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Févarosi [tél6tabla
8.Pkf........ /2020/7.

A Févarosi [téltabla az SBGK Szabadalmi Ugyvivéi Iroda (..., iigyintéz6: képviseld 2 szabadalmi
iigyvivé) és a Germus és Tarsai Ugyvédi Iroda (...., ligyintézé: dr. Germus Gabor iigyvéd) altal
képviselt felperes neve (....., Svajc) kérelmezdnek a képviseld 1 szabadalmi bejelentést elutasito
hatarozatanak megvaltoztatasa irant inditott tigyében a Fdévarosi Torvényszék 2020. janius 10.
napjan kelt 3.Pk...../2020/7. szamu végzése ellen a kérelmezd 9. sorszam alatt elterjesztett
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 felhasznalasa rak kezelésére alkalmas
gyogyszerkészitmény eldallitdsadra" cimi szabadalmi bejelentését 2016. februar 11. napjan
megosztotta, ezt a képviseld 1 (a tovabbiakban: Hivatal) P....../4 szdmu 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) hormon receptor pozitiv mell tumorok
kezelésénél aromatdz inhibitorral kombinacidban torténd alkalmazasra.

2. 40-O-(2-hidroxietil)-rapamicin az 1. igénypont szerinti alkalmazasra, ahol az aromataz inhibitor
atamesztan, exemesztan, formesztan, aminoglutetimid, rogletimid, piridoglutetimid, trilosztan,
tesztolakton, ketokonazol, vorozol, fadrozol, anasztrozol vagy letrozol.

A rapamicin ismert makrolid antibiotikum, az (I) képletii rapamicin szdrmazékot alkalmasnak
talaltadk immunszupresszansként, de azt is tapasztaltak, hogy az (I) képleti vegyiiletek potencialis
antiproliferacios tulajdonsagokkal rendelkeznek, amelyek alkalmassa teszik 6ket rak-kemoterapiara,
kiilonosen szilard daganatok, specidlisan elére haladott szilard tumorok esetében. A megosztott
szabadalmi bejelentés az ismert hatoanyag uj tipusu alkalmazasara vonatkozik. A taldlmany targya
kozelebbrol a 40-O-(2-hidroxietil)-rapamicin (nemzetkdzi szabadneve: everolimus) egy aromataz
inhibitorral kombinacioban hormon receptor pozitiv mell tumorok kezelésében torténd
alkalmazasra. Az aromatdz inhibitor valamely kemoterapias szert jelent, a jelen bejelentés szerint
olyan vegyiiletekre vonatkozik, amelyek gatoljak az 6sztrogén termelést. A kifejezés a szteroidokra
is vonatkozik, de nem korlatozodik csupan azokra.

A Hivatal tobbszori nyilatkozattételi felhivast kovetéen hozott P......./25 szdmu hatarozataval a
szabadalmi bejelentést elutasitotta. Megallapitotta, miszerint a ....... februar 19-én benyujtott elsd
elsdbbségi irat nem emliti az everolimusnak aromataz inhibitorokkal térténd kombinacidjat, az
igényelt hatdoanyagok koziil csak a letrozolt emliti, mint antidsztrogént, tovabbd nem emliti a
hormon receptor pozitiv mellrdkot, a ........ oktober 17-én benyujtott masodik elsébbségi irat nem
emliti az igényelt aromatdz inhibitorok koziil az atamesztant, rogletimidet, piridoglutetimidet,
trilosztant, tesztolaktont ¢€s ketokonazolt. Tehdt ezen aromatdz inhibitorokra nem terjed ki az
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elsobbség. Ezért a ..... julius 12. kozzétételi D11 dokumentum, a ...... szeptemberi kozzétételli D14
ésa... marciusi kozzétételli D16 iratok a technika alldsdhoz tartoznak, és a feltalaloi tevékenység
megitélésénél ezeket figyelembe kell venni.

A hatdsag szerint a bejelentés nem felel meg az Szt. 60. § (1)-(2) bekezdéseinek, mert nem tarja fel
az everolimus és az exemesztan vagy az aromataz inhibitorok kombinacidjanak hormon receptor
pozitiv mellrak kezelésében torténd alkalmazasat, erre a leiras nem tartalmaz semmilyen példat, ami
pedig egy konkrét hatéanyag kombindciora vonatkozd mésodik indikacios talalmany esetében nem
mellézhetd, tekintve, hogy ilyen tipusu igénypont csak abban az esetben allithaté fel, amennyiben az
igényelt hatdoanyagok 10j, eddig nem ismert hatdsat mutatjak be.

