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LEMUMS
Riga 2021. gada 12. oktobr1
Riipnieciska paSuma apelacijas padome (turpmak - Apelacijas padome) $§ada lietas izskatiSanas sastava:

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

2021. gada 14. maija attalinati, MSTeams platforma Apelacijas padomes sedgé izskatija apelacijas, kuras,
vadoties no Patentu likuma 39. panta, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009
(2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (Kodificéta versija) (turpmak arT — Regula
469/2009) 19. panta noteikumiem, ka ar Rtpnieciska ipasuma institaciju un procedaru likuma (turpmak —
RIIPL) 58. panta noteikumiem, uznémgjsabiedribas Halozyme, Inc. (ASV) (turpmak ari — apelaciju
iesniedzg€js vai pieteicgjs) varda profesionalie patentpilnvarnieki patentu joma A. Lace un A. Kromanis
iesniegusi:

2020. gada 11. septembri par Patentu valdes 2020. gada 13. junija pienemto 1émumu noraidit pieteikumu
Nr. C/LV2015/0025/z par papildu aizsardzibas sertifikata (turpmak ari — PAS, sertifikats) pieskirsanu
attieciba uz zalem trastuzumaba un rekombinantas cilvéka hialuronidazes kombindcija (Herceptin)
(pieteikuma iesniegianas datums 21.07.2015; pamatpatents EP 2163643: “Skisto$s hialuronidazes
glikoproteins (sSHASEGP), metode ta iegisanai, izmantosana un to saturosas farmaceitiskas kompozicijas”;
pamatpatenta pieteik. dat. 05.03.2004; pamatpatenta pieskirSanas dat. 21.01.2015; pirma zalu tirdzniecibas
atlauja Eiropas Kopiena EU/1/00/145/002, 26.08.2013, Herceptin — trastuzumabs) un

Nr. C/LV2016/0023/z par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém rituksimaba un
rekombinantas cilvéka hialuronidazes kombindacija (Mabthera) (pieteikuma iesniegSanas datums
06.07.2016; pamatpatents EP 2405015: “Skisto$s hialuronidazes glikoproteins (SHASEGP), metode ta
iegiiSanai, lietoSana un to saturoSas farmaceitiskas kompozicijas”; pamatpatenta pieteik. dat. 05.03.2004;
pamatpatenta pieskirsanas dat. 06.01.2016; pirma zalu tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena
EU/1/98/067/003, 26.03.2014, Mabthera — rituksimabs).

Patentu valdes 1émums noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikata
Nr. C/LV2015/0025/z pieskirsanu pamatots ar to, ka:

- pieteic€js nav noteiktaja termina atbildgjis uz Patentu valdes pieprasijumu un

- Sis sertifikata pieteikums neatbilst Regulas 469/2009 1. panta b) apak$punkta un 3. panta a), b) un
d) apakSpunktu nosacijumiem, proti, $aja papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma noraditais
pamatpatents EP 2163643 neaizsarga produktu (aktivo vielu), kam tiek lugta sertifikata pieskirSana, turklat
zalu tirdzniecibas atlauja, kas noradita sertifikata pieteikuma, nav pirma atlauja laist attiecigo produktu
tirgt ka zales.

Patentu valdes Iémums noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikata
Nr. C/LV2016/0023/z pieskirsanu pamatots ar to, ka Sis sertifikata pieteikums neatbilst Regulas 469/2009



1. panta b) apaks$punkta, 3. panta a) un d) apakSpunktu nosacijumiem, proti, $aja papildu aizsardzibas
sertifikata pieteikuma noraditais pamatpatents EP 2405015 neaizsarga produktu (aktivo vielu), kam tiek
lugta sertifikata pieskirSana, turklat zalu tirdzniecibas atlauja, kas noradita sertifikata pieteikuma, nav pirma
atlauja laist attiecigo produktu tirgii ka zales.

Apelaciju iesniedzgjs nepiekrit Patentu valdes 1émumu pamatojumam, ladz Sos lémumus atcelt un
izdot pieteicgjam labveligus administrativos aktus par papildu aizsardzibas = sertifikatu
Nr. C/LV2015/0025/z un Nr. C/LVV2016/0023/z pieskirsanu.

Saskana ar RIIPL 66. panta pirmas dalas noteikumiem attiecigi 2020. gada 24. septembri un
2020. gada 27.oktobri apelacijas iesniegumi nodoti Patentu valdes lzgudrojumu ekspertizes
departamentam, kas pienemis lemumus, par kuriem iesniegti apelacijas iesniegumi. 2020. gada 2. oktobr1
Izgudrojumu ekspertizes departamenta vadosa eksperte M. Rozenblate e-pasta véstuleé informgjusi
Apelacijas padomi, ka Patentu valde uzskata, ka nav pamata grozit tas noraidijuma lémumu attieciba uz
pieteikumu Nr. C/LV2015/0025/z. Attieciba uz pieteikumu Nr. C/LV2016/0023/z Izgudrojumu
ekspertizes departamenta vadosa eksperte M. Rozenblate 2021. gada 8. janvari e-pasta véstule informgjusi
Apelacijas padomi, ka Patentu valdes [émums netiek atcelts.

04.01.2021 un 16.04.2021 Apelacijas padomé sanemti papildu paskaidrojumi apelacijai sertifikata
Nr. C/LV2015/0025/z lieta, bet 08.01.2021 un 30.04.2021 — papildu paskaidrojumi apelacijai sertifikata
Nr. C/LV2016/0023/z lieta.

Uzskatot, ka abu apelacijas lietu izskatiS$ana mutvardu procesa laus objektivak noskaidrot lietas
patiesos apstaklus, Apelacijas padome péc sava ieskata attiecigi 05.01.2021 un 13.01.2021 abam lietam
noteikusi izskatiSanu mutvardu procesa Apelacijas padomes sede.

20.04.2021 Apelacijas padome san€ma Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamenta
vadosas ekspertes M. Rozenblates priekslikumu apelacijas par Patentu valdes [emumiem noraidit papildu
aizsardzibas sertifikatu pieteikumus Nr. C/LV2015/0025/z un Nr. C/LV2016/0023/z skatit kopa, viena
lietvediba. Liigums pamatots ar to, ka abas lietas ir praktiski identiskas, abas ir viena un ta pati probléma
un abi pamatpatenti (EP 2163643 un EP 2405015) ir izdaliti no viena “mates patenta” EP 1603541.
23.04.2021 apelaciju iesniedzgja parstave A. Lace informgja Apelacijas padomi, ka apelaciju iesniedz&jam
nav iebildumu pret abu apelaciju apvieno$anu viena lietvediba.

Nemot véra iepriek§ mingto un saskana ar RIIPL 67. panta otras dalas noteikumiem Apelacijas
padome 26.04.2021 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.

Apelacijas padomes se€dg piedalijas:

- apelaciju iesniedz€ja parstavji — patentpilnvarnieki ar specializaciju patentu joma A. Lace un
A. Kromanis;

- Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamenta vadosa eksperte M. Rozenblate, kas
piené€musi apstridétos lemumus.

Apelacijas padomes s€des sakuma Patentu valdes parstave M. Rozenblate pazinoja, ka neuztur
speka lémumu noraidit pieteikumu par papildu aizsardzibas sertifikata Nr. C/LV2015/0025/z pieskirSanu
tiktal, ciktal lémums pamatots ar neatbilstibu Regulas 469/2009 3. panta b) apakSpunkta nosacijumiem.

Aprakstosa dala

1.1. Eiropas Patentu iestade 2015. gada 21. janvari pieskirusi uznémejsabiedribai Halozyme, Inc.
(ASV) Eiropas patentu EP 2163643 ar nosaukumu “Soluble hyaluronidase glycoprotein (SHASEGP),
process for preparing the same, uses and pharmaceutical compositions comprising thereof” (Skistoss
hialuronidazes glikoproteins (sHASEGP), metode ta iegiSanai, izmanto$ana un to saturoSas farmaceitiskas
kompozicijas). ST patenta pieteikums ir izdalits no patentpieteikuma EP 04717941.1 (patenta numurs
EP 1603541).



Pazinojums par Eiropas patenta EP 2163643 stasanos speka Latvija publicéts Latvijas Republikas
Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un Dizainparaugi” Nr. 8/2015
(20.08.2015) — sadala “Attiecinatie Eiropas patenti” (1159. Ipp.).

1.2. Eiropas Patentu iestade 2016. gada 6. janvari pieskirusi uznémgjsabiedribai Halozyme, Inc.
(ASV) Eiropas patentu EP 2405015 ar nosaukumu “Soluble hyaluronidase glycoprotein (SHASEGP),
process for preparing the same, uses and pharmaceutical compositions comprising thereof” (Skistoss
hialuronidazes glikoproteins (sSHASEGP), metode ta iegtiSanai, lietoSana un to saturoSas farmaceitiskas
kompozicijas). ST patenta pieteikums ir izdalits no patentpieteikumiem EP 04717941.1 un EP 09012669.9
(patentu numuri attiecigi EP 1603541 un EP 2177620).

Pazinojums par Eiropas patenta EP 2405015 stasanos speka Latvija publicéts Latvijas Republikas
Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un Dizainparaugi” Nr. 10/2016
(20.10.2016) — sadala “Attiecinatie Eiropas patenti” (1532. Ipp.).

2.1. Patentu valdé 21.07.2015 sapemts uzpémgjsabiedribas Halozyme, Inc. pieteikums
Nr. C/LV2015/0025/z papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai saskana ar Regulu 469/2009.
Pieteikums attiecas uz zalem trastuzumaba un rekombinantas cilveka hialuronidazes kombindcija
(Herceptin), un taja ka pamatpatents noradits Eiropas patents EP 2163643 (patenta ipasnieks — Halozyme,
Inc. (ASV); pieteik. Nr. 09012670.7; pieteik. dat. 05.03.2004; pieskirSanas dat. 21.01.2015).

Pieteikumam pievienots Eiropas Komisijas (turpmak arT — Komisija, EK) 26.08.2013 istenosanas
lemums K(2013)5603, ar ko groza tirdzniecibas atlauju cilvékiem paredzétam zalem Herceptin —
trastuzumabs, kura pieskirta ar 28.08.2000 lémumu C(2000)2539 (atlauja EU/1/00/145/001); lémuma
adresats ir Lielbritanijas uznéméjsabiedriba Roche Registration Limited. Pieteikumam pievienotas ari
pamatpatenta EP 2163643 pretenzijas, zalu Herceptin (15 mg koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai)
un Herceptin (600 mg $kidums injekcijam flakona) apraksti, sakotngjais EK 28.08.2000 Iémums
C(2000)2539 par tirdzniecibas atlaujas EU/1/00/145/001 pieskirSanu trastuzumaba intravenozai
ievadisanai (kur produkta nav hialuronidazes komponenta), ka arT pieteic€ja paskaidrojums:

- par produktu, kam ar EK 1émumu K(2013)5603 ir pieskirta tirdzniecibas atlauja EU/1/00/145/002
subkutanai ievadiSanai,

- par produkta saikni ar pamatpatenta pretenzijam,

- par to, kapec hialuronidazes komponents biitu uzskatams par aktivo vielu, nevis paligvielu.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LVV2015/0025/z saskana ar Regulas 469/2009 9. pantu
publicéts Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 9/2015 (20.09.2015).

2.2. Patentu valdé 06.07.2016 sanemts uznémgjsabiedribas Halozyme, Inc. pieteikums
Nr. C/LV2016/0023/z papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai saskana ar Regulu 469/2009.
Pieteikums attiecas uz zalem rituksimaba un rekombinantas cilvéka hialuronidazes kombindcija
(Mabthera), un taja ka pamatpatents noradits Eiropas patents EP 2405015 (patenta ipasnieks — Halozyme,
Inc. (ASV); pieteik. Nr. 10183410.9; pieteik. dat. 05.03.2004; pieskirsanas dat. 06.01.2016).

