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LEMUMS
Riga 2022. gada 27. decembri
Riipnieciska paSuma apelacijas padome (turpmak - Apelacijas padome) $§ada lietas izskatiSanas sastava:

priek$sédetaja — D. Liberte,
locekli — J. Bérzs un |. Bukina,
sekretare — Z. Gavare,

2021. gada 26. marta attalinati, MSTeams platforma Apelacijas padomes sédé izskatija apelaciju, kuru,
vadoties no 2007.gada Patentu likuma 39. panta un 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, 2016.gada 15. marta pieteicgju IDENIX
PHARMACEUTICALS, INC. (ASV), CENTRE NATIONAL DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE
(CNRS) (Francija), UNIVERSITA DEGLI STUDI DI CAGLIARI, Dip. Biologia Sperimentale, Sezione
di Microbiologia (Italija) un L’UNIVERSITE MONTPELLIER Il (Francija) (turpmak ari — apelacijas
iesniedzgji) varda profesionala patentpilnvarniece J. Gainutdinova iesniegusi par Patentu valdes 2015. gada
10. decembri pienemto Iémumu noraidit pieteikumu Nr. C/LV2014/0028/z par papildu aizsardzibas
sertifikata (turpmak arT — PAS, sertifikats) pieskirSanu attieciba uz zalem sofosbuvirs (Sovaldi) (pieteikuma
iesnieg$anas datums 07.08.2014; pamatpatents EP 1523489: “MODIFICETAS 2’ UN 3’ -NUKLEOZIDA
PRIEKSTECZALES FLAVIVIRUSU INFEKCIJU ARSTESANAI”; pamatpatenta pieteik. dat.
27.06.2003; pamatpatenta pieskirSanas dat. 12.03.2014; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena
EU/1/13/894, 16.01.2014, Sovaldi — sofosbuvirs).

Patentu valdes Iémums noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikata
Nr. C/LV2014/0028/z pieskirsanu pamatots ar to, ka sis sertifikata pieteikums neatbilst Regulas 469/2009
3. panta a) apak$punkta nosacijumiem, proti, $aja papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma noraditais
pamatpatents EP 1523489 neaizsarga produktu (aktivo vielu), kam tiek lugta sertifikata aizsardziba.

Apelacijas iesniedzgjs nepiekrit Patentu valdes Iémuma pamatojumam, lidz So 1émumu atzit par
nepamatotu un atcelt, ka ar1 atzit papildu aizsardzibas sertifikata Nr. C/LVV2014/0028/z pieteikumu par
atbilstosu Regulai 469/20009.

Apmierinot Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamenta vadoSas ekspertes
M. Rozenblates, ka arT apelacijas iesniedzgju parstaves ligumus, Apelacijas padome, pamatojoties uz
Ripnieciska Tpasuma institliciju un procediru likuma (turpmak art— RIIPL) 103. panta otras dalas 3. punkta
Savienibas Tiesas (turpmak ari — EST) nolémumi lietas C-121/17 (Teva UK Ltd and Others v Gilead
Sciences Inc.), C-650/17 (Royalty Pharma Collection Trust v Deutsches Patent- und Markenamt) un
C-114/18 (Sandoz Ltd and Hexal AG v G.D. Searle LLC and Janssen Sciences Ireland).

Apelacijas lietvediba atjaunota 12.10.2020.



16.12.2020 Apelacijas padomé sanemti apelacijas iesniedzgju parstaves papildu paskaidrojumi.

Apelacijas padomes sedg piedalijas Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamenta vadosa
eksperte M. Rozenblate, kas pienémusi apstridéto Iémumu. Apelacijas iesniedz&ju parstave uz Apelacijas
padomes s&di neieradas. Patentpilnvarniece J. Gainutdinova 09.03.2021 inform&jusi Apelacijas padomi, ka
saskana ar apelacijas iesniedz€ju instrukcijam Apelacijas padomes sed€ nepiedalisies. Lidz ar to Apelacijas
padome noléma izskatit lietu apelacijas iesniedz&ju puses prombiitn€, vadoties no lieta esoSajiem
materialiem.

I. Izskatot lietas materialus un noklausoties Patentu valdes parstaves paskaidrojumus, Apelacijas
padome konstatgja:

1. Eiropas Patentu iestade 2014. gada 12. marta pieskirusi IDENIX PHARMACEUTICALS, INC.
(ASV), CENTRE NATIONAL DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE (CNRS) (Francija), UNIVERSITA
DEGLI STUDI DI CAGLIARI, Dip. Biologia Sperimentale, Sezione di Microbiologia (ltalija) un
L’UNIVERSITE MONTPELLIER Il (Francija) Eiropas patentu EP 1523489 ar nosaukumu “MODIFIED
2" AND 3'-NUCLEOSIDE PRODRUGS FOR TREATING FLAVIVIRIDAE INFECTIONS”
(MODIFICETAS 2' UN 3'-NUKLEOZIDA PRIEKSTECZALES FLAVIVIRUSU INFEKCIJU
ARSTESANAL).

Pazinojums par Eiropas patenta EP 1523489 stasanos speka Latvija publicéts Latvijas Republikas
Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Pre¢u Zimes un Dizainparaugi” Nr.8/2014
(20.08.2014) — sadala “Attiecinatie Eiropas patenti” (1132. Ipp.).

