane aine on antikeha.

20. Ravimite segu vastavalt ndudluse punktile 19 kasutamiseks vahi ravis,
kusjuures antikeha on monoklonaalne antikeha.

21. Ravimite segu vastavalt mis tahes ndudluse punktile 19 v6i 20
kasutamiseks kasvajate raviks, kusjuures kasvaja on rinnavahk.*

Seoses sellega, millal toimeaine vOi toimeainete segu on kaitstud aluspatendiga,
viitab eelotsusetaotluse esitanud kohus Euroopa Kohtu praktikale!®. Kuna
patendikaitse regulatsioon ise ei ole Euroopa Liidu tasandil uhtlustatud, saab
aluspatendiga antud kaitse ulatuse kindlaks maé&arata ainult seda patenti
reguleerivate satete alusel'’- Euroopa patendi osas lisab eelotsusetaotluse esitanud
kohus, viidates Euroopa patendikonventsiooni artiklile 69 ja konventsiooni selle
artikli télgendamist kasitleva protokolli artiklile 1, et patendindudlus ei saa olla
pelgalt juhiseks voi neid ei saa tdlgendada nii, et patendiga antud kaitse ulatust
saaks madista nii, et patendindudluse sGnastuse kitsas ja sdnasonaline tdlgendamine
piiraks patendindudluse ulatust.

Sellega seoses rohutab Euroopa Kohus vastavalt eelotsusetaotluse esitanud
kohtule, et toimeainet ei ole vaja mainida aluspatendi ndudluse tekstis selle
struktuuri mudeli abil ja et piisab, kui patendindudluse pdhjal, mida t6lgendatakse
eelkdige leiutiskirjelduse valguses, on v@imalik jareldada, et ndudluses on
kaudselt, aga tingimata silmas peetud konkreetselt seda toimeainet!®. Mis puutub
toimeainete segusse, siis 1) peab see patendi kirjelduse ja jooniste valguses
tingimata kuuluma patenditud leiutise kohaldamisalasse ja 2) peab olema vdimalik
iga toimeainet konkreetselt identifitseerida, arvestades koiki patendis avaldatud
elemente’®.

Eelviidatud fraasid ,tingimata [...] ja konkreetselt® ja ,konkreetselt
identifitseerida™ voiksid viidata sellele, et iga tootes sisalduv toimeaine peaks
olema patendis méératletud nii, et seda ei saa segi ajada uhegi teise koostisosaga,
isegi néiteks funktsionaalse méaratluse abil. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu
arvates on sellise télgenduse ilmselt omaks votnud kdesoleva kohtuasja pooled,
kes de facto vaidlevad selle Ule, kas asjaomase valdkonna ekspert oleks patendi

16 12. detsembri 2013. aasta kohtuotsus Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835,
edaspidi ,,kohtuotsus Eli Lilly and Company*; 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus Teva UK jt,
edaspidi ,.kohtuotsus Teva UK jt“, C-121/17, EU:C:2018:585; ja 30. aprilli 2020. aasta
kohtuotsus Royalty Pharma Collection Trust, C-650/17, EU:C:2020:327, edaspidi ,.kohtuotsus
Royalty Pharma Collection®.

17 Kohtuotsused Eli Lilly and Company, punkt 32; ja Teva UK jt, punkt 32.
18 Kohtuotsus Eli Lilly and Company, punktid 39 ja 44.

19 Kohtuotsus Teva UK jt. Vt ka kohtuotsus Royalty Pharma Collection seoses olukorraga, kus
toode koosneb Uhest toimeainest.
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CZ/EP 2163643 prioriteedindude esitamise kuupdeval pidanud trastuzumabi
sunondimiks monoklonaalse antikehaga, mida kasutatakse vahktdve raviks.

