Latvijas Republikas Patentu valde

RUPNIECISKA IPASUMA APELACIJAS PADOME
Citadeles iela 7/70, Riga, LV-1010, talr. 67099637, fakss 67099650, e-pasts valde@Irpv.gov.lv, www.Irpv.gov.lv

Apelacijas lietu sifri:
RIAP/2021/C/LL\VV2014/0038/z,
RIAP/2021/C/LVV2014/0039/z,
RIAP/2021/C/LVV2014/0040/z,
RIAP/2021/C/L\V2014/0041/z,
RIAP/2021/C/LVV2014/0042/z

LEMUMS

Riga 2021. gada 22. junija
Riipnieciska paSuma apelacijas padome (turpmak - Apelacijas padome) $§ada lietas izskatiSanas sastava:

priek$sédetaja — D. Liberte,
locekli — I. Bukina un I. Plame-Popova,
sekretare — Z. Gavare,

2021. gada 12. marta attalinati, MSTeams platforma Apelacijas padomes sede izskatija apelacijas, kuras,
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
ar1 — Regula 469/2009) 19. panta noteikumiem, 2016. gada 5. maija uznémgjsabiedribas Royalty Pharma
Collection Trust (ASV) (turpmak ari — apelaciju iesniedz&js vai pieteicgjs) varda iesniegusi profesionala
patentpilnvarniece L. Kuzjukévica par Patentu valdes 2016. gada 4. februari pienemtajiem I&mumiem
noraidit $adus pieteikumus par papildu aizsardzibas sertifikatu (turpmak ari — PAS, sertifikats) pieskirSanu:

Nr. C/LV2014/0038/z attieciba uz zalem sitagliptins (JANUVIA, XELEVIA)

(pieteikuma papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai iesniegSanas datums 11.12.2014; pamatpatents
EP 1084705: “Metode glikozes limena asinis pazeminasanai ziditajiem”; pamatpatenta pieteik. dat.
24.04.1997; pamatpatenta pieskirSanas dat. 25.06.2014; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena
EU/1/07/383/001-018, 21.03.2007, Januvia — sitagliptin, un EU/1/07/382/001-018, 21.03.2007, Xelevia —
sitagliptin);

Nr. C/LV2014/0039/z attieciba uz zalem vildagliptins (GALVUS)

(pieteikuma papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai iesniegSanas datums 11.12.2014; pamatpatents
EP 1084705: “Metode glikozes limena asinis pazeminasanai ziditajiem”; pamatpatenta pieteik. dat.
24.04.1997; pamatpatenta pieskirSanas dat. 25.06.2014; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena
EU/1/07/414/001-017, 26.09.2007, Galvus — vildagliptin);

Nr. C/LV2014/0040/z attieciba uz zalem saksagliptins (ONGLYZA)

(pieteikuma papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai iesniegSanas datums 11.12.2014; pamatpatents
EP 1084705: “Metode glikozes limena asinis pazeminasanai ziditajiem”; pamatpatenta pieteik. dat.
24.04.1997; pamatpatenta pieskirSanas dat. 25.06.2014; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena
EU/1/09/545/001-010, 01.10.2009, Onglyza — saxagliptin);

Nr. C/LV2014/0041/z attieciba uz zalém linagliptins (TRAJENTA)

(pieteikuma papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai iesniegSanas datums 11.12.2014; pamatpatents
EP 1084705: “Metode glikozes limena asinis pazeminasanai ziditajiem”; pamatpatenta pieteik. dat.
24.04.1997; pamatpatenta pieskirSanas dat. 25.06.2014; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena
EU/1/11/707/001-011, 24.08.2011, Trajenta — linagliptin);



Nr. C/LV2014/0042/z attieciba uz zalem alogliptins (VIPIDIA)

(pieteikuma papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai iesniegSanas datums 11.12.2014; pamatpatents
EP 1084705: “Metode glikozes limena asinis pazeminasanai ziditajiem”; pamatpatenta pieteik. dat.
24.04.1997; pamatpatenta pieskirSanas dat. 25.06.2014; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena
EU/1/13/844, 19.09.2013, Vipidia — alogliptin).

Patentu valdes 1lémumi noraidit pieteikumus par papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. C/LV2014/0038/z, Nr. C/LV2014/0039/z, Nr. C/LV2014/0040/z, Nr. C/LVV2014/0041/z un
Nr. C/LV2014/0042/z pieskirsanu pamatoti ar to, ka sie papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumi neatbilst
Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta nosacijumiem, proti, $ajos papildu aizsardzibas sertifikatu
pieteikumos noraditais pamatpatents EP 1084705 neaizsarga produktu (aktivo vielu), kam tiek ltgta
sertifikata pieskirSana. Pieteikuma Nr. C/LV2014/0038/z gadijuma $1 aktiva viela ir sitagliptins,
pieteikuma Nr. C/LV2014/0039/z gadijuma — vildagliptins, pieteikuma Nr. C/LV2014/0040/z gadijuma
aktiva viela ir saksagliptins, pieteikuma Nr. C/LVV2014/0041/z gadijuma — linagliptins, bet pieteikuma
Nr. C/LV2014/0042/z gadijuma — alogliptins.

Apelaciju iesniedzgjs nepiekrit Patentu valdes 1émumu pamatojumam, ladz Sos lémumus atcelt un
izdot pieteicgjam labveligus administrativos aktus par papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. C/LV2014/0038/z, Nr. C/LV2014/0039/z, Nr. C/LV2014/0040/z, Nr. C/LVV2014/0041/z un
Nr. C/LV2014/0042/z pieskirsanu.

01.08.2017 Apelacijas padom& sanemti padzilinati papildinajumi apelacijai sertifikata
Nr. C/LV2014/0038/z lieta.

18.05.2018 Apelacijas padomé sanemts apelaciju iesniedz&ja parstavju — patentpilnvarnieku ar
specializaciju patentu joma A. Laces un A. Kromana ligums apturet lietvedibu visas piecas apelacijas lietas
lidz bridim, kad Eiropas Savienibas Tiesa (turpmak ari — EST) tiks pienemti [emumi lietas C-650/17 un
C-121/17, kuriem var but izSkirosa loma $o apelacijas lietu izlemSana. Patentu valdes lzgudrojumu
ekspertizes departamenta vadosa eksperte M. Rozenblate, kura pienémusi Iémumus, par kuriem iesniegtas
apelacijas, 22.05.2018 pazinojusi Apelacijas padomei, ka lietvedibas apturésanai piekrit. Nemot véra
iepriek§ mingto un pamatojoties uz Ripnieciska TpaSuma institiciju un procediru likuma (turpmak —
RIIPL) 103. panta otras dalas 3. punkta noteikumiem, 23.05.2018 lietvediba sajas apelacijas lietas tika
aptureta Iidz bridim, kad tiks pasludinati nolemumi EST lietas C-650/17 (Royalty Pharma Collection Trust
v Deutsches Patent- und Markenamt) un C-121/17 (Teva UK Ltd un citi v Gilead Sciences Inc.).

EST 25.07.2018 pasludinaja prejudicialo noléemumu lieta C-121/17, bet 30.04.2020 — prejudicialo
nolémumu lieta C-650/17. Lidz ar to ar Apelacijas padomes priek$sédétajas 29.05.2020 1émumu lietvediba
visas piecas apelacijas lietas tika atjaunota.

