Sygn. akt XX GCo 39/14

POSTANOWIENIE

Dnia 7 marca 2014 r.

Sad Okregowy w Warszawie XX Wydzial Gospodarczy

w skladzie nastepujacym :

Przewodniczacy SSO Beata Piwowarska

po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym w dniu 7 marca 2014 r. w Warszawie
sprawy z wniosku (...) AG z siedziba w B.(Szwajcaria)

z udzialem (...) B.V. z siedziba w L.(L., Krélestwo Niderlandow)

- 0 udzielenie zabezpieczenia

postanawia:

1. udzielic (...)JAG w B.zabezpieczenia jej roszczenia o zaniechanie przez (...)B.V. w L.naruszen patentu
zarejestrowanego przez Europejski Urzad Patentowy pod numerem (...), polegajacych na wytwarzaniu, importowaniu,
uzywaniu, oferowaniu i wprowadzaniu do obrotu produktéw leczniczych o nazwie handlowej R. (1), system
transdermalny plaster oraz R. (2), system transdermalny plaster lub o jakiejkolwiek innej nazwie handlowej,
zawierajacych substancje czynna r.do zastosowania w sposobie zapobiegania, leczenia lub spowalniania progres;ji
demencji lub choroby Alzheimera, gdzie r.podaje sie w transdermalnym systemie terapeutycznym (TTS), a
zatwierdzona dawka poczatkowa jest taka, jak w produkcie leczniczym o nazwie "E.system transdermalny”,

poprzez:

a. zakazanie obowigzanej - na czas trwania procesu - wytwarzania, importowania, uzywania, oferowania i
wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych o nazwie handlowej R. (1), system transdermalny plaster oraz R.
(2)system transdermalny plaster lub o jakiejkolwiek innej nazwie handlowej, zawierajacych substancje czynng r.do
zastosowania w sposobie zapobiegania, leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby Alzheimera, gdzie
r.podaje sie w transdermalnym systemie terapeutycznym (TTS), a zatwierdzona dawka poczatkowa jest taka, jak w
produkcie leczniczym o nazwie "E.system transdermalny",

b. zajecie produktéw leczniczych o nazwie handlowej R. (1), system transdermalny plaster oraz R. (2), system trans-
dermalny plaster znajdujacych sie w miejscu prowadzenia przez obowiazang dzialalnosci gospodarczej i we wszelkich
innych miejscach ujawnionych przez komornika w zwiazku z wykonaniem zabezpieczenia;

2. wyznaczy¢ (...)AG w B.dwutygodniowy termin do wytoczenia wzgledem (...) B.V. w L.powddztwa obejmujacego
roszczenie z punktu 1.;

3. orzeczeniu zawartemu w punktach 1a. i 1b. nada¢ klauzule wykonalnosci.

Sygn. akt XX GCo 39/14

UZASADNIENIE

28 II 2014 r. spblka akcyjna prawa szwajcarskiego (...)JAG w B.wniosla o udzielenie zabezpieczenia jej roszczenia o
zaniechanie przez (...).V. w L.naruszen patentu zarejestrowanego przez Europejski Urzad Patentowy pod numerem
(...), polegaja-cych na wytwarzaniu, importowaniu, uzywaniu, oferowaniu i wprowadzaniu do obrotu produktow



leczniczych o nazwie handlowej R. (1), system transdermalny plaster oraz R. (2), system transdermalny plaster lub o
jakiejkolwiek innej nazwie handlowej, zawierajacych substancje czynna r.do zastosowania w sposobie zapobiegania,
leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby Alzheimera, gdzie r.podaje sie w transdermalnym systemie
terapeutycznym (TTS), a zatwierdzona dawka poczatkowa jest taka, jak w produkcie leczniczym o nazwie "E.system
transdermalny”, przez:

- zakazanie obowigzanej - na czas trwania procesu - wytwarzania, importowania, uzywania, ofero-wania i
wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych o nazwie handlowej R. (1), system transdermalny plaster oraz R.
(2), system transdermalny plaster lub o jakiejkolwiek innej nazwie handlowej zawierajacych substancje czynng r.do
zastosowania w sposobie zapobiegania, leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby Alzheimera, gdzie
r.podaje sie w transdermalnym systemie terapeutycznym (TTS), a zatwierdzona dawka poczatkowa jest taka, jak w
produkcie leczniczym o nazwie "E.system transdermalny”,

- zajecie produktdow leczniczych o nazwie handlowej (...), system transdermalny plaster oraz R. (2), system
transdermalny plaster znajdujacych sie w miejscu prowadzenia przez obowigzana dzialalnosci gospodarczej oraz we
wszelkich innych miejscach ujawnionych przez komornika w zwiazku z wykonaniem zabezpieczenia.

