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DOM

Saken gjelder krav om forbud mot markedsfgring og salg amielgel, krav om
erstatning og krav om midlertidig forfayning, i sak om gishngrep i et
analogifremgangsmatepatent for legemiddel. Sparsmalet debfareligger inngrep ved
ekvivalens.

Del I: Sakens bakgrunn

1. Innledning.

Saksgkerne, Novartis AG og Novartis Norge AS (hereftdleisskap kalt Novartis),
utvikler, produserer og markedsfgrer legemidler pa verdemsamsnde basis. Novartis
ble etablert i 1996 etter sammenslaing av selskapene Sag@ikaGeigy. Novartis AG
innehar en rekke patenter, inkludert patenter for frelmgtibv acylforbindelser. En slik
forbindelse er valsartan, som denne saken gjelder. Vaismmngar i en gruppe
forbindelser, sartaner.

Novartis AG er innehaver av patent NO 304 023, som gjé&lderstilling av det aktive
virkestoffet valsartan, som inngér i Diovan®, som degéemiddel som benyttes mot
hypertensjon (hgyt bolodtrykk), hjerteinfarkt og hjertesvikovan® virker ved a binde
seg til de sakalte angiotensin ll-respetorer og blokkerearfgiotensin 1l. Novartis har
utviklet, produserer og markedsfarer ogsa et kombinasjonsprc@hsdjovan®
(Valsartan og HCTZ). Millioner av mennesker verden ovésabeles med Diovan, som
ble omsatt for ca USD 6 milliarder i 2009 pa verdensbasis.

De saksgkte, Actavis Group PTC hf og Actavis Norway A&ietter i fellesskap kalt
Actavis), er henholdsvis morselskap og det norske datterpalgemiddelkonsernet
Actavis, som ble etablert i 1956. Actavisgruppen er i dag e¢rens ledende selskaper
innen utvikling, produksjon og salg av sékalte generiske legem#idskapet hadde
tidligere hovedkontor pa Island, men har senere flytieetikontoret til Zug i Sveits.
Actavis har utviklings- og produksjonsenheter i Europa, USA sig.Aroduktportefgljen
omfatter 650 produkter, og over 350 produkter er under utviklingpgen har produkter
registrert i mer enn 60 land. Actavis-gruppen har omkring 10 000temnsater 40 land.

Det heleide datterselskapet Actavis Norway AS er etilolistjonsselskap, etablert i 2005.

Morselskapet i Actavisgruppen, Actavis Group PTC hf, er inrethav
markedsfaringstillatelse fra Statens legemiddelverk, (Slor)ydlsartantabletter med
styrke 40, 80 og 160 mg. Tillatelsen ble offentliggjort av Slawvigust 2008. Produktet til
Actavis kalles "Valsartan Actavis”. Actavis’ produkter tdmsert i mars 2010, kort tid
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etter at Novartis hadde trukket begjeering om midlertidifgfyning mot Actavis, se pkt 5
nedenfor. "Valsartan Actavis” er med pa apotekenes bytgliftapotekloven § 6-6, som
tradte i kraft 1. mars 2001.

Virkestoffet, valsartan, produseres for Actavis av Qoan®intetica S.A. (QSSA) i Spania.
Virkestoffet sendes fra QSSA til Actavis’ fabrikk pa Malhvor virkestoffet settes
sammen med hjelpestoffer ("formuleres”) til ferdigdsaatantabletter.

QSSA har utviklet tre fremgangsmater for fremstillingvalsartan. Partene er enige om a
legge til grunn at virkestoffet for det norske markedet pragsseed den sakalte QSSA
"Route C", som saledes utgjer den pastatte inngrepsgjdastan

2. Patent NO 304 023 — de relevante patentkravene.

Patent NO 304 023 er et analogifremgangsmatepatent, jftloatsm§ 3 forste ledd nr 3.
Frem til 1992 var det ikke mulig a fa produktpatent pa legemidNerge.

Et analogifremgangsmatepatent er et patent pa en frgsigde som er kjent fra
tilvirkningen av andre stoffer, men hvor det nye ved oppfinmeigger i produktet og dets
terapeutiske virkning. Selve fremgangsmaten som sadan ehmdlertid ikke & veere ny
eller ha oppfinnelseshgyde.

Den norske patentsgknaden ble inngitt 18. februar 1991. Paidapedr 18. februar 2011,
Jf patentloven 8§ 40. Patentet har prioritet fra 19. febl@0.

Oversettelse av patentkravene og beskrivelsen ble sendumri991. | november 1994

ba Patentstyret om at sgknaden ble rettet til & g@ldgifremgangsmate. Patentstyret ba
videre om resultatet av forsgk som viser virkningen av pretiskim legemiddel. |
september 1995 sendte Bryns Patentkontor AS inn nye begeetrsed hvor blant annet

Xz i formlene ble begrenset til metylen. Patentstyret kaoad ny uttalelse i mars 1996

hvor det ble bedt om flere endringer i patentkravene. | juni i88éverte Bryns
Patentkontor AS nytt begrenset kravsett. Norsk patent rieddtieoktober 1998.

Vernetiden er forlenget ved utstedelse av et suppleremsttgtbesessertifikat, SPC/NO
1998 024, med utlgp 13. mai 2011, jf patentloven 88 62 a og 62 b. Detegit @tget
beskyttelsessertifikat for basispatentet for Co-Di@ainem til 25. september 2012 i
henhold til SPC/NO 19991 001. Det foreligger ogsa SPC med vafighetil 2016.
Novartis’ forbudspastand er begrenset til 13. mai 2011. Nevzar opplyst at
handhevelse av patentvernet etter 13. mai 2011 eventueltfoitfulgt i en ny sak.
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Novartis’ patent NO 304 023 vedrgrer analogifremgangsmaéfesimstilling av

terapeutisk aktive acylforbindelser, herunder valsartan, meekée alternative
fremgangsmater. Patentkravene bestar av fem krav,\hetiraelvstendig krav, som bestar
av ni alternativer, kravsalternativene 1 a) til 1 ipvdrtis har anfart at QSSA’s Route C
utgjer inngrep i krav 1 e) og krav 1 h), eventuelt i baraetisse.

Krav 1 e) lyder som falger:

"Patentkrav

1.
Analogifremgangsmate for fremstilling av en terapeutigksem forbindelse med formel:

/ .\

|
X Ry

Ry 0

derR; betyr G-Cralkyl eller G-Cr-alkenyl; X star for COX, star for G-Cy, - alkylen eller G- Cr-alkyliden,
som eventuelt kan veere substituert med: hydrolesadksy, amino, guanidino, 3- til 7-leddet cykloglKenyl
eller med imidazolyl, der et C-atom ay-Cy, - alkylen henholdsvis €C7-alkyliden kan veere bro dannet
gjennom G-Cé-alkylen; R betyr karboksy, laverealkoksy-, fenyllaverealkekesponyl, karbamoyl, som
eventuelt kan veere mono- eller disubstituert medrizalkyl, fenyllaverealkylavhengicav hverandre ellemed
laverealkylen, som eventuelt er kondensert tildbastilte karbonatomer med en benzolring, eller er
disubstituert med laverealkylenoksylaverealkylkverealkanoylamindyydroksy, laverealkoksy,
fenyllaverealkoksy eller fenoksy; er metylenjR; betyr karboksy eller 5- tetrazolyl; og aromatiskstersom
innbefatter ringend og B somuavhengigev hverandre eventuelt er substituert med halotienteydroksy, i
fri form eller i saltform

karakterisertvedatman
-- - [krav 1 &) til krav 1 d)]

e) man utgar fra en forbindelse med forrgi¢) eller et salt derav, derbetyr beskyttet tetrazolyl, og avspalter
tetrazolylbeskyttelsesgruppen; eller [- - - fortsetned krav 1 f)]
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Forbindelsen med formel (Il) er gjengitt i krav 1 a) siahger:

a) i en forbindelse med formel:

- Z; 0

overfarer 4til Rs, eller et salt derav, der, Betyr en rest som kan overfgres t| Bller - - - ”

Krav 1 h) lyder som falger:

”

h) for fremstilling av en forbindelse med forn{é) eller et salt derav, hvorifbetyr karboksy, utgar fra en
oppnadd forbindelse med form@d) eller et salt derav, hvori;foetyr lavere-alkoksy, fenyllaverealkoksy-,
laverealkoksy- laverealkoksy-karbonyl eller karbginbvilken eventuelkanvare mono- eller uavhengig av
hverandre disubstituert med laverealkyl, fenyll@atky! eller laverealkylen, som eventuelt er korghghtil to
nabostilte karbonatomer med en benzolring, elleliwrbstituert med laverealkylenoksy- laverealkylen
overfarer til en forbindelse med form(@l, derR, karboksy, eller - - -

[fortsetter med krav i)] ”.

3. QSSA Route C

QSSA Route C er en syntesevei hvorved to mellomprodbktezvnt "Intermediate 1”
(mellomprodukt 1) og Intermediate 2 kobles sammen og maréoppeilomproduktet
Intermediate 3, en forbindelse som inneholder en oksazotidng, og som har en
beskyttelsesgruppe pa tetrazolgruppen. Mellomproduktene beskeddslgende formler:

o e cH, CH,
i H.C
H3C\/\)l\ )
N © N—N
i\
© N_ N
HO\B
HO™
Br
[Intermediate 1] [Intermediate 2]
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o HC ch,
N 0

[Intermediate 3]

| det neste trinnet avspaltes beskyttelsesgruppen pa tgttagmen, og man oppnar
falgende forbindelse:

H,C
[Intermediate 4]

| det siste trinnet apnes oksazolidinonringen, og npgmar valsartan.

o MG CH

"'zc\/\/U\N COOH\I—-H [Valsartan]
J
!
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4. QSSAs prosess — beskrivelse i andre patenter og sgknader.

Flere av syntesetrinnene og mellomproduktene i QSSA Rbetebeskrevet i andre
europeiske patenter. Actavis har seerlig fremhevet europaiskt, EP 1 533 305 B1, som
ble innvilget 13. februar 2008. Eier av patentet er Dipharm® S5 1 533 305 B1
gjelder en prosess for fremstilling av valsartan. Retadato er 21. november 2003. |
sgknadsprosessen for EP 1533 305 ble Novartis’ patent US-A-5399 S8t \aam
naermeste mothold. Dette er det parallelle amerikangieateatil NO 304 023,
stridspatentet i denne saken. Novatrtis reiste innsigatéd=P 1 533 305. Muntlige
forhandlinger fant sted 23. mars 2010, og "Opposition Divisiant at EP 1 533 305
oppfylte kravene til patentering i Den Europeiske Patentgasjon (EPC). Novartis har
paklaget beslutningen fra Opposition Division til Board of Agdpé&PO. Det er opplyst at
klagen er henvist til realitetsbehandling.

En parallell USA-sgknad til EP 1 533 305 ble innvilget 21. oktober 20887,439,261
B2. Naermeste mothold i denne sgknadsprosessen var U.&,8391578 (Buhlmayer et
al).

QSSA har videre fremmet en PCT-sgknad 8. mai 2008, WO 2008/138871 tAd. dvgitt
en positiv uttalelse i forelgpig rapport 17. november 2009 &asfgningsmyndigheten i
PCT.

5. Saksgangen forut for stevning.

Novartis begjeerte midlertidig forfayning 29. september 2008 knav om at Actavis
skulle forbys & markedsfare generiske legemidler med valssota virkestoff.
Begjeeringen var foranlediget av at Actavis hadde inforidevartis om at Actavis innen
oktober 2009 ville markedsfare generiske legemidler med vasaoim virkestoff i Norge.
Muntlige forhandlinger for Oslo byfogdembete ble beramnh&t-#2. mars 2010.

| begjeering om midlertidig forfgyning anfgrte NovartisAatavis’ sgknad om
markedsfaringstillatelse i Belgia, kunne trekke i retning aurkestoffet, valsartan, ble
produsert av det kinesiske selskap Zhenjiang Huahai Pharmacebtadald. Denne
anfarselen ble frafalt under innledningsforedraget under de geifdkhandlinger i
byfogdembetet. Det var etter dette bare spgrsmal om QS8 Routgjorde inngrep ved
ekvivalens.
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Oslo byfogdembete oppnevnte to sakkyndige som fikk fglgende mandat

i. Sammenligne prosessene i NO 304 023 krav 1 e og Knawdd de tilsvarende
trinn i QSSAs fremgangsmate Route C.

ii. Vurdere hvorvidt QSSA’s prosess er en neerliggende fikadjon av prosessen
ifglge patentets krav 1 e og/eller krav 1 h.

Muntlig forhandling for Oslo byfogdembete ble avholdt 8.-10. 2&HX0. De to
rettsoppnevnte sakkyndige, Rolf Olaf Larsen og John S.iVigendsen, avga rapport 10.
mars 2010. De konkluderte med at QSSA Route C ikke er diggemde modifikasjon av
prosessen ifglge patentets krav 1 e) eller krav 1 h)dénes erkleering gjengis her:

Var vurdering er at Krav 1e er ment & dekke avbeskgt@lsen beskyttet tetrazolgruppe for alle
mulige beskyttelsesgrupper med alle mulige metoder pa ententa serie av forbindelser
definert av den generell formel (Il). Patenthaver hadieniid gjort to avgrensninger av variablene
for Formel (1), X skal karbonyl mens Xskal veere metylen. Vi regner med dette er bevisste
avgrensinger fra patenthavers side, og som nevnt ovenflat seerlig Xsom er relevant for
neerveerende sak. Definisjonen aatikkun a gjelde metylen er i trdd med strukturen til dige
sartaner de rettsoppnevnte sakkyndige har kjennskap til, oimaalen metylengruppe i
posisjonen tilsvarendesX stridspatentet.

De rettsoppnevnte sakkyndige vurderer det slik at Kravr geleav med et sveert vidt
beskyttelsesomfang, men som ogsa inneholder helt kigreresninger. Disse avgrensinger har
patenthaver selv innfart i kravet. Prosessen som teafat Krav 1e ma derfor forstaes i denne
konteksten. QSSA'’s Route C inneholder et trinn der en befdasgruppe fiernes fra
tetrazolringen, noe QSSA's prosess har til felled mange synteseprosesser, men QSSA'’s
mellomprodukt gar klar av definisjonen av variabelgn X

Avspaltingen av beskyttelsesgruppen i QSSA’s prosess Rooté imidlertid giennomfgres pa en
mate som er helt annerledes enn det som er vanligertsdnsformasjoner (se Eksempel 55 og
76c¢ i 023-patentet). Dette skyldes at det i QSSA RouteeB eksazolidinonring i molekylet.
Omfanget i Krav 1e dekker ikke oksazolidinonringer, og leetgav 1e gir heller ingen
veiledning i dette.

De rettsoppnevnte sakkyndige anser at den avbeskyttelsespisom skjer i QSSA Route C er
oppfinnerisk i forhold til det valgte utgangsstoff og ild@m en naerliggende modifikasjon av
metoden som er beskrevet i stridspatentets Krav le.

