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DOM

Saken gjelder om norsk patent NO 309 227 oppfidiavene til oppfinnelseshgyde, og om
patentet er ulovlig endret. | tillegg gjelder salgstand om inngrep og midlertidig
forfgyning.

Framstilling av saken

1 Sakens parter

Alle sakens parter er store multinasjonale prodiesery distributgrer av legemidler.
Saksgkerne Actavis, Teva og ratiopharm produsaékeite generiske legemidler; det vil
si legemidler som ikke er undergitt patent- ellekuimentbeskyttelse. De vil typisk
konkurrere pa pris og sgke a oppna inntjening gjemstort omsetningsvolum. Bade
Actavis, Teva og ratiopharm er meddelt norsk maskdhgstillatelse for generiske
legemidler inneholdende virkestoffet sildenafil neogktil dysfunksjon, som er virkestoffet
og bruksomradet omfattet av 227-patentet.

Saksgkte Pfizer, som er verdens starste legemalsiedp, er en sakalt originalprodusent.
Slike kjennetegnes ved at de gjennom forskningteifgling sgker a frembringe nye
legemidler. Originalprodusenter vil typisk ikke kamrere pa pris, men sgke a oppna
inntjening seerlig gjiennom patent- og dokumentbeslggsperioden i de tilfeller der slik
beskyttelse oppnas, men ogsa ellers.

Begge typer av legemiddelprodusenter fyller enigisamfunnsmessig oppgave. Det til
enhver tid gjeldende regelverk, sammenholdt medsemav anvendelsesbeslutninger
fattet pa grunnlag av dette, kan oppfattes sorgkktior samfunnets avveining mellom de
kryssende hensyn om & fremme utviklingen av nyerfédler pa den ene side, og & sikre
konkurranse og effektiv ressursbruk ogsa pa legeehianradet pa den annen side.

Tingretten finner det ungdvendig & beskrive sakieadoretaksgrupper mer utfarlig.
Tingretten vil heller ikke skille seerskilt mellone dlike juridiske enheter innen hver
foretaksgruppe utover i partsangivelsen innlednirsgsg i slutningen, men refererer i det
folgende til partene gjennom foretaksnavnene Astawva, ratiopharm (samlet
"Saksgkerrig og Pfizer ('Pfizer eller "Saksgkt8.

2 Sakens patent- og prosesshistorie

Det norske 227-patentet ble meddelt 2 januar 20€d pmioritetsdag 9 juni 1993. Det
utlgper 13 mai 2014. Det er et sakalt annen-injkssanvendelsespatent; dvs et patent pa
bruk av et pa forhand kjent virkestoff pa en mdier ened et formal som ikke var kjent fra
fgr. Det er enighet om at ogsa annen-indikasjonsraaelsespatenter kan meddeles, om de
alminnelige patentvilkar er oppfylt, jf patentlov8r? fierde ledd jf § 1 sjette ledd.
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Pfizer har sgkt patentbeskyttelse for oppfinnelz@mifattet av 227-patentet, og slik
beskyttelse er meddelt, i en rekke land. Pfizerdikaenent under 227-patentet har siden
mars 1998 veert markedsfart under varemerket VIAGRAtentbeskyttelsens gyldighet
har veert prgvet rettslig i mange land, med veksderdultat. Seerlig fremheves

- engelske High Court of Justice, Chancery Divisidatents Court, som ved dom av
10 november 2000 (heretteddmmer Laddi§ kjente Pfizers europeiske patent
(UK) nr 702,555 ugyldig. Dommen ble stadfestet auf® of Appeal 23 januar 2001;

- EPOs Opposition Division, som den 11 oktober 20§42 kjente Pfizers europeiske
patent EP-B-0702555 ugyldig. Avgjgrelsen ble stsigfeav Boards of Appeal 3
februar 2005 (heretteiT1212/01);

- Australske Federal Court, som ved dom av 10 #b2005 (en dommer) fant at
patentkrav 10 manglet oppfinnelseshgyde i lys atholdene Rajfer og Murray.
Etter anke fant sa vidt skjgnnes samme domstotleed av 31 oktober 2005 (denne
gang tre dommere) enstemmig at kravene til opplsesthgyde var oppfylt. Det
australske patent ble likevel kjent ugyldig paminglag som ikke er anfart i Norge,
under dissens 2-1; og

- Canadiske Federal Court of Appeal, som i domsaw(dt skjgnnes) 16 januar 2009
fant at det kanadiske patentet oppfylte kravenepiifinnelseshgyde i lys av
motholdene Rajfer, Bush og Murray.

Ingen av disse avgjgrelser har rettskraftvirknirnigdorge. Tingretten kommer tilbake til
avgjgrelsenes betydning nedenfor.

Actavis varslet Pfizer i manedskifte mai-juni 2QdtOman hadde til hensikt & lansere
generisk sildenafil mot erektil dysfunksjon pa detske marked i neer fremtid. Pfizer
begjeerte pa den bakgrunn midlertidig forfayning ilant annet Saksgkerne den 30
august 2010. Saksgkerne tok ut ugyldighetssak bl tidgrett den 21 oktober 2010, og
denne ble forent til felles behandling med forfangssaken i planmgte 26 november 2010.

Den 5 januar 2011 ble 227-patentet begrensetjilde anvendelsen av virkestoffet
sildenafil for fremstilling av et medikament eghet oral administrasjon til helbredende
eller profylaktisk behandling av erektil dysfunksjoet hanndyr, innbefattende menneske.
Opprinnelig omfattet 227-patentet en rekke andresgioffer i tillegg til sildenafil, og

flere administrasjonsformer i tillegg til oral admstrasjon.

Hovedforhandling ble holdt over 5 % rettsdag iide— 14 april 2011. Det ble hart tre
sakkyndige vitner og tre ordinaere vitner, og fatetbk dokumentasjon som rettsboken
sammenholdt med administrators eksemplar av daskakutdrag viser.
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3 Saksgkernes pastandsgrunnlag
Saksgkerne har sammenfatningsvis og i stikkords sofart:

- at 227-patentet mangler oppfinnelseshgyde; fdetikke gir noe teknisk bidrag som
gar utover hva Fagpersonen ville klart ved anvesedal kjent teknikk. Patentretten
gir ingen allmen investeringsbeskyttelse, og Pfimardertil oppnadd fullgod
investeringsbeskyttelse for sildenafil gjennom Beltentet;

- at kjent teknikk omfatter alt som er publiseryvbengig av om det karakteriseres
som grunnforskning eller anvendt forskning, og wadig av publiseringskanal og
dennes tilgjengelighet;

- at domstolene har full prgvelsesrett. Patentstywedtak er fattet av fgrste avdeling,
som verken kjente motholdene Murray, Bush og Ragker dommene fra EPO og
England. Oppfinnelseshgyden synes ikke selvstendigert ved den administrative
patentbegrensing i 2011. Hensynene bak begrensmngegvelsesretten inntatt i
Swingball- og Biomar-dommene, samt ulikheter badtstradisjon og kravene til
oppfinnelseshgyde, tilsier her & stadfeste restlt&POs Boards of Appeal og den
engelske patentdomstol, og & se bort fra bade domingustralia og Canada, og fra
den stadfestende, men ubegrunnede amerikansksaaiiglasjon;

- at Fagpersonen er en objektivisert hjelpefiger;dt tverrfaglig team av
farmakologer, legemiddelkjemikere og urologer. Fagpnen kjenner teknikkens
stand uavhengig av dennes distribusjon og sprakil pgave ut alle neerliggende
lzsninger der det foreligger en rimelig forventong a lykkes. | juni 1993 visste
Fagpersonen
- at ereksjonsprosessen involverte nervestimudgtidstramning og avslapning

av glatt muskulatur i et samspill som ikke er memiplekst enn mange andre
prosesser i kroppen;

- bade at NANC-signalrekken hadde en sentral i@teksjonsprosessen, og at
signalrekken kunne pavirkes baderfra” gjennom dannelse av cGMfg
"bakfra” gjennom PDE som bryter ned cGMP;

- at PDE-hemmere kunne veere selektive, og at detsdDE i corpus
cavernosumog

- at bade Murray, Rajfer og Bush allerede haddé p&knuligheten for bruk av
selektive PDEzhemmere mot erektil dysfunksjon; og

- at det derfor var naerliggende a bruke virkestwfeBell pa den mate som var
angitt i Murray.

- at Bell | derfor anfgres a veere neermeste motiifold1212/01. Bell | gjelder samme
virkestoff og utnytter disses evne til & relaksglest muskulatur. Fagpersonen var
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vel kjient med at PDE-hemmere kunne ha mange wilapeutiske anvendelser.
Klinisk utprgvning av Bell-forbindelsene pa erektjlsfunksjon har da ikke
oppfinnelseshgyde — Murrays oppfordring om slikatming pastas a veere
artikkelens hovedbudskap.

Samme resultat fremkommer ved & velge Murray, Rajfer Bush som naermeste
mothold, jf EPOs Opposition Division og de engeldkenmer. Fagpersonen pa jakt
etter en selektiv PDE v hemmer for behandling aktdrdysfunksjon, ville finne
Bell-forbindelsene, og vurdere utprgvning av aiksd som naerliggende og uten
oppfinnelseshgyde. Selve utprgvningen koster tigeswmer, som ivaretas
tilstrekkelig giennom legemiddellovgivningens regden dokumentbeskyttelse;

- at sakalte sekundaere momenter bare tilleggesdezRproblem and solution
approachi ikke allerede avgjar saken, slik som her, ogeatitbyrden pahviler
Pfizer:

- Fordom mot oral administrasjon av PRlEemmere er ikke sannsynliggjort.
Oral administrasjon er alltid en foretrukket adrsirasjonsform, og
Fagpersonen avholdes ikke fra & prgve av at allegenhivirkninger ikke kan
forutsies;

- Motholdene ligger i tid neer 227-patentets pregstato; og

- etterfalgende kommersiell suksess skyldes godedafaring og heldig
timing, og sannsynliggjer ikke oppfinnelseshgyde;

- at 227-patentet i alle tilfeller er ugyldig paugn av urettmessig gjennomfart
administrativ patentbegrensning; i alle fall i dgad Pfizer anfgrer at utvelgelsen av
Sildenafil blant Bell I-forbindelsene pastas a hitr oppfinnelseshayden.

Saksgkernes pastand
| ugyldighetssaken

1.  Norsk patent NO 309 227 kjennes ugyldig.

2. Pfizer Ireland Pharmaceuticals demmes til agesfctavis Group hf, Actavis
Norway AS, Teva Norway AS, Teva Pharma B.V., rédtamn AS og ratiopharm
GmbHs saksomkostninger.

| inngrepssaken:

1. Actavis Group hf, Actavis Norway AS, Teva Norwa$, Teva Pharma B.V.,
ratiopharm AS og ratiopharm GmbH frifinnes.

2.  Pfizer Ireland Pharmaceuticals og Pfizer AS desntil & erstatte Actavis Group
hf, Actavis Norway AS, Teva Norway AS, Teva Phafn¥., ratiopharm AS og
ratiopharm GmbHs saksomkostninger.
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| forfgyningssaken
1. Begjeeringen tas ikke til fglge.
2. Pfizer Ireland Pharmaceuticals og Pfizer AS demtii & erstatte Actavis Group
hf, Actavis Norway AS, Teva Norway AS, Teva Phar¥., ratiopharm AS og
ratiopharm GmbHs saksomkostninger.

