Latvijas Republikas Patentu valde

RUPNIECISKA IPASUMA APELACIJAS PADOME

Juridiska adrese: Citadeles iela 7/70, Riga, LV-1010; faktiska adrese: Raina bulvaris 15, Riga, LV-1050
talr. 67099637, e-pasts valde@Irpv.gov.lv, www.lrpv.gov.lv

Apelacijas lietu Sifri:
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LEMUMS
Riga 2022. gada 28. julija
Riipnieciska paSuma apelacijas padome (turpmak - Apelacijas padome) $§ada lietas izskatiSanas sastava:

priek$sédetaja — D. Liberte,
locekli — J. Bérzs un |. Plime-Popova,
sekretare — L. Klige,

2022. gada 4. februari attalinati, MSTeams platforma Apelacijas padomes sedé izskatija apelacijas, kuras,
vadoties no Patentu likuma 39. panta, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009
(2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (Kodificéta versija) (turpmak arT — Regula
469/2009) 19. panta noteikumiem, ka arT Rapnieciska ipasuma institaciju un procedaru likuma (turpmak —
RIIPL) 58. panta noteikumiem, Danijas uznémgjsabiedribas GENMAB A/S (turpmak arT — apelaciju
par Patentu valdes 2021. gada 13. aprili pienemtajiem lémumiem noraidit $adus pieteikumus par papildu
aizsardzibas sertifikata (turpmak arT — PAS, sertifikats) pieskirSanu:

- pieteikums Nr. C/LV2019/0030/z par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz
zaléem daratumumaba, lenalidomida un deksametazona kombindcija (Darzalex) (pieteikuma iesniegSanas
datums 04.10.2019; pamatpatents EP 2081595: “Anti-CD38 plus kortikosteroidi plus nekortikosteroidu
Kimijterapeitisks lidzeklis audz&ju arstéSanai”; pamatpatenta pieteik. dat. 26.09.2007; pamatpatenta
pieskirSanas dat. 10.04.2019; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena EU/1/16/1101/001-002,
28.04.2017 (pazinota 03.05.2017), Darzalex — daratumumabs),

- pieteikums Nr. C/LV2019/0031/z par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz
zalem daratumumaba, bortezomiba un deksametazona kombinacija (Darzalex) (pieteikuma iesniegSanas
datums 04.10.2019; pamatpatents EP 2081595: “Anti-CD38 plus kortikosteroidi plus nekortikosteroidu
Kimijterapeitisks lidzeklis audz€ju arst€Sanai”; pamatpatenta pieteik. dat. 26.09.2007; pamatpatenta
pieskirSanas dat. 10.04.2019; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena EU/1/16/1101/001-002,
28.04.2017 (pazinota 03.05.2017), Darzalex — daratumumabs) un

- pieteikums Nr. C/LV2019/0032/z par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz
zalem daratumumaba, bortezomiba, melfalana un prednizona kombinacija (Darzalex) (pieteikuma
iesniegSanas datums 04.10.2019; pamatpatents EP 2081595: “Anti-CD38 plus kortikosteroidi plus
nekortikosteroidu kimijterapeitisks lidzeklis audzgju arsté$anai”; pamatpatenta pieteik. dat. 26.09.2007;
pamatpatenta pieskirSanas dat. 10.04.2019; pirma =zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena
EU/1/16/1101/001-002, 31.08.2018 (pazinota 04.09.2018), Darzalex — daratumumabs).

Patentu valdes Iémumi noraidit pieteikumus par papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z pieskirsanu pamatoti ar to, ka Sie



sertifikatu pieteikumi neatbilst Regulas 469/2009 1. panta b) apakSpunkta un 3. panta a) un b) apak$punktu
nosacijumiem, proti, So sertifikatu pieteikumu priekSmets jeb produkts nav attiecigi daratumumaba,
lenalidomida un deksametazona kombinacija vai daratumumaba, bortezomiba un deksametazona
kombinacija, vai daratumumaba, bortezomiba, melfalana un prednizona kombinacija, bet gan min&to vielu

kombinéts lietojums, turklat produktam daratumumabam jau ir pieskirts papildu aizsardzibas sertifikats
Nr. C/LV2018/0002/z.

Apelaciju iesniedzgjs nepiekrit Patentu valdes 1émumu pamatojumam, ladz Sos lémumus atcelt un
pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LV2019/0030/z produktam daratumumabs, lenalidomids un
deksametazons, papildu aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LV2019/0031/z produktam daratumumabs,
bortezomibs un deksametazons un papildu aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LV2019/0032/z produktam
daratumumabs, bortezomibs, melfalans un prednizons.

Saskana ar RIIPL 66. panta pirmas dalas noteikumiem 2021. gada 19. julija apelacijas iesniegumi
nodoti Patentu valdes lzgudrojumu ekspertizes departamentam, kas pienémis Iemumus, par kuriem
iesniegti apelacijas iesniegumi. 2021. gada 16. augusta Izgudrojumu ekspertizes departamenta vadosa
eksperte M. Rozenblate elektroniska pasta véstulé informgjusi Apelacijas padomi, ka Patentu valde
neapmierinas apelacijas par [@mumiem noraidit pieteikumus par papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. C/L\V2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z pieskirsanu. Saja pasa véstulg ari
noradits, ka Patentu valdes ieskata visas trTs apelacijas var apvienot viena lietvediba, jo tas pec biitibas ir
vienadas.

2021. gada 28. oktobri apelaciju iesniedz&ja parstave B. Kravale inform&jusi Apelacijas padomi,
ka apelaciju iesniedzgjs piekrit Patentu valdes priekSlikumam visas tris apelacijas apvienot viena lietvediba.
Nemot véra iepriek§ min&to un saskana ar RIIPL 67. panta otras dalas noteikumiem, Apelacijas padome
2021. gada 2. decembri apelacijas lietas par papildu aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LV2019/0030/z,
Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LVV2019/0032/z pieskirsanu apvienoja viena lietvediba, jo tas visas ir viena
veida lietas, tajas piedalas vieni un tie pasi lietas dalibnieki un $ada apvieno$ana sekmés lietu atraku un
pareizaku izskatiSanu.

Uzskatot, ka So apelacijas lietu izskatiSana mutvardu procesa laus objektivak noskaidrot lietu
patiesos apstaklus, Apelacijas padome péc sava ieskata 2021. gada 2. decembrT lietam noteikusi izskatiSanu
mutvardu procesa Apelacijas padomes sede.

2022. gada 21. janvari Apelacijas padomé sanemti apelaciju iesniedz&ja papildu paskaidrojumi
lietas Nr. C/LVV2019/0030/z, Nr. C/LLV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z.

Apelacijas padomes se€dg piedalijas:
- apelaciju iesniedz&ja parstave — patentpilnvarniece B. Kravale;
- Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamenta vadosa eksperte M. Rozenblate.

Aprakstosa dala

1. Eiropas Patentu iestade 2019. gada 10. aprili pieskirusi uznémgjsabiedribai GENMAB A/S
(Danija) Eiropas patentu EP 2081595 ar nosaukumu “ANTI-CD38 PLUS CORTICOSTEROIDS PLUS
A NON-CORTICOSTEROID CHEMOTHERAPEUTIC FOR TREATING TUMORS” (Anti-CD38 plus
kortikosteroidi plus nekortikosteroidu kimijterapeitisks lidzeklis audzgju arstésanai).

Pazinojums par Eiropas patenta EP 2081595 stasanos speka Latvija publicéts Latvijas Republikas
Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un Dizainparaugi” Nr.9/2020
(20.09.2020) — sadala “Apstiprinatie Eiropas patenti” (1371. Ipp.).

2.1. Patentu valde 2019. gada 4. oktobrT sanemts uznemgjsabiedribas GENMAB A/S pieteikums
Nr. C/LV2019/0030/z papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai saskana ar Regulu 469/2009.
Pieteikums attiecas uz zalem daratumumabs, lenalidomids un deksametazons (Darzalex), un taja ka
pamatpatents noradits Eiropas patents EP 2081595 (patenta tpasnieks — GENMAB A/S (Danija); pieteik.
Nr. 07817816.7; pieteik. dat. 26.09.2007; pieskirSanas dat. 10.04.2019).



Pieteikumam pievienots Eiropas Komisijas (turpmak ari — Komisija, EK) 28.04.2017 istenosanas
léemums C(2017)2958 (final), ar ko pieskir tirdzniecibas atlauju cilvékiem paredz&tam zalém reti sastopamu
slimibu arstésanai “Darzalex - daratumumabs”, un i tirdzniecibas atlauja ir grozita 2016. gada 20. maija
atlauja; 1émuma adresats ir Belgijas uznémgéjsabiedriba Janssen-Cilag International NV. Pieteikumam
pievienotas ari pamatpatenta EP 2081595 pretenzijas, zalu Darzalex (20 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavoSanai) apraksts, ka ar informacijas lapa, kas satur zinas par produktu, informaciju par to,
ka produkts ir aizsargats ar pamatpatentu un kapec agraka tirdzniecibas atlauja nav bitiska.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LVV2019/0030/z saskana ar Regulas 469/2009 9. pantu
publicéts Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 11/2019 (20.11.2019).

2.2. Patentu valde 2019. gada 4. oktobrT sanemts uznémgjsabiedribas GENMAB A/S pieteikums
Nr. C/LV2019/0031/z papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai saskana ar Regulu 469/2009.
Pieteikums attiecas uz zalém daratumumabs, bortezomibs un deksametazons (Darzalex), un taja ka
pamatpatents noradits Eiropas patents EP 2081595 (patenta 1pasnieks — GENMAB A/S (Danija); pieteik.
Nr. 07817816.7; pieteik. dat. 26.09.2007; pieskirSanas dat. 10.04.2019).

