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0, Ze je je$té neumime
»hezky Cesky“ pojmenovat
a uchylujeme se k anglickému
,biosimilars®, svéd¢i o tom, Ze
tato skupina léka je jesté ne-

ochmyrena, se zbytky skorap-
ky na zadecku. Biologické 1éky
vstoupily do mediciny pfed ne-
celymi dvéma desetiletimi a prv-
nim pionyriim skoncila doba
patentového chranéni teprve
nedavno. Otvira se prostor pro
konkurenci a vS§ichni netrpélivé
¢ekame, jak bude vyplnén. Sli-
bujeme si zvySovani bezpecénosti
a kvality biologické 1é¢by spolec-
né se snizovanim jeji ceny. Uva-
Zujeme, jak to ovlivni medicinu
vSednich dnti a dostupnost této
péce. Vztah biosimilars a refe-
renc¢nich biologickych 1€kt se da
zjednodusené prirovnat k po-
méru mezi generiky a patentové
chranénymi léky, ale soucasné je
tfeba zvednout ukazovak a pri-
pomenout existujici odli$nosti.

Generika jsou ekvivalenty
originalnich 1é¢ivych ptipravka,
které ptichazeji na trh po vypr-
Seni patentové ochrany origina-
1. Jedné se o malé a chemicky
syntetizované molekuly, proto
jsou generika zcela shodna s ko-
pirovanym originalem v kvalit€,
bezpeénosti i Géinnosti. Z jed-
noduchého a snadno repliko-

sdruzen;

(@BCAN

11/2012

www.sdruzeniobcan.cz

vatelného vyrobniho procesu
vyplyvaji i nizké vyrobni na-
klady uZ jednou vymyslenych
a odzkousenych molekul. Je
nasnadé, Ze vstup generika na
trh pFinési vyrazné snizeni ceny
této molekuly, ktera déle klesa
s rastem konkurence. Oproti
témto 1é¢iviim jsou molekuly
biologickych 1ékt velké, maji
komplikovanou vnitini struk-
turu a jsou produkovany zivymi
organismy. To vSe znamenj,
Ze zkopirovat vyrobu biologika
neni snadné a v detailech je to
nemozné. Cilem tu neni dosaze-
ni absolutni shodnosti molekul,
protoZe toho dosahnout nejde,
ale co nejvétsi podobnosti v pii-
sobeni na organismus. Proto byl
pro ,generika biologik“ vybran
nézev biosimilars zdtraznujici
podobnost.

Vyrobci biosimilars to nema-
ji tak snadné jako vyrobci gene-
rik, ale po jednou proslapané
cesté se jde snadnéji a s niz§imi
néklady. V nejbliz§ich letech
skon¢i patentova ochrana tfi-
citky biologickych 1€kt a uréité
se ke kazdému z nich uZ nékde
testuje nékolik biologicky po-
dobnych preparatti. Boom bio-
similars se zda byt na spadnuti.
Je to dobra zprava pro pacienty
i pro systém veiejného zdravot-
niho pojisténi. Prvé potési dalsi
zlepsSeni dostupnosti potiebné
péce a ty druhé zase nadéje, Ze
s tim privanem ve vefejnych
rozpoctech to nebude tak hroz-
né. Zavedeny zivotni cyklus 1é-
¢iva funguje ku prospéchu nas
vSech. Naklady vyvoje se zaplati
v dobé patentové ochrany a na-
sledné srazi cenu konkuren-
ce vychazejici jen z vyrobnich
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MUDTr. JUDr. Petr Honék
feditel, Odbor lééiv a zdravotnich prostiedkii
VvzP CR

Biosimilars -
cesta k usporam pro platce

Biosimilars z pohledu platce znamenaji zfetelnou
moznost aspor v systému verejného zdravotniho
pojisténi. Jiz nékolik let je zde jasny trend posunu
farmakologické 1é¢by od ,,malych“ molekul k mo-
noklondlnim protilatkdm a komplexnim latkdm
bilkovinné povahy. Tato 1é¢ba je v fadé pripada
1¢innéjsi a bezpeénéjsi pro pacienta, zaroven to
je v8ak 1é¢ba mimoradné nakladna. VSech pét nej-
nakladnéjsich 1é¢iv v roce 2011, ktera VZP hradila,
je z kategorie monoklonalnich protilatek a celkova
uhrada byla pouze za VZP ve vy$i 1,75 mld. K¢.

Prichazejici biosimilars, ktera jsou jakymsi
ekvivalentem generik v oblasti 1é¢iv s komplexni
molekulou, budou pfirozenym pomocnikem pléatc
k redukei ndkladti na lé¢bu a moznosti financovani
dalsich inovaci, pokud budou nakladové efektivni.
Otazkou zlstava, zda pravidla, ktera jsou nyni na-
stavena, prinaseji pro platce maximalni moznosti
aspory z této dynamicky se rozvijejici kategorie
1é¢iv, jakou biosimilars bezesporu jsou.