4 Saksgktes pastandsgrunnlag
Pfizer har sammenfatningsvis og i stikkords forrfwan

- at 227-patentet er gyldig. Oppfinnelsen er bageeknisk basert, Igser et utbredt og
lenge kjent problem, og har hatt stor kommersigisess. Saken reiser fire
ngkkelspagrsmal, samt etterpaklokskapens probleavefe til oppfinnelseshgyde
ma fastlegges ved & ta bade de samfunnsgkonongskedisinske behov for
utvikling av nye legemidler i betraktning;

- at oppfinnelsens problem var & finne et oralt imibtrerbart legemiddel for
behandling av erektil dysfunksjon. A angi oppfirseeis problem som & finne ny
anvendelse for sildenafil eller andre PRiEEmmere er en uriktig tilneerming bygget
pa etterpaklokskap;

- at Saksgkernes fremstilling av Fagpersonen kelghetsfiern og preget av
etterpaklokskap, jf Patentretningslinjene C, IVt pi8.1. Det kan ikke ses bort fra at
virkelighetens fagfolk alle arbeidet i helt andegninger enn Oppfinnelsen. Det
aksepteres at Swingball- og Biomar-doktrinen ikkelfetydning for rettens pravning
pa grunn av nye mothold, men bevisbyrden for ugyldt ma paligge Saksgkerne;

- at formuleringen av det mest lovende utgangspenkeer beslektet med
formuleringen av oppfinnelsens problem — begge skjel uten kunnskap om
oppfinnelsens lgsning. Prinsipalfgres at lokalinjeksjon eller annen lokal
administrasjon var mest lovende utgangspunkt, jligddlH Consensus Statement.
Subsidieerinfares nseermeste mothold a veere Rajfer/Murray/Besh omhandler
erektil dysfunksjon som indikasjon, men som primieartlegger og bekrefter NANC
signalrekken fremfor & omhandle terapeutisk beliagdRajfer/Murray/Bush
formulerer i hayden en hypotese, som etter sipa@stas a veere urealistisk og derfor
uegnet som neermeste mothold;

- at for Fagpersonen ville Oppfinnelsen ikke vaamliggende a forsake, i tillegg til at
Fagpersonen heller ikke ville hatt en rimelig fortieg om a lykkes, uansett hvilket
mothold som velges som naermeste mothold:
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- Intet iNIH Consensus Statemenpeker i retning av Oppfinnelsen;

- Rajfer/Murray/Bush gir ikke en rimelig forventing om at en oral adrsinert
PDE hemmer ville virke. Dersorragpersonen hadde forsgkt hypotesen, ville
han benyttet substansene beskrevet av Murray bealinder Zaprinast.
Zaprinast ville ikke hatt effekt pa erektil dysfisjgn og Fagpersonen ville i s
fall blitt ledet bort fra Oppfinnelsen. Intet i Raj/Murray/Bush leder i retning
av Bell I-substansene, som den gang ikke var ifiesiti som selektive PDE
hemmere. De er ogsa strukturelt helt ulike Zaptjrag

- Intet i Bell-patentene pekte i retning av erektil dysfunksfm.Fagperson uten
oppfinneriske evner orienterer seg ikke vilkarligtfremmede terapiomrader.

at objektive momenter utenfor den teoretisgeoblem and solution approach”

bekrefter at oppfinnelseshgyde foreligger:

- Oppfinnelsen lgser et lenge fglt behov. Hvis iegan var neerliggende, ville
andre gjort det tidligere;

- Oppfinnelsen har medfgrt nye terapeutiske prpeipg konkurrenter har fulgt
etter, men farst etter at Pfizers patentsgknadfteatlig; og

- Oppfinnelsen var ikke naerliggende. New York Tinmmgpslag 9 januar 1992
viser hva fagfolk faktisk kunne utlede av Rajfetieruvikarierende motiver.
Ingen av de fagpersoner Saksgkerne bygger pan sakeidet selv i
oppfinnelsens retning; og

at patentbegrensningen er lovlig og gyldig. Baegiegen har stgtte i sgknaden ved at
sildenafil identifiseres som en av flergpesielt foretrukne enkeltvise forbindelser i
oppfinnelseh jf Utdraget s 8 linje 7-8 jf 13-14. Begrensnimg®kuserer

patentkravet.

Saksgktes pastand
| ugyldighetssaken

1. Pfizer Ireland Pharmaceuticals frifinnes.

2. Actavis Group hf, Actavis Norway AS, Teva Norwa$, Teva Pharma B.V.,
ratiopharm AS og ratiopharm GmbH dgmmes til & &estfizer Ireland
Pharmaceuticals saksomkostninger.

| inngrepssaken:

Actavis Group hf, Actavis Norway AS, Teva Norway Ava Pharma B.V.,
ratiopharm AS og ratiopharm GmbH forbys frem tilngd 13 mai 2014 & utby,
bringe i omsetning, tilvirke eller anvende sildehfar fremstilling av et medikament
til behandling av erektil dysfunksjon, eller & iané eller besitte produktet i slik
hensikt.

| forfgyningssaken
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Actavis Group hf, Actavis Norway AS, Teva Norway Ava Pharma B.V.,
ratiopharm AS og ratiopharm GmbH forbys inntil s&taftig dom foreligger, dog
ikke utover 13 mai 2014, a utby, bringe i omsetniiigirke eller anvende sildenafil
for fremstilling av et medikament til behandling enektil dysfunksjon, eller &
innfgre eller besitte produktet i slik hensikt.

| inngrepssaken og forfgyningssaken
Actavis Group hf, Actavis Norway AS, Teva Norway Ava Pharma B.V.,
ratiopharm AS og ratiopharm GmbH dgmmes til & &estfizer Ireland
Pharmaceuticals og Pfizer AS’ saksomkostninger.

Rettens vurdering
Tingretten har - under atskillig tvil - kommetait 227-patentet er gyldigdet fglgende
skal tingretten begrunne sitt syn mer utfgrlig:

5 Sakens tekniske bakgrunn

Som en bakgrunn for vurderingen av om 227-patemptyller kravene til
oppfinnelseshgyde finner tingretten innledningsvisurde gjare rede for enkelte av
ereksjonsprosessens anatomiske, fysiologiske dgebmiske elementer, slik disse var
kjent den 9 juni 1993 Prioritetsdagery).

Med "erektil dysfunksjoh tidligere ogsa kalt impotens, forstar tingretemmanglende
evne til & oppna og beholde en ereksjon tilstrégker giennomfaring av samleie. En
betydelig del av den mannlige voksne befolkningdraktil dysfunksjon. Forekomsten
gker med alderen; eksempelvis antas andelen &aRe- f7 % for aldersgruppen opp til 50
ar, via 30-40 % for 60-aringer, til 18 - 75 % fddersgruppen mellom 55 og 80 ar. Erektil
dysfunksjon kan bade besta i at man ikke oppn&sjene i det hele, i at ereksjonen bare er
delvis, eller i at den ikke varer tilstrekkelig g Ogsa priapisme; dvs at ereksjonen er
mer langvarig enn gnskelig eller varer permananfates av begrepet erektil
dysfunksjon. Erektil dysfunksjon kan skyldes maatiernative arsaksfaktorer eller et
samspill av slike; eksempelvis alder, fysiske glisykiske arsaker eller bivirkning av
inngrep, medisinering eller annen sykdom.

I likhet med alle andre organer i kroppen med leeeceller fares oksygen- og neeringsrikt
blod til penis gjennom blodarer som heter artedgrtilbake til hjerte og lunger gjennom
blodarer som heter vener. Enkelt sagt oppstar jereked at blodstrammen endres slik at
arteriene fgrer mer blod til, samtidig som venesref mindre blod fra, penis.

Som figur 1 er inntatt et tverrsnitt av penis, le¢fita motholdet Bush s 25 (Utdraget s
710):
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[fig 1]

Nederst pa figuren vises urinrgret, omgitt av spastgvev €orpus spongiosujrmed en
tynn ytre kapsel. Over og pa hver side av urinrgisgts to symmetriske beholdere, kalt
svamplegemene&g@rpora cavernospsom inneholder kaverngst vev og har en kraftig yt
kapsel kaltunica albugineaDet er endringene i blodstremmen til og fra detekngse og
spongigse vev som forarsaker ereksjon. Det spoagi@srundt urinrgret er forbundet
med penishodeg(ans penis Ved normal ereksjon oppnas et hgyt trykk og egehhard
konsistens acorpora cavernosaom forklarer rigiditetenCorpus spongiosuimg glans
har et lavere trykk og en mykere konsistens.

Det kaverngse vevciorpora cavernoshestar av et finmasket arterienettverk, som er
omgitt av glatt muskulatur. Venene for transporbisygenfattig blod tilbake til hjerte og
lunger er plassert pa utsiden av beggeoora cavernosa

Nar penis er i sin normale og avslappede tilstaitdodtilfgrselen tilcorpus cavernosum
veere begrenset ved at den glatte muskulatur sonr deagplodtilfarende arterier er
tilstrammet og derved begrenser blodtilfarselepeihis, samtidig som blod strgammer
uhindret gjennom venene pa utsidercaxpus cavernosunNar en ereksjon utlgses, Vil
den glatte muskulaturercorpus cavernosusirekke seg ut (relaksere), med den fglge at
blodtilfarselen gker ogorpus cavernosumsvulmer og presser pa mot det utenforliggende
kapselveuunica albugineaDet mellomliggende vene-nettet blir trykket sammg
transporten av blod ut fra penis reduseres. Pdinidebblodfyit, oppsvulmet og stiv, eller
med andre ord erigert.
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Som annen muskulatur kan glatt muskulatur trekkesasenmen eller strekke seg ut
(relaksere). All glatt muskulatur reguleres gjennieh autonome (ikke-frivillige)
nervesystem, som styrer alle prosesser i kroppeine brganer. Dette deles gjerne i tre

grupper:

- det sympatiske nervesystem, som respondereregss stg farer; blant annet gjennom
a gke blodtrykk og puls og generere fglelse av sgplse;

- det parasympatiske nervesystem, som er aktiviradr hviler og faler seg avslappet,
blant annet gjennom senking av puls, utvidelselegkar og stimulering av
fordgyelse; og

- det enteriske nervesystem, som kontrollerer fpethessystemet med bade motoriske
0g sensoriske reguleringer.

Pa Prioritetsdagen var det kjent at det finneg giatskulatur i en rekke organsystemer i
kroppen, s& som i mage- og tarmsystemet, urinveigriggnnsorganene, karsystemet,
bronkiene, eksokrine kjertler og i strukturer idodelse med gyne og hud. Videre var det
kjent at glatt muskulatur pavirkes av mange uligestanser, bade slike som lages av
kroppen selv og slike som tilfgres utenfra (sakeksogene substanser).

[fig 2]
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Som figur 2 er inntatt en illustrasjon av den stk&IANC signalrekke, som er den
signalrekke 227-patentet benytter seg av for aKedimereksjon. NANC er et akronym for
"non-adrenergic, non-cholinerdicsom skyldes at signalrekken verken formidlesggm
det sympatiske eller parasympatiske nervesystemvddejent fgr Prioritetsdagen at
signalet kroppen benyttet for & gi den glatte miatkuen i penis beskjed om a relaksere,
kunne knyttes til en flyktig gass — nitrogenoksi)). Oppdagelsen av denne egenskapen
ved NO ble ansett viktig, og farte blant anneatiNO ble karet til Arets molekyl

(Molecule of the Year) i 1992 av tidsskriftet Saien

NO utvikles eller frigjgres fra minst to ulike kédi kroppen. For det farste dannes NO i et
tynt cellelag plassert pa innsiden av blodarengkalte endotel-celler. For det andre
dannes NO ogsa i nervecellene. | begge tilfellemda NO gjennom en enzymkatalysert
reaksjon fra aminosyren L-arginin ved hjelp avrety@n som heter nitrogenoksydsyntase.

Nar det NO som derved dannes kommer frem til dattegghuskulaturen i penis, aktiverer
det et annet enzym (guanylylsyklase) i muskelcellsom omdanner forbindelsen
guanosintrifosfat (GTP) til forbindelsen sykliskeqwsinmonofosfat (cGMP). Den del av
NANC signalrekken som sa langt er beskrevet, kngitg altsa til dannelsen av cGMP og
er under saken omtalt som signalrekkefnsrit end. En gkt konsentrasjon av cGMP
aktiverer/stimulerer blant annet et tredje enzy@N>-avhengig proteinkinase eller
proteinkinase G). Slik proteinkinase reduserer &otmsjonen av kalsiumioner (Cgi
cellene, som blant annet farer til relaksasjon@v glatte muskulatur med tilhgrende gkt
blodtilstremning tilcorpus cavernosumg derav fglgende ereksjon.

Samtidig som cGMP utlgser relaksasjonen av glatkolatur, omdannes cGMP pa sin
side av en fjerde gruppe enzymer som kalles foe&téiase (PDE) til 5’GMP. 5’GMP
mangler relakserende virkning pa den glatte musirda, som derved trekker seg
sammen igjen. Den del av NANC signalrekken somfibessk i dette avsnitt, er under
saken omtalt som signalrekkermtk end.

Man ser at cGMP er den biokjemiske ngkkelforbinel@eNANC signalrekken som utlgser
ereksjonsprosessen. cGMP dannes i signalrekKeorst 'end, fiernes i signalrekkens
"back end, og forholdet mellom dannet og fijernet mengde d&Mir avgjgrende for om
ereksjon pabegynnes/opprettholdes, eller om periiifi normal avslappet tilstand.
Forholdet kan illustreres med en handvask der an iegulerer vaeskemengden inn i
vasken og en avlgpspropp regulerer veeskemengderesmer ut, og der ereksjon
inntreffer nar/hvis veeskenivaet i vasken gker.tlediildet kan kranen illustrere dannet
mengde cGMP i NANC-signalrekkenBdnt end, og avlgpet illustrere PDE-enzymenes
omdannelse av cGMP i NANC-signalrekkeibsitk end.