Pieteikumam pievienots Komisijas 28.04.2017 TstenoSanas lémums C(2017)2958 (final), ar ko
pieskir tirdzniecibas atlauju cilvékiem paredz&tam zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai “Darzalex -
daratumumabs”, un §1 tirdzniecibas atlauja ir grozita 2016. gada 20. maija atlauja; lémuma adresats ir
Belgijas uznémgjsabiedriba Janssen-Cilag International NV. Pieteikumam pievienotas ari pamatpatenta EP
2081595 pretenzijas, zalu Darzalex (20 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai) apraksts, ka
arT informacijas lapa, kas satur zinas par produktu, informaciju par to, ka produkts ir aizsargats ar
pamatpatentu un kapéc agraka tirdzniecibas atlauja nav biitiska.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LVV2019/0031/z saskana ar Regulas 469/2009 9. pantu
publicéts Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Pre¢u Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 11/2019 (20.11.2019).

2.3. Patentu valdé 2019. gada 4. oktobri sanemts uznémgjsabiedribas GENMAB A/S pieteikums
Nr. C/LV2019/0032/z papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai saskana ar Regulu 469/2009.
Pieteikums attiecas uz zaléem daratumumabs, bortezomibs, melfalans un prednizons (Darzalex), un taja ka
pamatpatents noradits Eiropas patents EP 2081595 (patenta 1pasnieks — GENMAB A/S (Danija); pieteik.
Nr. 07817816.7; pieteik. dat. 26.09.2007; pieskirSanas dat. 10.04.2019).

Pieteikumam 26.11.2019 pievienots Komisijas 31.08.2018 istenosanas lémums C(2018)5855
(final), ar ko groza tirdzniecibas atlauju C(2017)2958 (final) cilvékiem paredz&tam zalém reti sastopamu
slimibu arstéSanai “Darzalex - daratumumabs”, kas ir grozita 2016. gada 20. maija atlauja; lémuma
adresats ir Belgijas uznéméjsabiedriba Janssen-Cilag International NV. Pieteikumam pievienotas ari
pamatpatenta EP 2081595 pretenzijas, zalu Darzalex (20 mg/ml koncentrats infuziju S$kiduma
pagatavoSanai) apraksts, ka arT informacijas lapa, kas satur zinas par produktu, informaciju par to, ka
produkts ir aizsargats ar pamatpatentu un kapec agraka tirdzniecibas atlauja nav bitiska.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LVV2019/0032/z saskana ar Regulas 469/2009 9. pantu
publicéts Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 11/2019 (20.11.2019).

3. Lietu Nr. C/LV2019/0030/z, Nr.C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z izskati$ana
Patentu valdé notikusi Sadi:

3.1. Patentu valde 2020. gada 21. janvari inform&jusi pieteic€ju, ka tas ieskata papildu aizsardzibas
sertifikati nav pieskirami $adu iemeslu del:

3.1.1. PAS pieteikumi neatbilst Regulas 469/2009 3. panta b) apak$punktam, jo tirdzniecibas
atlauja EU/1/16/1101/001-002 nav pieskirta attiecigi daratumumaba, lenalidomida un deksametazona
kombinacijai (pieteikums Nr. C/LVV2019/0030/z) vai daratumumaba, bortezomiba un deksametazona
kombinacijai (pieteikums Nr. C/LV2019/0031/z), vai daratumumaba, bortezomiba, melfalana un
prednizona kombinacijai (pieteikums Nr. C/LV2019/0032/z), tadel §is kombinacijas nevar uzskatit par
produktiem Regulas 469/2009 1. panta b) apakSpunkta izpratné. Saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas
(turpmak — EST) nolémumu lieta C-202/05 (Yissum Research and Development Company of the Hebrew



University of Jerusalem v Comptroller-General of Patents [2007]) gadijumos, kad pamatpatents aizsarga
sekundaro medicinisko lietojumu, Sis lietojums nav produkta definicijas neatnemama sastavdala;

3.1.2. Patentu valdes ieskatd daratumumaba, lenalidomida un deksametazona kombinacija,
daratumumaba, bortezomiba un deksametazona kombinacija, ka ari daratumumaba, bortezomiba,
melfalana un prednizona kombinacija ka produkti nav aizsargati ar pamatpatentu atbilstosi
Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunktam, jo pamatpatents aizsarga tikai kombinétu lietojumu, nevis
produktu kombinaciju. Saskana ar EST nolémumu lieta C-577/13 (Actavis Group PTC EHF and Actavis
UK Ltd v Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG [2015]) sertifikatu uz vielu kombinaciju var&tu
sanemt tikai tad, ja kombinacija ietilpstosas vielas ir pamatpatenta aizsargatas aktivas vielas “ka tadas”
(skat. minéta nolemuma 38. rindkopu), un to apstiprina ari EST nolémums lieta C-443/12 (Actavis Group
PTC EHF and Actavis UK Ltd v Sanofi [2013], 43. rindkopa).

Pieteikuma Nr. C/LV2019/0030/z gadijuma lenalidomids un deksametazons, pieteikuma
Nr. C/LV2019/0031/z gadijuma bortezomibs un deksametazons, bet pieteikuma Nr. C/LV2019/0032/z
gadijuma bortezomibs, melfalans un prednizons “ka tadi” nav aizsargati ar pamatpatentu EP 2068874
[acimredzot domats EP 2081595 — Apeldcijas padomes piezime].

Saja lieta nav piemérojams EST nolémums lieta C-130/11 (Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd v
Comptroller-General of Patents [2012]), jo Seit nav runa par citu terapeitisku indikaciju, bet tikai par citu
produkta lietojumu tadai pasai terapeitiskajai indikacijai, proti, multiplas mielomas arsteésanai;

3.1.3. turklat §im pasam pieteic€jam, proti, GENMAB A/S, uz produktu daratumumabu jau ir
pieskirts papildu aizsardzibas sertifikats Nr. C/LV2018/0002/z, tadeél S$is pieteikums neatbilst ari
Regulas 469/2009 3. panta ¢) apakSpunktam,

un uzaicinajusi pieteicgju sniegt pretargumentus vai papildu skaidrojumus;

3.2. apmierinot pieteicgja ligumu, Patentu valde ar 09.07.2020 1@émumu apturgjusi pieteikumu
Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z izskatisanu lidz laikam, kad
Eiropas Savienibas Tiesa pienems 1émumu lieta C-673/18 (Santen SAS v Directeur général de I’Institut
national de la propriété industrielle) vai C-354/19 (Novartis AG v Patent- och registreringsverket).

Sakara ar to, ka EST nolémums lieta C-673/18 tika pienemts 09.07.2020, bet lieta C-354/19 tika
atsaukta, 23.09.2020 Patentu valde informg&jusi pieteic&ju, ka nolémums lieta C-673/18 nedod pamatu grozit
tas 21.01.2020 pazinoto, ka PAS pieteikumi Nr. C/LVV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un
Nr. C/LV2019/0032/z ir noraidami, jo tie neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a), b) un c) apakSpunktiem,
proti, EST nolémums lieta C-673/18 apstiprina Patentu valdes viedokli, ka produkts ir jainterpreté Sauri,
neietverot taja produkta lietojumu;

3.3. pieteicgjs 2021.gada 17. marta atbildes vestules Patentu valdei noradijis, ka nepiekrit
pieteikumu Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z noraidi$anai, un savu
nostaju pamatojis ar $adiem argumentiem:

3.3.1. pieteicgjs nevar piekrist Patentu valdes apgalvojumam, ka daratumumaba, lenalidomida un
deksametazona kombinacija, daratumumaba, bortezomiba un deksametazona kombinacija, ka arl
daratumumaba, bortezomiba, melfalana un prednizona kombinacija ka produkti nav aizsargati ar
pamatpatentu atbilstosi Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunktam, jo pamatpatents aizsarga tikai
kombin&tu lietojumu, nevis produktu kombinaciju.

Pieteic€js uzskata, ka produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents. Produkts ir daratumumabs
kombinacija attiecigi ar lenalidomidu un deksametazonu, bortezomibu un deksametazonu vai ari
bortezomibu, melfalanu un prednizonu. EP 2081595 neaptver ne daratumumabu paSu par sevi, ne arl
daratumumabu ka monoterapiju. EP 2081595 aizsargd datatumumabu izmantoSanai kombinacija ar
lenalidomidu un deksametazonu, bortezomibu un deksametazonu vai ar1 bortezomibu, melfalanu un
prednizonu.

Nolemums EST lieta C-577/13 nav piemérojams §im PAS pieteikumam, jo taja EST vEl&jas izslégt
no PAS aizsardzibas vielas, kas nav ar pamatpatentu aizsargata izgudrojuma priekSmets (skat. minéta
nolemuma 37. punktu). Nolemums EST lieta C-443/12 arT nav piem&rojams, jo tas attiecas uz scenariju,
kura patents novatoriskai aktivai vielai jau ir bijis ka pamatpatents PAS pieteikumam $ai vielai;



3.3.2. pieteicgjs nevar piekrist Patentu valdes apgalvojumam, ka PAS pieteikumi neatbilst Regulas
469/2009 3. panta b) apakSpunkta un 1. panta b) apakspunkta noteikumiem.

Produktiem, kam tiek laugts pieskirt PAS, ir pieskirta deriga atlauja laiSanai tirgd. Produkts ir
daratumumabs attiecigi kombinacija ar lenalidomidu un deksametazonu, bortezomibu un deksametazonu
vai ari bortezomibu, melfalanu un prednizonu, kuru ierobezo EP 2081595, kas aizsarga daratumumabu
izmanto$anai kombinacija ar lenalidomidu un deksametazonu, bortezomibu un deksametazonu vai ari
bortezomibu, melfalanu un prednizonu.

Tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1101/001-002 ir pieskirta noraditajiem produktiem, jo zalu apraksta,
kas ir tirdzniecibas atlaujas pielikums, ir noteikts, ka:

- Darzalex ir indicéts kombinacija ar lenalidomidu un deksametazonu, un §1 kombinacija tika
ieviesta ar tirdzniecibas atlaujas variaciju 28.04.2017 (pieteikums Nr. C/L\VV2019/0030/z),

- Darzalex ir indicéts kombinacija ar bortezomibu un deksametazonu, un §1 kombinacija tika
ieviesta ar tirdzniecibas atlaujas variaciju 28.04.2017 (pieteikums Nr. C/LVV2019/0031/z),

- Darzalex ir indicéts kombinacija ar bortezomibu, melfalanu un prednizonu, un $1 kombinacija tika
ieviesta ar tirdzniecibas atlaujas variaciju 31.08.2018 (pieteikums Nr. C/LVV2019/0032/z).