29.06.2020 Apelacijas padomé sanemts apelaciju iesniedz&ja parstavju pazinojums par to, ka
apelaciju iesniedzgjs — ASV uzn€mgjsabiedriba Royalty Pharma Collection Trust joprojam uztur speka
visas piecas apelacijas. Patentu valdes parstave M. Rozenblate 01.07.2020 e-pasta véstulé inform&jusi
Apelacijas padomi, ka Patentu valdes viedoklis par papildu aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LL\V2014/0038/z,
Nr. C/LV2014/0039/z, Nr. C/LV2014/0040/z, Nr.C/LV2014/0041/z un Nr. C/LV2014/0042/z
pieteikumu noraidiSanu nav mainijies.

08.01.2021 Apelacijas padome sanemti apelaciju iesniedzgja papildu pieradijumi.

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
pienemusi apstridétos lemumus.

Pirms lietu izskatiSanas p&c biitibas uzsakSanas Apelacijas padome ar puSu piekri$anu visas piecas
apelacijas lietas apvienoja viena lietvediba. Tas ir viena veida lietas (sakrit to materialtiesiskie pamatojumi
un motivacija), lietds piedalas vieni un tie pasi dalibnieki, tad€] to apvienoSana sekmés lietu atraku un
pareizaku izskatiSanu.



I. 1zskatot lietu materialus un noklausoties pusu paskaidrojumus, Apelacijas padome konstatéja:

1. Eiropas Patentu iestade 2014. gada 25. junija pieskirusi uznémeéjsabiedribai Royalty Pharma
Collection Trust (ASV) Eiropas patentu EP 1084705 ar nosaukumu “Method for lowering blood glucose
levels in mammals” (Metode glikozes limena asinis pazeminasanai ziditajiem).

Pazinojums par $a Eiropas patenta staSanos spéka Latvija publicéts Latvijas Republikas Patentu
valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Pre¢u Zimes un Dizainparaugi” Nr. 11/2014 (20.11.2014) —
sadala “Attiecinatie Eiropas patenti” (1656. Ipp.).

2. Patentu valde 11.12.2014 sanemti pieci uznémgejsabiedribas Royalty Pharma Collection Trust
pieteikumi papildu aizsardzibas sertifikatu pieSkirSanai saskana ar Regulu 469/2009, un visos $ajos
pieteikumos ka pamatpatents noradits Eiropas patents EP 1084705 (patenta Tpasnieks — Royalty Pharma
Collection Trust (ASV); pieteik. Nr. 00119496.8; pieteik. dat. 24.04.1997; pieskirSanas dat. 25.06.2014):

- pieteikums Nr. C/LV2014/0038/z attiecas uz papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu zaleém
sitagliptins (JANUVIA, XELEVIA). Pieteikumam pievienots Eiropas Komisijas (turpmak arT — Komisija,
EK) 21.03.2007 lemums K(2007)1362 par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu attieciba uz zalém Januvia —
sitagliptins (atlauja EU/1/07/383/001-018) un So zalu apraksts, ka ari Komisijas 21.03.2007 lémums
K(2007)1359 par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu attieciba uz zalem Xelevia — sitagliptins (atlauja
EU/1/07/382/001-018); abu miné&to 1émumu adresats ir ASV uznémgjsabiedriba Merck Sharp & Dohme
Ltd. Pieteikumam pievienots arl pamatpatenta EP 1084705 apraksts, ka ar1 pieteic&ja paskaidrojums, ka §is
zalu produkts ir aizsargats ar konkréto patentu;

- pieteikums Nr. C/LV2014/0039/z attiecas uz papildu aizsardzibas sertifikata pieskir§anu zalém
vildagliptins (GALVUS). Pieteikumam pievienots Komisijas 26.09.2007 léemums K(2007)4502 par
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu attieciba uz zalém Galvus — vildagliptins (atlauja EU/1/07/414/001-017)
un So zalu apraksts, min€ta 1@émuma adresats ir Lielbritanijas uznéméjsabiedriba Novartis Europharm
Limited. Pieteikumam pievienots arl pamatpatenta EP 1084705 apraksts, ka arT pieteic€ja paskaidrojums,
ka $is zalu produkts ir aizsargats ar konkréto patentu;

- pieteikums Nr. C/LV2014/0040/z attiecas uz papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu zalém
saksagliptins (ONGLYZA). Pieteikumam pievienots Komisijas 01.10.2009 lémums K(2009)7649 par
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu attieciba uz zalem Onglyza — saxagliptins (atlauja EU/1/09/545/001-010)
un $o zalu apraksts, minéta lémuma adresats ir Lielbritanijas uznémg&jsabiedriba Bristol Myers
Squibb/AstraZeneca EEIG. Pieteikumam pievienots ari pamatpatenta EP 1084705 apraksts, ka ari
pieteicgja paskaidrojums, ka §is zalu produkts ir aizsargats ar konkréto patentu,;

- pieteikums Nr. C/LV2014/0041/z attiecas uz papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu zalém
linagliptins (TRAJENTA). Pieteikumam pievienots Komisijas 24.08.2011 lémums K(2011)6180 par
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu attieciba uz zalem Trajenta — linagliptins (atlauja EU/1/11/707/001-011)
un So zalu apraksts, minéta lémuma adresats ir Vacijas uznémgjsabiedriba Boehringer Ingelheim
International GmbH. Pieteikumam pievienots arT pamatpatenta EP 1084705 apraksts, ka arT pieteicgja
paskaidrojums, ka §is zalu produkts ir aizsargats ar konkréto patentu;

- pieteikums Nr. C/LV2014/0042/z attiecas uz papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu zalém
alogliptins (VIPIDIA). Pieteikumam pievienots Komisijas 19.09.2013 lémums K(2013)6215 par
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu attieciba uz zalem Vipidia — alogliptins (atlauja EU/1/13/844) un $o zalu
apraksts, minéta lémuma adresats ir Danijas uznémgjsabiedriba Takeda Pharma A/S. Pieteikumam
pievienots arT pamatpatenta EP 1084705 apraksts, ka arT pieteic€ja paskaidrojums, ka §is zalu produkts ir
aizsargats ar konkréto patentu.

Pazinojumi par PAS  pieteikumiem  Nr. C/LVV2014/0038/z,  Nr. C/LV2014/0039/z,
Nr. C/LV2014/0040/z, Nr.C/LV2014/0041/z un Nr. C/LV2014/0042/z saskana ar Regulas 469/2009
9. pantu publicéti Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 2/2015 (20.02.2015).

3. Patentu valde 24.02.2015 inform&jusi pieteicgju, ka tas ieskata PAS pieteikumi
Nr. C/LV2014/0038/z, Nr. C/LV2014/0039/z, Nr. C/LV2014/0040/z, Nr.C/LV2014/0041/z un
Nr. C/LV2014/0042/z neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta noteikumiem, proti, sitagliptins,
vildagliptins, saksagliptins, linagliptins un alogliptins (turpmak Vvisi kopa ari — gliptini) papildu aizsardzibas
sertifikatu pieSkirSanas noliikam nav aizsargati ar EP 1084705, un uzaicinajusi pieteic€ju sniegt
pretargumentus vai papildu skaidrojumus.