Tovabbi lajstromozasi akadalynak tekintette a feltalaloi tevékenység (Szt. 4. §) hianyat. Allaspontja
szerint az igényelt kombinécid szakember szamara nyilvanvalonak tekintheté a DS, D13, D14, D15
¢s D16 iratok tiikrében. Ezen tulmenden a taldlmany egy kombinécios készitményre vonatkozik,
amely esetében a hatast mindenképpen valdsziniisiteni kell, és nem elegendé mas, a mellraktol
eltérd raksejteken végzett kisérleti adatokra hivatkozni. Azonban sem a leiras, sem a példak alapjan
az everolimusnak az aromataz inhibitorokkal torténé kombinaciojara nincs igazolva az elényos
hatas hormon receptor pozitiv mellrak kezelésében, az 1-2. igénypontok targya ezért sem alapul
feltalaloi tevékenységen.

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

Az elséfoku birosag 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 felhasznalja 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 valdszinlinek tartsa, hogy gyakorlati
megvalositasa esetén a talalmany valdban kifejti a leirdsban irt elényds hatast.

A jelen ligy specidlis, hiszen a taldlmény az immunszupresszansként alkalmazhat6 everolimus és a
hormon receptor pozitiv mellrak kezelésére kiilondsen alkalmas aromataz inhibitorok, azaz ismert
hat4su hatéanyagokat kombinalo készitményre vonatkozik. Vagyis a bejelentés targya Un. ,,masodik
indikacios" talalmany. Azt kellett eldonteni, hogy szakember a szabadalmi leirast olvasva aggaly
nélkiil kovetkeztethetett-e arra, hogy a talalmany reprodukélésa a hormon receptor pozitiv mellrdkos
paciensek sikeres kezeléséhez vezethet, és ezt a torvényszék egy klinikai onkologusbdl,
farmakologusbol és gyogyszervegyészbdl allo szakember team szempontjabol itélte meg.
Rogzitette, hogy az everolimus antiangiogén ¢és anti-VEGF (vaszkularis endotelidlis novekedési
faktor) tulajdonsagat igazoltdk a klinikai vizsgéalatok, ennek tumorellenes hatasara szamszer(i
eredményt is adnak. A B.1-B.7 példak ismertetik, hogy az everolimus hatasos mindegyik tesztelt
szilard tumor ellen, és az adatok azt mutatjdk, hogy az everolimus hatdsa dozisfiiggd. A
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bejelentésben szamos tumort vizsgaltak, és ezek mindegyike esetében a tumorellenes, angiogenezis-
ellenes ¢és a VEGF-ellenes hatassal kapcsolatos adatok egyiittes értékelése azt jelenti, hogy az
everolimus potens hatasa igazolt. A vizsgalt tumorok kozott azonban a hormon receptor pozitiv mell
tumorok nem szerepelnek. A kérelmezd kifejtette, hogy a B.7 példa szerint az everolimus hatasos a
nyirokcsom¢é attételek csokkentése terén. Az Onmagaban az everolimussal torténd kezelés az
intradermalisan injektalt B16/BL6 nyirokcsomd attétek tomegét a kontrollhoz képest 34%-ra
csokkentette. Szakember szdmdra nyilvanvald, hogy a nyirokcsomok allapota a mellrdk
prognézisanak legfontosabb indikatora (Fitzgibbons et al-féle dokumentum, 967. oldal, ,,Nodal
status", SZ/4 mell¢klet). Ebbdl kifolyodlag, az everolimus nyirokcsomoé-attételt csokkentd képessége
alatdmasztja az everolimus mellrak kezelésére valo alkalmassagat. Szakember szamdra az els6bbség
id6épontjaban ismert volt, hogy az aromataz inhibitorok a hormon pozitiv mell tumorok kezelésében
megfeleld hatast biztositanak.