Zéakon ¢. 48/1997 Sb., ktery mimo jiné definuje
pravidla pro stanoveni cen a tthrad 1é¢iv, s pticho-
dem biosimilars jiz po¢ita a rozliSuje ptichod prv-
niho generika a prvniho podobného biologického

ptipravku
(chépejte bio-
similars v feci
zédkona). Pri-
chod biosimi-
lars je tak spo-
jen s poklesem
ceny a uhrady
015 %. Je tim
vSak potenci-
al tspor pro
platce vycer-
pan? Domni-
vam se, zZe
nikoliv. Praxe
u nas ive své-
té ukazuje, Ze
slevy, které je
vyrobce bio-
similars schopen nabidnout, jsou daleko vyssi
a kfivka poklesu tihrad strméjsi.

Néstroji, jak vyuzit isporného potencialu bi-
osimilars v ¢eském systému thrad, je né€kolik.
Kromé standardnich mechanismd, jako je vnitini
a vnéjsi cenova reference, se musime bavit o dal-
Sich néstrojich, které platce miize mit, aby reduko-
val své néklady na tento segment nakladné péce —
to mohou byt slevové soutéze, centralni nakupy,
kvéty pro odbér biosimilars apod. Potenciél aspor
z generik je pomalu vyéerpan, pokud chceme hra-
dit dalsi inovace, hledejme moZnost tspor tam,
kde se nabizeji.

Petr Honék

e volné forum

V tomto ¢isle odpovidaji nasi respondenti na tyto otazky:

1.V ¢em vidite prinos biosimilars?
2. Jaké jsou jejich limity?

3. Jakou maji budoucnost a jak mohou ovlivnit vyvoj mediciny?

odpovédi Jirtho Vencovského:
1. Biosimilars jsou vysoce
podobné biologické pripravky,
které se vyznamné nelisi od
originalnich biologickych p¥i-
pravki, co se tyce jejich analy-
tickych, farmakokinetickych,

farmakodynamickych a klinic-
kych tcinkt. To znamen4, Ze by
mély byt stejné Gcinné, stejné
bezpeéné a nemély by byt vice
imunogenni po vpraveni do
organismu ve srovnani s origi-
nalnim preparatem. Biologické

1éky jsou urcitym prelomem
v 1é¢bé tady chorob, rozhod-
né v oboru, ve kterém pracuji,
tedy v revmatologii, zménily
moznosti 1é¢by a jeji efektivitu
zcela zasadné. Biologické 1éky
jsou ale velmi drahé, v soucas-
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né dobé se pohybuji ndklady na
biologicky 1ék v revmatologii
zhruba kolem 25 000 K¢ mésic¢-
né. Vyvoj biosimilars nevyzadu-
je takovou finanéni naroc¢nost
jako u originalnich preparati,
napt. davkovaci schéma je jiz
znamo, a proto by mély byt
levnéjsi. Pokud tomu tak bude,
stejné prostiedky vénované na
biologickou 1é¢bu umozni 1é¢it
vice pacienti. ProtoZe biologic-
ka 1é¢ba nema4 jen bezprostiedni
dopad na zdravotni stav tykajici
se vlastni choroby, ale udrzuje
funkéni schopnosti, které umoz-
ni pracovat vice pacientim,
miuZe tento fakt mit i dalsi pro-
spésné ekonomické disledky.
Dnes se hovorii o sniZzeném po-
¢tu kardiovaskularnich kompli-
kaci u revmatickych chorob pfi
pouziti biologické 1é¢by, tudiz
zde vidim i dal$i mozny benefit.

2. Pfipravit biosimilar je
komplexni zalezitost, ktera ma
fadu tskali, a myslim, Ze na
fadu z nich nejsme jesté schop-
ni plné€ odpovédeét. Zejména po-
kud se jedna o latky pouzivané
v revmatologii, tedy monoklo-
nalni protilatky nebo recepto-
ry, které vSak jsou konjugovany
s imunoglobulinem také. Ami-
nokyselinova sekvence biosimi-
lar musi byt stejn4, ale vyrobni
proces se bude jisté lisit od ori-
ginalniho preparatu. Nemusi
byt horsi, ale bude jiny, a pro-
toze se jedné o velké bilkovinné
molekuly, moznost modifikaci,
které nespocivaji primo v sek-
venci molekuly, je znaéna. I ori-
ginalni preparaty se z hlediska
jednotlivych varek mohou mezi
sebou ponékud lisit a zname ta-
kové priklady. Technické moz-
nosti vyrobnich postupti proti
tém, které byly k dispozici pred
15—20 lety, se v zasadé znacéné
vylepsily, ale jak to povede ke
zméné vysledné molekuly, neni
aplné jasné. Vibec nic nevime