4. Pieteicgjs 21.08.2015 atbildes véstulés Patentu valdei noradijis, ka Regulas 469/2009 3. panta
a) apaksSpunkta interpretacija pe€dgjo gadu laika ir bijusi daudzu EST nolémumu objekts un ka tiesi 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) ir ipasi svarigas $im PAS pieteikumam. Lieta C-493/12
ir svariga, lai saprastu, ka sitagliptins, vildagliptins, saksagliptins, linagliptins un alogliptins ir aizsargati ar
pamatpatentu, lai arT definéti funkcionali ka dipeptidilpeptidazes IV (DP IV) aktivitati pazeminosi lidzekli
(inhibitori). VEéstuleém pievienots pieteicja paskaidrojums (Memorandum), kura:

- detalizeti analiz&tas abas minétas EST lietas;

- analizéts, ka no lietas C-493/12 izrietoSie secingjumi tikusi iedzivinati salidzino$as lietas
nacionalajas tiesas;

- akcentéti dazi pamatapsvérumi attieciba uz Regulas 469/2009 ievieSanas motivaciju, Tpasi
uzsverot vienlidzigu attiecksmi pret visiem jaunu zalu izstradé iesaistitajiem dalibniekiem, tostarp pret
fundamentalo pétijumu veicgjiem (pamatpatenta EP 1084705 gadijums), kas atver jaunus celus konkrétu
medikamentu izstradei;

- siki analiz€ta un pieradita sitagliptina, vildagliptina, saksagliptina, linagliptina un alogliptina
saistiba ar pamatpatentu. Noradits, ka EP 1084705 atvera jaunu farmaceitiskas izp&tes lauku, kas padarija
iesp&jamu sekojosu piecu dazadu DP IV inhibitoru izstradi. Visi $ie inhibitori darbojas precizi saskana ar
patenta aprakstito mehanismu. P&c patenta pieteikuma iesniegsanas citi no jauna parbaudija zinamus DP 1V
inhibitorus, kas ieprieks tika izstradati citam terapeitiskam indikacijam, un konstatgja, ka tie pazemina
cukura Itmeni asinis. Izgudrojuma daba un konkr&to DP IV inhibitoru izstrade tika siki izklastita ar1
pieteicgja iesnieguma Eiropas Patentu iestadei EP 1084705 pieskirSanas procediiras laika, kura patenta
pretenzijas tika atzitas par akceptéjamam.

5. Patentu valdes 1émumi noraidit pieteikumus Nr. C/LV2014/0038/z, Nr. C/LV2014/0039/z,
Nr. C/LV2014/0040/z, Nr. C/LV2014/0041/z un Nr. C/LV2014/0042/z par papildu aizsardzibas
sertifikatu pieskirSanu pienemti, atsaucoties uz Regulas 469/2009 10. panta noteikumiem, un pamatoti ar
atsauk$anos uz minétas regulas 3. panta a) apak$punkta nosacijumiem. L€émumi argumentgti $adi:

- saskana ar Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunktu sertifikatu var pieskirt uz tada patenta
pamata, kas aizsarga produktu (Saja gadijjuma attiecigi vielas sitagliptinu, vildagliptinu, saksagliptinu,
linagliptinu vai alogliptinu);

- ka zinams, patenta aizsardzibas objektu nosaka patenta pretenzijas (Eiropas Patentu konvencijas
84. pants). So nosacijumu apstiprinaja ari EST lieta C-322/10, nolemjot, ka produktam jabait mingtam
pamatpatenta pretenzijas, un So viedokli papildina ari EST nolémums lieta C-493/12, nosakot, ka produkts
var biit min&ts pretenzijas netiesi, tacu noteikti un specifiski, interpret€jot pretenzijas ar informaciju, kas ir
izgudrojuma apraksta;

- patents EP 1084705 attiecas uz metodi glikozes Iimena pazeminaSanai asinis. Patentam ir
4 pretenzijas, kuru objekts ir dipeptidilpeptidazes IV (DP IV) fermentativo aktivitati pazeminoss lidzeklis.
Lidzeklis DP IV ir raksturots ar sasniedzamo rezultatu un lietoSanas apstakliem. Pretenzijas nav nosaukts
konkréts Iidzeklis (zalu aktiva viela). Art izgudrojuma apraksta (pieméros) nav atsauces uz sitagliptinu vai
kadu citu no gliptiniem. Patenta min&tie DP IV inhibitori ir defingti pasa visparigakaja forma un, ka to
norada ar1 pieteicgjs Patentu valdei 21.08.2015 iesniegta paskaidrojuma [Memorandum] 14. lappusé
(8.-10. rindkopa) un 17. lappuses 3. rindkopa, Sis patents ir iesniegts uz fundamentala p&tijuma par jaunas
vielu grupas (kura definéta ar iegtistamo efektu) rezultatu — glikozes Iimena pazeminasanas Iidzekliem
asinis;

- §ads patents, ja arT ir pieskirts saskana ar Eiropas Patentu konvenciju Eiropas Patentu iestades
interpretacija, tomer ir parak visparigs, lai uz ta pamata pieskirtu vél arT papildu aizsardzibas sertifikatu.
Proti, EST judikattra par Regulas 469/2009 3. panta a) apakspunkta interpretaciju nelauj pieskirt papildu
aizsardzibas sertifikatu uz tada pamatpatenta bazes, kura zalu aktiva viela nav skaidri identificg§jama. DP IV
inhibitori var biit Joti dazadas vielas, kas pieder pie loti dazadam vielu grupam un kuram ir dazada kimiska
struktiira. Patenta ir identificéta tikai viena viela — izoleiciltiazolodids, kurs p&c strukttiras ir pilnigi atskirigs
no sitagliptina (attiecigi ar1 vildagliptina, saksagliptina, linagliptina vai alogliptina);

- attieciba uz dazadu veidu pétjjumu (fundamentalu vai lietisku) rezultatu derigumu papildu
aizsardzibas sertifikatam EST lieta C-577/13 (Actavis Group PTC EHF and Actavis UK Ltd v Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG) ir 1&émusi, ka “Regulas 469/2009 meérkis nav pilniba kompensé&t
kavéjumu izgudrojuma komercialaja izmantoSana, ne art kompensét $adu kaveésanos saistiba ar visu minéta



izgudrojuma iesp&jamo formu, tostarp §is paSas aktivas vielas iesp€jamo kombinaciju, tirdzniecibu”
(skat. minéta nolemuma 35. rindkopu), bet lieta C-493/12 EST noléma, ka “nemot véra Regulas 469/2009
merki, atteikums apmierinat PAS pieteikumu attieciba uz aktivo vielu, kas nav konkr&ti mingta $ada
pieteikuma atbalstam izmantotaja [Eiropas Patentu iestades] izsniegtaja patenta, ...— var tikt attaisnots, jo
attieciga patenta 1paSnieks nav veicis darbibas, lai padzilinatu un precizetu savu izgudrojumu tadejadi, lai
skaidri identificetu aktivo vielu, kas var tikt komerciali izmantota zales” (skat. mineta nolémuma
43. rindkopu);

- Iidz ar to pamatpatents EP 1084705 nav tadu pétijumu rezultats, kura izgudrojums ir padzilinati
precizets tadejadi, lai skaidri identificetu aktivo vielu, kuru var izmantot komerciali zal€s, un tas nevar biit
par pamatpatentu papildu aizsardzibas sertifikatam. Patentu valdes ieskata sitagliptins (vildagliptins,
saksagliptins, linagliptins vai alogliptins) sertifikata pieskirSanas nolilkam nav aizsargats ar patentu
EP 1084705.

6. Apelaciju iesniedzgja parstavji apelacijas iesniegumos, papildinajumos pie apelacijam, ka art
paskaidrojumos Apelacijas padomes s€dé nepiekrit Patentu valdes 1@émumos izklastitajai analizei, jo
uzskata, ka ta ir balstita kltidaina tiesiskas un faktualas situacijas redzgjuma.