”

Nar det gjelder Krav 1 h) uttalte de rettsoppnevnte sakkyndige:

Pa samme mate som under Krav 1e dekker Krav 1 h en langfoeklelelser. Disse

forbindelsene er alle estere eller amider av karbok®ysgitt ved Formel (). For neerveerende sak
er det esterderivatene som er mest relevant. En édakg lestere omfattes av kravet;
laverealkoksy, fenyllaverealkoksy og laverealkoksyllavéday. Kravet gir ingen begrensinger
pa hvilke metoder som benyttes for & omdanne estedarhibksyslsyren. Avgrensningen i
variabelen % som ble diskutert under Krav 1e gjelder ogséa i dette krave

De sakkyndige finner ingen reaksjoner i QSSA'’s prosess sakiaiomfatter reaksjoner som
direkte faller innenfor Krav 1h. Det er ingen trinn i @&Sprosess som involverer frisetting av
karboksylsyre fra laverealkoksy-, fenyllaverealkoksylerdhverealkoksyllaverealkoksy-
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karbonylderivater eller karbamoylderivater. Likevel finmet ogsd i QSSA'’s prosess en reaksjon
som frigjer karboksylsyren som skal veere i valsart@S8A’s prosess dannes denne
karboksylsyren fra et oxazolidinonderivat gjennom hydrogeseoly

| forhold til Krav 1h avviker dette trinnet i QSSA Roweprosess pa falgende matg;ex ikke
metylen (CH2), men metin (CH)»Rr intet enkelt esterderivat, men i stedet en del av en
oksazolidinonring.

De rettsoppnevnte sakkyndige vurderer det slik at oksazotiding_ikkeer naerliggende
modifikasjon av en estergruppe. Til det reaktivitetsftatbioe for forskjellige og
oxazolidininonene oppviser reaktivet som ikke er typiskefbergrupper.

Pa grunn av dette ville det etter var vurdering ikdere neerliggende for fagmannen a erstatte de
enkle esterne i krav 1h med oxazolidinoner nar han leatelk eller beskrivelsen i patentet.

Oppsummering
De rettsoppnevnte sakkyndige konkluderer derfor med at Q§Bésess Route C ikkax en
naerliggende modifikasjon av prosessen ifglge Krav lelaiar 1h.

(dato) (sign) "

Novartis trakk begjeeringen om midlertidig forfgyningen pedsesskrift 11. mars 2010,
etter at de sakkyndige hadde avgitt sin rapport. Fra piogesstil Oslo byfogdembete
gjengis her:

"Under bevisferselen i den pagdende muntlige forhandlind\b@vis uttalt at ingen annen
prosess enn QSSAs Route C vil bli benyttet for frdhimgtiav virkestoffet i Actavis’ generiske
valsartanprodukt for det norske marked s& lenge Novartishpmed SPC er i kraft.

Novartis har mottatt de rettsoppnevnte sakkyndiges rapport anat8.2010. Novartis er sterkt
uenig i rapportens konklusjoner, og vil reise ordinzer iepgsak sa raskt det lar seg gjere.

Pa denne bakgrunn trekkes med dette begjeeringen om midlertigigniag tilbake.”

6. Prosessen for tingretten.

Stevning fra Novartis innkom tingretten 16. april 2010. Hovedfadling ble holdt fra
6. desember til 12. desember 2010. Retten var satt med fagkyneldgeo mmere med
seerlig innsikt i organisk kjemi. Det ble avhart tre vitneferg sakkyndige vitner. Det
vises til rettsboken.

Novartis endret pastanden under hovedforhandlingemojesskrift av 10. desember
2010. Det ble tatt inn en tidsbegrensning i forbudspastanden tifrl3. mai 2011, som er
utlgpet for SPC/NO 1998 024. Novartis endret videre pastanaléngielde "de i saken
omhandlede legemidler med valsartan som virkestofffegemidler med valsartan
fremstilt etter prosessen QSSA Route C som virkestbiifivartis fremmet ogsa et nytt
krav, begjeering om midlertidig forfayning ("foregrepet tgakraft”).
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Dommen er ikke avsagt innen lovens frist. Dette skyldkerss kompleksitet.

Del Il — partenes pastander og pastandsgrunnlag.
7. Novartis — pastand og pastandsgrunnlag.
7.1 Innledning.

Novartis har anfgrt at QSSA Route C utgjer inngrep ved elamgalDet foreligger inngrep
bade i krav 1 e) og i krav 1 h). Det er tilstrekkelig & katese inngrep i bare ett av
kravene. Vilkarene for midlertidig forfayning er oppfyltotedkravet er sannsynliggjort,
og det foreligger sikringsgrunn. Novartis har likeledes k@werstatning for det tap
selskapet har lidt i den periode som er gatt siden Acthegynte a selge sine
valsartanprodukter.

7.2 Inngrepsvurderingen.

Novartis er enig med Actavis i at QSSA Route C ikke utgjeakee inngrep i ordlyden i
patentkravene, men det foreligger inngrep ved ekvivalens. B&aslaeren er klart
forankret i norsk rett, jf Hgyesteretts kjennelse aseptember 2009, Rt-2009-1055
(donepezil).

QSSA Route C er en neerliggende modifikasjon av patengedrgier seg i prinsippet om
samme metode.

De rettsoppnevnte sakkyndige for byfogdembetet har taitdetl de har lagt til grunn at
avviket fra X er til hinder for ekvivalens.

Dersom Actavis anfarsler vedrarende vilkarene for inngrep ledggann, vil det i
realiteten ikke veere rom for inngrep utover det som fedgesn tolkning av patentkravene.
Rt-1997-1949 (Lift-Up) gjelder ikke ekvivalens, men tolkning av péian.

Den relevante fagpersonen i denne saken er en kjemikekonepetanse innenfor
organisk kjemi og utvikling av prosesser for fremstillingvakestoffer i legemidler,
eventuelt et team av slike personer som dekker dette fagemr

Ved vurderingen av om det ma ha veert naerliggende a finmetifr©® SSA Route C, taler
de beste grunner for & basere seg pa den tekniske utviklingemgpépstidspunktet.
Sparsmalet er om inngriperen eller patenthaver skal ha gledeviklingen i tiden mellom
sgknadstidspunktet og inngrepstidspunktet. Det er imidlertidrikkizendig a ta stilling til
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dette pa generelt grunnlag idet QSSA Route C var neerliggentigfmannen allerede pa
sgknadstidspunktet.

Hvorvidt inngrepsgjenstanden kan sies a utgjare (bare) enikasjin, eller om det dreier
seg om en annen metode, beror i utgangspunktet pa valg eskafmstsniva. Det vil som
hovedregel utgjare inngrep dersom forskjellen bare beshéiré aeaksjonsbetingelser,
andre beskyttelsesgrupper eller endring av reaksjonsrekkef@gen eksempel pa
naerliggende modifikasjon vises til Borgarting lagmannsdetts av 2. juni 2010
("Losartan Mylan’/"Losartan II”).

Det vil som hovedregel ikke foreligge ekvivalens ved forskjaetliet hovedstrategi for
oppbygging av molekylets grunnstruktur. Som eksempel vises gjaBimg lagmannsretts
dom 14. september 2009, LB-2008-142381, ("Losartan Krka”/’Losartan 1”)

Ved inngrepsvurderingen ma det legges vekt pa at valsartarverciull oppfinnelse
som har krav pa "fair protection”. Det er produktet som beger patentet. Det er ikke
noen legitime hensyn som begrunner manglende produktbelskyi forhold til
virkestoffer som ble omsgkt far lovendringen i 1992, da det blgihpatent pa
legemidler i Norge. Norge er et av de siste sivilisexrtel Isom innfgrte produktpatent pa
legemidler. Arsaken til dette var proteksjonistiske henBytte forhold sammenholdt med
legemiddelindustriens behov for a finansiere utviklingen avongdukter, trekker i retning
av en videre patentbeskyttelse. Novartis tar avstandufideringer og konklusjoner i brev
30. juni 2006 fra Helse- og omsorgsdepartementet, hvor deantietnvurderer
anmodning fra Legemiddelindustriforeningen om & endre reglénat st originalt
legemiddel basert pa et fremgangsmatepatent, ikke skal kutiae med et kopiprodukt
sa lenge fremgangsmatepatentet lgper.

QSSA Route C synes ikke & ha annet formal enn & omgaetafeekniske fordeler ved
QSSA Route C er ikke paberopt eller sannsynliggjort.

Det er ikke avgjgrende for inngrepsvurderingen at Diphdrandatt europeisk patent pa
fremstilling av valsartan. "Opposition Division” i EP@ihikke vurdert
inngrepsspgrsmalet. Det vises dessuten til at avgjeresé@iiposition Division” ikke er
endelig.

QSSA Route C utgjar inngrep i krav 1 e). Felles for QSSAI®E og krav 1 e) er at
begge inneholder et trinn med avbeskyttelse av tetrazolgruppemah kommer frem til
valsartan. Det foregar en likeartet avbeskyttelss.dD ikke holdepunkter for at kiemien i
avbeskyttelsen pavirkes av hva som er i den andre endealekyfet, hvor Xer erstattet
med CH. Forskjellen mellom QSSAs metode og krav 1 e} &SSA utfgrer et ytterligere
trinn far man kommer frem til valsartan. Dette er ikkstriekkelig til & komme utenom
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patentvernet. Det dreier seg bare om endring i reaksjdedmge. Kravets ordlyd sier
ikke at malmolekylet ma oppnas direkte.

Det foreligger ekvivalens selv om QSSA Route C avviker fraoxn er entydig angitt til
metylen, CH, i det nest siste trinnet i krav 1e) og 1 h). | den opplip@sgknaden er X
angitt i flere alternativer. Patentet ble omsgkt petadium da man hadde flere kandidater
for den lgsningen man hadde tenkt seg. Bakgrunnen for innspenrav X% i 1996, under
sgknadsprosessen, var at man da hadde funnet frem til etmvirflegemiddel. Man kunne
derfor utelate noen av malmolekylene som patentkraten@pprinnelige sgknaden fra
1991 apnet for. Krav 1 i det godkjente patentet angir (frerafledlange ulike
malmolekyler. Valsartan er bare ett av malmolekyleN® 304 023. Patentvernet er det
samme uansett om substituenten er betegnet sgms6id i molekylet, eller om det star
X3=CH,. Det kan heller ikke veere avgjgrende om den substitueotest er awvik fra,
er angitt med et eller flere alternativer; ingar i beskrivelsen av malmolekylet og har
intet med prosessen a gjare.

Det foreligger videre inngrep i krav 1 h). Ved ekvivalensvurderingérmman ta
utgangspunkt i at fagpersonens oppgave er & finne frem tintessyav valsartan fra valin
uten & rammes av ordlyden i NO 304 023. Problemet er & beeskyegruppen i valin.
Spgrsmalet er hvordan dette skal gjares.

Ordlyden i NO 304 023 gir anvisning pa en ekstern beskyttelsesgrupptinuielen.
Bruken av en oksazolidinonring som hinder for ugnskede aasj valin-delen er en
naerliggende modifikasjon sammenlignet med en ekstern belsieggruppe. Selv om
QSSA Route C bruker en annen mate a beskytte syregruppereied.det seg like fullt
om prinsipielt sett samme prosess. | begge prosesserdekjen avbeskyttelse av
estergruppen ved hydrogenolyse. | QSSA Route C skjer detlahktiv hydrogenolyse i
det oksazolidinonringen apnes. | NO 304 023 transformeres lgemayen (Bn) pa
estergruppen, til CéM, karboksylgruppe, ved hydrogenolyse.

Intern beskyttelse ved hjelp av en oksazolidinonring dogsikyttelse ved hydrogenolyse,
tilharte kjent teknikk pa sgknadstidspunktet. Artikkelen titk€l/Seebach (fra 1991) er
relevant i forhold til hva som skal anses for naerliggentn ikke avgjgrende. Fagmannen
ville ga til boken til Theodora W. Greene "Protective s in organic synthesis” (1985)
(heretter bare kalt Greene), og sett pa det som stéreskyttelse av syregrupper i
aminosyrer. Man vil der finne at oksazolidinon kan gekeVv beskyttelse av aminosyrer.

| NO 304 023 eksempel 54 finner man en struktur med likhetstreklQ8&R Route C.
Metoden til QSSA Route C og NO 304 023, i beskrivelsenemkel 54, er likeartet i
funksjon og tilneermelse.
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7.2 Forbudspastanden — tidsbegrensning og kombinasjonsprodukter

Novartis anfarer at henvisningen til QSSA Route C i deneglpastanden utgjar en
begrensning snarere enn en utvidelse. Det er denne prosesséar veert tvistetema helt
siden saken for byfogdembetet. Actavis kan ikke komme rundhtbatkyttelsen ved a
supplere produktene med et annet virkestoff i tillegg tbasdan.

Det er ikke grunnlag for & avvise pastanden i forhold til konsjamsprodukter. Novartis
har en aktuell rettslig interesse i a fa dette avkizet.vises til vithe Ole Baekken, daglig
leder, Actavis Norway AS, som forklarte at Actavis fard med a lansere et
kombinasjonsprodukt med valsartan og hydroklortiazid som virkestgft valsartan i
kombinasjonsproduktet er fremstilt ved QSSA Route C. Deeber ikke grunnlag for
avvisning av denne del av pastanden som for sent fremsatirtlé ble ikke kjent med
Actavis’ planer om & lansere kombinasjonsprodukter fgr 9. dege?010, under Ole
Baekkens vitneforklaring.

7.3 Kravet om midlertidig forfgyning.

Hovedkravet er sannsynliggjort. Det vises til Novartigesler vedrgrende
inngrepsvurderingen.

Prinsipalt anfgres at det foreligger sikringsgrunn etter toista § 34-1 fgrste ledd
bokstav a. Eneretten som patentbeskyttelsen gkkerforenlig med at Actavis er pa
markedet med et generisk kopipreparat. Vilkarene for midigrforfayning er oppfylt
selv om skaden bare er av gkonomisk karakter, jf Rt-1967-124.

Subsidigert, dersom retten finner at det ikke foreliggemgjkgrunn etter tvisteloven
8 34-1 farste ledd bokstav a), anfgres at det uansett forediggagsgrunn etter 8 34- 1
farste ledd bokstav b. Det vises til vitneforklaring Petter Foss, Novartis Norge AS.

Interesseavveiningen i henhold til tvisteloven § 34-1 andeltée ikke til hinder for
midlertidig forfayning. Actavis har ikke sannsynliggjort atraidlertidig forfayning vil
pafare selskapet stor skade.

Det vises for gvrig til Norge internasjonale forplikexls henholdt til TRIPS-avtalen
artikkel 50 (1).

7.4 Erstatningskravet.

Alle vilkarene for erstatning er oppfylt. Det foreliggesaarsgrunnlag i medhold av
patentloven § 58 farste ledd. Actavis har opptradt uaktsormerieke grunnlag for
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lempning. Aktsomhetsvurderingen i denne saken ma bli tilsdarsom i Borgarting
lagmannsretts dom 30. januar 2008, LB-2006-186315 (Pfizer-Sando#rjetra

Novartis har lidt et gkonomisk tap som fglge av at ¥isthar lansert sine generiske
valsartanprodukter. Tapt fortjeneste fra salg som Nisvaitle fatt, anslas grovt med
utgangspunkt i det totale antall pakninger generisk valsartarAstavis har solgt siden
lansering pa det norske markedet, multiplisert med Nevariser til apotek, men med et
skjgnnsmessig fradrag for usikre faktorer, sparte kostna@ggrossistenes margin. Den
totale omsetning av Novartis, valsartanprodukter utenvisctansering ville veert 18
millioner kroner. Det vises til tabell over salgetAdtavis. Fradraget inklusiv grossistenes
provisjon settes til 3 millioner kroner.

Novartis har lagt ned slik pastand:

1. Actavis Group PTC hf og Actavis Norway AS forbys fréim3. mai 2011 a utby,
bringe i omsetning eller anvende legemidler med valsartarstile etter prosessen
QSSA Route C som virkestoff, eller & innfare eller besiike legemidler med
denne hensikt, samt palegges sa vidt mulig a trekke slike prodillia&e fra det
norske marked.

