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LEMUMS
Riga 2023. gada 17. aprili
Riipnieciska Ipasuma apelacijas padome (turpmak - Apelacijas padome) $ada lietas izskatiSanas sastava:

priek$sédetaja — D. Liberte,
locekli — J. Bérzs un I. Plime-Popova,
sekretare — Z. Gavare,

2021. gada 19. marta attalinati, MSTeams platforma Apelacijas padomes sédé 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 ari — Regula
469/2009) 19. panta noteikumiem, ka ar Rtpnieciska ipasuma institaciju un procedaru likuma (turpmak —
RIIPL) 58. panta noteikumiem, uznéméjsabiedribas JANSSEN PHARMACEUTICA NV (Belgija)
(turpmak arT — apelaciju iesniedzgjs vai pieteicgjs) varda profesionalie patentpilnvarnieki patentu joma
A. Lace (ieprieks — Auzina) un A. Kromanis 2019. gada 4. janvarT iesniegusi:

par Patentu valdes 2018. gada 4. oktobrT pienemto lémumu noraidit pieteikumu Nr. C/LV2016/0042/z par
papildu aizsardzibas sertifikata (turpmak ari — PAS, sertifikats) pieskirSanu produktam rilpivirina
hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas formas un tenofovira alafenamida
vai ta farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida fumarata, kombinacija (Odefsey)
(pieteikuma iesniegSanas datums 20.12.2016; pamatpatents EP 1632232: “4-[[4-[[4-(2-CIANETENIL)-
2,6-DIMETILFENIL]JAMINO]-2-PIRIMIDINILJAMINO]BENZONITRILA  SALS”;  pamatpatenta
pieteik. dat. 02.09.2005; pamatpatenta pieskirSanas dat. 11.05.2011; pirma zalu tirdzniecibas atlauja
Eiropas Kopiena EU/1/16/1112, 21.06.2016, Odefsey — emtricitabine/rilpivirins/tenofovir alafenamide) un

par Patentu valdes 2018. gada 4. oktobrT pienemto lémumu noraidit pieteikumu Nr. C/LV2016/0043/z par
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu produktam rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiski
ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas formas, emtricitabina un tenofovira alafenamida vai ta
farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida fumarata, kombinacija (Odefsey) (pieteikuma
iesniegSanas datums 20.12.2016; pamatpatents EP 1632232: “4-[[4-[[4-(2-CIANETENIL)-2,6-
DIMETILFENIL]JAMINO]-2-PIRIMIDINIL]JAMINO]BENZONITRILA SALS”; pamatpatenta pieteik.
dat. 02.09.2009; pamatpatenta pieskirsanas dat. 11.05.2011; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas
Kopiena EU/1/16/1112, 21.06.2016, Odefsey — emtricitabine/rilpivirins/tenofovir alafenamide).

Patentu valdes 2018. gada 4. oktobra lémums noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas
sertifikata Nr. C/LV2016/0042/z pieskirSanu pamatots ar to, ka Sis sertifikata pieteikums neatbilst Regulas
469/2009 3. panta a) un c) apakSpunktu nosacijumiem, proti:

- papildu aizsardzibas sertifikatu liigts pieSkirt divu aktivo vielu rilpivirina un tenofovira
kombinacijai, tatu pamatpatents EP 1632232 neaizsarga $adu kombinaciju;

- rilpivirina un tenofovira kombinacijai §im paSam pieteicgjam JANSSEN PHARMACEUTICA
NV (Belgija) jau ir pieskirts papildu aizsardzibas sertifikats Nr. C/LV2012/0010/z.



Patentu valdes 2018. gada 4. oktobra lémumsS noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas
sertifikata Nr. C/LV2016/0043/z pieskirSanu pamatots ar to, ka Sis sertifikata pieteikums neatbilst Regulas
469/2009 3. panta a) un d) apaks$punktu nosacijumiem, proti:

- papildu aizsardzibas sertifikatu ltgts pieskirt tris aktivo vielu rilpivirina, emtricitabina un
tenofovira kombinacijai, tacu pamatpatents EP 1632232 neaizsarga $adu kombinaciju,

- tirdzniecibas atlauja, uz kuras pamata tiek liigta sertifikata pieskirSana, nav pirma atlauja laist S0
produktu (rilpivirina, emtricitabina un tenofovira kombinaciju) Eiropas Savienibas (turpmak — ES) vai
Eiropas Ekonomikas zonas (turpmak — EEZ) tirga ka zales.

Apelaciju iesniedzgjs nepiekrit Patentu valdes [emumu pamatojumiem, ltdz Sos 1émumus atcelt un
izdot pieteicgjam labveligus administrativos aktus par papildu aizsardzibas = sertifikatu
Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z pieskirSanu. Apelacijas ari noradits, ka pirms Patentu
valdes 2018. gada 4. oktobra 1émumu par PAS noraidiSanu pienemsanas pieteicgjam netika dota iesp&ja
atbildét uz argumentiem, kas izklastiti Patentu valdes 2017. gada 18. maija pazinojumos par pieteikumu
Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LVV2016/0043/z neatbilstibu Regulas 469/2009 prasibam.

Saskana ar RIIPL 66. panta pirmas dalas noteikumiem 2019. gada 7. janvari apelacijas iesniegumi
nodoti Patentu valdes lzgudrojumu ekspertizes departamentam, kas pienémis Iemumus, par kuriem
iesniegti apelacijas iesniegumi.

Ar 2019. gada 9. janvara véstulém (pieprasijumiem) lzgudrojumu ekspertizes departamenta vado$a
eksperte M. Rozenblate informgjusi pieteic&ju, ka tam tick dota iesp&ja atbildét uz Patentu valdes
2018. gada 4.oktobra Ilémumos noraditajam iebildem pret papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LVV2016/0043/z pieskirsanu. Pieteicgja atbildes uz Siem pieprasijumiem
sanemtas 2019. gada 5. julija.

2019. gada 4. novembri lzgudrojumu ekspertizes departamenta vadosa eksperte M. Rozenblate
inform&jusi Apelacijas padomi, ka Patentu valde nemaina savus lémumus par pieteikumu
Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LVV2016/0043/z noraidiSanu.

2019. gada 20. decembri Apelacijas padomé sanemts apelaciju iesniedz&ja ligums saskana ar
RIIPL 67. panta otro dalu apvienot apelacijas par Patentu valdes 1&mumiem noraidit papildu aizsardzibas
sertifikatu pieteikumus Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z viena lietvediba un izskatit tas
mutvardu procesa. 2019. gada 23. decembri Izgudrojumu ekspertizes departamenta vadosa eksperte
M. Rozenblate inform&ja Apelacijas padomi, ka piekrit abu apelaciju apvienosanai viena lietvediba.

Nemot vera iepriek§ minéto un saskana ar RIIPL 67. panta otras dalas noteikumiem, Apelacijas
padome 2019. gada 23. decembri abas apelacijas lietas apvienoja viena lietvediba, jo tas ir viena veida
lietas, tajas piedalas vieni un tie pasi lietas dalibnieki un §ada apvienoSana sekmés lietu atraku un pareizaku
izskatiSanu.

2021. gada 29. janvari Apelacijas padomé sanemti pieteic€ja papildu paskaidrojumi.

Apelacijas padomes se€dg piedalijas:

- apelaciju iesniedzgja parstavji — patentpilnvarnieki ar specializaciju patentu joma A. Lace un
A. Kromanis;

- Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamenta vado$a eksperte M. Rozenblate, kas
pien€musi apstridétos lemumus.

Aprakstosa dala

1. Eiropas Patentu iestade 2011.gada 11.maija pieskirusi uznémejsabiedribai JANSSEN
PHARMACEUTICA NV (Belgija) Eiropas patentu EP 1632232 ar nosaukumu “Salt of 4-[[4-[[4-(2-
Cyanoethenyl)-2,6-dimethylphenil]Jamino]-2-PyrimidinylJamino]benzonitrile”  (4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-
2,6-dimetilfenillamino]-2-pirimidinilJamino]benzonitrila sals).

Pazinojums par Eiropas patenta EP 1632232 apstiprinasanu Latvija publicéts Latvijas Republikas
Patentu valdes oficialaja izdevuma “PATENTI UN PRECU ZIMES” Nr. 12/2011 (20.12.2011) — sadala
“Apstiprinatie Eiropas patenti” (1783. Ipp.).



2.1. Patentu valdé 20.12.2016 sanemts uznémgjsabiedribas JANSSEN PHARMACEUTICA NV
pieteikums Nr. C/LV2016/0042/z papildu aizsardzibas sertifikata pieskirsanai saskana ar Regulu 469/2009.
Pieteikums attiecas uz zalem rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu
aizsargatas formas un tenofovira alafenamida vai td farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira
alafenamida fumarata, kombindacija (Odefsey), un taja ka pamatpatents noradits Eiropas patents
EP 1632232 (patenta ipasniecks — JANSSEN PHARMACEUTICA NV (Belgija); pieteik. Nr. 05108086.9;
pieteik. dat. 02.09.2005; pieskirSanas dat. 11.05.2011).

Pieteikumam pievienots Eiropas Komisijas (turpmak arT — Komisija, EK) 21.06.2016 istenosanas
lemums C(2016)3954, ar ko pieskir tirdzniecibas atlauju cilvékiem paredzétam zalem Odefsey —
emtricitabine/rilpivirins/tenofovir alafenamide; 1@muma adresats ir Lielbritanijas uznémgjsabiedriba
Gilead Sciences International Limited. Pieteikumam pievienotas ari pamatpatenta EP 1632232 pretenzijas,
zalu Odefsey (200 mg/25 mg/25 mg apvalkotas tabletes) apraksts, ka arT rilpivirina INN informacija.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LVV2016/0042/z saskana ar Regulas 469/2009 9. pantu
publicéts Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Pre¢u Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 2/2017 (20.02.2017).

2.2. Patentu valdé 20.12.2016 sanemts uznémgjsabiedribas JANSSEN PHARMACEUTICA NV
pieteikums Nr. C/LV2016/0043/z papildu aizsardzibas sertifikata pieskirsanai saskana ar Regulu 469/2009.
Pieteikums attiecas uz zaléem rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu
aizsargatas formas, emtricitabina un tenofovira alafenamida vai ta farmaceitiski pienemama sals, pasi
tenofovira alafenamida fumarata, kombinacija (Odefsey), un taja ka pamatpatents noradits Eiropas patents
EP 1632232 (patenta ipasnieks — JANSSEN PHARMACEUTICA NV (Belgija); pieteik. Nr. 05108086.9;
pieteik. dat. 02.09.2005; pieskirSanas dat. 11.05.2011).