o moznosti zamény originalniho
biologického 1éku a jeho biosi-
milar, zda to povede ¢i nepove-
de ke zménam v imunogenicité
téchto preparati. Piipravit kli-
nické hodnoceni, které vezme
v tvahu tuto moZnost, bude
obtizné. Bude také nutné dlou-
hodobé sledovani bezpeénosti,
vzhledem k urcité mife nejistoty
by mélo byt podrobné;jsi a delsi,
nez jsou bézna farmakovigilanc-
ni sledovani.

prof. MUDr. Jirt Vencovsky,
DrSc., predseda,

Ceska revmatologickad spoleé-
nost CLS JEP

3. Myslim, Ze pf¥i prokazani
vSech pottebnych diikazi o po-
dobnosti v Géinnosti, toxicité
a imunogenicité budou biosi-
milars v revmatologii pouziva-
nymi pripravky. Nevim, jak moc
snizi cenu vysledné 1écby, cetl
jsem o 20% redukci, ale také
predpovéd az o 50% sniZeni vy-
sledné ceny. Legalni ramec pro
uvadéni biosimilars v Evropé je
pripraven, i kdyz se v soucasné
dobé ponékud méni. V USA se
stale problém biosimilars vice
diskutuje, nap¥. pozadavky na
ekvivalenci komparativnich
klinickych hodnoceni s origi-

nalnim p¥ipravkem. Neni zde
odsouhlasen princip prokaza-
ni non-inferiority. Je potiebné
individualni posuzovani piipad
od pripadu. V Evropé ani v USA
nebyl zatim zadny biosimilar
pripravek v revmatologické in-
dikaci schvélen. V nékterych
asijskych zemich ¢i ve stfedni
Americe jsou ale biosimilars
neutralizujici TNF alfa jiZ pou-
Zivany. Jedna se urcité o velmi
aktivni a atraktivni oblast, na-
pocital jsem minimélné devét
vyrobel, ktefi zkouseji biosi-
milar rituximabu, alepon dva
vyrobce zkouSejici infliximab,
z nichz jeden je jiz schvalen
v Jizni Koreji, dva vyrobce
zkousejici biosimilar etanercep-
tu a nejméneé jednoho vyrobce
privadéjiciho do klinického
hodnoceni biosimilar adalimu-
mabu.

Jak mohou biosimilars ovliv-
nit vyvoj mediciny? Umozni Sir-
§1 pouziti, 1é¢ba se dostane vice
pacientiim, zejména v chudsich
zemich. Pokud bude provadéno
dostate¢né dlouhodobé sledo-
vani bezpeénosti, budeme znat
rozsahlé udaje, jak takova 1é¢ba
zasahujici do zakladnich imuno-
logickych pochodii v organismu
ovliviiuje dlouhodobé fyziolo-
gické pochody. Nejsem si zcela
jist, co to bude znamenat pro
vyvoj novych biologickych 1ék.
Je to dlouhodoby proces, ktery
pro originalni preparat vyzaduje
obrovské néklady. Cely vyzkum
a klinicka hodnoceni se museji
zaplatit béhem relativné kratké
doby po uvedeni preparatu na
trh a do doby konkurence bio-
similars. Snad se tim vyzkum
novych moznosti 1écby v této
oblasti nezpomali. Biologické
1éky, které doposud mame, jsou
sice velmi i¢inné, poméahaji asi
70 % nemocnym, ale potlacuji
jen projevy nemoci, neodstrani
ji, a nejméné 30 % nemocnych
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ani na tyto pripravky nereaguje.
Existuje tedy prostor a potfeba
pro hledani novych moznosti
1é¢by.

odpovédi Pavla Brezovského:

1. Biologické 1é¢ivé priprav-
ky jsou takové pripravky, které
obsahuji jednu nebo vice G¢in-
nych latek vyrobenych nebo od-
vozenych z biologickych zdroja.
Uéinné latky biologickych 1é-
¢ivych pripravki jsou obvykle
komplexnéjsi nez bézné che-
mické pripravky, coz mtize vést
k jistému stupni variability mo-
lekul 1é¢ivé latky.