2. Dette forbud/palegg iverksettes uten videre ved midlgriadfayning, eventuelt pa
de vilkar retten setter.

3. Actavis Group PTC hf og Actavis Norway AS dgmmes tilshadte Novartis AG
og Novartis Norge AS’ tap, utmalt etter rettens skja@mam falge av Actavis
Norway AS og Actavis Group PTC hfs lansering AV generidkaréan i Norge.

4. Actavis Group PTC hf og Actavis Norway AS dgmmes tilsdatte Novartis AG
og Novartis Norge AS’ sakskomkostninger.

8. Actavis — pastand og pastandsgrunnlag.
8.1 Inngrepsvurderingen.

Actavis har anfart at virkestoffet valsartan i Actaviggwkt fremstilles ved en prosess
som ikke gjer inngrep i patent NO 304 023. Partene er enige oA R&83e C ikke faller
inn under ordlyden i patentkravene i NO 304 023. Prosesse83%iAQitgjar heller ikke
inngrep ved ekvivalens.

Saken star i samme faktiske stilling som den gjorde darmseakk den midlertidige
forfayningen for byfogdembete. Actavis’ rettslige anfgrsiarikke-inngrep er styrket. Det
vises til at Novartis har tapt innsigelsessak i EPO ehatv patentene knyttet til QSSAs
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prosess. Midlertidig forfayning mot Actavis i Finland vedmde valsartan er opphevet.
Actavis stilling er styrket selv om ingen av de nevnte sakemadelig avgjort.

Ekvivalens er et spgrsmal om tolkning av patentkravene, apal&tgges til grunn en
streng norm. Patentrett er en forbudsrett, jf pateatid8 57 til 59 som inneholder regler
om strafferettslige sanksjoner. Dette innebaerer andettilles krav om klar hiemmel for a
stille opp et forbud. Det vises til Borgarting lagmannsrdtim 30. mai 2007 (atorvastatin).

Etter protokollen til EPC artikkel 69 er det fglgende lithensyn som skal vektlegges ved
fastleggingen av patentets verneomrade: Patenthaveregiskalrimelig vern, og
tredjepersoner skal gis en rimelig grad av sikkerhet. Besuil forarbeidene i NU 1963:6
s 186 og Rt-1997-1749 (Lift-Up) pa side 1756. "Lift-Up”-dommen gjetdearivalens —

ikke bare tolkningsprinsipper.

Hayesteretts uttalelser i Rt-2009-1055 (donepezil) avsnitirgbeerer at
ekvivalensvurderingen ma skje pa grunnlag av en tolkning av pateslkraDet er intet
spgrsmal om den alternative metoden har oppfinnelseshgggestéretts kiennelse
innebeerer en klargjaring og innsnevring av patentvernet.

Rettspraksis fra andre europeiske land ma tillegges starhMekoneangivende land er
England og Tyskland. Det vises til House of Lords 21. @004 ("Kirin Amgen”) og
Bundesgerichtshof 12. mars 2002 (Custodiol 11”). | begge wetar patentvernet fastlagt
pa grunnlag av en tolkning av kravene.

Nar det seerlig gjelder analogifremgangsmatepatenter, m&edatolkningen ta i
betraktning at utgangspunktet ved slik patenter er at detrsh&er fritt a fremstille det
samme produktet ved hjelp av andre fremgangsmater enn detepatect
analogifremgangsmatepatent skal ikke gi en beskyttédsar@nde et produktpatent, siden
dette ville innebzere en omgaelse av det tidligere gjeldenotledet mot slike patenter pa
legemidler. Dette ble ogsa fulgt opp av Patentstyrebeddndling av sgknader angaende
legemidler far 1. januar 1992. Patentstyret passet pa araakke ble for omfattende.
Det vises videre til at forslag fra Legemiddelindustrifongein i 2005 om & styrke vernet
for analogifremgangsmatepatenter, ble avvist av regjedngtorting. Det vises til brev

30. juni 2006 fra Helse- og omsorgsdepartementet.

Rettspraksis gir ikke holdepunkter for & gruppere i ulikertymegrep for & fastlegge det
neermere innhold i ekvivalensleeren, slik Novartis legger ihdpnigrepsvurderingen ma
foretas med grunnlag i patentkravene, som vil veere forglgelhver sak. Ved
sammenligningen av patentkravene med inngrepsgjenstanden, Keredgbres
abstraksjoner som patentkravene ikke gir grunnlag for.
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Metoder av en annen kjemisk karakter enn det som fglgeatantkravene, omfattes
uansett ikke av patentvernet.

Sparsmalet om hvilken prosess som er best, er irreléainingrepsvurderingen. Det
stilles ingen krav om at inngrepsgjenstanden utgjar enfoedél eller teknisk nyvinning
for & veere utenfor patentvernet. Det vises til Borgatigmannsretts dom 14. september
2009 ("Losartan I”). Dersom en prosess er darligere, vé ittt vaere et argument for
inngrep. Actavis er av den oppfatning at QSSA Route C er en peakess enn NO 304
023, men vil ikke anfare det som et argument mot at det foeeligggrep.

Spgrsmalet i denne saken er om det foreligger en naerliggetiikasjon. De to gvrige
kriteriene for ekvivalens vil ikke veere relevant i forhaldningrep i et
analogifremgangsmatepatent.

Sparsmalet er hva fagpersonen oppfatter at patentkraireiengng for & omfatte. Det kan
ogsa hende at fagpersonen finner at det ikke er rom formodifikasjon av
patentkravene. | denne saken er fagpersonen en organiskéqeRagpersonen vil lese
patentkravene i lys av alminnelig kunnskap. Det kan ikke legiggsihn at fagpersonen er
en person pa dr. Adlingtons niva. Patenttidsskrifter odlarter ikke del av alminnelig
kunnskap.

Tidspunktet for fagpersonens vurdering er prioritetstidspunkistvises til Eidsivating
lagmannsretts dom 25. juli 1988 (timolol). Det vises vidgére¢lle hensyn; det ville veere
urimelig om patentvernet ble utvidet etter hvert pa grunmdves oppdagelser. QSSA
Route C var ikke kjent teknikk pa prioritetstidspunktet. Witi&Greene leerer ikke a bryte
bare en binding i oksazolidinonringen. Avhandlingen til Kifkekbach forla etter
prioritetstidspunktet, og selv om fagmannen hadde funimitel{Seebach, matte han selv
finne de riktige substituenter.

Nar det er en lav oppfinnelseshayde, er det ingen grungitbéskyttelse utover hva
ordlyden gir klar og sikker dekning for. Det vises til Rt-1964-1(&stvindu). Valsartan
er ingen pioneroppfinnelse. Det er et sakalt "me too™-prodfdchold til andre sartaner,
som var funnet opp for valsartan.

QSSA Route C er ingen neerliggende modifikasjon av NO 304 028skilker seg
derimot fra denne pa vesentlige punkter.

Ved inngrepsvurderingen ma det tas utgangspunkt i at det vait blowartis & beskytte
de synteseveiene man ville beskytte. Novartis hatdtiret valg. Der hvor det er foretatt
bevisste avgrensinger, vil det ikke veere rom for utvidend@itag.
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For posisjonene RR;, Rs, X, 09 A og B iformel | og Il ikrav 1, inneholder defirasiene
en betydelig mengde alternativer. To av substituenteydigrdefinert: X = CO og %=
CH, (metylen). Patentkravet apner ikke for at noen awedissisjonene erstattes med
ringstrukturer. Fagpersonen ville oppfatte definisjoneXagg Xz som en bevisst
avgrensning. Beskrivelsen av de ulike substituenter er svagattende, men ogsa i
beskrivelsen er Xalltid CO, og % alltid CH,, metylen.

Dersom Novartis’ anfgrsler om & utvide patentvernet sl atg X; kan erstattes med
andre forbindelser, vil Novartis i realiteten fa et progaként. Innehavere av
analogifremgangsmatepatent har ingen berettiget ineecess veere alene pa markedet ut
patenttiden.

Krav 1 e) og 1 h) ma videre forstaes slik at de definarerdan man kommer fra
forutgaende molekyl og frem til malmolekylet angitt irfwl 1. Felles for begge krav er at
de kun dekker det siste trinnet i syntesen frem mot valsakravene omfatter ikke
avbeskyttelse pa tidligere trinn i prosessen. De ticligenn som er beskrevet i
eksemplene, er ikke beskyttet.

Begge kravene dekker avbeskyttelsestrinn. Det er ingen Isegngar med hensyn til hva
slags beskyttelsesgruppe som kan benyttes. Det er hgker begrensninger i forhold til
hva slags reaksjonsbetingelser som benyttes.

Det er intet i verken patentkravenes ordlyd eller i besksen som indikerer at;RRan
veere del av en oksazolidinonring, som brukes i QSSA Route

Krav 1 e) omfatter et trinn hvor en beskyttelsesgrupgpaltes fra tetrazolgruppen og

man far dannet valsartan direkte. Utgangsmaterialetoemyttes, er sdledes en forbindelse
som tilsvarer valsartan, bortsett fra beskyttelagsgen pa tetrazolgruppen. Til forskjell fra
krav 1 e), avspaltes i QSSAs prosess en beskyttelsesgrapptazolgruppen i nest siste
trinn, mens man fremdeles har oksazolidinonringen luKB8GAs prosess skiller seg

derfor fra stridspatentets krav 1 e) bade i forhold ¢lhagsmateriale og resultat. Det er
direkte i strid med kravets ordlyd & erstattanéd noe annet enn metylen. Fagpersonen vil
forsa kravene som avgrenset slik atbére kan vaere metylen. Det vises til rapporten fra
de rettsoppnevnte sakkyndige for byfogdembetet.

Krav 1 h) omfatter et siste trinn i patentets syntdee R er en substituert gruppe som
overfgres til en Rsom er karboksy. Dette er i realiteten et trinn hvobeskyttelsesgruppe
avspaltes fra karboksy i posisjon,Rg man oppnar valsartan. Beskyttelsesgruppen kan
blant annet veere en ester. Utgangsmaterialet som betigitaser valsartan, bortsett fra
beskyttelsesgruppen pa karboksy. | QSSA Route C skjer anggralting av en
esterbeskyttelsesgruppe péa karboksy, men derimot en apnikgazolidinonringen.
QSSAs prosess skiller seg derfor fra patentets krav 1 h).
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Det vises til at bade de rettsoppnevnte sakkyndige for bgfobdtet, og "Opposition
Division” i EPO, har funnet at QSSA Route C metodeyeog oppfinnersk. Det vises
videre til sakkyndig vitne professor Barrett.

8.2 Forbudspastanden — kombinasjonsprodukter.

Subsidieert, for det tilfelle at retten finner at deefyger inngrep, kan Novartis uansett
ikke gis medhold i forbud mot andre produkter enn monovaisddten opprinnelige
pastanden fra Novartis, forut for endring 10. desember 2016f b@le monovalsartan,
som Actavis allerede har lansert pa markedet. SPC/NO 1998 0&dr djare
monovalsartan. Endringen i pastanden fra Novartis inrexbea utvidelse som det er for
sent & fremsette under hovedforhandlingen. Beskytels@dre produkter enn det som er
dekket av SPC 1998 024, reiser en rekke uavklarte spgrsmahriebtdrer en
overrumpling nar Novartis har trukket inn kombinasjonsproduKktebudspastanden.

8.3 Begjeering om midlertidig forfayning.
Actavis har ingen prosessuelle innsigelser mot at begjasrifremmes.

Actavis bestrider at det foreligger sikringsgrunn etterélasten § 34-1 fgrste ledd. Det vil
i tilfelle bare oppsta et skonomisk tap for Novartis. Beade Actavis vil bli pafart ved en
midlertidig forfgyning, vil dessuten sta i et apenbart nntsddd til den interesse Novartis
har i at forfayning blir besluttet, jf tvisteloven § 34-hahledd. Actavis er allerede pa
markedet.

8.4 Erstatning.

Subsidieert, for det tilfelle at det foreligger inngrep, agdeat det ikke foreligger
ansvarsgrunnlag etter patentloven § 58 farste ledd. Actavikkieantvist forsett eller
uaktsomhet. Det vises til at Actavis ventet med a ga utgsketet til etter at saken for
byfodgembetet var trukket, og etter at man hadde mottatt tepgoa de rettsoppnevnte
sakkyndige. | tilegg hadde Actavis mottatt beslutningen 23. @18 fra Opposition
Division i EPO om opprettholdelse av EP 1 533 305.

Subsidieert, selv om retten kommer til at Actavis hat@oip uaktsomt, ma
erstatningsansvaret lempes, jf patentloven § 58 fgrstalauet punktum.

For det tilfelle at retten kommer til at Actavis ikkarlopptradt uaktsomt, anfares at det
ikke er rimelig a tilkjenne erstatning.
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En eventuell erstatning kan ikke i noe fall settes hggereden fortjeneste som Actavis
har hatt pa salget av valsartan-produkter.
Actavis har lagt ned slik pastand:

1. Actavis Norway AS og Actavis Group PTC hf frifinnes.
2. Begjeering om midlertidig forfayning tas ikke til fglge.

3. Novartis AG og Novartis Norge AS dgmmes til & erstAtitavis Norway AS og
Actavis Group PTC hf sakens omkostninger.

Del lll — Rettens bemerkninger.
9. Rettslige utgangspunkter.
9.1 Ekvivalensleeren — sentrale rettskilder.

Partene er enige om at QSSA Route C ikke utgjar et dinelggap i patentkravene.
Spgrsmalet er om QSSA Route C utgjar inngrep i NovartignpaO 304 023 ved
ekvivalens.

Patentvernets omfang er regulert i patentloven § 39 himtéle

"Patentvernets omfang bestemmes av patentkravenéorBtielse av patentkravene kan
veiledning hentes i beskrivelsen. ”

Patentloven 8§ 39 svarer til Den Europeiske Patentkonves1s(European Patent
Convention, EPC) artikkel 69 nr 1, som er bindende ogséfkjomale, norske patenter, jf
E@S-avtalens Protokoll 28 om opphavsrett, artikkel 3 nr 4gé&ler senere direkte
tilsluttet EPC med virkning fra 1. januar 2008. EPC artikkel 69 ggengis her:

"Artikkel 69

Beskyttelsens omfang

(1) Patentkravene bestemmer omfanget av den beskytetséalger av et europeisk patent eller
en europeisk patentsgknad. Beskrivelsen og tegningenedselikefullt til tolkning av
patentkravene.

”

Det er en presumsjon for a gi patentloven § 39 samme thisboh EPC artikkel 69 nr 1, jf
Rt-2009-1055 (donepezil) avsnitt 27.

Utgangspunktet for patentvernets omfang er patentkravemeoldet i patentkravene
fastlegges etter en tolkning av disse. Relevante tolknikigstx er en objektiv tolkning av
ordlyden, beskrivelsen og tegninger. Saken reiser ingeniteetskningssparsmal.
Retten gar derfor ikke neermere pa tolkningsreglene.
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Det er pa det rene at patentloven 8§ 39 ma suppleres medeesonteekvivalensbeskyttelse,
Jf Rt-2009-1055 (donepezil) avsnitt 28, hvor Hayesterett visarttkkel 2 til Protokoll om
fortolkningen av EPC artikkel 69. Artikkel 2 i protokollen biléatyd i 2000 og tradte i

kraft 13. desember 2007. Protokollen er en integrert del aweksjonen. | protokollen star
det:

"Artikkel 1

Alminnelige prinsipper

Artikkel 69 fortolkes ikke dithen at omfanget av den begkstin et europeisk patent gir skal
oppfattes som begrenset til det som falger av en sh@kadavfortolkning av ordlyden benyttet i
patentkravene, mens beskrivelsen og tegningene kun yatedefor & avklare eventuelle uklarheter
funnet i patentkravene. Den fortolkes heller ikke ditaepatentkravene kun tjener som en
rettesnor, og at den faktiske beskyttelsen som gis kdattenalt som patenthaveren, utfra en
fagmann pa& omradets vurdering av beskrivelsen og tegningerrgthatankene. Derimot
fortolkes den dithen at den definerer en posisjon mell@seditterpunktene, som kombinerer en
rimelig beskyttelse for patenthaveren med en rimelig gresikkerhet for tredjeparter.