Pieteikumam pievienots Eiropas Komisijas 21.06.2016 isteno$anas 1émums C(2016)3954, ar ko
pieskir tirdzniecibas atlauju cilvékiem paredzétam zalem Odefsey — emtricitabine/rilpivirins/tenofovir
alafenamide; lémuma adresats ir Lielbritanijas uznémgjsabiedriba Gilead Sciences International Limited.
Pieteikumam pievienotas ari pamatpatenta EP 1632232 pretenzijas, zalu Odefsey (200 mg/25 mg/25 mg
apvalkotas tabletes) apraksts, ka ar1 rilpivirina INN informacija.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LVV2016/0043/z saskana ar Regulas 469/2009 9. pantu
publicéts Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 2/2017 (20.02.2017).

3. Lietas Nr. C/LVV2016/0042/z izskatiSana Patentu valdé notikusi $adi:

3.1. Patentu valde 18.05.2017 inform&jusi pieteic€ju, ka tas ieskata papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. C/LV2016/0042/z nevar pieskirt $adu iemeslu dé&l:

- pieteikums neatbilst Regulas 469/2009 3. panta c) apak$punktam, jo §im paSam pieteicgjam jau ir
ticis pieskirts papildu aizsardzibas sertifikats Nr. C/LV2012/0010/z uz to pasu produktu — rilpivirina un
tenofovira kombinacija (EVIPLERA), kas ir arT §1 sertifikata pieteikuma priekSmets. Sertifikata
Nr. C/LV2012/0010/z termins ir aprekinats, balstoties uz tirdzniecibas atlauju EU/1/11/737 un
pamatpatentu EP 1419152;

- turklat produkts (divu aktivo vielu kombinacija) nav aizsargats ar pamatpatentu, jo $1 pieteikuma
pamatpatenta EP 1632232 31. pretenzija 1pasi izsledz aktivo vielu kombinaciju: “Farmaceitiska
kombinacija saskana ar jebkuru no iepriek$€jam pretenzijam ar nosacijumu, ka kompozicija nesatur ka
emtricitabinu, ta arT tenofovira diizoproksila fumaratu”,

un uzaicinajusi pieteicgju sniegt pretargumentus vai skaidrojumus;

3.2. apmierinot pieteicgja 17.11.2017 lugumu, Patentu valde 21.11.2017 apturgjusi $1 PAS
pieteikuma lietvedibu Iidz laikam, kad Eiropas Savienibas Tiesa (turpmak ari — EST) izskatis lietu C-121/17
(Teva UK Ltd and Others v Gilead Sciences Inc.);

3.3. péc tam, kad EST 25.07.2018 pasludinaja prejudicialo nolémumu lieta C-121/17, Patentu valde
04.10.2018 atjaunoja lietvedibu Saja PAS pieteikuma lieta un pien€ma l€mumu noraidit pieteikumu
Nr. C/LV2016/0042/z, noradot, ka EST nolémums lieta C-121/17 nemaina Patentu valdes 18.05.2017
pazinojuma izteikto viedokli.



Patentu valdes lemuma noradits, ka Sis sertifikats neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) un
¢) apaks$punktu nosacijumiem, proti:

- papildu aizsardzibas sertifikatu lugts pieskirt divu aktivo vielu rilpivirina un tenofovira
kombinacijai, taCu pamatpatents EP 1632232 neaizsarga $adu kombinaciju — tas ir skaidri izteikts patenta
31. pretenzija;

- rilpivirina un tenofovira kombinacijai §im paSam pieteicgjam JANSSEN PHARMACEUTICA
NV (Belgija) jau ir pieskirts papildu aizsardzibas sertifikats Nr. C/L\VV2012/0010/z.

4, Lietas Nr. C/LLVV2016/0043/z izskatiSana Patentu valdé notikusi $adi:

4.1. Patentu valde 18.05.2017 informgjusi pieteicgju, ka tas ieskata papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. C/LV2016/0043/z nevar pieskirt $adu iemeslu d&l:

- pieteikums neatbilst Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunktam, jo tirdzniecibas atlauja
EU/1/16/1112, kas pazinota 23.06.2016, nav pirma tirdzniecibas atlauja laist produktu
(rilpivirins+emtricitabins+tenofovirs) ES vai EEZ tirga. Patentu valdei ir zinams, ka ir bijusi vismaz viena
agraka tirdzniecibas atlauja EU/1/11/737,;

- turklat produkts (tris aktivo vielu kombinacija) nav aizsargats ar pamatpatentu (Regulas 469/2009
3. panta a) apakspunkts), jo §1 pieteikuma pamatpatenta EP 1632232 31. pretenzija ipasi izslédz aktivo vielu
kombinaciju: “Farmaceitiska kombinacija saskana ar jebkuru no iepriek§gjam pretenzijam ar nosacijumu,
ka kompozicija nesatur ka emtricitabinu, ta ar1 tenofovira diizoproksila fumaratu”,

un uzaicinajusi pieteic€ju sniegt pretargumentus vai skaidrojumus;

4.2. apmierinot pieteicgja 17.11.2017 ligumu, Patentu valde 21.11.2017 apturgjusi §1 PAS
pieteikuma lietvedibu lidz laikam, kad Eiropas Savienibas Tiesa izskatis lietu C-121/17 (Teva UK Ltd and
Others v Gilead Sciences Inc.);

4.3. péc tam, kad EST 25.07.2018 pasludinaja prejudicialo nolémumu lieta C-121/17, Patentu valde
04.10.2018 atjaunoja lietvedibu Saja PAS pieteikuma lieta un pien€ma l€mumu noraidit pieteikumu
Nr. C/LV2016/0043/z, noradot, ka EST nolémums lieta C-121/17 nemaina Patentu valdes 18.05.2017
pazinojuma izteikto viedokli.

Patentu valdes 1émuma noradits, ka $is sertifikats neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) un
d) apak$punktu nosacijumiem, proti:

- papildu aizsardzibas sertifikatu ltigts pieskirt tris aktivo vielu rilpivirina, emtricitabina un
tenofovira kombinacijai, tatu pamatpatents EP 1632232 neaizsarga $adu kombinaciju — tas ir skaidri
izteikts patenta 31. pretenzija;

- turklat tirdzniecibas atlauja, uz kuras pamata tiek ltigta PAS pieskirSana, nav pirma tirdzniecibas
atlauja laist produktu (rilpivirins+emtricitabins+tenofovirs) ES vai EEZ tirgu.

5. Apelacijas iesniegumos pieteicgja pozicija skaidrota $adi:

5.1. PAS pieteikuma Nr. C/LV2016/0042/z produkta nosaukums ir rilpivirina hidrohlorida vai ta
terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas formas un tenofovira alafenamida vai ta
farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida fumarata, kombindacija. Pieteicgjs neprasa
pieskirt PAS rilpivirina un tenofovira kombinacijai, ka apgalvo Patentu valdes eksperts, bet gan rilpivirina
hidrohlorida un tenofovira alafenamida (saisinata definicija) kombinacijai.

PAS pieteikuma Nr. C/LV2016/0043/z produkta nosaukums ir rilpivirina hidrohlorida vai ta
terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas formas, emtricitabina un tenofovira alafenamida vai
td farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida fumardata, kombinacija. Pieteic€js neprasa
pieskirt PAS rilpivirina, emtricitabina un tenofovira kombinacijai, ka apgalvo Patentu valdes eksperts, bet
gan rilpivirina hidrohlorida, emtricitabina un tenofovira alafenamida (saisinata definicija) kombinacijai.

Tatad viena no aktivajam farmaceitiskajam sastavdalam abu sertifikatu produktos ir tenofovira
alafenamids, un ta kimiska struktiira atSkiras no tenofovira diizoproksila. Kad tiek nemts véra pareizais
produkta nosaukums, ir acimredzami, ka PAS pieteikumi izpilda Regulas 469/2009 prasibas;



5.2. kas attiecas uz Patentu valdes argumentu, ka pieteikumi neatbilst Regulas 469/2009 3. panta
a) apakspunkta noteikumiem, tad Sis arguments ir balstits uz pamatpatenta EP 1632232 31. pretenzijas
nepareizu interpretaciju. ST pretenzija skaidri un neparprotami izslédz konkrétu vielu kombinaciju, t.i.,
rilpivirina hidrohloridu, emtricitabina un tenofovira diizoproksila fumarata kombinaciju. ST pretenzija
neizsleédz ne PAS pieteikuma Nr. C/LVV2016/0042/z kombinaciju, proti, rilpivirina hidrohlorida un
tenofovira alafenamida kombinaciju, ne ari PAS pieteikuma Nr. C/LV2016/0043/z kombinaciju, proti,
rilpivirina hidrohlorida, emtricitabina un tenofovira alafenamida kombinaciju. Tenofovira diizoproksils ir
molekula ar kimisko struktiiru, kas ir atSkiriga no tenofovira alafenamida.

Turklat PAS pieteikuma Nr. C/LV2016/0042/z produkts nesatur emtricitabinu.

Tatad pieteikumu Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z kombinacijas ir aizsargatas
vismaz ar 31. pretenziju (un pretenzijam, no kuram ir atkariga 31. pretenzija, tadam ka 1. pretenzija);

5.3. kas attiecas uz Patentu valdes argumentu, ka pieteikums Nr. C/LV2016/0042/z neatbilst
Regulas 469/2009 3. panta c) apakspunkta noteikumiem, tad tas ir izvirzits nepareizas PAS produkta
interpretacijas del.

Patentu valde uzskata, ka papildu aizsardzibas sertifikats Nr. C/L.\V2012/0010/z attiecas uz to pasu
produktu ka pieteikums Nr. C/LVV2016/0042/z.

Tomér sertifikats Nr. C/LV2012/0010/z 20.05.2014 ir pieskirts produktam rilpivirina, ta N-oksida,
farmaceitiski pienemama pievienoSanas sals, ceturteja amina vai stereokimiska izoméra, ietverot
rilpivirina hloriidenrazskabi, un tenofovira kombindcija, un tas pieskirts, balstoties uz tirdzniecibas atlauju
EU/1/11/737/001 produktam, kas zinams ka EVIPLERA. EVIPLERA ir produkts, kas satur rilpivirina,
emtricitabina un tenofovira diizoproksila kombinaciju. Bet sertifikata pieteikums Nr. C/LV2016/0042/z
attiecinams uz produktu rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu
aizsargatas formas un tenofovira alafenamida vai ta farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira
alafenamida fumarata, kombindcija, Un tas iesniegts, atsaucoties uz tirdzniecibas atlauju EU/1/16/1112/001
produktam, kas zinams ka ODEFSEY. ODEFSEY ir produkts, kas satur rilpivirina, emtricitabina un
tenofovira alafenamida kombinaciju. Tap&c tirdzniecibas atlauju, uz kuram balstiti pieteikumi
Nr. C/LV2012/0010/z un Nr. C/LVV2016/0042/z, produkti (EVIPLERA un ODEFSEY) ir atskirigi,

5.4. kas attiecas uz Patentu valdes argumentu, ka PAS pieteikums Nr. C/LV2016/0043/z neatbilst
Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunkta noteikumiem, tad pieteic€js nevar piekrist Patentu valdes
apgalvojumam, ka tirdzniecibas atlauja, uz kuras pamata tiek lagta $1 PAS pieskirSana, nav pirma
tirdzniecibas atlauja laist produktu (rilpivirins+emtricitabins+tenofovirs) ES vai EEZ tirgt.