Pieteikumam pievienots EK 21.03.2014 Tistenosanas lémums K(2014)2048, ar ko groza
tirdzniecibas atlauju cilvékiem paredzétam zalem Mabthera — rituksimabs, kura pieskirta ar 02.06.1998
lémumu C(1998)1464 (atlauja EU/1/98/067/001-002); 1émuma adresats ir Lielbritanijas uznéméjsabiedriba
Roche Registration Limited. Pieteikumam pievienotas arT pamatpatenta EP 2405015 pretenzijas, zalu
MabThera (100 mg koncentrats infuiziju skiduma pagatavosanai), MabThera (500 mg koncentrats infiiziju
§kiduma pagatavosanai) un MabThera (1400 mg $skidums subkutanam injekcijam) apraksti, ka ari pieteicgja
paskaidrojums par produkta saikni ar pamatpatenta pretenzijam, ka ar1 to, kapéc hialuronidazes komponents
biitu uzskatams par aktivo vielu, nevis paligvielu.

Pazinojums par PAS pieteikumu Nr. C/LVV2016/0023/z saskana ar Regulas 469/2009 9. pantu
publicéts Latvijas Republikas Patentu valdes oficialaja izdevuma “Izgudrojumi, Precu Zimes un
Dizainparaugi” Nr. 9/2016 (20.09.2016).

3. Lietas Nr. C/LVV2015/0025/z izskatiSana Patentu valdé notikusi $adi:

3.1. Patentu valde 21.10.2015 inform&jusi pieteic€ju, ka tas ieskata papildu aizsardzibas sertifikata
pieteikums Nr. C/LV2015/0025/z ir noraidams $adu iemeslu dgl:



3.1.1. pamatpatents EP 2163643 attiecas uz rekombinantas hialuronidazes iegiiSanas panémienu,
ka art tas izmantoSanu farmaceitiskas kompozicijas. Pamatpatenta nav pieradijjumu par hialuronidazes
lietoSanu par aktivo vielu kriits v€za arstéSanai. Pamatpatenta hialuronidazes lietoSana ir izklastita,
pieméram, patenta apraksta [0046], [0049], [0292], [0361] un [0362] rindkopa, un visos gadijumos
hialuronidazes loma ir definéta ka glikozaminglikanu elimingSana, veidojot kanalus citu molekulu (art
proteinu, kuru izmérs ir mazaks par 500 nm) difuzijai intersticialaja telpa, citu molekulu distribiicijas
paatrinaSana, subkutani ievaditu vielu izplatiSanas atviegloSana, lai veicinatu to terapeitisko iedarbibu, —
proti, raksturota hialuronidazes ka citu vielu iedarbibas atvieglotajas loma. Attieciba uz v€za arst€Sanu ir
tikai literatliras atsauces par ietekmi uz eksperimentalu audz&ju augSanu pelém [0362] rindkopa. Tatad
patentetais izgudrojums neatklaj hialuronidazi ka aktivo vielu kriits v€za arstéSanai;

3.1.2. tirdzniecibas atlauja EU/1/00/145/002, kas ir atlaujas EU/1/00/145/001 (pieskirta
28.08.2000) grozijums attieciba uz trastuzumaba zaleém subkutanai ievadiSanai un ir pieskirta 26.08.2013,
neatbilst Regulas 469/2009 3. panta b) apakSpunkta prasibam, proti, ta neatticcas uz hialuronidazi ka
produktu (aktivo vielu) §is regulas konteksta. Mingtaja tirdzniecibas atlauja hialuronidaze minéta ka
paligviela, tas loma raksturota zalu apraksta 49. lappusg, 5.1. sadala, kur minéts, ka rekombinanta cilveka
hialuronidaze (rHuPH20) ir enzims, kuru lieto, lai uzlabotu vienlaikus subkutani lietoto zalu dispersiju un
uzsuksanos. Citas informacijas par hialuronidazes lomu kriits véza arst€Sana nav.

Regulas 469/2009 4. pants nosaka, ka sertifikatu var pieskirt produktam, kur$ ietilpst patenta
pieskirtas aizsardzibas robezas un kuram ka zalém ir pieskirta tirdzniecibas atlauja. Hialuronidazei ka
produktam nav pieskirta tirdzniecibas atlauja. So nosacijumu ka obligatu apstiprina ari Eiropas Savienibas
Tiesa (turpmak — EST) lietas C-631/13 (4rne Forsgren v Osterreichisches Patentamt [2015]) nolémuma
34. rindkopa;

3.1.3. savukart antivielai trastuzumabam jau agrak ir bijusas pieskirtas vairakas tirdzniecibas
atlaujas, pieméram, jau minéta EU/1/00/145/001 (28.08.2000), bet uz tas pamata sertifikatu vairs pieskirt
nevar, jo ta neatbilst Regulas 469/2009 7. panta 1. punktam, savukart uz tirdzniecibas atlaujas EU/1/13/885
pamata jau ir pieskirts sertifikats produktam trastuzumaba emtanzins (C/LV2013/0027/z).

Saja gadfjuma hialuronidazes pievienodana trastuzumabam nav bijusi klinisko pétijumu
priekSmets, un tirdzniecibas atlauja neatspogulo hialuronidazes ka aktivas vielas (produkta) lomu. Lidz ar
to uz So gadijumu ir attiecinams EST lietas C-631/13 nolémuma 38. rindkopa secinatais, ka, ta ka
tirdzniecibas atlaujas proceddira nav ietverts neviens izméginajums, nedz ari dati par [hialuronidazes]
terapeitisko iedarbibu, tas nav vargjis aizkavét pamatpatenta izmanto$anu tirdznieciba. Sados apstaklos
PAS pieskirsana butu pretruna Regula Nr. 469/2009 izvirzitajam mérkim vismaz daléji kompensét patentéta
izgudrojuma izmantoSanas tirdznieciba kavejumu, kur§ radies laika, kas vajadzigs pirmas tirdzniecibas
atlaujas Eiropas Savieniba sanemsanai,

un uzaicinajusi pieteicgju sniegt pretargumentus vai papildu skaidrojumus;

3.2. pieteicgjs 21.04.2016 atbildes vestule Patentu valdei, analizgjot lietas apstaklus galvenokart
konteksta ar EST lietu C-631/13, noradijis:

3.2.1. rHuPH20 pasai par sevi noteikti ir farmaceitiska iedarbiba, kas dod tai tiesibas klat par
kombinacijas produkta definicijas sastavdalu saskana ar Regulas 469/2009 1. panta b) apaksSpunktu, kam
pieskirta tirdzniecibas atlauja EU/1/00/145/002 un kam var tikt pieskirts PAS saskana ar Regulas 469/2009
3. panta b) apak$punktu:

- EST lietas C-631/13 nolémuma apstiprinaja, ka saskana ar Regulas 469/2009 1. panta
b) apak$punktu “jédziens aktiva viela ... saistits ar vielam, kuras pasas par sevi izraisa farmakologisku,
imunologisku vai metabolisku iedarbibu”;

- rTHUPH20 ir visparatzita ka viela ar saméra specigu kimisku, audus modificgjosu iedarbibu
pacientu organisma. Ta ir ferments, kas pacienta arpusStinas matrica aktivi sadala hialuronanu. Tadgjadi
rHuPH20 zemadas audos aktivi rada ievérojami modificétu fiziologisko vidi. Zemadas audu fiziologiskas
funkcijas ir pamatos modific€tas jau tap&c vien, ka rHuPH20 fermentativa darbiba aizvac zemadas barjeras
Skidrumiem. Tas ir neparprotami, ka zemadas audu fiziologiskas funkcijas vairs nav tadas pasas péc tam,



kad rHUPH20 ir sadalijusi hialuronanu ar farmakologisko mérki darit iesp&jamu jaunu kriits véza arstéSanu
kombinacija ar trastuzumabu,

- ir nepielaujami palauties tikai uz tirdzniecibas atlauja atrodamo formalo terminologiju, patiesiba
noteicosas ir vielas faktiskas 1pasibas;

- saskana ar EST nolémumu lieta C-11/13 (Bayer CropScience AG v Deutsches Patent- und
Markenamt [2014]) PAS sanemsanai atbilstigas vielas relevanta “faktiska” darbiba var bt arT netiesa, t.i.,
var atbalstit citas vielas darbibu;

3.2.2. rHUPH20 noteikti bija to klinisko p&tijumu priekSmets, kas tika pieprasiti administrativas
atlaujas iegiiSanas procediiras gaita Regulas 469/2009 2. panta izpratng, pirms pieskirt tirdzniecibas atlauju,
un kas tapéc aizkaveja pamatpatenta komercialo izmantosanu. EST judikatiira ir noskaidrojusi, ka $ados
apstaklos tirdzniecibas atlauja lietota terminologija nav noteicosa.

Ka liecina zalu apraksts, atlaujas pieSkirSanai jaunajam, rHuPH20 saturoSajam kombinacijas
produktam arstésanai, ievadot subkutani, bija nepieciesami atseviski kliniskie p&ttjumi. Sie p&tijumi ietvéra
ar ievadiSanu saistitas reakcijas, infekcijas, hipertensiju, imunogenitati;

3.3. Patentu valde 05.10.2017 pazinojusi pieteicgjam, ka joprojam uzskata, ka sertifikats nav
pieskirams, papildus jau agrak noraditajiem iemesliem minot to, ka lietas materiali nepierada, ka
hialuronidaze attieciba uz zalu tirdzniecibas atlauja EU/1/00/145/002 noradito terapeitisko indikaciju “krats
vezis” vai “metastatisks kriits vézis” ir aktiva viela Regulas 469/2009 1. panta b) apak$punkta izpratné.

Patentu valde uzskata, ka Eiropas Savienibas Tiesa lietas C-631/13 nolémuma 35. un 54. rindkopa
ir noradijusi, ka Regulas 469/2009 1.panta b) apakSpunkts ir interpretéjams tad¢jadi, ka “[vielas]
kvalificeSana par aktivo vielu §is tiesibu normas izpratng tiek pielauta tikai tad, ja ir pieradits, ka [Sai vielai
ir pasai] sava farmakologiska, imunologiska vai metaboliska iedarbiba, kas ir aptverta ar tirdzniecibas
atlauja ietvertam terapeitiskam indikacijam”. Hialuronidazei nav pasai savas farmakologiskas iedarbibas
attieciba uz tirdzniecibas atlaujas terapeitiskajam indikacijam.

Patentu valde arT uzskata, ka nav pamatota pieteic€ja atsauce uz EST lietu C-11/13, kura tika lemts
par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1610/96
(1996. gada 23. julijs) par papildu aizsardzibas sertifikata ievieSanu attieciba uz augu aizsardzibas
lidzekliem (turpmak — Regula 1610/96), jo aktivas vielas definicijas Regulas 469/2009 1. panta
b) apakspunkta un Regulas 1610/96 1. panta 3. punkta 3) apakspunkta (ta teksta, tacu, visticamak, domats
Regulas 1610/96 1. panta 3. apakspunkts — Apelacijas padomes piezime) nav vienadas;

3.4. atbildot uz Patentu valdes 05.10.2017 pazinojumu, pieteicgjs sava 04.04.2018 v&stulé norada,
ka nepiekrit Patentu valdes pazinojuma izklastitajam, ka ar1 lidz apturét pieteikuma izskatiSanu Iidz EST
nolémumam lieta C-443/17 (Abraxis Bioscience LLC v Comptroller General of Patents), kas uzskatama
par saistosu ST PAS pieteikuma izskatisana;

3.5. péc tam, kad EST 21.03.2019 pasludinaja spriedumu lieta C-443/17, Patentu valde 27.03.2019
pazinojusi pieteicgjam, ka tas ieskata Sis spriedums apstiprina Patentu valdes viedokli, ka PAS
trastuzumaba un rekombinantas cilvéka hialuronidazes kombinacijai nav pieskirams. Papildus jau ieprieks
noraditajam no $T sprieduma izriet, ka Regulas 469/2009 3. panta b) apakspunkts jaskata kopsakara ar $is
regulas 1. panta b) apakspunktu un $aja sakara produkts, kuram tiek lagts PAS, ir defingjams Saura nozimé
(sprieduma 26. un 42. rindkopa) ka aktiva viela, kurai ka zalem ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, turklat Sai
atlaujai jabiit pirmajai atlaujai laist tirgli produktu ka zales Eiropas Savienibas tirgt.

