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Févarosi [tél6tabla
8 PKf v, /2020/7.

A Fovérosi télétabla az SBGK Szabadalmi Ugyvivéi Iroda (..., iigyintézé: Szentpéteri Zsolt
szabadalmi iigyvivd) és a Germus és Tarsai Ugyvédi Iroda (...., iigyintézé: dr. Germus Gabor
iigyvéd) altal képviselt felperes neve (....) kérelmezdnek a benyujtoé szabadalmi bejelentést elutasitd
hatarozatanak megvaltoztatasa irant inditott tigyében a Fdévarosi Torvényszék 2020. janius 17.
napjan kelt 3.Pk......... /2020/9. szamu végzése ellen a kérelmezd 11. sorszam alatt eldterjesztett
fellebbezése folytan meghozta a kovetkezd

végzest:
A Févarosi [tél6tabla az elséfokt birdsag végzését helybenhagyja.
A végzés ellen fellebbezésnek nincs helye.
Indokolas

A kérelmez6 a P... igyszama ,Rapamycin felhaszndldsa rak kezelésére alkalmas
gyogyszerkészitmény eldallitdsadra" cimi szabadalmi bejelentését 2016. februar 11. napjan
megosztotta, ezt a benyujtd (a tovabbiakban: Hivatal) P...../3 szamu hatarozataval a talalmanyok
szabadalmi oltalmarol sz6lo 1995. évi XXXIII. torvény (Szt.) 73. §-a alapjan tudomasul vette. A
kérelmez6 a szabadalom engedélyezését az alabbi igénypontok alapjan kérte:

1. 40-O-(2-hidroxietil)-rapamicin (tovabbiakban: everolimus) nyirokraktol eltéré szilard tumorok
kezelésében torténd alkalmazasra, ahol a szilard tumor vese tumor és a 40-O-(2-hidroxietil)-
rapamicint egyetlen hatéanyagként adagoljuk.

2. 40-O-(2-hidroxietil)-rapamicin az 1. igénypont szerinti alkalmazasra, ahol azt oralisan 10 mg-ot
egy vagy tobb gyogyszerészetileg elfogadhato higitoszerrel vagy hordozéanyaggal egylitt tartalmazo
egységdozis formaban adagoljuk.

A rapamicin ismert makrolid antibiotikum, az (I) képletii rapamicin szdrmazékot alkalmasnak
talaltdk immunszupresszansként, de azt is tapasztaltdk, hogy az (I) képletli vegytiletek potencialis
antiproliferacios tulajdonsagokkal rendelkeznek, amelyek alkalmassa teszik oket rak-kemoterapidra,
kiilondsen szilard daganatok, specidlisan elére haladott szilard tumorok esetében. A megosztott
szabadalmi bejelentés az ismert hatoanyag 1) tipusu alkalmazasara vonatkozik. A talalmany targya
kozelebbrél a 40-O-(2-hidroxietil)-rapamicin (nemzetkdzi szabadneve: everolimus) nyirokraktol
eltéro szilard tumorok kezelésében torténd alkalmazasra, ahol a szilard tumor vese tumor és az
everolimust egyetlen hatéanyagként adagoljak.