Apelaciju iesniedzgja parstavji pieteicgja poziciju izskaidro sadi:

6.1. Patentu valde uzskata, ka EP 1084705 ir parak visparigs, lai kalpotu par pamatu papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanai. Tomér jauzsver, ka lieta C-493/12 par Regulas 469/2009 3. panta
a) apak$punkta interpretaciju attieciba uz funkcionalam pretenzijam EST léma, ka nav nepiecieSams, lai
aktiva viela pretenzijas tiktu identificéta ar struktirformulu. Ja §1 aktiva viela ir aptverta ar patenta
pretenzijas noradito funkcionalo formulu, tadas pretenzijas neliedz pieskirt PAS ar nosacfjumu, ka §is
pretenzijas — netiesi, bet noteikti — attiecas uz konkréto vielu;

6.2. patents EP 1084705 identifice aktivo vielu sitagliptinu (vildagliptinu, saksagliptinu,
linagliptinu vai alogliptinu) tiesi tada specifiska veida, ka EST judikatiiras konteksta PAS pieskirSana §Tm
aktivajam vielam atbilst Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta prasibam.

S patenta izgudrotaji tika atklajusi, ka DP IV inhibitori efektivi pazemina glikozes limeni asinis un
tapec tie var tikt izmantoti hiperglikémijas arstésanai. DP IV efektivi pazemina glikozes Itmeni asinfs,
inaktivéjot hormonus kunga inhibitoro polipeptidu 1-42 (GIP1.42) un glikagonam Iidziga peptida amidu 1
(GLP-17.36), kas stimulé glikozes inducétu insulina sekréciju. Konkrétak, DP IV atskel dipeptidu no GIP1.42
un GLP-17.36 N-gala, ka rezultata rodas negativi produkti GIPz.42 un GLP-1g.36. Uz prioritates datumu tika
pieradits, ka DP IV dod prieksroku skelSanai aiz prolina atlikuma. Turklat bija zinams, ka molekulas ar
dipeptidiem lidzigu strukttiru, sauktas ar1 par dipeptidu mimétikiem, kuras satur prolinam lidzigu atlikumu,
ir iedarbigi DP 1V inhibitori.

Tapéc DP 1V inhibitori, jo Tpasi dipeptidu mimétiku DP IV inhibitori, ir EP 1084705 pamata esosa
izgudrojuma bitiba;

6.3. vertejums, ka EP 1084705 neaizsarga sitagliptinu, vildagliptinu, saksagliptinu, linagliptinu un
alogliptmu PAS pieskirSanas nolikam, ir nepareizs $adu iemeslu del:

6.3.1. aktiva viela ir skaidri identific€jama ka piederosa loti Iidzigu dipeptiku mimétiku DP IV
inhibitoru grupai:

- dipeptiku mimétiki ir skaidri identificéti patenta. EP 1084705 1. pretenzija skaidri identificé
savienojumu, kas ir dipeptidilpeptidazes IV (DP 1V) fermentativo aktivitati pazemino$s efektors, bet
2. pretenzija defing aktivo savienojumu ka DP [V inhibitoru. Savukart apraksta 14. rindkopas otrais teikums
vesta: “Aktivitati pazeminosie efektori saskana ar izgudrojumu ietver, pieméram, DP IV inhibitorus, tadus
ka dipeptidu atvasinajumi vai dipeptidu mimétiki alanilpirolidids, izoleiciltiazolidids, ka arT pseidosubstrats
N-valil-prolils, O-benzoilhidroksilamins.” Tatad 14. rindkopa DP IV inhibitori tiek ilustréti ar dipeptidu
mimetiku piemeéru, turklat ir min&ti divi pieméri savienojumiem, kas pieder dipeptidu mimétiku grupai,
proti, izoleiciltiazolidids un alanilpirolidids. Bez tam izoleiciltiazolidids ir izmantots piemé&ros no 1. 1idz 3.,
kuri sniedz datus vairakos atskirigos Iimenos. 1. piemérs parada, ka izoleiciltiazolidids inhibé DP IV
aktivitati attiritam fermentam in vitro. 2. piemérs parada, ka izoleiciltiazolidids inhibé GLP-17.36
degradaciju in vivo. 3. piemérs parada, ka izoleiciltiazolidids pazemina glikozes limeni asinis in vivo;



- DP IV dipeptiku mimeétiku inhibitoriem ir loti lidziga struktira. Ta ka DP IV inhibgoSam
dipeptiku mimétikim ir jaiederas DP IV aktivas vielas kabata, Saja fermenta kabatd iederoSiem
savienojumiem ir strukturali ierobezojumi. Tap&c DP IV inhibgjoSie dipeptidu mimétiki ir ar lidzigu
strukttiru, proti, visam molekulam ir dipeptida dimensijas, tam ir karboksamidgrupa, kas atdarina prolina
peptidsaiti, aminogrupa, kas atdarina dipeptida N-galu, visam molekulam ir divas hidrofobas grupas, un
vismaz viena no tam ir cikliska grupa, kas atdarina prolina atlikumu,

6.3.2. sitagliptins, vildagliptins, saksagliptins, linagliptins un alogliptins ir [idzigi patentpieteikuma
piemgros izmantotajam izoleiciltiazolididam, un to var redz&t vienas un tajas pasas strukturalajas pazimes,
proti: dipeptida dimensijas, karboksamidgrupa, briva aminogrupa, hidrofobas grupas, kas aptver brivo
aminogrupu un karboksamidgrupu, un karboksamidgrupai blakus esosa hidrofoba grupa ir cikliska grupa
(apelacijam pievienota gliptinu un izoleiciltiazolidida struktiarformulu salidzindjuma tabula),

6.3.3. sitagliptins, vildagliptins, saksagliptins, linagliptins un alogliptins ir EP 1084705
izgudrojuma objekts.

Lai gan Patentu valde apgalvo pretgjo, pieteicgja ieskata PAS pieskirSana sitagliptinam,
vildagliptinam, saksagliptinam, linagliptinam un alogliptinam uz EP 1084705 pamata pilniba atbilst EST
lemtajam lieta C-577/13 (Actavis Group PTC EHF and Actavis UK Ltd v Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG). EST $aja lieta vértgja, vai PAS var tikt pieskirts kombinacijas produktam telmisartanam
un hidrohlortiazidam, balstoties uz patentu, kura izgudrojums attiecas tikai uz vienu pasu telmisartanu, un
kur telmisartanam jau bija pieskirts PAS ka monoproduktam. Telmisartans pazemina asinsspiedienu ka
angiotenzina Il receptora antagonists, kamer hidrohlortiazids darbojas pilnigi cita konteksta, proti, nieru
spejas aizturet tideni inhib&$ana. Nolemuma 35. 1idz 37. rindkopa EST diskutg, ka PAS nevajadzetu pieskirt
kombinacijas produktiem, kuros otrais savienojums nav pamatpatenta izgudrojuma objekts. Sajas lietas
turprett sitagliptins, vildagliptins, saksagliptins, linagliptins un alogliptins ir izgudrojuma objekti, jo tie ir
DP 1V inhibitori, attieciba uz kuriem izgudrotaji parsteidzosa karta konstateja, ka DP IV inhibitori vispar
var tikt lietoti diabéta arsteéSanai. Turpret lieta C-577/13 izgudrotaji atklaja benzimidazola atvasinajumus
un to noderigumu augsta asinsspiediena arsté€Sanai, tacu tur netika izdariti nekadi parsteidzosi atklajumi
attieciba uz benzimidazola atvasinajuma un hidrohlortiazida kombinaciju. Ta ka hidrohlortiazids darbojas
pilnigi citada konteksta, otrajam kombinacijas savienojumam nebija nekada sakara ar izgudrojumu.