Trastuzumabam pirma tirdzniecibas atlauja tika pieskirta 28.08.2000, bet 26.08.2013 grozita
tirdzniecibas atlauja neattiecas uz jaunu produktu, jo hialuronidazes komponents nav So zalu aktiva
viela/vielu kombinacija “Saura nozim&”. Hialuronidaze ir zalu paligviela, ka tas minéts tirdzniecibas
atlaujas 6.1. punkta.

Lidz ar to Patentu valdes ieskata pieteikums Nr. C/LV2015/0025/z ir noraidams ka neatbilstoss
Regulas 469/2009 1. panta b) apakSpunktam un 3. panta a), b) un d) apakspunktiem.

Ar S0 pazinojumu Patentu valde arT uzaicinajusi pieteicgju 3 meénesu laika iesniegt pretargumentus;

3.6. péc tam, kad Patentu valde 03.07.2019 pagaringjusi terminu atbildes sniegSanai uz tas
27.03.2019 pazinojumu, pieteicgjs 27.09.2019 informgjis Patentu valdi, ka nepiekrit iepriekSmingtaja
pazinojuma izklastitajam, un ludzis parskatit iestades nostaju. Liigums pamatots ar argumentu, ka EST lieta



C-443/17 secinatais neaizliedz PAS pieskirSanu saskana ar EST lieta C-130/11 (Neurim Pharmaceuticals
(1991) Ltd v Comptroller-General of Patents [2012]) secinato.

Pieteicgjs arT ludzis gadijuma, ja eksperte nepienem pozitivu [émumu par PAS pieskirSanu, apturet
lietas izskatiSanu, lidz tiks pienemts nolémums EST lieta C-673/18 (Santen SAS v Directeur général de
[’Institut national de la propriété industrielle);

3.7. Patentu valdes 13.06.2020 lémums noraidit pieteikumu Nr. C/LV2015/0025/z par papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanu pienemts, pamatojoties uz Regulas 469/2009 10. panta 4. punkta, ka ari
1. panta b) apakspunkta un 3. panta a), b) un d) apakspunktu noteikumiem. Lémums argument&ts $adi:

- pieteicgjs nav termina atbildgjis uz Patentu valdes 27.03.2019 pieprasijumu,

- trastuzumaba un hialuronidazes kombinacija nav produkts, kuru aizsarga pamatpatents,

- 2013. gada 26. augusta tirdzniecibas atlauja nav pirma tirdzniecibas atlauja produktam
trastuzumabs.

4. Lietas Nr. C/LLVV2016/0023/z izskatisana Patentu valdé notikusi $adi:

4.1. Patentu valde 05.09.2017 informg&jusi pieteic€ju, ka tas ieskata papildu aizsardzibas sertifikata
pieteikums Nr. C/LVV2016/0023/z neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a), b) un d) apak$punktu prasibam,
tadel ir noraidams $adu iemeslu dgl:

4.1.1. pamatpatents EP 2405015 aizsarga hialuronidazes un kada pretveza Iidzekla kombinaciju.
Pamatizgudrojums jeb izgudrojums “ka tads” EST lietu C-443/12 (Actavis Group PTC EHF and Actavis
UK Ltd v Sanofi [2013]) un C-577/13 (Actavis Group PTC EHF and Actavis UK Ltd v Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG [2015]) nolémumu izpratné ir hialuronidaze, kas iegiita genétiskas
inZenierijas cela. Pretvéza Iidzeklis ir minéts pretenzijas ka viela, kuru hialuronidaze “nogada lidz
audzgjam”. Turklat 11. pretenzija ir precizéts, ka audzgjs ir kruts vezis;

4.1.2. otra aktivo vielu sastavdala, proti, rituksimabs, neatbilst pamatpatenta aizsargatajai vielu
kombinacijai Regulas 469/2009 izpratng, jo ta nav pamatpatenta izgudrojums “ka tads” un saskana ar zalu
tirdzniecibas atlauju EU/1/98/067 visam versijam rituksimabs ir viela, kas paredz&ta $adam terapeitiskam
indikacijam: ne-Hodzkina limfoma, folikulara limfoma, CD20 pozitiva lielo B §tinu ne-HodZkina limfoma,
hroniska limfocttiska leik€mija, reimatoidais artrits, granulomatoze ar poliangiitu un mikroskopisko
poliangittu. Tirdzniecibas atlaujas nav minéts kriits vezis;

4.1.3. tirdzniecibas atlauja EU/1/98/067 2014. gada 26. marta versija neattiecas uz rituksimaba un
hialuronidazes kombinaciju, jo hialuronidazes komponents ir minéts ka paligviela, kas ir “enzims, ko lieto,
lai palielinatu vienlaicigi subkutani ievadito vielu dispersiju un absorbciju”;

4.1.4. Patentu valde nepiekrit pieteicEja interpretacijai par nolémumiem EST lietas C-11/13 un
C-631/13 un to pieméro$anai $ai lietai. Jaatzist, ka hialuronidaze ir biologiski aktiva viela, kas iedarbojas
uz zalu vielas ievadiSanas vietas audiem, veicinot zalu vielas labaku izplatiSanos un uzstkSanos. Tomer
hialuronidaze nav viela, kas arst€ vai ka citadi specifiski ietekmg tirdzniecibas atlauja minétas terapeitiskas
indikacijas. Hialuronidaze neietekmé audzg&ja $tinas, bet tikai atvieglo ietekm@josas vielas (rituksimaba)
piekluvi mérksinam;

un uzaicinajusi pieteicgju sniegt pretargumentus vai papildu skaidrojumus;

4.2. atbildot uz Patentu valdes 05.09.2017 pazinojumu, pieteicgjs sava 05.03.2018 v&stulé norada,
ka nepiekrit Patentu valdes pazinojuma izklastitajai analizei, ka art lidz apturét pieteikuma izskatiSanu Iidz
EST nolémumiem lietas C-121/17 (Teva UK Ltd un citi v Gilead Sciences Inc.) un C-443/17, kas
uzskatamas par saistosam $1 PAS pieteikuma izskatiSana;

4.3. péc tam, kad EST 25.07.2018 pasludinaja spriedumu lieta C-121/17 un 21.03.2019 — lieta
C-443/17, Patentu valde 29.03.2019 pazinojusi pieteic€jam, ka Sie EST nolémumi nemaina Patentu valdes
viedokli par to, ka Sis PAS pieteikums ir noraidams.



Spriedums EST lieta C-121/17 noteica, ka, ja pamatpatents aizsarga produktu Regulas 469/2009
1. panta b) apaksSpunkta un 3. panta a) apaksSpunkta izpratng€ ka aktivo vielu kombinaciju, katrai no §tm
aktivajam vielam pamatpatenta jabiit konkréti identificgjamai. Savukart spriedums lieta C-443/17 noteica,
ka termins “produkts” jasaprot ka aktiva viela Saura nozime.

Saja PAS pieteikuma pamatpatenta EP 2405015 hialuronidazes polipeptids nav zalu aktiva viela
jeb produkts Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta izpratng, jo tas nav nevienas tirdzniecibas atlaujas
“produkts”, bet otra aktiva viela rituksimabs nav pamatpatenta konkréti identificeta.

No sprieduma lieta C-443/17 izriet, ka “produkts” jasaprot $aura nozimé un attiecigi par pirmo
tirdzniecibas atlauju jauzskata ta atlauja, kura $1 pati aktiva viela jau ir bijusi atlauta tirdzniecibai Eiropas
Savienibas tirgli pirmo reizi. Rituksimabam pirma tirdzniecibas atlauja tika pieskirta 02.06.1998, tadel
26.03.2014 atlaujas variaciju nevar uzskatit par atbilstosu Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunktam.

Ar 80 pazinojumu Patentu valde arT uzaicinajusi pieteic&ju 3 meénesu laika iesniegt pretargumentus;

4.4. péc tam, kad Patentu valde 03.07.2019 pagarinajusi terminu atbildes sniegSanai uz tas
29.03.2019 pazinojumu, pieteicgjs 27.09.2019 informgjis Patentu valdi, ka nepiekrit iepriekSminétaja
pazinojuma izklastitajam, un ludzis parskatit iestades nostaju. Liigums pamatots ar argumentu, ka EST
nolémums lieta C-121/17 apstiprina, ka pieteikums Nr. C/LV2016/0023/z atbilst Regulas 469/2009
3. panta a) apak$punktam, un ka EST lieta C-443/17 secinatais neaizliedz PAS pieskirSanu saskana ar EST
lieta C-130/11 secinato.

Pieteicgjs ar ludzis gadijuma, ja eksperte nepienem pozitivu Iémumu par PAS pieskirSanu, apturét
lietas izskatiSanu, lidz tiks pienemts nolémums EST lieta C-673/18;

4.5. Patentu valdes 22.07.2020 lémums noraidit pieteikumu Nr. C/LV2016/0023/z par papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanu pienemts, pamatojoties uz Regulas 469/2009 1. panta b) apaksSpunkta
un 3. panta a) un d) apakSpunkta noteikumiem.

Patentu valdes ieskata tas atbilst ari EST nolémumam lieta C-673/18, kas nosaka, ka par pirmo
tirdzniecibas atlauju Regulas 469/2009 3. panta d) apak$punkta izpratné var uzskatit tikai paSu pirmo
atlauju produktam ka zalém, neatkarigi no to lietojuma. Pirma tirdzniecibas atlauja rituksimabam tika

7. panta 1. punktam.

5. Apelacijas iesniedzgjs lieta Nr. C/LV2015/0025/z (Herceptin) nepiekrit Patentu valdes
13.06.2020 1emuma izklastitajiem pamatojumiem:

5.1. apelacijas iesnieguma pieteicgja pozicija skaidrota sadi:

5.1.1. pieteicgjs 27.09.2019, tatad noteiktaja termina (nemot vera pieskirto termina pagarinajumu)
ir atbildgjis uz Patentu valdes 27.03.2019 pazinojumu lieta Nr. C/LV2015/0025/z. Saskana ar
Administrativa procesa likuma 43. panta treso dalu termins, kas noteikts Iidz konkrétam datumam, beidzas
Saja datuma;

5.1.2. atsaucoties uz jaunako judikatiiru, pieteicjs uzskata, ka trastuzumabs atbilst Regulas
469/2009 3. panta a) apak$punkta prasibam, nemot véra lietpratéja vispargjas zinasanas par zinamo tehnikas
Iimeni, proti, par antivielam véza arstéSanai pamatpatenta prioritates datuma (skat. EST lietu C-650/17
(Royalty Pharma Collection Trust v Deutsches Patent- und Markenamt [2020])).

Pamatpatenta 19. un 20. pretenzija trastuzumabs ir definéts generiski un funkcionali, t.i., blitiba ka
monoklonala antiviela lietoSanai kriits véza arst€Sana.

Patentu valde uzskata, ka trastuzumabs nav aizsargats ar pamatpatentu. S iebilde ir neparliecino3a
EST lietas C-650/17 konteksta, kas papildus paskaidro nolémumu EST lieta C-121/17, kas ir tiesi
salidzinama ar lietu Nr. C/LV2015/0025/z.

EST nolémums lieta C-650/17 padara neparprotami skaidru, ka tad, kad aktiva viela pamatpatenta
pretenzijas ir definéta generiski un funkcionali, (1) nav nepiecieSams, lai aktiva viela patenta biitu
individualiz&ta ka konkréts iemiesojums, ar nosacijumu, ka (2) lietprat€js sp&j identificét aktivo vielu
konkréti, nemot vera patenta ietverto informaciju kombinacija ar lietprat€ja vispargjam zinaSanam un
zinamo tehnikas [Tmeni pieteikuma/prioritates datuma. PEd&jais nosacijums $aja lieta ir izpildits, nemot vera
pieradijumus par lietprat€ja visparéjam zinasanam par pretvéza antivielam pamatpatenta prioritates datuma.