Saskana ar Austrija pienemto Iémumu 34 R 104/15 jau esoSas tirdzniecibas atlaujas Il tipa variacija
tiek uzskatita par atsevisku tirdzniecibas atlauju. Tas pilniba atbilst realajai situacijai, jo nevar notikt
nekadas marketinga aktivitates (Saja gadijuma konkrétai kombingtai terapijai), kamer nav sanemta
atbilstoSa atlauja. Tapec Sajas lietas attiecigas tirdzniecibas atlaujas variacijas ir derigas tirdzniecibas
atlaujas produktiem, kam tiek lugta PAS aizsardziba.

Regulas 469/2009 1. panta b) apakspunkta produkts ir definéts ka “zalu aktiva viela vai aktivo vielu
kombinacija“. Pieteikumos Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z
produkts atbilst definicijai “aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija“, jo daratumumabs ir aktiva viela
kombinacija ar citam aktivajam vielam (attiecigi lenalidomidu un deksametazonu, bortezomibu un
deksametazonu vai bortezomibu, melfalanu un prednizonu).

Sajas lietas nevar tikt piemérots EST nolémums lieta C-202/05, jo taja produkts bija definéts ar
lietojuma ierobezojumu un attiecigi tika noradits, ka lietojums nevar bt produkta definicijas dala.
Pieteikumos Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LVV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z definicija ir attiecigi
daratumumabs, lenalidomids un deksametazons, daratumumabs, bortezomibs un deksametazons, ka ari
daratumumabs, bortezomibs, melfalans un prednizons, tatad aktivo vielu kombinacija, tapéc atbilst
Regulas 469/2009 1. panta b) apak$punktam;

3.3.3. pieteicjs nevar piekrist Patentu valdes apgalvojumam, ka PAS pieteikumi neatbilst
Regulas 469/2009 3. panta c) apak$punkta noteikumiem, jo daratumumabam jau ir pieskirts agraks PAS
Nr. C/LV2018/0002/z.

Ne daratumumaba, lenalidomida un deksametazona kombinacijai, ne daratumumaba, bortezomiba
un deksametazona kombinacijai, ne arT daratumumaba, bortezomiba, melfalana un prednizona kombinacijai
l1dz $im nav pieskirts PAS, jo agrakais sertifikats ir pieskirts daratumumabam. Produkti, ka tie ir definéti
pieteikumos Nr. C/LVV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z, neaizsarga,
piemé&ram, daratumumabu ka monoterapiju, tapec nevar uzskatit, ka tiem jau ir pieskirta atlauja. Ka tas jau
mingts pieteikumiem pievienotajas informacijas lapas, Sie PAS pieteikumi attiecas uz atSkirigdm
indikacijam, kuram, pretstata monoterapijai, nepiecie$ama aktivo vielu kombinacija.

Patentu valde uzskata, ka $ajas lietas nav piemérojams EST nolémums lieta C-130/11, jo PAS
pieteikumos nav runa par citu terapeitisku indikaciju. Tom&r tas nav batiski, jo Saja gadijuma
Regulas 469/2009 3. panta b) apakSpunkta minéta atlauja ir pirma atlauja $adai kombinacijai. Agraka
atlauja daratumumaba izmantoSanai monoterapija nav nemama véra, kad verteé pirmo atlauju Siem
produktiem (daratumumabam kombinacija ar attiecigi lenalidomidu un deksametazonu, bortezomibu un
deksametazonu vai bortezomibu, melfalanu un prednizonu).

ArT nolemums EST lieta C-673/18 nav piem@rojams Sajas lietas, jo taja tirdzniecibas atlauja, kas
Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunkta izpratné netika uzskatita par pirmo tirdzniecibas atlauju,
neattiecas uz kombinaciju, ka tas ir $aja gadijuma, bet tikai uz terapeitisku izmantoSanu.

4. Patentu valdes 2021.gada 13. aprila 1€mumi noraidit pieteikumus Nr. C/LV2019/0030/z,
Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z par papildu aizsardzibas sertifikatu pieskirSanu pienemti,
pamatojoties uz Regulas 469/2009 1. panta b) apakSpunkta un 3. panta a) apak$punkta noteikumiem.



Lémumos noradits, ka Patentu valde nevar piekrist pieteic€ja skaidrojumiem un Regulas 469/2009 normu
interpretacijai, un tie argumentéti $adi:

- EST noléemums lieta C-673/18, kura dél tika apturéta pieteikumu Nr. C/LV2019/0030/z,
Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z izskatiSana, apstiprina Patentu valdes viedokli, ka $o
pieteikumu priekSmets jeb produkts nav attiecigi daratumumaba, lenalidomida un deksametazona
kombinacija, daratumumaba, bortezomiba un deksametazona kombinacija vai ari daratumumaba,
bortezomiba, melfalana un prednizona kombinacija, bet minéto vielu attiecigs kombinéts lietojums, kas
neatbilst Regulas 469/2009 1. panta b) apakSpunkta un 3. panta a) apakSpunkta noteikumiem. EST
nolémumis lieta C-673/18 atkartoti noteica, ka produkta definicija ir interpret&jama Sauri, neietverot jebkadu
lietojumu. Turklat katrai kombinéta lietojuma sastavdalai (attiecigi lenalidomidam un deksametazonam,
bortezomibam un deksametazonam, bortezomibam, melfalanam un prednizonam) ir savas tirdzniecibas
atlaujas. Tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1101 ir pieskirta tikai daratumumabam. Zalu lietojums nav
tirdzniecibas atlaujas priekSmets;

- produktam daratumumabam turklat jau ir pieskirts PAS Nr. C/LV2018/0002/z. Tas atbilstosi
Regulas 469/2009 5. pantam pieskir aizsardzibu arT visiem daratumumaba lietojumiem.

5. Apelaciju iesniedzgjs nepiekrit Patentu valdes 2021. gada 13. aprila 1émumos izklastitajiem
pamatojumiem:

aizsarga produktu “daratumumabs, lenalidomids un deksametazons” pieteikuma Nr. C/LV2019/0030/z
gadijuma, produktu “daratumumabs, bortezomibs un deksametazons” Nr. C/LV2019/0031/z gadijuma un
produktu “daratumumabs, bortezomibs, melfalans un prednizons” Nr. C/LV2019/0032/z gadijuma:

- Regulas 469/2009 1. panta b) apakspunkta produkts ir definéts ka zalu aktiva viela vai aktivo vielu
kombinacija. PAS pieteikumos Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z
produkti atbilst $ai definicijai, jo tajos ka produkti ir noraditi attiecigi “daratumumabs, lenalidomids un
deksametazons”, “daratumumabs, bortezomibs un deksametazons” un “daratumumabs, bortezomibs,
melfalans un prednizons”, tatad aktiva viela daratumumabs kombinacija ar citam aktivajam vielam;

- savukart pamatpatents ir definéts Regulas 469/2009 1. panta c) apakSpunkta ka patents, kas
aizsargd produktu ka tadu, kada produkta ieglSanas vai izmantoSanas pan€mienu un kuru norada ta
ipasnieks sertifikata pieskirSanas noliika. Sajas lietds pieteicéjs ka pamatpatentu ir noradijis patentu
EP 2081595;

- pieteicgjs PAS pieteikumiem pievienotajas informacijas lapas ir noradijis, ka daratumumabs ka
cilvéka imainglobulina G1-kappa anti-cilvéka CD38 antiviela (atbilstosi WHO Drug Information) ir minéts
pamatpatenta EP 2081595: identiskas smagas un vieglas kedes variabla rajona sekvences ir minétas ka SEQ
ID NO: 17 un 12 (skat. [0019] rindkopu, 8. un 9. Ipp., un 18. pretenziju); CDR sekvences $ajos variablajos
rajonos ir minétas ka SEQ ID NO: 18, 19, 20, 13, 14 un 15 (skat. [0019] rindkopu, 8. un 9. Ipp.) un
1. pretenzija. 1. pretenzija ar1 precizg, ka antiviela ir cilvéka IgG1 izotipa antiviela, kas saistas pie CD38,
izmantoSanai veéza arstéSana kombinacija ar vismaz vienu kortikosteroidu un vismaz vienu ne-
kortikosteroidu kimijterapijas lidzekli. Patentu valde sava 1@muma neiebilst, ka pamatpatents aizsarga
daratumumabu;

- attieciba uz pieteikumu Nr. C/LV2019/0030/z savukart pamatpatenta 17.(a) pretenzija (atkariga
no visam iepriek§€jam pretenzijam) nosauc konkretu izgudrojuma realizacijas variantu, kura
kortikosteroids ir deksametazons un ne-kortikosteroids ir lenalidomids. 19. pretenzija (atkariga no visam
iepriek$§jam pretenzijam) nosauc konkrétu izgudrojuma realizacijas variantu, kura v€zis ir multipla
mieloma. 24.(b) pretenzija (atkariga no visam iepriek§€jam pretenzijam) nosauc konkrétu izgudrojuma
realizacijas variantu, kura kortikosteroids ir deksametazons, ne-kortikosteroids ir lenalidomids un antiviela
satur smagas un vieglas k&des variabla rajona sekvences, ka noteikts SEQ ID NO: 17 un 12. EP 2081595
aizsarga daratumumabu izmantoSanai kombinacija ar vismaz vienu kortikosteroidu (deksametazonu) un
vismaz vienu ne-kortikosteroidu (lenalidomidu). Pamatpatents tatad aptver produkta “daratumumabs,
lenalidomids un deksametazons” izmantoSanas panémienu Un tad&jadi pilniba atbilst Regulas 469/2009
3. panta a) apak$punktam;