Tirdzniecibas atlauja EU/1/11/737/001 tika izsniegta produktam, kas zinams ka EVIPLERA.
EVIPLERA ir produkts, kas satur rilpivirina, emtricitabina un tenofovira diizoproksila kombinaciju. Bet
sertifikata pieteikums Nr. C/LV2016/0043/z attiecinams uz produktu rilpivirina hidrohlorida vai ta
terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas formas, emtricitabina un tenofovira alafenamida vai
ta farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida fumarata, kombindcija, un tas balstits uz
tirdzniecibas atlauju EU/1/16/1112. Ta ir pieskirta produktam, kas zinams ka ODEFSEY, un ODEFSEY ir
produkts, kas satur rilpivirina, emtricitabina un tenofovira alafenamida kombinaciju. Tenofovira
diizoproksila (EVIPLERA) un tenofovira alafenamida (ODEFSEY) kimiskas struktiiras atSkiras, tadejadi
EVIPLERA un ODEFSEY tirdzniecibas atlauju produkti ir atSkirigi, tatad tirdzniecibas atlauja
EU/1/16/1112 nav vérsta uz to paSu produktu ka tirdzniecibas atlauja EU/1/11/737. Tapéc EU/1/16/1112 ir
ES vai EEZ pirma tirdzniecibas atlauja Sim produktam ODEFSEY, kas satur rilpivirina, emtricitabina un
tenofovira alafenamida kombinaciju, un pieteikums Nr. C/LV2016/0043/z izpilda Regulas 469/2009
3. panta d) apak$punkta prasibas;

5.5. turklat Patentu valde nav ieverojusi pieteicg€ja tiesibas tikt uzklausitam, proti, pirms lémumu
par PAS noraidiSanu pienemsanas pieteic€jam netika dota iespgja atbildét uz argumentiem, kas izklastiti
Patentu valdes 18.05.2017 pazinojumos par pieteikumu Nr. C/LVV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z
neatbilstibu Regulas 469/2009 prasibam.

6. P&c tam, kad Patentu valde 09.01.2019 informgjusi pieteic&ju, ka tam tiek dota iesp&ja atbild&t
uz Patentu valdes 18.05.2017 pieprasijumos un 04.10.2018 1émumos noraditajam iebildém pret papildu
aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z pieskirSanu, pieteicgjs 05.07.2019



papildus tam, kas minéts apelacijas, noradijis, ka Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta nosacijumu
piemé&rosanas konteksta nepiekrit Patentu valdes interpretacijai attieciba uz EST nolémumu lieta C-121/17:

6.1. lieta C-121/17 EST izveidoja jaunu testu, lai noteiktu, vai produkts ir aizsargats Regulas
469/2009 3. panta a) apakspunkta nozime (skat. minéta nolemuma 58. un 57. rindkopu). Pielietojot So testu
pieteikumu Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z faktiem, ir skaidrs, ka produkts ir aizsargats
ar pamatpatentu Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta nozime;

6.2. nolemums lieta C-121/17 konkréti pasaka, ka apraksts var tikt nemts vera, izvertgjot, vai
kombinacijas produkts ir ietverts patenta izgudrojuma. Nolemuma noradits, ka ar patentu pieskirtas
aizsardzibas apjomu nevajadzEtu interpretét pretenziju Saurd, burtiska nozimé (skat. nolemuma
35. rindkopu), tapat tur noradits, ka pretenzijas nevar aplikot izol&i no visa patenta pieteikuma
(skat. nolemuma 38. rindkopu). Tatad, lai noteiktu, vai pamatpatenta pretenzijas attiecas uz PAS produkta
objektu, papildus aprakstam un zim&jumiem biitu janem v&ra ari tehnikas attistibas limenis pamatpatenta
pieteikuma datuma vai prioritates datuma. Tap&c nosakot, kas ir aizsargats ar pamatpatentu EP 1632232,
31. pretenzija nevar tikt apliikota izol&ti;

6.3. EST lietas C-121/17 izveidotais divu solu tests, lai noteiktu, vai produkts ir aizsargats Regulas
469/2009 3. panta a) apakSpunkta nozimé (turpmak ari — Teva tests), var tikt izteikts $adi:

1. Vai produkts ir tieSi min€ts pamatpatenta pretenzijas?

- ja atbilde ir “ja”, produkts ir aizsargats Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta izpratng,

- ja atbilde ir “n&”, nepiecieSams atbildet uz 2. jautajumu.

2. Vai vismaz viena pamatpatenta pretenzija noteikti un konkré&ti attiecas uz produktu? Atbilde uz
$o0 jautajumu ir “ja”, ja:

(i) pec lietpratgja viedokla, nemot véra arT pamatpatenta aprakstu un zimgumus, produkts noteikti
ietilpst ar patentu aptvertaja izgudrojuma, un

(i) lietpratgjs sp&j konkréti identificét katru no produkta aktivajam vielam, nemot véra visu
pamatpatenta izklastito informaciju, pamatojoties uz tehnikas attistibas I[imeni patenta pieteikuma vai ta
prioritates datuma;

6.4. pieteicgjs piekrit, ka pieteikumiem Nr. C/LVV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z testa
1. soli (jautajuma) atbilde ir “n&” — attiecigie produkti nav tie$i min&ti pamatpatenta pretenzijas. Tacu
pieteikumi atbilst 2. jautajuma abam dalam:

6.4.1. pamatpatents ir preparata patents, tas nav attiecinams uz jaunu savienojumu per se. Ta vieta
§is patents ir attiecinams uz cietam kompozicijam, kas satur rilpivirina hidrohloridu. Un ta ir butiska
atSkiriba. Viens no pamatpatenta meérkiem ir nodrosinat cietu farmaceitisku kompoziciju, kas nodrosinatu
pienemamu rilpivirina in vivo biopieejamibu. Uzlabota rilpivirina biopieejamiba, kas iegiita ar pretenzijas
mingto cieto peroralo devas formu, nav relevanta tikai viena savienojuma kompozicijai, ta ir arT Tpasi
relevanta kompozicijai, kas satur rilpivirinu un citus terapeitiskos lidzeklus, tadus ka nukleotidu veida
reversas transkriptazes inhibitorus, proti, tenofovira alafenamidu. Pateicoties uzlabotajai rilpivirina
biopieejamibai, kas iegiita ar pretenzijas min€to kompoziciju, var tikt izstradati mazi rilpivirina hidrohlorida
daudzumi — pieméram, tik zemi ka 25 mg bazes ekvivalents (skat. pamatpatenta apraksta
[0051] rindkopu). Zema deva padara iesp&jamu samazinatu tabletes izméru (skat. pamatpatenta apraksta
[0005]-[0007] rindkopu) un padara rilpivirina hidrohloridu par Tpasi piemérotu kopreparatiem ar citiem
terapeitiskajiem Iidzekliem. Tadgjadi pamatpatents ir preparata patents, nevis savienojuma patents, un
lietprat&js to nemtu véra, izvertejot, vai kombinacija ietilpst ar patentu aptvertaja izgudrojuma;

6.4.2. pec lietpratgja viedokla, nemot véra ar1 pamatpatenta aprakstu un zZim&umus, pieteikto PAS
produkti noteikti ietilpst ar patentu aptvertaja izgudrojuma (Teva testa 2. jautajuma (i) punkts).

Kombinaciju produkti bija paredzgti jau patenta pieteikuma datuma (skat. pamatpatenta apraksta
[0088]- [0091] rindkopu). Pamatpatenta [0088] rindkopa noradits, ka “[e]soSais savienojums ar formulu
(1), (I-a) vai (I-b) var tikt izmantots viens pats vai kombinacija ar citiem terapeitiskajiem lidzekliem, tadiem
ka antivirusi, antibiotikas, imiinmodulatori vai vakcinas virusu infekciju arsté$anai. Tie var tikt izmantoti
arl vieni vai kombinacija ar citiem profilaktiskajiem Iidzekliem virusu infekciju profilaksei...”.
[0089] rindkopa papildus nosaka: “Ar1 antiretrovirusu savienojumu un savienojumu ar formulu (T), (I-a) vai



(I-b) kombinacija var tikt izmantota medicina. Tad&jadi esosais izgudrojums attiecas ar uz produktu, kas
satur (a) savienojumus ar formulu (1), (I-a) vai (I-b), un (b) vienu vai vairakus citus antiretrovirusu
savienojumus ka kombin&tu preparatu vienlaicigai, atseviskai vai secigai lietosanai anti-HIV arstésana.
Atskirigas zales var tikt kombinétas viena preparata kopa ar farmaceitiski pienemamiem nesg€jiem. Tadgjadi
esoSais izgudrojums attiecas ari uz farmaceitisku kompoziciju, kas satur farmaceitiski pienemamu nes€ju
un (a) savienojuma ar formulu (1), (I1-a) vai (I-b) terapeitiski iedarbigu daudzumu un (b) vienu vai vairakus
citus antiretrovirusu lidzeklus”.

Lietpratgjs, lasot pamatpatenta pretenzijas un aprakstu un izveértgjot, vai kombinacija ietilpst ar
patentu aptvertaja izgudrojuma, patur prata, ka pamatpatents ir preparata patents.

Pamatpatenta savienojums ar formulu (I) satur rilpivirina hidrohloridu. Apraksta [0090] rindkopa
papildus nosaka, kuras ir “citas” aktivas vielas, kas var but kombinacija: “Mingétie citi antiretrovirusu
savienojumi var biit zinami antiretrovirusu savienojumi, tadi ka (..); nukleozidu reversas transkriptazes
inhibitori, piem., (..) emtricitabins ((-) FTC), (..); nukleotidu veida reversas transkriptazes inhibitori, piem.,
tenofovirs, tenofovira difosfats, tenofovira diizopriksila fumarats un lidzigi”. Viens no Siem “lidzigajiem”
var biit tenofovira alafenamids, tenfovira zalu prieksStecviela.