2. Patentu valdé 07.08.2014 sanemts IDENIX PHARMACEUTICALS, INC. (ASV), CENTRE
NATIONAL DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE (CNRS) (Francija), UNIVERSITA DEGLI STUDI
DI CAGLIARI, Dip. Biologia Sperimentale, Sezione di Microbiologia (Italija) un L’UNIVERSITE
MONTPELLIER 1l (Francija) pieteikums Nr. C/LVV2014/0028/z papildu aizsardzibas sertifikata
pieskirSanai saskana ar Regulu 469/2009. Pieteikums attiecas uz zalem sofosbuvirs (Sovaldi), un taja ka
pamatpatents noradits Eiropas patents EP 1523489 (patenta ipasnieki — IDENIX PHARMACEUTICALS,
INC. (ASV), CENTRE NATIONAL DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE (CNRS) (Francija),
UNIVERSITA DEGLI STUDI DI CAGLIARI, Dip. Biologia Sperimentale, Sezione di Microbiologia
(Italija) un L’UNIVERSITE MONTPELLIER Il (Francija); pieteik. Nr. 03761744.6; pieteik. dat.
27.06.2003; pieskirsanas dat. 12.03.2014).

Pieteikumam pievienots Eiropas Komisijas (turpmak ari — Komisija, EK) 16.01.2014 istenosanas
léemums K(2014)319, ar ko pieskir tirdzniecibas atlauju cilvékiem paredzetam zalem Sovaldi — sofosbuvirs.
Lémuma adresats ir Lielbritanijas uznéméjsabiedriba GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL
LIMITED.

Pieteikumam pievienots pamatpatenta EP 1523489 apraksts un pretenzijas, zalu Sovaldi (400 mg
apvalkotas tabletes) apraksts, ka ari pieteicgju pamatojums tam, ka produktu aizsarga pamatpatents.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LVV2014/0028/z saskana ar Regulas 469/2009 9. pantu
publicéts Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 10/2014 (20.10.2014).

Patentu pieteikumu registra 07.12.2020 izdarits ieraksts par izmainam papildu aizsardzibas
sertifikata ~ Nr. C/LV2014/0028/z  pieteic§ju  nosaukumos, un turpmak tie ir IDENIX
PHARMACEUTICALS LLC (ASV), CENTRE NATIONAL DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE
(CNRS) (Francija), UNIVERSITA DEGLI STUDI DI CAGLIARI (ltalija) un UNIVERSITE DE
MONTPELLIER (Francija).

3. Patentu valdé 27.10.2014 sanemti tre$as personas apsveérumi par PAS pieteikumu
Nr. C/LV2014/0028/z, un 17.12.2014 tie nosiititi apelacijas iesniedz&ju parstavei. 19.03.2015 Patentu
valde sanemta apelacijas iesniedzgju parstaves atbilde uz tresas personas apsverumiem, un 28.05.2015 ta
nositita tre$ajai personai, kas 04.06.2015 vélreiz informgjusi Patentu valdi par saviem apsvérumiem §1 PAS
pieteikuma sakara.



4. Patentu valde 14.07.2015 informg&jusi pieteic€jus, ka ta nevar pieskirt papildu aizsardzibas
sertifikatu Nr. C/LV2014/0028/z, jo tas neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta nosacijumiem,
proti, pamatpatents EP 1523489 neaizsarga produktu sofosbuviru, jo S§1 viela nav identificéta patenta
pretenzijas, ka arT nav minéta izgudrojuma apraksta pieméru veida:

- Patentu valdes ieskata EST lietas C-322/10 (Medeva BV v Comptroller General of Patents,
Designs and Trade Marks) un C-493/12 (Eli Lilly and Company Ltd v Human Genome Sciences Inc)
sniegtais skaidrojums par Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta interpretaciju (skat. 43., 44. rindkopu)
ir attiecinams arT uz vielu defing$anu ar Markusa struktirformulu. Saja lieta viela nav definéta konkréti, bet
visparigi pamatpatenta pretenzijas (ar Markusa formulu), ta attiecas uz aktivo vielu netiesi, bet nav izpildits
treSais nosacijums, ka pretenzijam jaattiecas konkréti uz aktivo vielu. EST uzskata, ka netieSa, bet skaidra
identific€Sana ir nepiecieSama, lai to var€tu komerciali izmantot zalg€s;

- Patentu valdes ieskata pretenzijas visparigi (netiesi) definéta viela ir konkréeti attiecinama uz So
vielu tad, ja ta biitu pieminéta izgudrojuma apraksta pieméra veida. Pamatpatenta EP 1523489 pretenzijas
un apraksts nav konkréti attiecinami uz aktivo vielu sofosbuviru, jo $1 viela nav skaidri izsecinama no
patenta pretenzijam, kas tiek interprettas ar izgudrojuma aprakstu;

- ka papildu pamatojumu var mingt arT Eiropas patentu pieskirSanas praksi, proti, iesp&ju sanemt
Eiropas patentu uz selektivajiem izgudrojumiem (skat. Eiropas Patentu iestades Ekspertizes vadliniju
G dalas VI nodajas 8. iedalu). Proti, pastav iesp&ja velak sanemt otru patentu uz konkréto aktivo vielu, ja
ta nav bijusi specifiski izklastita tehnikas Iimeni, kura ietilptu arT §s lietas pamatpatents. Sads patents
attieciba uz sofosbuviru ir pieskirts (EP 2203462), lai gan ta prioritates datuma (30.03.2007) informacija
par patentu 1523489 jau bija publiski zinama (pieteikums publicéts 20.04.2005);

- [idz ar to Patentu valde uzskata, ka ar patentu nav aizsargata viela, uz kuru vélak ir iespg&jams
iegiit citu patentu, jo §1 viela pirmaja patenta nav bijusi individualizeti (konkr&ti) nosaukta un aprakstita.