- attieciba uz pieteikumu Nr. C/LV2019/0031/z savukart pamatpatenta 17.(c) pretenzija (atkariga
no visam iepriek§€jam pretenzijam) nosauc konkrétu izgudrojuma realizacijas variantu, kura
kortikosteroids ir deksametazons un ne-kortikosteroids ir bortezomibs. 19. pretenzija (atkariga no visam
iepriek$§jam pretenzijam) nosauc konkrétu izgudrojuma realizacijas variantu, kura v€zis ir multipla



mieloma. 24.(a) pretenzija (atkariga no visam ieprieksgjam pretenzijam) nosauc konkrétu izgudrojuma
realizacijas variantu, kura kortikosteroids ir deksametazons, ne-kortikosteroids ir bortezomibs un antiviela
satur smagas un vieglas keédes variabla rajona sekvences, ka noteikts SEQ ID NO: 17 un 12. EP 2081595
aizsarga daratumumabu izmantoSanai kombinacija ar vismaz vienu kortikosteroidu (deksametazonu) un
vismaz vienu ne-kortikosteroidu (bortezomibu). Pamatpatents tatad aptver produkta “daratumumabs,
bortezomibs un deksametazons” izmanto$anas panémienu un tad€jadi pilniba atbilst Regulas 469/2009
3. panta a) apakSpunktam;

- attieciba uz pieteikumu Nr. C/LV2019/0032/z savukart pamatpatenta 14.(C) pretenzija (atkariga
no visam iepriek§€jam pretenzijam) nosauc konkrétu izgudrojuma realizacijas variantu, kura
kortikosteroids ir prednizons un ne-kortikosteroids ir bortezomibs un papildus melfalans. 19. pretenzija
(atkariga no visam iepriek$€jam pretenzijam) nosauc konkr&tu izgudrojuma realizacijas variantu, kura vézis
ir multipla mieloma. 24.(f) pretenzija (atkariga no visam iepriek$€jam pretenzijam) nosauc konkrétu
izgudrojuma realizacijas variantu, kura kortikosteroids ir prednizons, ne-kortikosteroids ir bortezomibs un
papildus melfalans un antiviela satur smagas un vieglas kédes variabla rajona sekvences, ka noteikts SEQ
ID NO: 17 un 12. EP 2081595 aizsargd daratumumabu izmantoSanai kombinacija ar vismaz vienu
kortikosteroidu (prednizonu) un vismaz vienu ne-kortikosteroidu (bortezomibu un melfalanu).
Pamatpatents tatad aptver produkta “daratumumabs, bortezomibs, melfalans un prednizons” izmanto$anas
panémienu un tadgjadi pilniba atbilst Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punktam;

- tirdzniecibas atlaujas EU/1/16/1101 zalu apraksta ka zalu Darzalex aktiva sastavdala ir minéts
daratumumabs, un 4.1. punkta ir noraditas $adas indikacijas: “Darzalex ir indicéts kombinacija ar
lenalidomidu un deksametazonu vai bortezomibu un deksametazonu multiplas mielomas arstéSanai
pieaugusiem pacientiem, kuri sanémusi vismaz vienu iepriek3gju terapiju”. Sis kombinacijas tika ieviestas
ar tirdzniecibas atlaujas variaciju 2017. gada 28. aprili. Tapéc, lai ari atlauja EU/1/16/1101 attiecas uz
produktu “daratumumabs”, 2017. gada 28. aprila tirdzniecibas atlauja ietver alternativu prasibu, ka tas tiek
izmantots kombinacija ar lenalidomidu un deksametazonu vai bortezomibu un deksametazonu, un ir
secinams, ka produktam ir pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja, tapéc PAS pieteikumi
Nr. C/LV2019/0030/z un Nr. C/LV2019/0031/z atbilst ari Regulas 469/2009 3. panta b) apak$punkta
prasibam;

- tirdzniecibas atlaujas EU/1/16/1101 zalu apraksta ka zalu Darzalex aktiva sastavdala ir minéts
daratumumabs, un 4.1. punkta ir noraditas $adas indikacijas: “Darzalex ir indicéts kombinacija ar
bortezomibu, melfalanu un prednizonu jaundiagnostic€tas multiplas mielomas arst€Sanai pieaugusiem
pacientiem, kuriem nav piemérota autologo cilmes $inu transplantacija”. ST kombinacija tika ieviesta ar
tirdzniecibas atlaujas variaciju 2018. gada 31. augusta. Tapéc, lai ari atlauja EU/1/16/1101 attiecas uz
produktu “daratumumabs”, 2018. gada 31. augusta tirdzniecibas atlauja ietver alternativu prasibu, ka tas
tiek izmantots kombinacija ar bortezomibu, melfalanu un prednizonu, un ir secinams, ka produktam ir
pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja, tapéc PAS pieteikums Nr. C/LV2019/0032/z atbilst ari Regulas
469/2009 3. panta b) apak$punkta prasibam;

- tapat nav nozimes tam apstaklim, ka daratumumabam jau ir pieskirts PAS, jo produktam, kas ir
attiecigi  “daratumumabs, lenalidomids un deksametazons”, “daratumumabs, bortezomibs un
deksametazons” un “daratumumabs, bortezomibs, melfalans un prednizons”, lidz §im nav pieskirts papildu
aizsardzibas  sertifikats.  Produkts, ka tas definéts pieteikumos  Nr. C/LV2019/0030/z,
Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z, neaizsarga daratumumabu ka monoterapiju. Ka jau
noradits pieteikumiem pievienotajas informacijas lapas, Sie pieteikumi attiecas uz atSkirigam indikacijam,
kuram nepiecieS$ama aktivo vielu kombinacija pretstata monoterapijai. Attiecigi pieteikumi
Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LLV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z atbilst Regulas 469/2009 3. panta
¢) apak$punkta noteikumiem;

- Regulas 469/2009 pamatmerkis ir sekmét visu veidu pétniecibu farmacijas joma bez jebkadas
diskriminacijas, tatad ar1 petniecibu, kas ir pamata ar pamatpatentu aizsargatajam izgudrojumam un ar
min&tajam tirdzniecibas atlaujas variacijam autorizétajiem produktiem;

5.2. papildu paskaidrojumos, kas iesniegti 2022. gada 21. janvari, apelaciju iesniedzgjs uzsver:

5.2.1. atmetot paligvielas un citus blakuskomponentus, “produkts” saskana ar Regulu 469/2009 var
sastavét no vienas aktivas vielas (monoterapija) vai no vairakam aktivam vielam (kombinéts produkts).
Nekas $aja regula vai citos attiecigos normativajos aktos (piem., Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/83/EK (06.11.2001) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem; turpmak —



Direktiva 2001/83/EK) nenorada, ka “produkta” definicija attiecas tikai uz aktivajam vielam, kas ievietotas
viena sastava trauka;

5.2.2. Regula 469/2009 nav definéts, kas ir “atlauja” tas 3. panta izpratng, tacu regulas 2. panta ir
noteikta PAS darbibas joma, no ka izriet, ka “atlauja” nav definéta ka konkréts un reglament&ts dokuments
(ka tirdzniecibas atlauja), bet drizak ka administrativs process, kas rezultata noved pie zalu laiSanas tirgi.

Gan Direktiva 2001/83/EK, gan Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK
(06.11.2001) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém, ir aprakstits administrativais
process, lai iegiitu tiesibas izlaist zales Eiropas Savienibas tirgti. Galvenais aprakstitais process ir tas, kas
noved pie dokumenta, ko sauc par “tirdzniecibas atlauju”, izsniegSanas, tacu tas nav obligatais cels, pa kuru
zales nonak Eiropas Savienibas tirgii. Daudzas zales tiek izlaistas tirgli, izmantojot alternativus celus,
pieméram, agrinas piekluves programmas (angliski — early access programm), ka arT tirdzniecibas atlauju
variacijas jeb izmainas un papildu attiecinasanu.

Ir vairaki tirdzniecibas atlauju variaciju veidi: I tips (A un B) un II tips. Komisijas Regula (EK)
Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatisanu cilvékiem paredz&tu zalu un veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (Dokuments attiecas uz EEZ) (turpmak ari — Regula 1234/2008)
nosaka tirdzniecibas atlaujas nozimigas Il tipa izmainas ka “izmainas, kas nav papildu attiecinasana un
kuras var butiski ietekmét attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu”. Atskiriba no citam, piem., [A
vai IB tipa izmainam, par kuram tikai japazino attiecigajai administrativajai iestadei, tirdzniecibas atlaujas
II tipa izmainam ir japabeidz ieprieksgja apstiprinasanas procediira.

IT tipa izmainu tipologija ir uzskaitita Regulas 1234/2008 II pielikuma un cita starpa ietver
izmainas, kas saistitas ar jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosanu vai eso$as indikacijas grozijumiem.
Apzim&jums “jaunas terapeitiskas indikacijas” ir visparéjs termins, kas aptver dazadas prakses. Sadas
izmainas var attiekties uz sakotngjas tirdzniecibas atlaujas aktivas sastavdalas objekta izmantoSanu nevis
ka monoterapiju, bet gan kombinacija ar citam aktivajam sastavdalam ta paSa vai cita veselibas stavokla
arstéSana.

Citiem vardiem sakot, II tipa izmainu, kas faktiski ievie$ jaunas aktivo sastavdalu kombinacijas,
tas ir, jaunu produktu saskana ar Regulu 469/2009 vai jaunu medicinisku lietojumu jau esosaja tirdzniecibas
atlauja, ieglisanas formu un procesu ir noteikusi profesionali, nemot vera tikai tiri praktiskus apsveérumus.
Ta rezultata $T administrativa procesa formai nebija paredz&ta nekada ietekme uz Regulas 469/2009 tiesisko
reZimu vai juridisko kvalifikaciju;

5.2.3. péc Eiropas Komisijas pieprasijuma Maksa Planka Inovaciju un konkurences institiits
2018. gada ir izdevis zinojumu par papildaizsardzibas sertifikatu juridiskajiem aspektiem Eiropas
Savieniba (Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection Certificates in the EU). Sa zinojuma
mérkis ir izp&tit Regulas 469/2009 darbibu konteksta ar saistitajam regulam par tirdzniecibas atlaujam. Saja
zinojuma galvena uzmaniba ir pieversta EST judikatiiras ietekmei uz PAS sistému un dalibvalstu biroju
praksi. Petijuma ir uzsvertas gritibas, ko rada konkréti tiesibu jautajumi, tostarp tas, vai Il tipa izmainas
var interpretét ka atlauju saskana ar Regulas 469/2009 3. pantu.