Glatt muskulatur i penis relakseres i tillegg awekke andre kiemiske forbindelser enn
cGMP. Av disse skal seerlig fremheves syklisk adiemosnofosfat (CAMP). cAMP inngar
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i en annen signalrekke og produseres derfor aweasignalstoffer enn cGMP; nemlig
sakalte vasoaktive intestinale peptider (VIP) ogspaglandin E1 (PGE1). Samtidig var det
ogsa vel kjent at bade cGMP og cAMP pavirket glatskulatur en rekke andre steder i
kroppen ogsa, i tillegg til i penis. Mens cAMP farhsvis utlgses av livs- eller
eksistenstruende situasjoner (sakdigit or flight’-situasjoner), vil cGMP i penis
fortrinnsvis utlgses av seksuell stimulering. Typesjonenes ulikhet kan samtidig gi en
pekepinn pa ulikheten i de samlede fysiologisk&agthenholdsvis cGMP og cAMP kan

gi.

Et ytterligere likhetstrekk mellom cGMP og cAMParde begge brytes ned av PDE-
enzymer. Ved Prioritetsdagen var det kjent at aetiefs flere ulike PDE-enzymer, og at
disse brgt ned enten bare eller fortrinnsvis cGMI@r bare eller fortrinnsvis cAMP; eller
brat ned begge forbindelser. Samtidig var det &gg# at PDE-enzymers nedbrytende
virkning pad cGMP og/eller cAMP kunne hemmes av arigemiske forbindelser. Disse
ble gjerne kalt PDE-hemmere nettopp pa grunn a?BiE-hemmende egenskap. Ved
Prioritetsdagen var fglgende PDE-enzymer og setelRDE-hemmere kjent, jf Beavos
klassifikasjon av 1990 (Utdraget s 1152 flg):

PDE type: Preferanse: Kjente spesifikke Virkemrade
PDE-hemmere: i kroppen:

PDE Bade cAMP og cGMP Ingen Hjerte/lunge

PDE, Bade cAMP og cGMP Ingen Hjerte/lunge

(preferanse for cGMP)

PDE Bade cAMP og cGMP Amrinone (SW) Hjerte/lunge/
Enoximone (SW) blodarer og
Milrinone (SW) blodplater

PDEv Bare cAMP Rolipram (Schering)  Hjerte/lunge/
R020-1724 blodarer/hvite
Denbyfylline blodlegemer/

hjernen

PDEv Bare cGMP Zaprinast (M&B22948) Lunge/

(inklusive PDEb og blodplater/

PDEy blodarer

Spearsmalet om PREg@r Prioritetsdagen var kjent lokalisert ogs@ipus cavernosum
krever en seerskilt drgftelse, jf nedenfor.
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PDE, var sdledes det eneste kjente PDE-enzymet sonbbaeg ned cGMP og derfor det
eneste som kan kalles en cGMP-spesiRKXE. Samtidig vil et PDE-enzym som bryter ned
begge forbindelser likevel kunne bryte ned mer cGWR cAMP ellevice versaog

derfor kunne kalles en selekiRDE.

Pa samme vis som et PDE-enzym kan vaere selekiivtek PDE-hemmer veere mer
selektiv til & hemme en type PDE enn en annen.rijebis er Zaprinast, som er en
sentral PDE-hemmer i saken, en selektiv RBEmmer, ved at den er mer effektiv i &
hemme PDEenn andre PDE-enzymer. Samtidig pavirkes PDE-heesrteemmende

effekt ogsa av hvor stor mengde av vedkommende RédiEmer som er tilstede. En mate &
uttrykke en PDE-hemmers hemmende effekt pa, eodéréngi hvor stor konsentrasjon av
PDE-hemmeren som forarsaker 50 % reduksjon av kteel& enzym-aktivitet. Denne
konsentrasjonen kalles 4§

6 Domstolenes prgvelsesrett og bevisavveining
Tingretten bygger pa at det i denne sak ikke fggel rettslige begrensninger i dens
pravning av om vilkarene for patent er oppfylt.

Utgangspunktet er at patentloven § 2 gir sgkergtilrpatent hvis, men bare hvis,
patentvilkarene er oppfylt. Det avhenger av et iowtet subsumpsjons-skjgnn om sa er
tilfelle. Domstolene har full provelsesrett i slikaker. Hgyesterett har likevel i Swingball-
og Biomar-dommene (Rt 1975 s 603 seerlig s 606 &2PB8 s 1555 seerlig avsnitt 38-40)
uttalt at hensynet til Patentstyrets spesielle sakkkap og kanskje seerlig til det brede
erfaringsgrunnlag knyttet til hvor grensene forutike patentvilkar gar, likevel tilsier at
domstolene bar utvise tilbakeholdenhet med & feaAltentstyrets vurderinger. Bade
Swingball- og Biomar-saken gjaldt nektelsessakes;shker der patentsgker var nektet
patent og hvor det pastevnede vedtak var fatt@adentstyrets 2. avdeling etter saksgkers
klage.

Den foreliggende sak gjelder gyldigheten av etmiateeddelt av Patentstyrets 1.avdeling.
Etter hovedforhandlingen ma tingretten legge tiirgr at Patentstyret verken var kjent med
motholdene Rajfer, Bush eller Murray; eller medjavgisene og begrunnelsene fra de
engelske domstoler og EPO Opposition Division ogrile of Appeal vedrgrende det
korresponderende europeiske patent, sa vel da &2ntpt ble gitt i januar 2001 og da det
ble administrativt begrenset i januar 2011. Parterepa dette grunnlag veert enige om at
det ikke er grunnlag for & tillegge Patentstyretsdering selvstendig bevisverdi her.
Tingretten er enig med partene i dette.

Tingretten er videre enig med Pfizer i at nar pagemitt, har Saksgkerne bevisbyrden for
a sannsynliggjare at patentvilkarene i lovens &g er oppfylt. Samtidig skal tingretten
avgjgre saken pa grunnlag av alminnelige krawatinsynlighetsovervekt.
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Bevisbyrdebetraktninger kommer da bare til anveselder retten, ogsa etter fornyet
avveining av sakens bevis, fortsatt er i absowitt t

Sparsmalet om beviskravets styrke er nzert knyttggrsmalet om hvordan ulike bevis
skal avveies. Bevisbedgmmelsen er i norsk refff ftivistelovens § 21-2 fgrste ledd som
viderefgrer tvistemalsloven § 183 uendret. Regetaten samme ogsa i straffesaker.

Tingretten finner & ikke burde utstrekke Swingbadi-Biomar-doktrinens rekkevidde til &
tilsi, at domstolene bar utvise tilbakeholdenhetéomed a fravike avgjgrelser fattet av
utenlandske patentmyndigheter, slik Saksgkernaiifart. Dels innebaserer Swingball-
doktrinen et avvik fra de alminnelige prinsipper sannsynlighetsovervekt og
bevisavveining, utviklet pa grunnlag av en annéssig@e enn den foreliggende. En
ytterligere rettsutvikling i en slik retning bar dée initieres i tingretten. Dels vil en slik
utvidelse av Swingball-doktrinen kunne gi opphavanskelige rangeringer mellom ulike
patentmyndigheter og kombinasjoner av slike mynelighder det aktuelle patent er
vurdert ulikt i ulike jurisdiksjoner, slik tilfelleer her. Tingretten peker likevel pa at
Biomar-dommen avsnitt 51 kan trekke i retning aillégge avgjarelser fra EPOs Boards
of Appeal seerlig vekt.

For det tredje finner tingretten at det i allegtiliér er grunn til & nyansere Swingball- og
Biomardoktrinens gjennomslag, avhengig av om dehakk om & fravike den aktuelle
patentmyndighets rettsanvendelse, subsumpsjorbeiésbedgmmelse. Bade tvisteloven
§ 21-2 fgrste og andre ledd sett i sammenheng nMdd18§1 og suverenitetshensyn tilsier
at norske domstoler i alle fakke bar utvise tilbakeholdenhet med & fravikenlgedske
patentmyndigheters bevisbedgmmelse, dersom retearhevedforhandlingen finner et
annet faktum overveiende sannsynliggjort.

7 Fagpersonen

Partene er enige om at spgrsmalet om oppfinnelydstedter patentloven § 2 avgjares
gjennom anvendelse av en objektivisert og tenkpefgur, kalt Fagpersonen.
Fagpersonen kjenner teknikkens stand uavhengigmwas faktiske distribusjon og
utgivelsessprak, fordi ingen kan gis enerett gjempatent pa det allment tilgjengelige
teknologiske felleseie. Fagpersonen utgjar hevestfaglig team med adekvat
utdanningsniva som behersker bade farmakologimétgelkjemi og urologi, og han
evner & kombinere kunnskap fra alle disse fagonr&a@gpersonen evner videre a prave
ut pa en god fagmessig mate alle kombinasjonsmetiglsom bade var nzerliggende og ga
en rimelig forventning om & lykkes, og han evnesé§ utfare neerliggende nye
konstruksjoner.

Fagpersonen er pa den annen side verken Nobetpr@yifagleerer, patentingenigar eller
patentjurist. Han mangler ogsa egne oppfinnerifike iaventive evner. Hans evne til &
kombinere kunnskap fra ulike kilder er ikke ubegetnog avhenger bade av antallet

-14 - 10-167208TVI-OTIR/03



mothold og av disses teknologiske nzerhet til sdavetandre som til den aktuelle
oppfinnelses problem.

Tingretten er enig i disse alminnelige utgangspunkt

Derimot finner ikke tingretten uten videre a kurshétte seg til partenes ytterligere
utpenslinger av Fagpersonens pastatte egenskapertigrettens syn vil en for detaljert
utpensling av Fagpersonens tvingende egenskapsyaene en risiko for at Fagpersonen
utvikler seg fra en hjelpevurdering til statte émt lovbundne subsumpsjonsskjgnn etter §
2, til en begrepsjuridisk tvangstrgye. Pfizer Rdedes anfart at Fagpersonen ikke kan
vurderes lgsrevet fra hvordan verdens fagpersakésk arbeidet omkring
Prioritetsdagen, og at det motsatte vil veere vigketsfiernt og preget av etterpaklokskap.
Saksgkerne har pa sin side anfgrt at en Fagpersdmadvendighet og uten fordom vil
prave ut kiente virkestoffer pa alle nye behandiindikasjoner, uten at dette innebzerer
bruk av oppfinneriske evner. Begge anfarte utpegsti vil langt pa vei foregripe utfallet
av vurderingen om oppfinnelseshgyde i saken her.

Tingretten finner at begge parters utpenslingeeppk forhold som etter omstendighetene
vil kunne ha betydning for om oppfinnelseshgydedma foreligge. Ved a skulle innta
disse hensyn allerede i definisjonen av Fagpersoegenskaper, risikerer man imidlertid
at rettsanvendelsen i for stor grad preges avelpsgrrisprudens. Dersom retten inntok
partenes utpenslede hjelpekriterier (her henhaddsitkelighetsfiern etterpaklokskapg
"utprgvende fagmessig kombinasjonsévakerede i definisjonen av Fagpersonens
egenskaper, ville de utpenslede hjelpekriteriereimgrettens syn i for stor grad vurderes
lgsrevet fra saken for gvrig, og risikere a falegrettiget gjennomslag i den aktuelle sak.

Tingretten finner derfor & ikke burde utpensle Fagpnens rettslig tvingende egenskaper i
stgrre detalj enn hva som er gjort ovenfor.

8 Presentasjon av motholdene

8.1 Innledning

Innledningsvis nevner tingretten at det ikke ermoenighet mellom partene om at alle de
mothold som omtales i det fglgende, var allmegjdiigelige fgr Prioritetsdagen. Videre
peker tingretten pa at motholdenes verdi, betydomgekkevidde som mothold etter norsk
rett i hovedsak avhenger av en tolkning av mothsldehold, og ikke ogsa av en
rangering av motholdets publiseringskanal.

Partene har seerlig anfgrt tre ulike grupper av oldfimen er uenige om hvilket av disse
som representerer det mest lovende utgangspun&nfeakalt problem and solution-
approach, fordi de er uenige om hva som er oppfinnelsexablem. De tre gruppene
benevnes stikkordsmessig i det fglgende som hesvisl8lIH Consensus Statement, Bell-
patentene, og Rajfer/Bush/Murray. Tingretten fintetr hensiktsmessig a ferst beskrive
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motholdene kort, for deretter a ta stilling til kfeteknikks mest lovende utgangspunkt,
oppfinnelsens problem, og deretter om oppfinnelsemaerliggende.

8.2 NIH Consensus Statement

Det amerikanske National Institutes of Health (Ngj§nnomfgrer sakalte Development
Conferences for a ta stilling til og bedgmme titgjelig vitenskapelig informasjon knyttet
til bio-medisinsk teknologi, og om mulig & pekefariskningsfrontens eller —frontesie
sannsynlige fremtidige retning. Slike konferangengomfares gjerne over tre dager ved
en kombinasjon av foredrag holdt av forskere intenaktuelle fagomrade, spgrsmal og
uttalelser fra konferansedeltakerne for apne dakenetter konferansepanelet radslar bak
lukkede darer. Deretter utarbeider konferanseptealskriftlig rapport, som pretenderer &
reflektere den omforente kunnskap pa omradet. Ntfit 4-8 slike Consensus Statements
arlig for ulike medisinske omrader.