MUDr. quel Brezousky, MBA,
reditel, SUKL

Biosimilars jsou biologické
1é¢ivé pripravky vyvinuté tak,
aby byly podobné jiz existuji-
cim analogickym pripravkim
(takzvanym referenénim). Pri-
kaz analogie/podobnosti u bi-
osimilars neni tak jednoduchy
jako u generik, kde staci levny
a jednoduchy doklad bioekviva-
lence. Podobné jako u original-
nich 1é¢ivych ptipravk museji
biosimilars doloZit odpovidajici
vysledky z relevantnich prekli-
nickych a klinickych studii faze
I-III. Naklady na jejich vyvoj

jsou tedy vyznamné vyssi nez
u generickych 1é¢ivych priprav-
ki, nicméné i tak predstavuji
vyznamné snizeni celkovych
nakladt na 1écbu ve srovnani
s referen¢ni terapii. Tento pied-
poklad vychazi i z principu sta-
noveni maximalni ceny vyrobce
a vySe uhrady ze zdravotniho
pojisténi podle aktuilné plat-
né legislativy. Stanovena vyse
maximalni ceny nebo tihrady je
totiz vZdy u prvniho biosimilar
0 15 % nizsi nez u referen¢niho
pripravku.

Registrované biosimilars
jsou vyuzivany jako nahrady
hormont, enzymi, jako 1éky
protizanétlivé, v protinddoro-
vé terapii, v 1écbé roztrousené
skler6zy, diabetu, chronickém
selhdvani ledvin, hematolo-
gickych onemocnénich apod.
Obecné jsou pouzivany ve stej-
nych indikacich i davkach jako
referencni 1é¢ivé pripravky.

Pfinos biosimilars spoéiva
v moznosti zvySeni dostupnos-
ti drahé biologické 1é¢by Siroké
populaci. Mohou tak zlepSovat
kvalitu Zivota napf. pacientd
s chronickym selhanim ledvin
a revmatoidni artritidou i pro-
gnoézu pacientd s nékterymi na-
dorovymi onemocnénimi (lym-
fomy, nadory prsu ¢i ledvin).

2. Pro slozitost ptipravy,
nemoznost zajistit naprostou
identitu kopie s originalni mo-
lekulou a riziko novych (zejmé-
na imunologicky zprostiedko-
vanych) nezadoucich ac¢inki
neni mozno na tyto kopie na-
hlizet jako na generické 1éky
(kopie originalnich nizkomo-
lekularnich 1éki). Biosimilars
podobneé jako jejich referencéni
pripravky maji velmi komplex-
ni strukturu, jsou vyrabény
slozitym vyrobnim procesem
za pomoci zZivych organismi,
jejich pisobeni tak nutné vyka-
zuje heterogenitu. Ve srovnani

s nizkomolekuldrnimi 1éc¢ivy
Castéji vyvolavaji imunitni re-
akce. Uéinnost a bezpeénost je
zavisld na struktutfe a farma-
ceutické pripravé, je tedy ob-
tizné dosahnout bioekvivalence
mezi biosimilar a originalnim
pripravkem.

Dilezitym faktorem pfti
posuzovani podobnosti bio-
logickych 1écivych pripravki
z hlediska bezpeénosti je jejich
schopnost vyvolat imunologic-
kou odezvu v lidském organis-
mu (imunogenicita), od témér
nedetekovatelnych Géinkd po
klinicky vyznamné reakce.
V této souvislosti mizeme ho-
vorit o alergii ¢i anafylaxi, zmé-
né ucinnosti ve smyslu zvyseni,
sniZeni ¢i negativnim ptisobeni
na télu vlastni biologické lat-
ky (neutralizace exogennich ¢i
endogennich proteinti). Zmény
ve vyrobé, nespravné zachizeni
s 1é¢ivy ¢i nespravné skladova-
ni mohou tato rizika vyznamné
zvysit.

3. Vy$si naroky pri registraci
biosimilars znamenaji vétsi bez-
pecnost pfi pouZiti, ale zaroven
i vy$si naklady. Z tohoto divo-
du se neda ocekavat v dohledné
dobé stejnd dostupnost jako
u generik. Rozhodné se vsak
bude zvySovat dostupnost diky
zjednoduseni systému hodno-
ceni pii zachovani jeho kvality
(zvazovano sdileni dat mezi
EMA a FDA, vétsi zkuSenosti
s posuzovanim, vice cilenych
doporuceni pro jednotlivé sku-
piny biologickych 1é¢iv), a také
s ohledem na vyprseni ochran-
né lhiity pro fadu originalnich
1é¢ivych ptipravki (vice nez 30
v letech 2011—2015).

odpovédi Lubomira Chudoby:
1. Biosimilars (neboli ,si-
milar biological medicinal
products®, jak zni nezkracené
oznaceni téchto 1é¢iv dle EMA)
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podle mého néazoru vnaseji po-
tfebnou soutézivost do oblasti
biologickych 1é¢iv a s touto Sirsi
konkurenci je spojeno i sni-
Zovani cen v této oblasti 1éciv.
To by logicky mélo vést k moz-
nosti pouzivat tato vysoce u¢in-
na léciva u vice indikovanych
pacientd nez doposud.