Seoses Eli Lilly and Company ja Royalty Pharma Collectioni kohtuotsustega
vaidab eelotsusetaotluse esitanud kohus, et need puudutasid toodet, mis koosneb
Uhest toimeainest. NOue, et patendinbudlus peab olema ,tingimata [...] ja
konkreetselt” seotud selle toimeainega, on mdeldud selleks, et patendiomanik ei
saaks nduda laiemat Giguste ulatust, kui tal aluspatendi alusel oleks, ja et tagada,
et tdiendava kaitse tunnistus huvitaks tdhusalt patendiomaniku enda
teadustegevuse. Teisisdnu vdib taiendava kaitse tunnistuse véljastada ainult selle
toimeaine kohta, mis oli patenditud leiutise objektiks.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates on kohtuotsus Teva UK jt antud juhul
autoriteetsem®. Erinevus kaesolevast kohtuasjast seisneb selles, et kohtuasjas
Teva UKt oli toimeainete segu hdlmatud uldisemalt sdnastatud
patendindudlusega. See tuleneb sellest, et tegemist oli leiutise esemeks oleva
koostisosa ja teise ravimi koostisosa seguga. Kdesolevas asjas on tegemist leiutise
esemeks oleva koostisosa ja monoklonaalse antikeha seguga, mida kasutatakse
rinnavahi raviks.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus ei née, et kohtuotsus Teva UK jt laiendaks Eli
Lilly and Company kohtuotsuses satestatud pohimotet, et ndudlustes tuleb
kaudselt, aga tingimata silmas pidada konkreetselt toimeainet, mille segud
moodustavad vaidlusaluse toote. Selles kohtuasjas tépsustas Euroopa Kohus Eli
Lilly and Company kohtuasjas sdnastatud pGhimdtet seoses toimeainete segudega
ja lisas selle esimesse tingimusesse. Sellega 16i ta muudetud pdhimotte, mille
kohaselt peab toimeainete segu kuuluma — nagu patendi Kirjelduse ja jooniste
valguses vajalik — patenditud leiutise kohaldamisalasse?!. See kehtib toote Kkui
terviku, st toimeainete segu enda kohta. Siinkohal taheti kinnitada, et toode peab
olema patendiomaniku enda arendustegevuse tulemus (seega on viidatud
tingimus, et koostisainete segu peab tulenema leiutisest, mitte patendi nduetest).

Samuti ei saa kohtuasjas Teva UK jt tehtud otsuses sétestatud teist tingimust
pidada Eli Lilly and Company kohtuotsuses sétestatud ndude laiendamiseks igale
toimeainele, kui toode koosneb nende segust. Selle tingimuse eesmark ei ole enam
tagada, et toode on patendiomaniku enda arendustegevuse tulemus. See tingimus
nduab ,,lksnes* iga toimeaine identifitseerimist patendis avalikustatud elementide
alusel. Seega on eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates vajalik, et asjaomase
valdkonna asjatundja tuvastaks patendi pohitaotluse esitamise kuupdeval (voi selle
patendi prioriteedikuupéeval) kehtinud tehnika taseme alusel selgelt, millised
komponendid on hdlmatud patendi Uksikute nduetega (ja kas need hdlmavad

20 ,,JFarmatseutiline koostis, mis sisaldab iihendit vastavalt mis tahes ndudluse punktidele 1-25
koos farmatseutiliselt vastuvdetava abiainega ja valikuliselt muid raviaineid*.

A Kohtuotsus Teva UK jt, punktid 52-55.
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seega ka konealust segu), ning ei ole vaja, et patendi uksikud néuded késitleksid
ainult thte komponenti (v0i voib-olla taielikult mé&&ratletud komponentide segu).

Eelotsusetaotluse esitanud kohus, viidates kohtuasjades Royalty Pharma
Collection ja Sandoz ja Hexal esitatud ettepaneku punktile 7722, leiab, et
ké&esolevas asjas on piisav, kui asjaomase valdkonna ekspert suudab aluspatendi
taotluse esitamise kuupdeval voi kuupéeval, mil tekib prioriteedindue selle patendi
saamiseks, liigitada koostisosa, mis ei ole leiutise objektiks, patendinéudluses
satestatud suhteliselt konkreetsesse kategooriasse, isegi kui see hdlmab rohkem
kui Uhte toimeainet.

Ké&esoleval juhul tihendaks see, et oluline ei ole see, kas patenditaotluse
CZ/EP 2163643 esitamise kuup&eval oli olemas mitu rinnavahi raviks kasutatavat
monoklonaalset antikeha, vaid see, kas valdkonna ekspert vois sel kuupéeval
konkreetselt véita, et trastuzumab on rinnavahi raviks kasutatav monoklonaalne
antikeha. See vastaks teisele tingimusele, mis on satestatud kohtuotsuses Teva
UK jt. Esimese tingimuse taitmiseks oleks oluline, kas valdkonna eksperdi arvates
tuleneb patendist, et leiutis ei seisnenud ainult rHUPH20 avastamises voi selle
saamise meetodi avastamises, vaid ka selle kasutamise meetodi avastamises koos
monoklonaalsete antikehadega rinnavahi raviks.