Artikkel 2

For det formal a fastsette omfanget av den beskytelseet europeisk patent gir, tas det beherig
hensyn til enhver bestanddel som er ekvivalent medstarmidel som er spesifisert i
patentkravene.”

Loven inneholder ingen definisjon av ekvivalens. Begrepatienet pa det resultat man
kommer til dersom det foreligger inngrep, nar inngrepsgjedstaikke dekkes direkte av
patentkravene. Veiledning om ekvivalenslaeren ma sgkaspnatsis og i juridisk teori.
Hvilken grad av likhet som kreves for at patentinngrep skaltkteres, beror pa en
konkret og skjgnnsmessig vurdering. | Rt-2009-1055 (doenpezil)euttatttvoterende:

(28)

Punkt 2 [i protokollen til EPC artikkel 69] om ekvivaleeshkyttelse ma anses som uttrykk for en
mer eller mindre omforent europeisk praksis, som ogsgeNear hatt del i. Jeg oppfatter den
sakalte ekvivalensleeren som et forsgk pa en teoretikkilmse av nar det ut fra dette er sa stor
likhet - ekvivalens - mellom inngrepsgjenstanden og patergigjeden, at det foreligger
patentvern. Jeg legger derfor til grunn at det ogsa ved tolkimg@atentloven § 39 ma apnes for
det lagmannsretten i var sak har kalt en mer skjgnnsmessiigeitiamirdering, eller en
ekvivalensvurdering. Dette har veert lagt til grunn i flagmannsrettsavgjerelser, uten at det til na
foreligger noen avgjarelse fra Hoyesterett.

(29)

Lagmannsretten i var sak siterer fra Borgarting lagmatissdom 28. april 2008

( LB-2007-9840) , som gjaldt generisk fremstilling av legemiddatetoprazol. Etter
lagmannsrettens syn gir denne dommen adekvat uttrykk for mgiddett pa omradet. Det heter i
denne dommen:

« Nar det gjelder det neermere omfanget av ekvisbémkyttelsen, gir norsk rettspraksis liten
veiledning. Etter lagmannsrettens syn taler seerligydofolkerettslige forpliktelser og hensynet til
europeisk rettsenhet pa patentrettens omrade for at des laggélig vekt pa EPC og
konvensjonsrelatert praksis. Selv om ekvivalensbesdkgit heller ikke internasjonalt har noe klart
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definert innhold, synes det a veere bred tilslutning omrirerier for ekvivalens: (1)
Inngrepsgjenstanden (her: Den alternative fremgangsmateriréonstille lansoprazol) ma lgse
samme problersom den patenterte oppfinnelsen, (2) de modifikasjoneneesgjort ma ha veert
neerliggende for en fagmamy (3) inngrepsgjenstanden ma ikke tilhdea frie teknikkkjent og

fritt tilgjengelig teknisk kunnskap), jf. Are Stenvik: Pattestt, 2006, side 392. Kriteriene gjenfinnes
blant annet i sentrale engelske og tyske avgjerelserr skfempel Improver Corp. v. Remington
Consumer Products Ltd. [ 1990 ] FSR 181 og Bundesgerichtsigysrelse 12. mars 2002 i sak nr.
X ZR 73/01 'Custodiol II'. »

(30)

Partene i var sak er enige om at det er disse trei&rite slik de er formulert av Are Stenvik i
Patentrett, 2006, side 392, som legges til grunn. Ogsa for niegte et hensiktsmessig
utgangspunkt. Som lagmannsretten i den siterte dommen yieleee pa, er det ved
analogifremgangsmatepatenter farst og fremst kriterienesertiggende modifikasjoner og den
frie teknikk, som er aktuelle. | var sak knytter uenigheteg utelukkende til kriteriet om at de
modifikasjonene som er gjort ma ha vaert naerliggende fargenann.

(31)

Uenigheten gjelder konkret sparsmalet om patentbessgtteimfatter andre metoder for
fremstilling av produktet, eller bare modifikasjoner ateptghaverens patenterte fremgangsmater.
Sparsmalet er med andre ord om kravet om modifikasjuareselvstendig betydning. Som
lagmannsretten i var sak peker p3, er dette et rentgkspigrsmal. Lagmannsretten besvarer det
med ja, og begrunner dette slik:

« Lagmannsretten mener klart at bruken av begnepdifikasjon i det andre kriteriet for
ekvivalens - at modifikasjonen ma ha veert neerliggendenféagmann - har en selvstendig
betydning i den forstand at andre metoder faller utdmdskyttelsen, og det selv om det var
neerliggende for en fagmardnfinne frem til og benytte denne metoden. En annen ébsstaille
fierne seg for langt fra utgangspunktet og hovedregeletentiaven. Pa dette punkt er
lagmannsretten uenig med byfogdembetet.

Det kan ikke vaere slik Eisai og Pfizer er inneno&, krav om at den alternative
metoden/fremgangsmaten som vil falle utenfor patentiteskgn, er en videreutvikling (nyvinning)
i forhold til det aktuelle fagomradet eller i det helebedre metode enn den som er beskyttet. Ogsa
pa dette punkt er lagmannsretten uenig med byfogdembetet. IDmtigien grunn til & fremheve at
det tidligere ikke var lov & ta patent p& produktet, kun pademgsmaten (metoden), og at det er
fullt lovlig & forsgke & finne frem til andre fremgangsendom gar klar av det som er beskyttet. »

(32)

Jeg finner det klart at lagmannsretten med dette ikke hartigitkk for en feilaktig forstaelse at
patentloven § 39. Utgangspunktet er patentkravene og dedeleetoder som der er beskrevet.
Det er fremgangsmaten som er beskyttet, og det stériKeka har fremhevet, patentsgkeren fritt &
kreve beskyttelse for alle tenkelige metoder som hasstand til & definere pa sgknadstidspunktet.
Ekvivalenslaeren slik jeg har beskrevet den, er et hjelpehfmd& utvide beskyttelsen til metoder
som er noenlunde identiske, og som derfor kan beskrivesrsmtifikasjoner av patentet.

(33)

Patentvernet ville ellers veere til hinder bade for \ederskning og utvikling og for en legitim
konkurranse pa markedet. Spesielt gjelder dette nar den meimalegr patentert, ikke i seg selv
er uttrykk for noe patenterbart nytt, slik situasjoeened analogifremgangsmatepatentene. Det
avgjerende ma derfor bli en konkret vurdering av om metbdeen tilstrekkelig neerhet til
fremgangsmaten i patentkravet, slik at den kan karaktesisem noenlunde identisk. Noe annet
ville veere & fierne seg for langt fra utgangspunktetibpatentkravet bestemmer
beskyttelsesomfanget.

”

Europeisk rettspraksis er relevant i saker som skal agp@rgrunnlag av norsk rett, slik
som neerveerende sak. Det vises til at patentloven §s88rer ECP artikkel 69 nr 1 som er
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felles for alle land som er tilsluttet konvensjondmvenfor. Rettspraksis har imidlertid
utviklet seg noe forskjellig i de ulike land, for sa vidtidggr handhevelse av
patentrettigheter. Dette til forskjell fra reglene patenterbarhet. Det vises til Are Stenvik
"Ekvivalensleeren i utvikling” i Aase Gundersen og Are Stenkekl(), "Aktuell
immaterialrett” (2008), blant annet i pkt 2.2 pa s 365.

Det vises videre til Gyldendal Rettsdata note 185 til pateetl 8 39, ved Are Stenvik, sist
hovedrevidert 18. august 2010, hvor det star:

Generelt kan det sies at neer sagt alle land medutvikéet patentsystem praktiserer en eller
annen form for ekvivalensbeskyttelse (det viktigste untkEngland, jf. House of Lords'
avgjerelse i Kirin-Amgen v. Hoechst [2005] RPC 169), menlkéréne for slik beskyttelse
varierer noe fra land til land. - - - "

Det vises videre til Stenvik (2006) s 394 annet hele avsnittdwtostar:

Det er vanskelig & se det annerledes erdiratt Amgengir uttrykk for en saeregen rettsoppfatning,
som skiller seg fra sa vel de fremtredende tendenseop&ller, som fra rettsoppfatningen i
USA. Mot denne bakgrunn bgr avgjgrelsen neppe tillegges meereverdig betydning.”.

Under henvisning til ovenstaende, vil retten ta utgangspumkskmettspraksis ved den
konkrete inngrepsvurderingen, jf pkt 10 nedenfor. Retten visdigsdBorgarting
lagmannsretts dommer 30. januar 2008, LB-2006-186315 (sertralin),r22088, LB-
2007-9840 (lansoprazol), 14. september 2009, LB-2008-142381 (losartan kakahd3
0g 2. juni 2010, LB-2009-134493 (losartan Mylan/losartan II), g Atenvik, Gyldendal
Rettsdata note 185 til patentloven § 39.

9.2 Tolkning og inngrepsvurdering: En totrinnsmodell.

Retten legger til grunn at patentvernets omfang skal teestsetter en totrinnsmodell. Det
vil si at det fgrst skal foretas en tolkning av patentkraviide patentkravens
meningsinnhold er fastlagt, foretas en sammenligning med déittpast
inngrepsgjenstanden (trinn 2). Det vises til Are Stenvik "Ekvivsleeren i utvikling” i
Aase Gundersen og Are Stenvik (red.), "Aktuell immmatezt#in(2008), s 367-368. Fra
artikkelen gjengis her:

" - - - . Hvis inngrepsgjenstanden faller direkte inn unglientkravenes meningsinnhold,
foreligger patentinngrep, i den form som gjerne betegteggisk utnyttelseHvis
sammenligningen derimot avdekker forskijeller, gar man vitlezkvivalensvurderingen. Er
vilkarene for ekvivalens oppfylt, konstateres inngrep — odildedss for at gjenstanden faller
utenfor patentkravenes meningsinnhold. Da taler man gjenrekvivalent utnyttelse
Ekvivalenslaeren innebzerer sdledes at patemgsts/ttelsesomfar{Schutzumfang”) kan omfatte
mer enn det som er definert ved patentkravene, det serbeaiftignes patentefenstand.

”

-22 - 10-062600TVI-OTIR/04



Etter det retten forstar, har partene ulikt syn pa irdgtdlekvivalenslaeren. Actavis har
anfgrt at ekvivalens er et spgrsmal om tolkning av patentkeaovartis har anfegrt at
patentvernet omfatter mer enn bare direkte inngrep npatvene, idet det ogsa omfatter
naerliggende modifikasjoner. Begge parter har vist til Rt-2009-(d&tezepil) til stotte
for sitt syn.

Retten legger til grunn at det kan vaere vanskelig a trekkiaegrense mellom de to
tilneermingsmatene til ekvivalenslaeren basert pa rettsprakkisermingsmaten trenger
ikke nadvendigvis a bli avgjerende for resultatet i deweke sak. Resultatet beror pa en
konkret skjgnnsmessig vurdering av bade teknisk og juridisk karakte

| denne saken ser imidlertid forskijell i tilnsermingsmattl @t fa praktisk betydning. Det
vises til at partene har ulikt syn pa betydningen av atvesubstituentene i utgangsstoffet,
X3, er entydig definert, jf pkt ovenfor i pkt 7 og 8. Retten kamen naermere tilbake til dette
nedenfor.

9.3 Teknikkens stand pa prioritetstidspunktet eller pa inngrepstidktet ?

Retten legger til grunn at det etter gjeldende rett ikkeersikkert svar pa spgrsmalet om
pa hvilket tidspunkt modifikasjonen ma ha veert neerliggendevibes til Stenvik (2006) s
403 og Stenvik i note 185 til patentloven 8§ 39 i Gyldendal Rettssiatehovedrevidert 18.
august 2010, med henvisning til Borgarting lagmannsretts dommear@rj2008,
LB-2006-186315 (sertralin) og 2. juni 2010, LB-2009-134493 (losartan Mylan).

Actavis har anfart at sgknadstidspunktet (prioritetstidspunkt&tlegges til grunn. Actavis
har vist til reelle hensyn, og til Eidsivating lagmantisrdom av 25. juli 1988 (LE-1987-
458). Sistnevnte dom gjaldt spgrsmal om inngrep i analogifsegsmatepatent for
sluttproduktet timolol. Den pastatte inngriper hadde bengttetellomprodukt, azetidinol,
som ikke var nevnt i patentkravet. Lagmannsretten la tiigat dette mellomproduktet
falt utenfor en tolkning av patentkravene. Lagmannsrettdndgiretter over til & vurdere
om det foreld inngrep ved ekvivalens. Det fremgar av lagmettess premisser at
vurderingen tok utgangspunkt i om Merck-patentet etter elengteren ” - - - kan tolkes
slik at Star-fremgangsmaten med mellomproduktet azetitlkeslel er dekket av
patentet.”. Lagmannsretten fant at det ikke var grunnlatefoslik utvidende

fortolkning”. Lagmannsretten la til grunn at man skulletigangspunkt i situasjonen pa
sgknadstidspunktet ved "patentfortolkningen”. Etter det rettars&ahar lagmannsretten i
dommen av 25. juli 1988 vurdert ekvivalenssparsmalet pa grunnlayles kriterier enn
de som er trukket opp i senere rettspraksis, jf Rt-2009-1055 (dobhepp@kt 9.1 ovenfor.
De prinsipielle sider ved a legge sgknadstidspunktet til grunmviBdsom utgjer kjent
teknikk, er ikke bergrt i dommen fra Eidsivating lagmannsredt.dhernative tidspunktet
som drgftes, er da det ble oppdaget at timolol kunne brukes/ttdiehandlingsgyemed
(behandling av glaukom — i tillegg til hjertelidelser) . Doen fra Eidsivating
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lagmannsrett kan derfor, etter rettens mening, ikke tamtikt for en generell regel om at
sgknadstidspunktet skal legges til grunn ved vurderingen av hvdkputkt som skal
veere avgjgrende ved vurdering av teknikkens stand.

Dersom dommen fra Eidsivating lagmannsrett kunne tolkesustvyik for en generell
regel om at sgknadstidspunktet skal legges til grunn, ville desettaveere i motstrid med
senere uttalelser i lagmannsrettsdommer og i juridisk tBersenere rettskildene slar
igiennom overfor dommen fra Eidsivating lagmannsretty soover 20 ar gammel.

Ettersom rettstilstanden er uklar, ma tingretten aeggpersmalet om hvilket tidspunkt
som skal legges til grunn pa grunnlag av reelle hensyn. | Stg006) s 403 star det at
det kan anfgres gode argumenter for begge lgsninger, muliggghemsvak overvekt i
faver av inngrepstidspunktet. Det star videre pa s 404:

Fordelen med & legge sgknadstidspunktet til grunn, er ferstmgtfat det er rettsteknisk enklere
— man slipper a ta stilling til hva som skal anses sometistante inngrepstidspunktet, og man
slipper & ta stilling til nar inngrepet ble begatt — oggitetner oversiktlige forhold fordi
patentvernets omfang ligger fast i hele patenttideme®andre siden synes disse problemene
ikke & ha skapt vesentlige vanskeligheter i amerikandlsisranoe som kan tyde p& at de praktiske
vanskeligheter har noe begrenset betydning.

