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Launch-at-risk produktow generycznych
juz nie tak ryzykowny

Kiedy sad wilasnosci intelektualnej odméwi zabezpieczenia
uprawnionemu z patentu na lek oryginalny

W postanowieniu z dnia 4 czerwca 2024 r. Wydziatu Wtasnosci Intelektualnej Sgdu Okre-
gowego w Warszawie w sprawie dotyczacej rivoraxabanu (sygn. akt XXIl GWo 225/24) pojawia si¢
rozstrzygniecie, ktére powinno zainteresowac¢ wszystkich producentow generykéw rozwazajgcych
tzw. launch-at-risk.

Chodzi tu o sytuacje, w ktdérych generyczny produkt wprowadzany jest na rynek, podczas
gdy nie zostato jeszcze ostatecznie zakoriczone postepowanie w sprawie uniewaznienia patentu
na lek oryginalny. W takim wypadku oczywiscie mozna spodziewac sie wystgpienia przez posiada-
cza patentu z powédztwem naruszeniowym, w ramach ktérego bedzie on z pewnoscig zabiegat o
udzielenie zabezpieczenia w formie nakazu wycofania generykéw z obrotu. W rzeczywistosci do
tej pory zabezpieczenia utrzymywane przez ditugi czas trwania postepowan sgdowych blokowaty
mozliwos¢ sprzedazy generykdw przez ich producentow.
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Tymczasem w oparciu o zmiane przepisOw procedury cywilnej z ubiegtego roku
ksztattuje sie nowa praktyka orzecznicza. Sady zobligowane sg do brania pod uwage toczgcych
sie postepowan w sprawie uniewaznienia i prawdopodobienstwa wydania w nich okreslonego roz-
strzygniecia — co znaczaco zmienia pozycje producentow generykow.

Sprawa rivoraxabanu

Rivoraxaban to substancja czynna leku przeciwzakrzepowego, klasyfikowanego w grupie
inhibitorébw czynnika Xa. Powdd w postepowaniu naruszeniowym posiada patent europejski PL/EP
1845961 na wynalazek ,Leczenie rywaroksabanem zaburzen zakrzepowo-zatorowych”, skomer-
cjalizowany jako produkt leczniczy Xarelto. Warto nadmieni¢, ze toczgce sie postepowanie wpisuje
sie w szereg podobnych spraw wszczynanych w ostatnim czasie przez uprawnionego z patentu
przeciwko producentom generykdédw w rdéznych jurysdykcjach. SO w Warszawie odwotat sie w swo-
im postanowieniu do orzeczen zapadtych we Francji, Anglii i Republice Potudniowej Afryki.

Zarzuty formutowane w postepowaniu w przedmiocie uniewaznienia patentu PL/EP
1845961 dotyczg dwoch zasadniczych kwestii:

a) Brak wynalazku

Jak czytamy w orzeczeniu SO, ,pojecie wynalazku implikuje (...) metodyczne wykorzysta-
nie kontrolowalnych sit przyrody w celu osiggnigcia przyczynowo postrzegalnego rezultatu”. Tym-
czasem w zastrzezeniu patentowym mowa jest o zastosowaniu tabletek do wytwarzania leku do
leczenia zaburzenia zakrzepowo-zatorowego podawanych nie czesciej niz raz dziennie przez co
najmniej pie¢ kolejnych dni. W opinii sadu, zwrot ,raz dziennie”, niewskazujgcy zadnej ilosci, cha-
rakteryzuje na tyle szeroki zakres, ze ,nie zawiera on w istocie informaciji technicznej’. Z opisu pa-
tentowego nie da sie wywiesc¢ jasnych informacji na temat dawkowania. Mamy wiec raczej do czy-
nienia z powotaniem si¢ na odkrycie naukowe, a nie wynalazek.

b) Brak dostatecznego ujawnienia

Sam opis, zdaniem sadu, jest niejasny. Czes¢ przedstawionych w nim informaciji nie wynika
z dostepnych badan. Co istotne, z opisu patentowego nie da sie wyciggna¢ informacji na temat
dawkowania.

SO w Warszawie uznat te argumenty za przekonujgce. Ostatecznie oddalit wniosek o za-
bezpieczenie, powotujgc sie wtasnie na prawdopodobienistwo uniewaznienia patentu, ktére
ocenit jako wyzsze niz 50%.
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Nie tylko rivoraxaban

Warto zauwazy¢, ze postanowienie SO w Warszawie z czerwca 2024 r. nie jest jego pierw-
szym orzeczeniem, w ktérym odméwit on udzielenia zabezpieczenia uprawnionemu z patentu, kie-
rujgc sie wtasnie prawdopodobieristwem naruszenia patentu. W sprawie o sygn. XXIl GWo 313/23
ten sam sad zajmowat sie wnioskiem o udzielenie zabezpieczenia wniesionym przez K sp. z 0.0.,
producenta akcesoriébw i mebli dla dzieci, posiadajgcg patent PL/EP 1795424 ,Przeksztatcany
wktad do siedzenia-lezenia do wozka dziecigcego albo wézka dla lalek”. Spotka domagata sie za-
jecia wozkdw dzieciecych oznaczonych markg obowigzanej T. S.A. i nakazania jej zaprzestania na
czas trwania procesu produkowania, importowania, oferowania i wprowadzania do obrotu na tery-
torium Polski wézkdéw dziecigcych z funkcjg przeksztatcenia gondoli w siedzisko oferowanych pod
jej marka.