Zinojuma ir secinats, ka II tipa izmainas ir jauztver ka atlauja saskana ar Regulu 469/2009, jo $aja
gadijuma tirdzniecibas atlaujas nosacljumu grozisana ir paklauta ieprieksg€jai apstiprinasanas procedirai.
Situacija ir lidziga jaunas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai: “Me&s neredzam iemeslu, kapec bitu janoskir
situacija, kad $adai atlaujai ir jaunas un neatkarigas tirdzniecibas atlaujas forma, no situacijas, kad atlauja
izriet no esosas tirdzniecibas atlaujas grozijumiem” (skat. minéta zinojuma 161. Ipp.);

5.2.4. 1ai gan 30 lietu stridigais jautajums nav ticis uzdots EST, ir vairaki EST nolémumi, kas sniedz
zinamas norades:

- lieta C-443/12 (Actavis Group PTC EHF and Actavis UK Ltd v Sanofi [2013]) EST tika jautats,
vai monoterapijas aktivas sastavdalas PAS Tpasnieks var iegiit citu PAS, pamatojoties uz citu tirdzniecibas
atlauju zalu tai pasai aktivajai vielai kombinacija ar citu aktivo vielu, ja otro aktivo vielu neaizsarga
pamatpatents. Lieta C-443/12 irbesartanu aizsargaja pamatpatents, tirdzniecibas atlauja ka monoterapija,
un tam bija pieskirts PAS. Sanofi vélgjas PAS irbesartanam kombinacija ar hidrohlorotiazidu, kas saskana
ar Sanofi teikto patenta bija aizsargats ar visparéju apzim&umu “diurétisks lidzeklis”. Galvenais
jautajums — vai apzim&jums “diurétisks Iidzeklis” bija pietiekami, lai identificEtu hidrohlorotiazidu.

Tiesa konstatgja, ka Regulas 469/2009 3. panta c) apakSpunkts liedz patenta IpaSniekam sanemt
vairakus PAS saistiba ar irbesartanu, pamatojoties uz vienu un to pasu pamatpatentu, jo Sie PAS faktiski —



dalgji vai pilniba — biitu saistiti ar vienu un to pasu produktu. Turpreti, ja par kombinaciju, ko veido
novatoriska aktiva viela, kurai jau ticis pieskirts PAS, un cita aktiva viela, kas pati nav aizsargata ar attiecigo
patentu, tiek izsniegts jauns pamatpatents Regulas 469/2009 1. panta c) apak$punkta izpratng, $is jaunais
patents, ciktal tas attiecas uz pilnigi atSkirigu inovaciju, varétu pieskirt tiesibas uz PAS Sai jaunajai
kombinacijai, kas laista tirgti vélak (skat. mineta nolémuma 42. rindkopu). Tatad $aja lieta EST ir skaidri
noradijusi, ka jauns PAS varetu tikt pieskirts vélakam kombin&tam produktam;

- lieta C-673/18 (Santen SAS v Directeur général de I’Institut national de la propriété industrielle
[2020]) EST péc batibas tika jautats, vai jaunu PAS var pieskirt aktivas sastavdalas jaunai terapeitiskai
lietosanai. Santen velgjas iegtit PAS ciklosporinam keratita arst€Sanai, kam tai bija patents un tirdzniecibas
atlauja, kaut §1 aktiva viela jau bija aizsargata ar tirdzniecibas atlauju kaulu smadzenu transplantata
atgriiSanas novérsanai.

EST loti skaidri atbildgja, ka “tirdzniecibas atlauja nevar tikt uzskatita par pirmo tirdzniecibas
atlauju $Ts tiestbu normas izpratng, ja ta attiecas uz tadas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas jaunu
terapeitisku pielietojumu, attiectba uz kuru jau tikusi izsniegta tirdzniecibas atlauja kadam citam
terapeitiskam pielietojumam”. Attiecigi ar o EST nolémumu ir liegts pieskirt PAS atseviskas aktivas
sastavdalas vai kombingéto produktu, kam jau ir pieskirta pirma atlauja, jaunai izmantoSanai. Galvenais
kritérijs ir — vai produkts saskana ar Regulu 469/2009 jau ir sanémis atlauju laiSanai tirgg.

Tas neizslédz PAS pieskirSanu jaunai aktivo vielu kombinacijai, t.i., jaunam produktam saskana ar
Regulu 469/2009, kam v&l nav bijusi agraka atlauja;

5.2.5. par juridisko jautajumu, kas ir So PAS apelacijas lietu pamata, vél nav pieejama ne EST, ne
ar1 Latvijas judikattira. Tai pasa laika Austrija Vines Augstaka apgabaltiesa 21.01.2016 sprieduma ir 1émusi
par jautajumu, vai II tipa izmainas var uzskatit par atlauju Regulas 469/2009 3. panta b) apakSpunkta
izpratn€, un atzinusi, ka to var. Tiesa arT uzsveéra, ka patentu aizsardzibai un tirdzniecibas atlaujai ir jabut
saskanotam satura zina un ka agrak izsniegtas atlaujas neliedz jaunakai patent&ta lietojuma atlaujai biit par
“pirmo atlauju” Regulas 469/2009 3. panta d) apaks$punkta izpratng, ja agraka atlauja attiecas uz jomam,
kuras neaizsarga pamatpatents;

5.2.6. visi tris PAS pieteikumi atbilst Regulas 469/2009 1. panta b) apakSpunkta un 3. panta
a) apakSpunkta prasibam:

- pirmkart, EST lieta C-673/18 Regulas 469/2009 3. panta a) apaks$punkts vispar nav skatits, tapec,
ja PAS atteikums ir balstits uz So nolémumu, tad $ads atteikuma pamats nav pamatots;

- otrkart, EST nolémums lieta C-673/18 neizsledz PAS pieskirSanu jaunai aktivo vielu
kombinacijai, t.i., jaunam produktam saskana ar Regulu 469/2009, kam v&l nav bijusi agraka atlauja;

- treskart, produkts var biit aktivo vielu kombinacija, un pamatpatents var biit patents, kas aizsarga
§T produkta jeb §is aktivo vielu kombinacijas izmantoSanas pan€mienu. Patentu valde neapstrid faktu, ka
noradito aktivo vielu lietojums ir aizsargats ar pamatpatentu. Atteikumi ir pamatoti ar to, ka patents
neaizsarga kombinaciju ka tadu, bet tas, ka minéts ieprieks, it tikai viens no tris ar Regulu 469/2009
paredz&tajiem pamatpatentu veidiem.

Ne Regula 469/2009, ne judikatiira nav noteikts nekas, kas, interpretgjot pretenzijas, lautu ignoret
pretenziju pazimes. Tiesi pret&ji, EST ir apstiprinajusi (piem., nolémuma lieta C-121/17 (Teva UK Ltd and
Others v Gilead Sciences Inc. [2018])), ka pretenziju interpretacija ir Eiropas Patentu konvencijas 69. panta
jautajums (t.i., nekas specifisks PAS). Gan $is nolémums, gan nolémums lieta C-650/17 (Royalty Pharma
Collection Trust v Deutsches Patent- und Markenamt [2020]) attieciba uz Regulas 469/2009 3. panta
a) apaks$punktu izvirzija $adus nosacijumus: 1) attieciba uz nozares lietprat€ju, nemot véra pamatpatenta
aprakstu un zZimgjumus, produktam obligati ir jaietilpst ar $o patentu aptvertaja izgudrojuma; 2) lietprat€jam
ir jabut spgjigam konkréti identificét So produktu, nemot vera visu minétaja patenta noradito informaciju
un pamatojoties uz tehnikas Iimeni $1 patenta pieteikuma iesniegSanas vai prioritates datuma.

Nav iesp&jama sapratiga EP 2081595 pretenziju interpretacija, kas neaptvertu kombingto terapiju
attiecigi  “daratumumabs, lenalidomids un deksametazons”, “daratumumabs, bortezomibs un
deksametazons” vai “daratumumabs, bortezomibs, melfalans un prednizons” un kur abi iepriekSmin&tie
nosactjumi ir izpilditi, nemot v&ra, ka min&tas kombinacijas ir burtiski nosauktas. Tadgjadi nav Saubu, ka
Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta prasibas ir izpilditas;

5.2.7. attieciba uz visiem trijiem PAS pieteikumiem ir izpilditi ar Regulas 469/2009 3. panta
b) apak$punkta nosacijumi.
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Patentu valde norada, ka tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1101 ir pieskirta tikai daratumumabam. Zalu
lietojums nav tirdzniecibas atlaujas priekSmets.

Seit ir svarigi nogkirt divus biitisku jédzienus, kas ir minéti Regulas 469/2009 3. panta, proti,
produkts un atlauja.

Ir nepareizi uzskatit, ka produkts, uz kuru attiecas Regula 469/2009, var but tikai tas, kas minéts
sakotngja tirdzniecibas atlauja, $aja gadijuma — daratumumabs, kas ir viena aktiva viela, lai gan patiesiba
PAS pieteikuma priekSmets ir aktivo vielu (attiecigi daratumumaba, lenalidomida un deksametazona;
daratumumaba, bortezomiba un deksametazona; daratumumaba, bortezomiba, melfalana un prednizona)
kombinacija, kas ir atlaujas objekts, ko ieviesa sakotngjas tirdzniecibas atlaujas II tipa variacija. Turklat
pamatpatents EP 2081595 attiecas uz minétajam kombinacijam, bet neaptver daratumumabu vienu pasu.