PharmDr. Lubomir Chudoba,
prezident, Ceska lékdarnicka
komora

2. Jeden z limitd biosimi-
lars vyplyva uz z jejich nazvu.
Vzhledem k povaze téchto 1é-
¢iv, kdy jde o komplexni mo-
lekuly se slozitou terciarni
strukturou vyrabéné techno-
logii genetického inZenyrstvi,
nelze v soucasné dobé vyrobit
totozné kopie, jako je tomu
v pripadé kopii chemickych
1é¢iv s malou molekulou. Ce-
losvétove také neexistuje stan-
dardni procedura pro registra-

ci biosimilars, kdy napt. EMA
a FDA schvaluji tato 1é¢iva po-
nékud odlisnym postupem. EU
poZaduje p¥i registraci prikaz
»,komparability“ ,,podobného*
1é¢iva s 1é¢ivem referenénim,
kdy jsou na rozdil od gene-
rickych 1é¢iv pozadovany dal-
$1 dodatec¢né klinické tdaje
k prikazu této ,komparabi-
lity“. Potieba a rozsah téchto
dodate¢nych tdaji jsou pri-
rozené vnimany rtizné podle
toho, zda jde o vyrob-
ce originalniho ptiprav-
ku, nebo biosimilar. Z po-
vahy Dbiosimilars také
vyplyvaji kontroverze stran
zaménitelnosti origindlnich a
spodobnych®“ 1éc¢iv, kdy je
v soucasnosti vétSinova shoda
na tom, Ze ptipadnd zdména
by méla byt provadéna jen pod
supervizi oSetiujiciho 1ékare.
3. Biosimilars nesporné bu-
doucnost maji. Je jasné, Ze na-
stup biosimilars zazi ,,pole ex-
kluzivity“ vyrobct originalnich
pripravki, ktefi ,,nesou kiizi na
trh® p¥i vyvoji novych farma-
kologickych modalit. MiZeme
jen doufat, Ze to bude stimulo-
vat dalsi farmaceuticky vyvoj.

odpovedi Jaromira Gajdacka:
1. V budoucich letech bu-
dou piedstavovat jednu z méla
z moznosti, jak uSetfit naklady
na lé¢iva. Zatimco vyvoj origi-
néalniho biologického 1éku p¥ijde
az na 1 mld. eur, naklady na bi-
osimilars (obdoba generik v ob-
lasti biologickych 1éki) se pohy-
buji v rAmci 100—150 mil. eur.

Ing. Jaromir Gajdacdek, MBA,
generalni reditel, ZP MV

2. Problematické je preve-
deni pacienta na biosimilars
v pribéhu 1é¢by, nebot bio-
similar neni — jako bézné ge-
nerikum — kopif biologického
1éku, ale originalnim biologic-
kym piipravkem s podobnymi
molekulami. Je nutné odlisné
davkovani, 1é¢ivo reaguje v or-
ganismu trochu jinak atd. Je
tedy zapotiebi definovat pravi-
dla, kdy je ziména mozna a kdy
ne. To je kol pro odborné spo-
le¢nosti ve spolupraci s platci
zdravotnich sluzeb a vyrobci
1éka.

3. V biosimilars vidime vel-
kou budoucnost, nebot jimi
miiZeme kvalitné a pfitom vy-
razné levnéji 1é¢it téZce nemoc-
né pacienty, ¢imz se otevira
prostor pro uziti biologické 1é¢-
by vétSimu pocétu nemocnych.
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Mgr. Jana Lukasova, advokatni koncipientka,
Advokatni kancelar Bradac¢ Advokati

Patentovani léciv
- nutnost pouze
rozvinutych zemi?

Zakon ¢. 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlep-
Sovacich ndvrzich, ucinny od 1. ledna 1991,
stanovi platnost patentu na 20 let od poda-
ni prihlasky, je tedy zrejmé, Ze otazka gene-
rik a biosimilars je aktualni pravé vzhledem
k tomu, Ze v soucasné dobé konc¢i platnost
prunich patentit udélenych za tiéinnosti tohoto
zakona. Do roku 1991 byly patenty udélovany
podle zdkona z roku 1972 o objevech, vynale-
zech, zlepSovacich ndvrzich a priimyslovych
vzorech a doba platnosti byla patndctileta.