5. Pieteicgju parstave 14.10.2015 atbildes véstulé Patentu valdei noradijusi, ka pieteicgji nepiekrit
PAS pieteikuma C/LVV2014/0028/z noraidi$anai, argumentgjot $adi:

5.1. pamatpatenta apraksts nesniedz pamatu ierobezojumam, ka “fosfats ir vienigi monofosfats”.
Tas ir vispargjs apzime&jums monofosfata, difosfata un trifosfata savienojumiem un fosfatam, kas satur
savienojumus, kuri kermeni tiek metaboliz&ti aktivos fosfata savienojumos (monofosfata, difosfata un
trifosfata). Iznemot Gidenradi, kas ir kimisks elements, 1. pretenzija min&ti dazadi aizstajgji, kas kopuma
uzskatami par vispargju terminu tadiem atSkirigiem savienojumiem, kuru konkr&tu izveéli patents atstaj
lietotaja zina. Saja sakara visi minétie aizstajgji ir vispargji termini, atsauce ir dota uz tie3am kedém,
sazarotiem vai cikliskiem alkiliem, aciliem, CO-alkiliem utt.

Patenta apraksts nodroSina pamatu specifiskai necikliskai fosfatu estergrupai, kas ietverta
sofosbuvira. Sofosbuvira specifiska necikliska fosfatu estergrupa atbilst pretenziju tvérumam ka nukleozidu
monofosfatu prozalu analogs;

5.2. iepriekSminétais skatTjums jau apstiprinats vairakos nolémumos:

- parkapuma tiesvedibas Vacija, Diseldorfas apgabaltiesa (/2.03.2015 spriedums lieta Idenix
SARL v Gilead Sciences Inc. et al.) un Apvienotaja Karaliste, Augstakaja tiesa (spriedums lieta Idenix v
Gilead; sprieduma datums no lietai pievienotajiem dokumentiem nav konstatéjams — Apelacijas padomes
piezime) apstiprinats Sovaldi produkta pretenziju burtisks tiesibu parkapums. Tas ari apstiprina Eiropas
Patentu konvencijas (turpmak ari — EPK) 69. panta un Protokola par §1 noteikuma skaidrojumu vienotu
interpretaciju, ka noradits EST nolémuma lieta C-493/12,

- pieskirot PAS Italija un Slovénija un tos nenoraidot citas valstis;

5.3. Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkts nepieprasa, lai aktiva viela, uz kuru attiecas PAS
pieteikums un saistiba ar kuru pieskirta tirdzniecibas atlauja, ir burtiski noradita pamatpatenta (Saja sakara
it ipasi skat. neseno EST nolémumu lieta C-493/12, 44.rindkopu). Saskana ar EST nolémumu lieta
C-493/12 vieniga prasiba ir tada, ka pretenzijam netieSi — bet obligati un specifiski — jabut saistitam ar
attiecigo aktivo vielu un cita starpa tas var interpretét saskana ar izgudrojuma aprakstu;

5.4. prasibas, kas attiecas uz patenta pieskirSanu, pamatojoties uz EPK, neattiecas uz PAS
pieskirSanu, Uz to nav attiecinamas ari ekspertizes vadliijas. Neatkarigi no minéta, vecaks patents, kur
pieteiktas tiesibas uz visparigaku savienojumu grupu, nekaité jaunaka patenta novitatei, kur pieteiktas



tiesibas uz konkrétu minétas grupas savienojumu. Tomeér tas nav pretruna ar faktu, ka atseviski savienojumi
atbilst vecaka patenta pretenziju aizsardzibas apjomam.

6. Patentu valdes 10.12.2015 lémums noraidit pieteikumu Nr. C/LV2014/0028/z par papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanu pienemts, pamatojoties uz Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punktu.

Patentu valdes ieskata pamatpatents EP 1523489 neaizsarga produktu (aktivo vielu) sofosbuviru,
kam tiek ligta sertifikata aizsardziba. Sis secindjums pamatojas uz EST nolémumiem lietas C-322/10
(Medeva BV v Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks), C-493/12 (Eli Lilly and
Company Ltd v Human Genome Sciences Inc) un C-443/12 (Actavis Group PTC EHF and Actavis UK Ltd
v Sanofi), kuros teikts, ka produkts ir aizsargats ar pamatpatentu, ja tas ir identificéts patenta pretenzijas,
pie tam identifikacijai jabiit vismaz netiesai, tacu nepiecieSamai un specifiskai. Turklat produktam jabiit
aizsargatam ar patentu “ka tadam”.

Patentu valdes ieskata vielas definéSana ar MarkuSa formulu, ja izgudrojuma apraksta vai
pretenzijas nekada veida nav identificéta attieciga viela (produkts), neatbilst Regulas 469/2009 3. panta
a) apak$punkta nosacijumiem.

7. Apelacijas iesniedzgjs 15.03.2016 iesniegtaja apelacija nepiekrit Patentu valdes 10.12.2015
lémumam, 1adz $0 lémumu atcelt un pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu Latvija produktam Sovaldi
(pieteikums Nr. C/LV2014/0028/z, aktiva viela sofosbuvirs).

Apelacija argumentgta sadi:

7.1. pieteicgji izpildija Regulas 469/2009 nosacijumus par PAS pieskirSanu sofosbuviram. Patentu
valde ir apstiprinajusi, ka PAS pieskirSana pieteikuma iesniedz&jam, kurs nav tirdzniecibas atlaujas turétajs,
ir saskana ar Regulu 469/2009;

7.2. Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta prasibas ir izpilditas:

7.2.1. pamatpatents patiesam noskir visparigo terminu “fosfats” un specifisko terminu
“monofosfats”. Tas atbilst arT pamatpatenta aprakstam, piem., [0083] rindkopa, kas patiesiba norada
“monofosfats, difosfats un trifosfats”, nevis “fosfats, difosfats un trifosfats”. Tadgjadi lietprat&jam noteikti
ir skaidrs, ka apraksta minétas dazadas lietas, lietojot dazadus terminus, kada arT ir ierasta prakse. Tadgjadi
lietpratgjs saprot, ka “fosfats” pamatpatenta 1. pretenzija apzimé “sugasvardu”, t.i., visparigu terminu, kas
apzimé atlikumu grupu, ko veido neapstradatas un maskétas nukleozidu analogu mono-, di- un trifosfatu
grupas, tostarp fosforamidati (tiek izmantots arT termins “amidofosfats”), nevis specifisku ginti
(monofosfatu).