Turklat pamatpatents papildus analizé §is kombinacijas terapijas ieguvumus salidzinajuma ar
monoterapiju. Apraksta [0091] rindkopa teikts: “Ievadot esosa izgudrojuma savienojumus ar citiem
antivirusu Iidzekliem, kas mérkeé uz dazadiem virusu dzives cikla posmiem, $o savienojumu terapeitisko
efektu var pastiprinat. Ka aprakstits ieprieks, kombinaciju terapija uzrada sinergisku efektu HIV
replikacijas inhib&sana, jo katra kombinacijas komponente iedarbojas uz citu HIV replikacijas saitu. Sadu
kombinaciju izmantoSana var samazinat dota parasta antiretrovirusu lidzekla devu, kas biitu nepiecieSama,
lai sasniegtu vélamo terapeitisko vai profilaktisko efektu, salidzinot ar monoterapija lictota Iidzekla
daudzumu. Sis kombinacijas var samazinat vai novérst parastas vienreizgjas antiretrovirusu terapijas
blakusparadibas, vienlaicigi nemainot lidzeklu antivirusu aktivitati. STs kombinacijas samazina potencialas
rezistences iespéju uz viena agenta terapiju un samazina jebkadu saistito toksicitati. Sadas kombinacijas
var palielinat arT parasto lidzeklu efektivitati, nepalielinot saistito toksicitati.” Atsaucoties tikai uz $o
rindkopu vien, ir skaidrs, ka rilpivirina hidrohlorida un tenofovira alafenamida kombinacijas produkts, ka
ar rilpivirina hidrohlorida, emtricitabina un tenofovira alafenamida kombinacijas produkts ietilpst ar
patentu aptvertaja izgudrojuma.

Pamatpatenta EP 1632232 31. pretenzija skaidri un neparprotami izslédz attiecigo vielu
kombinaciju, proti, “Farmaceitiska kombinacija saskana ar jebkuru no iepriek$§jam pretenzijam ar
nosacijumu, ka kompozicija nesatur ka emtricitabinu, ta ari tenofovira diizoproksila fumaratu”. ST
pretenzija skaidri ietver citus savienojumus kopa ar rilpivirina hidrohloridu, piemé&ram, rilpivirina
hidrohlorida kombinaciju ar citam aktivajam vielam. Pretgja gadijuma nosacijumam nav jeégas. Tapec
31. pretenzija nemin rilpivirina hidrohlorida kombinaciju ar citam aktivajam vielam (kaut arT negativa
veida) un tapec ir interpret€jama ka aktivo vielu kombinaciju ar rilpivirina hidrohloridu ietverosa.

Ka analizgts ieprieks, konkréta negativi izklastita vielu kombinacija 31. pretenzija (proti, rilpivirina
hidrohlorids, emtricitabins un tenofovira diizoproksila fumarats) nav produkts, uz kuru mérketi PAS
pieteikumi Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z. Pieteikums Nr. C/LVV2016/0042/z ir vérsts uz
kombinaciju no: (1) rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiska ekvivalenta, ko aizsarga pamatpatents, un (2)
tenofovira alafenamida vai td farmaceitiski pienemama sals, Tpasi tenofovira alafenamida fumarata,
savukart pieteikums Nr. C/LV2016/0043/z — uz kombinaciju no: (1) rilpivirina hidrohlorida vai ta
terapeitiska ekvivalenta, ko aizsarga pamatpatents, (2) emtricitabina un (3) tenofovira alafenamida vai ta
farmaceitiski pienemama sals, Tpasi tenofovira alafenamida fumarata.

Pamatpatenta 31. pretenzijas esamiba skaidri norada, ka rilpivirina hidrohloridu saturoSas
kombinacijas ir paredzetas ka dala no izgudrojuma. Ja tas ta nebiitu, zid jéga izslegt attiecigo kombinaciju
atkarigaja pretenzija. Tapec, pretgji Patentu valdes viedoklim, 31. pretenzijas esamiba patiesiba atbalsta
poziciju, ka PAS pieteikumi Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z ir aizsargati ar pamatpatentu.

Ar1 32. pretenzijas esamiba atbalsta to, ka rilpivirina hidrohlorida kombinacija ar citam aktivajam
vielam, it Tpasi rilpivirina hidrohloridu un nukleotidu reversas transkriptazes inhibitoriem, tadiem ka
tenofovira alafenamids, ietilpst ar pamatpatentu aptvertaja izgudrojuma. Tas ir to pasu iemeslu de]
(negativais efekts), ka skaidrots ieprieks attieciba uz 31. pretenziju. Fakts, ka 32. pretenzija precizg, ka
kombinacija nav ietverta, norada, ka pretenzijas, no kuram ta ir atkariga, aizsarga $adu kombinaciju un citas
kombinacijas.

Turklat, kamér attiecigas kombinacijas nav mingtas pretenzijas pozitiva veida (atseviski no
specifiski izslégtas kombinacijas), nav nepiecieSamibas piemérot Regulas 469/2009 3. panta




a) apakSpunkta nosacijumus. Kombinaciju, kas ir ietvertas ar patentu aptvertaja izgudrojuma, “citas”
sastavdalas ir izklastitas apraksta, un, ka sikak analizets talak, bija konkreti identific€jamas pamatpatenta
prioritates datuma. Konkrétas izslégtas kombinacijas esamiba atkarigaja pretenzija nevar tikt versta pret
pieteicgju, 1pasi tad, kad kombinacija, uz kuru atsaucas, nav attiecigd PAS produkta kombinacija un
apraksta noradits, ka rilpivirina hidrohlorida kombinacijas ar citam aktivajam vielam ir paredz&tas ka dala
no izgudrojuma.

Tadejadi kombinacijas produkti, kas ietver rilpivirina hidrohloridu un nukleotidu reversas
transkriptazes inhibitoru, un kombinacijas produkti, kas ietver rilpivirina hidrohloridu, nukleotidu reversas
transkriptazes inhibitoru un nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoru, ir ieklauti ar pamatpatentu
aptvertaja izgudrojuma;

6.4.3. lietpratgjs spgj identificét katru no produkta aktivajam vielam, Ipasi nemot vera visu
pamatpatenta izklastito informaciju un pamatojoties uz tehnikas attistibas Iimeni (Teva testa 2. jautajuma
(ii) punkts).

Ieprieks ir konstatéts, ka kombinacijas produkts, kas satur rilpivirina hidrohloridu un nukleotidu
reversas transkriptazes inhibitoru, ka arT kombinacijas produkts, kas satur rilpivirina hidrohloridu,
nukleotidu reversas transkriptazes inhibitoru un nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoru, ietilpst ar
pamatpatentu aptvertaja izgudrojuma. Ir papildus nepiecieSams precizet, vai aktivas vielas ir konkré&ti
identific€jamas.

Produktu aktivas vielas — rilpivirina hidrohlorids, emtricitabins un tenofovira alafenamids — bija
konkreti identificejamas pamatpatenta prioritates datuma.

EST sprieduma lieta C-121/17 ir neparprotami izklastits, ka, lai noteiktu, vai kombinacijas aktivas
vielas ir konkréti identific€jamas prioritates datuma, biitu janem vera tehnikas attistibas ITmenis. Nav
prasibas, ka aktivajam vielam bitu jabut Eiropas Zalu agentiras (turpmak ari — EZA) vai kadas citas
pilnvarotas iestades apstiprinatam, lai viela biitu identific€jama.

Pamatpatenta prioritates datuma lietpratgjs saprot terminu “nukleotidu reversas transkriptazes
inhibitori”, kas ietver savienojumu grupu, ieskaitot tadus ka patenta min&tos tenofoviru un tenofovira
diizoproksilu, ka arT citus, pieméram, tenofovira alafenamidu. Pamatpatenta apraksts konkréti apstiprina
savienojumu piemerus, kas ir ietverti nukleotidu reversas transkriptazes inhibitoru termina, izmantojot frazi
“un lidzigi” [0090] rindkopa.

Tenofovira alafenamids pamatpatenta prioritates datuma (02.09.2004) bija zinams. To apliecina
$adi dokumenti, kas ir publicéti pirms pamatpatenta prioritates datuma un izpauz savienojumu GS-7340
(tenofovira alafenamids) ka nukleotidu reversas transkriptazes inhibitoru ar anti-HIV aktivitati (lietai
pievienotas dokumentu kopijas):

- W002/08241, savienojums GS-7340 vismaz no 6. Ipp. 20. rindas lidz 7. Ipp. 14. rindai, 33. Ipp.,

- Chapman H. et al, (2001) Nucleoside, Nucleotide & Nucleic Acids vol. 20(4-7) p. 1085-1090,

- Eisenberg E. et al, (2001) Nucleoside, Nucleotide & Nucleic Acids vol. 20(4-7) p. 1091-1098,

- Lynch T. et al, (2001) Nucleoside, Nucleotide & Nucleic Acids vol. 20(4-7) p. 1415-1419,

- Chapman H. et al, (2001) Nucleoside, Nucleotide & Nucleic Acids vol. 20(4-7) p. 621-628,

- Gilead Press Release (2002) Gilead Sciences Announces First Quarter 2002 Financial Results;
Product Revenues Include $27.2 Million in Viread Sales (published on April 30, 2002).

WO02/08241 savienojums GS-7340 ir atklats ka nukleotidu analogs un tenofovira zalu
priekstec¢viela (PMPA) ar antivirusu aktivitati. Fumarata sals GS-7340 iegtiSana ir aprakstita 4. piemera,
GS-7340 (brivas bazes) in vitro antivirusu aktivitate ir aprakstita 9. pieméra, kamér 10. pieméra, sakot no
45. Ipp., tiek aprakstita GS-7340 farmakokinétika suniem. Teksts zem 3. Zim&juma 49. Ipp. saka: “Sie dati
in vivo parada, ka GS-7340 var tikt uznemts perorali, minimiz€ sistémisko iedarbibu uz PMPA un
ieverojami palielina intracelularo koncentraciju §tinas, kas primari ir atbildigas par HIV replikaciju”.

Chapman H. et al, (2001)(a), Lynch T. et al, (2001) un Chapman H. et al, (2001)(b) — Sie visi
apraksta GS-7340 ka anti-HIV nukleotida analoga PMPA (tenofovira) zalu priekstecvielu. Eisenberg E. et
al, (2001) ari izpauz, ka GS-7340 tika izstradats ka PMPA zalu priekste¢viela, un papildus apraksta, ka
GS-7340 ir perorali biopieejams suniem un ir paradijis vairak neka 1000 reizu lielaku anti-HIV aktivitati
stnu kultiira neka PMPA. Precizak: “Ta ka PMPApp ir suga, kas atbildiga par PMPA antivirusu aktivitati,
augstie PMPApp intercelularie Iimeni biitu jauzskata par svarigu indikatoru lielakai GS-7340 kliniskajai
efektivitatei” (skat. p. 1091).

Gilead Press Release (2002) atsaucas uz GS-7340 dokumenta 2. Ipp., kur atklats, ka savienojums
ir tenofovira zalu priekstecviela un ka ir sakta GS-7340 test€Sanas I/1I faze.