Léciva jsou pritom oblasti, kde se pravo na ochra-
nu primyslového vlastnictvi, zejména patentova
ochrana, neuplatiiuje s tplnou samoziejmosti,
naopak zde narazi na moralni a socialni hodnoty.
Vzhledem k tomu, Ze i¢inkem patentu je vyluéné
préavo jeho majitele vyuZzivat vynalez, poskytnout
souhlas k vyuzivani vynélezu jinym osobdm nebo
na né patent prevést, je ziejmé, Ze existence pa-
tentu cenu léc¢iv diky absenci konkurenéniho boje
¢i ndkladim na koupi licence zvySuje. Je zde tedy
rozpor mezi pravem na ochranu primyslového
vlastnictvi, véetné€ podpory motivace k vynaleztim,
a mezi snahou zp¥istupnit 1é¢iva masdm a mit
udrzitelny zdravotni systém. Bez ochrany dusev-
niho vlastnictvi, jehoZ souéasti je také ochrana
vlastnictvi primyslového, si nelze moderni trzni
hospodafrstvi piredstavit. V oblasti 1é¢iv vSak sna-
ha o maximalizaci zisku stéle vyvolava moralni
kontroverzi. Bylo by tedy vhodné 1é¢iva z ochrany
primyslovych prav vyjmout ¢i pro né stanovit spe-
cialni Gpravu — a je to vitbec mozné?

Kli¢ovym dokumentem prava dusevniho vlast-
nictvi je dohoda TRIPS (Trade-Related Aspects
of Intellectual Property Rights), tedy Dohoda
o obchodnich aspektech prav dusevniho vlast-
nictvi z roku 1994. Tato dohoda stanovi ¢lenim
minimaln{i Grovenl ochrany dusevniho vlastnic-
tvi. V oblasti patentti je stanovena pravé doba

Jana Lukdsova

20 let jako minimalni délka platnosti, pticemz
zakladnimi podminkami pro udéleni patentu
jsou skuteénosti, Ze vynalez je novy, primysloveé
vyuZitelny a je vysledkem tvtiréi ¢innosti. Doho-
da s ohledem na rozdilnosti jednotlivych stati
stanovila pro splnéni kritérii dohody roky 1996,
2000 a 2006, a to podle vyspélosti ekonomik
jednotlivych stati. Ne vSechny staty vSak byly
schopny termin dodrZet, a proto dosud plati né-
které vyjimky.

MoZnosti vyjmuti uréitych kategorii vynalezi
z patentovatelnosti jsou vSak dle dohody TRIPS
velice tzké. Dohoda stanovi, Ze ¢lenové mohou
vyloudit z patentovatelnosti vynalezy, u nichz je
na jejich tizemi ochrana pred komer¢nim vyuzi-
tim nezbytna k ochrané vefejného poradku nebo
moralky, véetné ochrany Zivota nebo zdravi lidi,
zvirat nebo rostlin, nebo k zabranéni vaznému
zasazeni zivotniho prostiedi za pfedpokladu, Ze
takova vyluka se nedéje pouze proto, Ze vyuZzi-
ti je zakazano jejich pravem. Dala by se tedy do
této kategorie vélenit také 1é¢iva? Urcité jsou to
vynalezy, které slouzi k ochrané Zivota a zdra-
vi lidi. Ot4zkou je vSak podminka nezbytnosti
ochrany pfed komerénim vyuzitim. Dle mého
nézoru tato nemuze byt splnéna, pokud jsou 1é-
¢iva vyrabéna obchodnimi spole¢nostmi za tce-
lem zisku, a to at uz za vysoké ceny p¥i vyrobé
originéld, nebo za ceny nizké p¥i vyrobé generik.
Ackoli Ize totiz druhou moznost chépat jako vy-
robu ,,obecné prospésnou®, stile jde o vyrobu za
ucelem zisku, a tedy komerc¢ni vyuziti patentu.
Jedinou moznosti, jak toto ustanoveni v oblasti
1é¢iv vyuzit, je tak dle mého nézoru vyroba 1é¢iv
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statem ¢i jinou organizaci neziskové. Takovou vy-
robu si v§ak v dnesnich podminkéach lze jen stézi
predstavit a mam za to, Ze takovato absence ko-
mercénosti a konkurence by také vedla k omezeni
vyvoje a inovaci. Dal$i vynalezy, jez lze vyloucit
z patentovatelnosti, jsou a) diagnostické, 1éceb-
né a chirurgické metody 1éc¢eni lidi a zvitat; b)
rostliny nebo zvifata, jina nez mikroorganismy
a v podstaté biologické postupy pro péstovani
rostlin a zvifat jinymi nez nebiologickymi a mi-
krobiologickymi postupy. Je tedy zfejmé, ze do
této kategorie 1é¢iva zafadit nelze.