A Hivatal tobbszori nyilatkozattételi felhivast kovetéen hozott P..../31 szamu hatdrozataval a
szabadalmi bejelentést elutasitotta. Megallapitotta, miszerint sem a 2.... februar 19-én benytjtott
elsd, sem a 2.... oktdber 17-én benyujtott masodik elsébbségi irat nem tarja fel azt az esetet, amikor
a szilard tumor vese tumor, ezért a bejelentés egészére, azaz a nem RCC (vesesejt-karcindéma)
tumorok esetére nem terjed ki az elsébbség. Igy a 2. julius 19. kozzétételi datumu DS
dokumentum, valamint a 2001. marciusi kozzétételi D12 irat a technika allasahoz tartozik, és a
feltalaloi tevékenység megitélésénél figyelembe vehetd.
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A Hivatal ugy értékelte, hogy a bejelentés nem felel meg az Szt. 60. § (1)-(2) bekezdéseinek, mert
nem tarja fel az egyetlen hatéanyagként adagolt everolimus szilard tumorok kezelésére torténd
alkalmazasat, és nem tartalmaz semmilyen példat/adatot, ami pedig egy masodik indikacios
talalmany esetén nem melldzhetd. A leirdsban a vesetumor csak egy szilard tumorokat felsorol6 lista
részeként szerepel. Az everolimust monoterapiasan alkalmazzak az A.2, B.1, B.2, B.3 és B.6
példakban, de a vesetumortdl eltéré mas raksejteken. A C.1 példa klinikai kisérlet bemutatdsa, mely
az everolimus monoterapids alkalmazasara vonatkozik, de eredmények nélkiil és anélkiil, hogy
meghataroznak a kezelendd/vizsgalandé tumort. Ezért a bejelentés nem tarja fel kelléképpen a
talalmany targyat, valamint igénypontjaiban nem a leirdssal 6sszhangban van az igényelt szabadalmi
oltalom terjedelme megfogalmazva.

Tovabbi lajstromozasi akadalynak tekintette a feltalaloi tevékenység (Szt. 4. §) hidnyat. A Hivatal
szerint az igényelt megoldas szakember szdmdra nyilvanvalonak tekinthet6 a D12 és D13 iratok
tiikkrében. Ezen tulmenden a leirds egyetlen egy farmakoldgiai vizsgalati példat sem tartalmaz annak
alatdmasztasara, hogy az everolimus valoban rendelkezne az igényelt terapias hatassal, igy nem
lathatd be, hogy a kitlizott cél elérésre keriilt, ami a feltalaloi tevékenység elismeréséhez
elengedhetetleniil sziikséges. Kiilondsen azért, mert az 1. igénypont targya egy masodik indikacios
talalmany, amely esetében a hatast mindenképpen valdsziniisiteni kell, és nem elegendd mas, a
veseraktol eltérd raksejteken végzett kisérleti adatokra hivatkozni. Tehat az 1. igénypont targya nem
feltalaloi, és az everolimus adagoldsanak modjara és dozisara vonatkozo 2. igénypont sem tar fel
olyan tovabbi miiszaki jellemz6t, ami megalapozhatna a feltalaloi tevékenység meglétét.

A kérelmezd megvaltoztatasi kérelme elsddlegesen a hivatali hatarozat megvaltoztatasara és a
szabadalom engedélyezésére iranyult, masodlagosan a hatdrozatot hatalyon kiviil helyezését és a
Hivatal uj eljarasra utasitasat inditvanyozta.

Az elséfoku birosdg végzésével a megvaltoztatasi kérelmet elutasitotta.

A megval6sithatosag, illetve a leirds és az igénypontok Osszhangjanak hidnyat nem latta
fennallonak. Utalva az Szt. 60. § (2) bekezdésére kifejtette, hogy a feltaras alapossaga azért fontos,
mert az igénypontban csak a leirasban foglalt feltardssal 6sszhangban igényelhetd a szabadalmi
oltalom. A kielégité mértékli feltarast a szakember szempontjabol kell vizsgalni, akitdl elvarhato,
hogy altalanos szaktudéasat felhaszndlja a taldlmany megértéséhez. Rogzitette, miszerint Hivatal
voltaképpen azt vonta kétségbe, hogy a leirast olvasva a szakember szamara hiheté-e, hogy az
igénypontokban igényelt kombinacié eredményre vezet. Gyogyaszati talallmanyok esetén ugyanis a
joggyakorlat megkivanja, hogy a szakember azt is valészinlinek tartsa, hogy gyakorlati
megvalositasa esetén a talalmany valdban kifejti a leirdsban irt elényds hatast.