EST lieta C-650/17 ir paskaidrojusi, ka, lai produkts atbilstu Regulas 469/2009 3. panta a) apakS$punkta
nosacijumiem, jaizpildas diviem kumulativiem nosacijumiem:

“produktu aizsarga spéka esoss pamatpatents Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta izpratng,
ciktal 8is produkts, lai gan tas nav tie$i min&ts pamatpatenta pretenzijas, ir noteikti un konkréti paredzéts $i
patenta pretenzijas. Sim nolikam, pirmkart, aplikojot no nozares lietpratéja viedokla, mingtajam
produktam, nemot véra pamatpatenta aprakstu un zimgjumus, ir noteikti jaietilpst ar So patentu aptvertaja
izgudrojuma. Otrkart, lietpratéjam ir jabat sp&jigam konkréti identificét So produktu, nemot véra visu
minétaja patenta noradito informaciju un pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli §1 patenta pieteikuma
iesniegSanas vai ta prioritates datuma” (skat. mineta sprieduma 52. rindkopu).

Pirmais kumulativais nosacijums $aja lieta ir izpildits, jo trastuzumabs obligati ietilpst ar
pamatpatentu aptvertaja izgudrojuma, jo tas atbilst funkcionalajai definicijai saskana ar pamatpatenta 19.
lidz 21. pretenziju. 21. pretenzija aizsarga farmaceitisku kompoziciju, kas satur hialuronidazes polipeptidu
(ka definets 1. lidz 4. pretenzija) un pretvéza lidzekli, kas ir monoklonala antiviela, lietoSanai kriits véza
arsté$ana. Tadgjadi antiviela saskana ar $o pretenziju ir definéta ar vispargjo funkcionalo definiciju. ST
funkcionala definicija acimredzami atbilst izgudrojumam, kas ir izklastits pamatpatenta. Izgudrojuma
merkis ir nodrosinat pretenzijas minéto cilvéka rekombinanto PH20 hialuronidazi kombinacijai ar citam
piemérotam vielam. Patenta apraksta [0015], [0129], [0292], [0361], [0372]-[0374] rindkopas tieSi atsaucas
uz (monoklonalam) antivielam un véza/audzgju, ietverot kriits vézi, arst€Sanu, ka definéts 21. pretenzija. Ir
principa neiesp&jami definet tikai vienu savienojumu ar funkcionalo definiciju, jo funkcionala definicija
péc savas biitibas ir generiska un sp&j aptvert dazadus konkrétus iemiesojumus.

Otrais kumulativais nosacTjums ir izpildits tadgjadi, ka pamatpatenta prioritates datuma, proti,
05.03.2003, lietprat€jam bija labi zinams, ka eksiste tikai viena monoklonala antiviela, kas bija apstiprinata
kriits véZa arstéSanai, proti, trastuzumabs, kas ASV pirmo reizi apstiprinats 1998. gada, bet Eiropa —
2000. gada, t.i., 1si pirms pamatpatenta prioritates datuma. To pierada:

- informacija ACTIP timekla vietné http://www.actip.org, kur uzskaititi terapeitisko monoklonalo
antivielu gadi ASV un Eiropa (apelacijai pievienota izdruka par situaciju 2013. gada),

- X. Chen un H. H. Cai 2016. gada publikacija “FDA apstiprinatas monoklonalds antivielas véZa
terapijai” (MOJ Immunol 4(2): 00120), proti, $aja publikacija ietverta tabula.

No Siem materialiem redzams, ka pamatpatenta prioritates datuma neviena cita monoklonala
antiviela ka tikai trastuzumabs nebija apstiprinata kriits v€za arst€Sanai. Attiecigi trastuzumabs bija ]oti labi
zinams ka izcili veiksmigs un vienigais apstiprinatais antivielas piemérs, kas ietilpst pamatpatenta
21. pretenzijas funkcionalaja definicija. Tastuzumabs tadgjadi iemieso lietprat€ja konkréto atskaites punktu
monoklonalo antivielu joma kriits véza arst€Sanai. Ja lietprat€jam, nemot vera zinamo tehnikas limeni
prioritates datuma, biitu janosauc tikai viens reprezentativakais monoklonalas antivielas piemers lietoSanai
kriits vé€za arst€Sana, tas neparprotami biitu trastuzumabs.

Pieteicgja ieskata ir informativi So lietu Nr. C/LV2015/0025/z pretstatit EST lietas C-650/17
apstakliem. Lietas C-650/17 gadijuma otrais kumulativais nosacijums netika izpildits, jo sitagliptins tika
izstradats (1) tikai pec pamatpatenta pieteikuma/prioritates datuma un (2) p&c neatkariga izgudrojuma
limena. Tacu lieta Nr. C/LV2015/0025/z patents skaidri izklasta, ka monoklonala antiviela kriits véza
arst€Sanai ietilpst izgudrojuma, un trastuzumabs jau bija izstradats un vispargji loti labi zinams
pamatpatenta prioritates datuma, ka izklastits ieprieks. Papildu neatkarigs izgudrojuma limenis nav
nepiecieSams, lai pec prioritates datuma identific€tu So savienojumu ka tadu,

5.2. apelacijas lietai pievienotajos papildu paskaidrojumos apelacijas iesniedz&js uzsver:

5.2.1. rHUPH20 ir atzistama ka aktiva viela de facto. Viens no rHUPH20 darbibas veidiem ir tads,
ka, aktivi modificjot zemadas arpusStnu matricas struktiru un fiziologisko funkciju specifiskas
fermentativas aktivitates del, rHuPH20 atbalsta un padara iesp&jamu jaunu, zemadas veida véza arst€Sanu
ar kombinétu produktu, kas sastav no rHuPH20 un trastuzumaba. ST arsté$ana ir nozimigs solis farmacijas
petijumos. Nemot véra So darbibas veidu, rHuPH20 ir vismaz piemérota, lai to PAS aizsardzibas nolikos
var€tu atzit par “aktivu” — ka aizsargvielai ar netieSu, bet atbalstosu aktivitati (skat. EST lietu C-11/13);

5.2.2. formala terminologija, kas izmantota vielas apzim&Sanai tirdzniecibas atlauja, nav izskirosa.
EST ir skaidri atbild&jusi, ka tas, vai viela ir uzskatama par “aktivu vielu” un tad&jadi var tikt izmantota, lai
definétu produktu saskana ar Regulas 469/2009 3. panta b) apakSpunktu, ir atkarigs vienigi no ta, vai viela
faktiski izpilda kritériju “farmakologiska, imunologiska vai metaboliska iedarbiba pasai par sevi’, un $0



kriteriju izpilde ir atkariga no vielas faktisko ipasibu noveértéjuma (skat. EST lietu C-631/13). rHUPH20
skaidri izpilda “aktivitates pasai par sevi” kriteriju, nemot vera tas ka enzima efektu ar specifisko aktivitati,
kas terapeitiska noliika modificé cilvéka kermena fiziologisko funkciju. Sada enzimatiska specifika un
katalitiska aktivitate ir raksturigas aktivai vielai, bet ne paligvielai. Paligvielam nav ne specifiskas
saistiSanas, ne katalttiskas aktivitates;

5.2.3. izgudrojums skaidri ietver mérki nodrosinat pretenzijas minéto rekombinanto cilvéka PH20
hialuronidazi (sHASEGP) kombinacijai ar piemé&rotam citam vielam. Piemé&ram, pamatpatenta EP 2163643
[0372] rindkopa atsaucas uz izgudrojuma sHASEGP kombinaciju ar pretvéza lidzekliem un norada, ka
“pretvéza Iidzeklis var biit ... antiviela...”. Rindkopa [0374] norada, ka “sHASEGP var tikt izmantots ka
kimijterapijas Iidzeklis (viens pats vai kombinacija ar citiem kimijterapijas lidzekliem) dazadu veidu vézu,
Ipasi invazivu audzgju, arst€Sana. Pieméram, sHASEGP var tikt izmantots ... krits vézu ... arstéSana”,
terminu “kimijterapijas” acimredzami izmantojot plasa nozime, kas atbilst terminam “pretveza lidzeklis”;

5.2.4. inovativa savienojuma rHuPH20 aktivitate pirmo reizi lauj antivielai, tadai ka trastuzumabs,
tikt efektivi un sistematiski ievaditai subkutani. Tapec trastuzumabs un rHuPH20, lietoti kombinacija, rada
jaunu, Tpasi vélamu kriits véza arstésanas veidu, kurs nav iesp&jams bez farmakologiski izskirosas rHuPH20
enzima aktivitates. Bez rHuPH20 antivielas uznemsana tiktu kavéta caur dabisko subkutano jeb zemadas
vidi un tikai nepietickams daudzums zalu preparata tiktu uznemts, nemot véra skidibas ierobezojumus
(skat. pamatpatenta [0385]-[0391] rindkopu). Kombinacijas produkts ir veidots no divam aktivajam
vielam, no kuram katra pati par sevi veic aktivu farmakologisku darbibu, lai modificétu fiziologiskas
funkcijas pacientu kerment, un kopa rada jaunu klinisku/farmakologisku situaciju kriits véza arstésana.

Turklat ir zinams, ka parmeriga hialuronana uzkraSanas vairaku cieto audzg€ju arpussiinu matrica ir
saistita ar audzgja progres€Sanu un mediciniskas prognozes vajumu. Ir pieradits, ka hialuronidazes vienas
pasas lietoSana ievérojami palénina audz&ja augSanu (Skat. R. J. Osgood et al. 2014. gada publikaciju
“Pegylated recombinant human hyaluronidase PH20 (PEGPH20) enhances cetuximab efficacy in BxPC-
3/HAS3 human pancreatic cancer xenografts ”).

Papildus ir zinams, ka ar hialuronanu bagata vide biezi ir saistita ar audzgja progresé€Sanu un var
biit mehanisms, kas skaidro Jaundabigo audzgju invazivo uzvedibu. Konkréti attieciba uz kriits v&za
indikaciju, pec testiem ar pelém ar kriits véza ksenografiem, tika pieradits, ka hialuronidazes ievadisana
lava iznicinat hialuronanu un atri samazinat audz&ja lielumu (skat. S. Shuster et al. 2002. gada publikaciju
“Hyaluronidase reduces human breast cancer xenografts in SCID mice ”);

5.2.5. klinisko pétijumu esamibu apliecina arl Eiropas Zalu agentiras (turpmak ari — EMA)
jautajumi attieciba uz rHuPH20 ekspertizi, kas uzdoti tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediiras gaita
attieciba uz Herceptin kombinaciju ar rHuPH20 subkutanai ievadi$anai, un tirdzniecibas atlaujas pieteicgja
Roche Registration Limited atbildes uz tiem (lietai pievienoti minétie jautajumi un atbildes);

5.2.6. 8aja apelacijas lieta saistoSs ir Spanijas Apelacijas tiesas (Tribunal Superior de Justicia de
Madrid, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion Segunda) 2020. gada 28. decembra spriedums
apelacijas lieta 256/2019 par PAS pieteikumu, kas atbilst Latvijas pieteikumam Nr. C/LV2015/0025/z.
Spanijas Patentu iestades 1émums nepieskirt papildu aizsardzibu rekombinantas cilveka hialuronidazes un
antivielas trastuzumaba kombinacijai bija balstits uz lidzigiem apsvérumiem, ka tas ir §Is apelacijas lietas
gadljuma — neatbilsttba Regulas 469/2009 1.panta b) apakSpunktam, ka arT 3.panta a) un
b) apakspunktiem. Saja sprieduma secinats:

“ka noradits ieprieks, [EST] jau ir noteikusi, ka viela, kurai pasai par sevi nav terapeitiskas
iedarbibas un ko izmanto, lai iegiitu noteiktu zalu farmaceitisko formu, nav kvalificgjama ka aktiva viela
un ka tadai tai nevar tikt pieskirts PAS. Vielai ir terapeitiska iedarbiba pasai par sevi, ja ta pati dod
labveligus rezultatus slimibas arsté$ana vai ja ta palidz citam produktam veikt savu funkciju, un saskana ar
ekspertu pieradijumiem tas ir tas, ko hialuronidaze dara, kav&jot audzgja augSanu, pielaujot
kimijterapeitisko Iidzeklu uzkrasanos, funkciju, ko monoklonala antiviela trastuzumabs pats par sevi
neveic, kas liek secinat, ka $So abu savienojums ir jauzskata par zalu aktivo vielu pieprasita PAS
vajadzibam” (skat. minéta sprieduma 11. un 12. lpp.; lietai pievienots sprieduma teksts spanu valoda un ta
tulkojums anglu valoda, ka art eksperta Manuel lllescas Taboada zinojuma, kas iesniegts Spanijas tiesai,
tulkojums anglu valoda).
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6.1. Apelacijas iesniedzgjs sava apelacija lieta Nr. C/LVV2016/0023/z (Mabthera) nepiekrit Patentu
valdes 22.07.2020 1émuma izklastitajiem pamatojumiem.