Ka paradits ar minétajiem dokumentiem, GS-7340 bija zinams pamatpatenta prioritates datuma ka
PMPA (jeb tenofovira) zalu priekstecviela ar anti-HIV aktivitati. Taja laika bija zinams arT tas, ka PMPA
piemit iedarbiga un selektiva aktivitate pret HIV. Turklat citu ta zalu prieksStecvielu tenofovira diizoproksila
fumaratu 05.02.2002 (t.i., pirms pamatpatenta prioritates datuma) EZA apstipringja HIV arsteéSanai
kombinacija ar citiem antiretrovirusu agentiem. Nemot véra, ka tenofovirs, tenofovira alafenamida
metabolits ir TpaSi noradits pamatpatenta, tapat ka cita ta zalu priekStecviela tenofovira diizoproksila
fumarats, un tas bija zinamas ka efektivas HIV arstéSana, lietprat€js biitu sapratis terminu “nukleotidu
reversas transkriptazes inhibitors” ar1 ka saistitu ar tenofovira alafenamidu.

Emtricitabins ir konkréti izpausts pamataptenta [0090] rindkopa ka nukleozidu reversas
transkriptazes inhibitors, tapec tas ir konkréti identific§jams ka nukleozidu reversas transkriptazes
inhibitors ar anti-HIV aktivitati pamatpatenta prioritates datuma.

Rilpivirina hidrohloridam atsauce ir veikta uz formulu (1) un (I-a).

Tatad gan PAS pieteikuma Nr. C/LV2016/0042/z produkts, gan ari PAS pieteikuma
Nr. C/LV2016/0043/z produkts izpilda Teva testa nosacijumus. Produkts ka tads ir aizsargats ar
pamatpatentu, tadel Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta nosacijumi ir izpilditi.

7. Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamenta vado$a eksperte M. Rozenblate
04.11.2019 informgjusi pieteic&ju un Apelacijas padomi, ka nemaina savus lémumus par PAS pieteikumu
Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z noraidiS8anu, atsaucoties uz $adiem argumentiem:

7.1. no pieteicgja paskaidrojumiem izriet, ka PAS Nr. C/LV2012/0010/z aktivo vielu kombinacija
(rilpivirina hidrohlorida un tenofovira diizoproksila kombinacija) nav ta pati, kas prasita PAS pieteikuma
Nr. C/LV2016/0042/z, tadel Sai kombinacijai biitu japieskir jauns PAS. Pieteicgja ieskata tenofovira
diizoproksils un tenofovira alafenamids ir atskirigas vielas, tadél japieskir jauns PAS.

Patentu valde uzskata, ka Regulas 469/2009 konteksta aktiva viela/aktivo vielu kombinacija jeb
produkts ietver aktivo vielu ka tadu, ka ar tas salus, esterus, solvatus, amidus u.c. atvasinajumus, ja vien
tie nerada jaunas akfivas vielas Tpasibas. Sis princips bija ietverts jau sakotn&jas PAS regulas — Padomes
Regulas (EEK) Nr. 1768/92 (1992. gada 18. junijs) par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem
(turpmak arT — Regula 1768/92) — Paskaidrojumu raksta (Explanatory memorandum) 1990. gada, 36. punkta
otraja rindkopa, ka arT nostiprinats EST nolémuma lieta C-392/97 (Farmitalia Carlo Erba Srl), kas noteica,
ka PAS, kas pieskirts, pamatojoties uz aktivo vielu viena zalu forma, aizsarga $o aktivo vielu jebkura zalu
forma.

Papildu aizsardzibas sertifikats Nr. C/LV2012/0010/z tika pieskirts uz rilpivirina, ta N-oksida,
farmaceitiski pienemama pievienoSanas sals, ceturteja amina vai stereokimiski izoméras formas, ietverot
rilpivirina hloriidenrazskabes sali, un tenofovira kombinaciju. PAS Nr. C/LV2016/0042/z tiek prasits uz
rilpivirina hidrohlorida un tenofovira alafenamida vai ta sals kombinaciju. Pieteicgjs neapSauba, ka
kombinacijas pirma sastavdala (vilpivirina hidrohlorids) abos PAS ir vienada. Pieteicgjs uzskata, ka
kombinacijas otra sastavdala (fenofovira atvasindjums alafenamida forma) lauj So kombinaciju uzskatit par
atSkirigu no PAS Nr. C/LVV2012/0010/z kombinacijas, tadé] tai japieskir jauns PAS.

Ka minéts ieprieks, EST ir nostiprinata aktivas vielas definicija ka tada, kas ietver ne tikai
tirdzniecibas atlauja min€to konkréto vielu, bet ar tas atvasinajumus, kas nemaina aktivas vielas Tpasibas
(salus, esterus, solvatus u.c.). PAS Nr. C/LV2012/0010/z aktivo vielu kombinacija tenofovirs ir ieklauts
tira, vispariga veida. Tatad tas jau attiecas uz tenofovira atvasinajumiem, kas tiek lietoti tai paSai
terapeitiskai indikacijai.

Abu PAS — Nr. C/LV2012/0010/z un Nr. C/LV2016/0042/z — pamata eso3as tirdzniecibas atlaujas
attiecas uz to pasu terapeitisko indikaciju arstésanu: cilvéka imtindeficita virusa-1 (HIV-1) infekcija.

Lidz ar to Patentu valdes ieskata rilpivirina un tenofovira kombinacija jau ir aizsargata ar PAS
Nr. C/LV2012/0010/z, un pieteikums Nr. C/LV2016/0042/z neatbilst Regulas 469/2009 3. panta
c) apakspunktam. EST nolémums lieta C-121/17 neko nemaina $aja gadijuma;

7.2. PAS pieteikums Nr. C/LV2016/0043/z tiek prasits uz emtricitabina, rilpivirina hidrohlorida un
tenofovira alafenamida vai ta sals kombinaciju.

EST judikatiira ir nostiprinata aktivas vielas definicija ka tada, kas ietver ne tikai tirdzniecibas
atlauja minéto konkréto vielu, bet art tas atvasinajumus, kas nemaina aktivas vielas Tpasibas — salus, esterus,
solvatus (skat. EST nolémumu lieta C-392/97). Tirdzniecibas atlauja EU/1/11/737 ieklauta aktivo vielu
kombinacija ietver emtricitabinu, rilpivirinu un tenofovira diizoproksilu, bet tirdzniecibas atlauja
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EU/1/16/1112 attiecas uz emtricitabinu, rilpivirinu un tenofovira alafenamidu. Abas §is tirdzniecibas
atlaujas attiecas uz vienu un to pasu terapeitisko indikaciju arstésanu: cilvéka imtndeficita virusa-1 (HIV-1)
infekcija. L1dz ar to uz emtricitabina, rilpivirina un tenofovira kombinacija neatbilst Regulas 469/2009
3. panta d) apak$punktam, jo EU/1/16/1112 nav pirma tirdzniecibas atlauja laist ES tirga zales, kas satur
attiecigas aktivas vielas;

7.3. attieciba uz to, vai pamatpatents aizsarga rilpivirina un tenofovira alafenamida kombinaciju
(pieteikuma Nr. C/LV2016/0042/z gadijuma) un emtricitabina, rilpivirina un tenofovira alafenamida
kombinaciju (pieteikuma Nr. C/LV2016/0043/z gadijuma), Patentu valdes ieskatad nav izpildits EST
nolémuma C-121/17 ietvertais nosacijums, ka “katrai no min&tajam aktivajam vielam ir jabit konkreti
identific§jamai, nemot véra visu mingtaja patenta noradito informaciju”. Tenofovira alafenamids nav
konkréti identific€jams pamatpatenta EP 1632232. Tadi apzZim&jumi ka “antiretrovirusu savienojumi”,
“tenofovirs, tenofovira difosfats, tenofovira diizoproksila fumarats un Iidzigi” neatbilst iepriek§ min€tajam
nosacijumam ‘“konkréeti identific€jams”.

Lidz ar to PAS pieteikumi Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z neatbilst Regulas
469/2009 3. panta a) apakSpunktam.

8. Apelacijas padomé 29.01.2021 sanemtajos pieteic&ja paskaidrojumos papildus noradits:

8.1. nosakot, vai aktivas vielas ir konkréti identificEjamas pamatpatenta, papildus EST lieta
C-121/17 sniegtajam noradeém biitu janem vera noradijumi, kas izklastiti EST prejudicialaja nolémuma lieta
C-650/17 (Royalty Pharma Collection Trust v Deutsches Patent- und Markenamt).

Kad PAS pieteikumi Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z tiek pareizi izvertéti
attieciba uz EST nolémuma lieta C-121/17 izklastito testu (Teva testu) un papildu skaidrojumiem, kas
sniegti EST prejudicialaja nolémuma lieta C-650/17, Sie pieteikumi izpilda Regulas 469/2009 3. panta
a) apak$punkta nosacijumus.

Pieteicgjs piekrit, ka konkréti rilpivirina hidrohlorida un tenofovira alafenamida kombinacija
(pieteikuma Nr. C/LV2016/0042/z gadijuma) vai rilpivirina hidrohlorida, emtricitabina un tenofovira
alafenamida kombinacija (pieteikuma Nr. C/LV2016/0043/z gadijuma) nav neparprotami min&tas
pamatpatenta pretenzijas vai apraksta. Tomér saskana ar nolémumiem lietas C-121/17 un C-650/17
zinamais tehnikas Itmenis biitu janem veéra, lai noteiktu, vai produkts ir aizsargats ar pamatpatentu. Patentu
valdes eksperts ir radijis iespaidu, ka, pienemot lémumu, zinamais tehnikas Itmenis nav ticis nemts vera.
Prejudicialais nolémums lieta C-650/17 apstiprina, ka palausanas uz funkcionalas definicijas PAS
pieteikumiem ir atlauta un ka zinamais tehnikas Itmenis ir janem veéra. It Ipasi §T nolémuma 51. rindkopa
neparprotami norada, ka zinamais tehnikas [imenis var tikt izmantots, lai noteiktu, vai produkts ir aizsargats
ar pamatpatentu, palaujoties uz funkcionalo definiciju, kas izmantota pamatpatenta. Spriedums papildus
apstiprina, ka “centrala jaunrade” nav relevanta (tai nav nozimes) Regulas 469/2009 3. panta
a) apaks$punkta interpretacijai (skat. minéta sprieduma 31. un 32. rindkopu).

EST apstiprina, ka produktam ir jaietilpst ar pamatpatentu aptvertaja izgudrojuma tvéruma
(skat. minéta sprieduma 51. rindkopu). Pat ja produkts, kas ir PAS objekts, nav individualizéta forma ka
patenta metodes konkréts iemiesojums, PAS pieskirSana principa nav izslégta (skat. mineta sprieduma
41. rindkopu).