Sad ustalil, ze:

N. (...) jest $wiatowym liderem w opracowywaniu, produkcji i wprowadzaniu do obrotu lekow shuzacych ochronie
zdrowia, leczeniu choroéb i poprawie jako$ci zZycia. Spétka ma w swej ofercie, m.in.: innowacyjne leki, produkty do
pielegnacji oczu, niskokosztowe generyczne produkty farmaceutyczne, szczepionki i narzedzia diagnostyczne, leki
sprzedawane bez recepty i produkty lecznicze dla zwierzat.

Badania naukowe zmierzajgce do odkrywania innowacyjnych lekéw, w wielu obszarach, m.in.: autoimmuniazcji,
chorob po przeszezepach i chordb zapalnych, sercowo-naczyniowych, metabolicznych, uktadu zoladkowo-jelitowego,
choréb zakaznych, ukladu nerwowego, onkologii, okulistyki oraz chorob ukladu oddechowego, prowadzi dla (...)AG
- (...)Institutes for BioMedical Research. Dzialalno$¢ w zakresie odkrywania, badania i rozwoju nowych produktéow
wiaze sie z konieczno$cig ponoszenia przez uprawniong wysokich kosztow oraz z wysitkiem organizacyjnym. Z tego
wzgledu bardzo istotna jest dla (...)AG skuteczna ochrona patentowa wylacznosci jej praw do produktéw leczniczych.

Jednym z innowacyjnych produktow (...)AG jest E., lek stosowany u pacjentéw z lagodna lub $rednio zaawansowanag
postacia otepienia typu alzheimerowskiego, postepujacej cho-roby moézgu stopniowo wplywajacej na pamieg,
zdolnoSci intelektualne i zachowanie. Dotychczas nie wytworzono skutecznego leku na chorobe Alzheimera, dlatego
istotne jest stworzenie rozwigzan pomagajacych zminimalizowaé symptomy tej choroby, ulatwiajac zycie pacjentom.
Substancja czynna leku (...)r., jest lekiem przeciwotepieniowym. Jej dzialanie polega na blokowaniu enzymow
rozkladajacych acetylocholine (acetylocholinoesterazy i butyrylo-cholinoesterazy), wplywajac na wzrost poziomu
acetylocholiny w moézgu i pomagajac zmniejszy¢ objawy otepienia typu alzheimerowskiego lub zwigzanego z chorobg
Parkinsona. Lek E.wystepuje w formie kapsulek, tabletek, roztworu doustnego oraz systemdéw transdermalnych
(kilkuwarstwowych plastrow nasgczonych lekiem). Plaster ma przewage nad innymi formami lekow, pozwalajac
m.in. na prostsze jego podawanie i wplywajac na jego lepsza tolerancje w organizmie. (dowo6d: karty charakterystyki
produktu leczniczego k.37-258)

E.w formie plastra jest chroniony na terenie Europy, m.in. w Polsce, patentem europejskim (...), do ktérego
wspoluprawnionym, wraz z (...)w A., jest (...)JAG. Patent pt. Transdermalny system terapeutyczny ma jedno
zastrzezenie niezalezne: R., do zastosowania w sposobie zapobiegania, leczenia lub spowalniania progresji demencji
lub choroby Alzheimera, gdzie r.podaje sie w systemie TTS, a dawka poczatkowa jest taka, jak dla dwuwarstwowego

systemu TTS o powierzchni 5 cm ? z zaladowang dawka 9 mg r., gdzie jedna warstwa ma mase na jednostke

powierzchni wynoszaca 60 g/m *i nastepujacy sktad:

(...)w postaci wolnej zasady (...) wag.