Ulempen med a legge sgknadstidspunktet til grunn er at desteeitilfelle kan redusere verdien
av patentvernet i urimelig grad, fordi en etterfglgentdékling gjer det lettere & omga patentet. En
slik lgsning vil seerlig virke urimelig der oppfinnelsen Besten generell lzere. Dessuten kan det
peke pa at hvis inngrepstidspunktet legges til grunn vil pateaten anspores til fortlgpende &
offentliggjgre ny informasjon om hvordan oppfinnelsen bestutayttes, idet slik informasjon vil
kunne utvide omfanget av ekvivalensbeskyttelsen. * - - .

Retten har kommet til at teknikkens stand pa inngrepstidsgumié legges til grunn, ved
vurderingen av om modifikasjonen var naerliggende. Detdfagrer at den etterfglgende
tekniske utvikling kommer patenthaver til gode. Det synesligmatt i betraktning den tid
og de kostnader som er lagt ned ved utviklingen av patentstindaene palgper ogsa i
tiden etter patentsgknaden. Dette ma sammenholdes medriténan ikke selv har
bidratt til utviklingen av den kjente teknikk som benyttesdd&omme rundt patentet.

10. Inngrepsvurderingen.
10.1 Innledning
Spgrsmalet er om QSSA Route C er en neerliggende modifikagjNO 304 023.
De to gvrige kriterier for ekvivalens er ikke aktuelt & vurdee Det er pa det rene at

begge metodene lgser samme problem, og partene er enigenogrepsgjenstanden ikke
tilharer den frie teknikk.
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10.2 De relevante patentkravene — tolkning.

Gjenstand for sammenligning er pa den ene siden patentkraggrdeden annen side den
prosess som rent faktisk benyttes ved fremstilling av salsa produktene til Actavis,
QSSA Route C. Nar retten i det fglgende bruker uttrykket/&xtis’ prosess” eller
"Novartis 023-patent”, siktes det meningsinnholdet i patenteB8KD023.

Retten legger til grunn at patentkravene heller ikke reisen tolkningsspgrsmal. Retten
vil for oversiktens skyld oppsummere sitt syn pa patentkraviemdold som faglger:

Patentkrav lebeskytter en:

”Analogifremgangsmate for fremstilling av en terapeutisk virksom fortsedened formel
Q)
--- karakterisert ved at man
e) i en forbindelse med formel (Il) overfarartd Rs -- Z; betyr en rest som kan
overfgres til B’

Da Rs i innledende del er angitt & kunne veere 5-tetrazolyl, vil keagenerelt kunne
illustreres ved reaksjonen under, der tetrazol-ringen &yties. Krav 1le angir ingen
spesifikke beskyttelsesgrupper eller ved hvilke reaksjonsbetergad skal spaltes/fiernes.

-

2 7 N\ Krav Te /@
R‘X1NX3@<:>\( - RFN‘T‘M@ _\Il\li::NH

’—'N\

N N—hesk-gr

X2 Rz R s B XzRq ) —
Z1 R?.

Patentkrav 1h
beskytter en:
"Analogifremgangsmate for fremstilling av en terapeutisk virksom fortsedened formel

(1)
--- karakterisert ved at man
h) for fremstilling av en forbindelse med formel (I)---, hvebBtyr karboksy, utgar fra
en oppnadd forbindelse med formel (1)--- hvoritdetyr ---fenyllaverealkoksy-karbonyl, -
----, overfgrer til en forbindelse med formel (I) derkarboksy.”

Da R er angitt & kunne veere en ester (fenyllaverealkoksy-kanhailykrav 1h generelt
kunne illustreres ved reaksjonen under, der et bensylesteatdspaltes for a gi en
karboksylsyre. Krav 1h angir ikke ved hvilke reaksjonsbetsggesster-gruppen skal
spaltes.
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/6_21 /Q_ “
\
R1—x1—r~|1—x3 & RXrN-X~ %

— Krav 1h | —
X,-CO,CH,Ph (1) X;-COzH ()
- —_—
R Ro
2

10.3 Sammenligning mellom QSSA Route C og NO 304 023.
- En annen metode eller (bare) en modifikasjon av pett@n

Retten vil i det falgende foreta en sammenligning mellorB8oute C og NO 304 023.

Spgrsmalet er om QSSA Route C er en annen metode eB0MN@23 eller bare en
modifikasjon, jf Rt-2009-1055 avsnittene 31-33.

Retten legger til grunn at Actavis’ QSSA etter Route Cilkastreres som vist i skjema
under. De tilsvarende reaksjonstrinn som er dekket av Neywatentkrav 1 €) og 1 h) for
fremstilling av valsartan, er vist parallelt.

Dakrav 1 e) og 1 h), som er illustrert med generellmber i skiemaene ovenfor, omfatter
en lang rekke forbindelser ved tolkning ax,RX1.3 0g 4, er de aktuelle
transformasjonene fra Novartis 023-patent illustredienéor med de mest naerliggende og
aktuelle molekylfunksjoner i NO 304 023, for at problemsitijéne skal komme klart

frem. Beskyttelsesgruppene er indikert og bindingene sgtai pafalgende reaksjoner
er markert med kraftige streker.
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QSSA; Route C:

HsC. CHs
NH-N
’K©\Br (Ho)zﬁé 1
Suzuki Novartis: krav 1e og 1h;
kopling x aktuelle transformasjoner:
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T EE T T T T T T s e E s m e ]
i gg:.osyre aminosyre :
! (syklisk gster) | ?be;rg-resler‘) . '
X \ HaC CHQ“'\ PN !
I He O ““etrazol HC 0 ' tetrazol . |
[ - - etraz - 5 ]
; H,c‘\(“?@ ,[34“-1\{ g ", besk-gr Hac-’\(“ O-CHy-Ph’ N.,N-"besk-gr !
. \ il NN % ; (cumyl) NN e
T O o Y e :
L, O N :
! O (1) efler (1) O ;
1
spalting av alting av
H,S0, l besk-gr for tetrazol Krav 1e Fpmk-g% for tetrazal
HC O (cumy)
N—
HC 0 s N
/\/\n/N N =N § N’FMNH
~N
0 O Pie O
4
O Krav 1h O
Hx/Pd | spaltingav besk-gr spalting av besk-gr
for aminosyre for aminosyre
(syklisk ester, oxazolidinan-ring) (bensyl-ester) (I) Valsartan
H«C O HC o
HJCMOH N’FRNH HgC’V‘(JH
/\/\H/N N /’\/Y N—.E
ol O 0
O () Valsartan
Valsartan

i) Syntesetrinnene.

QSSA fremstiller mellomproduld fra byggesteineng og 2 ved hjelp av en sakalt Suzuki
kopling. Den kirale delen av valsartan har sin opprinnelggangsstof?2 som er et valin-
(aminosyre-) oksazolidinon-derivat. Oksazolidinonet danitigere i QSSAS prosess ved
hjelp av syklokondensasjon av valin, brombensaldehyd @gosdklorid som ogséa
benyttes i Novartis prosess. Kondensasjonen gar viairetimtermediat som for gvrig er
sammenlignbart med iminet som ogsa Novartis beskriver te¢myitligere trinn (eks 16,
22). Dette illustrerer likheten mellom de to prosessemn er for gvrig mindre relevant for
patentinngrep da disse tidligere trinnene ikke er dekket autgedgene.

De to sentrale avbeskyttelses-reaksjonstrinnene eioviQSSAs prosess;— 4, spalting
av tetrazol-beskyttelsesgruppe (cumyl),do¢> valsartan, frigjgring av karboksyl fra
syklisk ester (oksazolidinon). Det fremkommer av slgetrat begge reaksjonstrinn langt
pa vei finnes beskrevet i stridspatentets krav 1e og 1k. Xaair ingen restriksjoner pa
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hvilke beskyttelsesgrupper som fjernes fra tetrazol-ringespesifiserer ikke
reaksjonsbetingelser for spalting. QSSAs cumyl-spaltirdedor dekket av krav 1e
dersom gvrige forutsetninger i molekylet er til stedeawlh viser en klassisk ester-
spalting, mens QSSA utfgrer en oksazolidinon-/syklisk estalting for a frigjore
valsartan-produktet.

i) Mellomprodukter.

| begge trinn benytter QSSA forbindelser som inneholdeksazmlidinon-ring, en
syklisk, ringsluttet ester, noe som medfgrer at strektdwr forbindels& og4 avviker noe
fra tilsvarende mellomprodukt (1)/(1) til Novartis. F& avgjere om de to prosesser er
"noenlunde identiske”, jf Rt-2009-1055, ma det foretas en sangnérd medmulige
definisjoner av gruppene;R X;30g Z, som inngar i molekylstrukturene (1) og (II) i
NO 304 023, og QSSA’s mellomproduktedeller 4.

Valg av de mest neerliggende molekylfunksjoner fos, X;., 0g Z fra NO 304 023 viser
at strukturene (1)/(Il) er sveert likeartet med QSSAdangrodukter3 eller4. Partene er
enige omat 023-patentet utelukkende definergrsdm en Ckgruppe (metylen). | den
tilsvarende posisjonen benytter QSSA en CH-gruppe (megtpnet deres valg av en
syklisk ester, oksazolidinon, som karboksy-beskyttglegge. QSSAs prosess dekkes
saledes ikke direkte av ordlyden i 023-patentet. Det ma dexfderes hvorvidt QSSAs
prosess er en neerliggende modifikasjon av NO 304 023, jf Rt-DOBS.

Legemidlet valsartan er bygget opp fra aminosyren vaérufder) som er en essensiell
kiral del av molekylet. Valsartan er sdledes et vdénivat. Det siste og nederste trinnet i
begge prosessene i skjemaet foran bestar av spaltingvalire@aminosyre)-ester-
funksjon for & frigjare amirgyre-derivatet valsartan. Innen aminosyre- og peptid-kjemi
benyttes en lang rekke klassiske beskyttelsesgrupper, inkkslere. NO 304 023 gir
ingen henvisning til spesifikke "fenyllaverealkoksy-karbonyl’-gruppen skal definere
esteren R men fra Eksempel 54 i patentet fremgar det at en bessyl-er et naturlig
valg, se struktur (I) under. En av de viktigste egenskapebenyl-estere er at de, |
motsetning til andre alkyl-estere, kan spaltes ved redysailtisg ved hjelp av
hydrogenolyse (KMPd, romtemp, 1-24 t).

bensylester
R 0 bensylisk
(0] HC 'Q LC |0 ester
HG A X0 A L‘\/\
H c’\ei\ S ’ C 9
o \
NH o s AN Hz NN hhﬁ
2 g X I
O
valin U] 4 tetrazol-5-yl-phenyl

tetrazdl-5-yl-phenyl
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QSSA har valgt a beskytte valin i form av en syklisiern ester som kalles oksazolidin-5-
on. Oksazolidinoner kalles alternativt fazlaktoney som kan "oversettes” med
nitrogenholdig ringsluttet est€az = nitrogen, lakton = syklisk ester). Et 2-substitdert
alkyloxazolidin-5-on, tilsvarende QSSAs mellomproddiktver, er et velkjent derivat av
aminosyrer og har i 25 ar veert omtalt i organisk kjemiskkinings-litteratur som en
"beskyttet aminosyre” som bl.a. hindrer rasemiseringetvstereogene aminosyre-senter.
Slike forbindelser er beskrevet i kjemiske oppslagsbakéreogstilles ved
syklokondensasjon av en aminosyre, et aldehyd og étlacgll Dette er den samme
metoden som QSSA benytter innledningsvis for oksazoliddeivatisering av valin for
fremstilling av utgangsstoffét. Imidlertid utferes en klassisk fullstendig avbeskyédels
oksazolidinon-beskyttede aminosyrer slik at den "nalaraihosyren, i dette tilfellet valin,
regenereres. Det er derfor ikke aktuelt & benytte denistasspaltings-metoden for
fremstilling av valin-derivatet valsartan. Imidlertid indder QSSAs oksazolidinon-
mellomproduk# en syklisk intern bensylisk ester (indikert med tykkelstr over), og
QSSA har derfor valgt hydrogenolysex(Pid), den samme spaltingsmetode som Novartis,
for selektivt & spalte bensyl-ester funksjonen. Enkslikibinasjon av a anvende et
bensylisk oksazolidin-5-on og pafalgende selektiv reduktiv sigadty bensyl-
esterfunksjonen er tidligere kjent for lignende forbindelse

Selv om oksazolidin-5-on er et naturlig valg av besksgtsdruppe for en aminosyre, er
oksazolidinon-intermediatets gvrige egenskaper utoveybester-funksjonen irrelevant i
denne sammenheng, da det kun er ester-spaltingen for friggarikayboksy-funksjonen
som er dekket av patentkrav 1 h). Den sykliske bensyl-ssteranvendes av QSS4) (
ma ansees a veere et neerliggende valg av beskyttelésgfufor karboksyl i en
aminosyre. Krav 1 h) benytter for gvrig ikke begrepet "paslses-gruppe” for
transformasjonen fra ester til karboksy. Det fakturnéate QSSA og Novartis utfgrer
spaltingen av de to likeartede bensylgruppene med samme megdaegenolyse, viser
0gsa slektskapet mellom de to prosessene.

QSSAs valg av oksazolidinon for maskering av karboksybirfiaelser3 og 4, medfarer at
QSSA anvender struktur-elementet O-substituert bensylisk este CO-O-CH(\)-fenyl
I motsetning til Novartis’ enkle bensyl-estere (1)/(l1): CO-O-CHH- fenyl.

Dette far konsekvensen ag X CH,-gruppe (metylen) i 023-patentet, i QSSAs prosess er
substituert med en oksygen-funksjon (fra intern karboksg)yg gir en CH-gruppe
(metin), far frigjering til CH i valsartan-produktet.

Pa grunnlag av kjemien i de to prosesser, som beskresefooygar retten over til a
vurdere om det dreier seg om "noenlunde identiske” metoltar oen QSSA Route C ma
sies a utgjere en annen metode, jf Rt-2009-1055 avsnittene 31-88) Repa dette punkt
delt i et flertall og i et mindretall.
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Flertallet, fagkyndig meddommer Anne Fiksdahl og rettens Iédedommet til at det
bare dreier seg om en modifikasjon. Nar det spesidttegjéorholdet til krav 1 h), viser
flertallet til:

- likeartetheten av QSSAs og Novartis strukturelemdiikemsyliske estere),

- en identisk hensikt med oxazolidinon-funksjonen (m&ster-dannelse far frigjgring av
karboksy),

- identiske spaltings-metoder (hydrogenolyse) samt

- sammenlignbare egenskaper for de aktuelle mellomproduksaméelhet.

Det vises for gvrig til de momentene som flertallet ekt pa i pkt 10.5 nedenfor i forhold
til spgrsmalet om det dreier seg omneerliggendenodifikasjon.

Mindretallet, fagkyndig meddommer, Tore Lgjbar kommet til at QSSA Route C
prinsipielt sett utgjgr en annen metode da det verkerenfiativene eller i eksempler er
vist til andre forbindelser enn sddanne deeKmetylen. Ingen leering finnes heller a fa
om bruk av oksazolidinon i stedet for benzylester, verkeavene eller i eksemplene.