Prejudicialais nolemums lieta C-650/17 sniedz papildu noradijumus, nosakot, vai aktiva viela var
tikt uzskatita par konkréti identific§jamu attieciba uz Teva testa 2. soli. Lai arT petijumu, kas veikti péc
pamatpatenta iesniegSanas datuma vai prioritates datuma, rezultatus nevar nemt véra (skat. minéta
sprieduma 45. rindkopu), funkcionalas definicijas joprojam ir pielaujamas.

Saistiba ar produktu, kas satur aktivo vielu kombinaciju, kur viena no aktivajam vielam ir
funkcionali defin€ta pamatpatenta, katra aktiva viela biitu jaizsver atseviski, lai noteiktu, vai aktivas vielas
pasas par sevi ir konkréeti identific€jamas. Katras aktivas vielas izvertgjumam butu jabut balstitam uz visu
patenta noradito informaciju un zinamo tehnikas ITmeni pamatpatenta pieteikuma vai prioritates datuma,
atseviski.

Kad Sie papildu noradijumi tieck nemti v&ra, piemérojot Teva testu pieteikumiem
Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LVV2016/0043/z, ir skaidrs, ka Sie pieteikumi izpilda abus Teva testa solus
un Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta nosacijumi ir izpilditi. Nekas lieta C-650/17 neliedz pieskirt
PAS Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z;
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8.2. PAS pieteikuma Nr. C/LV2016/0042/z produkts, proti, rilpivirina hidrohlorida un tenofovira
alafenamida kombinacija, nav bijis sertifikata objekts, tadel $is pieteikums izpilda Regulas 469/2009
3. panta c) apak$punkta nosacijumus.

Tenofovira alafenamida kimiska strukttra ir atSkiriga no tenofovira diizoproksila kimiskas
struktiiras. Tenofovira alafenamids, salidzinot ar tenofovira diizoproksilu, satur arT fosfoamida saiti.

ODEFSEY, proti, rilpivirina, emtricitabina un tenofovira alafenamida kombinacija, nav
apstiprinata ar to pasu tirdzniecibas atlauju ka EVIPLERA (EU/1/11/737). Ta vieta ODEFSEY ir
apstiprinats ar tirdzniecibas atlauju EU/1/16/1112.

Turklat Eiropas Publiska novertéjuma zinojuma (turpmak ari — EPAR) par ODEFSEY noradits, ka
“[i]esniedzot F/R/TAF pieteikuma dokumentaciju, TAF bija jauna aktiva viela ES” (skat. minéta zinojuma
10. Ipp.), “[a]ktivas vielas un tas piemaisijumu raksturojums ir saskana ar ES vadlinijam par jaunu aktivo
vielu kimiju” (skat. turpat, 13. Ipp.) un “[p]ieteicéjs ir iesniedzis pamatojumu tam, ka TAF tiek uzskatits
par jaunu aktivo vielu (NAS), pamatojoties uz ta unikalo kimisko strukttru” (skat. turpat, 16. Ipp.).
Tadgjadi, saskana ar EPAR, tenofovira alafenamids nav ta pati aktiva substance ka jebkura no tam, kas ir
klatesosas produkta, kas ir aptverts ar ieprieks pieskirto tirdzniecibas atlauju EVIPLERA.

Tadgjadi pieteicgjam nav ieprieks ticis pieskirts PAS produktam, kas versts uz rilpivirina un
tenofovira alafenamida kombinaciju. Produkts, uz kuru pieteicgjam jau ticis pieskirts PAS, ir atskirigs no
pieteikuma Nr. C/LV2016/0042/z produkta;

8.3. kas attiecas uz PAS pieteikumu Nr. C/LV2016/0043/z, tad tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1112
ir pirma tirdzniecibas atlauja §1 pieteikuma produktam, tadel $is pieteikums izpilda Regulas 469/2009
3. panta d) apaks$punkta prasibas.

Tirdzniecibas atlauja EU/1/11/737/001 tika izsniegta produktam, kas zinams ka EVIPLERA, un
EVIPLERA ir produkts, kas satur rilpivirina, emtricitabina un tenofovira diizoproksila kombinaciju. PAS
Nr. C/LV2016/0043/z tiek lugts pieskirt produktam ODEFSEY, proti, produktam, kas satur rilpivirina,
emtricitabina un tenofovira alafenamida kombinaciju. EVIPLERA un ODEFSEY ir atskirigi produkti, un
EVIPLERA tirdzniecibas atlauja nelauj Ipasniekam laist ODEFSEY produktu tirgt. Citadi atseviska
tirdzniecibas atlauja nebiitu nepiecieSama.

Patentu valde uzskata, ka vieniga produktu atskiriba ir tresas aktivas vielas forma, proti,
EU/1/11/737/001 attiecas uz tenofovira diizoproksilu, bet EU/1/16/1112 — uz tenofovira alafenamidu.

Patentu valde atsaucas uz EST nolémumu lieta C-392/17, tacu pieteikums Nr. C/LV2016/0043/z
nav analogs §1s EST lietas situacijai, proti, tas nav analogs attieciba uz tenofovira / tenofovira diizoproksila
un tenofovira alafenamida savstarpgjo attiecibu. Ka jau noradits ieprieks, tenofovira alafenamida kimiska
struktiira ir atSkiriga no tenofovira diizoproksila kimiskas struktiiras. Tenofovira alafenamids, salidzinot ar
zalu priekstecvielu tenofovira diizoproksilu, satur arT fosfoamida saiti.

Janem vera ar1 EPAR zinojums par ODEFSEY, kura noradits, ka “[i]esniedzot F/R/TAF pieteikuma
dokumentaciju, TAF bija jauna aktiva viela ES” (skat. mineta zinojuma 10. 1pp.), “[a]ktivas vielas un tas
piemaisijumu raksturojums ir saskana ar ES vadlinijam par jaunu aktivo vielu kimiju” (skat. turpat,
13. Ipp.) un “[plieteicgjs ir iesniedzis pamatojumu tam, ka TAF tiek uzskatits par jaunu aktivo vielu (NAS),
pamatojoties uz ta unikalo kimisko strukttru” (skat. turpat, 16. Ipp.). Tadgjadi saskana ar EPAR tenofovira
alafenamids nav ta pati aktiva substance ka jebkura no tam, kas ir klatesoSas produkta, kas ir aptverts ar
ieprieks ieskirto tirdzniecibas atlauju EVIPLERA.

Tatad tirdzniecibas atlauja EU/1/11/737/001 nav pirma tirdzniecibas atlauja laist rilpivirina,
emtricitabina un tenofovira alafenamida kombinaciju ES un EEZ tirgii. Pirma tirdzniecibas atlauja laist ES
un EEZ tirgl produktu, kas satur rilpivirina hidrohlorida, emtricitabina un tenofovira alafenamida
kombinaciju, ir EU/1/16/1112. Lidz ar to Regulas 469/2009 3. panta d) apak$punkta nosacijumi ir izpilditi;

8.4. pieteikumam Nr. C/LV2016/0042/z atbilstoss PAS jau ticis pieskirts Luksemburga, Slovénija
un Sveicé. Sveicé PAS tika pieskirts péc ekspertizes pec biitibas un péc tam, kad tika pasludinats
prejudicialais nolémums EST lieta C-121/17.

Savukart pieteikumam Nr. C/LV2016/0043/z atbilstoss PAS ticis pieskirts Italija, Luksemburga,
Slovénija un Sveicg. Italija un Sveicé PAS tika pieskirts péc ekspertizes péc biitibas un péc tam, kad tika
pasludinats prejudicialais nolémums EST lieta C-121/17.

9. Apelacijas padomes sédé Patentu valdes parstave papildus uzsvéra:
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- Saja apelacijas lieta janem véra EST nolémumi lietas C-443/12 (Actavis Group PTC EHF and
Actavis UK Ltd v Sanofi), C-577/13 (Actavis Group PTC EHF and Actavis UK Ltd v Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG) un C-121/17,;

- pamatpatents EP 1632232 attiecas uz gatavo zalu formu, un $a patenta 1. lidz 30. pretenzijai
attiecas tikai uz rilpivirinu;

- EST nolémums lieta C-121/17 nosaka, ka, lai interpretétu patenta pretenzijas un tatad noteiktu,
vai produkts, kas ir PAS priek§mets, noteikti ietilpst ar o patentu aptvertaja izgudrojuma, ir jaatsaucas uz
nozares lietpratéja viedokli; sim nolakam ir japarbauda, vai lietpratgjs, pamatojoties uz savam vispargjam
zinasanam un nemot veéra pamatpatenta ietverto izgudrojuma aprakstu un zimgjumus, var viennozimigi
saprast, ka pamatpatenta pretenzijas aprakstitais produkts ir nepiecieSama iezime, lai atrisinatu $aja patenta
noradito tehnisko problemu (skat. minéta sprieduma 47. un 48. rindkopu);

- tirdzniecibas atlauju parasti pieskir unikalam produktam — katram, ko kads razotajs laiz tirgi.
Tacu terapeitiska iedarbiba tenofovira diizoproksilam un tenofovira alafenamidam ir identiska, proti, tie abi
ir paredzeti HIV infekcijas un B hepatita arstésanai, un $o iedarbibu nodrosina tenofovirs. Tenofovira
diizoproksils 1€nak uzsiicas organisma, tam vairak blakusparadibu, savukart tenofovira alafenamida
gadijuma vajadziga mazaka deva, lai sasniegtu to pasu efektu. Atraka uzsiik$anas nav jauns terapeitisks
efekts (resp., jauna terapeitiska indikacija). Tatad preparats nav viens un tas pats, bet aktiva viela ir viena
un ta pati. No EST nolémuma lieta C-673/18 (Santen SAS v Directeur général de I’Institut national de la
propriété industrielle) izriet, ka, pieskirot PAS, janem véra ta tirdzniecibas atlauja, kas tirgii ievie$ jaunu
aktivo vielu;

- atSkiras noteikumi tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai un PAS pieskirSanai, proti, PAS pieskir tikai
uz pirmas tirdzniecibas atlaujas laist attiecigo produktu ES tirgii pamata;

- nevar uzskatit, ka ar vardiem “un lidzigi” pamatpatenta ir tieSi un specifiski identificEjama
attieciga viela.

Motivu dala

1. No lietu materialiem var konstatét, ka uznémégjsabiedribas JANSSEN PHARMACEUTICA NV
apelacijas ir iesniegtas saskana ar Patentu likuma, Regula Nr. 469/2009 un RIIPL paredz&to kartibu, Iidz ar
to nav $kerslu, lai tas izskatitu pec biitibas.

2. Patentu valdes Iémums noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikata
Nr. C/LV2016/0042/z pieskirsanu pamatots ar to, ka tas neatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta a) un c) apakSpunktu nosacijumiem.