Tingretten bygger pa at NIH Consensus Statemesitsalminnelighet gir uttrykk for en
omforent oppfatning av fagets alminnelige kunnsgapvgivelsesdato, men at
fremstillingen ikke uten videre fremstiller dettdtammende. Uttalelsenes positive
troverdighet er saledes hgyere enn den negative.

NIH utga en Consensus Statement vedrgrende impéter®sdesember 1992; dvs ca seks
maneder far Prioritetsdagen. Blant konferanserfeizlesere peker tingretten szerskilt pa,
at Jacob Rajfer foreleste omlitrogenoksyd og ereksjonerpg at Tom F Lue holdt i alt
tre foredrag. Fra den avsluttende rapport gjengigjpa engelsk):

"Nitric oxide released by the endothelial cells, gagsibly also of neural origin, is
currently thought to be the leading of several gdates as this nonadrenergic-
noncholinergic transmitter; but this has not yeebeonclusively demonstrated to the
exclusion of other potentially important substaneg., vasoactive intestinal
polypeptide). (Sitat 1, Utdraget s 605/uttalelsen s 9); og

"Injection of vasodilator substances into the cogpof the penis has provided a new
therapeutic technique for a variety of causes etele dysfunction. The most effective and
well-studied agents are papaverine, phentolamind, @rostaglandin E” (Sitat 2,

Utdraget s 615/uttalelsen s 19)

Pfizer har prinsipalt anfart at NIH Consensus State var det mest lovende utgangspunkt
for Fagpersonen pa Prioritetsdagen. Den canadisktefnstans-domstol valgte alternativt
NIH Consensus Statement som nsermeste mothold.

8.3 Bell-patent | og |l
Bell-patentene er Pfizers patenter for en rekkes@§@lte pyrazolopyrimidin-forbindelser.
Disse beskrives som potente og selektive cGMP P&tnfere, som ville forsterke
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effekten av nitrogenoksyd og forhgye nivaet av cGBiRlenafil angis som en av syv
spesielt foretrukne forbindelser i Bell | ((EP 4836), som ble publisert 2 januar 1992.
Bell I angir behandling av kardiovaskuleere tilstansom angina, hayt blodtrykk,
hjertefeil og atherosklerose som bruksomrade, signgbm det mulige
behandlingsomrade erektil dysfunksjon ikke angisligheten for oral administrasjon av
Bell I-substansene angis seerskilt. Bell | ble foleriusom et rent produktpatent.

Bell Il (EP 526 004) ble publisert 3 februar 1998amfattet andre pyrazolopyrimidin-
forbindelser enn Bell | for behandling av de sankaeliovaskulsere tilstander som var
angitt i Bell I. Ogsa Bell II-forbindelsene beslei/som potente og selektive cGMP PDE-
hemmere, og i Bell Il angis ogsasi=verdiene for et utvalg av disse viedvitro-forsgk.

Bell Il lzerer ogsa at toksisiteten ved oral adntiaigon i terapeutiske doser var lav, basert
pa at rotter og mus ikke dagde etter administragjeii.ll ble i hovedsak formulert som et
produktpatent supplert med et fremgangsmatekram, foreto jurisdiksjoner formulert som
et tilvirkningsmatepatent §twiss type claifi).

Saksgkerne har prinsipalt anfart at Bell | og Hl dat mest lovende utgangspunkt for
Fagpersonen pa Prioritetsdagen. EPOs Board of Appkege Bell-patentene som
neermeste mothold i T 1212/01.

8.4 Rajfer/Bush/Murray

Med Rajfer, Bush og Murray sikter tingretten i @&lgende til tre fagmedisinske arbeider
utgitt i perioden januar 1992 — april 1993, med/idebverlappende tema og delvis
utarbeidet av de samme forfattere. Partene hareragie om at Fagpersonen ville kjienne
alle tre, og at det ikke involverer oppfinneriskeer a lese de tre artiklene i sammenheng
dersom Fagpersonen satte seg fore a forsgke apgfianelsens problem. Tingretten er
enig i dette, og behandler Rajfer/Bush/Murray stins@mlet mothold.

Rajfer er en artikkel trykket i The New England JournaM#dicine 7 januar 1992.
Ytterligere fire forfattere krediteres for artikkegl i tillegg til Rajfer — av disse nevner
tingretten seerlig Bush og Ignarro. Artikkelens rskeift var "Nitric oxide as a mediator of
relaxation of the corpus cavernosum in respons®tmdrenergic, noncholinergic
neurotransmissich og artikkelen fikk omfattende omtale pa forsicenNew York Times
9 januar 1992. Fgr Rajfer var det kjient at NO oiyi€Qrelakserte glatt muskulatur i
svamplegemet hos kaniner, og Rajfer ville undersshkelette ogsa gjaldt for mennesker.
Pa dette oversikts-beskrivende stadium er detetkelig for tingretten a peke pa at
Rajfers forsgk

- bekreftet hypotesen om at nitrogenoksyd var ivenxli NANC-signalrekken som
farer til relaksasjon av glatt muskulatur som mgijleg ereksjon ogsa i det
menneskelige svamplegeme;
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- gjorde det naturlig & anta at feil i denne sigekdten kunne forarsake noen former
for erektil dysfunksjon; og
- viste at tilfgrsel av lave konsentrasjoner Zagsirforsterket relaksasjonen.

Bush utgjer en del av forfatterens doktorgradsarbégamakologi ved Universitetet i
California Los Angeles (JCLA") antakelig innlevert i arsskiftet 1992-1993, ntittél
"The Role of the L-Arginine-Nitric Oxide-Cyclic GN#athway in Relaxation of Corpus
Cavernosum Smooth Mustl8edgmmelseskomiteen besto av fem personer, derun
Rajfer, og komiteen ble ledet av Ignarro. Bushi gitt doktorgradsarbeid en omfattende
redegjarelse for NANC-signalrekken, og hun fores{teplisitt at klinisk utvikling av en
spesifikk cGMP PDE-hemmer for behandling av impstearde vurderes. Hun
identifiserte samtidig en rekke andre omrader fdere forskning.

Murray er en sakalt oversiktsartikkelr€view articl€); dvs en fagartikkel som
sammenstiller kjent kunnskap fra andre kilder @#gmesentere nye forsgk eller funn.
Murray arbeidet i legemiddelfirmaet SmithKline Beam Pharmaceuticals, og artikkelen
ble trykket i april 1993 i tidsskriftet Drugs NewsPerspectives. Artikkelens tittel lgd (i
tingrettens oversettelse til norsk)DE Va4 —hemmeréog artikkelens ingress lgd (i samme
norske oversettelse):

"Det terapeutiske potensiale for PDk-Remmere som, for eksempel, vasodilatorer
(karutvidende medikamentef)ronkodilatorer(bronkie-utvidende medikamenterg
modulatorer av gastro-intestinal motilitthedikamenter som endrer bevegelsene i
mage/tarm-kanalen)er i hovedsak basert pa virkningene av en fatblise, Zaprinast. Et
tydeligere bilde vil avtegne seg nar andre rasjonéformede hemmere blir tilgjengelige.

Foruten a vise seerskilt til Rajfer fokuserer Mursagrlig pA NANC-signalrekkenbdck
end. Murray avslutter med & omtale potensiell terajséubruk av PDg,-hemmere, og
peker blant annet pa

- at Zaprinast er den eneste RpEemmer som sa langt har blitt utprevd klinisk,abg
gruppens kliniske bruksomrade derfor ikke kan aastdart enng;

- at relaksasjon av glatt muskulatur fremstar setmaest lovende potensielle
bruksomradet for PDE-hemmere, og at mulige terapeutiske bruksomrader
inkluderer utvidelse av kar\asodilation”), bronkier (bronchodilatiorf), endring
av bevegelsene i mage/tarm-kanalendtiulation of gastrointestinal motilifyog
behandling av impotenst(éatment of impotente og

- at virkninger observert i laboratorieforsgk ikkien videre kan forventes ogsa ved
pasientforsgk.

Bade Bush og Murray anga saledes far Prioritetsdagektil dysfunksjon som et mulig
terapiomrade for selektive PRhemmere.
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Begge parter har subsidieert fremhevet Rajfer/Bushvdy som det mest lovende
utgangspunkt for Fagpersonen pa Prioritetsdagete Bé engelske, australske og
canadiske domstoler samt EPOs Opposition Divisaigte en eller flere av
Rajfer/Bush/Murray som naermeste mothold.

9 Bedgmmelse av oppfinnelseshgyde problem og lgsning” - tilneerming

Etter patentloven § 2 farste ledd ma oppfinnelsille seg vesentlig ffalet som var

kjent fra for for at patent kan meddeles. Vurdesiamaet etter norsk rett formuleres ofte
slik: "En oppfinnelse anses i henhold til fast praksisifbia veert nzerliggende, dersom det
ma legges til grunn at en fagmann, som var kjertt teknikkens stand forut for
sgknadsdagen, ville ha forsgkt & lgse problemeligpdi patentkravene angitte mate med
en rimelig forventing om & lykkeés.

Vesentlighetskravets hgyde er saledes ikke en gksak en relativ starrelse som
forutsetter bruk av et subjektivt skjgnn. Det lmagein betydning om oppfinnelsen fremkom
gjennom et planmessig og systematisk utviklingsdrls®m en innskytelse, ved at man
snublet over Igsningen ved en tilfeldighet, elled\& veere et utilsiktet sluttprodukt av et
eksperiment som mislyktes. Vurderingsskjgnnet s&té tilfeller knyttes til oppfinnelsens
eget innhold alene.

For & gjgre utgvelsen av det subjektive skjgnn medig objektiv og realistisk, og for &
unnga etterpaklokskap, struktureres gjerne skjgansisen gjennom en sakaftroblem
og lgsning — tilneerming i tre ledd, jf Patentretningslinge®el C kap IV pkt 5. Disse tre
ledd er

- a fastsla den naermeste teknikks stilling;

- a fastsla det tekniske problem som ma lgses; og

- vurdere om oppfinnelsen, ved a starte i neermektekks stilling, ville vaert
neerliggende for Fagpersonen.

9.1 Neermeste teknikks stilling

Som uttrykk for neermeste teknikks stilling skalge= det mothold som utgjgr det mest
lovende utgangspunkt for oppfinnelsen. Som redealet naermeste mothold befatte seg
med samme tekniske omrade og samme tekniske pramiemoppfinnelsen, jf Stenvik,
Patentrett, 2006, s 241.

Det naermeste mothold skal velges i lys av oppfsera problem (jf nedenfor), men uten a
foregripe kunnskap om selve oppfinnelsen og destsrg. Tingretten oppfatter praksis
innen EPC-omradet slik, at det neermeste motholteane grunn som regel ma ha samme
virkning eller formal som oppfinnelsen, og helssagngi oppfinnelsens mal eller formal
som gnskelig & oppna. En slik regel er begrunaeen Fagperson uten oppfinneriske
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evner normalt ikke vil bli ledet til Oppfinnelseara neerliggende uten et slikt
utgangspunkt. Et mothold kan av den grunn ikke widare anses som oppfinnelsens mest
lovende utgangspunkt, selv om motholdets lgsnimgéimmenfallende struktur og/eller
sammensetning som oppfinnelsens lgsning, dersormotdets lgsning ikke samtidig angis
som egnet for oppfinnelsens problem. Tingretternis dette punkt seerlig til EPO Case
Law pkt I, D, 3.2 (forholdsvis likelydende gjenditide i 6 utgave 2010 s 164; 5 utgave
2006 s 122 og 4 utgave 2001 s 102); til Domeij,dra&delspatent, Stockholm 1998, s
190-192; og eksempelvis avgjgrelsene T 116/90 887792 fra EPOs Boards of Appeal.
Tingretten finner det naturlig @ anvende EPC-psagsi dette punkt, slik tingretten
oppfatter den, som supplerende og retningsgivegda etter norsk rett, nd som EPC har
tradt i kraft ogsa for var del, jf Rt 2008 s 15%80fmar) avsnitt 51-52.

Tingretten legger til, at den ikke er bundet aidspatentets egen angivelse verken av
neermeste mothold eller oppfinnelsens problem. gbdifeller skal retten foreta en
objektiv bedgmmelse av hva Fagpersonen ville hgt gaim utgangspunkt pa grunnlag av
de ulike motholds innhold, formal og egenskapekeikn subjektiv bedgmmelse av hvilket
utgangspunkt stridspatentets oppfinner faktisk tealgller hvordan oppfinneren selv
oppfattet innholdet i de enkelte mothold.