Dohoda TRIPS stejné jako nas zadkon o vyna-
lezech a zlepSovacich navrzich tedy neumoznuje
vyjmout 1é¢iva z patentové ochrany, a tak v pfipa-
dé generik ¢i biosimilars je pro rozsifeni vyroby
a také zlevnéni 1é¢iv nutné vyckat konce platnos-
ti patentli originald, resp. biologik. Patentova
ochrana pfitom trva 20 let a pfedchézi ji velmi
naroc¢ny proces fizeni o udéleni patentu. To se
zahajuje podanim pi¥ihlasky u Utadu prémyslo-
vého vlastnictvi. U¥ad podrobi p¥ihlagku nejprve
predbéZnému prizkumu.

V jejim ramci zamitne zejména prihlasky vy-
nélezi, které nejsou zjevné patentovatelné, tedy
nejsou nové, pramyslové vyuzitelné nebo nejsou
vysledkem vynélezecké ¢innosti. Dale zamitne
prihlasky objevi, védeckych teorii, matematic-
kych metod, estetickych vytvora a dalsSich vy-
sledkti dusevni ¢innosti, které dle zakona nejsou
povaZovany za vynalezy, stejné jako ptihlasky
vynélez{, jejichZ vyuZiti by se pricilo vefejnému
potfadku nebo dobrym mraviim, a ptihlasky od-
rid rostlin ¢i plemen zvifat, na které se patenty
neudéluji. Prihlasovatel jiZz za podani prihlasky
plati spravni poplatek ve vysi 600 K¢, je-li pri-
hlasovatelem vyhradné ptivodce, jinak 1 200 K¢.
Podanim ptihlasky vznika prihlasovateli pravo
prednosti, tedy pravo na udéleni patentu namisto
puvodce, ktery poda ptihlasku stejného vynalezu
pozdéji. Od tohoto okamziku bézi Ihiita osmnéacti
mésicd, po jejimz uplynuti (vyjimeéné za spravni
poplatek 800 K¢ diive) arad ptihlasku zverejni
ve Véstniku U¥adu préimyslového vlastnictvi. Po
tomto zvefejnéni miZze kdokoli podat k patento-
vatelnosti pfedmétu ptihlasky pripominky, ke
kterym musi byt Giradem piihlédnuto. Pfihlaso-
vatel d4le musi podat zadost o Gplny prizkum
prihlasky vynalezu. Ten zah4ji Gfad neprodlené
po prijeti Zadosti. Teprve po Gplném prizku-
mu prtihlasky, spliiuje-li jeji predmét zakonné
podminky, udéli afad patent a vydéa patentovou
listinu (za spravni poplatek 1 600 K¢). Udéleni

patentu je zarovet ozndmeno ve Véstniku Utadu
prumyslového vlastnictvi. Po udéleni patentu je
pro zachovani jeho platnosti tfeba platit udrzova-
ci poplatky, které se v jednotlivych letech trvani
patentu postupné (ne vSak rovnomérné) zvysuji
od 1 000 K¢ za prvni rok do 24 000 K¢ za dvacéty
rok trvani platnosti patentu. Nezaplacenim téch-
to poplatki platnost patentu zanika.

Lze tedy shrnout, Ze nejen sloZitost samotného
vyvoje vynéalezu, ktery je novy, tedy neni soucas-
ti stavu techniky, je primyslové vyuzitelny, tedy
muZe byt vyrabén nebo vyuzivin v primyslu,
zemédeélstvi ¢i jiné oblasti, a je vysledkem vyna-
lezecké ¢innosti, tedy pro odbornika nevyplyva
zfejmym zplsobem ze stavu techniky, ale také
slozitost, délka a nakladnost procesu udéleni
patentu omezuji patenty na vynalezy, které pri
vyhradnim primyslovém vyuziti ¢i poskytnuti
licence budou pro ptvodce ¢ podnik znamenat
realizaci zisku. Jakakoli omezeni tohoto prava,
napi. zkriceni doby patentu nebo stanoveni
dal$ich podminek pro jeho udéleni, jsou, byt
v oblasti 1é¢iv, a tedy zdravi lidu, nemyslitelna
nejen z hlediska mezinarodniho prava, ale také
z hlediska podpory vyvoje. Jedinym omezenim
acinkd patentu za jeho trvani je dle zakona o vy-
nélezech a zlepsovacich navrzich nucena licence.
Tu miZe tfad udélit, nevyuziva-li majitel patentu
bezdtivodné vynalez viibec nebo jej vyuziva nedo-
state¢né a nepiijal-li v pfiméfené 1hité fadnou
nabidku na uzavfeni licen¢ni smlouvy, ne vSak
diive nez ¢tyfi roky po podani ptihlasky ¢i tii
roky od udéleni patentu (plati lhiita, ktera uply-
ne pozdéji). Dal§im divodem nucené licence pak
miize byt ohrozeni dilezitého verejného zajmu.
Toto ustanoveni je vSak pouze pojistkou fadného
vyuZivani patentu, a tedy udrzovani pokroku.