Lisaks rohutab eelotsusetaotluse esitanud kohus, et kirjeldatud taotlused ei saa viia
edasiste tdiendava kaitse tunnistuste véljaandmiseni rHUPH20 ja mitmete teiste
monoklonaalsete antikehade segule, mida kasutatakse rinnavahi raviks, vGi mis
tahes muudele toimeainetele, mis voiksid olla hdlmatud patendi CZ/EP 2163643
muude nduetega. Kuigi tegemist oleks erinevate toodetega, kehtiksid nende suhtes
kohtuotsuses Actavis esitatud jareldused?®. Rohkem taiendava kaitse tunnistusi eri
toimeainete segude vOi ainult toimeaine kohta saab vélja anda ainult tingimusel, et
iga toimeaine on aluspatendiga kaitstud. See peaks tahendama, et mitme téiendava
kaitse tunnistuse valjaandmise tingimuseks peaks olema, et iga toimeaine on
leiutise objektiks?*. Kohtuotsusest Actavis® tuleneb tdepoolest, et ravimite puhul,
mis sisaldavad erinevaid segusid, mis koosnevad toimeainetest, mis on kaitstud
aluspatendiga ja mis on leiutise objektiks, ja muudest koostisainetest, mis ei ole
leiutise objektiks, vdib anda ainult tihe tdiendava kaitse tunnistuse.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates, vottes arvesse ka seda jéreldust, ei ole
mitme toimeainest koosneva toote puhul vaja kehtestada kérgendatud ndudeid, et
need koostisained, mis ei ole leiutise objektiks, oleksid patendinéudluses téaielikult

2 Kohtujuristi Hogani 11. septembri 2019. aasta ettepanek kohtuasjas C-650/17 ja C-114/18,
EU:C:2019:704.

3 12. martsi  2015. aasta kohtuotsus Actavis Group PTC ja Actavis UK, C-577/13,
EU:C:2015:165, edaspidi ,,kohtuotsus Actavis®.

2 12. detsembri 2013. aasta kohtuotsus Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828,
punkt 30; kohtuotsus Actavis, punkt 33.

% Vt eelkdige punktid 36-38.
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individualiseeritud (kas nime, koostise vOi funktsionaalse madratluse alusel, mis
valistab teiste koostisainete kaasamise sellesse mééaratlusse). Kui leiutise esemeks
on ks toimeaine ja selle segu teist thlpi juba leiutatud koostisosadega, ei saa
patendiomanik enam téiendava kaitse tunnistust toodetele, mis on selle ,,uue*
koostisosa ja teiste koostisosade segud. Samal ajal ei saa ta kunagi tdiendava
kaitse tunnistuse alusel rohkem &igusi (laiemat kaitset) kui tal on d&igus
aluspatendi alusel?®.

Eespool esitatud pdhjustel teeb eelotsusetaotluse esitanud kohus Euroopa Kohtule
ettepaneku vastata viiendale kiisimusele jaatavalt.

Kui Euroopa Kohus peaks joudma jéreldusele, et maaruse nr 469/2009 artikli 3
punkti a tdhenduses on kahe toimeaine segust koosneva toote puhul vajalik, et iga
toimeaine oleks patendindudluses eraldi ja theselt mdistetavalt maaratletud, siis
kuues kisimus on, milliseid aspekte tuleb arvesse votta selle ndude tditmise
hindamisel. Kas piisab sellest, et toimeaine on patendindudluses loetletud teatud
liiki koostisosana, kui patendi pohitaotluse esitamise kuupéeval voi kuupéeval,
mil tekkis prioriteedidigus selle patendi saamiseks, kuulus ainult (iks toimeaine,
mille suhtes mudgiluba on antud, sellesse kategooriasse? See asjaolu voib viia
selleni, et asjaomase valdkonna asjatundja seostab teatud kuupdeval automaatselt
kdnealust koostisosade kategooriat just selle toimeainega. Samal ajal peaks aga
valdkonna ekspert olema teadlik ka teiste sama liiki koostisainete olemasolust,
mis on juba toodetud, kuid mida ei saa veel raviks kasutada. Seega on kuuenda
kiisimuse mote sisuliselt selgitada, kas selliseid koostisosi tuleks maaruse
nr 469/2009 artikli 3 punkti a kohaldamisel arvesse votta voi mitte.

% Kohtuotsused: Georgetown University, punkt 39; 19. juuli 2012, Neurim Pharmaceuticals
(1991), C-130/11, EU:C:2012:489, punktid 24 ja 25; 24. november 2011, Medeva, C-322/10,
EU:C:2011:773, punkt 39.
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