Tingretten lar det sta hen, om det likevel i erkéifeller vil kunne veere riktig & supplere
denne obijektiviserte tilneerming med & velge priraaarendelses-patentet som naermeste
mothold, i alle fall dersom bevisfgringen sannsygi@r at oppfinnerens faktiske problem
var a finne en ny anvendelse for vedkommende ledgehi En slik typesituasjonen er ikke
grepet ut av luften. Eksempelvis har det partsoppieesakkyndige vitne dr Gristwood
forklart at han i perioden 1998-2007 stiftet ogeaallet i Arachnova Limited, som blant
annet spesialiserte seg nettopp i & identifiseeepagenterbare anvendelsesomrader for
eksisterende legemidler (bade egne og andres)hAcaa oppnadde i alt 13 slike patenter.
| denne sak er det imidlertid intet bevismessigngtag for & anta at oppfinnelsen fremkom
etter en slik (subjektiv) problemformulering. Deltesda etter tingrettens syn representere
uberettiget etterpaklokskap og en foregripelsempfionelsens lgsning & velge naermeste
mothold utenfor den aktuelle kliniske problematidji.

Etter tingrettens syn er Rajfer/Bush/Murray naermesbthold i saken. Tingretten finner at
Bell-patentene ikke bgr velges som nsermeste mothatdss for at disse frembyr alle
stridspatentets tekniske egenskaper med unntakkandlingsomrade, nettopp fordi de
ikke angir det aktuelle behandlingsomrade, jf deddende fire avsnitt.

Tingretten finner det saledes ikke avgjgrende &get av neermeste mothold at Board of
Appeal i T 1212/01 pkt 4.4 nettopp ansa Bell-paeatsom neermeste mothold da det
europeiske stridspatent ble kjent ugyldig. Dettddggr til tross for at tingretten mener & ha
anvendt samme rettsregler som Board of Apppealratigeog til tross for at rettsreglenes
innhold pa dette punkt ikke synes endret sidernuf@b2005. Samtidig peker tingretten pa
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at Rajfer/Bush/Murray har blitt valgt som nzermestgthold av andre domstoler ogsa etter
Board of Appeals avgjgrelse.

Tingretten finner pa den annen side at heller kk¢ Consensus Statement utgjar
naermeste mothold, selv om motholdet etter sirramg$tar som generelt egnet som dette.
Dels er Rajfer/Bush/Murray naermere Prioritetsdaidehenn NIH Consensus Statement.
Viktigst er likevel at Rajfer/Bush/Murray etter girettens syn inneholder flere strukturelle
felles trekk med stridspatentet og i stgrre grdceperetning av 227-patentets lgsning enn
NIH Consensus Statement gjar.

9.2 Oppfinnelsens problem

Oppfinnelsens problem fremkommer ved en objektividéferansebetraktning mellom
neermeste mothold og oppfinnelsen — hvilke teknigkeltater frembringer stridspatentet
som gar utover neermeste mothold?

Ved differansebetraktningen skal det tas utgandegpistridspatentets krav, tolket med
veiledning i patentbeskrivelsen og eventuelle tegei, etter en objektiv fortolking bygget
pa Fagpersonens forstaelse av ordene og sammenhstigelisse lyder pa
domstidspunktet. Det er saledes verken avgjgrendeppfinnelsen fremkom etter et
avgrenset eksperiment som under sgknadsprosesseseg a ha videre anvendelse eller
virkninger enn oppfinneren opprinnelig overskudereom stridspatentet opprinnelig anga
et videre virkeomrade som under sgknadsprosesséithéokusert eller beskaret som
fglge av mothold eller innsigelser. Ogsa nar sprdentet — som her — har blitt
administrativt begrenset etter at patent ble irgatilma den rettslige prgvning ta
utgangspunkt i de gjeldende og ikke de opprinngdagentkrav. Gyldigheten av den
gjennomfgrte patentbegrensning vurderes i slikellgr sserskilt og normalt etter at
oppfinnelseshgyden er bedgmt.

Tingretten har kommet til at oppfinnelsens problenalle fall etter patentbegrensningen -
var & finne et oralt administrerbart, virksomt leggdel for behandling av erektil
dysfunksjon. Tingretten legger til grunn at oratraistrasjon normalt er en foretrukket
administrasjonsform for legemidler. Dette gjaldtekmindre pa det aktuelle
behandlingsomradet forut for Prioritetsdagen. Détee tilstrekkelig & vise til at da New
York Times dekket offentliggjgringen av Rajfer mésiden den 9 januar 1992, ble urolog
dr Kessler ved Stanford universitet sitert somdgld...what you'd really like is a pill

Tingretten er saledes ikke enig med Saksgkerneptnnelsens problem bare var a
identifisere en annen PRemmer enn Zaprinast, eller & finne et alternativt
anvendelsesomrade for Bell-forbindelsene. Dervekkersagt at en Fagperson som satte
seg fore & lgse oppfinnelsens problem, ville séfo@hva Rajfer/Bush/Murray leerer om
Zaprinast og andre PDE—-hemmere. Etter tingrettgm®ar imidlertid dette tas i
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betraktning ved vurderingen av oppfinnelseshgydémselse; ikke allerede ved
oppfinnelsens problem.

9.3 Var oppfinnelsen naerliggende?

Allerede under saksfremstillingen i pkt 1 ovenfekfe tingretten pa at ulike lands
domstoler og patentmyndigheter tidligere har bedgtndspatentets oppfinnelseshgyde
ulikt. Dette kan skyldes flere forhold. Dedan partenes anfgrsler og bevis ha veert ulike;
blant annet fordi de farste sgksmal ble tatt uaradre originalprodusenter og ikke av
generikaprodusenter slik som her. Som en reniisgin av mulige anfarselsforskjeller
peker tingretten pa at Pfizer ved den engelskelzatiandling tilsynelatende ga en
erkjennelse referert i Court of Appeals dom avs3fitsom ikke har blitt gjentatt for
tingretten. For & illustrere mulige bevisforskjeleker tingretten pa at New York Times’
dekning av offentliggjgringen av Rajfer 9 janua®29ke synes saerlig anfgrt under
Board of Appeals behandling av T 1212/01, jf anigier av de dokumentbevis som saerlig
ble anfgrt i avgjerelsens del Ill (s 3 — 7, Utdrtagi@334 - 2336).

Dels peker tingretten pa at ulike jurisdiksjoner kagidravene til oppfinnelseshgydens
stgrrelse giennom ulike formuleringer og/eller pgiurderingstemaer; eksempelvis
"could/would try, "one way streét” worth a try’ eller "obvious to try. Foruten
semantiske forskjeller kan det derfor ikke utelukke de materielle krav til
oppfinnelseshgydens stgrrelse faktisk er ulikekedband.

Dels peker tingretten pa at ulike lands domstoler @ysés & ha bedgmt innholdet av de
samme bevismidler ulikt. Seerlig synes bedgmmelBkmw hvilken veiledning en
Fagperson ville fa av Rajfer/Bush/Murray. Tingrattéser pa den ene side til:

- "Anybody who read Murray and Rajfer would have sedithat PDEinhibitors
were likely to be effective in the treatment of MEBere was nothing inventive in
trying them out for that purpose. The work involt@ddentify those that worked was
routine ..” Engelske Court of Appeal, 23 januar 2001, avsi2iftds

- "... In the present case the claimed subject-matteslyn®llows plainly and
logically from the prior art, .”.EPO Board of Appeal, T 1212/01 avsnitt 6.1.

og pa den annen side til:

- "Rajfer ... did not disclose, or even suggest, thaGMP PDES5 inhibitor, like
sildenafil, would treat ED ... At best there was siegiion, which in hindsight
proved to be correct, that PDES inhibitors migledt impotencé.Canadiske
Federal Court of Appeals, 16 januar 2009, avsR2itv@ 36, i gjengivelse av
farsteinstans-dommerens bevisbedgmmelse, og

-22- 10-167208TVI-OTIR/03



- "While the evidence of the expert withnesses migdtitsupport a conclusion from
Rajfer that investigation of the effects of a cGRIPE, inhibitor on erectile function
was worth a try, it could not be said, given theenainties attending such further
investigation, that it would be routine @ matter of courseThe same is true of
Murray.” Australske Federal Court, 31 oktober 2005, avsS317.

Som angitt under pkt 6 ovenfor ma tingretten, dik er sammensatt med to fagkyndige
meddommere, bygge sin avgjarelse pa de bevis sdantemder hovedforhandlingen,
etter prinsippet om fri bevisbedgmmelse. Vurdetienset i patentlovens § 2 fgrste ledd
er formulert ovenfor innledningsvis under punkf8ruten lovtekstens
vesentlighetskriterium er kjernen i den norske folering av vurderingstemaet om
Fagpersonenville ha forsgkt a lgse problemet pa den i patentkraeemitte mate med en
rimelig forventing om a lykke'g(rettens understrekning).

Pa dette sakens hovedpunkt har tingretten vaat hat, ogsa etter at saken ble tatt opp til
doms.

Pa den ene side bygger tingretten pa

- at det ikke var oppfinnerisk for Fagpersonen askemtrere utviklingsarbeidet pa
NANC-signalrekken i mengden av alternative pavingsbaner. Den idealiserte
Fagperson evner & velge ut ett lovende startpuekthruk av oppfinneriske evner.
Dette fglger allerede av anvendelsen problem og lgsning-tilneermingéng
domstolenes objektiviserte utvelgelse av neermestatd, med kunnskap om
oppfinnelsens lgsning, i ettertid; jf ogsa dommaddies juridiske begrunnelse i
avsnitt 78.

Som dommer Laddie finner tingretten dertil sanniggport at Fagpersonen dagen

for Prioritetsdagen faktisk ville anse NANC-sige&ken som et naerliggende og
lovende startsted, jf gjengivelsen i avsnitt 7&avfessor Ignarros beskrivelse av den
offentlige mottakelse av Rajfer:

"I recall that shortly before publication of the [[R&] article the editor of the New
England Journal of Medicine warned me of the liKelpre and said that impotent men
would be asking where could they get nitric oxitlee paper was front page news in the
New York Times for 9 January 1992. For two dayswere bombarded, and | got
interviewed on TV, on Good Morning America or saqgeivalent of the time. | declined
an interview with Hustler magazirie.

Hustler ma antakelig karakteriseres som et porfiisgrenagasin. Den idealiserte
Fagperson oppfatter minst like mye som Hustler gtfedagomrade. | tillegg peker
det siste avsluttende avsnitt i Bush (s 161 — Ugelra 846) entydig i samme retning:
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"In conclusion, the L-arginine-nitric oxide-cyclid\® pathway is responsible for
NANC-mediated relaxation of corporal smooth muscid therefore likely plays a
major role in penile erection. Based on the avd#advidence, nitric oxide is a very
logical candidate for the NANC neurotransmitteicorpus cavernosum. Elucidation
of the mechanism of relaxation in corpus cavernosiifrset the groundwork for
future studies of the mechanism of erection, akasehe etiology and treatment of
impotence;

at det heller ikke var oppfinnerisk & konsentrsgg om NANC-signalrekkendack
end’; dvs & heller hemme PDE-enzymenes nedbryting@MFe enn & stimulere
dannelsen av cGMP gjennom gkt tilfgrsel av NO. Relsaveer av NO ikke
problemet for de tilfeller av erektil dysfunksjorrdereksjonen bare er delvis eller
ikke varer lenge nok. Dels viste allerede sammegedriaRajfers artikkel at Zaprinast
forsterket relaksasjonen av glatt muskulatur i pédide nar denne var forarsaket av
elektrisk stimulering, og av NO, jf formuleringéiThe relaxation causedy either
electrical stimulation or nitric oxide was enhandagla selective inhibitor of cyclic
guanosine monophosphate (GMP) phosphodiesteras®(R&948) (understreket
av tingretten).

Tingretten finner derfor, at den idealiserte Fagperuten hjelp av oppfinneriske
evner ville forstd at PDE-hemmeres virkemate pEsgpasprosessen ikke var &
utlgse ereksjonen selv, slik direkte-virkende, offiserte vasodilatorer
(karutvidende medikamenter) gjgr, men & forsteikeningen av andre
ereksjonsutlgsende impulser eller substanser.ddeold at Pfizer selv faktisk ikke
innsa dette da man pragvde ut sildenafil gjennoeksjpn i penis pa bedgvede aper i
januar 1992 uten suksess, forhindrer ikke at dealiserte Fagperson etter
tingrettens syn ma anses for & ha innsett detBffeeskningsavdeling den gang
oversa;

at det heller ikke kan anses oppfinnerisk & prgven selektiv PDE-hemmer, sd som
Zaprinast, Klinisk for & behandle erektil dysfuimksjAllerede Rajfers sammendrag
gir i den setning som er sitert i forrige strekpuakvisning pa kategorien selektive
PDE-hemmere, til tross for at Rajfers artikkel bgggd organbad-forsgk hvor bare
en slik PDE-hemmer — Zaprinast — ble benyttet. Eeggmen ville derfor ikke trenge
oppfinneriske evner for & prave verken Zaprindst @indre selektive PDE-
hemmere.