-D.B (L)) (. )wag.
-P.®(.)(..)wag.
- (...)(...) wag.

i gdzie wspomniana warstwa posiada warstwe (...)o masie na jednostke powierzchni wynoszacej 30g/cm >, o
nastepujacym skladzie: (...)® (..)(..owa g., (..)wag., (...) wag. (dowod: thumaczenie na jezyk polski swiadectwa
(...)k.259-278)

W dacie pierwszenstwa wynalazku — 1 XII 2005 r. — nie byla znana r., jako zwigzek i koncepcja jej stosowania w
transdermalnych formach dawkowania. Jedyna forma dawkowania r.dopuszczong do zastosowania medycznego byla
wowczas postaé¢ doustna (kapsulki lub roztwor) w dawce poczatkowej 1,5 mg BID (dwa razy dziennie), nastepnie
zwiekszanej do poziomu 3 mg BID, 4,5 mg BID i 6 mg BID, w zaleznoS$ci od tolerancji na dotychczasowa dawke.
(dowod: Charakterystyka Produktu Leczniczego E.k.304-504)

Aby osiagnat korzystniejszy efekt terapeutyczny w szybszym czasie i unikngé skutkéw ubocznych lub je ograniczy¢,
r.powinna by¢ podawana w wyzszej dawce poczatkowe;j. Taka mozliwoé¢ daje zastosowanie rozwigzania zastrzezonego
patentem europejskim (...). TTS (Transdermal therapeutic system) jest przezskérnym systemem terapeutycznym -
szczegblng forma podawania produktu leczniczego w postaci zbudowanego z kilku warstw plastra, ktory po naklejeniu
na skore precyzyjnie uwalnia do krwi konkretna dawke leku w $cisle okreslonym czasie.

Patent europejski (...)chroni sposéb podawania r., w systemie TTS (plaster) w okre$lonej dawce poczatkowej,
do zastosowania w sposobie zapobiegania, leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby Alzheimera.

Wszystkie te cechy ma produkt (...)AG o nazwie E.system transdermalny plaster o powierzchni 5 cm * i zawierajacy
9 mg r.. E.to dwuwarstwowy transdermalny system terapeutyczny skladajacy sie z warstwy gléwnej zawierajacej
substancje czynna i nakladanej na nig warstwy adhezyjnej. Warstwy podkladowa i zabezpieczajaca, wymienione
w opisie patentowym, sa tez powszechnie stosowane w kazdym komercyjnym zastosowaniu wynalazku. Leczenie
produktem E.system transdermalny rozpoczyna sie od zatwierdzonej dawki wynoszacej 4,6mg/24h. (dowdd:
Charakterystyka Produktu Leczniczego k.141-185, opinia dr. S.'a J.z 22 V 2013 r. z thumaczeniem k.505-509, opinia
prof. E. S.k.509-512)

Spoélka z ograniczona odpowiedzialno$cig prawa niderlandzkiego (...)B.V. w L.jest firma generyczna, specjalizujgca
sie w wytwarzaniu oraz sprzedazy produktéw leczniczych i aktywnych substancji. (dowdd: wydruk ze strony
internetowej k.279-281) Obowigzana jest podmiotem odpowiedzialnym posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terenie Polski produktéow leczniczych o nazwie R., system transdermalny, plaster, 4,6 mg/24h i
R.system transdermalny, plaster, 9,5 mg/24h zawierajacych substancje czynng r.. (dowdd: decyzje Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobo6jczych z 29 V 2013 r. nr (...)- pozwolenie
nr (...)k.282-284 i nr (...)- pozwolenie nr (...)k.285-287, Charakterystyka Produktu Leczniczego R. (1), system
transdermalny plasteri R. (2), system transdermalny plaster k.288-301) Produkty te obowigzana oferuje i wprowadza
do obrotu na terytorium Polski. (dowod: dowody sprzedazy k.302,303)

Produkty obowigzanej o nazwie handlowej R. (1), system transdermalny, plaster i R. (2), system transdermalny,
plaster spelniaja wszystkie cechy zastrzezenia niezaleznego patentu europejskiego (...). Zgodnie z ich charakterystyka:

a. substancja czynng obu produktéow jestr.;
b. ktéra podawana jest w systemie transdermalnym,;

c. produkty sa przeznaczone do leczenia objawowego lagodnej do éredniozaawansowanej postaci otepienia typu
alzheimerowskiego



d. dawka poczatkowa produktow jest 4,6 mg/24h, tozsama z dawka produktu E.4,6 mg/ 24h system transdermalny.
(w pkt 4.2. Charakterystyki Produktu Leczniczego wskazano: Dawka poczatkowa: Leczenie rozpoczyna sie od
stosowania 4,6 mg/24h)

(dowod: Charakterystyki Produktu Leczniczego k.288-301)
Sad zwazyl co nastepuje:

Stosownie do art. 63 ust. 1 ustawy z 30 VI 2000 r. prawo wlasnoSci przemyslowej, przez uzyskanie patentu, w tym
takze patentu europejskiego udzielonego decyzja Europejskiego Urzedu Patentowego, jesli spelnione zostang wymogi
formalne dotyczace zlozenia ttumaczenia, a informacja o tym zostanie opublikowana w Wiadomo$ciach Urzedu
Patentowego RP, nabywa sie prawo wylacznego korzystania z wynalazku w sposéb zarobkowy lub zawodowy na calym
obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. Przepis art. 66 ust. 1 p.w.p. stanowi natomiast, ze uprawniony z patentu moze
zakazaé osobie trzeciej, niemajacej jego zgody, korzystania z wynalazku w sposob zarobkowy lub zawodowy polegajacy
na:

1. wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu lub importowaniu dla tych celéw produktu bedacego
przedmiotem wynalazku, lub

2. stosowaniu sposobu bedacego przedmiotem wynalazku, jak tez uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu
lub importowaniu dla tych celéw produktéw otrzymanych bezposrednio takim sposobem.

Patent na wynalazek, dotyczacy uzycia substancji stanowiacej czeS¢ stanu techniki do uzyskania wytworu
majacego nowe zastosowanie, obejmuje takze wytwory specjalnie przygotowane zgodnie z wynalazkiem do takiego
zastosowania. (art. 65 p.w.p.)

Zgodnie z art. 287 ust. 1 pkt 1 p.w.p., uprawniony, ktérego patent zostal naruszony, moze zadac¢ zaniechania
naruszania, wydania bezpodstawnie uzyskanych korzysci, a w razie zawinionego naruszenia roéwniez naprawienia
wyrzadzonej szkody na zasadach ogdlnych albo poprzez zaplate sumy pienieznej w wysoko$ci odpowiadajacej oplacie
licencyjnej albo innego stosownego wynagrodzenia. Na podstawie 72 ust. 1 p.w.p., roszczen wynikajacych z naruszenia
patentu dochodzi¢ moze - bez zgody pozostalych - kazdy ze wspdluprawnionych.

Zabezpieczenia roszczen przedsiebiorcy w tym zakresie udziela sie na zasadach ogdlnych. Art. 730 § 1 k.p.c. dopuszcza
udzielenie zabezpieczenia w kazdej sprawie cywilnej podlegajacej rozpoznaniu przez sad lub sad polubowny, zaréwno

przed wszczeciem postepowania jak i w jego toku. (§ 2.) Zgodnie z art. 730" k.p.c. wniosek powinien zawieraé¢
uprawdopodobnienie roszczenia oraz interesu prawnego w udzieleniu zabezpieczenia, ktory istnieje wtedy, gdy brak
zabezpieczenia uniemozliwi albo powaznie utrudni wykonanie zapadlego w sprawie orzeczenia lub w inny sposéb
uniemozliwi albo powaznie utrudni osiagniecie celu postepowania w sprawie.

Zabezpieczenie roszczen pienieznych moze nastapi¢ m.in. poprzez zajecie ruchomodci. (art. 747 pkt 1 k.p.c.) Jezeli
przedmiotem zabezpieczenia nie jest roszczenie pieniezne, sad udziela zabezpieczenia w taki sposéb, jaki stosownie do
okoliczno$ci uzna za odpowiedni, nie wylaczajac sposobow przewidzianych do zabezpieczenia roszczen pienieznych,
w szczegblnoSci moze unormo-wac prawa i obowiazki stron lub uczestnikdw na czas trwania postepowania. (art. 755 §
1 pkt 1 k.p.c.) Przy wyborze sposobu zabezpieczenia sad uwzglednia interesy stron w takiej mierze, aby uprawnionemu
zapewnic¢ nalezyta ochrone prawna, a obowigzanego nie obcigza¢ ponad potrzebe. (§ 3. art. 730 § 1 k.p.c.)

W ocenie Sadu, (...)AG nalezycie wykazal, ze sluzy mu prawo z patentu europejskiego (...)na wynalazek pt.
Transdermalny system terapeutyczny, ktory realizuje w produkcie leczniczym oferowanym pod nazwa E.(...)system
transdermalny. Powolane przy ustaleniach faktycznych dokumenty przekonujg o naruszeniu przez (...).V. tego prawa,
poprzez wytwarzanie, import, uzywanie, wprowadzanie do obrotu i oferowanie na terytorium Polski produktéw o
nazwie handlowej R. (1), system trans-dermalny, plaster i R. (2), system transdermalny, plaster, zawiera-jacych
substancje czynna r., stosowanych w zapobieganiu, leczeniu lub spowalnianiu progresji demencji lub choroby



Alzheimera, gdzie r.podaje sie w transdermalnym systemie terapeutycznym (TTS), a jej dawka poczatkowa jest
tozsama z zastrzezong patentem i stosowang w produkcie leczniczym E.system transdermalny.