Tadel produkta definicija saskana ar Regulas 469/2009 1. pantu ir jasaprot ka tada, kas ietver aktivo
vielu kombinacijas, kuram apelacijas iesniedzgjs vElas iegiit PAS — kombinacijas, kas pasas par sevi ir
pamatpatenta objekts;

5.2.8. nekas Regula 469/2009 nelauj Patentu valdei parkvalificét produktu, ko pieteic€js noradijis
pieteikuma. Produkts ir aktivas vielas, ko norada pieteic€js. Patentu valdei tikai janovertg, vai tas atbilst
Regulas 469/2009 3. panta nosacijumiem.

Produkts ir definéts Regulas 469/2009 1. panta b) apakSpunkta, bet zales — §Ts regulas 1. panta
a) apaksSpunkta. Ja regula produkta definicija ietver aktivo vielu kombinacijas, tad taja nav noteikts, ka §1s
aktivas vielas biitu jaformulé viena ievadiSanas vieniba. Ja tas biitu nepiecieSams, Regulas 469/2009
3. pantam tiktu pievienots papildu nosacijums, kur tas biitu noteikts.

Faktiski nekas Regula 469/2009 neierobezo produktu lidz patent€tu zalu formai, kas tiek saprasta
ka sastavdalu kombinacija, kas tiek laista tirgii. Nekas Regula 469/2009 nenorada, ka aktivas vielas bitu
japardod kopa viena iepakojuma. Sada nosacijuma pievieno$ana negativi ietekmétu pétniecibas un attistibas
iniciativas. Zinamu aktivo sastavdalu kombinaciju izp&te ir biutiska izpétes joma. Tiek atklati jauni
terapeitiskie efekti, un tie glabj dzivibas. Atteikums pieskirt PAS §adiem izgudrojumiem, pamatojoties uz
to, ka zinamas aktivas vielas pieder dazadiem uzp@mumiem un ka tapéc tas tiek pardotas ka dazadi
patentétie produkti, liegtu atbilstoSu aizsardzibas ilgumu, kas lautu atlidzinat piles un investicijas, kas
veiktas, lai atrastu §Ts jaunas kombinacijas. STs pétniecibas jomas diskriminacija batu pretruna ar Regulas
469/2009 preambula noteikto ekonomisko pamatojumu.

Turklat tas neatbilst lieta C-443/12 nolemtajam, kur jau apstiprinats, ka PAS var pieskirt jaunai
aktivas vielas kombinacijai (A+B), ja PAS jau ir pieskirts aktivajai vielai A, ko aptver pamatpatents A, un
aktivo vielu B aptver patents B, un A+B kombinaciju laiZ tirga. Seit ir janorada, ka faktam, ka aktivas vielas
A un B ir atseviS$ku uznémumu patentétas zales, nav nozimes Regulas Nr. 469/2009 izpratng, kas lauj
pieskirt PAS, pamatojoties uz treSajai personai izsniegtu atlauju. Tas patiesiba nav parsteidzosi, jo PAS
ekonomiskais pamatojums ir veicinat farmaceitiskos p&tfjumus, neskirojot petniecibas jomas, tostarp
zinamu aktivo vielu kombinaciju izpéti.

Uznemgjsabiedribas GENMAB A/S papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumiem ir Iidzigi
faktiskie apstakli ka lieta C-443/12:

- PAS ir pieskirts aktivajai vielai daratumumabam, uz ko attiecas pamatpatents EP 2567976;

- aktlvas sastavdalas daratumumaba + aktivas sastavdalas lenalidomida + aktivas sastavdalas
deksametazona kombinacija (vai attiecigi aktivas vielas daratumumaba + aktivas vielas bortezomiba +
aktivas vielas deksametazona kombinacija vai aktivas vielas daratumumaba + aktivas vielas bortezomiba +
aktivas vielas melfalana + aktivas vielas prednizona kombinacija) ir aptverta ar pamatpatentu EP 2081595,
un tas laiSana tirgl ir atlauta, izmantojot II tipa izmainas.

Tapéc saskana ar EST lieta C-443/12 nolemto var pieskirt PAS kombin&tam produktam, kas ir
atlauts tirgli un aizsargats ar citu pamatpatentu, nevis to, kas aizsarga vienu atsevisku aktivo vielu, kam jau
ir pieskirts PAS.

6. Apelacijas padomes sédes sakuma, atbildot uz Apelacijas padomes jautajumu, Patentu valdes
parstave precizgja, ka Patentu valde pieteikumus par papildu aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LVV2019/0030/z,
Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z pieskirsanu noraida sakara ar to, ka Sie pieteikumi
neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta (kopa ar 1.panta b) apak$punktu) un 3. panta
b) apak$punkta nosacijumiem.

Apelaciju iesniedzgja parstave savukart noradija, ka apelaciju iesniedzgjs savos paskaidrojumos ir
analiz€jis un pamatojis PAS pieteikumu Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un
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Nr. C/LV2019/0032/z atbilstibu gan Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta (kopa ar 1. panta
b) apak$punktu), gan arT Regulas 469/2009 3. panta b) apaks$punkta nosacijumiem.

7. Patentu valdes parstave Apelacijas padomes s€d€ uzsveéra, ka pamatpatents EP 2081595
neaizsarga vielu kombinaciju, tas aizsarga antivielu daratumumabu, uz kuru attiecas 95% no patenta
apraksta ietvertas informacijas. Patenta apraksta ir dazi pieméri par vielu kombingtu lietoSanu, tacu nav
pieméru par $adas lietosanas papildu efektu.

Tirdzniecibas atlaujas II tipa izmainu uzskatiSana par jaunu tirdzniecibas atlauju ir diskutabls
jautajums. Daratumumabam pieskirtas tirdzniecibas atlaujas II tipa izmainu rezultata §1 tirdzniecibas atlauja
tik un ta attiecas tikai un vienigi uz daratumumabu. Tirdzniecibas atlauja ietver arT zalu aprakstu (lietoSanas
instrukciju), un, pamatojoties uz to, var iegadaties tikai daratumumabu.

Saskana ar EST nolémumu lieta C-443/17 (Abraxis Bioscience LLC v Comptroller General of
Patents [2019]) likumdevgjs, ieviesot PAS regulejumu, ir vElgjies aizsargat nevis jebkadu farmaceitisko
izpéti, kuras rezultata tiek izsniegts patents un uzsakta jaunu zalu tirdznieciba, bet gan tadu izpéti, kuras
rezultata aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija ka zales tirga tiek laistas pirmo reizi (skat. mineéta
nolémuma 37. rindkopu). Attieciba uz daratumumabu tas bija 2016. gada, kad tam tika pieskirts sertifikats
Nr. C/LV2018/0002/z.

Motivu dala

1. No lietu materialiem var konstatét, ka uznémgjsabiedribas GENMAB A/S apelacijas ir iesniegtas
saskana ar Patentu likuma, Regula Nr. 469/2009 un RIIPL paredz&to kartibu, lidz ar to nav $kérslu, lai tas
izskatttu p&c biitibas.

2. Patentu valdes 2021. gada 13. aprila lémumi noraidit pieteikumus par papildu aizsardzibas
sertifikatu Nr. C/LVV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z pieskirsanu pamatoti ar
to, ka Sie PAS pieteikumi neatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem 1. panta b) apak$punkta un 3. panta a) apak$punkta nosacijumiem.

Apelacijas padomes sédé Patentu valdes parstave preciz€ja, ka pieteikumus par So sertifikatu
pieskirSanu Patentu valde noraida arT sakara ar to, ka tie neatbilst Regulas 469/2009 3. panta b) apak$punkta
nosacijumiem. Sis pamats attiecigo PAS pieteikumu noraidianai minéts ari Patentu valdes 21.01.2020 un
23.09.2020 pieprasijumos par sertifikatu neatbilstibu Regulas 469/2009 noteikumiem.

Apelaciju iesniedz€js savos paskaidrojumos ir analizgjis un pamatojis PAS pieteikumu
Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z atbilstibu gan Regulas 469/2009
3. panta a) apakSpunkta (kopa ar 1.panta b)apakSpunktu), gan ari Regulas 469/2009 3. panta
b) apak$punkta nosacijumiem.

Nemot véra iepriekSminéto, Apelacijas padome uzskata, ka tai ir pamats izvertet PAS pieteikumu
Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z atbilstibu gan Regulas 469/2009
3. panta a) apakSpunkta (kopa ar 1. panta b) apakSpunktu) nosacijumiem, gan ari Regulas 469/2009 3. panta
b) apak$punkta nosacijumiem.

3. Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) apakspunkts nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts sertifikata pieteikums, pieteikuma iesniegSanas diena produktu
aizsarga speka esoss pamatpatents.

Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) apakspunkts nosaka, ka Saja regula produkts ir zalu aktiva viela
vai aktivo vielu kombinacija.

Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) apak$punkts nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
pieskir, ja attieciba uz produktu ka zalém ir pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja.

4. Tatad Sajas apelacijas lietas izskirosais jautajums ir tas, vai papildu aizsardzibas sertifikatu
pieteikumos  Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z noraditais
pamatpatents aizsarga produktus (aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas), kam tiek liigta sertifikatu
pieskirSana, un vai attieciba uz Siem produktiem ka zalém ir pieskirtas derigas tirdzniecibas atlaujas.

5. Ar pieteikumu Nr. C/LV2019/0030/z tiek luigts pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
daratumumaba, lenalidomida un deksametazona kombindcija (Darzalex), un ka pirma zalu tirdzniecibas
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atlauja Eiropas Kopiena $aja PAS pieteikuma ir noradita atlauja EU/1/16/1101/001-002, proti, §is
20.05.2016 pieskirtas atlaujas 28.04.2017 grozijums. Atlauja EU/1/16/1101/001-002 pieskirta cilvékiem
paredz&tam zalém reti sastopamu slimibu arstésanai “Darzalex - daratumumabs”.