Patentu valdes Iémums noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikata
Nr. C/LV2016/0043/z pieskirsanu pamatots ar to, ka tas neatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta a) un d) apak$punktu nosacijumiem.

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

Regulas 469/2009 3. panta c) apakspunkts nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikatu zalém pieskir,
ja dalibvalsti, kura iesniegts sertifikata pieteikums, pieteikuma iesniegSanas diena uz produktu lidz Sim
nekad nav attiecies kads sertifikats.

Regulas 469/2009 3. panta d) apakspunkts nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikatu zaléem
pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts sertifikata pieteikums, deriga tirdzniecibas atlauja, kas pieSkirta
attieciba uz produktu ka zalem, pieteikuma iesniegSanas diena ir pirma atlauja laist produktu tirgti ka zales.

3. Tatad apelacijas lieta par papildu aizsardzibas sertifikata Nr. C/LV2016/0042/z pieskirSanu
izSkirosais jautajums ir tas, vai papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma noraditais pamatpatents aizsarga
produktu (aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju), kam tiek lugta sertifikata pieskirSana, un vai uz
produktu lidz §im nekad nav attiecies kads sertifikats.

Savukart apelacijas lieta par papildu aizsardzibas sertifikata Nr. C/LV2016/0043/z pieskirSanu
iz8kirosais jautajums ir tas, vai papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma noraditais pamatpatents aizsarga
produktu (aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju), kam tiek lugta sertifikata pieskirSana, un vai
sertifikata pieteikuma noradita tirdzniecibas atlauja ir pirma atlauja laist attiecigo produktu tirgi ka zales.
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4. Apelacijas padomes ieskata papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumos Nr. C/LV2016/0042/z
un Nr. C/LV2016/0043/z noraditais pamatpatents neaizsarga produktu, kam tiek lugta sertifikata
pieskirSana:

4.1, ar pieteikumu Nr. C/LV2016/0042/z pieteicgjs 1adz pieskirt Latvija papildu aizsardzibas
sertifikatu produktam rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas
formas un tenofovira alafenamida vai ta farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida
fumarata, kombindcija.

Ar pieteikumu Nr. C/LV2016/0043/z pieteicgjs ludz pieskirt Latvija papildu aizsardzibas
sertifikatu produktam rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas
formas, emtricitabina un tenofovira alafenamida vai ta farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira
alafenamida fumarata, kombinacija.

Ka pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena abos sajos PAS pieteikumos ir noradita atlauja
EU/1/16/1112, kas pieSkirta 2016. gada 21. junija attieciba uz cilvékiem paredz&étam zalem Odefsey —
emtricitabine/rilpivirins/tenofovir alafenamide;

4.2. PAS pieteikumos Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LVV2016/0043/z pieteicgjs ka pamatpatentu
noradijis Eiropas patentu EP 1632232 “4-[[4-[[4-(2-CIANETENIL)-2,6-DIMETILFENIL]JAMINOQ]-2-
PIRIMIDINILJAMINO]BENZONITRILA SALS”, kas pieteikts 2005. gada 2. septembrT (ar prioritatém no
02.09.2004, 03.09.2004 un 25.02.2005) un pieskirts 2011. gada 11. maija. Pazinojums par §1 Eiropas
patenta apstiprinasanu Latvija publicéts 2011. gada 20. decembr.

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) noradijusi, ka $im produktam jabait minétam
pamatpatenta pretenzijas, un $o viedokli papildina EST nolémums lieta C-493/12 (Eli Lilly and Company
Ltd v Human Genome Sciences Inc), nosakot, ka produkts var biit minéts pretenzijas netiesi, tatu noteikti
un specifiski, interpretgjot pretenzijas ar informaciju, kas ir izgudrojuma apraksta.

Savukart lieta C-121/17 EST izveidoja divu solu testu (Teva testu), lai noteiktu, vai produkts ir
aizsargats Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta nozimé. Tests var tikt izteikts $adi:

1. Vai produkts ir tieSi minéts pamatpatenta pretenzijas?

- ja atbilde ir “ja”, produkts ir aizsargats Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta izpratng,

- ja atbilde ir “n&”, nepieciesams atbildet uz 2. jautajumu.

2. Vai vismaz viena pamatpatenta pretenzija noteikti un konkré&ti attiecas uz produktu? Atbilde uz
$o jautajumu ir “ja”, ja:

(1) pec lietpratgja viedokla, nemot vera ar1 pamatpatenta aprakstu un zimgjumus, produkts noteikti
ietilpst ar patentu aptvertaja izgudrojuma, un

(it) lietpratgjs spgj konkréeti identificét katru no produkta aktivajam vielam, nemot véra visu
pamatpatenta izklastito informaciju, pamatojoties uz tehnikas attistibas Itmeni patenta pieteikuma vai ta
prioritates datuma (skat. minéta noléemuma 46.-52. un 57. rindkopu);

4.3. patenta EP 1632232 pretenzijas publikacija par §1 Eiropas patenta apstiprinasanu Latvija ir
formul&tas $adi:

1) Cieta farmaceitiska kompozicija, kas satur farmaceitiski pienemamu nesgju un ka aktivu
ingredientu savienojuma ar formulu (1) terapeitiski efektivu daudzumu:

NN_N
\E:lr \@\ )
CN-CH=CH NN Sy

HCl

ta N-oksidu vai stereokimiski izoméru formu.
2) Farmaceitiska kompozicija saskana ar 1. pretenziju, kur savienojums ar formulu (1) ir
savienojums ar formulu (I-a):
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N_N__N
CN™ e N
(E) .

HClI

[-]

13) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no ieprieksejam pretenzijam, kur kompozicija ir
piemérota peroralai ievadisanai.

[-]

17) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no ieprieks€jam pretenzijam, kur kompozicija ir
tabletes forma.

18) Farmaceitiska kompozicija saskana ar 17. pretenziju, kas ir ar plévi apvalkota forma.

[]

31) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no iepriekséjam pretenzijam ar nosacijumu, ka
kompozicija nesatur ka emtricitabinu, ta ari tenofovira diizoproksila fumaratu.

32) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no 1. lidz 30. pretenzijam ar nosacijumu, ka
kompozicija nesatur vienu vai vairakus nukleozidu reversas transkriptazes inhibitorus un/vai vienu vai
vairakus nukleotidu reversas transkriptazes inhibitorus.

33) Savienojuma ar formulu (1), ka definéts 1. pretenzija, vai ar formulu (I-a), ka defingts
2. pretenzija, izmantoSana kompozicijas saskana ar jebkuru no 1. lidz 32. pretenzijai razo$ana, kas
paredzéta HIV infekcijas arstésanai vai novérsanai;

4.4. pieteicgjs piekrit, ka Teva testa 1. soli (jautajuma) PAS pieteikumam Nr. C/LVV2016/0042/z
atbilde ir “n&”, proti, produkts, kuram pieteicgjs liidz pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu — (saisinati)
rilpivirina hidrohlorida un tenofovira alafenamida kombinacija, — nav tie§i mingts pamatpatenta
EP 1632232 pretenzijas (skat. St lemuma aprakstosas dalas 6.4. punkta pirmo teikumu).

Tacu pieteicgjs norada, ka pieteikums Nr. C/LV2016/0042/z atbilst Teva testa 2. jautajuma abam
dalam, kam Apelacijas padome nevar piekrist $adu iemeslu dél:

- pamatpatenta EP 1632232 apraksts atklaj, ka izgudrojums attiecas uz cietu farmaceitisku
kompoziciju, kas satur rilpivirina hidrohlorida sali (skat. pamatpatenta apraksta [0001] rindkopu).
Apraksta paskaidrots, ka rilpivirinam piemit lielisks efekts HIV replikacijas inhib&sana (skat. turpat,
[0002] rindkopu), bet taja pasa laika rilpivirinam ir tadi trikumi k@ zema biopieejamiba (skat. turpat,
[0005]-[0006] rindkopu). Apraksta pausts, ka negaiditi tika atklats, ka rilpivirina hidrohlorida salim piemit
batiski uzlabota in vivo biopieejamiba (skat. turpat, [0014] rindkopu). Konstatéts ari, ka Sis sals ir
nehigroskopisks un kimiski un fizikali stabils (skat. turpat, [0015] rindkopu);

- lai gan apraksta (skat. [0088]-[0091] rindkopu) ir noradits, ka rilpivirina hidrohlorids var tikt
izmantots kombinacija ar citiem terapeitiskajiem lidzekliem, tadiem ka antivirusi, tomér, aplikojot
pamatpatentu kopuma, ir acimredzams, ka izgudrojums neparprotami neattiecas uz rilpivirina hidrohlorida
kombinaciju ar citam vielam;

- pieteicgjs argumentg, ka apraksta [0090] rindkopa ka “citas” aktivas vielas, kas var bit
kombinacija, noraditi tenofovirs, tenofovira difosfats, tenofovira diizopriksila fumarats un lidzigi, bet
[0091] rindkopa papildus analizeti §is kombinacijas terapijas ieguvumi salidzinajuma ar monoterapiju.
[0091] rindkopa vispargjos vilcienos ir iztirzats ari kombinacijas terapijas sinergiskais efekts. Tomér tas,
kas tiek aprakstits [0091] rindkopa, $kiet tikai spekulacija. Nenoradot uz kadu konkrétu kombinaciju, tiek
apgalvots, ka, izmantojot §1 izgudrojuma savienojumus kombinacija ar citiem antivirusu Iidzekliem, var tikt
panakts So savienojumu terapeitisks efekts (angliski - by administering the compounds of the present
invention with other anti-viral agents [..], the therapeutic effect of these compounds can be potentiated).
Tapat noradits, ka varétu biit iespgjams mazinat vai noverst blakusparadibas (angliski - may reduce or
eliminate the side effects). Turklat, neskatoties uz pieteicgja citétajiem dokumentiem, kas rada, ka
tenofovira alafenamida izstradasana sakas pamatpatenta prioritates datuma, nerodas parlieciba un ir
mazticams, ka lietpratgjs, nemot véra visu pamatpatenta izklastito informaciju un pamatojoties uz tehnikas
attistibas Itmeni pamatpatenta prioritates datuma, spétu konkréti identificét tenofovira alafenamidu;

- tas, ka tikai patenta apraksta ir minéts, ka kombinacija ietilpst ar1 lidzigas vielas, Apelacijas
padomes ieskata neatbilst EST nolémuma lieta C-121/17 secinatajam, ka katrai kombinacijas sastavdalai ir
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jabut konkréti identificgjamai no izgudrojuma satura un noteikti jaietilpst izgudrojuma. Tenofovira
alafenamids nav konkréti identific€jams pamatpatenta EP 1632232 - tadi apzZim&jumi ka “antiretrovirusu

savienojumi”, “tenofovirs, tenofovira difosfats, tenofovira diizoproksila fumarats un Iidzigi” neatbilst
iepriek§ min€tajam nosacijumam ‘“konkréti identificgjams”;

4.5. pieteicgjs arT piekrit, ka Teva testa 1. solT (jautagjuma) PAS pieteikumam Nr. C/LV2016/0043/z
atbilde ir “n&”, proti, produkts, kuram pieteicgjs ludz pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu — (saisinati)
rilpivirina hidrohlorida, emtricitabina un tenofovira alafenamida kombinacija, — nav tieSi mingts
pamatpatenta EP 1632232 pretenzijas (skat. ST [emuma aprakstosas dalas 6.4. punkta pirmo teikumu).