A jelen ligy specialis, hiszen a taldlmany az immunszupresszansként alkalmazhat6 everolimus
hatéanyag 1j terapids alkalmazasara vonatkozik. Vagyis a bejelentés targya un. ,,masodik
indikécios" talalmany. Azt kellett eldonteni, hogy szakember a szabadalmi leirast olvasva aggaly
nélkiil kovetkeztethetett-e arra, hogy a talalméany reprodukéldsa a veserakos paciensek sikeres
kezeléséhez vezethet, és ezt a torvényszék egy klinikai onkoldgusbol, farmakologusbol és
gyogyszervegyészbol allo szakember team szempontjabol itélte meg. Rogzitette, hogy az
everolimus antiangiogén és anti-VEGF (vaszkularis endotelidlis novekedési faktor) tulajdonsagat
igazoltak a klinikai vizsgalatok, a tumorellenes hatasra az A.1. és A.2. példak szamszeri eredményt
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is adnak. A B.1-B.7 példak ismertetik, hogy az everolimus hatdsos mindegyik tesztelt szilard tumor
ellen, és az adatok azt mutatjak, hogy az everolimus hatdsa dozisfliggd. A bejelentésben szdmos
tumort vizsgaltak, és ezek mindegyike esetében, a tumorellenes, angiogenezis-ellenes ¢s a VEGF-
ellenes hatassal kapcsolatos adatok egylittes értékelése azt jelenti, hogy az everolimus potens hatésa
igazolt. A vizsgalt tumorok kozott azonban a vese tumor nem szerepel. A kérelmezo kifejtette, hogy
az everolimus szabadalmi bejelentésben ismertetett anti-VEGF aktivitdsa fontos a szilard
vesedaganatok elleni hatékonysag szempontjabol, és kulcsfontossagu volt az everolimus szilard
vesedaganatok kezelésével 0sszefiiggd fejlesztése soran. A legfontosabb megfigyelés, miszerint az
everolimus gatolja a VEGF altal indukalt proliferaciot, magaban a szabadalmi bejelentésben
talalhato, igy a szabadalmi bejelentés minden bizonnyal hitelessé teszi, hogy az everolimus hasznos
szilard vesedaganatok kezelésére.

Mivel a szabadalmi bejelentés kozvetleniil és egyértelmlien ismerteti az everolimus in vitro
antiproliferativ és anti-VEGF tulajdonsagait, amelyek egyarant relevansak a vesedaganatok elleni
tumorellenes hatas vonatkozéasaban, ezért a torvényszek arra a megallapitasra jutott, hogy szakember
szamara kellden valdszinisitett, hogy az igényelt hatdanyag hatasos a vese tumor kezelésére.

Az Szt. 4. §-aban foglalt feltalaloi tevékenységet vizsgalva az els6foku birosag rogzitette, hogy a
Hivatal szerint a DI2 (B.....) dokumentum feltarja a RADOO1 tumorellenes hatdsat human
xenograftokon, melyek lehetnek szilard tumorok, a D13 (M.....) iratbol pedig a szakember tudhatta,
hogy a RADOO1 megnevezés az everolimusra vonatkozik. A kérelmez6 szerint a D12 irat kivonata
kifejezetten rossz alap a feltalaloi tevékenység meglétének elemzéséhez. A torvényszék kifejtette,
hogy D12 kivonat a RADO01 kodnevii vegyiilet tumorellenes hatasat irja le, az informaciokbol
azonban nem nyilvanval6 ez a vegylilet az everolimus lenne. A D12 nem fedi fel az everolimus in
vivo daganatellenes hatasat, szakember azt tudhatja meg, hogy a RADOOI in vitro antiproliferativ
hatassal rendelkezik szamos human tumorsejtvonal esetén. A kivonat arra mutat rd, hogy a RAD001
hasonlé hatdsmechanizmussal rendelkezik, mint a rapamicin, de vannak olyan rezisztens
sejtvonalak, amelyek képesek ellenstilyozni az mTOR funkcio6 elvesztését, és végiil azt is ismerteti,
hogy a RADOO01 in vivo, meztelen egerekben gatolta az emberi tumorsejtek novekedését.