Ar pieteikumu Nr. C/LV2019/0031/z tiek lagts pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu zalém
daratumumaba, bortezomiba un deksametazona kombinacija (Darzalex), un ka pirma zalu tirdzniecibas
atlauja Eiropas Kopiena $aja PAS pieteikuma ir noradita atlauja EU/1/16/1101/001-002, proti, §is
20.05.2016 pieskirtas atlaujas 28.04.2017 grozijums. Atlauja EU/1/16/1101/001-002 pieskirta cilvékiem
paredzétam zalém reti sastopamu slimibu arsté$anai “Darzalex - daratumumabs”.

Ar pieteikumu Nr. C/LV2019/0032/z tiek lugts pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
daratumumaba, bortezomiba, melfalana un prednizona kombindcija (Darzalex), un ka pirma zalu
tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena $aja PAS pieteikuma ir noradita atlauja EU/1/16/1101/001-002, proti,
§ts atlaujas 31.08.2018 grozijums. Atlauja EU/1/16/1101/001-002 pieskirta cilvékiem paredzétam zalém
reti sastopamu slimibu arstésanai “Darzalex - daratumumabs”.

6. Visos trijos papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumos pieteicgjs ka pamatpatentu ir noradijis
Eiropas patentu EP 2081595 “Anti-CD38 plus kortikosteroidi plus nekortikosteroidu kimijterapeitisks
lidzeklis audz&ju arstéSanai”, kas pieteikts 2007.gada 26.septembri (ar prioritati no 2006. gada
26. septembra) un pieskirts 2019. gada 10. aprili. Pazinojums par $1 Eiropas patenta stasanos speka Latvija
publicéts 2020. gada 20. septembrT.

Saskana ar Eiropas Patentu konvencijas 84. pantu Eiropas patenta aizsardzibas objektu nosaka
patenta pretenzijas. Kas attiecas uz PAS pieskirSanu produktam, tad EST lieta C-322/10 (Medeva BV v
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks [2011]) noradijusi, ka $im produktam jabit
min&tam pamatpatenta pretenzijas, un $o viedokli papildina EST nolémums lieta C-493/12 (Eli Lilly and
Company Ltd v Human Genome Sciences Inc [2013]), nosakot, ka produkts var biit minéts pretenzijas
netiesi, tacu noteikti un specifiski, interpretgjot pretenzijas ar informaciju, kas ir izgudrojuma apraksta.

7. Patenta EP 2081595 pretenzijas, uz kuram atsaucas apelaciju iesniedzgjs, publikacija par §i
Eiropas patenta stasanos speka Latvija ir formulétas $adi:

1) Cilveka IgG1 izotipa antiviela, kas saistas ar CD38, lietosanai véza arstésana, turklat antiviela ir
paredzéta ievadisanai vai ta jaievada kombingta terapija ar vismaz vienu kortikosteroidu, turklat mingtais
vismaz viens kortikosteroids satur glikokortikoidu un vismaz vienu nekortikosteroidu kimijterapijas
Idzekli, turklat mingtais vismaz viens nekortikosteroidu kimijterapijas lidzeklis satur (i) talidomidu vai
talidomida analogu un/vai (ii) proteasomu inhibitoru, un turklat min&ta antiviela satur cilvéka vieglas kedes
un cilveka smagas kedes mainigos apgabalus, turklat vieglas kédes mainigais apgabals satur V. CDR1 ar
sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 13, V. CDR2 ar sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 14 un V. CDR3
ar sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 15, un smagas k&des mainigais apgabals satur V4 CDRL1 ar sekvenci,
kas paradita SEQ ID NO: 18, Vi CDR2 ar sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 19, un V4 CDR3 ar sekvenci,
kas paradita SEQ ID NO: 20.

[]

14) Antiviela lietosanai saskana ar jebkuru no ieprieksgéjam pretenzijam, turklat:

[-]

(c) mingtais vismaz viens Kortikosteroids satur prednizonu, un mingtais vismaz viens
nekortikosteroidu kimijterapijas lidzeklis satur bortezomibu un papildus satur melfalanu.

[-]

17) Antiviela lietoSanai saskana ar jebkuru no ieprieksgjam pretenzijam, turklat:

(a) mingtais vismaz viens kortikosteroids satur deksametazonu, un mingtais vismaz viens
nekortikosteroidu kimijterapijas lidzeklis satur talidomidu un/vai lenalidomidu;

[-]

(c) mingtais vismaz viens Kortikosteroids satur deksametazonu, un mingtais vismaz viens
nekortikosteroidu kimijterapijas lidzeklis satur bortezomibu;

(-]

18) Antiviela lietoSanai saskana ar jebkuru no iepriek$gjam pretenzijam, turklat minéta antiviela ir
antiviela, kas satur V. apgabalu ar aminoskabju sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 12, un V4 apgabalu ar
aminoskabju sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 17.

19) Antiviela lietosanai saskana ar jebkuru no ieprieksgjam pretenzijam, turklat mingtais vezis ir
multipla mieloma vai hroniska limfocitiska leikémija.
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[..] -

24) Antiviela lietosanai saskana ar jebkuru no ieprieksgjam pretenzijam, turklat:

(a) mingtais vismaz viens kortikosteroids satur deksametazonu, mingtais vismaz viens
nekortikosteroidu kimijterapijas lidzeklis satur bortezomibu, un antiviela satur V. apgabalu ar aminoskabju
sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 12, un Vy apgabalu ar aminoskabju sekvenci, kas paradita SEQ 1D
NO: 17.

(b) minetais vismaz viens Kkortikosteroids satur deksametazonu, mingtais vismaz viens
nekortikosteroidu kimijterapijas lidzeklis satur lenalomidu, un antiviela satur V. apgabalu ar aminoskabju
sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 12, un Vy apgabalu ar aminoskabju sekvenci, kas paradita SEQ 1D
NO: 17.

[]

(f) mingtais vismaz viens Kortikosteroids satur prednizonu, mingtais vismaz viens
nekortikosteroidu kimijterapijas lidzeklis satur bortezomibu un papildus satur melfalanu, un antiviela satur
V., apgabalu ar aminoskabju sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 12, un Vy apgabalu ar aminoskabju
sekvenci, kas paradita SEQ ID NO: 17.

8.No lietas materialiem izriet, ka 20.05.2016 pieskirta zalu tirdzniecibas atlauja
EU/1/16/1101/001-002, nemot v&ra ari tas 28.04.2017 un 31.08.2018 grozijumus, attiecas uz cilvékiem
paredz&tam zalém reti sastopamu slimibu arstésanai “Darzalex - daratumumabs” (20 mg/ml koncentrats
infuziju skiduma pagatavosanai).

Tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1101/001-002, ieskaitot tas grozijumus, ietver arl zalu aprakstu
(lietoSanas instrukciju).

Tirdzniecibas atlaujas 28.04.2017 grozijumiem pievienota zalu apraksta 2. punkta “Kvalitativais
un kvantitativais sastavs” ka zalu Darzalex aktiva sastavdala ir noradits daratumumabs, proti: “Katrs 5 ml
flakons satur 100 mg daratumumaba (20 mg/ml daratumumaba (daratumumabum))”, un “Katrs 20 ml
flakons satur 400 mg daratumumaba (20 mg/ml daratumumaba (daratumumabum))”. Daratumumabs ir
cilveka monoklonala IgGlk antiviela pret CD38 antig€nu, ko iegust ziditaju $inu (Kinas kamja olnicu)
linija ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu. Ka antivielas paligviela zalu apraksta noradits natrijs.

Tirdzniecibas atlaujas 28.04.2017 grozijumiem pievienotaja zalu apraksta 4.1. punkta
“Terapeitiskas indikacijas” ir noradits, ka DARZALEX ir indicgts:

- ka monoterapija recidivgjoSas un refraktaras multiplas mielomas arst€Sanai pieauguSiem
pacientiem, kuru ieprieksgja terapija ietvera proteasomas inhibitoru un imtinmodulgjoso lidzekli un kuriem
pedgjas terapijas laika slimiba progresgjusi;

- kombinacija ar lenalidomidu un deksametazonu vai bortezomibu un deksametazonu multiplas
mielomas arst€Sanai pieaugusiem pacientiem, kuri sanémusi vismaz vienu ieprieksgju terapiju.

Tirdzniecibas atlaujas 31.08.2018 grozijumiem pievienotaja zalu apraksta 4.1. punkta
“Terapeitiskas indikacijas” papildus noradits, ka DARZALEX ir indicéts arT kombinacija ar bortezomibu,
melfalanu un prednizonu jaundiagnosticgtas multiplas mielomas arst€Sanai piecauguSiem pacientiem,
kuriem nav piemeérota autologo cilmes $tinu transplantacija.