Tingretten viser videre til at ogsa Bush i sittlattende kapittel (s 159-160 -
Utdraget s 844-845) peker konkret til kategorieleldere PDE-hemmere gjennom
falgende:
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"Clinical development of a specific cyclic GMP pHusgiesterase inhibitor should be
considered for the treatment of impotence. A sienytlic GMP phosphodiesterase
inhibitor could enhance corporal smooth muscle xalzon and produce erection by
inhibiting the breakdown of cyclic GMP, thus havandirect and specific effect on the L-
arginine-nitric oxide-cyclic GMP mediated relaxatiprocess.

Bade Rajfers og Bush’ siktemal var foranket i NANi@nalrekken og NOs
betydning for relaksasjon av glatt muskulatur iipedvs i den kliniske
problemstilling. Murrays formal var et annet, negrdi beskrive mulige terapeutiske
bruksomrader for en bestemt type selektive PDE-hemam konkret PDg-
hemmere. Murrays perspektiv var sdledes ikke dieiskke problemstilling. Murray
uttaler (artikkelens s 154-155 - Utdraget s 644)645

"Smooth muscle relaxation appears to be the mostiging of the potential uses of PDE
Va inhibitors, and possibléherapeutic utilities coulthclude vasodilatation,
bronchodilatation, modulation of gastrointestinabtitity and treatment of impotence
(understreket av tingretten)

Under hovedforhandlingen karakteriserte oppfinnehegllis Murrays anvisning her
som en throw-away remark samtidig som Saksgkerne pa sin side karaktegiser
den mulige anvendelse av PREemmere for impotens som Murrays
"hovedbudskap Tingrettens bedgmmelse ligger mellom disse ptiekter.

Murrays angivelse av erektil dysfunksjon som mtgigapeutisk anvendelsesomrade
for PDE/;-hemmere var verken konstaterende eller sikkemném, men utformet
med to forbehold. Murray underbygget heller ikkgigalsen pa annen mate enn
gjennom et sammendrag av Rajfer pa en setning etppéd en referanse.
Tingretten finner derfor at Fagpersonens forvemgtinim & lykkes neppe ble
selvstendig styrket av Murray, utover hva som atierla av forventningskraft i
Rajfer og Bush. Sett i sammenheng med disse finmdrertid tingretten at
Fagpersonen etter Murray neppe trengte oppfinregsker for & bli ledet til PD&E
-hemmere som en gruppe substanser som burde ukefep & lgse oppfinnelsens
problem. P& bakgrunn av en eventuell Igsnings testtae potensiale, finner
tingretten at den idealiserte Fagperson nok villdarsgkt om en PDEhemmer
kunne gi lgsningen.

Pa den annen side innebzaerer dette likevel etigretitens syn ikke uten videre, at den
idealiserte Fagperson pa Prioritetsdagen ogsahalleatt en rimelig forventing om a
lykkes, ved a veere ledet frem til substansgrupfz,R2hemmere.

Bade avgjarelsene fra England og EPO synes a hgebpg at nar Fagpersonen farst
hadde identifisert PDlz-hemmere som et mulig startpunkt, var resten avi2&ntets
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innhold uten oppfinnerisk bidrag. Saledes uttaleai€of Appeal i avsnitt 31: (" '..Once
you know what you are looking for you can get d aoreening does not involve inventive
effort or undue labour.” The judge then queried thiee identification of the ones that
were suitable for oral administration was inventi® that counsel replied: 'No, my Lord,
the invention is the appreciation that PRighibitors are useful for the oral treatment of
impotence.”). | T 1212/01 pkt 6.1 heter det tilsvarende.. ('in the present case the
claimed subject-matter merely follows plainly aaditally from the prior art, .”).

Etter tingrettens syn krever dette spgrsmal enny@nsert drgftelse. Som bakgrunn for
drgftelsen finner tingretten a ferst burde utdyeefarhold:

For det farstenatte Fagpersonen bygge pa hva som var allmenmtt Vgl Prioritetsdagen
om blant annet PDE isozymenes kategorisering ogsé@per; fordeling i ulike celletyper,
og hvordan disse celletypene var fordelt i ulikestgper omkring i kroppen.

Innledningsvis peker tingretten pa at inndelinge®BE isozymene ikke er naturgitt, men
menneskeskapt. Dr Gristwood har i sin skriftligklaring for tingretten av 24 februar
2011 (Utdraget s 988 flg) pkt 4.11 pekt pa at detl990 fantes mangesgveral)
klassifikasjonssystemer for PDE isozymer basettlixé kriterier, men at Beavo og
Reifsnyder i april 1990 (Utdraget s 1152-57 - hereiBeavd) foreslo en standardisert
klassifikasjon inndelt i fem hovedfamilier (PPB, som omfattet mer enn 20 distinkt ulike
enzymer. Beavos klassifikasjon bygget i hovedsaprjpéeer protein- og DNA sekvens-
informasjon, hvor de fleste hovedfamilier haddelter flere neert beslektede underfamilier
(eksempelvis PD{&, PDE/, 0g PDE). For a skille, benevner for gvrig Murray
hovedfamilienes substanseésdenzymeérog underfamilienes substanseisdformer’ .
Beavos klassifikasjon ble revidert i april 1994 gdbtter Prioritetsdagen), og den reviderte
klassifikasjon ble deretter alminnelig akseptedafs klassifikasjon var saledes neppe
allment akseptert pr Prioritetsdagen, hvilket ¢itstn viss forsiktighet med a trekke
slutninger basert pa hva Beavos klassifikasjomissv tilsier. | dag deles for gvrig PDE
isozymene inn i 11 ulike hovedfamilier.

Hver av Beavos fem hovedfamilier favnet sdledeymez med bade ulik kjiemisk struktur
og ulike kjemiske egenskaper. Tingretten sluttgrdsrfor til dommer Laddies utsagn i
avsnitt 102 om at.”. the only way of discovering whether any inhibitoefficacious

orally is to try it out.

Allerede ingressen av Beavo pekte pa at mange B@ymer antakelig bare opptradte i et
begrenset antall celletyper. Selv om det antakelignulig & pavirke individuelle
isozymer ved hjelp av spesifikke legemidler, pe&@avo ogsa pa

- at kunnskapen om PDE-isozymenes fordeling i utiietyper sto langt tilbake for
kunnskapen om isozymenes kjemiske egenskaperriPL@p0 var den fullstendige
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tilstedeveerelse av PDE isozymer enna ikke kartlage menneskelig kroppsvev.
Enn mindre var kartlagt hvilke isozymer som vestéitie i de ulike celletyper i ulike
vevstyper. Derimot var det kjent at et individUeRE isozym kunne ha stor
tilstedeveerelse i en celletype, ogsa om dennetydidhadde liten utbredelse i den
aktuelle type kroppsvevy;

- at kunnskapen om fordelingen av RREozymet i kroppsvev bare var i sin
begynnelse. PDf isozymet var pa dette tidspunkt pavist i netthmrgodplater,
lungevev (selv om man ikke kjente celletypen(enidevev), og vaskulaer glatt
muskulatur. Samtidig var det ogsa pavist at blagplantakelig inneholdt PDE
isozymer fra alle fem hovedfamilier, at enkeltdaeikke inneholdt PDE aktivitet
overhodet, og at enkelte celler kunne inneholde b#renkelt PDE isozym. Beavo
bergrer ikke den mulige forekomst av PDE i perier ebrpus cavernosum
overhodet;

- at Zaprinast og Dipyridamole begge var kjent sffektive, selektive hemmere bade
av PDEy, og PDEgw; og

- at utvikling av legemidler som pavirket aktivitetav et spesifikt PDE isozym ville
forutsette kartlegging av kinetisk rene preparateindividuelle isozymer. Tilgangen
til slike kinetisk rene preparater ville gke om nkamne klone spesifikke PDE
isozymer. Sa langt tingretten kjenner til, ble f@rste artikkel som beskriver
kloning av et PDE isozym offentliggjort 25 oktober 1993; dvs etteioRtetsdagen
(J Biol Chem. 1993 Oct 25;268(30):22863-73 McAdlisin fl: "The structure of a
bovine lung cGMP-binding, cGMP-specific phosphaoiese deduced from a
cDNA clon€’). Heller ikke McAllister lokaliserte for gvrig PB, isozymet til penis
eller corpus cavernosum

Etter tingrettens syn synliggjer Beavo at Fagperagra dette tidlige tidspunkt manglet
sikker eller fullstendig kunnskap om hvilke PDEzgmer som fantes i hvilke celler og
vev.

For det andrenatte Fagpersonen bygge pa hva som var allmenmt kgl Prioritetsdagen
om de ulike PDE hemmeres, seerlig selektive RBEemmeres egenskaper. Murray leerte
blant annet

- at selektive PD&-hemmere ogsa kan hemme andre isozymer (ellerisef) enn
PDEy.. Saledes pekte Murray seerlig pa at Zaprinadegti til & hemme PDg,
ogsa hadde en dokumentert og betydelig evne ghénte PDE; eller i alle fall
enkelte isoformer av PDEMurray pekte ogsa pa at Dipyridamole, som eksévigpe
Beavo ansa som en selektiv RRBemmer, hadde vist seg & ogsa veere en omtrent
like potent hemmer av PDE i tillegg til & ogsa hemme opptaket av adend2én.
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denne bakgrunn reiser Murray spgrsmalet om detdtirér riktig & karakterisere
Dipyridamole som en selektiv PREhemmer;

- at PDEy, isozymet er identifisert i lungevev, blodplatelike typer glatt muskulatur,
og i milten. Sammenlignet med eksempelvis RD&ppviste likevel PDE
forholdsvis begrenset vevsdistribusjon, selv omistyiikke utelukket at sma
mengder PDf, isozymer kunne tenkes uoppdaget ogsa i annet &veppog

- at Zaprinast er den eneste RpEemmer som sa langt har blitt utprevd klinisk,abg
et klarere bilde vil avtegne seg nar andre, hesisigssig utformede PREhemmere
ble tilgjengelige.

Etter tingrettens syn viser blant annet Murrayaggersonen pa dette tidspunkt visste at
selektive PDs-hemmere kunne hemme ogsa andre PDE isozymer,dematneste
selektive PDig-hemmer som var utprgvd Klinisk, var Zaprinast.

For det tredjevil tingretten utdype sin oppfatning av om det kersies a foreligge en
teknisk fordom mot oral administrasjon av PDE hemened Prioritetsdagen, og i sa falll
hvilken betydning det skal tillegges.

Ordineert anses vurderingen av teknisk fordom soav éere mulige sekundeere
skignnsmomenter $econdary indicia”) som vurderes etter problem/lgsnings —
vurderingen og bare dersom denne ikke gir noenl@karing, jf Stenvik, Patentrett, 2006, s
241-244 og Case Law, juli 2010, s 213-216. Selv dwthe kunnskap finner imidlertid
tingretten det i dette tilfelle mer hensiktsmessidrafte hvilken betydning en eventuell
fordom far for spgrsmalet om den idealiserte Fagpeville ha en rimelig forventing om &
lykkes far problem/lgsnings - vurderingen foretam etterpa.

Stenvik leerer i Patentrett, 2006, s 242 —244 aaierteknisk fordom foreligger, vil
Fagpersonen normalt ikke anse lgsningen neerligg&eteer ikke nok at lgsningen er
antatt ufordelaktig eller ugunstig - spgrsmaledrerFagpersonen haddeason to
ignore’. Fordom kan ha eksistert ogsa om den ikke kontihettrykk i litteraturen, jf
eksempelvis Patentstyrets 2. avdelings avgjeralsB449 og 7492. Ogsa etterfalgende
fagkyndig skepsis til oppfinnelsens lgsning kanerbgigge eksistensen av en fordom.

EPOs Boards of Appeal synes a stille noe strertgeviskrav for & anse eksistensen av en
teknisk fordom sannsynliggjort enn hva som falgeStenviks bok, jf Case Law, 2010, s
214-216. Her fremheves at fordom fortrinnsvis ménkee til uttrykk i faglitteratur eller
leksikale oppslagsverké€hcyclopaedid$ forut for Prioritetsdagen. Utsagn i bare en
vitenskapelig artikkel eller ett patentskrift vibirmalt ikke kunne sannsynliggjgre fordom
fordi det bare reflekterer forfatterens egen mengagntidig som det apnes for unntak for
standardverk eller leerebok som malbaerer den ontfokemnskap pa fagfeltet. Det
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understrekes at bevisbyrden pahviler den som anéwteknisk fordom foreligger.
Generelt karakteriserer Case Law etablert praksidgite punkt somsVeert streng(” very
strict”), hvilket illustreres pa s 215 gjennom et egetritt som gjengir Board of Appeals
bedgmmelse nettopp i T 1212/01.