Tehat a D12 nem tartalmaz kitanitast a RADOO1 szilard daganatokban torténd alkalmazasat illetden.
Alapos a kérelmezonek az az érvelése, hogy egy in vitro kisérletb6l szdrmazo egyetlen adatpont
nem jelenthetett szakember szdmdra kiindulasi alapot més indikacidéra vald kovetkeztetésre.
Hangstlyozni kell azt is, hogy a RAD001-rdl szakember azt sem tudhatta, hogy pontosan milyen
rapamicin-szarmazékot takar. A 2000-ben megjelent M... publikaciobol (D13) megismerhetd, hogy
a RADOO1 az everolimus kédneve. Ez a cikk a Rapid Communications in Mass Spectrometry
folyodiratban jelent meg, ami egy masik szakteriiletet, nevezetesen az analitikai kémia szakteriiletét
jelenti. Az eljart birdsag életszerlitlennek tartotta, hogy egy rovid kivonatbdl (D12) kiindulva - ami
nem fedi fel az everolimust és annak in vivo daganatellenes hatdsat - a klinikai onkologusbdl,
farmakologusbdl és gyogyszerkutatobol allo team egy tOmegspektrometria teriiletére esé cikkbdl
azonositand be a RADO00O1-et, mint everolimust, majd azt vesedaganatok kezelésére alkalmazna,
szem elOtt tartva azt is, hogy a B. irat nem utal a vesedaganatokra. Ezért ugy foglalt allast, hogy a
D12 irat nem sugallja szakember szdmdara, hogy az everolimust szilard, ritka (a vesesejt
karcindmatol eltérd) vesedaganatok kezelésére probalja ki.

Azonban a Hivatallal egyezden hianyolta, hogy a bejelentés nem tartalmaz olyan tobbletinformaciot,
amely vesetumorokra vonatkozna. A leirds egyetlen farmakoldgiai vizsgélati eredményt sem hoz fel
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annak alatdmasztasara, hogy az everolimus valoban rendelkezne az igényelt terdpids hatassal. A
feltalaloi tevékenység meglétét vagy hianyat a megoldasbol szarmaz6 hatas vizsgalata alapjan lehet
eldonteni. Az 1. igénypont targya egy masodik indikacios talalméany, amely esetében a hatast be kell
mutatni €s nem elegendd a veserdktdl eltérd raksejteken végzett kisérleti adatokra hivatkozni.
Tévesnek talalta a kérelmezd azzal kapcsolatos érvelését, hogy az in vivo adatok kozvetleniil és
egyértelmien felfedik, hogy az everolimus altaldban (biztonsagos és) hatékony a szilard daganatok
kezelésében, ez a megallapitas pedig kelloképpen valosziniisiti, hogy biztonsagos és hatékony a
vesedaganat kezelésénél. A jelen esetben a felismert 0 hatas nincs igazolva a leirasban, hidnyzik a
vesedaganatra vonatkozo farmakologiai vizsgalati modszerek és eredmények kozlése. Az
everolimus adagolasanak maédjara és dozisara vonatkozo 2. igénypont sem nem tar fel olyan tovabbi
miuszaki jellemz6t, ami megalapozhatna a feltalaloi tevékenység meglétét. A fenti indokok nyoman
az elséfoku birdsag megallapitotta, hogy az 1. és 2. igénypontok nem alapulnak feltalaléi
tevékenységen.

A torvényszék nem latott okot a hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésére, mert a Hivatal az érdemi
vizsgalat soran tobbszor is felhivta a kérelmez6t nyilatkozattételre, minden alkalommal részletesen
ramutatott a feltalaloi tevékenység hidnyara és a bejelentés egyéb hidnyossagaira. A bejelentést a
felhivasban pontosan, hatarozottan megjelolt és kellden kifejtett okok alapjan utasitotta el, mindezen
eljarasi 1épéseket a jogszabalyoknak megfelelon tette meg. Mindezek alapjan a Hivatal hatarozatat
részben eltérd indokolassal helybenhagyta.