Tas atspogulojas arT pamatpatenta 1. pretenzijas formulgjuma — taja ietverta Markusa formula, kur
R! un R? apzimé tadas grupas, ko vajadzibas gadijuma iesp&jams izmantot attiecigajas Markusa formulas
vietas. Tadgjadi fakts, ka ar R! un R? apzZimétas grupas patie$am ir grupas, ir skaidri saskatams, jo tas tiek
nosauktas par mainigajam grupam Markusa formulas ietvaros. Citiem vardiem: apgalvojumu “R* = fosfats”
ka Markusa formulas dalu pretenzijas formul&juma lietpratgjs briva teksta (bez Markusa formulas)
raksturos ka “R? var biit fosfata grupa”.

Gadijuma, kad sofosbuvirs ka aktiva sastavdala ar pretvirusu iedarbibu tiek lietots ta, ka apstiprinats
ar produkta Sovaldi tirdzniecibas atlauju, lietpratgjs zina, ka savienojumam janoklast §tinas iekSieng un tam
jatiek trifosforilétam, lai pilniba apvalditu virusa polimerdzi. Sim nolikam nukleotida analoga fosfatu
grupas pirmzal€s patiesam tiek “masketas” un tad€jadi kontroléta veida stabilizétas, lai noverstu
defosforilaciju asins.

Attiecigi tiek izpilditas Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta prasibas. Janem véra EST
nolemums lieta C-493/12, jo, lai gan tas attiecas uz konkrétas aktivas vielas funkcionalo formulu,
secinajumi lielaka méra attiecas uz strukturalam formulam — ka $aja gadijuma. Saja nolémuma atziméts, ka
patenta pretenzijas aktivo sastavdalu nav nepiecieSams noradit ar strukturalo formulu. Regulas 469/2009
3. panta a) apakspunkta noteikumi ir izpilditi, un PAS var tikt pieskirts, balstoties uz pretenzijam, kas tiek
interpretétas saskana ar izgudrojuma aprakstu.

Tatad, pamatojoties uz EST nolemumu lieta C-493/12, pamatpatenta 1. pretenzija attiecas — vismaz
netiesi, tau noteikti un konkréti — uz sofosbuviru, produkta Sovaldi aktivo sastavdalu. Interpretgjot
pamatpatenta 1. pretenziju saskana ar pamatpatenta aprakstu, lietpratéjs bez Saubam saprot, ka R grupa var
bt amidofosfats un neattiecas vienigi uz monofosfatu;



7.2.2. §1nostaja ir apstiprinata parkapuma tiesvedibas Vacija un Apvienotaja Karalistg, proti, tajas
tika apstiprinats Sovaldi produkta pretenziju burtisks parkapums:

- Apvienotas Karalistes Augstakas tiesas sprieduma 308. punkta minéts, ka skabekla atoms tiek
maskéts, aizvietojot to ar L-alanina izopropila grupu ka fosforamidatu;

- §1 sprieduma 310. punkta tiesnesis Arnolds noradija: “Ta ka “fosfats” ir tehnisks termins, ekspertu
pieradijumi par ta nozimi tiek pienemti. Tacu, ka vienmeér, nozimiga ir nevis ta arpuskonteksta, burtiska vai
pirma nozime, bet gan ta nozime patenta konteksta. Atskiriba no atsevisSkiem pretenzijas izmantotajiem
terminiem, specifikacija nav ieklauta “fosfata” definicija”. Tiesnesis Arnolds tadejadi apstipringja, ka
butiska ir nevis fosfata vispargja nozime, bet gan ta nozime patenta konteksta,

- sprieduma 313. punkta tiesnesis Arnolds skaidroja: “... ir diezgan skaidrs, ka termins “fosfats”
tiek parasti lietots un saprotams ar nozimi mono-, di- vai trifosfats un neietver fosforamidatu (tacu mazaka
meéra neka fosforamidats ar pievienotu fenola esteri). Tacu tas nenozime, ka §is termins nevar tikt $adi
lietots un interpretéts noteikta konteksta. ldenix sniedza divus $adus piemérus patenta konteksta”;

- pieméru, ka termins “fosforamidats” tiek lietots $ada noteikta konteksta, tiesnesis Arnolds skaidro
315. punkta: “Idenix advokati iesniedza profesoram Gétem divus profesora Makgigana grupas pétijumus
par anti-HIV pirmzalu nukleozidu analogiem, kuros autori atsaucas uz fosforamidatiem ka “fosfatiem”:
McGuigan et al., “AZT aril-fosfatu atvasindjumi saglaba aktivo iedarbibu uz HIVI Siunu rindam, kas ir
rezidentas pret AZT iedarbibu”’, Antiviral Research, 17, 3110321 (1992) [5. pierdadijums] un McGuigan et
al., “d4T fosforamidata atvasinajumi ar uzlabotu pret-HIV iedarbibas efektivitati pilniba saglaba aktivitati
timidina kinazes trikstosas sunas”’, Bioorg. & Med Chem. Letters, 6, 1183-1186 (1996) [6. pieradijums].
Profesors Gete aprakstija $adu formul&uma lietojumu ka “pavirsu”. Precizi runajot, tas ir pareizi, tacu
jakonstate, ka vadosa zinatnieku grupa izsakas $ada veida. Es uzskatu, ka tas, ka vini ir lietojusi terminu
“fosfats” ka saisinatu izteiksmes veidu, pienemot, ka, izejot no konteksta, lasitajs to sapratis, ir pietiekami
skaidrs”;

- talak, sprieduma 320. punkta, apsverot pamatpatenta [0080] rindkopu, tiesnesis Arnolds secina:
“lietpratéju komanda interpretétu terminu “fosfats” ka tadu, kas ietver mask&tu fosfatu grupu, kas tad
atrodama sofosbuvira”;

- tas pats secinajums atrodams arT attieciga Vacijas Diseldorfas apgabaltiesas sprieduma teksta;

7.2.3. PAS ir pieskirts Italija, Luksemburga un Singaptira;

7.3. tatad produkts Sovaldi tiek aizsargats ar pamatpatentu EP 1523489, jo sofosbuvirs ir
identific€ts pretenziju teksta.