Atsaucoties uz jaunako judikattru, pieteicgjs uzskata, ka rituksimabs atbilst Regulas 469/2009
3. panta a) apaksSpunkta prasibam, nemot vera lietprat€ja vispargjas zinasanas par zinamo tehnikas Iimeni
(skat. EST lietu C-650/17).

Pamatpatenta 1. pretenzija rituksimabs ir definéts generiski un funkcionali, t.i., blittba ka pretvéza
antiviela lietoSanai audzgju arstéSana.

Patentu valde uzskata, ka rituksimabs nav aizsargats ar pamatpatentu. ST iebilde ir neparliecinoga
EST lietas C-650/17 konteksta, kas papildus paskaidro nolémumu EST lieta C-121/17, kas ir tie$i
salidzinama ar lietu Nr. C/LV2016/0023/z.

EST nolémums lieta C-650/17 padara neparprotami skaidru, ka tad, kad aktiva viela pamatpatenta
pretenzijas ir definéta generiski un funkcionali, (1) nav nepiecieSams, lai aktiva viela patenta biitu
individualiz&ta ka konkr&ts iemiesojums, ar nosacijumu, ka (2) lietprat€js sp&j identificét aktivo vielu
konkreti, nemot vera patenta ietverto informaciju kombinacija ar lietpratgja vispargjam zinasanam un
zinamo tehnikas [Tmeni pieteikuma/prioritates datuma. P&dgjais nosacijums $aja lieta ir izpildits, nemot vera
pieradijumus par lietprat€ja vispargjam zinasanam par pretvéza antivielam pamatpatenta prioritates datuma.
EST lieta C-650/17 ir paskaidrojusi, ka, lai produkts atbilstu Regulas 469/2009 3. panta a) apakS$punkta
nosacijumiem, jaizpildas diviem kumulativiem nosacijumiem:

“produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents Regulas 469/2009 3. panta a) apakSpunkta izpratng,
ciktal 8is produkts, lai gan tas nav tie$i min€ts pamatpatenta pretenzijas, ir noteikti un konkréti paredzéts §1
patenta pretenzijas. Sim nolikam, pirmkart, aplikojot no nozares lietpratéja viedokla, mingtajam
produktam, nemot véra pamatpatenta aprakstu un zimgjumus, ir noteikti jaietilpst ar So patentu aptvertaja
izgudrojuma. Otrkart, lietpratéjam ir jabat sp&jigam konkréti identificét So produktu, nemot véra visu
minétaja patenta noradito informaciju un pamatojoties uz tehnikas attistibas stavokli §1 patenta pieteikuma
iesniegSanas vai ta prioritates datuma” (skat. mineta sprieduma 52. rindkopu).

Pirmais kumulativais nosacijums S$aja lieta ir izpildits, jo rituksimabs obligati ietilpst ar
pamatpatentu aptvertaja izgudrojuma, jo tas atbilst funkcionalajai definicijai saskana ar pamatpatenta
1. pretenziju. Pamatpatenta 1. pretenzija aizsarga farmaceitisku kompoziciju, kas satur hialuronidazes
polipeptidu un pretvéza lidzekli, kas ir monoklonala antiviela, lietoSanai audzgju arsteSana. Tadgjadi
antiviela saskana ar $o pretenziju ir definéta ar vispargjo funkcionalo definiciju. ST funkcionala definicija
actmredzami atbilst izgudrojumam, kas ir izklastits pamatpatenta. Izgudrojuma meérkis ir nodroSinat
pretenzijas miné&to cilvéka rekombinanto PH20 hialuronidazi kombinacijai ar citam piemérotam vielam.
Patenta apraksta [0018], [0019], [0134], [0305], [0384] rindkopas konkréti atsaucas uz antivielam
véza/audzgju arstesanai, papildus liekot uzsvaru uz lidzekliem, “kas var veicinat $Stinu navi” un ir paredzeti
v€Za arsteSanai.

Otrais kumulativais nosacijums ir izpildits tadéjadi, ka pamatpatenta prioritates datuma, proti,
05.03.2003, lietpratéjam bija labi zinams, ka eksistg tikai divas pretvéZza antivielas 1. pretenzijas izpratng,
Kuras apstiprinajusi Eiropas Zalu agenttra, proti, rituksimabs un trastuzumabs. Ja tiek nemtas véra art ASV
Partikas un zalu parvaldes (turpmak ar1 — FDA) atlaujas un leikémijas tiek uzskatitas par audzgjiem, tad
2003. gada marta kopuma bija apstiprinatas joprojam tikai piecas pretvéza antivielas, t.i., blitu ietverti ar
gemtuzumabs akutai mieloidai leike€mijai, alemtuzumabs B-$tinu limfocitarai leikémijai un ibritumomabs
ne-Hodzkina limfomai. To pierada:

- informacija ACTIP timekla vietn& http://www.actip.org, kur uzskaititi terapeitisko monoklonalo
antivielu gadi ASV un Eiropa (lietai pievienota izdruka par situaciju 2013. gada),

- X. Chen un H. H. Cai 2016. gada publikacija “FDA apstiprinatas monoklonalas antivielas véza
terapijai” (MOJ Immunol 4(2): 00120), proti, Saja publikacija ietvertas 1. tabulas pirmas piecas rindas.

No visiem mingtajiem rituksimabam vesturiski un tehniski bija TpaSa pozicija, un tadel tas
lietprat€&jam bija Tpasi labi zinams, jo ta bija pati pirma registréta antiviela véza arsté$anai — ka pati pirma
doma, kas lietprat€jam ienak prata, veiksmigas un vesturiski nozimigas zales, pats pirmais apstiprinatais
antivielas piemers, kas ietverts pamatpatenta 1. pretenzijas funkcionalaja definicija un joprojam tikai viens
starp nedaudziem. Rituksimabs tadgjadi iemieso lietpratgja konkréto atskaites punktu pretvéza antivielu
joma. Ja lietpratgjam, nemot veéra zinamo tehnikas Itmeni prioritates datuma, biitu janosauc tikai viens
reprezentativakais pretvéza antivielas piemérs, tas neparprotami batu rituksimabs.

Pieteic€ja ieskata ir informativi So lietu Nr. C/LV2016/0023/z pretstatit EST lietas C-650/17
apstakliem. Lietas C-650/17 gadijuma otrais kumulativais nosacijums netika izpildits, jo sitagliptins tika
izstradats (1) tikai péc pamatpatenta pieteikuma/prioritates datuma un (2) péc neatkariga izgudrojuma
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limena. Tacu lieta Nr. C/LV2016/0023/z patents skaidri izklasta, ka pretvéza antiviela ietilpst izgudrojuma,
un rituksimabs jau bija izstradats un vispargji loti labi zinams pamatpatenta prioritates datuma, ka izklastits
ieprieks. Papildu neatkarigs izgudrojuma limenis nav nepiecieSams, lai p&c prioritates datuma identificgtu
$o savienojumu ka tadu.

6.2. Apelacijas lietai pievienotajos papildu paskaidrojumos apelacijas iesniedzgjs uzsver:

6.2.1. hialuronidaze ir atzistama ka aktiva viela de facto. Viens no rHuPH20 darbibas veidiem ir
tads, ka, aktivi modificjot zemadas arpus$iinu matricas struktiiru un fiziologisko funkciju specifiskas
fermentativas aktivitates del, rHuPH20 atbalsta un padara iesp&jamu jaunu, zemadas veida véza arst€Sanu
ar kombingtu produktu, kas sastav no rHuPH20 un rituksimaba. ST arst&$ana ir nozimigs solis farmacijas
petfjumos. Nemot vera So darbibas veidu, rHuPH20 ir vismaz piemgrota, lai to PAS aizsardzibas noliikos
var€tu atzit par “aktivu” — ka aizsargvielai ar netieSu, bet atbalstosu aktivitati (skat. EST lietu C-11/13);

6.2.2. formala terminologija, kas izmantota vielas apzimé&Sanai tirdzniecibas atlauja, nav izskirosa.
EST ir skaidri atbild&jusi, ka tas, vai viela ir uzskatama par “aktivu vielu” un tad&jadi var tikt izmantota, lai
definétu produktu saskana ar Regulas 469/2009 3. panta b) apakSpunktu, ir atkarigs vienigi no ta, vai viela
faktiski izpilda kritériju “farmakologiska, imunologiska vai metaboliska iedarbiba pasai par sevi”, un $o
kritériju izpilde ir atkariga no vielas faktisko Tpasibu novértéjuma (skat. EST lietu C-631/13). rHuPH20
skaidri izpilda “aktivitates pasai par sevi” kriteriju, nemot vera tas ka enzima efektu ar specifisko aktivitati,
kas terapeitiska noliika modificé cilveka kermena fiziologisko funkciju. Sada enzimatiska specifika un
katalitiska aktivitate ir raksturigas aktivai vielai, bet ne paligvielai. Paligvielam nav ne specifiskas
saistiSanas, ne katalitiskas aktivitates;

6.2.3. izgudrojums skaidri ietver mérki nodroSinat pretenzijas min&to rekombinanto cilvéka PH20
hialuronidazi (sHASEGP) kombinacijai ar piemérotam citam vielam. Piem&ram, pamatpatenta EP 2405015
[0384] rindkopa atsaucas uz izgudrojuma sHASEGP kombinaciju ar pretvéza lidzekliem un norada, ka
“pretvéza lidzeklis var biit ... antiviela...”. Rindkopa [0386] norada, ka “sHASEGP var tikt izmantots ka
kimijterapijas Iidzeklis (viens pats vai kombinacija ar citiem kimijterapijas Iidzekliem) dazadu veidu vézu,
Ipasi invazivu audz€ju, arstesana. Piem&ram, sHASEGP var tikt izmantots ... kriits v€Zu ... arstéSana”;

6.2.4. inovativa savienojuma rHuPH20 aktivitate pirmo reizi lauj antivielai, tadai ka rituksimabs,
tikt efektivi un sistematiski ievaditai subkutani. Tapéc rituksimabs un rHuPH20, lietoti kombinacija, rada
jaunu krats véza arstéSanas veidu, kur§ nav iespgjams bez farmakologiski izSkirosas rHuPH20 enzima
aktivitates. Bez rHuPH20 antivielas uznemsana tiktu kaveta caur dabisko subkutano jeb zemadas vidi un
tikai nepietiekams daudzums zalu preparata tiktu uzpemts, nemot véra Skidibas ierobezojumus
(skat. pamatpatenta [0397]-[0403] rindkopu);

6.2.5. maina no intravenozas uz subkutanu ievadiSanu lauj arstniecibas personam un pacientiem
rikoties un pacientiem tikt arst€tiem pilnigi atSkiriga veida. Tam papildus ir butiska ietekme uz veselibu un
ekonomiku, jo ta novers nopietnus veselibas riskus, ietaupa laiku un izmaksas vienai arst€Sanai un tadejadi
atbrivo vitali svarigo slimnicu laiku un resursus. Sada veida veselibas un ekonomiskie ieguvumi var glabt
vai paildzinat daudzas dzivibas. Tadgjadi Sis nesen atlautais ievadisanas formats, kas atspogulots sertifikata
pieteikuma Nr. C/LV2016/0023/z, ir nozimigs farmaceitisko pétijumu rezultats.