Turprett Saja lieta sitagliptins, vildagliptins, saksagliptins, linagliptins un alogliptins veic precizi
tadu pasu funkciju ka EP 1084705 1. pretenzija defingtais DP IV inhibitors un piemé&ros izmantotais
savienojums izoleiciltiazolidids, un tapéc uz tiem attiecas izgudrojuma bitiba un tie pieder EP 1084705
aktivo vielu grupai. Tas kliist acimredzami, arT salidzinot pretenzijas definéto izgudrojuma objektu ar
produkta raksturojumu sitagliptinam (un attiecigi ari vildagliptinam, saksagliptinam, linagliptinam un
alogliptinam, kas izklastits Eiropas Zalu agentiiras sagatavota Eiropas Publiska novértgjuma zinojuma
(EPAR) sadala “Ka sitagliptins (attiecigi vildagliptins, saksagliptins, linagliptins un alogliptins) darbojas?”’
(apelacijam pievienotas So zinojumu izdrukas).

Rezumgjot jasaka, ka sitagliptins, vildagliptins, saksagliptins, linagliptins un alogliptins ir
EP 1084705 izgudrojuma objekti, kuriem Regula 469/2009 paredz kompensaciju ari EST lietas C-577/13
konteksta;

6.3.4. patenta Tpasnieks veiksmigi veica padzilinatus pétjjumus un detalizeti identificja savu
izgudrojumu.

Patentu valde Iémuma ir atsaukusies uz EST nolémuma lieta C-493/12 43. rindkopu, kur tiesa 1éma,
ka PAS pieteikuma noraidisana var tikt attaisnota apstaklos, kad attieciga patenta pasnieks nav veicis
darbibas, lai padzilinatu un precizétu savu izgudrojumu tadgjadi, lai skaidri identificetu aktivo vielu, kas
var tikt komerciali izmantota zales.

Salidzinajumam, pamatpatenta EP 1084705 pretenzijas konkreti attiecas tikai uz DP IV
inhibitoriem, kas ir sp&jigi samazinat endogéno insulinotropo peptidu GIP1.42 un GLP-17.3s noardisanu ar
DP IV. Konkréeti, patents Tpasi attiecas uz DP IV inhib&josiem dipeptidu mimétikiem, jo eksperimentalaja
dala tiek izmantots DP IV inhibgjoss dipeptidu mimétikis izoleiciltiazolidids. Patents skaidri apraksta
aktivas vielas terapeitisko lomu un parada in vivo datus, izmantojot DP IV inhibgjoSo dipeptidu mimé&tiku
pieméra savienojumu. Turklat izgudrotaji tika veikusi padzilinatu izp&tes darbu, kas, starp citu, ir redzams
ar1 patenta eksperimentalaja dala: patenta dotie in vitro un in vivo pétijumi ne tikai parada DP IV inhibgjosa
dipeptidu mimétika izoleiciltiazolidida terapeitisko iedarbibu, bet arT nodrosina testus, kas ir noderigi, lai



apstiprinatu, ka cita izgudrojuma viela ar1 uzrada pretenzijas izklastito terapeitisko iedarbibu. Turklat
patenta Tpasnieks veica lielus ieguldijumus izp@te attieciba uz izgudrojumu, uzsakot I un II fazes klmiskos
pétijumus par dipeptidu mimétiki izoleiciltiazolididu (apelacijam pievienoti kopsavilkumi K. Glund et al,
pFri05 “Single dose-escalation study to investigate the safety and tolerability of the DP IV inhibitor
P32/98 in healthy volunteers”, un Hans-U. Demuth et al, 413-P “Single Dose Treatment of Diabetis
Patients by the DP IV Inhibitor P32/98”). Sitagliptins, vildagliptins, saksagliptins, linagliptins un
alogliptins ir $§ts molekulu klases locekli, un tiem ir augsta strukturala lidziba ar piemé&ros izmantoto
izoleiciltiazolididu.

No ta izriet, ka patenta EP 1084705 ipaSnickiem ir izdevies veikt padzilinatus p&tjjumus un
identificét izgudrojumu, pasi padarot iesp&jamu skaidru parliecinasanos par aktivo vielu, kas ir komerciali
izmantojama.

Sis lietas izskatiSana citas jurisdikcijas arT beidzas ar $adu secinajumu, kas uz EP 1084705 pamata
lava pieskirt PAS, pieméram, Sveicg, Danija un Apvienotaja Karalistz.

7. Apelaciju iesniedzgjs 08.01.2021 lietam pievienojis $adus papildu pieradijumus:

7.1. J.-U. Peters & P. Mattei 2010. gada publikaciju “Dipeptidyl Peptidase 1V Inhibitors for the
Treatment of Type 2 Diabetes”, kura aprakstita dazadu gliptinu attistiba. Publikacijas 110. lappusg ir min&ti
galvenie atklajumi DP IV ka mérka savienojuma noteikSanai diab&ta arsteéSana, proti:

- DP IV inhibicija novers atru GLP-1 noardisanos un tadgjadi saglaba ta cirkul&joso Itmeni,

- paaugstinats GLP-1 [imenis palielina no glikozes atkariga insulina sekréciju un tadgjadi samazina
glikozes Itmeni asinis, un

- Sie efekti lauj arstét diab&tu,

7.2. attieciba uz PAS picteikumu C/LV2014/0038/z sitagliptinam — N. A. Thornberry &
A. E. Weber 2007. gada publikaciju “Discover of JANUVIA™ (Sitagliptin), a Selective Dipeptidyl
Peptidase IV Inhibitor for the Treatment of Type2 Diabetes”, kur 558. lappusg, kreisaja kolonna (“Biozalu
priekstecvielu licenc€Sanas pieredze”) noradits, ka sitagliptina izstrade sakas ar §1 pamatpatenta un
savienojuma izoleiciltiazolidida, kas tiek izmantots pamatpatenta pieméros, licencé$anu. Tas izriet arT no
pievienota B. Comer 2013. gada raksta “Brand of the Year — Januvia” (skat. sadalu “Izcelsmes stasts”).
Klist skaidrs, ka jebkurs izgudrojumu stasts, kas saistits ar sitagliptinu, nebija nesaistits ar §1 pamatpatenta
izgudrojumu.

Tatad sitagliptina, vildagliptina, saksagliptina, linagliptina un alogliptina attistiba nebija neatkariga
no $1 pamatpatenta secinajumiem attieciba uz DP IV inhibiciju diabéta arsté3anai. Sis izgudrojums ir
veicinajis $o savienojumu izstradi ka iesp&jas diabgta arst€Sanai.

8. Apelacijas padomes sede Patentu valdes parstave papildus noradija:

- EST lieta C-650/17 (Royalty Pharma Collection Trust v Deutsches Patent- und Markenamt)
izskatTja tieSi So PAS lietu un ir sniegusi tai interpretaciju. EST sniegta interpretacija ir Eiropas Savienibas
dalibvalstim saistoSa;

- PAS meérkis nav kompensét jebkuru pétijumu, bet tikai tos, kas rada jaunas vielas. EST ir
pakapeniski, vairakas lietas skaidrojusi, ka vielai, lai uz to iegiitu sertifikatu, ir jabut skaidri un neparprotami
identificEjamai uz pamatpatenta pieteikuma datumu — tatad $aja lieta tas ir 1997. gada. Bet 1997. gada
neviena gliptina vl nebija, proti, nebija zinams, kur§ produkts pazemina enzima aktivitati. Pamatpatenta
EP 1084705 nav skaidri un neparprotami identificéta viela, tur nav gliptini pat ka klase pieminéti;

- pamatpatents EP 1084705 ir fundamentalais patents par cukura regulaciju asinis, talak jau ir
selektivie patenti — arT $aja gadfjuma, un Uz viena no $adiem patentiem, proti, EP 1412357, pamata ir
pieskirts PAS sitagliptinam. No viena gliptina uz otru var nonakt ar standarta metodi, bet ne no
fundamentala patenta — tur nepiecieSams “patstavigs radoss darbs” jeb izgudrojuma limenis;

- Vacija, kuras tiesa uzdeva prejudicialos jautagjumus EST lieta C-650/17, PAS pieskirSana uz
EP 1084705 pamata ir noraidita.