Problematika v evropskych podminkach jasna
a nevyvolavajici polemiku ¢i spekulace o stietu
hodnot se v§ak v chudsich zemich dostava na zce-
la jinou troven. Spor Novartis vs. Indie a jeho
sledovanost zahrani¢nimi médii a organizacemi
podporujicimi zajmy pacient dokladéa, Ze stiet
prava na ochranu primyslového vlastnictvi a za-
jmu na udrzeni levné produkce 1é¢iv je v rozvojo-
vych zemich velice aktuélni a Ze mnoho organiza-
ci veetné organizaci zahrani¢nich neni, pokud jde
o Indii, pfiznivecem udélovani patenti na 1éciva
v evropské ¢i americké mire, ale v mife daleko
omezenéjsi.

Tento spor, jehoz predmétem je tistavnost
sekce 3d indického patentového zikona, vede
spolecnost Novartis jiz od roku 2006. Nyni pro-
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bih4 fizeni u indického nejvyssiho soudu, vici
jehoz rozhodnuti jiz neni opravny prostredek
piipustny, a rozhodnuti bude tedy kone¢né. Di-
vodem sporu je skuteénost, Ze Indicky patentovy
arad v roce 2006 odmitl udélit patent na mesylat
imatinibu, 1ék proti rakoviné prodavany v jinych
zemich pod jménem Gleevec nebo Glivec, a to
z divodu absence novosti jako zakladni pod-
minky patentu, kdyZ konstatoval, Ze jde pouze
o Gpravu star$i verze 1é¢iva, kterd nemé zjevné
lepsi terapeuticky efekt. Zakonnou podminkou
lepsiho terapeutického efektu se pritom Indie
snazi brénit tzv. ,evergreeningu“ spocivajicimu
v neustalém obnovovani patentt prostiednictvim
mens$ich zmén v pivodnim produktu. A prave to
je predmétem sporu. Indie je navic statem, ktery
zavedl patentovatelnost 1é¢iv az na natlak WTO
v roce 2005, a ktery je pravé diky nizké pravni
ochrané v této oblasti soucasné s garantovanou
kvalitou 1é¢iv povazovan za klicového producen-
ta levnych generickych 1é¢iv uzivanych v roz-
vojovych zemich nejen v Asii, ale také v Africe.
Mnozi tedy chapou tento spor jako spor, ktery do
budoucna ur¢i vyvoj cen 1é¢iv a soucasné s nim
také jejich dostupnost pro rozvojovy svét. Bu-
doucimu rozhodnuti je tedy jiz nyni ptfisuzovan
velky vyznam, kdyz nékteré organizace na pod-

poru 1ééby AIDS a rakoviny p¥ipadné rozhodnu-
ti ve prospéch spole¢nosti Novartis prirovnavaji
k rozsudku smrti. Zptsobi totiz podle nich nartst
mnozstvi patentli, omezeni okruhu vyrobct 1é¢iv
pouze na majitele téchto patentt a v disledku
také rapidni zdrazeni 1éciv, ktera si tak naprosta
vétsina lidi v Indii a dal$ich rozvojovych statech
nebude moci dovolit, stejné tak jako staty nebu-
dou mit prostiedky na jejich poskytovani v ramci
verejného zdravotniho zabezpeceni, pokud v da-
nych zemich takové existuje. Naptiklad ceny in-
dickych generik 1é¢iva Gleevec jsou pro jednoho
pacienta na mésic niz$i zhruba o 45 000 K¢, nez
je original.

Rozhodnuti indického nejvyssiho soudu by
mélo byt vydano do konce tohoto roku, jiz ted je
vSak jisté, ze at bude rozhodnuto jakkoli, vzbudi
velky ohlas a diskusi. Pravu na ochranu primys-
lového vlastnictvi polozila zdklady PatiZzska kon-
vence z roku 1883. Jsou vsak jiz vSechny staty ve
svém vyvoji na trovni Evropy konce 19. stoleti?
Nebo je jim nucena pravni tprava jejich vyvoj
predchazejici? Vzhledem ke globalizaci a propo-
jeni celého svéta vSak bohuzel mtze byt pravo
na ochranu dusevniho vlastnictvi efektivni pouze
tehdy, kdyz z jeho t¢innosti Zadné staty vyjmuty
nebudou.

S tématy oteviranymi na seminafich
v CERGE-EI a v Obcanovi v siti
se muzete pravidelné setkavat
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