A kérelmez6 fellebbezése elsddlegesen a végzés megvaltoztatidsara és az oltalom engedélyezésére,
masodlagosan a végzés hatalyon kiviil helyezésére irdnyult. Fel nem oldott ellentmondésnak tartotta,
hogy azonos példak alapjan a végzés szerint az Szt. 60. § (1) bekezdése szempontjabol a feltaras
elégséges, de a feltalaloi tevékenység korében mar nem megfeleld. Eldadta, hogy nem is lehetett
szlikség vesetumor-specifikus adatok kozlésére a szabadalmazhatdésaghoz, mert a bejelentés volt az
everolimus szilard tumorok elleni hatdsat alatdmaszto, részletes, atfogd adatokat tartalmazo elsd irat.
Ezen informacidok és a leirasban nyujtott kitanitds alapjan szakember konnyen megérthette és
kelléen valdszinil volt szamara, hogy az everolimus hatasos kiilonb6z¢ szilard tumorok esetén, de a
hatas egyértelmii és vilagos az emlitett informéciok és adatok nélkiil is. Ugyanis a taldlmany targya
az a meglepd felismerés, hogy az everolimus rendelkezik azokkal a tulajdonsadgokkal, amelyek a
szilard vese tumorban kifejtendd antitumor hatas eléréséhez sziikségesek, vagyis valdjaban a célnak
megfeleld vegyiilet, igy tovabbi vizsgéalatokra nem is volt szlikség. Ramutatott, miszerint a
bejelentés napjan szakember koteles tudasanak részét képezte, hogy a vese tumorok az angiogenezis
¢s a VEGF aktivitas gatlasa utjan kezelhet6k. Ugyanakkor egyaltalan nem volt tudott, s6t a szakmai
elditélettel ellentétes volt, hogy az immunszuppresszansként kifejlesztett és alkalmazott everolimus
antiangiogén ¢és anti-VEGF hatéassal rendelkezik, és ennél fogva 6nmagéban alkalmas lesz szilard
vese tumorok kezelésére, amely informacio elengedhetetlen volt szakember szamara, hogy a
talalmany szerinti megolddshoz jusson. A bejelentés pontosan az everolimus ezen sajatossdgait
ismerteti, amelynek eredményeképpen szakember szamara egyértelmiivé és kellden valdszintsitetté
valik, hogy a vegyiilet 6nmagaban alkalmas lesz szilard vese tumorok kezelésére. Ez azt is jelenti,
hogy a taldlmany targya a leirdsban messzemenden elégséges moddon keriilt ismertetésre és a
kitlizott célt elérték, vagyis az everolimus ténylegesen rendelkezik a megjelolt terdpias hatéassal,
tehat onmagaban hatdsos szilard vese tumorok kezelésére. Ebbdl kifolyolag a hatds bizonyitasahoz
tovabbi informéciora vagy farmakoldgiai kisérleti adatra nincs sziikség, a talalmény a
szabadalmazhatosag 0sszes kritériumanak megfelel jelenlegi forméjaban is.
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A fellebbezés nem alapos.

Az els6foku birésag a tényallast kelld6 mértékben feltarta, abbol okszeri mérlegeléssel, a
jogszabalyok megfeleld és a szabadalmi jogi gyakorlattal is dsszhangban all6 alkalmazaséaval jutott
arra a meggy0zddésre, hogy a talalmanyhoz nem feltalaloi tevékenység vezetett, ezért a miiszaki
megoldasra nem adhaté szabadalmi oltalom. Dontésével és indokaival a masodfoku birdsag
mindenben egyetértett és mivel nem tortént eljarasi szabalysértés, ezért a fellebbezés alapjan a
végzést érdemben biralta feliil.

Az Szt. 4. § (1) bekezdése szerint feltalaloi tevékenységen alapul a talalmany, ha a technika
allasdhoz képest szakember szdmara nem nyilvanvalo.

Az eljaras jelen szakaszdban mar csak az volt a kérdés, hogy feltaldloi tevékenység vezetett-e a
talalmanyhoz. A Hivatal szerint a D12 és D13 dokumentumokbdl a szakember kdoteles tudasa
alapjan eljuthatott a talalmanyi megoldashoz. Az elséfoku birosdg ezzel szemben arra az allaspontra
helyezkedett, hogy a felhozott ellentartdsok nem késztethették a szakembert arra, hogy az
everolimust ritka, szilard vesedaganatok kezelésére kiprobalja. Ugyanakkor mindkét eljart forum
hianyolta, hogy a bejelentés nem tart fel specifikus adatokat a vese tumorokkal kapcsolatosan.