10.4 Var QSSA Route C kjent teknikk pa inngrepstidspunktet ?

Den samlede rett har kommet til at inngrepstidspunktetegges til grunn ved vurdering
av kjent teknikk, jf pkt 9.3 ovenfor.

Partene er enige om at fagmannen, ved a ga til Greene, fkumaeit at aminosyrer kunne
beskyttes som oksazolidinoner, og at denne kunnskapelé fof prioritetstidspunktet
(1990). Et 2-substituert 4-alkyloxazolidin-5-on, tilsvarend&S@s mellomproduld over,
er et velkjent derivat av aminosyrer.

Spgrsmalet er om det foreld noen indikasjoner pa hydroggenall oksazolidinoner pa
inngrepstidspunktet.

Den samlede rett legger til grunn at QSSA Route C arbpé teknikk som var kjent
senest i 1991. Det vil si at QSSA Route C var kjent teknikipgrepstidspunktet.

Nar det gjelder det neermere tidspunktet for nar teknikkekjdte, er retten delt. Det er
ikke nadvendig for retten & ta standpunkt til om teknikkerkjeat far 1991, men i lys av
partenes prosedyre, vil rettens medlemmer likevel redeggrenere for sitt syn.

Fagkyndig meddommer, Anne Fiksdalider til at begge avbeskyttelses-trinn krav 1 €) og
1 h) var velkjent fgr 1991; bensyl-ester spalting har veent kjden 1950. Meddommer
Fiksdahl legger derfor til grunn at det dreier seg om kjent kkkselv om man hadde lagt
prioritetstidspunket (1990) til grunn. Meddommer Fiksdahl leggigrunn at bruk av
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oksazolidinonring som beskyttelse har veert omtalt i Z®&ganisk kjemisk forsknings-
litteratur som en "beskyttet aminosyre” som bl.a. hindasemisering av det stereogene
aminosyre-senter. Slike forbindelser er beskrevet i lgkenoppslagsbaker og fremstilles
ved syklokondensasjon av en aminosyre, et aldehyd og &toaayl Meddommer

Fiksdahl legger til grunn at den aktuelle utfarelsesformemlette tilfelle selektiv spalting
ved hydrogenolyse av en bensylester og ikke en oksazaliding. Meddommer Fiksdahl
legger til grunn at oksazolidinon-intermediatets gvrige skggrer utover bensyl-ester-
funksjonen er irrelevant i denne sammenheng, da det kuteeispaltingen for frigjaring

av karboksy-funksjonen som er dekket av patentkravSpalting av bensylestere har veert
velkjent fra far sgknadstidspunktet.

Fagkyndig meddommer Tore Lejon og rettens léelgger til grunn at hydrogenolyse av
benzyliske estere var kjent pa sgknadstidspunktet, men iskedantes leering a fa i
litteraturen om hydrogenolyse av oksazolidinoner. Meddon@@n og rettens leder
legger til grunn at neste referanse etter Greene (1985) eseqytiblv Williams, far
sgknadstidspunktet. Williams foreslar at det burde vaere rauligirogenere
oksazolidinoner for a selektivt klgyve C-O bindingen iestemen det kan ikke sees at
det er noen referanser som viser til at dette hardgditt i laboratoriet. Meddommer Lejon
og rettens leder legger til grunn at den farste artikkedan omhandler hydrogenolyse av
oksazolidinoner er av Kinkel og Seebach, som ble publid®&®1, etter
prioritetstidspunktet.

Nar det gjelder innholdet i Kinkel/Seebach, vises til faikigen fra sakkyndig vitne, Dr
Robert Adlington, University of Oxford, og hans skriftligeklzering datert 11. november
2010. Fra sammendraget pa s 3-4 gjengis her:

Secondly, | also consider that the opening of the oidimohe ring in the conversion of
compound (4) into valsartan, in the final step of QSSAiatR C process, is equivalent to the type
of processes covered by claim 1 (h). In this conversion xhzotidinone ring is opened to reveal
the free carboxyl of valsartan which is exactly thme type of reaction as the ester deprotection
(to reveal the free carboxyl of valsartan) which fethin the literal scope of claim 1 (h). Both of
these reactions could be described as deprotections,ivedtleavages of hydrogenolysis
reactions. In addition, the use of the oxazolidinong tinprotect the carboxyl group during the
synthesis of valsartan would have been obvious tokiledschemist in 1990/1991. The use of
oxazolidinone ring structures to mask (protect) thhe@aylic acid function ofi-amino acids has
been known for many years and formed part of the camgeaeral knowledge of any reasonably
skilled organic chemist at the time of filing and granN@ '023. There was also at that time a
precedent, the Kinkel/Seebach paper as is described belolwefselective cleavage of the C-O
bond in the oxazolidinone ring, as is used in QSSA’s Route C process.

- - - . "[Rettens kursiv.]

Retten legger til grunn at avhandlingen til Kinkel/Seebaol Dr Adlington henviser til,
kom ut i 1991 — etter sgknadstidspunktet. Avhandlingen er inritégtvetica Chemica
Acta”, Vol. 74 (1991), vedlegg 14 til den skriftlige erkleeringanll. november 2010 fra
Dr Adlington.

-31- 10-062600TVI-OTIR/04



10.5 Er QSSA Route C et neerliggende alternativ for fapmen ?

Det neste spgrsmal er om det dreier seg omeentiggendanodifikasjon. En modifisert
utfgrelsesform anses som neerliggende dersom en fagpeestoigangspunkt i
patentkravene, ville forsgkt den aktuelle utfarelsesformehenaimelig forventning om a
lykkes, jf eks Borgarting lagmannsretts dommer 30. januar 2B02006-186315
(sertralin) og 28. april 2008, LB-2007-9840 (lansoprazol), jf Aen$k, Gyldendal
Rettsdata, note 185 til patentloven § 39 med ytterligere hangey.

Fagpersonen i denne saken er en kjemiker innenfor orggaisk kned noen ars erfaring
med utvikling av prosesser for fremstilling av virkestdéigemidler.

Rettens flertall, meddommer Anne Fiksdahl og rettens,lédelkommet til at QSSA
Route C utgjer en neerliggende modifikasjon av NO 304 023. F¢ffianer at
modifikasjonen (bensylester) var et naerliggende alterfatifagpersonen pa det aktuelle
tekniske omradet, og at fagperson med utgangspunkt i kravem&uwilhe forsgke den
aktuelle utfgrelsesformen med en rimelig forventing onkkedg. Den aktuelle
utfarelsesformen er i dette tilfelle selektiv spaltegl hydrogenolyse av en bensylester
og ikke en oksazolidinon-ring. Meddommer Fiksdahl legggrtihn at oksazolidinon-
intermediatets gvrige egenskaper utover bensyl-ester-amdsier irrelevant i denne
sammenheng, da det kun er ester-spaltingen for frigjgringraeksy-funksjonen som er
dekket av patentkrav 1 h).

Flertalletoppsummeresine synspunkter som falger:

Syntesetrinnene; Begge prosesser utfgrer avbeskyttelsetsaolringen i fglg&rav 1e
samt spalting av en bensylisk ester, dekkdtrav 1 h. De to sentrale transformasjonene i
Novartis’ og QSSAs prosesser er derfor identiske phiesipielt neert beslektet. Begge
avbeskyttelses-/spaltings-reaksjoner som benyttes av @5Béskrevet i krav 1 €) og

1 h) , er neerliggende modifikasjoner av tilsvarende reasgom finnes beskrevet i
stridspatentets krav 1 e) og 1h).

Mellomprodukter; Til tross for at krav 1e og 1h i 023-patefateitsetter at X= CH, i
strukturene (1)/(I), mens QSSA benytter en CH-gruppe ismigar i en syklisk bensylisk
ester som karboksyl-beskyttelsesgruppe i forbindel3exg4, er mellomproduktene som
inngar i fremstilling av valsartan sveert likeartede i de ts@ssene. QSSAs
mellomprodukter, de bensyliske ester-forbindelsgeker 4 er neerliggende
modifikasjoner av Novartis bensyl-estere (1)/(l1).

Selektiv spalting av bensyl-ester-funksjonen var velkignprioritetsdagen.
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Fra et organisk kjemisk synspunkt er prinsippene for de to mersesdentiske og
representerer utvilsomt samme syntesestrategi. Debmiduderes med at de to aktue)le
syntesetrinneneog tilsvarendei) mellomprodukter som inngai de to prosessene er
prinsipielt like eller naerliggende varianter. De mindreilkkene oppsummert i i) og ii)
over, er naturlige tillempninger og naerliggende modifikaejcaav en prinsipiell
fremstillingsmetode og anses ikke tilstrekkelig for & ga &laNovartis-patentet

NO 304 023. Det er ikke dokumentert at QSSAs prosess vildglfen: Dette viser at
QSSAs prosess representer en naerliggende modifikaspatetkrav 1e og 1h i Novartis
023-patent.

Flertallet kan ikke se at den entydige definisjonen av %rmel Il i NO 304 023

utelukker inngrep. Retten kan ikke se at det er grunnlag folukkgeekvivalens pa
prinsipielt grunnlag, hvis man modifiserer en substituent soentydig angitt. Det er
fremgangsmaten som sadan som er patentert. Spgrsmatetnestodene er noenlunde
identiske, jf Rt-2009-1055 (donepezil) avsnitt 32. Som illustragjses til Borgarting
lagmannsrett dom av 2. juni 2010 ("Losartan Mylan”), soaidgjspgrsmal om inngrep i
analogifremgangsmatepatent ved ekvivalens. | inngrepsgjenstaadbastanddel
erstattet med en forbindelse som falt utenfor en tolkninggéentkravene. Lagmannsretten
fant at det foreld inngrep. Det foreld ogsa andre foliskjmellom patentkravene og
inngrepsgjenstanden.

Som det fremgar av flertallets merknader ovenfor, fifleerallet at metodene er
noenlunde identiske selv onyiKke er metylen i det siste trinnet far valsartan. Blét
legger til grunn at begrensningen aytk metylen i farste rekke hadde sammenheng med
at man pa det tidspunktet hadde funnet frem til virkesteéftgartan. Det vises til brev 25.
september 1995 fra Bryns Patentkontor AS til Patentstpegtdreier seg falgelig ikke om
noen bevisst avgrensning ay Mprosessen frem til valsartan.

Flertallet finner ikke at det forhold at Dipharma hat fitent, EP 1 533 305, pa QSSA
Route C, er til hinder for inngrep. Spgrsmalet om patentezbag inngrep beror pa to
ulike vurderinger. Det vises dessuten til at opprettholdelsefP 1 533 305 ikke er
endelig, jf pkt 4 ovenfor.

Fagkyndig meddommer Anne Fiksdatener at det foreligger inngrep i bade krav 1 e) og
krav 1 h). Meddommer Fiksdahl viser til at det ikke er éigtypeskrevet i

NO 304 023, krav 1 e) og 1 h), at reaksjonstrinnene ngdveneigasluttenddrinn for
fremstilling av valsartan. Hun mener at kravene kan ferstén mulige reaksjonstrinn som
inngar i en prosesfor fremstilling av valsartan.

Rettens ledelegger til grunn at krav 1 e) og krav 1 h) ma tolkes sliteatiekker det siste
trinnet frem mot valsartan. Rettens leder finner at jeakfinnet fra QSSA Route C
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mellomproduk# til valsartan utgjar inngrep i krav 1 h). Rettens leder fietrda ikke
nadvendig & ta stilling til om det ogsa foreligger inngre@vkt e).

Flertallets konklusjon:
Som konklusjon pa det overordnede tvistetemaet hvorvidt fiisvaatentvern omfatter
den prosess som benyttes av QSSA, firfieetallet, at:

QSSAs prosess representerer en naerliggende modifikasjd® 304 023 for fremstilling
av valsartan, og

QSSAs fremstilling av valsartan representerer et inngki&p 304 023 .

Mindretallet, fagkyndig meddommer, Tore Lejoar;, ingen merknader til beskrivelsen av
de kjemiske prosesser ovenfor, men meddommer Lejon han&btih at det prinsipielt
sett dreier seg om to forskjellige metoder, jf pkt 10.8der. Meddommer Lejon har
videre kommet til at QSSA Route C ikke utgjer et naerliggetidenativ til

NO 304 023 basert pa patentkravene.

Mindretalletlegger til grunn at fagpersonen vil forsta patentkravene avgrenset til
prosesser der 2er metylen. Det er intet verken i ordlyden eller ekskexme som apner for
noe annet. Patentkravene tar tydelig utgangspunkt § ska{ veere Ckl(metylen) uten a
vise til noen eksempler der noe annet startmatariaite brukt. Ikke bare har Novartis
bevisst beskyttet ruter som bruker metylen, men mahéiker ikke vist giennom
eksempler at der finnes andre synteseruter som man griskskydte.

Mindretalletviser til at X ikke er metylen. QSSA Route C benytter en annen strekiur
patentkravene. QSSA benytter en oksazolidinonring iysitese og patentkravene apner
ikke for beskyttelse av en slik prosess. Mindretallatdr at det ville lede til at

NO 304 023 far et for vidt beskyttelsesomrade dersom pateatieatrekkes ut til a
omfatte anvendelse av en oksazolidinonring. Mindretatielukker ikke at det
verneomradet kan ga ut over en ordlydsfortolkning av patergke, men QSSA Route C
ligger for langt fra NO 304 023 til at det, etter mindretali@ening, ville veert et
naerliggende alternativ for fagmannen sett i lys avsaréntydig angitt. Det vises til
mindretallets merknader i pkt 10.3, hvor mindretallet harrketrtil at QSSA Route C er
en annen metode. Allerede det er tilstrekklig til & kapstaat QSSA Route C ikke utgjer
inngrep i NO 304 023. Mindretallet finner at den entydige definesjoav %til metylen,
styrker grunnlaget for at det ikke dreier seg om en neerliggeaddikasjon.

Mindretallets konklusjomr etter dette at det ikke foreligger inngrep i krav 1 h).
Ettersom mindretallet ikke finner at det foreligger inngreptestrinn i QSSAS prosess

som vaerende i strid med Novartis patentkrav 1 h), sat endennen syntesestrategi som
benyttes, og det er derfor ikke bare et spgrsmal om emadietfalge pa syntesetrinn, og
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det kan derfor heller ikke veere inngrep i krav 1 e) sider dgtitesetrinnet ikke fagrer til
en terapeutisk aktiv forbindelse og derfor ikke omfattes tenpleravets ordlyd.

Under henvisning til flertallets konklusjon ovenfor, avsiemdeamsvar med pkt 1 i
pastanden til Novartis , jf patentloven § 3 nr 3. Detmeee innhold i pastanden er
kommentert i pkt 11 nedenfor.

11. Forbudets rekkevidde — i tid og rom.
11.1 Krav om delvis avvvisning — er Novartis pastand utvidet ?

Actavis har anfart at den endringen som Novartis hat gj@standen ved prosesskrift 10.
desember 2010, innebaerer en utvidelse av pastanden. Subsidiaet tilfelle at Novartis
gis medhold i at det foreligger inngrep, har Actavis anfigkta om forbud mot Actavis’
kombinasjonsprodukter som ogsa inneholder virkestoffet vatsarta avvises.

| stevningen la Novartis ned fglgende forbudspastand:

1. Actavis Group PTC hf og Actavis Norway AS forbys l@yubringe i omsetning eller anvende
de i saken omhandlede legemidler med valsartan som virkesteffa innfare eller besitte slike
legemidler med denne hensikt, samt palegges sa vidt mmégke slike produkter tilbake fra det
norske marked.”

| prosesskrift 10. desember 2010 ble pastanden endret til:

1. Actavis Group PTC hf og Actavis Norway AS forlfgem til 13. mai 2014 utby, bringe i
omsetning eller anvendtatt ut "de i saken omhandlede’egemidler med valsartdremstilt

etter prosessen QSSA Routsdin virkestoff, eller & innfere eller besitte slikgemidler med
denne hensikt, samt palegges sa vidt mulig a trekke siikieikter tilbake fra det norske marked.”
[Endringer markert i rettens kursiv.]