9. Apelaciju iesniedz€ja parstavji Apelacijas padomes s€dé papildus noradija:

- EST lietai C-650/17 ir tikai skaidrojoss raksturs, turklat tiesai vél buis jaskaidro, kas ir saprotams
ar jedzienu “patstavigs radoss darbs”;

- nevienu no pieciem gliptiniem nevar tirgot, neparkapjot pamatpatentu;



- pamatpatenta funkcionala definicija ir skaidra, un zalu tirdzniecibas atlaujas vielas ir definétas ka
DP IV, kas ir atsauce uz pamatpatentu. Pieteicgjs, nepieskirot sertifikatu, nevar tikt sodits par to, ka ta
patents ir funkcionals. Zalu grupa un tas pielietojamiba pamatpatenta ir defingta — tad ar1 sakas gliptini;

- ja, idejas netiek patent€tas un PAS tam netiek pieskirti, bet pamatpatents nav ideja, ta ir konkréta,
funkcionali péc vairakiem kritérijiem definéta grupa.

I1. Apelacijas lietu materialu izskatiSanas rezultata Apelacijas padome secinaja:

1. No lietu materialiem var konstatét, ka uznémgjsabiedribas Royalty Pharma Collection Trust
apelacijas ir iesniegtas saskana ar Patentu likuma un Regula Nr. 469/2009 paredz&to kartibu, lidz ar to nav
skers|u, lai tas izskatitu pec biitibas.

2. Apelaciju iesniedz&jam pieder 1997. gada 24. aprili (ar prioritati no 1996. gada 25. aprila)
pieteikts un 2014. gada 25. junija pieskirts Eiropas patents EP 1084705, kura darbiba paslaik, apelacijas
lietu izskatiSanas bridi, jau ir beigusies, tacu tas bija speka 2014. gada 11. decembri, kad Patentu valdg uz
ta pamata tika iesniegti papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumi  Nr. C/LV2014/0038/z,
Nr. C/LV2014/0039/z, Nr. C/LV2014/0040/z, Nr. C/LV2014/0041/z un Nr. C/LV2014/0042/z attiecigi
zalem sitagliptinam, vildagliptinam, saksagliptinam, linagliptinam un alogliptinam.

Patents EP 1084705 attiecas uz metodi glikozes limena asinis pazeminasanai ziditajiem, izmantojot
ta saucamos DP-IV inhibitorus dipeptidilpeptidazes IV aktivitates pazeminasanai, tadéjadi dodot iesp&ju
regulét cukura limeni asinis cukura diabéta pacientiem. Sis patents ir iesniegts uz fundamentala pétijuma
par jaunas vielu grupas (kura definéta ar iegiistamo efektu) rezultatu — glikozes limena pazeminasanas
lidzekliem asinis. Lidzeklis patenta ir raksturots ar sasniedzamo rezultatu un lietoSanas apstakliem. Lieta
nav strida par to, ka pie §is vielu klases (DP IV inhibitoriem) pieder ari sitagliptins, vildagliptins,
saksagliptins, linagliptins un alogliptins.

Ka izriet no lietas materialiem, sitagliptins tika izstradats jau pec patenta EP 1084705 prioritates
datuma, tam 2006. gada ir pieskirts Eiropas patents EP 1412357 (prioritates dat. 06.07.2001; pasnieks —
ASV uznémgjsabiedriba Merck & Co., Inc.), kas ir speka arT Latvija. Uz patenta EP 1412357 pamata Latvija
sitagliptinam ir pieskirts papildu aizsardzibas sertifikats C/L\VV2007/0005/z.

3. Patentu valdes Iémumi noraidit pieteikumus par papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. C/LV2014/0038/z, Nr. C/LV2014/0039/z, Nr. C/LV2014/0040/z, Nr. C/LV2014/0041/z un
Nr. C/LV2014/0042/z pieskir$anu pamatoti ar to, ka $ie papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumi neatbilst
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
3. panta a) apaks$punkta nosacijumiem.

Regulas Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem 3. panta a) apakS$punkts nosaka,
ka papildu aizsardzibas sertifikatu zaleém pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts sertifikata pieteikums,
pieteikuma iesnieg8anas diena produktu aizsarga speka esoSs pamatpatents.

Tatad visas piecas apelacijas lietas izskiroSais jautajums ir tas, vai papildu aizsardzibas sertifikatu
pieteikumos noraditais pamatpatents EP 1084705 aizsarga produktu (aktivo vielu), kam tiek lugta
sertifikata pieskirSana — pieteikuma Nr. C/LV2014/0038/z gadijuma §1 viela ir sitagliptins,
Nr. C/LV2014/0039/z gadijuma - vildagliptins, Nr. C/LV2014/0040/z gadijuma - saksagliptins,
Nr. C/LV2014/0041/z gadijuma — linagliptins, bet pieteikuma Nr. C/LV2014/0042/z gadijuma —
alogliptins.

4. Apelacijas padomes ieskata ir lietderigi vispirms analizet lietas apstaklus attieciba uz sertifikata
pieskirsanu sitagliptinam (PAS pieteikums Nr. C/LVV2014/0038/z).

5. PAS pieteikuma Nr. C/LV2014/0038/z pamatpatents ir Eiropas patents EP 1084705, un saskana
ar Eiropas Patentu konvencijas 84. pantu ta aizsardzibas objektu nosaka patenta pretenzijas. Kas attiecas uz
PAS pieskirsanu produktam, tad EST lieta C-322/10 noradijusi, ka §im produktam jablit min&tam
pamatpatenta pretenzijas, un $o viedokli papildina EST nolémums lieta C-493/12, nosakot, ka produkts var
blit minéts pretenzijas netiesi, tacu noteikti un specifiski, interpretéjot pretenzijas ar informaciju, kas ir
izgudrojuma apraksta.



6. Patenta EP 1084705 pretenzijas ir formulétas §adi:

1) dipeptidilpeptidazes IV (DP IV) fermentativo aktivitati pazeminoss lidzeklis (efektors) lietoSanai
glikozes limena asinis pazeminasanai zem hiperglikemijai raksturigas glikozes koncentracijas ziditaja
organisma seruma stavokla atvieglosanai cukura diab&ta gadijuma, turklat mingtais lidzeklis noved pie
endogeno insulinotropo peptidu GIP1-42 un GLP-17.3s samazinatas noardisanas ar DP 1V;

2) aktivitati pazeminoss lidzeklis lietosanai saskana ar 1. pretenziju, turklat mingtais Iidzeklis ir
DP IV inhibitors;

3) aktivitati pazeminosais lidzeklis lietoSanai saskana ar 1. vai 2. pretenziju, turklat mingtais
Iidzeklis tiek ievadits parenterali vai enterali;

4) aktivitati pazeminosais lidzeklis lietoSanai saskana ar 3. pretenziju, turklat mingtais lidzeklis tiek
ievadits perorali zalu forma kopa ar parastiem nes¢jmaterialiem.

7. Patenta EP 1084705 apraksta ir nosaukti vairaki DP IV inhibitori (dipeptidu atvasinajumi vai
dipeptidu mimétiki alanilpirolidids, izoleiciltiazolidids, ka ari pseidosubstrats N-valil-prolils,
O-benzoilhidroksilamins), tacu, ka izriet no pretenzijam, §1 patenta aizsardzibas objekts nav konkré&tie
DP IV inhibitori, bet gan visu tadu vielu lieto$ana, kas iedarbojas ka dipeptidilpeptidazes IV inhibitori.