Tacu pieteicgjs norada, ka pieteikums Nr. C/LV2016/0043/z atbilst Teva testa 2. jautajuma abam
dalam, kam Apelacijas padome tomér nevar piekrist jau iepriek§ konteksta ar pieteikumu
Nr. C/LV2016/0042/z uzskaitito iemeslu d&l;

4.6. Iidz ar to Apelacijas padome nesaredz, ka papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumos
Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LV2016/0043/z noraditie produkti tiktu aizsargati ar pamatpatentu
EP 1632232. Tatad Apelacijas padomes ieskata produkti, kuriem pieteicgjs ludz pieskirt papildu
aizsardzibas sertifikatus — attiecigi rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu
aizsargatas formas un tenofovira alafenamida vai ta farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira
alafenamida fumarata, kombindcija un rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar
pamatpatentu aizsargatas formas, emtricitabina un tenofovira alafenamida vai ta farmaceitiski pienemama
sals, ipasi tenofovira alafenamida fumarata, kombindacija, — nav aizsargati ar speka esoSu pamatpatentu
Regulas 469/2009 3. panta a) apakS$punkta nozimé.

5. Papildu aizsardzibas sertifikata pieteikums Nr. C/LV2016/0042/z Apelacijas padomes ieskata
neatbilst ari Regulas 469/2009 3. panta c) apak$punkta noteikumiem, jo rilpivirina un tenofovira
kombinacijai $im paSam pieteicgjam JANSSEN PHARMACEUTICA NV jau ir pieskirts papildu
aizsardzibas sertifikats Nr. C/LVV2012/0010/z (EVIPLERA).

Papildu aizsardzibas sertifikats Nr. C/LV2012/0010/z tika pieskirts rilpivirina, ta N-oksida,
farmaceitiski pienemama pievienosanas sals, ceturteja amina vai stereokimiski izoméras formas, ietverot
rilpivirina hloriidenrazskabes sali, un tenofovira kombindcijai. PAS Nr. C/LV2016/0042/z pieprasits
rilpivirina hidrohlorida un tenofovira alafenamida vai ta sals kombindcijai. Kombinacijas pirma sastavdala
(rilpivirina hidrohlorids) abos PAS ir vienada. Pieteicgjs uzskata, ka kombinacijas otra sastavdala
(tenofovira atvasindjums alafenamida forma) lauj So kombinaciju uzskatit par atsSkirigu no PAS
Nr. C/LV2012/0010/z kombinacijas, tadel tai japieskir jauns papildu aizsardzibas sertifikats. Pieteicgja
ieskata tenofovira diizoproksils (PAS Nr. C/LV2012/0010/z gadijuma) un tenofovira alafenamids (PAS
Nr. C/LV2016/0042/z gadijuma) ir atskirigas vielas.

Ka tas izriet no sakotn&jas PAS Regulas 1768/92 1990. gada Paskaidrojumu raksta 36. punkta otras
rindkopas, ka arT EST nolémuma lieta C-392/97, papildu aizsardzibas sertifikats, kas pieskirts, pamatojoties
uz aktivo vielu viena zalu forma, aizsarga So aktivo vielu jebkura zalu forma. Tatad Regulas 469/2009
konteksta aktiva viela/aktivo vielu kombinacija jeb produkts ietver aktivo vielu ka tadu, ka arT tas salus,
esterus, solvatus, amidus u.c. atvasinajumus, ja vien tie nerada jaunas aktivas vielas Ipasibas.

Papildu aizsardzibas sertifikata Nr. C/LV2012/0010/z aktivo vielu kombinacija tenofovirs ir
ieklauts tira, vispariga veida. Tatad tas jau attiecas uz tenofovira atvasinajumiem, kas tiek lietoti tai pasai
terapeitiskai indikacijai. Abu PAS — Nr. C/LV2012/0010/z un Nr. C/LVV2016/0042/z — pamata eso$as
tirdzniecibas atlaujas attiecas uz vienu un to pasu terapeitisko indikaciju arsté€sanu: cilvéka imtndeficita
virusa-1 (HIV-1) infekcija.

Tirdzniecibas atlauju parasti pieskir unikalam produktam — katram, ko kads razotajs laiz tirgii. Tacu
terapeitiska iedarbiba tenofovira diizoproksilam un tenofovira alafenamidam ir identiska, proti, tie abi ir
paredzeti HIV infekcijas arsteéSanai, un So iedarbibu nodrosina tenofovirs. Tenofovira diizoproksils 1énak
uzsiicas organisma, tam vairak blakusparadibu, savukart tenofovira alafenamida gadijuma vajadziga
mazaka deva, lai sasniegtu to pasu efektu. Atraka uzsiik§ands nav jauns terapeitisks efekts (resp., jauna
terapeitiska indikacija). Tatad preparats nav viens un tas pats, bet aktiva viela ir viena un ta pati. No EST
nolémuma lieta C-673/18 izriet, ka, pieSkirot PAS, janem veéra ta tirdzniecibas atlauja, kas tirgli ievies jaunu
aktivo vielu.
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6. Papildu aizsardzibas sertifikata pieteikums Nr. C/LV2016/0043/z Apelacijas padomes ieskata
neatbilst arT Regulas 469/2009 3. panta d) apaks$punkta noteikumiem, jo sertifikata pieteikuma noradita
tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1112, kas pieskirta 21.06.2016, nav pirma atlauja laist attiecigo produktu
tirgh ka zales. Ka tas izriet no publiski pieejamas informacijas par PAS Nr. C/LV2012/0010/z, ir bijusi
vismaz viena agraka tirdzniecibas atlauja EU/1/11/737, kas pieskirta 28.11.2011 un attiecas uz zalém, kas
satur attiecigas aktivas vielas.

Tirdzniecibas atlauja EU/1/11/737 ieklauta aktivo vielu kombinacija ietver emtricitabinu,
rilpivirinu un tenofovira diizoproksilu, bet tirdzniecibas atlauja EU/1/16/1112 attiecas uz emtricitabinu,
rilpivirinu un tenofovira alafenamidu. Ka jau noradits ieprieks, EST judikatiira ir nostiprinata aktivas vielas
definicija ka tada, kas ietver ne tikai tirdzniecibas atlauja min&to konkré&to vielu, bet arT tas atvasinajumus,
kas nemaina aktivas vielas ipasibas — salus, esterus, solvatus (skat. EST nolémumu lieta C-392/97). Abas
minetas tirdzniecibas atlaujas attiecas uz vienu un to pasu terapeitisko indikaciju arstéSanu: cilvéka
imtndefictta virusa-1 (HIV-1) infekcija.

Apelacijas padome nem véra, ka atSkiras noteikumi tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai un PAS
pieskirSanai, proti, PAS pieskir tikai uz pirmas tirdzniecibas atlaujas laist attiecigo produktu ES tirgi
pamata.

7. Nemot véra visu ieprieck§ minéto, Apelacijas padome uzskata, ka pieteikums
Nr. C/LV2016/0042/z par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém rilpivirina
hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas formas un tenofovira alafenamida
vai ta farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida fumarata, kombindacija (Odefsey)
neatbilst Regulas 469/2009 3.panta a) un c)apakSpunktu nosacijumiem, bet pieteikums
Nr. C/LV2016/0043/z par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém rilpivirina
hidrohlorida vai ta terapeitiski ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas formas, emtricitabina un
tenofovira alafenamida vai ta farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida fumarata,
kombindcija (Odefsey) neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) un d) apakSpunktu nosacijumiem.

Lidz ar to pieteic€ja apelacijas par Patentu valdes 2018. gada 4. oktobrT pienemtajiem 1émumiem
noraidit papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumus Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LVV2016/0043/z ir
noraidamas.

Rezolutiva dala

Nemot veéra $a lémuma apraksto$aja un motivu dala mingtos paskaidrojumus un secinajumus,
Apelacijas padome, vadoties no Rupnieciska 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) 3. panta a), ¢) un d) apakSpunktu noteikumiem, nolemj:

1. noraidit uznéméjsabiedribas JANSSEN PHARMACEUTICA NV (Belgija) apelaciju par Patentu
valdes 2018. gada 4. oktobrT pienemto 1€émumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LVV2016/0042/z par
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém rilpivirina hidrohlorida vai ta terapeitiski
ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas formas un tenofovira alafenamida vai ta farmaceitiski
pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida fumarata, kombinacija (Odefsey);

2. noraidit uznémgjsabiedribas JANSSEN PHARMACEUTICA NV (Belgija) apelaciju par Patentu
valdes 2018. gada 4. oktobrT pienemto 1€émumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LVV2016/0043/z par
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirsanu attieciba uz zalem rilpivirina hidrohlovida vai ta terapeitiski
ekvivalentas ar pamatpatentu aizsargatas formas, emtricitabina un tenofovira alafenamida vai ta
farmaceitiski pienemama sals, ipasi tenofovira alafenamida fumarata, kombindacija (Odefsey);

3. Patentu valdes Patentu departamentam, pamatojoties uz So 1émumu, Regula Nr. 469/2009 un
Patentu likuma noteiktaja kartiba veikt nepiecieSamas darbibas, kas ir saistitas ar papildu aizsardzibas
sertifikatu Nr. C/LV2016/0042/z un Nr. C/LLV2016/0043/z pieteikumu noraidiSanu.
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Lietas dalibnieks, kas nepiekrit Sim l€mumam, var triju méneSu laika no $a lémuma pazinoSanas
dienas (PazinoSanas likums, 5. Iidz 9. pants) versties tiesa saistiba ar So I€mumu atbilstosi Rupnieciska
IpaSuma institiiciju un procediiru likuma 98. panta un Civilprocesa likuma 30.% nodala noteiktajai kartibai.

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

Sis lemums stajas speka Riipnieciska Ipa§uma institiiciju un procediru likuma 99. panta noteiktaja
kartiba.

Lietas izskatiSanas sastava priek$sédétaja: /personiskais paraksts/ D. Liberte

Lietas izskatiSanas sastava locekli: /personiskais paraksts/ 1. Plime-Popova

/personiskais paraksts/ J. Bérzs