Den endring som innebaerer en tidsbegrensning ble etterlysitavis, som ikke har noen
prosessuelle innsigelser mot denne endringen.

Retten legger til grunn at innskuddet om at forbudet gjelderratsdremstilt etter QSSA
Route C, innebeerer en begrensning, eller en presiserirtpiddil pastanden i
stevningen.

Spgrsmalet er om kravet er utvidet i forhold til hva slageiidler som skal omfattes av
forbudet, jf innskuddet "de i saken omhandlede” legemidlerteDmror pa en tolkning av
pastanden i stevningen. | stevningen pkt 6 star det at Nokaatiser at Actavis forbys a
bringe i omsetning generisk valsartan i Norge. Retten kansi&la det er noe i stevningen
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som trekker i retning av at Novartis begrenset forbudskta\etre & gjelde bruk av
valsartan som virkestoff i monoprodukter. Innskuddet "dé&kea omhandlede” legemidler
i den farste pastanden, henviser til Actavis’ generiskastalsprodukter som er omtalt i
stevningen pkt 3.7. Da stevningen ble innsendt, var ikke Nokgenhs med at Actavis’
planer om & lansere et kombinasjonsprodukt med valsartaydogklortiazid. Retten
legger til grunn at Novartis ikke ble kjent med Actavis’ fde Braekkens vitneforklaring
9. desember 2010.

Det er fglgelig kommet frem nytt faktum som ikke var kjdatstevning ble tatt ut. De
opplysninger om Actavis’ planer om a lansere et kombinasjodsgt, medfarer at
pastanden ma omformuleres. Retten legger til grunn ableNovartis hadde veert kjent
med Actavis’ planer om & markedsfare et kombinasjonsprodukt deitte vaert presisert i
stevningen.

Som nevnt i pkt 1 ovenfor, laper NO 304 023 i 20 ar fra sgkusgstnktet, frem til
18. februar 2011. Frem til det tidspunkt, vil forbudet mot marfigedsy mot omsetning av
generisk valsartan fglge direkte av patentloven § 3 nioB dhet star:

§ 3.* Den ved patent oppnadde enefatinebaerer, med de unntak som fglger av tredje ledd, at
andre enn patenthaveren ikke uten dennes samtykke ma uppfitenelsen ved &

3. utby, bringe i omsetning eller anvende et produkt soinkéls gjennom en patentbeskyttet
fremgangsmate, eller innfare eller besitte produkték hensikt.

Retten legger til grunn at bade mono- og kombinasjonsprodulitémavis omfattes av
begrepet "produkt” i patentloven 8 3 nr 3.

Spgrsmalet er om SPC/NO 1998 024, etter 18. februar 2011, bay&dresiot
markedsfaring av generiske monoprodukter eller ogsad mot generiske
kombinasjonsprodukter. Basispatentet er NO 304 023. Ved sidgmadukt” star det
"Valsartan”. Navnet pa legemiddelet som markedsfgres aails, er Diovan®, jf pkt 1
ovenfor.

Actavis har anfart at rekkevidden av beskyttelse i henhd&P(T reiser flere spgrsmal,
som ikke er belyst under hovedforhandlingen, og at deavdghstanden som omfatter
kombinasjonsprodukter, derfor ma avvises.

Retten finner ikke grunn til & avvise denne del av pastanderkaDékke ha kommet som
noen overraskelse pa Actavis at Novartis ville forby Ebemidler som inneholdt generisk
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valsartan. For gvrig reiser rekkevidden av beskyttelse 8RC spgrsmal om
rettsanvendelse. Retten finner derfor ikke grunn til & awltte elementet i pastanden.

Beskyttelse i henhold til SPC reguleres av patentlové® & hvor det star:

§ 62a.E@S-avtalen vedlegg XVII punkt 6 (radsforordning (E@F)N168/92 om innfgring av et
supplerende beskyttelsessertifikat for legemidler meddiimger til E&S-avtalen) gjelder som lov
med de endringer og tillegg som falger av protokoll 1 titlen og avtalen for gvrig.

Swknader om supplerende beskyttelsessertifikat itin§tgret for det industrielle rettsverh.
Sakeren skal betale fastsatt sgknadsavgift.

For beskyttelsessertifikater skal det betalstshtt arsavgift for hvert avgiftsisom begynner
etter at patenttiden er lgpt ut. For arsavgiftene gjdtdesvrig samme regler som for arsavgifter
for patenter?

Neermere regler om sgknader om beskyttelse#seer og behandlingen og pregvingen av
dem, om registrering av beskyttelsessertifikater, ompogeing av avgjgrelser og om sgkerens
eller innehaverens pilikt til & ha fullmektig her i riketm) fastsettes av Kongen.

Straffebestemmelsene i 8§ 57 og 62 gjelder tiladaréor beskyttelsessertifikater.

Beskyttelsestiden kan forlenges med inntil 5 ar, jf @dstiningen artikkel 13.

Et supplerende beskyttelsessertifikat gir i utgangspunktemngabeskyttelse som
basispatentet, jf Stenvik (2006) s 358. Beskyttelsens gjehstamermere definert i
radsforordningen artikkel 4 hvor det star:

Artikkel 4. Beskyttelsens gjenstand

Den beskyttelsen sertifikatet gir, er ikke midtgdende enn den beskyttelse basispatentet gir,
og den omfatter bare det produkt som dekkes av markedsfdtatelsten for det tilsvarende
legemiddel, samt enhver anvendelse av produktet som legersaidealet er gitt tillatelse til for
sertifikatet utlgper.

Legemiddel er definert i artikkel 1 a) hvor det star:

a) «legemiddel»: ethvert stoff eller enhver sammensetnirgiadfer som presenteres
som et middel til & helbrede eller forebygge sykdom hesnasker eller dyr, samt
ethvert stoff eller enhver sammensetning av stoffer lkan tilfares mennesker eller
dyr med sikte pa & stille en medisinsk diagnose eligerfopprette, korrigere eller
endre legemsfunksjoner hos mennesker eller dyr,

Produkt er definert i artikkel 1 b) hvor det star:

b) «produkt»: det virksomme stoff eller sammensetningerirksomme stoffer i et legemiddel,

Ordlyden i SPC/NO 1998 024 er ikke begrenset til monoproduktelei produkt
"Valsartan” er inntegnet malmolekylet. Dette trekkegtning av at SPC/NO 1998 024
beskytter mot inngrep i alle former for markedsfering algartan.
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Retten legger til grunn at valsartan er et "produkt” isjela til artikkel 1 b). Det vises ogsa
til Stenvik (2006) s 359 hvor det legges til grunn at et sertifikdieskytte ogsa mot bruk
av virkemiddelet i kombinasjonsprodukter.

Retten legger etter dette til grunn at SPC/NO 1998 024 ogsgtieeskot valsartan i
kombinasjonsprodukter.

Novartis har dessuten fremlagt SPC meddelt 23. april 2007 negabdéto 25. september
2012 for Novartis’ kombinasjonsprodukt, Co-Diovan. Basispatemtdet samme i begge
beskyttelsessertifikatene, NO 304 023.

Under henvisning til ovenstaende finner retten a ta til fhllgeartis pastand nr 1 uten
endringer.

12. Erstatningskravet.

Vilkar for erstatning for patentinngrep er regulert i pdtamn § 58 hvor det star:

§ 58.Den som forsettlig eller uaktsomt har begétt patentimdrer pliktig til & betale erstatning
for utnyttelsen av oppfinnelsen samt erstatning for dkemligere skade som inngrepet matte ha
medfert. Erstatningen kan lempes nar det bare er liggé iengriperen til last.

Er inngrepet skjedd i aktsom god tro, kan retten, utitnekning det finnes rimelig, tilplikte
inngriperen & betale erstatning for de tap utnyttelsemidfert.

Flertallet meddommer Anne Fiksdahl og rettens lddgrkommet til at det foreligger
inngrep, jf pkt 10 ovenfor. Flertallet skal da ta stilling ofkadsene for erstatning er
oppfylt, og starrelsen pa et eventuelt krav.

Retten legger til grunn at Actavis ikke har utvist forsettsi vidt gjelder patentets
verneomrade. Det vises blant annet til at rettstitiarer uklar vedrarende tidspunktet for
hva som skal anses som kjent teknikk, jf pkt 9.3 sammenimeidtpkt 10.4 ovenfor. Det
vises videre til rapportene fra de rettsoppnevnte sakkyifolide/fogdembete.

Sparsmalet er om Actavis har utvist uaktsomhet. Rettgeteil grunn at Actavis er fullt
ut kjient med alle faktiske forhold knyttet til inngrepsgjend&am og kjent med

NO 304 023 og de relevante tolkningsfaktorer. Actavis var vikljerg med at Novartis
ville ga videre med saken, selv om kravet om midlertidifpfming for byfogdembete ble
trukket. Retten legger videre til grunn at Actavis, da "VatsaActavis” ble lansert, var
kient med at QSSA Route C kom frem til sin metode vstlidere NO 304 023 for &
komme rundt dette. Denne saken skiller seg imidlertitlB-®2006-186315 (sertralin) pa
grunn av usikkerheten i rettstilstanden vedrgrende hvilkgiudd som skal legges til
grunn for hva som skal anses som kjent teknikk. Actavis gik&rhikke ut pa markedet
fgr etter at rapporten fra de sakkyndige fra byfogdembeédéf Rapporten konkluderte
med at QSSA Route C ikke utgjorde inngrep, jf pkt 5 ovenfor.
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Basert pa en samlet vurdering har retten funnet at Adtavispptradt uaktsomt, men at
erstatningen ma lempes i medhold av patentloven § 58 fedstennet punktum.

Retten har kommet til at erstatningen fastsettes ngahgspunkt i den berikelse Actavis
har hatt pa det salg som har funnet sted fra mars 20Xprikd 31. desember 2010.
Dommen vil sdledes ikke gjelde erstatning for inngrep i 2011.

Actavis har ikke fremlagt noen oversikt over sin fargste. Det er opplyst at Actavis har
solgt til grossist for trinnpris fra 1. mai 2010, jf legemilfioleskriften 8§ 12-13 og 12-14.

Retten er henvist til & ta utgangspunkt i den beregningenrtitohiar fremlagt over sin
tapte fortjeneste. Novartis har krevd dekket tapt saigsb % provisjon til
apotekkjedene og 10 % i sparte kostnader, med 15 millioner kpenérsskiftet, basert pa
et brutto tap pa 18 millioner kroner. Novartis’ tap ekwmentert i form av oversikt over
samlet salg av fire ulike pakninger med "Valsartan Actaives'mars 2010 til og med
oktober 2010. Novartis har videre fremlagt en liste ovisepinn til apotek, AlP, jf
legemiddelforskriften § 12-1. Pa basis av dette har Novagiset seg frem til tapt
omsetning.

| liste over trinnpris fra SLV fremgar det at kuttsatsar 55 %. Det vil si at gjeldende
trinnpris (AUP) fra 1. april 2010 pa valsartan produktene var 46%itgangspris”, som er
prisen inn til apotek (AIP). Retten antar derfor at totaketning for Actavis fra mars og ut
aret 2010, ligger i starrelsesorden 18 millioner kroner x 45%yildsitca 8 millioner

kroner brutto. Actavis har ikke oppgitt hvor mye kostnader palmper far man kommer
frem til netto fortjeneste. Retten ma derfor ansldedsktjgnnsmessig. Ved skjgnnet ser
retten ogsa hen til at det er grunnlag for lempning. Eisgen fastsettes skjgnnsmessig til
7 millioner kroner.

13. Krav om midlertidig forfgyning.

Rettens flertall har kommet til at Novartis gis mefthi forbudspastanden, og spgrsmalet
er om det skal treffes kjennelse om midlertidig forfagni

Betingelsene for midlertidig forfayning er at det er sgnhggjort et hovedkrav, og at det
foreligger sikringsgrunn, jf tvisteloven 88 34-1 og 34-2.

Hovedkravet er sannsynliggjort, jf pkt 10 ovenfor. Spgrsnaileim det er sannsynliggjort
noen sikringsgrunn. Det vises til tvisteloven § 34-1 hvor et s
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§ 34-1.Sikringsgrunn
(1) Midlertidig forfayning kan besluttes:

a) nér saksgktes adferd gjar det ngdvehdigd en midlertidig sikring av kravet fordi
forfalgningen eller giennomfaringen av kravet ellers lilbsentlig vanskeliggjort, eller

b) nar det finnes nadvendig for & fa en midlertidig ordniet omtvistet rettsforhold for &
avverge en vesentlig skade eller ulempe, eller for & hiraldsomheter som saksgktes
adferd gir grunn til & frykte for.

(2) Midlertidig forfayning kan ikke besluttes dersom den skaée elempe som saksgkte blir
pafart star i &penbart misforhold til den interesse sakewher i at forfayning blir besluttét.

Spgrsmalet er om "gjennomfgringen av kravet - - - vilbtientlig vanskeliggjort” dersom
Actavis far fortsette & markedsfgre generisk valsartavisieloven § 34-1 farste ledd a).
Det er ikke tilstrekkelig for & avverge midlertidig forfaygiat Novartis vil ha muligheter
for a kreve erstattet sitt gkonomiske tap fra Actawvis) forutsettes a veere sgkegod. Det
vises til Rt-1967-124.

Retten viser ogsa til TRIPS-avtalen artikkel 50 nr 1, saler som falger i norsk
oversettelse:

«Rettsmyndighetene skal kunne palegge raske og effektivertiddje tiltak
1. for & forhindre krenkelse av en immateriell réttij og seerlig for & forhindre at varene
bringes inn i handelskanaler under deres jurisdiksjon, herumgerterte varer
umiddelbart etter tollklarering; - - - ”

Det legges til grunn at tvisteloven § 34-1 ma forstaes slilea er i overensstemmelse
med Norges forpliktelser etter TRIPS-avtalen. Detbatylet kan besluttes midlertidig
forfayning for vern av patentrettigheter.

Retten antar at sikringsgrunn ogsa foreligger etter tvigtel@ 34-1 farste ledd b. Retten
legger til grunn at Novartis hittil har tapt 75 % av marked®iovan®. Det vises til
vitneforklaring fra Petter Foss, administrerende direkiovartis Norge. Tap i
markedsandeler og omsetning vil fortsette ytterligere fie2®16, nar 5-ars perioden for
SPC utlgper. Det totale tap for det tapte markedet forddi® anslas til ca 150 millioner
fra mars 2010 frem til utlapet av verneperioden. | tillegg kemnsiko for tap som falge
av at Actavis planlegger & lansere et kombinasjonsprodoktkiurranse med Co-Diovan.
En sentral del av Novartis’ virksomhet bestar i forskrmiggutvikling, som finansieres av
legemidler som allerede er i markedet. Dersom Actavifoffsette & markedsfgre generisk
valsartan, vil Novartis matte redusere den del av virkedenhsom gjelder forskning og
utvikling. Direktar Foss har opplyst at Actavis lanseringgamerisk valsartan har medfart
ansettelsesstopp, men ingen oppsigelser.