Klinisko pétijumu esamibu apliecina ari EMA jautajumi attieciba uz rHuPH20 ekspertizi, kas
uzdoti tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediiras gaita attieciba uz Herceptin kombinaciju ar rHUPH20
subkutanai ievadisanai, un tirdzniecibas atlaujas pieteicgja Roche Registration Limited atbildes uz tiem
(lietai pievienoti minétie jautajumi un atbildes);

6.2.6. kombinacijas produkts ir veidots no divam aktivajam vielam, no kuram katra pati par sevi
veic aktivu farmakologisku darbibu, lai modificétu fiziologiskas funkcijas pacientu kermeni, un kopa rada
jaunu klinisku/farmakologisku situaciju kriits véZa arstéSana, kas ir registréta indikacija.

Turklat ir zinams, ka parm&riga hialuronana uzkrasanas vairaku cieto audz&ju arpusSiinu matrica ir
saistita ar audz&ja progreséSanu un mediciniskas prognozes vajumu. Ir pieradits, ka hialuronidazes vienas
pasas lietoSana ievérojami palénina audzgja augSanu (skat. R. J. Osgood et al. 2014. gada publikaciju
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“Pegylated recombinant human hyaluronidase PH20 (PEGPH20) enhances cetuximab efficacy in BxPC-
3/HAS3 human pancreatic cancer xenografts”).

Papildus ir zinams, ka ar hialuronanu bagata vide biezi ir saistita ar audzgja progreséSanu un var
bt mehanisms, kas skaidro laundabigo audzgju invazivo uzvedibu. Konkréti attieciba uz krits véza
indikaciju, péc testiem ar pelém ar kriits véza ksenografiem, tika pieradits, ka hialuronidazes ievadisana
lava iznicinat hialuronanu un atri samazinat audzgja lieclumu (skat. S. Shuster et al. 2002. gada publikaciju
“Hyaluronidase reduces human breast cancer xenografts in SCID mice”);

6.2.7. arT $aja apelacijas lieta saisto$s ir Spanijas Apelacijas tiesas (Tribunal Superior de Justicia
de Madrid, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion Segunda) 2020. gada 28. decembra spriedums
apelacijas lieta 256/2019 par PAS pieteikumu, kas atbilst Latvijas pieteikumam Nr. C/LV2015/0025/z. Lai
gan minétaja lieta kombinacija ietilpstosa antiviela ir trastuzumabs, taja analiz&tie argumenti p&c bitibas ir
piemérojami arT PAS pieteikumam Nr. C/LVV2016/0023/z;

6.2.8. pamatpatenta komerciala izmantosana juridiski nozimiga veida tika aizkavéta ar rHuPH20
ekspertizes prasibam regulativiem nolukiem.

Ka noradits EST judikatiira, Regulas 469/2009 3. lidz 5. apsvérums skaidro, ka PAS likumdosanas
pamatmeérkis ir veicinat petniecibu zalu izstades joma un 1pasi nodrosinat zinamu kompensaciju, ja patenta
komerciala izmantoSana ir aizkav€jusies, nemot vera laiku, kas vajadzigs tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.
Jo 1pasi $ada kompensacijas nepiecieSamiba var rasties, ja pirms tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas ir
nepiecieSami nozimigi, dargi un ilgstosi kliniskie p&tijumi.

Kombinacijas produkta Mabthera SC izstrade ir balstita uz inovativiem farmaceitiskiem
petijumiem, konkreti — ieklaujot rHuPH20, un nodro$ina arst€sanu, kas iepriek$ nebija pieejama v&za
pacientiem un ir ieve€rojams progress terapeitisko standartu un sabiedribas veselibas joma, salidzinot ar
iepriek$gjo arst€Sanu, lietojot tikai rituksimabu.

Pirms kombing&ta produkta apstiprinasanas subkutanai arst€Sanai EMA pieprasija veikt kliniskos
petfjumus un iesniegt ievérojamu daudzumu datu (atsauces uz specifiskiem pétijumiem SparkThera
(BP22333) un SABRINA (BO22334) atrodamas zalu Mabthera SC apraksta 90., 96., 97. un 104. Ipp.).
Tirdzniecibas atlauja, kas lauj komerciali pielietot pamatpatentu, tika izsniegta tikai 2014. gada marta, t.i.,
vienpadsmit gadus péc pamatpatenta prioritates 2003. gada marta. Nemot véra Regulas 469/2009
pamatprincipus un mérkus, pamatpatenta komerciala izmantosSana tika aizkavéta tiktal, ka ta attaisno PAS
pieskirSanu.

Acimredzami, ka rHuPH20 ka proteina agentam ar fermentativu biologisku aktivitati, kas pat
noarda fiziologiski nozimigas pacienta kermena kimiskas strukturas, tika veikts nepiecieSamais drosibas
risku novertgjums un jautajumi par §is aktivitates velamo efektivitati véza pacientu arstéSanas konteksta
krietni parsniedz testéSanas Iimeni, kas biitu bijis vajadzigs jebkuras parastas “paligvielas” gadijuma, kas
nebiitu olbaltumviela un kam nebitu tik specifiskas fermentativas aktivitates.

Tadgjadi izskirosais faktors $aja lieta ir tas, ka neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas terminologijas
rHuPH20 faktiski tika uzskatita par aktivo vielu regulativas atlaujas sanemsanai. STEMA pieeja ka de facto
aktivajai vielai, tapat ka jebkurai aktivajai vielai un produktam Regulas 469/2009 1. panta b) apak$punkta
un 3. panta b) apakspunkta izpratng, aizkavéja pamatpatenta komercialu izmantosanu. Tas attiecigi attaisno
pieeju, kas atbilst tai, kada ir aktivajai vielai saskana ar Regulu 469/2009, un Iidz ar to ar1 PAS pieskirsanu,
papildus minot, ka hialuronidazei ir ari terapeitiska iedarbiba pasai par sevi, ja to lieto kopa ar rituksimabu.
Hialuronidaze palidz §Ts aktivas vielas darbibai EST lietas C-11/13 prejudiciala nolémuma pamatojuma
izpratn€ un kopa ar rituksimabu ir uzskatama par aktivo sastavdalu pieprasita PAS vajadzibam.

EMA veiktas izmekl&Sanas apjoms un datu veids, ieskaitot nozimigus klinisko pétijjumu datus, kas
bija jaiesniedz attieciba uz rHuPH20, skaidri parada, ka no EMA viedokla rHuPH20 faktiski tika apstradata
tapat ka jebkura cita kombinacijas produkta aktiva viela un ka tas ekspertize aizkavEja pamatpatenta
komercialu izmantoSanu. Tadgjadi Sis centralais kriterijs, kas izriet no Regulas 469/2009 pamatmerkiem,
Saja gadijuma ir skaidri izpildits attieciba uz rHuPH20 un tas kombinaciju ar rituksimabu. Nav izskirosi,
vai tirdzniecibas atlauja uz vielu atsaucas ar terminu “akttva viela” vai kadu citu terminu. Drizak izskirosais
kriterijs ir tas, ka rHuPH20 faktiski ir jauzskata par “aktivo vielu”, nemot vera visus lietas apstaklus, jo
ipasi vielas fiziologisko aktivitati un dokumentacijas par vielu iesniegSanas lomu EMA parbaudes
procediira, kas ir ievérojami aizkav&jusi pamatpatenta komercialu izmantoSanu (Saja sakara skat. EST
nolémuma lieta C-11/13 42.-44. rindkopu).
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Motivu dala

1. No lietu materialiem var konstatét, ka uznéméjsabiedribas Halozyme, Inc. apelacijas ir iesniegtas
saskana ar Patentu likuma, Regula Nr. 469/2009 un RIIPL paredz&to kartibu, lidz ar to nav $kérslu, lai tas
izskatitu p&c bitibas.

2. Saskana ar Administrativa procesa likuma 43. panta treSo dalu termins, kas noteikts lidz
konkrétam datumam, beidzas $aja datuma. Ka izriet no lieta Nr. C/LV2015/0025/z esoSajiem materialiem,
pieteicgjs 27.09.2019 ir atbildgjis uz Patentu valdes 27.03.2019 pazinojuma noraditajiem apsvérumiem.
Nemot véra, ka Patentu valde 03.07.2019 terminu atbildes sniegSanai uz tas 27.03.2019 pazinojumu ir
pagarinajusi Iidz 27.09.2019, pieteicgjs uz Patentu valdes 27.03.2019 pazinojuma noraditajiem
apsverumiem ir atbildgjis noteiktaja termina.

Lidz ar to Patentu valdes atsaukSanas uz Regulas 469/2019 10. panta 4. punktu 13.06.2020 lemuma
lieta Nr. C/LV2015/0025/z nav pamatota.

3. Patentu valdes 1émumi noraidit pieteikumus par papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. C/LV2015/0025/z un Nr. C/LV2016/0023/z pieskirsanu pamatoti ar to, ka Sie papildu aizsardzibas
sertifikatu pieteikumi neatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem 1. panta b) apakSpunkta un 3. panta a) un d) apak$punktu nosacijumiem.

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

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

Regulas Nr. 469/2009 1. panta b) apak$punkts nosaka, ka $aja regula produkts ir zalu aktiva viela
vai aktivo vielu kombinacija.

4. Tatad abas $ajas apelacijas lietas 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 sertifikata pieteikuma noradita tirdzniecibas atlauja ir pirma atlauja laist
attiecigo produktu tirgii ka zales.

5. Apelacijas padomes ieskata papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma Nr. C/LV2015/0025/z
noraditais pamatpatents neaizsarga produktu, kam tiek ldgta sertifikata pieskirSana, un sertifikata
pieteikuma noradita tirdzniecibas atlauja nav pirma atlauja laist attiecigo produktu tirgii ka zales:

5.1. ar pieteikumu Nr. C/LV2015/0025/z tiek lugts pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
trastuzumaba un rekombinantas cilveka hialuronidazes kombindcija (Herceptin), un ka pirma zalu
tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena $aja PAS pieteikuma ir noradita atlauja EU/1/00/145/002, kas
pieskirta 2013. gada 26. augusta un ir 2000. gada 28. augusta pieskirtas atlaujas EU/1/00/145/001 grozijums
attieciba uz trastuzumaba zalém subkutanai ievadiSanai. Tirdzniecibas atlauja EU/1/00/145/002 ka zalu
terapeitiska indikacija ir noradits “kriits veézis” vai “metastatisks kriits vézis”;

5.2. PAS pieteikuma Nr. C/LV2015/0025/z pieteicgjs ka pamatpatentu noradijis Eiropas patentu
EP 2163643 “Skistoss hialuronidazes glikoproteins (sSHASEGP), metode ta iegfi§anai, izmantoana un to
saturoSas farmaceitiskas kompozicijas”, kas pieteikts 2004. gada 5. marta (ar prioritati no 2003. gada
5. marta) un pieskirts 2015. gada 21. janvari. Pazinojums par $i Eiropas patenta stasanos spéka Latvija
publicets 2015. gada 20. augusta.

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 noradijusi, ka §im
produktam jabiit min€tam pamatpatenta pretenzijas, un So viedokli papildina EST noleémums lieta
C-493/12, nosakot, ka produkts var biit mingts pretenzijas netiesi, tacu noteikti un specifiski, interpretgjot
pretenzijas ar informaciju, kas ir izgudrojuma apraksta;
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5.3. patenta EP 2163643 neatkarigas pretenzijas publikacija par $1 Eiropas patenta stasanos spéka
Latvija ir formul&tas $adi:

1) Faktiski attirits hialuronidazes polipeptids, turklat:

polipeptids satur vismaz vienu cukura grupu, kas ir kovalenti piesaistita pie polipeptida asparagina
(N) atlikuma,

polipeptids ir neitrali aktivs,

polipeptids sastav no aminoskabju sekvences, kurai ir vismaz 98% aminoskabju sekvences
identitate ar aminoskabju sekvenci, kas paradita ka SEQ ID NO: 4 aminoskabes 1-448, un

polipeptids ir §kistoss.