8. Ka jau minéts ieprieks, Regula Nr. 469/2009 nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
pieskir, ja pieteikuma iesniegSanas diena produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents. Pieteikums
Nr. C/LV2014/0038/z attiecas uz papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu sitagliptinam, tatad aktivajai
vielai, kas gan ir aptverta ar pamatpatenta 1. un 2. pretenzija noradito funkcionalo definiciju, tacu patenta
apraksta talak nav individualizgta.

9. Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta interpretacija ped&jo gadu laika ir bijusi daudzu
Eiropas Savienibas tiesas prejudicialo nolémumu objekts. Nav Saubu, ka EST sniegta Regulas 469/2009
normu interpretacija ir Eiropas Savienibas dalibvalstim saistosa.

Viena no $adam lietam ir arT EST lieta C-650/17 (Royalty Pharma Collection Trust v Deutsches
Patent- und Markenamt), kura nolémums tika pasludinats 30.04.2020. Saja lieta EST izskatija Vacijas
Federalas patentu tiesas liigumu sniegt prejudicialu nolemumu lieta starp ASV uznémgéjsabiedribu Royalty
Pharma Collection Trust un Vacijas Patentu un pre¢u zimju iestadi lieta par Vacijas Patentu un pre¢u zZimju
iestades atteikumu pieSkirt PAS uz pamatpatenta EP 1084705 bazes attieciba uz sitagliptinu, ko izmanto,
lai arstétu cukura diabetu, — tatad lieta, kas atbilst $ts apelaciju lietas ietvaros izskatdmajam stridam par
PAS pieskirSanu sitagliptinam (PAS pieteikuma Nr. C/L\VV2014/0038/z).

Vacijas Federala patentu tiesa lietas C-650/17 ietvaros ludza EST sniegt atbildes uz $adiem tris
jautajumiem:

1) Vai speka esoss pamatpatents saskana ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) apakspunktu aizsarga
produktu tikai tad, ja tas ietilpst ar patenta pretenzijam definéta aizsardzibas objekta un tadéjadi ka konkréts
izpildijuma variants Klast pieejams lietprateéjam?

2) Vai tadgjadi, lai batu izpilditas Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) apak$punkta prasibas, nepietiek
ar to, ka attiecigais produkts gan ir atbilstigs patenta pretenzijas ieklautai vispargjai aktivo vielu klases
funkcionalajai definicijai, tacu individualizéti ka konkrétu izpildijuma variantu to nevar secinat no
pamatpatenta aizsargatas tehniskas specifikacijas?

3) Vai speka esoss pamatpatents saskana ar Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) apakspunktu vairs
neaizsarga produktu tapéc, ka uz to gan attiecas patenta pretenzijas ieklauta funkcionala definicija, tacu tas
ir izstradats patstaviga radosa darba (angliski — independent inventive step, vaciski — eigenstdindige
erfinderische Titigkeit) tikai péc pamatpatenta pieteikuma iesniegS8anas dienas?

10. Eiropas Savienibas Tiesa lieta C-650/17 ir nospriedusi, ka Regulas 469/2009 3. panta
a) apakspunkts ir jainterprete tadejadi, ka produktu aizsarga speka esoss pamatpatents 1S tiestbu normas
izpratng, ja:

1) tas atbilst vispargjai funkcionalajai definicijai, kura izmantota kada no pamatpatenta pretenzijam,
un obligati ietilpst ar So patentu aptvertaja izgudrojuma — lai gan tas nav individualizets ka konkrets
realizacijas veids, kas izriet no mingta patenta tehniskas specifikacijas —, ja to

2) nozares lietpratgjs spgj identificet, nemot vera visus $aja pasa patenta izklastitos elementus un
pamatojoties uz savam vispargjam zinasanam attiecigaja joma pamatpatenta iesniegSanas vai prioritates
datuma un tehnikas Iimeni Saja pasa datuma (dpeldacijas padomes izcélumi).
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11. Kas attiecas uz pirmo priekS$noteikumu, proti, vai produkts (sitagliptins) atbilst vispargjai
funkcionalajai definicijai, kura izmantota kada no pamatpatenta EP 1084705 pretenzijam, tad Apelacijas
padomes ieskata tas ir izpildits, jo $is produkts ir aptverts ar pamatpatenta funkcionalo definiciju.

12. Tacu ar to vien nepietiek, jo tai pasa laika nav izpildits otrs kumulativais EST izvirzitais
priekSnoteikums:

12.1. ja produkts atbilst vispargjai funkcionalajai definicijai, kura izmantota kada no pamatpatenta
pretenzijam, tomer tas nav individualizéts ka konkréts realizacijas veids, kas izriet no mingta patenta
tehniskas specifikacijas, tad attieciba uz So produktu ir jaizpildas otrajam kriterijam (priek$noteikumam) —
arT §ada gadijuma nozares lietpratéjam jaspgj konkréto produktu specifiska veida identificét, jo vinam to
lauj $aja pasa patenta izklastitie elementi, ka ar1 vina vispargjas zinasanas attiecigaja joma pamatpatenta
iesniegSanas vai prioritates datuma un tehnikas limenis $aja pasa datuma. Saja konkrétaja gadijuma
pamatpatents EP 1084705 nozares lietprat€jam $adu informaciju nesniedz;

12.2. ja ar1 pienemtu, ka nozares lietpratgjs, ja vina riciba biitu sitagliptins, pamatpatenta prioritates
datuma ar pamatpatenta ietvertajiem un no tehnikas limena zinamajiem pieradisanas panémieniem varétu
secinat, ka sitagliptins ir DP IV inhibitors pamatpatenta EP 1084705 nozimg, tad tomer $is pieneémums
neatbild otrajam EST testa jautajumam — vai nozares lietpratgjs to spgj identificét, nemot véra visus $aja
pasa patenta izklastitos elementus pamatpatenta iesniegSanas vai prioritates datuma.

13. Tatad pamatpatenta EP 1084705 prioritates datuma (25.04.1996) produkts (sitagliptins) nozares
lietpratéjam nebija identificgjams, lidz ar to nav izpilditas Regulas 469/2009 3. panta a) apak$punkta
prasibas.

Sadu secinajumu apstiprina arT fakts, ka ASV uznéméjsabiedriba Merck & Co., Inc. par tas vélak
izstradato sitagliptinu 2006. gada sanéma vielas patentu EP 1412357, kas nebitu iesp&jams, ja nozares
lietpratgjam sitagliptins biitu identific€jami atklats jau pamatpatenta EP 1084705 un tadgjadi attieciba uz
velako vielas patentu biitu uzskatams par jau zinamu.

14. TepriekSming&to situaciju EST ir uzskatami paskaidrojusi, lietas C-650/17 ietvaros atbildot uz
Vacijas Federalas patentu tiesas uzdoto tre$o jautajumu. Tiesa ir noradijusi, ka Regulas Nr. 469/2009
3. panta a) apakspunkts ir jainterpreté tadejadi, ka produktu neaizsarga speka esoss pamatpatents $Ts tiesibu
normas izpratng, ja tas — lai gan uz to attiecas $a patenta pretenzijas ietverta funkcionala definicija — pec
pamatpatenta pieteikuma iesniegSanas datuma ir ticis izstradats patstaviga radosa darba rezultata (angliski
“independent inventive step”, vaciski “eigenstindige erfinderische Tdtigkeit”; lidz ar to latviski biitu
jasaprot, ka velak izstradatajam produktam piemit izgudrojuma limenis, resp., izgudrojums nav
acimredzams lietpratéjam attiecigaja tehnikas joma — Apeldcijas padomes piezime).