8. Papildu paskaidrojumos, kas iesniegti 16.12.2020, apelacijas iesniedzgji informé, ka uztur speka
apelaciju, un norada, ka galvenais jautajums, uz kuru jaatbild $aja lieta, ir tas, vai EP 1523489 ir PAS
pieteikuma sofosbuviram (Sovaldi) pamatpatents atbilstosi prasibam, kas noteiktas Regulas 469/2009
3. panta a) apak$punkta.

EST nolémumi lietas C-650/17 un C-121/17 attiecas uz Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta
interpretaciju, proti, sniedz konkrétas norades par to, ka §T norma ir japieméro. Tadgjadi abi nolemumi ir
loti svarigi 3aja lieta. Sajos nolemumos EST atzina, ka normas, kuras piemérojamas tam, lai noteiktu, ko
“aizsarga speka esoS$s pamatpatents”, ir normas, kuras attiecas uz ar $o patentu aptverta izgudrojuma
tvérumu saskana ar EPK 69. pantu un Protokolu par §1 noteikuma interpretaciju (skat. EST nolemumu lieta
C-121/17, 21. rindkopu, un EST nolémumu lieta C-650/17, 35. rindkopu).

Atbilstosi EPK 69. pantam aizsardzibas apjomu, ko pieskir Eiropas patents, nosaka patenta
pretenzijas. Pretenzijas nav tikai vadlinijas, nedz ari tas ir jatulko tadéjadi, ka tas nosaka, ka ar patentu
pieskirtas aizsardzibas apjomu nosaka, nemot véra pretenziju tekstu Sauro un burtisko nozimi (skat. EST
nolémumu lieta C-121/17, 35. rindkopu, un EST nolémumu lieta C-650/17, 36. rindkopu).

Saskana ar EST nolémumu lieta C-121/17 produktu var uzskatit par aizsargatu ar speka esosu
pamatpatentu Regulas 469/2009 3. panta a) apaksSpunkta nozimég, ja produkts, kas ir PAS priekSmets, ir vai
nu tie$i minéts, vai arT noteikti un konkréti paredzéts §1 patenta pretenzijas. Sim nolikam ir janem véra
pamatpatenta apraksts un zim&jumi, ka tas ir paredzéts EPK 69. panta, lasot to konteksta ar Protokolu par
§T noteikuma interpretaciju, jo Sie apstakli lauj noteikt, vai produkts, kas ir PAS priek§mets, ir noradits
pamatpatenta pretenzijas un patiesam ir ieklauts izgudrojuma, uz kuru attiecas Sis patents (skat. EST
nolemumu lieta C-121/17, 37. un 38. rindkopu, ari EST noléemumu lieta C-650/17, 37.rindkopu).



Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkts principa nenosaka, ka produkts, uz kuru attiecas PAS pieteikums
un kuram ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, tieck burtiski nosaukts pamatpatenta (skat. EST nolémumu lieta
C-121/17, 36. rindkopu, un EST nolémumu lieta C-650/17, 41. rindkopu).

Lai noveértétu, vai ir izpilditas Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta prasibas, ir javeic
divpakapju tests (skat. EST nolémumu lieta C-121/17, 57. rindkopu, un EST nolemumu lieta C-650/17,
43. rindkopu):

- produktam obligati jaattiecas uz ST patenta izgudrojumu, nemot veéra S§1 patenta aprakstu un
Zim&jumus, bet tas nav jaidentifice ka 1pass iemiesojums no patenta idejas; un

- Sis produkts ir konkréti identific€jams, nemot vera visu $aja patenta izklastito informaciju, no
nozares lietpratgja viedokla, pamatojoties uz ta visparéjam zinasanam attiecigaja joma 1 patenta pieteikuma
iesnieg8anas vai prioritates datuma un pamatojoties uz tehnikas Itmeni taja pasa datuma.

It 1pasi ir jaatbild uz jautajumu, vai termins “fosfats” pamatpatenta 1. pretenzija formulas (IX)
aizvietotaja R! definicija ietver ne tikai “monofosfatu”, tas ir, vai fosforamidata atlikumi, ka sofosbuvira,
var tikt uzskatiti par “fosfatu”, pamatojoties uz patenta saturu un lietpratéja izpratni, balstitu uz vispargjam
zinasanam.

Neapstridami, sofosbuvirs izpilda pirmo prasibu, jo tas noteikti ietilpst izgudrojuma, uz kuru
attiecas patents, t.i., tas atbilst pretenzijas formalajai definicijai (skat. EST nolemumu lieta C-650/17,
38. rindkopu). Tas ir apstiprinats paral&los tiesvedibas procesos Apvienotaja Karalisteé un Vacija.

