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Oswiadczenie AstraZeneca w sprawie ochrony patentow oraz innych praw
wlasnosci intelektualnej chronigcych produkt leczniczy Forxiga®

AstraZeneca jako firma innowacyjna, ktorej misja jest dostarczanie
przelomowych terapii pacjentom na calym Swiecie, przyklada najwyzszg wage
do ochrony patentow oraz innych praw wlasnosci intelektualnej dotyczacych
opracowanych przez siebie lekéw. Rownoczesnie dgazymy do zapewnienia
pelnej transparentnosci w zakresie statusu prawnego naszych produktow, w
szczegolnosci poprzez rzetelne i terminowe informowanie o istotnych
decyzjach organéw administracyjnych oraz podejmowanych przez nas
dzialaniach prawnych. Kierujac si¢ tymi zasadami, informujemy, ze 17 lutego
2026 r. Urzad Patentowy RP wydal decyzje o uniewaznieniu patentu
podstawowego dla dodatkowego prawa ochronnego nr RD.0112 (decyzja jest
nieprawomocna). AstraZeneca nie zgadza si¢ z trescig tego rozstrzygniecia,
uznajac je za bezpodstawne i zaskarzyla decyzj¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego.

Przed wydaniem decyzji przez UPRP, w zwigzku z informacjami o pojawieniu si¢
na rynku produktow generycznych zawierajacych dapagliflozyne, ktore naruszaja
dodatkowe prawo ochronne o nr RD.0112, AstraZeneca podj¢ta zdecydowane
dziatania majace na celu zabezpieczenie praw AstraZeneca. W ramach tych
dziatan, w Sadzie Okregowym w Warszawie zainicjowane zostaty postepowania
zabezpieczajace, w  ktorych  zapadly orzeczenia pierwszoinstancyjne
(nieprawomocne) rozstrzygajace wnioski o udzielenie zabezpieczenia roszczen
AstraZeneca AB wynikajacych z naruszenia dodatkowego prawa ochronnego nr
RD.0112 chronigcego dapagliflozyne (FORXIGA).

Roéwnoczesnie przypominamy, ze obowigzuje europejski patent EP4188389, ktory
zapewnia AstraZeneca wylaczno$¢ w zakresie zastosowania dapagliflozyny w
leczeniu przewleklej choroby nerek u pacjentéw niechorujacych na cukrzyce typu
2, ktéry pozostaje w mocy do 1 kwietnia 2041 r.

AstraZeneca uzyskala rowniez ochrong¢ patentowa dla zastosowan dapagliflozyny
w okreslonych wskazaniach zwigzanych z niewydolnos$cia serca.

. W dniu 20 maja 2026 r. Europejski Urzad Patentowy udzielil patentu
EP3823631, ktory chroni stosowanie kompozycji farmaceutycznej zawierajace]
dapagliflozyn¢ do leczenia i/lub zapobiegania niewydolnosci serca z zachowang
frakcja wyrzutowa (HFpEF) u pacjentow niechorujacych na cukrzyce. Patent
pozostaje w mocy 18 lipca 2039 r.

. Nastepnie, w dniu 5 czerwca 2026 r., Europejski Urzad Patentowy wydat
decyzje udzieleniu patentu EP4021507, obejmujacego stosowanie dapagliflozyny
w celu zmniejszenia ryzyka hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca lub
koniecznosci pilnej interwencji medycznej zwigzanej z niewydolnoscig serca u
pacjentow z niewydolno$cig serca z obnizong frakcja wyrzutowa (HFrEF) bez
cukrzycy typu 2 (Decyzja wejdzie w zycie 1 lipca 2026 1.). Patent pozostaje w mocy
do 9 marca 2040 r.
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AstraZeneca - dzialajac w zgodzie z obowigzujacymi przepisami prawa oraz
utrwalong praktyka rynkowa - bedzie nadal konsekwentnie chroni¢ swoje
innowacje, korzystajac z przyshugujacych jej $rodkéw prawnych, w tym
instrumentéw cywilnych i administracyjnoprawnych, a w razie potrzeby takze ze
wspotpracy z organami egzekucyjnymi oraz shuzbami celnymi.

Leki generyczne stanowig istotng czgs$¢ rynku farmaceutycznego i powinny by¢
opracowywane, produkowane 1 wprowadzane na rynek zgodnie z obowigzujacym
prawem. Obserwowane upowszechnianie lekow generycznych zwicksza
dostepnos$¢ wielu terapii, a mechanizm konkurencji cenowej pomigdzy lekami
oryginalnymi, ktorych ochrona patentowa wygasta, a lekami generycznymi
odgrywa istotng rol¢ w zarzadzaniu budzetem przeznaczanym na ochrong zdrowia.

Majac to na uwadze, podkre§lamy, ze respektowanie praw wtasnos$ci intelektualne;j
jest fundamentem diugofalowego postepu w medycynie i kluczowym elementem
zapewnienia pacjentom dostepu do skutecznych i bezpiecznych terapii. Spojny i
skuteczny system ochrony patentowej 1 praw wlasnosci intelektualnej jest
fundamentem umozliwiajacym prowadzenie badan naukowych i wprowadzanie
nowych lekéw, ktdre zmieniajg zycie pacjentow.

Bedziemy nadal podejmowac wszelkie niezbedne dziatania w celu ochrony
naszych innowacji oraz zapewnienia poszanowania przystugujacych nam praw.
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