SO odnotowat, ze w sprawie patentu PL/EP 1795424 w istocie toczyto sie postepowanie w
sprawie uniewaznienia, bedace na wczesnym etapie wymiany pism miedzy uczestnikami. Odno-
towat zarazem fakt uniewaznienia patentu w Wielkiej Brytanii w zwigzku z brakiem nowosci roz-
wigzania wedtug patentu w stosunku do chiriskiego wzoru uzytkowego nr CN 2739057Y, a takze w
zwigzku z brakiem poziomu wynalazczego rozwigzania wedtug patentu. Biorgc pod uwage te in-
formacje (przedstawione przez strony), SO uznat, ze zachodzi wysokie prawdopodobieristwo
uniewaznienia prawa z patentu, co przemawiato za nieuwzglednieniem wniosku.

Podstawa prawna

Nalezy podkresli¢, ze taka praktyka stanowi wcigz swoiste novum. W dawnym stanie praw-
nym sad przy podjecie decyzji o udzieleniu zabezpieczenia nie wziagtby pod uwage prawdopodo-
bienstwa uniewaznienia patentu w innym postepowaniu. W Polsce postepowania te prowadzone
sg autonomicznie przed innymi organami: postepowania naruszeniowe przed sgdami, a w sprawie
uniewaznienia — przed Urzedem Patentowym RP (UPRP).

Nowa regulacja w polskiej ustawie z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania
cywilnego (KPC) w pewnym sensie znosi jednak te odrebnosé postepowan. Mowa tu kon-
kretnie o art. 730" § 11, ktory zostat wprowadzony przez Ustawe z dnia 9 marca 2023 r. 0 zmianie
ustawy - Kodeks postepowania cywilnego oraz niektorych innych ustaw i obowigzuje od 1 lipca
2023 .
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Zgodnie z brzmieniem nowego przepisu:

W sprawach wymienionych w art. 47959 [sprawy witasnosci intelektualnej] sad w ramach oceny, czy
uprawdopodobniono roszczenie, bierze pod uwage prawdopodobieristwo uniewaznienia prawa
wytgcznego w innym toczgcym sie postepowaniu. Okolicznosc te ustala sie w oparciu o informacje
pochodzgce od stron, chyba Ze jest ona znana sgdowi z urzedu.

Udzielenie zabezpieczenia wymaga spetnienia przez wnioskujgcego dwoch warunkow. Po
pierwsze, musi on wykazac interes prawny, ktory definiowany jest w art. 730" § 2: istnieje on wow-
czas, gdy brak zabezpieczenia uniemozliwi lub powaznie utrudni wykonanie zapadtego w sprawie
orzeczenia lub w inny sposéb uniemozliwi lub powaznie utrudni osiggniecie celu postepowania w
sprawie. Co wiecej, warunkiem udzielenia zabezpieczenia jest uprawdopodobnienie roszczenia.
Jak wskazuje sie w doktrynie, ,uprawdopodobnienie jest Srodkiem zastepczym, wzglednie suroga-
tem, dowodu w znaczeniu $cistym, niedajagcym pewnosci, lecz tylko wiarygodnosé (prawdopodo-
bieristwo) pewnego faktu”. (Zob. Art. 243 KPC Zielinski 2022, wyd. 11/Flaga-Gieruszyriska Kodeks
postepowania cywilnego. Komentarz 2022, wyd. 11). Jest ono zatem zwolnione od Scistych for-
malnosci dowodowych, jednak sad raczej nie bedzie polegat na samych oswiadczeniach stron bez
ich poparcia dodatkowymi materiatami (Tamze).

W aktualnym stanie prawnym sad, oceniajgc, czy roszczenie zostato uprawdopodobnienie,
musi zatem — na podstawie informacji dostarczonych przez strony, chyba ze wie o tym z urzedu
— oceni¢ szanse na uniewaznienie patentu w innym toczgcym sie postepowaniu. Zarzuty formu-
towane wiec w postepowaniu przed UPRP stajg sie dla niego relewantnym punktem odnie-
sienia. Innymi stowy, wysokie prawdopodobieristwo uniewaznienia staje sie przestankg negatywng
wniosku o udzielenie zabezpieczenia (zob. A. Gotaszewska, Zmiany w postepowaniu zabezpiecza-
jacym w sprawach wtasnosci intelektualnej - uwagi na gruncie ustawy nowelizujgcej KPC z
9.3.2023r.).

Co nowa praktyka oznacza dla producentéw generykéw

Warto zwroéci¢ uwage na korzysci ptyngce z takiego rozwigzania dla producentéw genery-
kow. Mozna pokusi¢ sie o teze, ze z ich punktu widzenia jest to tzw. game-changer, ktéry nie
moze pozostaé bez wptywu na planowanie strategii wprowadzenia generykéw na rynek.
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Zobowigzanie sgdu do brania pod uwage prawdopodobienstwa uniewaznienia patentu w
innym toczgcym sie postepowaniu pozwala oczekiwaé, ze wnioski o udzielenie zabezpieczenia
beda uwzgledniane rzadziej niz ma to miejsce obecnie. Jezeli zostat ztozony wczesniejszy
wniosek o uniewaznienie i jest on poparty solidnymi zarzutami, a nastgpnie producent generykoéw
wskaze na te okolicznos$¢ przed sgdem w nieuniknionym postepowaniu naruszeniowym, sad nie
bedzie mogt tego zignorowa¢. Tym samym dla takiego producenta wprowadzenie produktu na ry-
nek przed uprawomocnieniem sie ostatecznej decyzji w sprawie uniewaznienia staje si¢ mniej ry-
zykowne — nie ,wystawia sie na ostrzat’, gdzie grozitoby mu niemal automatyczne wydanie po-
stanowienia nakazujgcego mu wycofanie leku z obrotu. Nowa regulacja i praktyka orzecznicza
tym samym znaczaco wzmacnia jego pozycije.
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