Kas attiecas uz otro prasibu, tad lietpratgjs saprot informaciju, kas atklata pamatpatenta, balstoties
uz vina zinaSanam un vispargjam zinasanam. Tas nozime, ka lietpratgjs jebkuru informaciju saprot tada
veida, kas parsniedz burtisko vardu nozimi. Tapec ir ipaSi svarigi, vai ‘“fosfats” ietver ne tikai
“monofosfatu”. Nukleozidu/nukleotidu joma pie vispargjam zinasanam pieder fakts, ka “fosfats” ietver ar1
mono-, di- un trifosfatus, t.i., termins “fosfats” neattiecas tikai uz monofosfatiem. Tas skaidri parada, ka
Saja tehniskaja joma termins “fosfats” jasaprot plasakaja nozimé, ka vispargjs apzimejums, kas aptver visas
grupas, kuru pamata ir fosfatu grupa, — tadas ka fosfata esteri, fosfata amini vai fosforamidati. Saura termina
“fosfats” interpretacija butu pretruna EST judikatirai, EPK 69. pantam un Protokolam par 1 noteikuma
interpretaciju. Tadgjadi pie lietpratgju vispargjam zinasanam pieder tas, ka termins “fosfats” ietver plasu
savienojumu grupu, t.i., tas ietver ne tikai monofosfatus, bet arT di- un trifosfata savienojumus, ka ar1
fosfatus saturoSus savienojumus, kas organisma tiek metabolizeti aktivajos fosfatu savienojumos, t.i.,
prozalu savienojumos, pieméram, fosforamidatos. Citiem vardiem sakot, termins “fosfats” ietver arT fosfatu
savienojumu aizvietotajus (prozales).

Tas jo Tpasi attiecas uz pamatpatenta saturu. No pamatpatenta kopg&ja satura var secinat, ka prozales
ir Tpasi v€lams un noteikts izgudrojuma realizacijas variants (Skat. pamatpatenta nosaukumu, [0033] un
[0034] rindkopu).

Konkrétak, EP 1523489 [0079] rindkopas pirmais teikums attiecas uz farmaceitiski pienemamu,
pieméram, nukleozidu savienojuma “fosfata estera” formu, kas, ievadot pacientam, nodrosina nukleozidu
savienojumu. Lietpratjam ir skaidrs, ka fosforamidats sofosbuvirs faktiski ir $ads fosfata esteris.

Pamatpatenta [0083] rindkopa ir noteikts, ka nukleozida fosfata modifikacija ir visparzinama
prozalu forma. Turklat $1 pamatpatenta rindkopa attiecas arT uz “nukleozida mono-, di- vai trifosfata
modifikaciju”, lai samazinatu polaritati un lautu ieklit Stnas.

Kimiskas modifikacijas, kas uzlabo lipofilitati, lai atvieglotu ieklGSanu S§tnas, piemé&ram,
fosforamidati, pieder pie vispargjam zinasanam. lesp&amas fosfata dalas aizvietotaju grupas ir minétas gan
EP 1523489 [0083] rindkopa, gan Dzonsa un BiSofbergera (Jones and Bischofberger) publikacija “Neliels
parskats: nukleotida prozales” (Antiviral Research, 27 (1995), 1-17), uz kuru ir skaidri sniegta atsauce $aja
pamatpatenta rindkopa. Autori S$aja publikacija sniedz ieskatu prozalu lietoSana un apraksta, ka
fosforamidati pieder nukleotidu prozalu grupai, un publikacijas 6. att€ls apraksta fosforamidatu, kurs
uzradijis aktivitati pret HIV §tnu linija. Tas apstiprina, ka fosforamidati — kas ir modificéti fosfati, lai
uzlabotu lipofilitati un atvieglotu iekltiSanu §tinas, — pieder pie vispargjam zinasanam.

Patenta apraksta talak ir sniegts pamatojums specifiskam necikliskam fosfata estergrupam, kas ir
sofosbuvira. Tadgjadi termins “fosfats” aptver gan “mono-, di- vai trifosfatu”, gan ari “aizvietotas fosfata
grupas”, pieméram, sofosbuvira neciklisko fosfatu estergrupu. Tade] sofosbuvirs noteikti ir identificgjams
pretenzijas ka nukleozidu-monofosfatu prozalu analogs.

Tadgjadi gan vispargja izpratne par terminu “fosfats”, gan patenta atklata informacija skaidri
apliecina, ka fosforamidatu var uzskatit par “fosfatu” pamatpatenta satura ietvaros.

No iepriekSmingta ir skaidrs, ka pamatpatenta pretenzijas, “interpretétas, cita starpa, nemot vera
izgudrojuma aprakstu, ka to nosaka EPK 69. pants un Protokols par §1 noteikuma interpretaciju”, ietver



sofosbuviru, t.i., produkts, ka noteikts Regula 469/2009, visada zina ietilpst izgudrojuma, uz kuru attiecas
patents, un tas ir noteikti identificjams, nemot v&ra visu informaciju, ko atklaj Sis patents. Tadgjadi
pamatpatenta pretenzijas obligati un konkréti attiecas uz sofosbuviru saskana ar EST nolémumiem lietas
C-650/17 un C-121/17.

9. Apelacijas padomes sédes laika Patentu valdes parstave uzsveéra:

- ka tas izriet no EST nolémumiem lietas C-322/10, C-493/12, C-121/17 un C-650/17, zalu aktivajai
vielai (produktam) PAS iegiisanas nolikos ir jabait vai nu tiesi definétai pamatpatenta pretenzijas, vai ari
netiesi, bet konkréti un viennozimigi identific€jamai no patenta apraksta;

- pamatpatenta EP 1523489 1.pretenzija viela ir definéta ar Markusa formulu, tacu tas
kombinacijas, kura attiektos uz aktivo vielu sofosbuviru, patenta nav, proti, aktiva viela nav identificgjama
ne no pamatpatenta pretenzijam, ne no patenta apraksta, ne ari no noraditajiem piem&riem — patenta ir
nosaukta vielu grupa, bet ne konkréta viela, kurai tiek prasits sertifikats. Ja konkréto vielu varétu identificét
caur Markusa formulu, tad sertifikatu varétu pieskirt, tacu $aja gadijuma ta nav;