5) Metode faktiski attirita hialuronidazes polipeptida saskana ar 1. vai 2. pretenziju iegusanai,
turklat metode ietver:

nukleinskabes molekulas, kas kodeé polipeptidu saskana ar 1. vai 2. pretenziju, kas ir
funkciongtspgjigi saistits ar piemérotu promoteri, ievadisanu $§ina, kas ir spéjiga polipeptida ieklaut
N-saistitas cukura grupas,

stnas kultivesanu apstaklos, kados siina ekspresé kodeto polipeptidu un sekreté to, un

ekspreséta polipeptida izdalisanu.

12) Farmaceitiska kompozicija, kas satur praktiski attirito hialuronidazes polipeptidu saskana ar
jebkuru no 1. Iidz 4. pretenzijai.

15) Farmaceitiska kompozicija, kas satur hialuronidazes polipeptidu saskana ar jebkuru no 1. lidz
4. pretenzijai lietoSanai terapeitiskas molekulas ievadisanai.

16) Farmaceitiska kompozicija, kas satur hialuronidazes polipeptidu saskana ar jebkuru no 1. lidz
4. pretenzijai lictoSanai parmériga glikozaminoglikanu daudzuma vai uzkrato glikozaminoglikanu
aizvaksana slimibas vai traucgjuma arstésanai.

18) Farmaceitiska kompozicija saskana ar 12. pretenziju lietosanai audzgja arstésana,

turklat kompozicija papildus satur pretvéza lidzekli, izvélétu no kimijterapeitiska lidzekla,
antivielas, peptida, génterapijas vektora, virusa vai DNS molekulas.

19) Farmaceitiska kompozicija saskana ar 18. pretenziju lietosanai audzgja arstésana,

turklat pretveza lidzeklis ir antiviela.

21) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no 19. un 20. pretenzijas lictoSanai audzgja
arstesana, turklat audzgjs ir krats vezis;

5.4. tatad pamatpatents EP 2163643 attiecas uz rekombinantas hialuronidazes iegtSanas
pan€mienu, ka art tas izmantoSanu farmaceitiskas kompozicijas. Ka to norada Patentu valdes parstave,
pamatpatentd nav pieradijumu par hialuronidazes lietoSanu par aktivo vielu kriits v&za arst€Sanai.
Pamatpatenta hialuronidazes lietoSana ir izklastita, pieméram, patenta apraksta [0046], [0049], [0292],
[0361] un [0362] rindkopa, un visos gadijumos hialuronidazes loma ir definéta ka glikozaminglikanu
eliminésana, veidojot kanalus citu molekulu (arT proteinu, kuru izmérs ir mazaks par 500 nm) difuzijai
intersticialaja telpa, citu molekulu distribGcijas paatrinaSana, subkutani ievaditu vielu izplatiSanas
atviegloSana, lai veicinatu to terapeitisko iedarbibu, — proti, raksturota hialuronidazes ka citu vielu
iedarbibas atvieglotajas loma. Attieciba uz véza arst€Sanu ir tikai literatliras atsauces par ietekmi uz
eksperimentalu audz&ju augSanu pelém [0362] rindkopa. Tatad patentetais izgudrojums neatkldj
hialuronidazi ka aktivo vielu kriits véza arsté$anai;

5.5. Iidz ar to jasecina, ka lietas materiali nepierada, ka hialuronidaze attieciba uz zalu tirdzniecibas
atlauja EU/1/00/145/002 noradito terapeitisko indikaciju “krats v&zis” vai “metastatisks kriits vézis” ir
aktiva viela Regulas 469/2009 1. panta b) apak$punkta izpratné.

EST lietas C-631/13 nolémuma 35. un 54. rindkopa ir noradijusi, ka Regulas 469/2009 1. panta
b) apakspunkts ir interpretjams tad&jadi, ka “[vielas] kvalificESana par aktivo vielu $is tiesibu normas
izpratng tiek pielauta tikai tad, ja ir pieradits, ka [$ai vielai ir pasai] sava farmakologiska, imunologiska vai
metaboliska iedarbiba, kas ir aptverta ar tirdzniecibas atlauja ietvertam terapeitiskam indikacijam”. Lieta
nav pieradijumu par to, ka hialuronidazei biitu paSai sava farmakologiska iedarbiba attieciba uz
tirdzniecibas atlaujas terapeitiskajam indikacijam, proti, kriits vézi vai metastatisku krits vézi;

5.6. tirdzniecibas atlauja EU/1/00/145/002 neattiecas uz hialuronidazi ka produktu (aktivo vielu)
Regulas Nr. 469/2009 konteksta. Saja tirdzniecibas atlauja hialuronidaze minéta ka paligviela — zalu
apraksta 5.1. sadala (49. lpp.) noradits, ka rekombinanta cilvéka hialuronidaze (rHuPH20) ir enzims, kuru
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lieto, lai uzlabotu vienlaikus subkutani lietoto zalu dispersiju un uzstksanos. Citas informacijas par
hialuronidazes lomu kriits véza arst€Sana lieta nav.

No Regulas Nr. 469/2009 4. panta nosacljumiem izriet, ka sertifikatu var pieskirt produktam, kur$
ietilpst patenta pieskirtas aizsardzibas robezas un kuram ka zalém ir pieskirta tirdzniecibas atlauja. So
nosacijumu ka obligatu apstiprina ari EST lietas C-631/13 nolémuma 34. rindkopa, proti: “ja nav sanemta
tirdzniecibas atlauja ka zalem, tad attieciba uz patentéto produktu nevar tikt pieskirts PAS”.

Hialuronidazei ka produktam nav pieskirta tirdzniecibas atlauja;

5.7. savukart antivielai trastuzumabam jau agrak ir bijusas pieskirtas vairakas tirdzniecibas atlaujas,
pieméram, EU/1/00/145/001 (28.08.2000), tatad 26.08.2013 tirdzniecibas atlauja EU/1/00/145/002 nav
pirma tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena sim produktam.

Uz tirdzniecibas atlaujas EU/1/00/145/001 (28.08.2000) pamata sertifikatu pieskirt vairs nevar, jo
ta neatbilst Regulas 469/2009 7. panta 1. punktam (kop$ tas pieSkirSanas ir pagajusi vairak neka sesi
meénesi). 26.08.2013 grozita tirdzniecibas atlauja neattiecas uz jaunu produktu, jo hialuronidazes
komponents nav So zalu aktiva viela/vielu kombinacija “Saura nozimé”. Hialuronidaze ir zalu paligviela,
ka tas ir minéts tirdzniecibas atlaujas 6.1. punkta (62. Ipp.);

5.8. no lietas materidliem skaidri neizriet, ka $aja gadijuma hialuronidazes pievienoSana
trastuzumabam ir bijusi klinisko pétijumu priekSmets, un tirdzniecibas atlauja neatspogulo hialuronidazes
ka aktivas vielas (produkta) lomu. Lidz ar to uz $o gadijumu ir attiecinams EST lietas C-631/13 nolémuma
38. rindkopa secinatais, ka, ta ka tirdzniecibas atlaujas procedara nav ietverts neviens izmeginajums, nedz
ari dati par [hialuronidazes] terapeitisko iedarbibu, tas nav vargjis aizkavét pamatpatenta izmantosanu
tirdznieciba. Sados apstaklos PAS pieskirsana bitu pretruna Regula Nr. 469/2009 izvirzitajam mérkim
vismaz dalgji kompensét patentéta izgudrojuma izmantosanas tirdznieciba kavéjumu, kurs radies laika, kas
vajadzigs pirmas tirdzniecibas atlaujas Eiropas Savieniba sanemsanai.

6. Apelacijas padomes ieskata arm1 papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma
Nr. C/LV2016/0023/z noraditais pamatpatents neaizsarga produktu, kam tiek laigta sertifikata pieskirSana,
un sertifikata pieteikuma noradita tirdzniecibas atlauja nav pirma atlauja laist attiecigo produktu tirg ka
zales:

6.1. ar pieteikumu Nr. C/LV2016/0023/z tick lugts pieskirt papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
rituksimaba un rekombinantas cilvéka hialuronidazes kombinacija (Mabthera), un ka pirma zalu
tirdzniecibas atlauja Eiropas Kopiena $aja PAS pieteikuma ir noradita atlauja EU/1/98/067/003, kas
pieskirta 2014. gada 26. marta un ir 1998. gada 2. juinija pieskirtas atlaujas EU/1/98/067/001-002 grozijums
attieciba uz rituksimaba skidumu subkutanam injekcijam. Saskana ar zalu tirdzniecibas atlaujas
EU/1/98/067 visam versijam rituksimabs ir viela, kas paredzéta Sadam terapeitiskam indikacijam:
ne-HodZkina limfoma, folikulara limfoma, CD20 pozitiva lielo B $iinu ne-Hodzkina limfoma, hroniska
limfocttiska leikémija, reimatoidais artrits, granulomatoze ar poliangiitu un mikroskopisko poliangittu;

6.2. PAS pieteikuma Nr. C/LV2016/0023/z pieteicgjs ka pamatpatentu noradijis Eiropas patentu
EP 2405015 “Skisto$s hialuronidazes glikoproteins (sSHASEGP), metode ta iegli§anai, lietosana un to
saturoas farmaceitiskas kompozicijas”, kas pieteikts 2004. gada 5. marta (ar prioritati no 2003. gada
5. marta) un pieskirts 2016. gada 6. janvari. Pazinojums par $i Eiropas patenta stasanos spéka Latvija
publicets 2016. gada 20. oktobr;

6.3. patenta EP 2405015 neatkarigas pretenzijas publikacija par §1 Eiropas patenta stasanos speka
Latvija ir formul&tas $adi:

1) Farmaceitiska kompozicija, kas satur skistosu, neitralu, aktivu cilvéka hialuronidazes
polipeptidu (SHASEGP) un pretvéza lidzekli, lietosanai audzgja arstésana, turklat:

pretvéza lidzeklis ir antiviela vai génu terapijas vektors un

hialuronidazes polipeptids sastav no aminoskabju sekvences, kas ir ar vismaz 98% aminoskabju
sekvences identitati ar aminoskabju sekvenci, kas ir paradita ka SEQ ID NO: 4 aminoskabes 1-448, kas
atbilst SEQ ID NO: 1 aminoskabem 36-483, turklat:

polipeptids satur vismaz vienu cukura grupu, kas ir kovalenti saistita pie polipeptida asparagina (N)
atlikuma, un
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polipeptids ir katalitiski aktivs.

4) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no 1. lidz 3. pretenzijai, turklat hialuronidazes
polipeptids ir kodgts ar nukleinskabes molekulu, kura satur SEQ ID NO: 6 nukleotidu 106—1446 sekvenci
vai tas dalu, kas kodg katalitiski aktivo polipeptidu.

5) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no 1. Iidz 4. pretenzijai, turklat hialuronidazes
polipeptids ir ar C-gala atlikumu, izvélétu no SEQ ID NO: 1 477., 478., 479., 480., 481., 482. un 483.
aminoskabju atlikuma.

6) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no 1. Iidz 5. pretenzijai, turklat hialuronidazes
polipeptids ir kodets ar nukleinskabes molekulu, kura kodé SEQ ID NO: 1 paraditos aminoskabju atlikumus
1-477, 1-478, 1-479, 1-480, 1-481, 1-482 vai 1-483.

7) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no 1. Iidz 6. pretenzijai, turklat hialuronidazes
polipeptids ir modificéts ar poliméru.

9) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no 1. Iidz 6. pretenzijai, turklat hialuronidazes
polipeptids ir sialéts.

10) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no 1. lidz 9. pretenzijai, turklat pretvéza lidzeklis
un hialuronidazes polipeptids ir iestradati zalu forma ievadisanai audzgja vai intravenozi.