Mindezeket értékelve az elsdfokt birésag arra a meggydzddésre jutott, hogy a bejelentésben
szerepld adatok, valamint az aromatdz inhibitorok ismert hatékonysaga szakember szdmara kelléen
valoszintisiti, hogy az igényelt kombinacié hatdsos a mell tumorok hormon receptor pozitiv
tipusanak kezelésére.

Az Szt. 4. §-dban foglalt feltalaloi tevékenységet vizsgalva az elséfoku birdsag rogzitette, hogy a
D13 dokumentumban leirt eljarasban aromatdz inhibitort - legelénydsebben exemesztant - ¢és
tovabbi bioldgiailag aktiv hatéanyagot (citotoxikus hatdéanyagot) alkalmaznak human mellrak
kezelésére. Az iratban kifejtik, hogy aromatdz inhibitor tipusi antitumor szerrel - vagyis
antiosztrogén hatast vegyiilettel - egylitt adva szignifikdnsan javult a kemoterapias citotoxikus
(antineoplasztikus) szer terapias hatasa. A jelen taldlmany annyiban kiilonbozik a D13 irattdl, hogy
az everolimust javasoljak aromataz inhibitorral kombinalva kemoterapias szerként.

A D8 irat szomasztatin-analogok ¢és rapamicin-szarmazékok kombinacidira vonatkozik. Elényos
rapamicin-szarmazékként az everolimust nevezi meg, ismerteti, hogy a rapamicin-szarmazékoknak
rakellenes hatdsa van, valamint, hogy ezek a kombindciok alkalmasak mellrdk kezelésére. A DS
iratban a 15. oldalon 1évé tablazatbol lathatd, hogy a B-vegyiilet, azaz az everolimus in vitro
Oonmagaban is hatdsosnak bizonyult patkdny hasnyalmirigy sejteken. A D8 dokumentumbol
megallapithato, hogy az everolimusnak tumorellenes hatasa is van, még akkor is, ha a B. példa
alapjan a B vegyiilet valéban gyengébb hatdst mutatott az oktreotiddal és a rapamicinnel szemben.
Tehat a D8 irat adhatott tmutatast a szakembernek arra, hogy az everolimust rak kezelésében
kiprobalja, mert kidertilt, hogy a vegyiilet nem hatastalan.

Az elséfoku birdsag egyetértett a Hivatallal abban, hogy ugyan a D13-ban elvégzett konkrét
farmakologiai vizsgalatok antineoplasztikus vegyiiletekre vonatkoznak, azonban a szakember a D13
¢s a D8 ismeretanyagat kombinalva, feltalaldi tevékenység nélkiil eljuthatott az everolimus és egy
aromataz inhibitor kombinacidjanak kiprobalashoz mellrak kezelésében. Okfejtése szerint a
feltalaloi tevékenység meglétét vagy hidnyat a megoldasbol szarmazé hatas vizsgalata alapjan lehet
eldonteni. A jelen esetben az ij vagy meglepd hatds bemutatdsa, vagy legalabb valosziniisitése
hidnyzik, ugyanis a szabadalmi leirds nem tartalmaz farmakologiai vizsgdlati eredményeket
kifejezetten hormon receptor pozitiv mell tumorok esetében, tehat nincs igazolva az elonyds hatasa
az igényelt kombinacidnak. A szakember szdméara nem nyilvanvald, elényds miiszaki hatds
hianyaban az igényelt aromataz inhibitoroknak az everolimussal alkotott kombinacidja csak egy
onkényes alternativa és a talallmany nem alapul feltalaloi tevékenységen.
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A D14 (Yu et al.) dokumentum a rapamicin észterszarmazék, a temsirolimus (CCI-779)
alkalmazasat javasolja a hormon receptor pozitiv mell tumorok kezelésére. Tanulmanyoztdk a CCI-
779 mTOR-inhibitor hatadsat a sejtnovekedésre ¢€s sejtes jelatvitelre egy human mellrdkos
sejtvonalakbol 4ll6 panelben €s azt talaltak, hogy a legtobb sejtvonal reagalt a vegyiiletre. Az irat azt
javasolja, hogy a temsirolimust anti0sztrogén terapiaval egyiitt alkalmazzak. A temsirolimus egy
mTOR inhibitor, amely Onmagaban is mutat aktivitdst, de a rapamicin prodrugjaként is. A
kérelmezd kiemelte, hogy az elsdbbség napjan az mTOR inhibitorokat még nem ismerték kiilon
hatéanyag-csoportként és az everolimust és a temsirolimust nem ugyanarra a célra fejlesztették ki,
az elobbit immunszupresszans hatéanyagként, az utobbit rak ellenes hatdanyagként.