- runa ir par vielas atvasinajumu, kas patenta ir minéts ka fosfats. Var bt fosfata atvasinajumi, un
pamatpatenta ir piemingts monofosfats, difosfats un trifosfats, ka arT dazi cikliski fosfora esteri. Tacu
sofosbuvirs, kuram tiek pieprasits PAS, neietilpst neviena no $im patenta nosauktajam vielu grupam.
Iz8kiroSs Saja lieta faktiski ir tas, vai lietpratejs saprastu, ka fosfata atvasinajumi sevi ietilpina arT fosfora
amidatu, kas ir konkrétaja produkta — sofosbuvira. Patentu valde uzskata, ka né. Patenta apraksta no [0066]
lidz [0079] rindkopai ir ietvertas definicijas (resp., ka attiecigais termins biitu jasaprot §1 izgudrojuma
konteksta), tacu fosfata definicijas tur nav. [0083] rindkopa ir pieminé&ts fosfats, bet nekas vairak. Tatad
viela nav konkr&ti minéta patenta,

- pamatpatents EP 1523489 ir fundamentals pétijums, kura rezultata tika atklata vielu grupa, bet
l1dz konkretajai, efektivajai aktivajai vielai nonaca cits uzn€mums, proti, GILEAD. Eiropas Patentu iestade
ilgi veica pamatpatenta EP 1523489 ekspertizi, pirms to pieSkira. Pret So patentu tika iesniegts iebildums,
ka rezultata patents tika noraidits, IEmumu pamatojot ar nepietickamu izgudrojuma izklastu, ta¢u par $o
lemumu ir iesniegta apelacija Eiropas Patentu iestades Apelacijas padomé. Tatad arT pasa pamatpatenta
liktenis Eiropas Patentu iestad€ paslaik v&l nav skaidrs;

- tiesas lieta Apvienotaja Karalisté bija par patenta parkapumu, bet parkapuma tests nav
piemérojams tam, lai izlemtu, pieskirt sertifikatu vai ne. Analogisks sertifikata pieteikums Apvienotaja
Karalist€ ir noraidits;

- liela dala valstu §is PAS pieteikums ir noraidits vai vél joprojam, tapat ka Latvija, atrodas
izskati§anas stadija.

I1. Apelacijas lietas materialu izskatiSanas rezultata Apelacijas padome secinaja:

1. No lietas materialiem var konstatét, ka IDENIX PHARMACEUTICALS LLC (ASV), CENTRE
NATIONAL DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE (CNRS) (Francija), UNIVERSITA DEGLI STUDI
DI CAGLIARI (Italija) un UNIVERSITE DE MONTPELLIER (Francija) apelacija ir iesniegta saskana ar
Patentu likuma un Regula 469/2009 paredzeto kartibu, l11dz ar to nav $k&rslu, lai to izskatitu p&c biitibas.

2. Patentu valdes Iémums noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikata
Nr. C/LV2014/0028/z pieskirsanu pamatots ar to, ka tas neatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta a) apakSpunkta nosacijumiem.

Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkts nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikatu zalém pieskir,
ja dalibvalsti, kura iesniegts sertifikata pieteikums, pieteikuma iesniegSanas diena produktu aizsarga spéka
esoss pamatpatents.

3. IDENIX PHARMACEUTICALS LLC (ASV), CENTRE NATIONAL DE LA RECHERCHE
SCIENTIFIQUE (CNRS) (Francija), UNIVERSITA DEGLI STUDI DI CAGLIARI (ltalija) un
UNIVERSITE DE MONTPELLIER (Francija) Patentu valde 07.08.2014 iesniegusi pieteikumu
Nr. C/LV2014/0028/z papildu aizsardzibas sertifikata pieSkirSanai zalém sofosbuvirs (Sovaldi), ka
pamatpatentu noradot Eiropas patentu EP 1523489 un pamatojoties uz 16.01.2014 zalu tirdzniecibas atlauju
Eiropas Kopiena EU/1/13/894 cilvékiem paredz&tam zalem Sovaldi — sofosbuvirs.



Sis apelacijas lietas izskati$anas bridi pamatpatenta EP 1523489 liktenis Eiropas Patentu iestadé
vel nebija skaidrs, jo pret patentu bija iesniegts iebildums, kura izskatiSanas rezultata patents tika noraidits,
lémumu pamatojot ar nepietickamu izgudrojuma izklastu. Tacu par So lémumu tika iesniegta apelacija
Eiropas Patentu iestades Apelacijas padomé, kura §is apelacijas lietas izskatiSanas bridi vél gaidija savu
izskatiSanu.

4. Tatad izSkiroSs Saja lieta ir jautajums, vai papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma
Nr. C/LV2014/0028/z noraditais pamatpatents EP 1523489 aizsarga produktu, proti, sofosbuviru, kam tiek
lugta sertifikata pieskirSana.

5. Lieta nav strida par to, ka, ka tas izriet no EST nolémumiem lietas C-322/10 (Medeva BV v
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks), C-493/12 (Eli Lilly and Company Ltd v Human
Genome Sciences Inc), C-121/17 (Teva UK Ltd and Others v Gilead Sciences Inc.) un C-650/17 (Royalty
Pharma Collection Trust v Deutsches Patent- und Markenamt), zalu aktivajai vielai (produktam) papildu
aizsardzibas sertifikata iegiiSanas noliikos ir jabiit vai nu tieSi definétai pamatpatenta pretenzijas, vai ari
netiesi, bet konkréti un viennozimigi identific§jamai no patenta apraksta. Produktam ir jabiit aizsargatam
ar patentu “ka tadam”.

6. Pamatpatenta EP 1523489 1. pretenzija viela ir definéta ar Markusa formulu, un, ja konkr&to
vielu, proti, sofosbuviru, varétu identificét caur Markusa formulu, tad sertifikatu varétu pieskirt. Tacu Saja
gadijuma ta nav — tas kombinacijas, kura attiektos uz aktivo vielu sofosbuviru, patenta nav.