9. Apelacijas padome uzskata, ka PAS pieteikumi Nr. C/LVV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z
un Nr. C/LV2019/0032/z neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta un 1. panta b) apakSpunkta
nosacfjumiem:

- patenta EP 2081595 1. pretenzija ir noradits, ka cilvéka 1gG1 izotipa antiviela, kas saistas ar
CD38, — tatad daratumumabs —, “ir paredzéta ievadisanai vai ta jaievada kombingta terapija ar vismaz vienu
kortikosteroidu (..) un vismaz vienu nekortikosteroidu kimijterapijas lidzekli (..)”. Tatad pamatpatents
EP 2081595 aizsarga nevis papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumos noraditas produktu kombinacijas,
bet gan tikai So produktu kombinétu lietojumu, resp., lietoSanu kopa. Vards “lietoSana” pamatpatenta
pretenziju konteksta nav izgudrojuma objekta atribiits, tas tikai norada uz apstakliem, kados izgudrojumu
var izmantot. Produktu kombingtais lietojums attiecas uz multiplas mielomas arstéSanu — tatad to pasu
terapeitisko indikaciju, kam indic€ts daratumumabs. Patenta EP 2081595 apraksta ir minéti atseviski
pieméri par vielu kombin&tu lietoSanu, tacu nav informacijas par $adas lietosanas papildu efektu.
Tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1101/001-002 ir tikai norade uz apstakliem, kados attiecigas vielas lieto
kombinacija (pacientiem, “kuri sanémusi vismaz vienu iepriekSgju terapiju” vai “kuriem nav piemérota
autologo cilmes $tinu transplantacija”), bet nav norazu par kadu papildu efektu;
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- saskana ar EST nolémumu lieta C-577/13 sertifikatu uz vielu kombinaciju varétu sanemt tikai tad,
ja kombinacija ietilpstosas vielas ir pamatpatenta aizsargatas aktivas vielas “ka tadas” (skat. minéta
nolémuma 38. rindkopu). Pieteikuma Nr. C/LV2019/0030/z gadijuma lenalidomids un deksametazons,
pieteikuma Nr. C/LV2019/0031/z gadijuma bortezomibs un deksametazons, bet pieteikuma
Nr. C/LV2019/0032/z gadijuma bortezomibs, melfalans un prednizons “ka tadi” nav aizsargati ar
pamatpatentu EP 2081595;

- EST nolémums lieta C-673/18 atkartoti noteica, ka produkta definicija ir interpret€jama Sauri,
neietverot jebkadu ta lietojumu (skat. mineta nolemuma 46., 47. rindkopu). Zalu lietojums nav tirdzniecibas
atlaujas priekSmets;

- tatad ne daratumumaba, lenalidomida un deksametazona kombinacija, ne daratumumaba,
bortezomiba un deksametazona kombinacija, ne art daratumumaba, bortezomiba, melfalana un prednizona
kombinacija ka produkti (Regulas 469/2009 1.panta b) apakSpunkta izpratn€) nav aizsargati ar
pamatpatentu atbilstosi Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunktam.

10. Apelacijas padome uzskata, ka PAS pieteikumi Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LV2019/0031/z
un Nr. C/LV2019/0032/z neatbilst Regulas 469/2009 3. panta b) apak$punkta nosacijumiem:

- ka jau mingéts ieprieks, nekadi lietojumi nav ietverami produkta definicija (skat. EST nolemumu
lieta C-673/18);

- par pirmo tirdzniecibas atlauju ir uzskatama ta, kad zales pirmo reizi atlauts laist tirgli Eiropas
Savienibas tirg;

- tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1101 ir pieskirta tikai daratumumabam, un §is atlaujas 1l tipa
izmainu rezultata 1 tirdzniecibas atlauja tik un ta attiecas tikai un vienigi uz daratumumabu. Tirdzniecibas
atlauja ietver ari zalu aprakstu (lietosanas instrukciju), un, pamatojoties uz to, $aja gadijuma var iegadaties
tikai daratumumabu — ne lenalidomidu, ne deksametazonu, ne bortezomibu, ne melfalanu vai prednizonu
ar to iegadaties nevar;

- §1 pati tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1101 bija pamata art monoproduktam, kuram jau ir pieskirts
PAS Nr. C/LV2018/0002/z, kas atbilstosi Regulas 469/2009 5. pantam pieskir tadu pasu aizsardzibu ka
pamatpatents, proti, ar to ir aizsargati ari visi daratumumaba lietojuma veidi, visas zales, kuras ir
daratumumabs.

11. Saskana ar EST nolémumu lieta C-443/17 likumdevgjs, ieviesot PAS regul&jumu, ir velgjies
aizsargat nevis jebkadu farmaceitisko izpéti, kuras rezultata tiek izsniegts patents un uzsakta jaunu zalu
tirdznieciba, bet gan tadu izpéti, kuras rezultata aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija ka zales tirga tiek
laistas pirmo reizi (skat. minéta nolemuma 37. rindkopu), jo pirmo tirdzniecibas atlauju aktivajai vielai
iegiit ir visgriitak. Attieciba uz daratumumabu tas bija 2016. gada, kad tam tika pieskirts sertifikats
Nr. C/LV2018/0002/z.

Nav Saubu, ka Regulas 469/2009 merkis ir sekmét visu veidu pé&tniecibu farmacijas joma bez
jebkadas diskriminacijas. Tomér p&tijjumu atbalstisana nav vienigais $is regulas merkis. Ka tas izriet no tas
10. apsveéruma, Regulas 469/2009 mérkis ir ar sabalansét visu iesaistito, to skaita ar1 veselibas aizsardzibas
sistemas, intereses.

12. Apelacijas padomes ieskata Saja lieta nav izskirosas nozimes Maksa Planka Inovaciju un
konkurences institiita 2018. gada izdotaja zinojuma par papildu aizsardzibas sertifikatu juridiskajiem
aspektiem Eiropas Savieniba izdaritajiem secinajumiem, uz kuriem atsaucas apelaciju iesniedzgjs:

- lai gan $aja zinojuma ir noradits, ka tirdzniecibas atlaujas II tipa izmainas varetu tikt uztvertas ka
atlauja saskana ar Regulu 469/2009, tomér $aja pasa zinojuma ir ari noradits, ka produkta definicijai ir jabut
noteiktai Regula 469/2009, nevis tas jadara caur tiesu praksi (skat. minéta zinojuma 5. rekomendaciju);

- zinojums ir izdots 2018. gada, pats petijums tika uzsakts jau agrak, un kop$ ta briza ir mainijusies
arT tiesu prakse — EST ir pasludinajusi nolémumu lieta C-673/18 (Santen SAS v Directeur général de
I’Institut national de la propriété industrielle), kas attiecas uz $ajas apelacijas lietas iztirzajamajiem
jautajumiem un kur$ faktiski atce] EST nolémumu lieta C-130/11 (Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd v
Comptroller-General of Patents [2012]), kas ir vairaku Maksa Planka Inovaciju un konkurences institiita
2018. gada izdotaja zinojuma izdarito secinagjumu un rekomendaciju pamata (skat., pieméram, 25.08.2020
publikaciju “Why Santen ends Neurim-style SPCs” (latviski — “kapéc Santen nolémums izbeidz Neurim
tipa PAS”) vietné https://www.lifesciencesipreview.com/contributed-article/why-santen-ends-neurim-

style-spcs).
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13. Apelaciju iesniedzgjs norada, ka, ja par kombinaciju, ko veido novatoriska aktiva viela, kurai
jau ticis pieskirts PAS, un cita aktiva viela, kas pati nav aizsargata ar attiecigo patentu, tiek izsniegts jauns
pamatpatents Regulas 469/2009 1. panta c) apakSpunkta izpratng, $is jaunais patents, ciktal tas attiecas uz
pilnigi atskirigu inovaciju, varétu pieskirt tiesibas uz PAS $ai jaunajai kombinacijai, kas laista tirgii velak
(skat. EST nolémumu lieta C-443/12, 42. rindkopu).

Pirmkart, ka tas noradits ieprieks, Apelacijas padomes ieskata pamatpatents EP 2081595 aizsarga
nevis produktu kombinacijas, bet gan tikai kombin&tu $o produktu lietosanu.

Otrkart, lietas materialos nav pieradijumu un argumentu par labu tam, ka uz pamatpatentu
EP 2081595 varétu attiecinat vardus “attiecas uz pilnigi atSkirigu inovaciju”.

14. Nemot v&ra visu iepriek§ ming&to, picteic€ja apelacijas par Patentu valdes 1émumiem noraidit
PAS pieteikumus Nr. C/LV2019/0030/z, Nr. C/LVV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z ir noraidamas.

Rezolutiva dala

Nemot véra §a lémuma aprakstosaja un motivu dala mingtos paskaidrojumus un secinajumus,
Apelacijas padome, vadoties no Ripnieciska ipasuma institGciju un procedaru likuma 93. panta
noteikumiem un pamatojoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem (Kodificéta versija) 1. panta b) apak$punkta un 3. panta a) un b) apakspunktu
noteikumiem, nolemj:

1. noraidit uznémgjsabiedribas GENMAB A/S (Danija) apelaciju par Patentu valdes 2021. gada
13. aprili pienemto 1émumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2019/0030/z par papildu aizsardzibas
sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém daratumumabs, lenalidomids un deksametazons (Darzalex);

2. noraidit uznémgjsabiedribas GENMAB A/S (Danija) apelaciju par Patentu valdes 2021. gada
13. aprili pienemto 1émumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2019/0031/z par papildu aizsardzibas
sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém daratumumabs, bortezomibs un deksametazons (Darzalex);

3. noraidit uznémgjsabiedribas GENMAB A/S (Danija) apelaciju par Patentu valdes 2021. gada
13. aprili pienemto 1émumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2019/0032/z par papildu aizsardzibas
sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalem daratumumabs, bortezomibs, melfalans un prednizons (Darzalex);

4. Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamentam, pamatojoties uz So lémumu, Regula
Nr. 469/2009 un Patentu likuma noteiktaja kartiba veikt nepiecieSamas darbibas, kas ir saistitas ar papildu
aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LVV2019/0030/z, Nr. C/LVV2019/0031/z un Nr. C/LV2019/0032/z
pieteikumu noraidisanu.

Lietas dalibnieks, kas nepiekrit Sim 1émumam, var triju ménesu laika no $a lémuma pazinosanas
dienas (Pazinosanas likums, 5. Iidz 9. pants) versties tiesa saistiba ar $o [émumu atbilstosi Riipnieciska
paSuma institiiciju un procediiru likuma 98. panta un Civilprocesa likuma 30.® nodala noteiktajai kartibai.

Prasibas pieteikums iesniedzams Rigas pilseétas Vidzemes priek$pilsétas tiesa. Personai, kas
iesniegusi tiesa prasibas pieteikumu, ir pienakums ne vélak ka septinas dienas p&c prasibas pieteikuma
iesniegSanas informet par to Apelacijas padomi. Lietas ierosinaSana tiesa aptur Apelacijas padomes Iémuma
izpildi.

Sis lemums stajas speka Ripnieciska ipasuma institiiciju un procediiru likuma 99. panta noteiktaja
kartiba.

Lietas izskati$anas sastava priek$sédétaja: /personiskais paraksts/ D. Liberte
Lietas izskatiSanas sastava locekli: Ipersoniskais paraksts/ 1. Plime-Popova

/personiskais paraksts/ J. Bérzs