11) Farmaceitiska kompozicija saskana ar jebkuru no 1. Iidz 10. pretenzijai, turklat audzgjs ir krats
VEzis;

6.4. tatad pamatpatents EP 2405015 aizsarga hialuronidazes un kada pretvéza lidzekla kombinaciju.
Pamatizgudrojums jeb izgudrojums “ka tads” Saja gadijuma ir hialuronidaze, kas iegiita genctiskas
inZenierijas cela. Pretvéza Iidzeklis pretenzijas ir minets ka viela, kuru hialuronidaze “nogada Iidz
audz€jam” (skat. 2. pretenziju), turklat 11. pretenzija ir precizéts, ka audzgjs ir kriits vézis;

6.5. zalu, uz kuram attiecas tirdzniecibas atlauja EU/1/98/067 2014. gada 26. marta versija, otra
sastavdala, proti, rituksimabs, neatbilst pamatpatenta aizsargatajai vielu kombinacijai Regulas 469/2009
izpratng, jo ta nav pamatpatenta izgudrojums “ka tads” un saskana ar tirdzniecibas atlaujas EU/1/98/067
visam versijam tas terapeitisko indikaciju saraksta nav minéts kriits vézis;

6.6. turklat tirdzniecibas atlauja EU/1/98/067 2014.gada 26.marta versija neatticcas uz
rituksimaba un hialuronidazes kombinaciju, jo hialuronidazes komponents taja ir minéts ka paligviela, kas
ir “enzims, ko lieto, lai palielinatu vienlaicigi subkutani ievadito vielu dispersiju un absorbciju” (skat. zalu
apraksta 6.1. punktu, 106. Ipp.). Hialuronidaze ir biologiski aktiva viela, kas iedarbojas uz zalu vielas
ievadiSanas vietas audiem, veicinot zalu vielas labaku izplatiSanos un uzstksanos. Tomer hialuronidaze nav
viela, kas arst€ vai ka citadi specifiski ietekmé tirdzniecibas atlauja minétas terapeitiskas indikacijas.
Hialuronidaze neietekm& audzgja Siinas, bet tikai atvieglo ietekmgjosas vielas (rituksimaba) piekluvi
meérkstnam,;

6.7. nolemums EST lieta C-121/17 nosaka, ka, lai pamatpatents aizsargatu produktu
Regulas 469/2009 1. panta b) apakSpunkta un 3. panta a) apakSpunkta izpratné ka aktivo vielu kombinaciju,
katrai no $Tm aktivajam vielam pamatpatenta jabut konkréti identific§jamai (Skat. minéta nolémuma
57. rindkopu). Savukart spriedums lieta C-443/17 nosaka, ka termins “produkts” jasaprot ka aktiva viela
Saura nozime un ka jauns PAS netiek pieskirts, ja zales ir veiktas nelielas izmainas, pieméram, jauna deva,
cita sals vai estera izmanto$ana vai arT cita farmaceitiska formula (skat. minéta nolemuma 26. rindkopu).

SiPAS pieteikuma gadijuma hialuronidazes polipeptids nav zalu aktiva viela jeb produkts Regulas
469/2009 3. panta a) apaks$punkta izpratng, jo tas nav nevienas tirdzniecibas atlaujas “produkts”, bet otra
aktiva viela rituksimabs pamatpatenta nav konkréti identificéta;

6.8. no nolémuma lieta C-443/17 izriet, ka “produkts” jasaprot Saura nozime un attiecigi par pirmo
tirdzniecibas atlauju jauzskata ta atlauja, kura $1 pati aktiva viela jau ir bijusi atlauta tirdzniecibai Eiropas
Savienibas tirgli pirmo reizi (Skat. minéta nolémuma 26.un 44.rindkopu). Rituksimabam pirma
tirdzniecibas atlauja EU/1/98/067/001-002 tika pieskirta 02.06.1998, tadg] sis atlaujas 26.03.2014 variaciju
nevar uzskatit par atbilsto$u Regulas 469/2009 3. panta d) apakSpunktam.

EST nolémums lieta C-673/18 interprete jédzienu “pirma tirdzniecibas atlauja laist produktu tirga
ka zales”, un no §1 nolémuma izriet, ka par pirmo tirdzniecibas atlauju Regulas 469/2009 3. panta
d) apaksSpunkta izpratn€ var uzskatit tikai paSu pirmo atlauju produktam ka zalém, neatkarigi no to
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lietojuma. Pirma tirdzniecibas atlauja rituksimabam tika pieskirta 02.06.1998, bet ta nevar kalpot par
pamatu §im PAS, jo neatbilst Regulas 469/2009 7. panta 1. punktam.

7. Tatad gan pieteikuma Nr. C/LV2015/0025/z, gan pieteikuma Nr. C/LV2016/0023/z atbilstibas
Regulas 469/2009 noteikumiem izveértéSanas sakara izskiroSais ir tas, ka hialuronidaze, uz ko attiecas
pamatpatents, nav zalu, kuram pieskirtas attiecigas tirdzniecibas atlaujas, aktiva viela, proti, hialuronidaze
nearsté to pasu slimibu, attieciba uz kuru pieskirta tirdzniecibas atlauja, hialuronidaze nav terapeitiski
aktiva attieciba pret tirdzniecibas atlauja noradito slimibu. Hialuronidazes funkcija — sagatavot audus
akftivas vielas uznemsanai, veicinat aktivas vielas uznemsanu — nav terapeitiska (slimibu arst&josa) funkcija.
Hialuronidazi ka paligvielu var izmantot ne tikai trastuzumaba un rituksimaba gadijuma, bet arT citu tadu
antivielu gadijuma, kas jaievada caur adu.

Savukart trastuzumabam un rituksimabam ka aktivajam vielam jau agrak tikusi pieskirti papildu
aizsardzibas sertifikati, un hialuronidaze nav aktiva viela, kas ar katru no abam iepriek§ ming&tajam veidotu
jaunas aktivo vielu kombinacijas.

8.1. Apelaciju iesniedzgja parstavji norada, ka hialuronidaze ir aktiva viela, proti, tas biologiska
aktivitate izpauzas tadgjadi, ka ir jasamazina zalu devu lielums un biezums.

Apelacijas padomes ieskata zalu devu lieluma un lietoSanas biezuma samazinaSana nav terapeitiska
(slimibu arstgjosa) iedarbiba.

8.2. Apelacijas padome piekrit Patentu valdei, ka uz $o lietu nevar attiecinat EST lieta C-11/13
izdaritos secinajumus. EST lieta C-11/13 tika lemts par augu aizsardzibas lidzekli saskana ar Regulu
Nr. 1610/96 par papildu aizsardzibas sertifikata ieviesanu attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, un
aktivas vielas definicijas Regulas 469/2009 1. panta b) apakSpunkta un Regulas 1610/96 1. panta
3. apakspunkta nav identiskas.

Regulas 469/2009 1. panta b) apaks$punkts nosaka, ka $aja regula “produkts” ir zalu aktiva viela vai
aktivo vielu kombinacija.

Regulas 1610/96 1. panta 3. apaks$punkts nosaka, ka “aktivas vielas” §is regulas nolikiem ir vielas
vai mikroorganismi, ieskaitot virusus, kam ir vispargja vai speciala darbiba, kas vérsta: a) pret kaitigiem
organismiem; vai b) augiem, augu dalam vai augu produktiem.

8.3. Apelaciju iesniedz&ja parstavji norada, ka gan C/LV2015/0025/z, gan C/LV2016/0023/z
gadfjuma ar pamatpatentu ir aizsargata vielu kombinacija — hialuronidazes un kadas antivielas
kombinacija —, un lietpratéjs var identificét trastuzumabu (C/LV2015/0025/z gadijuma) un rituksimabu
(C/LV2016/0023/z gadijuma) ka antivielas.

Apelacijas padomes ieskata §is nav arguments, kura dg] attiecigie PAS biitu pieskirami, jo, ka jau
minéts ieprieks, hialuronidazei nav pasai savas farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas
iedarbibas uz attiecigajas tirdzniecibas atlaujas noraditajam terapeitiskajam indikacijam, 1idz ar to ne kopa
ar trastuzumabu, ne kopa ar rituksimabu ta neveido aktivo vielu kombinaciju Regulas 469/2009 1. panta
b) apak$punkta izpratné.

8.4. Apelaciju iesniedz€ja parstavji norada, ka Sajas apelacijas lietas saistoSs ir Spanijas Apelacijas
tiesas (Tribunal Superior de Justicia de Madrid, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion Segunda)
28.12.2020 spriedums apelacijas lieta 256/2019 par PAS pieteikumu, kas atbilst Latvijas pieteikumam
Nr. C/LV2015/0025/z, kura secinats, ka hialuronidazes un trastuzumaba savienojums ir jauzskata par zalu
aktivo vielu pieprasita PAS vajadzibam.

Apelacijas padome uzskata, ka tai nav saisto$s iepriekSmin&tais Spanijas Apelacijas tiesas
spriedums. Spriedums faktiski ir pamatots ar viena eksperta zinojumu, kas iesniegts mingtajai Spanijas
tiesai.

9. Nemot vera visu ieprieck§ mingto, Apelacijas padome uzskata, ka pieteikums
Nr. C/LV2015/0025/z par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém trastuzumaba un
rekombinantas cilveka hialuronidazes kombindacija (Herceptin), ka ari pieteikums Nr. C/LV2016/0023/z
par papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém rituksimaba un rekombinantas cilveka
hialuronidazes kombinacija (Mabthera) neatbilst Regulas 469/2009 3. panta a) un d) apakspunkta, ka art
1. panta b) apakSpunkta nosacTjumiem.
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Lidz ar to pieteic€ja apelacija par Patentu valdes 2020. gada 13. junija pienemto I[émumu noraidit
PAS pieteikumu Nr. C/LV2015/0025/z, ka arT apelacija par Patentu valdes 2020. gada 22. jiilija pienemto
lémumu noraidit PAS pieteikumu Nr. C/LV2016/0023/z ir noraidamas.

Rezolutiva dala

Nemot veéra §a lémuma apraksto$aja un motivu dala mingtos paskaidrojumus un secinajumus,
Apelacijas padome, vadoties no Rupnieciska ipasuma institiiciju un procediru likuma 93. panta
noteikumiem un pamatojoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalém (Kodificéta versija) 1. panta b) apak$punkta un 3. panta a) un d) apakSpunktu
noteikumiem, nolemj:

1. noraidit uznémgéjsabiedribas Halozyme, Inc. (ASV) apelaciju par Patentu valdes 2020. gada
13. junija pienemto lémumu, ar kuru noraidits pieteikums Nr. C/LV2015/0025/z par papildu aizsardzibas
sertifikata pieskirSanu attieciba uz zalém trastuzumaba un rekombinantas cilveka hialuronidazes
kombindcija (Herceptin);

2. noraidit uznémgéjsabiedribas Halozyme, Inc. (ASV) apelaciju par Patentu valdes 2020. gada
sertifikata pieskirSanu attieciba uz zaleém rituksimaba un rekombinantas cilvéka hialuronidazes
kombinacija (Mabthera);

3. Patentu valdes Izgudrojumu ekspertizes departamentam, pamatojoties uz So lémumu, Regula
Nr. 469/2009 un Patentu likuma noteiktaja kartiba veikt nepiecieSsamas darbibas, kas ir saistitas ar papildu
aizsardzibas sertifikatu Nr. C/LVV2015/0025/z un Nr. C/LV2016/0023/z pieteikumu noraidisanu.

Lietas dalibnieks, kas nepiekrit Sim l€mumam, var triju ménesSu laika no $a lémuma pazinoSanas
dienas (Pazinosanas likums, 5. Iidz 9. pants) versties tiesa saistiba ar So lémumu atbilstosi Riipnieciska
paSuma institiciju un procediru 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 pec prasibas pieteikuma
iesniegSanas informét par to Apelacijas padomi. Lietas ierosinasana tiesa aptur Apelacijas padomes lémuma
izpildi.

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

Lietas izskatiSanas sastava priekssédétaja: /personiskais paraksts/ D. Liberte

Lietas izskatiSanas sastava locekli: /personiskais paraksts/ I. Plame-Popova

/personiskais paraksts/ J. Bérzs