A torvényszék nem értett egyet a kérelmezdvel abban, hogy szakember nem cserélné ki a
termsirolimust mas rapamicin szarmazékkal, pl. az everolimussal, hiszen a D8 irat adhatott
utmutatast arra szamara, hogy az everolimust rak kezelésében alkalmazza. A D13 iratbol is ismert
az aromataz inhibitorok mellrdk ellenes hatdsa, tehat szakember ezekbdl az iratokbdl és a D14
iratbol elegendd utmutatast kapott ahhoz, hogy az everolimust kombinacidban alkalmazza. Ezért a
talalmany nyilvanval6 a D8 iratnak a D13 irattal valo kombinacioja alapjan is vagy a D13 és D14
iratok kombinacioja alapjan.

Osztotta az eljart birésdg a Hivatalnak a D16 iratbol levont kovetkeztetéseit is. A D16 azon
kijelentései, mely szerint a RADOOI1 in vitro anti-proliferativ aktivitast mutatott szamos tumor sejt
vonallal szemben, valamint in vivo gétolta a tumor xenograftok novekedését, elégséges utmutatast
adhattak a szakember szamadra, hogy az everolimust a D13 vagy D14 ismeretében mas tumorellenes
szerrel kombindlja, és azt mellrdk kezelésében alkalmazza.

Az 1. és 2. igénypontok targya egy kombinacids készitményre vonatkozo taldlmany, amely esetében
a hatdst mindenképpen valoszintisiteni kell, és nem elegendd mas, a mellraktol eltérd raksejteken
végzett kisérleti adatokra hivatkozni a feltalaléi tevékenység meglétének igazoldsa érdekében,
kiilonds tekintettel arra, hogy az oltalmi igény egy meghatarozott, specidlis tumor fajtara
vonatkozik, a mellrakon beliil is hormon receptor pozitiv mellrakra. A leirasban csupan az alabbi
példak talalhatok: Az A. in vitro példak tidétumor-sejtekre (AS549), epidermoid tumorsejtekre (KB-
31), és vastagbéltumorsejtekre (HCT116) vonatkoznak. A B. példakban in vivo vizsgalt sejtvonalak
sem kapcsolodnak mellraksejtekhez: B.1 példa: tiidotumorok; B.2 példa: epidermoid tumorok; B.3
példa: hasnyalmirigy-tumorok; B.4 példa: epidermoid tumorok; B.5 példa: tiidétumorok; B.6 példa:
antiangiogén aktivitds; melandéma; B. 7 példa: antiangiogén aktivitas; melanéma; és a C.1/C.2
példak: protokollok lehetséges klinikai vizsgdlatokhoz eredmények nélkiil. Tehat a bejelentés
egyetlen farmakoldgiai vizsgalati példat sem tartalmaz annak alatdmasztasara, hogy az everolimus
aromataz inhibitorokkal kombinaciéban valoban rendelkezne az igényelt terapids hatassal, igy nem
lathatd be, hogy a kitlizott cél elérésre keriilt, ami a feltalaloi tevékenység elismeréséhez
elengedhetetlentil sziikséges. A fenti indokok nyoman az elséfokt birésag megallapitotta, hogy az 1.
¢s 2. igénypontok nem alapulnak feltalaloi tevékenységen.