Retten finner ikke at en interesseavveining etter tvigéel® 34-1 annet ledd er til hinder
for & beslutte midlertidig forfayning. Det vises tilratten skal handheve den ideelle
rettigheten som patentretten er, jf ovenfor. Dessuteastetibkonomiske tap for Novartis
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veere stgrre enn det tap Actavis vil lide ved at forbudeksettes. Etter dette finner retten
at den skade og ulempe som Actavis vil bli pafart ikke stasfonold til den interesse
som Novartis har i at forbudet iverksettes umiddelbart.

Begjeering om midlertidig forfayning tas etter dettdaige.

Partene har ikke fremmet noe saerskilt omkostningskrattekrty begjeering om

midlertidig forfayning. Dette var for gvrig ikke med undersfakberedelsen, og det er
bare spgrsmalet om sikringsgrunn som krevde seerskilt bagridet ble ikke brukt mye
tid pa dette under hovedforhandlingen, som var konsentreftowvedsaken. Det vises for
gvrig til at retten har funnet ikke & idemme sakskostnidutevedsaken, jf pkt 14 nedenfor.
Begrunnelsen for dette gjar seg ogsa gjeldende i forholchtikyaliggjaring av

hovedkrav i relasjon til begjeering om midlertidig forfieng.

14. Sakskostnader.

Novartis har fatt medhold i forbudspastanden og i kravredtertidig forfayning.
Novartis har ikke fatt fullt medhold i erstatningskrgyépkt 12 ovenfor. Retten antar
likevel at Novartis har fatt medhold for det vesentligehar da vunnet saken, jf
tvisteloven § 20-2 annet ledd. Den vinnende part har som hovélragea full
erstatning for sine sakskostnader, jf tvisteloven § 20-2efdedd. Retten finner imidlertid
at unntaksbestemmelsen i tvisteloven § 20-2 tredje ledd féndsise, jf seerlig pkt a.
Saken var tvilsom. Det vises til at rettstilstandenldar med hensyn til hvilket tidspunkt
som skal legges til grunn for hva som anses som kjknikteved inngrepsvurderingen.

Retten finner etter dette ikke & idemme sakskostnader.

Begge parter har begjeert oppnevnt fagkyndige meddommere edggtit de fagkyndige
meddommere fordeles derfor med en halvpart hver pa saksmkpdeesaksgkte, jf
rettsgebyrloven § 2 annet ledd. Omkostningene til de fagkymdegielommerne fastsettes
seerskKilt.

Dommen er avsagt under dissefflertallet, fagkyndig meddommer Anne Fiksdahl og
rettens ledeihar stemt for domsslutningen pkt 1 og pkt 2 nedeiandretallet, fagkyndig
meddommer Tore Lejohar stemt for frifinnelse av Actavis. En samlet hett stemt for
pkt 3 og 4 i domsslutningen.

Kjennelsen er avsagt under dissdfisrtallet, fagkyndig meddommer Anne Fiksdahl og
rettens lederhar stemt for a ta begjaering om midlertidig forfayntil falge.Mindretallet,
fagkyndig meddommer Tore Lejdar stemt mot & ta begjeeringen til fglge.
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DOMSSLUTNING

1. Actavis Group PTC hf og Actavis Norway AS forbys fréim3. mai 2011 a utby,
bringe i omsetning eller anvende legemidler med valsartarstile etter prosessen
QSSA Route C som virkestoff, eller & innfare eller besiike legemidler med
denne hensikt, samt palegges sa vidt mulig a trekke slike prodillia&e fra det
norske marked.

2. Actavis Group PTC hf og Actavis Norway AS dgmmes tittale erstatning til
Novartis AG og Novartis Norge AS med 7 000 Go€yvmillioner kroner — innen
2 —to — uker fra forkynnelse av dommen.

3. Sakskostnader idgmmes ikke.

4. Utgifter til de fagkyndige meddommere fastsettes aenettitgiftene fordeles med
en halvpart hver pa henholdsvis saksgkerne og de saksgkte.

SLUTNING | KJENNELSE
Forbudet/péalegg i pkt 1 i domsslutningen ovenfor, at Actavis GRIUp hf og
Actavis Norway AS forbys frem til 13. mai 2011 a utby, bringensetning eller
anvende legemidler med valsartan fremstilt etter pseseQSSA Route C som
virkestoff, eller & innfare eller besitte slike legemidiged denne hensikt, samt

palegges sa vidt mulig & trekke slike produkter tilbake fra dskaanarked,
iverksettes uten videre ved midlertidig forfayning.

Retten hevet

Hilde Foyn Bruun

Anne Fiksdahl Tore Sigvard Lejon

Rettledning om ankeadgangen i sivile saker vedlegges.
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Rettledning om ankeadgangen i sivile saker

Reglene i tvisteloven kapitler 29 og 30 om anke til lagreeetten og Hgyesterett regulerer
den adgangen partene har til & fa avgjarelser overprgvdyavengomstol. Tvisteloven har
noe ulike regler for anke over dommer, anke over lg&an og anke over beslutninger.

Ankefristen er én maned fra den dagen avgjgrelsen ble foekgn meddelt, hvis ikke noe
annet er uttrykkelig bestemt av retten.

Den som anker ma betale behandlingsgebyr. Den domsimiemar avsagt avgjarelsen
kan gi neermere opplysning om starrelsen pa gebyret og hvdetiakal betales.

Anke til lagmannsretten over dom i tingretten

Lagmannsretten er ankeinstans for tingrettens avgjer&esedom fra tingretten kan ankes
pa grunn av feil i bedemmelsen av faktiske forhold, asttesndelsen, eller den
saksbehandlingen som ligger til grunn for avgjarelsen.

Tvisteloven oppstiller visse begrensninger i ankeadgangen. Argkelom i sak om
formuesverdi tas ikke under behandling uten samtykke fradagsretten hvis verdien av
ankegjenstanden er under 125 000 kroner. Ved vurderingen av oyklsaisital gis skal
det blant annet tas hensyn til sakens karakter, paretmes for overprgving, og om det
synes & veere svakheter ved den avgjarelsen som er dekeedlbehandlingen av saken.

| tillegg kan anke — uavhengig av verdien av ankegjenstandektes fremmet nar
lagmannsretten finner det klart at anken ikke vil fgre fidhk. nekting kan begrenses til
enkelte krav eller enkelte ankegrunner.

Anke framsettes ved skriftlig ankeerklaering til den tingmresom har avsagt avgjgrelsen.
Selvprosederende parter kan inngi anke muntlig ved personligaippningretten. Retten
kan tillate at ogsa prosessfullmektiger som ikke er adeokangir muntlig anke.

| ankeerkleeringen skal det seerlig papekes hva som bestddrsivgjgrelsen som ankes,
og hva som i tilfelle er ny faktisk eller rettslig begrursaegller nye bevis.
Ankeerklaeringen skal angi:

- ankedomstolen

- navn og adresse pa parter, stedfortredere og prosesHtitjer

- hvilken avgjgrelse som ankes

- om anken gjelder hele avgjgrelsen eller bare deldeav

- det krav ankesaken gjelder, og en pastand som ang&sidtatet den ankende

parten krever

- de feilene som gjagres gjeldende ved den avgjgrelsenrses a

- den faktiske og rettslige begrunnelse for at det foreligger f

- de bevisene som vil bli fart

- grunnlaget for at retten kan behandle anken dersom degdnaitvil om det

- den ankende parts syn pa den videre behandlingen av anken

Anke over dom avgjgres normalt ved dom etter muntlig fatlagni lagmannsretten.
Ankebehandlingen skal konsentreres om de delene av tinggetigjarelse som er
omtvistet og tvilsomme nar saken star for lagmannsretten
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Anke til lagmannsretten over kjennelser og beslutninger i tingretten

Som hovedregel kan dgennelseankes pa grunn av feil i bevisbedgmmelsen,
rettsanvendelsen eller saksbehandlingen. Men dersomeétgen gjelder en
saksbehandlingsavgjarelse som etter loven skal treftfeiset skjgnn over hensiktsmessig
og forsvarlig behandling, kan avgjgrelsen for den skjgnssige avveiningen bare
angripes pa det grunnlaget at avgjgrelsen er uforsvarligkédierurimelig.

Enbeslutningkan bare ankes pa det grunnlaget at retten har bygd pa eg gekgrell
lovforstaelse av hvilke avgjgrelser retten kan treffereten anvendte bestemmelsen, eller
pa at avgjarelsen er apenbart uforsvarlig eller urimelig.

Kravene til innholdet i ankeerkleeringen er som hovedremalfer anke over dommer.

Etter at tingretten har avgjort saken ved dom, kan titegretavgjerelser over
saksbehandlingen ikke ankes seerskilt. | et slikt tillele dommen isteden ankes pa
grunnlag av feil i saksbehandlingen.

Anke over kjennelser og beslutninger settes fram for dgnetiten som har avsagt
avgjgrelsen. Anke over kjennelser og beslutninger avgjgresattoved kjennelse etter ren
skriftlig behandling i lagmannsretten.

Anke til Hgyesterett
Hgyesterett er ankeinstans for lagmannsrettens avggarels

Anke til Hgyesterett ovedommerkrever alltid samtykke fra Hgyesteretts ankeutvalg. Slikt
samtykke skal bare gis nar anken gjelder spgrsmal sobetaming utenfor den
foreliggende saken, eller det av andre grunner er szerlig @ké saken behandlet av
Hgyesterett. — Anke over dommer avgjgres normalt ettertlig forhandling.

Hgyesteretts ankeutvalg kan nekte a ta til behandling anleekjennelser og beslutninger
dersom de ikke reiser spgrsmal av betydning utenfor den fonetlggeken, og heller ikke
andre hensyn taler for at anken bar prgves, eller dervedentlige reiser omfattende
bevisspgrsmal.

Nar en anke over kjennelser og beslutninger i tingrettengjort ved kjennelse i
lagmannsretten, kan avgjgrelsen som hovedregel ikke ankes tildégyesterett.

Anke over lagmannsrettens kjennelse og beslutninger avgjereslt etter skriftlig
behandling i Hayesteretts ankeutvalg.
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Rettledning om ankeadgangen i sivile saker

Reglene i tvisteloven kapitler 29 og 30 om anke til lagreeetten og Hgyesterett regulerer
den adgangen partene har til & fa avgjarelser overprgvdyavengomstol. Tvisteloven har
noe ulike regler for anke over dommer, anke over lg&an og anke over beslutninger.

Ankefristen er én maned fra den dagen avgjgrelsen ble foekgn meddelt, hvis ikke noe
annet er uttrykkelig bestemt av retten.

Den som anker ma betale behandlingsgebyr. Den domsimiemar avsagt avgjarelsen
kan gi neermere opplysning om starrelsen pa gebyret og hvdetiakal betales.

Anke til lagmannsretten over dom i tingretten

Lagmannsretten er ankeinstans for tingrettens avgjer&esedom fra tingretten kan ankes
pa grunn av feil i bedemmelsen av faktiske forhold, asttesndelsen, eller den
saksbehandlingen som ligger til grunn for avgjarelsen.

Tvisteloven oppstiller visse begrensninger i ankeadgangen. Argkelom i sak om
formuesverdi tas ikke under behandling uten samtykke fradagsretten hvis verdien av
ankegjenstanden er under 125 000 kroner. Ved vurderingen av oyklsaisital gis skal
det blant annet tas hensyn til sakens karakter, paretmes for overprgving, og om det
synes & veere svakheter ved den avgjarelsen som er dekeedlbehandlingen av saken.

| tillegg kan anke — uavhengig av verdien av ankegjenstandektes fremmet nar
lagmannsretten finner det klart at anken ikke vil fgre fidhk. nekting kan begrenses til
enkelte krav eller enkelte ankegrunner.

Anke framsettes ved skriftlig ankeerklaering til den tingmresom har avsagt avgjgrelsen.
Selvprosederende parter kan inngi anke muntlig ved personligaippningretten. Retten
kan tillate at ogsa prosessfullmektiger som ikke er adeokangir muntlig anke.

| ankeerkleeringen skal det seerlig papekes hva som bestddrsivgjgrelsen som ankes,
og hva som i tilfelle er ny faktisk eller rettslig begrursaegller nye bevis.
Ankeerklaeringen skal angi:

- ankedomstolen

- navn og adresse pa parter, stedfortredere og prosesHtitjer

- hvilken avgjgrelse som ankes

- om anken gjelder hele avgjgrelsen eller bare deldeav

- det krav ankesaken gjelder, og en pastand som ang&sidtatet den ankende

parten krever

- de feilene som gjagres gjeldende ved den avgjgrelsenrdes a

- den faktiske og rettslige begrunnelse for at det foreligger f

- de bevisene som vil bli fart

- grunnlaget for at retten kan behandle anken dersom degdnaitvil om det

- den ankende parts syn pa den videre behandlingen av anken

Anke over dom avgjgres normalt ved dom etter muntlig fatlagni lagmannsretten.
Ankebehandlingen skal konsentreres om de delene av tinggetigjarelse som er
omtvistet og tvilsomme nar saken star for lagmannsretten
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Anke til lagmannsretten over kjennelser og beslutninger i tingretten

Som hovedregel kan dgennelseankes pa grunn av feil i bevisbedgmmelsen,
rettsanvendelsen eller saksbehandlingen. Men dersomeétgen gjelder en
saksbehandlingsavgjarelse som etter loven skal treftfeiset skjgnn over hensiktsmessig
og forsvarlig behandling, kan avgjgrelsen for den skjgnssige avveiningen bare
angripes pa det grunnlaget at avgjgrelsen er uforsvarligkédierurimelig.

Enbeslutningkan bare ankes pa det grunnlaget at retten har bygd pa eg gekgrell
lovforstaelse av hvilke avgjgrelser retten kan treffereten anvendte bestemmelsen, eller
pa at avgjarelsen er apenbart uforsvarlig eller urimelig.

Kravene til innholdet i ankeerkleeringen er som hovedremalfer anke over dommer.

Etter at tingretten har avgjort saken ved dom, kan titegretavgjerelser over
saksbehandlingen ikke ankes seerskilt. | et slikt tillele dommen isteden ankes pa
grunnlag av feil i saksbehandlingen.

Anke over kjennelser og beslutninger settes fram for dgnetiten som har avsagt
avgjgrelsen. Anke over kjennelser og beslutninger avgjgresattoved kjennelse etter ren
skriftlig behandling i lagmannsretten.

Anke til Hgyesterett
Hgyesterett er ankeinstans for lagmannsrettens avggarels

Anke til Hgyesterett ovedommerkrever alltid samtykke fra Hgyesteretts ankeutvalg. Slikt
samtykke skal bare gis nar anken gjelder spgrsmal sobetaming utenfor den
foreliggende saken, eller det av andre grunner er szerlig @ké saken behandlet av
Hgyesterett. — Anke over dommer avgjgres normalt ettertlig forhandling.

Hgyesteretts ankeutvalg kan nekte a ta til behandling anleekjennelser og beslutninger
dersom de ikke reiser spgrsmal av betydning utenfor den fonetlggeken, og heller ikke
andre hensyn taler for at anken bar prgves, eller dervedentlige reiser omfattende
bevisspgrsmal.

Nar en anke over kjennelser og beslutninger i tingrettengjort ved kjennelse i
lagmannsretten, kan avgjgrelsen som hovedregel ikke ankes tildégyesterett.

Anke over lagmannsrettens kjennelse og beslutninger avgjereslt etter skriftlig
behandling i Hayesteretts ankeutvalg.
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