Tingretten bygger pa at prinsippene om fri beviglnathelse og sannsynlighetsovervekt
gjelder i norske patentsaker, ogsa etter at Ndltgidte den europeiske patentkonvensjon.
Biomar-dommen avsnitt 52 innebeerer saledes etigretitens syn ikke, at EPOs strenge
krav bade til bevisenes art og sannsynlighetsokégwes starrelse derved har endret disse
alminnelige norske prosessprinsipper, slik disseades ogsa i ugyldighetssaker.
Samtidig peker EPOs praksis med rette p3, at didreidealiserte Fagperson, og ikke en
enkeltpersons, eventuelle tekniske fordommer sodeerelevante bevistema. Ved
vurderingen av om et bevistema er gjort overveiesadmsynlig, er det hensiktsmessig a
veere bevisst ulikheten mellom blant annet datiitgker og kilder som har blitt til i
anledning saken, jf Rt 1998 s 1565 (Anne Lene Lie).

Pa den ene side peker tingretten pa, at New Yarle3Jidekket offentliggjeringen av
Rajfer pa avisens forside 9 januar 1992, med kontemeninnhentet fra doktorene Rajfer
(UCLA), Kessler (Stanford), Lue (UCSF) og IgnartéQLA). | alle fall Rajfer og Ignarro
var kjent med artikkelens innhold fgr kommentarkleeavgitt, jf dommer Laddie avsnitt
78. Kommentarene illustrerer flere forhold. | tjgtil at ingen av de fire doktorer forutsa
at Rajfers artikkel kunne bidra til utviklingen am pille, peker tingretten saerlig pa

- at dr Rajfer opplyser at han ved undersgkelgeeailt muskelvev fra ett individ
oppdaget at det var av samme art som den glattkulamisr i kroppens store arterier
("Dr. Rajfer took penis muscle from a patient whdesefl a traumatic injury and
found that it was similar to the smooth muscleshenmajor arteries of the body;.

0g

- at Dr Lue ble sitert pa at dersom legemidler selakserer glatt muskulatur ble tatt
oralt, ville alle blodkar i kroppen utvide seg acasenten besvime If'the drugs were
taken orally, he said, all the blood vessels inlibdy would dilate and the man
would pass out).

Ogsa Ignarro ga under den engelske rettssak uttoykkt man risikerte a ta livet av
pasienten om man administrerte blodtrykksreduser&E hemmere oralt pa grunn av
det tilhgrende systemiske blodtrykksfall, jf domrhaddie avsnitt 94.

Videre gir Rajfers siste setning om at visse tygrektil dysfunksjon kunne veere
behandlbar ved hjelp adirekte-virkende vasodilatoréetter tingrettens syn en peker i
retning av lokal administrasjon og bort fra orafraistrasjon. Saksgkernes vitne professor
Wiklund skriver i sin uttalelse for tingretten 24 februar 2011 s 10 (Utdraget s 1278):
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"There was, however, uncertainty at the time ashethver cGMP selective
phosphodiesterase inhibition would cause side sfiacdhe cardiovascular system. It was
known that NO had a vasodilating effect mediateduth the GC/cGMP pathway in
peripheral arteries. Thus, enhancing the GC/cGMkhpay by inhibition of cGMP
selective phosphodiesterase inhibition may causgpatensive response.

Endelig peker tingretten pa at man i ettertid Bdir bekreftet at sildenafil kan gi drastisk
systemisk blodtrykksfall og med dgd som mulig fgldersom det brukes sammen med
preparater inneholdende NO-donorer sa som nitregtysDen usikkerhet eller frykt som
er beskrevet ovenfor vedrgrende risikoen for systetodtrykksfall ved oral
administrasjon av PDE hemmere, kan sdledes ikKais@s i ettertid som aldeles
ufundert.

Pa den annen side er det overbevisende sannsymtidmj tingretten

- at en pille var langt & foretrekke fremfor alltedee alternative administrasjonsformer,
bade i sin alminnelighet og i seerdeleshet for dreysfunksjon:

- at det far Priorietsdagen var kjent flere foramkivo vedrgrende astma bade for
voksne og barn, hvor Zaprinast ble gitt som otalieth i doseringer opp til 10 mg for
voksne, uten at systemisk blodtrykksfall inntraig

- at det fgr Prioritesdagen var sgkt om og innvifgggent for flere selektive PDE
hemmere, hvor beskrivelsen ga anvisning pa mulightetr oral administrasjon.
Partene har for tingretten seerlig gatt inn pa Batentene. Bell | (som omfatter
Sildenafil) beskriver selektive cGMP PDE hemmene $@n administreres oralt (s 7
linje 35), uten at substansenes sikkerhetsprobhetalt. Bell II, som beskriver andre
selektive cGMP PDE hemmere som ogsa kan admirgstaalt (s 9 linje 11 og 21),
opplyser (s 25 linje 48-50) at enkelte av Bellubstansene €ertain compounds”)
hadde blitt testet i terapeutiske doser opp tilgtkm i.v. pa rotter uten at tegn til
alvorlig akutt forgiftning (‘adverse acute toxicityble observert. Videre opplyses at
ingen dadsfall inntraff ved testing pa mus ettesedmpp til 100 mg/kg i.v.

Sammenfatningsvis under dette tredje punkt finimgretten at det tross den antatte risiko
for systemisk blodtrykksfall, ikke er tilstrekkelgannsynliggjort noen etablert teknisk
fordom mot oral administrasjon av selektive PDE trare, med den virkning at den
idealiserte Fagperson hadde grunn til & se borhériigheten for at slike kunne virke.
Tingretten finner ogsa sannsynliggjort at Fagpeasorille anse oral administrasjon som
en foretrukket lgsning, og at det av den grunnlfoircentiver for & forsgke a lykkes med
en slik tilngerming.
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Samtidig kan tingretten ikke slutte seg til domrbaddies syn i avsnitt 106. Laddie synes
a bygge pa at legemiddel-myndighetenes sikkerraidir utbud av legemidler til
allmenheten, ogsa sikrer den medisinske sikkerbetdet forutgdende utpravningsarbeid.
Det er forskjell pa forsgk i laboratoriet, i dyr bgiennesker. Resultater fra en type forsgk
kan aldri forventes oppnadd ogsa i neste type komsed sikkerhet — det er derfor alle tre
kategorier forsgk normalt gjennomfgres. Utpravipagnennesker skjer gjerne i (minst)
tre faser. | fase 1 prgves substansen pa et begramsll friske individer i gkende
konsentrasjoner for seerlig & teste substansensrbidtkog tolerabilitet. | fase 2 praves
substansen pa et stgrre antall individer med darebé lidelse, for & prgve ut seerlig
virkningsgrad og optimal dosering og administrasjnéte, men ogsa blant annet
bivirkninger og risiki. | fase 3 sgkes resultatéfese 1 og 2 bekreftet gjennom forsgk pa
stgrre persongrupper; gjerne sakdtible-blinded slik at verken kontrollgruppen eller
utprgver vet hvem som far den aktuelle substarisregn som far placebo; evt en
sammenlignings-substans. Etter fase 3 kan manmaKkedsfaringstillatelse fra offentlige
legemiddel-myndigheter. Ofte gjennomfgres ettedndte studier av blant annet
langtidsvirkninger, fordeler og optimal bruk ogsteeat substansen er brakt til markedet, i
en fase 4.

Tingretten legger til grunn, at man ved utprgvrangubstanser for bruk som legemidler,
alltid frykter og er pa vakt mot bivirkninger; batbeventede og ikke forventede. Samtidig
finner tingretten ogsa, at den idealiserte Fagmevsd utformingen og utprgvningen av
ulike selektive PDE hemmere for erektil dysfunksjeerken ville eller kunne se bort fra
risikoen for systemisk blodtrykksfall, og at erksiisiko pr Prioritetsdagen matte anses
som en fryktet bivirkning.

Tingretten gar sa tilbake til drgftelsen av om ihaliserte Fagperson pa Prioritetsdagen
ville ha hatt en rimelig forventing om a lykkes mgdangspunkt i substansgruppen
PDE/;-hemmere.

Tingretten er ikke i tvil om, at det ikke ville kre oppfinneriske evner hos den idealiserte
Fagperson & forsgke Zaprinast oralt for & behaereletil dysfunksjon, og antar etter
Rajfer og Murray at det ogsa ville veere et neerligigested & begynne. Samtidig finner
tingretten tilstrekkelig sannsynliggjort at Zapsihakke ville ha virket i det som var ansett
som terapeutiske doser. For & oppna relakserefele eforpus cavernosumv Zaprinast,
ville en forsgksperson pa 70 kg ventelig trenged@s mer enn ett gram virkestoff. Til
sammenligning anvendte de gjennomfarte astma-fategkr pa bare inntil 10 mg for
voksne, jf ovenfor.

Spgrsmalet er hva Fagpersonen da ville ha forsedd, en rimelig forventing om & lykkes.

Rajfer viste at en typisk PEhemmer relakserte menneskalmypus cavernosumn
organbad, Bush anbefalte klinisk utvikling av elekiév cGMP PDE-hemmer for
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behandling av erektil dysfunksjon, og i folge Beaao PDE-hemmere den eneste
hovedgruppen PDE hemmere som bare hemmet cGMke@dsa cAMP. Murray pekte
pa erektil dysfunksjon som mulig behandlingsomrfadeselektive PDE-hemmere, men
med spraklige forbehold og uten selvstendig argugnennlag som gikk utover Rajfer.

Samtidig legger tingretten til grunn, at Fagpersoved Prioritetsdagen ikke visste med
sikkerhet at PD&, isozymet var dominerende i den glatte muskulatureenneskelig
corpus cavernosunselv om det var en reell mulighet for at det keimeere slik. Celle-
analyser slik Beavo anbefalte forela ikke pa dédtspunkt. Rajfer oppnadde relaksasjon
av menneskeligorpus cavernosuitinorganbad ved hjelp av Zaprinast som var ansett S
en "typisK selektiv PDE-hemmer (og samtidig ogsa den eneste som var whimisk).
Samtidig visste man ogsa at Zaprinast hemmet R&E€ isozymer/isoformer enn PRE
0g at gruppen selektive PREhemmere kunne ha ganske ulike kjemiske egenskaper
strukturer. Tingretten finner derfor at Rajferskming neppe kunne knyttes til selektive
PDE/,-hemmere som gruppe med sikkerhet pr Prioritetsdage

Tingretten peker pa dette punkt seerskilt til, aifomeren dr Ellis uttaler i sin erkleering av
16 mars 2011 avsnitt 65 (Utdraget s 1588) at harkjleint med at PDEsozymet var
bekreftet dominerende i menneskal@pus cavernosurimrst etter Prioritetsdagen og etter
at laboratoriearbeidet med Oppfinnelsen var awiudig at han ikke er kjent med at noen
andre dokumenterte dette fgr Pfizer. Dr Gristwottaler pa sin side i sin erkleering av 24
februar 2011 avsnitt 4.13 (i tabellarisk format)axgnitt 4.19 at han ansa det
"igynefallend&(” apparent) bade at PDEisozymet var tilstede i mennesketigrpus
cavernosunvev, og ogsa at det spilte en funksjonell rolld velaksasjon av glatt
muskulatur der (.. not only was PDE V enzyme present in that tisatiéhat it played a
functional role in the mediation of smooth muselexation in human corpus
cavernosumni) Sa vidt skjgnnes var grunnlaget for dr Gristwsedrdering pa dette punkt
alene en selvstendig analyse av Rajfers resuitatehjelp av Zaprinast. Tingretten kan
ikke se at professor Wiklund i sin erkleering avi@druar 2011 (Utdraget s 1269) omtaler
spagrsmalet direkte. Etter tingrettens syn var disteekkelig til & etablere en hypotese,
men ikke til & bekrefte den med sikkerhet.

Dersom Fagpersonen etter dette ville prgve ut lektse PDE hemmer, er spgrsmalet om
han skulle velge blant alle selektive PREhemmere; om han skulle konsentrere seg om
selektive PDiEa-hemmere; og i sistnevnte tilfelle om han skullgrease sine forsgk til
eksisterende kjente substanser eller dertil forsakge nye.