A torvényszék nem latott okot a hatarozat hatalyon kiviil helyezésére, mert a Hivatal az érdemi
vizsgalat soran tobbszor is felhivta a kérelmez6t nyilatkozattételre, minden alkalommal részletesen
ramutatott a feltalaloi tevékenység hianyara és a bejelentés egyéb hidnyossagaira. A bejelentést a
felhivasban pontosan, hatdrozottan 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.
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A kérelmez6 fellebbezése elsddlegesen a végzés megvaltoztatidsara és az oltalom engedélyezésére,
vagy a hivatali hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésére, masodlagosan a végzés hatalyon kiviil
helyezésére iranyult. Fel nem oldott ellentmondasnak tartotta, hogy azonos példak alapjan a végzés
szerint az Szt. 60. § (1) bekezdése szempontjabdl a feltaras elégséges, de a feltalaloi tevékenység
korében mar nem megfeleld. Ervei szerint amennyiben a hatas az elégséges feltaras vonatkozasaban
kelldképpen bizonyitott, azt ugyanilyennek kell elismerni a feltalaloi tevékenységnél is. Rogzitette,
hogy a kérdéses anterioritasok kombindciojabol nem nyerhetdk olyan informéciok, amelyek alapjan
a taldlmany nyilvanvalosadgat meg lehetett volna allapitani. Ugyanis a technika allasdhoz tartozo
egyetlen dokumentum sem valoszinisiti kelldképpen, hogy az everolimus hatdsos lenne szilard
tumorok esetén, ¢s még kevésbé teszik észszertivé barmilyen siker elvarhatosagat. Hibasnak tartotta,
hogy a torvényszék harom dokumentum, nevezetesen a D13, D14 és D8 iratok kombinacidjara
alapozta dontését, hiszen ez a Hivatal Modszertani Utmutatdja értelmében sokkal inkabb a feltalaloi
tevékenység jelenlétét, mint hianyat erdsiti meg.

Vitatta, hogy a D8 ¢és a D13 iratok kombinacidja leronthatna a feltalaloi tevékenységet. A D8 irat
azon a felismerésen alapuld talalmanyt ismertet, hogy a rak elleni kezelések terén széleskoriien
alkalmazott szomatosztatin vegyiiletek csoportjaba tartozé okreotid és a rapamicin vagy szarmazéka
szinergetikus gatlo hatast képes gyakorolni a sejtproliferaciora. Szakember eldszor a D8 szerinti
alapvetdé komponenst, az okreotidot valasztotta volna és nem az immunszuppresszansként ismert
everolimust, amirdl koztudott volt, hogy in vivo koriilmények kozott nem rendelkezik tumorellenes
hatassal. Ha a szakember mégis a rapamicin-szarmazékra koncentralt volna, koziilik nem
valasztotta volna ki az everolimust, mert utobbi tumorszuppresszidja lényegesen alacsonyabb a
rapamicinénél, és szakember soha nem dontene gyengébb hatassal rendelkezd vegylilet mellett egy
potens hatdanyag helyett. Tovabba a D8 irat nem szolgéaltat a mellrakra vonatkoz6, relevans
adatokat, igy szakembernek semmilyen észszerii elvardsa nem lehetett volna a sikerrel kapcsolatban.

A DI3 irat kapcsan leszogezte, hogy a javitott hatds eléréséhez az aromataz inhibitorok és egy
specialis hatéanyag-csoport alkalmazasat javasolja. A D13 szerint mindenképpen sziikség van
citotoxikus vegyiiletre, tovabba ennek a klinikai gyakorlatban bevalt mellrak ellenes szernek kell
lennie. Az everolimusnak ilyen tulajdonsagai nem voltak ismertek, vagyis ez a dokumentum nem bir
relevancidval az everolimus vagy barmely kombinacidjaval kapcsolatban. Tehat az egymassal 6ssze
nem ill6 D13 ¢és a D8 iratok nem kombinalhatok, az ezzel ellentétes allitas csak utdlagos
¢leslatasnak tekinthetd. De a DI3 és D14 ellentartdsok kombinacidja sem vezethetett az
everolimushoz, mivel ez a vegyiilet az iratokban még csak emlités szintjén sem jelenik meg.
Ervelése szerint ez azt jelenti, hogy egy harmadik irattal valo kombinaciora lenne sziikség, ami
pontosan a feltalaloi tevékenység meglétére utal. Ramutatott, miszerint a felhozott, potencialisan
harmadiknak mindsiild dokumentumok egyike sem tekinthetd szakember altalanos tudasahoz
tartozd publikacionak, illetve nem tartalmaznak az everolimusra vonatkozd és a talalmany
szempontjabol relevans adatokat, azaz olyanokat, amelyek valosziniisitenék, hogy az everolimus
megfeleld hatdéanyag a hormon receptor pozitiv mellrdk ellen. Vagyis a talalmany feltalaloi
tevékenységen alapul a D8 és D13, valamint a D13 és D14 iratok kombinacidjanak tiikrében is.
Végiil arra az esetre, ha az itélétabla az ligy érdemében kivanna feliilbiralati jogat gyakorolni
inditvanyozta szakértd alkalmazasat annak megallapitidsara, hogy a szakember szamaéra a talalmany
szerinti miszaki megoldas a D8 és D13, D14, D15 és D16 iratok alapjan az elsébbséget megel6zéen
nyilvanvalo volt-e. Utobbi korben hivatkozott a Ktria Sildenafil iigyben hozott Pfv.IV....../2015/18.
szamu dontésére.
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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. Ehhez azonban nem latta sziikségét szakért bevezetésének, mert a
rendelkezésre allo adatok alapjan az oltalomképesség kérdése eldonthetd volt. A fellebbezésben
felhivott kariai dontés sem alapozta meg szakértd kirendelését, tekintettel arra, hogy a Sildenafil
esettdl eltérden a targyi ligyben a Hivatal és az els6foku birosag egyarant a talalmany lajstromozasa
ellen foglalt allast, igy a felsdfoka miiszaki végzettséggel nem rendelkezd masodfokt birdsagban
nem meriilt fel kétely a feltalaloi tevékenység kérdését illetden.