O wkroczeniu przez obowiazang w zakres wylacznoSci uzywania wynalazku, wynikajacej dla uprawnionej z
przyznanego jej patentu (...), przekonuje zar6wno charakterystyka pro-duktéw o nazwie handlowej R. (1)system
transdermalny plaster i R. (2), system transdermalny plaster, jak i wskazanie przez (...).V. produktu leczniczego
E.system transdermalny, jako leku dla nich referencyjnego. Jego dokumentacja postuzyla do rejestracji produktow
obowiazanej, dopuszczonych do obrotu decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych bez obowiazku skladania badan klinicznych i nieklinicznych. Fakt
realizacji przez generyczne produkty lecznicze obowiazanej zastrzezenia patentowego potwierdza ocena specjalisty
przedstawiona w zalaczonej do wniosku ekspertyzie.

Korzystanie przez (...).V. z prawa (...)AG z patentu europejskiego (...)na wynalazek pt. Transdermalny system
terapeutyczny uzasadnia uznanie, ze uprawnionej stuza, na podstawie art. 287 ust. 1 w zw. z art. 66 ust. 1 p.w.p.,
zadania zaniechania wytwarzania, importowania, uzywania, oferowania i wprowadzania do obrotu produktow
leczniczych o nazwach handlowych R. (1)system transdermalny, plaster i R. (2), system transdermalny plaster
lub o jakiejkolwiek innej nazwie, zawierajacych substancje czynna r.do zastosowania w sposobie zapobiegania,
leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby Alzheimera, gdzie r.podaje sie w transdermalnym systemie
terapeutycznym (TTS), a dawka poczatkowa jest taka, jak w produkcie leczniczym o nazwie E.system transdermalny,
z ktorymi (...)AG zamierza wystapi¢ na droge sagdowg.

Uprawniona uprawdopodobnila takze interes prawny w uzyskaniu zabezpieczenia, zmierzajacego do odpowiednio
weczesnego nalozenia na obowigzang tymczasowych zakazdw, by ograniczyé negatywne skutki jej bezprawnych dziatan,
zapobiec wyrzadzeniu uprawnionej szkody lub ograniczy¢ jej wymiar.

Brak zabezpieczenia mdglby spowodowac, ze ochrona patentu stwierdzona w przyszloéci prawomocnym wyrokiem
bedzie niedostateczna i nieefektywna, jako udzielona zbyt p6zno, poniewaz w trakcie trwania postepowania
obowigzana bedzie mogla dalej uzywac wynalazku chronionego patentem, wprowadzajac do obrotu kwestionowane
produkty lecznicze. W trakcie trwania postepowania mogloby doj$¢ do nieodwracalnych, a co najmniej trudnych do
calkowitego usuniecia, skutkéw dla chronionych patentem intereséw uprawnionej. Kontynuowanie przez obowigzana
naruszenia patentu do czasu wydania orzeczenia konczacego postepowanie w sprawie, spowoduje tez niewykonalno$é
roszczenia o wycofanie z rynku produktow leczniczych wprowadzonych juz do obrotu.

Whnioskowane sposoby zabezpieczenia, odpowiadajace tresci przyszlego roszczenia, zapew-nig uprawnionej nalezyta
ochrone prawna, nie obciazajac obowiazanej ponad potrzebe, moze ona bowiem wprowadza¢ do obrotu i oferowac

produkty lecznicze, ktore nie naruszaja praw osob trzecich. (art. 730" w zw. z art. 755 § 1 pkt 1 k.p.c.)

Zwazywszy, ze obowiazki okre$lone w pkt 1.a i 1.b podlegaja wykonaniu w drodze egzekucji, Sad postanowil o nadaniu
postanowieniu klauzuli wykonalno$ci. (art. 777 § 1 pkt 1 w zw. z art. 743 § 1 zdanie pierwsze k.p.c.

Stosownie do art. 733 k.p.c., Sad wyznaczyl uprawnionej dwutygodniowy termin, w ktérym pismo wszczynajace
postepowanie powinno by¢ wniesione pod rygorem upadku zabezpieczenia.

ZARZADZENIE
(...
(...
(...