Runa ir par vielas atvasinajumu, kas patenta ir miné&ts ka fosfats. Var bt fosfata atvasinajumi, un
pamatpatenta ir pieminéts monofosfats, difosfats un trifosfats, ka arT dazi cikliski fosfora esteri. Tacu
sofosbuvirs, kuram tiek pieprasits papildu aizsardzibas sertifikats, neietilpst neviena no $im patenta
nosauktajam vielu grupam. Izskiross $aja lieta faktiski ir tas, vai lietpratgjs saprastu, ka fosfata atvasinajumi
sev1 ietilpina arT fosfora amidatu, kas ir konkr&taja produkta — sofosbuvira. Apelacijas padomes ieskata —
né. Patenta apraksta no [0066] lidz [0079] rindkopai ir ietvertas definicijas (resp., norades, ka attiecigais
termins biitu jasaprot §1 izgudrojuma konteksta), tacu fosfata definicijas tur nav. [0083] rindkopa ir
piemingéts fosfats, bet nekas vairak. Tatad viela, kurai tiek pieprasits papildu aizsardzibas sertifikats, nav
konkreti mingta patenta.

Aktiva viela (produkts) nav identificéjama ne no pamatpatenta pretenzijam, ne no patenta apraksta,
ne arT no noraditajiem piemériem — patenta ir nosaukta vielu grupa, bet ne konkréta viela, kurai tiek prasits
sertifikats.

Sava nozime $aja lieta ir arT tam, ka, ka tas izriet no lietas materialiem, pamatpatents EP 1523489
ir fundamentals pétijums, kura rezultata tika atklata vielu grupa, bet 11dz konkrétajai, efektivajai aktivajai
vielai nonaca cits uznémums, proti, Gilead Pharmasset LLC, Gilead Sciences, Inc., kuram attiecigi uz
sofosbuviru ir pieskirts Eiropas patents EP 2203462.

7. Saja lieta nav nozimes apelacijas iesniedzgju noraditajam, ka Apvienotas Karalistes Augstakaja
tiesa sprieduma lieta ldenix v Gilead tika apstiprinats Sovaldi produkta pretenziju burtisks tiesibu
parkapums. Tiesas lieta Apvienotaja Karalisté bija par patenta parkapumu, bet parkapuma tests nav
piemérojams tam, lai izlemtu, pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu vai ne. Saskana ar Apvienotas
Karalistes papildu aizsardzibas sertifikatu datubazé pieejamo informaciju (skat. https://www.ipo.gov.uk/p-
find-spc.htm) pieteikumam Nr. C/LV2014/0028/z analogisks PAS pieteikums Nr. SPC/GB14/056
Apvienotaja Karalist€ ir noraidits 26.02.2020.

8. Lidz ar to Apelacijas padome uzskata, ka papildu aizsardzibas sertifikatu Nr. C/L\VV2014/0028/z
nevar pieskirt, jo tas neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunktam, proti, papildu aizsardzibas
sertifikata pieteikuma noraditais pamatpatents EP 1523489 neaizsarga produktu, kam tiek ltgta sertifikata
pieskirsana.

9. Nemot véra visu iepriek§ min&to, Apelacijas padome uzskata, ka ir noraidama pieteicgju
apelacija par Patentu valdes 2015.gada 10. decembri pienemto l€émumu noraidit PAS pieteikumu
Nr. C/LV2014/0028/z.



I11. Nemot véra §a lémuma I un II dala min&tos argumentus un secinajumus, Riipnieciska Ipasuma
apelacijas padome, vadoties no Patentu likuma 39. panta noteikumiem par apelacijam un 40. un 42. panta
noteikumiem par apelaciju izskatiSanu (kuri bija speka Iidz 2015. gada 31. decembrim un piemé&rojami $aja
lieta saskana ar Rapnieciska TpaSuma institiiciju un procediiru likuma Parejas noteikumu 1. un 3. punktu)
un pamatojoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas
sertifikatu zaleém (Kodificéta versija) 3. panta a) apak$punkta noteikumiem, nolem;j:

1. noraidit IDENIX PHARMACEUTICALS LLC (ASV), CENTRE NATIONAL DE LA
RECHERCHE SCIENTIFIQUE (CNRS) (Francija), UNIVERSITA DEGLI STUDI DI CAGLIARI
(Italija) un UNIVERSITE DE MONTPELLIER (Francija) apelaciju par Patentu valdes 2015. gada
10. decembri pienemto l€mumu, ar Kkuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2014/0028/z par papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém sofosbuvirs (Sovaldi);

2. Patentu valdes Patentu (agrak — Izgudrojumu ekspertizes) departamentam, pamatojoties uz $o
lémumu, Regula 469/2009 un Patentu likuma noteiktaja kartiba veikt nepiecieSamas darbibas, kas ir
saistitas ar papildu aizsardzibas sertifikata Nr. C/LVV2014/0028/z pieteikuma noraidisanu.

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

Prasibas pieteikums iesniedzams Rigas pils€tas tiesa. Personai, kas iesniegusi tiesa prasibas
pieteikumu, ir pienakums ne velak ka septinas dienas p&c prasibas pieteikuma iesniegSanas informéet par to
Apelacijas padomi. Lietas ierosinasana tiesa aptur Apelacijas padomes 1émuma izpildi.

Sis Iemums stajas speka Ripnieciska Tpasuma institiiciju un procediru likuma 99. panta noteiktaja
kartiba.

Lietas izskati$anas sastava priek§sédétaja: /personiskais paraksts/ D. Liberte

Lietas izskatiSanas sastava locekli: /personiskais paraksts/ J. Bérzs

/personiskais paraksts/ 1. Bukina