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

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
indikacids talalmany esetében, ami nem Ujabb hatdanyaggal gazdagitja a tudomanyt, hanem egy
masik indikécioban mar eredményesnek bizonyult, ismert vegyiilet, targyi esetben vegyiiletek 1j
tipusu, terapias alkalmazasat célozza.

A taldlmany targya az everolimus, amihez egy aromatdz inhibitort adnak, amely hozzajarul a
kombinacio hatékonysdgahoz a hormon receptor pozitiv mell tumor kezelése soran. A kérelmezo
hangsulyozta, hogy nem létezett egyetlen olyan, a technika é4llasdhoz tartozd irat sem, amely a
szakembert arra inditotta volna, hogy az everolimust aromatdz inhibitorral kombinalja ebben az
indikacidban, ezért a feltalaloi tevékenység nem kérddjelezheté meg. A masodfokd birdsdg nem
osztotta ezt az érvelést.

Az elséfok birdsag egyetértve a hatosaggal megfelelden jutott arra a kovetkeztetésre, hogy a D8 és
D13 iratok alapjan szakember nyilvanvaldan eljuthatott a taldlmanyhoz. A DS iratbol a szakember
megtudhatta, hogy a rapamicin-szarmazékoknak rakellenes hatdsa van és szomasztatin-anal6gokkal
kombinalva alkalmas mellrak kezelésére. Az irat elényds rapamicin-szarmazékként az everolimust
emliti, amely in vitro onmagaban is hatdsosnak bizonyult patkany hasnyalmirigy sejteken. Vagyis a
D8 dokumentum bizonyosan feltarja az everolimus antitumor hatasat. A D13 eljarasban biologiailag
aktiv, citotoxikus kemoterapids szereket €s antidsztrogén hatasu, aromatdz inhibitorokat egylittesen
alkalmaznak humdn mellrdk kezelésére, és azt tapasztaljak, hogy igy lényegesen javult a terapiés
hatas. A masodfoku bir6sag logikailag nem talalta kifogasolhatonak a végzés azon megallapitasat,
hogy jollehet a D13 eljaras mas tipusu tumorellenes szerekre vonatkozik, a szakember érezhetett
késztetést arra, hogy mas vegyiiletekkel, nevezetesen az els6bbség napjan ismerten antiangiogén és
anti-VEGF jellemzoOkkel rendelkezd everolimust aromataz inhibitorral kombindlva kiprobalja a
hormon receptor pozitiv mell tumor gyodgyitasara, kiilonds tekintettel arra, hogy utdbbiak
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szignifikansan feljavitjak a kemoterdpias szer terapias hatasat. Ennek okan a D8 és D13 iratokban
kapott Gtmutatds alapjan szakember feltalaloi tevékenység nélkiil eljuthatott a jelen taldlmanyi
megoldashoz.