EST s$aja lieta ir arT noradijusi, ka, ka izriet no atbildes uz pirmo un otro jautajumu, produktu var
uzskatit par tadu, ko aizsarga speka esoSs pamatpatents Regulas Nr. 469/2009 3. panta a) apakspunkta
izpratng, tikai tad, ja no nozares lietpratéja viedokla, pamatojoties uz ta vispargjam zinasanam attiecigaja
joma §1 patenta pieteikuma iesniegSanas vai prioritates datuma un pamatojoties uz tehnikas limeni taja pasa
datuma, $is produkts ir konkréti identificgjams, nemot véra visus Saja patenta izklastitos elementus
(skat. C-650/17, 48. rindkopu). Tacu tas ta nav tada produkta gadijuma, kas pec pamatpatenta pieteikuma
iesniegSanas vai prioritates datuma ir izstradats patstaviga radosa darba rezultata (skat. turpat,
49. rindkopu).

Ar to EST velreiz ir paskaidrojusi, ka tadu rezultatu nemsana véra, kas iegati no p&tijjumiem, kuri
veikti pec pamatpatenta pieteikuma iesnieg$anas vai prioritates datuma, ir pretruna Regulas Nr. 469/2009
mérkim, un tadel ta nav pielaujama (skat. turpat, 45. rindkopu, un C-121/17 (Teva UK Ltd un citi v Gilead
Sciences Inc.), 50. rindkopu). Ja vargtu nemt véra sadus pétijumu rezultatus, PAS varétu laut ta ipasnickam
nepamatoti sanemt aizsardzibu attieciba uz Siem rezultatiem, lai gan tie nebija zinami neviena no Siem
datumiem.

15. Pamatpatents EP 1084705 nav tadu pétijumu rezultats, kura izgudrojums ir padzilinati precizéts
tadgjadi, lai skaidri identificgtu aktivo vielu, kuru var izmantot komerciali zal@s, un tatad tas nevar bt par
pamatpatentu papildu aizsardzibas sertifikatam.
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Arf lieta C-493/12 EST ir noradijusi, ka, nemot véra Regulas 469/2009 mérki, atteikums apmierinat
PAS pieteikumu attieciba uz aktivo vielu, kas nav konkréti mingta $ada pieteikuma atbalstam izmantotaja
[Eiropas Patentu iestades] izsniegtaja patenta, ...— var tikt attaisnots, jo attiecigad patenta IpaSnieks nav
veicis darbibas, lai padzilinatu un precizétu savu izgudrojumu tadg€jadi, lai skaidri identificétu aktivo vielu,
kas var tikt komerciali izmantota zal&s (skat. 43. rindkopu).

16. Tatad pieteikums Nr. C/LV2014/0038/z par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu
attieciba uz zalem sitagliptins (JANUVIA, XELEVIA) neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta
nosacijumiem, proti, $aja pieteikuma noraditais pamatpatents EP 1084705 neaizsarga produktu (aktivo
vielu), kam tiek ltgta sertifikata pieskirSana.

Lidz ar to apelacija par Patentu valdes 2016. gada 4. februari pienemto lémumu PAS pieteikuma
Nr. C/LV2014/0038/z lieta ir noraidama.

17. Apelacijas padomes ieskata secinajumus, kas $aja lieta izdarfti attieciba uz zalém sitagliptinu
un lidz ar to uz papildu aizsardzibas sertifikata pieteikumu Nr. C/LVV2014/0038/z, var attiecinat ari uz
papildu aizsardzibas sertifikatu pieteikumiem Nr. C/LV2014/0039/z (vildagliptins), Nr. C/L\V2014/0040/z
(saksagliptins), Nr. C/LVV2014/0041/z (linagliptins) un Nr. C/LVV2014/0042/z (alogliptins). Visos Sajos
gadijumos runa ir par gliptiniem, no kuriem neviens nebija zinams ne 1996. gada, ne ari 1997. gada (vismaz
lieta par to pieradijumu nav). Apelaciju iesniedzgjs nav ari noradijis nevienu argumentu, kadg] pret Siem
cetriem gliptniem PAS pieskirSanas sakara biitu jaizturas citadak neka pret sitagliptinu.

Tatad arT apelacijas par Patentu valdes 2016. gada 4. februari pienemtajiem 1&mumiem papildu
aizsardzibas  sertifikata pieteikumu  Nr. C/LV2014/0039/z  (vildagliptins), C/LV2014/0040/z
(saksagliptins), Nr. C/LV2014/0041/z (linagliptins) un Nr. C/LV2014/0042/z (alogliptins) lietas ir
noraidamas.

I11. Nemot vera $a 1émuma I un II dala min&tos argumentus un secinajumus, Riipnieciska ipasuma
apelacijas padome, vadoties no Patentu likuma 39. panta noteikumiem par apelacijam un 40. un 42. panta
noteikumiem par apelaciju izskati$anu (kuri bija spéka Iidz 2015. gada 31. decembrim un piemérojami $aja
lieta saskana ar Ripnieciska 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 zalém (Kodificéta versija) 3. panta a) apakSpunkta noteikumiem, nolem;j:

1. noraidit uznémgjsabiedribas Royalty Pharma Collection Trust (ASV) apelaciju par Patentu
valdes 2016. gada 4. februari pienemto 1émumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2014/0038/z par
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalem sitagliptins (JANUVIA, XELEVIA);

2. noraidit uznémgjsabiedribas Royalty Pharma Collection Trust (ASV) apelaciju par Patentu
valdes 2016. gada 4. februari pienemto 1émumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2014/0039/z par
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalem vildagliptins (GALVUS);

3. noraidit uznémgjsabiedribas Royalty Pharma Collection Trust (ASV) apelaciju par Patentu
valdes 2016. gada 4. februari pienemto 1émumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2014/0040/z par
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalem saksagliptins (ONGLYZA);

4. noraidit uznémgéjsabiedribas Royalty Pharma Collection Trust (ASV) apelaciju par Patentu
valdes 2016. gada 4. februari pienemto 18mumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2014/0041/z par
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalem linagliptins (TRAJENTA);

5. noraidit uznémgjsabiedribas Royalty Pharma Collection Trust (ASV) apelaciju par Patentu
valdes 2016. gada 4. februari pienemto 1€mumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2014/0042/z par
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém alogliptins (VIPIDIA);

6. Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamentam, pamatojoties uz $o lemumu, Regula
Nr. 469/2009 un Patentu likuma noteiktaja kartiba veikt nepiecieSamas darbibas, kas ir saistitas ar papildu
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aizsardzibas  sertifikatu  Nr. C/LV2014/0038/z,  Nr. C/LV2014/0039/z,  Nr. C/LV2014/0040/z,
Nr. C/LV2014/0041/z un Nr. C/LLV2014/0042/z pieteikumu noraidisanu.

Lietas dalibnieks, kas nepiekrit Sim l@mumam, var triju ménesu laika no $a [émuma pazinoSanas
dienas (PazinoSanas likums, 5. Iidz 9. pants) versties tiesa saistiba ar So 1€mumu atbilstosi Ripnieciska
IpaSuma institiiciju un procediiru likuma 98. panta un Civilprocesa likuma 30.% nodala noteiktajai kartibai.

Prasibas pieteikums iesniedzams Rigas pilsétas Vidzemes priekSpilsétas tiesa. Personai, kas
iesniegusi tiesa prasibas pieteikumu, ir pienakums ne vélak ka septinas dienas péc prasibas pieteikuma
iesniegSanas informéet par to Apelacijas padomi. Lietas ierosinaSana tiesa aptur Apelacijas padomes lémuma
izpildi.

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

Lietas izskatiSanas sastava priek§sédétaja: /personiskais paraksts/ D. Liberte
Lietas izskatiSanas sastava locekli: /personiskais paraksts/ I. Plame-Popova

/personiskais paraksts/ I. Bukina