A torvényi meghatarozas értelmében egy miszaki megoldas akkor felel meg az oltalmazhatosag
feltételének, ha kidolgozasa alkotd jellegli munka kifejtését igényelte és ez a hatds vizsgalatan
keresztiil itélhetdé meg. Egy kémiai vegyliletnek sohasem magétol értetddd a hatdsa, abbdl csak
akkor valhat szabadalom, ha a célhoz kotott miiszaki hatdsat felismerik és azt igazoljak, pl.
farmakologiai vizsgalati modszerek €s eredmények kozlésével. Kiilondsen igy van ez egy masodik
indikaciés talalmany esetében, ami nem Ujabb hatdanyaggal gazdagitja a tudomanyt, hanem egy
masik indikacidban mar eredményesnek bizonyult, ismert vegyiilet 0j tipusu terapids alkalmazasat
célozza.

Jelen esetben a bejelentéssel szemben nem csak az az elvarés, hogy példakon keresztiil bemutassa,
hogy a benne szerepld hatéanyag alkalmas egy fajta betegségcsoport, nevezetesen a szilard
daganatos megbetegedések kezelésére. A taldlmany targya kifejezetten az everolimusnak a szilard
vese tumorok kezelésében torténd alkalmazasara vonatkozik, ennek megfeleléen azt kell a
kérelmezdnek az els6bbségi iratokban egyértelmiien aldtdmasztania, hogy ez a hatdéanyag valoban
képes ilyen hatas kivaltasara. Az a koriilmény, hogy a relevans szakértdi team a technika allasa és
sajat koteles tudasa alapjan ismerhette az elsébbség napjan az everolimus antiangiogén és anti-
VEGF tulajdonsagat nem jelenti azt, hogy eljutott volna a vegyiilet vesedaganatok, ezen beliil is a
szilard vese tumorok esetében vald kiprobalasaig. A meglepd és varatlan hatasnak éppen abban kell
megmutatkoznia, hogy az everolimus, amit eredetileg immunszuppresszansként fejlesztettek ki
képes lehet arra, hogy visszaszoritsa specidlisan a szilard vese tumorokat.

A masodfokt birdsdg nem talalt belsd ellentmondast a végzés indokoldsdban, hanem azt ugy
értelmezte, hogy mig a megfeleld feltaras esetében elégséges a megcélzott hatas valoszintsitettsége,
addig a feltalaloi tevékenység meglétéhez magasabb bizonyitottsagi fok sziikséges, azaz konkrétan
ismertetni kell olyan kisérleti eredményeket, adatokat, amelyek igazoljak és hihetévé teszik, hogy a
taldlmannyal elérni kivant cél megvalosul. Azonban a bejelentés a példakban felhozott, mas tipusu
szilard daganatos megbetegedések kapcsan megfigyelteken til nem tartalmaz olyan informaciot,
farmakologiai eredményt, ami egyértelmiien és konkrétan felfedné, hogy a talalményban szerepld
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everolimus vegyiilet valoban hatidsos ¢és alkalmas rak-kemoterapidra vesedaganatok esetében. A
felismert 0j hatas igazolasa nélkiil pedig nem éllapithatd meg, hogy akar azl., akar az ehhez képest
tovabbi miszaki jellemzo6t nem tartalmazo 2. igénypont alkoto jellegli tevékenység utjan jott 1étre.

A Kkifejtettek alapjan a Fovarosi [télétabla nem latott indokot a dontés megvéltoztatasara és a
szabadalmi oltalom megadasara, ezért az els6foku birdsag végzését az Szt. 88. és a Pp. 389. §-ain
keresztiil alkalmazott Pp. 383. § (2) bekezdése szerint helybenhagyta.

, 2020. november 3.

. Lesenyei Terézia s.k.
a tanacs elnoke

. Pullai Agnes s.k. Dr. M6zsik Timea s.k.
eléado bird bird