A torvényszék helyesen hangsulyozta a talalmany maésodik indikaciods jellegét. Adott esetben a
bejelentéssel szemben nem csak az az elvaras, hogy példakon keresztiil bemutassa, hogy a benne
szerepld hatdanyag kombinaci6 alkalmas egy fajta betegségcsoport, a daganatos elvaltozasok
kezelésére. A talalmany targya kifejezetten az everolimusnak és aromataz inhibitoroknak a hormon
receptor pozitiv mellradkos megbetegedések korében torténd egylittes alkalmazasara vonatkozik,
ennek megfelelden azt kell a kérelmezonek az elsdbbségi iratokban egyértelmiien aldtdmasztania,
hogy ez a hatéanyag kombinacié valdoban képes a célzott hatas kivaltasara. Az a koriilmény, hogy a
relevans szakértdi team a technika allasa és sajat koteles tudasa alapjan ismerhette az elsdbbség
napjan az everolimus antiangiogén ¢€s anti-VEGF jellemzdi, illetve az aromatdz inhibitoroknak a
kemoterapids szerek hatasat felerdsitd tulajdonsagat nem jelenti azt, hogy igazolt a targyi vegyiilet
kombinacionak a hormon receptor pozitiv mell tumorok esetében valé eredményessége. A meglepd
¢s varatlan hatasnak éppen abban kell megmutatkoznia, hogy az eredetileg immunszuppresszansként
kifejlesztett everolimus aromatdz inhibitorokkal egyiitt adagolva alkalmas lehet arra, hogy
visszaszoritsa specialisan a hormon receptor pozitiv mell tumorokat. Azonban a szabadalmi leiras
nem tartalmaz olyan farmakologiai adatot, ami hitelt érdemlden igazolna, hogy az igényelt
hatéanyag kombinacid eredményesen alkalmazhaté a hormon receptor pozitiv mellrdkos
megbetegedések kezelésére.

Az itélotabla elfogadta a végzésnek a D13 és D14 iratoknak a feltalaloi tevékenység lerontasara
alkalmassaga kapcsan kifejtett érveit is, azonban tekintettel arra, hogy mar a D8 és D13 iratokbodl
nyert ismeretanyag kombinaldsa révén is kizarhato volt az alkot6 jellegli munka, és ezen keresztiil a
feltalaloi tevékenység hidnya, igy kiilon nem tért ki a D13 és D14 dokumentumok egyiittes
vizsgalatara.

A masodfokt birosdg nem talalt bels ellentmondast a végzés indokolasaban, hanem azt ugy
értelmezte, hogy mig a megfeleld feltaras esetében elégséges a megeélzott hatds valosziniisitettsége,
addig a feltalaloi tevékenység meglétéhez magasabb bizonyitottsagi fok sziikséges, azaz konkrétan
ismertetni kell olyan kisérleti eredményeket, adatokat, amelyek igazoljak €s hihetévé teszik, hogy a
talalmannyal elérni kivant cél megvalosul. Azonban a bejelentés a példakban felhozott, mas tipusu
daganatos megbetegedések kapcsan megfigyelteken til nem tartalmaz olyan informadciot,
farmakologiai eredményt, ami egyértelmiien és konkrétan felfedné, hogy a taldlményban szerepld
vegyiilet egylittes valoban hatdsos €s alkalmas rak-kemoterapiara a hormon receptor pozitiv mell
tumorok esetében. A felismert 0j hatds igazolasa nélkiil pedig nem allapithaté meg, hogy akar az 1.,
akar az ehhez képest csak a lehetséges aromatdz inhibitorokat felsorold, de tovabbi miiszaki
jellemz6t nem tartalmazo 2. igénypont alkot6 jellegii tevékenység ttjan jott 1étre.

Mindezek alapjan a Févérosi [télétabla nem latott indokot sem a dontés megvaltoztatasara és a
szabadalmi oltalom megadasara, sem a hivatali vagy az els6fokt hatarozat hatalyon kiviil
helyezésére, ezért az elséfoku birdsag végzését az Szt. 88. €s a Pp. 389. §-ain keresztiil alkalmazott
Pp. 383. § (2) bekezdése szerint helyes indokai alapjan helybenhagyta.

Budapest, 2020. november 3.
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