Murray angir Zaprinast og ytterligere 10 andre tgelADE/,-hemmere. Tingretten antar at
et neerliggende startsted for en idealisert Fagperile kunne veere a teste ut de
gjenveerende 10, pa en mate som ivaretok risikoesyktemisk blodtrykksfall ved oral
administrasjon. Etter tingrettens syn var detd &ll far Prioritetsdagen ingen mate
Fagpersonen ut fra kiemisk struktur kunne forutsien PDE hemmer ville virke for
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erektil dysfunksjon, utover & prgve dem ut. Dekke kjent om Fagpersonen ved
utprgvning av de gjenveerende 10 Murray-substareseed ville finne en lgsning pa
oppfinnelsens problem. Fagpersonen ville imidlemtied sikkerhet ikke ha funnet
stridspatentets lgsning — sildenafil.

Dersom de 11 Murray-substanser ikke ga noen lgsuilhg Fagpersonen hatt to
valgalternativer — utvikle en eller flere nye seie& PDE,-hemmere selv for & teste ut
disse, eller teste eksisterende substanser soemsatt for & veere selektive cGMP PDE
hemmere, men som likevel ikke var kategorisert selaktive PDE,-hemmere.

Av dommer Laddies avsnitt 107 fremgar at det faoriRetsdagen foreld 25 ulike
patentsgknader for ulike PDE hemmere. Blant pat&etsie var velkjente farmasgytiske
selskaper som Warner-Lambert Co, SmithKline Beeglriirer og Schering. Tingretten
kienner ikke noen forhold som tilsier at den ideatie Fagperson ville velge & prgve ut
substansene angitt i Pfizers patentsgknad, fresofostansene omfattet av de gvrige
selskapers sgknader.

To av disse 25 patentsgknadene var Bell | og Belldll | angir totalt 58 ulike

illustrerende eksperimentelle eksempler av oppfsare(s 7 — 19 - Utdraget s 142 —154),
samtidig som beskrivelsen s 4 (Utdraget s 139)ragforetrukket gruppe av substanser
innenfor oppfinnelsen; en seerlig foretrukket gruppenfor disse @articularly preferred
group of compounds of the formi)laog endelig en liste pa syv ulike spesielt foukkede
individuelle substanser innenfor oppfinnelselBgpecially preferred individual compounds
of the invention”).Sildenafil er den tredje spesielt foretrukkede widlielle substansen
som angis pa s 4 linje 20-21 (Utdraget s 139). Batthtaler ikke sikkerhetsprofilen ved
substansene som omhandles av oppfinnelsen.

Bell II angir til sammenligning 44 eksempler og ibBermediater (Preparations) for &
illustrere den oppfinnelsen. Ogsa Bell Il angiB(s Utdraget s 164) en foretrukket gruppe
av substanser innenfor oppfinnelsen; en seerligridkkeet gruppe substanser av formel (1),
og endelig en liste pa fem ulike spesielt foretedeé individuelle substanser innenfor
oppfinnelsen (Especially preferred individual compounds of theamntion”). Sildenafil er
ikke omfattet av Bell 1l. Bell Il angir sikkerhetsyfil for noen av substansenecéttain
compounds of the invention”uten & angi hvilke, men tingretten vurderer ikéte
opplysninger som der er gitt, til & ha et slikthold at Fagpersonen ved utprgvning av Bell
lI-forbindelser ville finne det ungdvendig & scerligareta risikoen for systemisk
blodtrykksfall ved oral administrasjon av PDE-hemeniemennesker.

De gvrige 23 patentsgknadene fgr Prioritetsdagédeigjennomgatt for tingretten. Det
fremstar som sannsynlig, at disse i gjennomsnifattet mer enn bare en substans hver.
Fagpersonen sto saledes ovenfor en omfattendevatpgsoppgave.
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Fagpersonens tilgjengelige tid for & gjennomfgpeaxningsoppgaven var ikke
ubegrenset. Det gikk bare 17 maneder fra Rajfepbldisert 7 januar 1992 til
Prioritetsdagen 9 juni 1993. Bush ble innlevert&atig ved arsskiftet 1992-1993; dvs ca
seks maneder fgr Prioritetsdagen. Murray ble triykkeril 1993; dvs ca to maneder far
Prioritetsdagen. Tidsvinduets starrelse pavirkésdss av om man inkluderer ogsa Bush
0og Murray i neermeste mothold eller ei.

Uansett om man inkluderer bare Bush eller ogsa 8uhar tingretten kommet til at den
idealiserte Fagperson ikke ville finne frem tili8spatentets Igsning med en rimelig
forventing om & lykkes innen det tilgjengelige tiohglu, uten oppfinneriske evner. Under
atskillig tvil har tingretten saledes kommet frehat 227-patentet oppfyller kravene til
oppfinnelseshgyde i patentloven § 2, og at patentgyldig.

Tingrettens resultat faller sammen med to ytteréderhold. Tingretten understreker at
disse ikke har inngatt i tingrettens avgjarelsesgiag ovenfor. De nevnes her for &
illustrere at de ikke er i strid med rettens resyijf dommer Laddie avsnitt 76 fine:

For det farste peker tingretten pa at dr Ellis ikkelde frem til sildenafil gjiennom
rasjonelle overveielser, men gjennom observasjdibairkninger” ved fase 1 utprgvning
av sildenafil pa friske personer med sikte pa amg®ppfinnelsen var altsa ikke
neerliggende for oppfinneren selv.

For det andre peker tingretten pa at selv om detlativt kort tidsmessig avstand mellom
Ignarros kaninforsgk, Rajfers organforsgk, Bushrislyiog Prioritetsdagen, er det ikke
grunnlag for & si atdppfinnelsen 13 i lufta Bade Ignarro, Rajfer, Bush, Murray og ogsa
dr Gristwood arbeidet — av ulike grunner — ikkevselen retning som farte til

oppfinnelsen i tiden omkring Prioritetsdagen. De¢tter hovedforhandlingen ikke
bevismessig grunnlag for & anta at noen andredabiebppfinnelsens retning eller var naer
oppfinnelsens lgsning ved eller omkring Prioriteigeh.

10 Gyldighet av administrativ patentbegrensing i jauar 2011

Pfizer begrenset 227-patentets krav til & gjeldeeadelsen av virkestoffet sildenafil for
fremstilling av et medikament egnet for oral adstiraisjon til helbredende eller

profylaktisk behandling av erektil dysfunksjon iretnndyr, innbefattende menneske, den 5
januar 2011. Opprinnelig omfattet 227-patentet

- en rekke andre virkestoffer i tillegg til silddifaog
- flere andre administrasjonsmater i tillegg tilbadministrasjon.

Saksgkerne har anfert at 227-patentet i allelgifeha kjiennes ugyldig som fglge av den
gjennomfarte patentbegrensning, som pastas a vastmassig. Dels har Saksgkerne
anfart at patentbegrensingen ma veere ugyldig gdaa utvelgelsen av sildenafil blant
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Bell I-forbindelsene pastas a ha bidratt til oppéitseshgyden. Herunder har Saksgkerne
anfart som et mer allment rettslig prinsipp, aepdhnehaver ikke skal kunne oppna en
uberettiget fordel gjiennom a forbedre sin posisjogyldighetstvist ved & gjennomfgre en
patentbegrensing.

Dels har saksgkerne anfart at Patentstyret ikkieska tillatt Pfizer & supplere sgknaden
med dr Ellis’ erklaering av 20 april 2000 med bil&jagene omfatter
undersgkelsesprotokollen for klinisk forsgk nr 38drgrende substans UK-92,480, som
ble utfgrt etter Prioritetsdagen i perioden 28+4uli5 november 1993. Det er ikke omtvistet
at substans UK-92,480 er sildenafil. Forsgk nri3®0fra Pfizers side paberopt som
grunnlag for pastanden i 227-patentets beskrivaisat "... pasientundersgkelser som
hittil er blitt utfart, (har) bekreftet at en av de spesielt foretrukne forbiseleinduserer

penil ereksjon i impotente mefrjf 227-patentets beskrivelse far begrensnindisjd 22-

25 (Utdraget s 11), og likelydende etter begrergsrib linje 5-7 (Utdraget s 100).

Etter tingrettens syn farer heller ikke dette frem.

Innledningsvis peker tingretten pa at verken péteen eller patentretten bygger pa noe
allment rettslig prinsipp om at gyldigheten av atgmt ikke skal kunne styrkes gjennom en
patentbegrensing, slik Saksgkerne har hevdet. tverfizlger det na av § 52 annet ledd, jf
Ot prp nr 33 (2006-2007) s 20 at dersom et patedielwis ugyldig, skal innehaver kunne
begrense sitt patent under domstolsbehandlinggikeltilfeller bade kan og skal retten
stadfeste patentet i begrenset skikkelse, safrppftrmelsen fortsatt oppfyller
patentvilkarene. Rettens rett og plikt til & statiepatentet i begrenset skikkelse gjelder
tilsvarende, dersom patentet begrenses admingteatiler saksforberedelsen.

Saksgkernes to gjenveerende innsigelser knyttetil sagert ulike tidspunkt i
patenteringsprosessen. For det farste pastas Detlis’ erkleering av 20 april 2000 med
bilag, mottatt av Patentstyret 27 juni 2000, skbleveert nektet fremmet.

Etter patentloven § 13 kan ikke en patentsgknadesrslik at det sgkes patent pa noe som
ikke fremgikk av sgknaden da den ble inngitt. Reger en konsekvens av tidsprioritetens
betydning bade ved sgknadens sammenligning makiekrs stand pa
sgknadstidspunktet, og i forhold til konkurreresd&nader. Regelen suppleres av
patentforskriftens 88 20-21 om endring av henha&gatentkrav og
patentbeskrivelse/tegninger, og Patentretningsienjgel VI, jf ogsa Stenvik, Patentrett,
2006, s 82-93. Oftest er problemstillingen i hvillgrad sgkeren kan endre patentkravene
og/eller beskrivelsen etter innlevering, hvilkegeénessig vil avhenge av en vurdering av
om endringenftemgikK av basisdokumentene, supplert med fagets alnmgmel

kunnskap. | EPOs praksis etter den tilsvarendesbeselse i EPC art 123(2) formuleres
gjerne spgrsmalet om endringen tilfgrer oppfinmekteteknisk bidrag (. whether an

-35- 10-167208TVI-OTIR/03



amendment adds subject-matter extending beyonebtitent of the application as filed

.0,

Her er det ikke sannsynliggjort at verken kravrdtleskrivelse ble endret som fglge av
innsendelsen av dr Ellis’ erkleering og protokolfemforsgk nr 350. Derimot medfgrte
innsendelsen at Patentstyret slo seg til ro me@mbpprinnelig innsendte beskrivelses
pastand om at.”. pasientundersgkelser som hittil er blitt utfé@ingr) bekreftet at en av de
spesielt foretrukne forbindelser induserer pendksjon i impotente mehmar

tilstrekkelig underbygget. Tingretten finner ikk8 L3 noe rettslig grunnlag for at en slik
etterfglgende underbyggelse av den opprinneligirette beskrivelse kan begrunne
ugyldighet. Tingretten vurderer heller ikke restgta veere i strid med § 13s begrunnelse.

For det andre pastar Saksgkerne at patentbegrgesrniijanuar 2011 gjennom a utelate de
andre Bell I-forbindelsene og alternative admimisfjpnsmater fra patentet var ulovlig.

Reglene om patentbegrensninger er inntatt i patesl 8§ 39a flg. Det materielle
hovedvilkar er at endringen farer til at patentetimegrenses og ikke utvides, og at
patentvilkarene oppfylles ogsa av patentet i besgeskikkelse. Tingretten peker szerlig pa
at vilkaret er knyttet til patentvernets sakligekebmrades utstrekning; ikke til
sannsynligheten for at patentets gyldighet larogggettholde. Det er ikke rettslig

grunnlag for & hevde at en patentbegrensing ikakksknne ha til fglge at stridspatentet
lever videre i beskaret skikkelse — tvert om etealetter tingrettens syn en viktig del av
reglenes begrunnelse.

Det er ingen tvil om at patentvernets saklige \irkedde ble begrenset ved at bade de
omfattede virkestoffer og alternative administrasjonater ble begrenset. Spgrsmalet om
oppfinnelseshgyde for det begrensede patent eexturdder pkt 9 ovenfor.

11  Inngreps- og forfayningskravene

For spgrsmalene om inngrep og midlertidig forfagrivar partene veert enige under
hovedforhandlingen om & avsta fra seerlige anfeusterer ugyldighetsspgrsmalet.
Tingrettens avgjarelse ogsa av disse krav vil derfthenge av bedgmmelsen av
ugyldighetsspgrsmalet alene.

Av dette falger at Pfizers pastand bade vedragramdgepskravet og forfgyningskravet
blir & ta til falge.

12  Sakskostnader

Pfizer har vunnet saken fullt ut, og har etter livggelen i tvisteloven § 20-2 krav pa full
erstatning for sine sakskostnader. Etter sammeineselses tredje ledd kan imidlertid
motparten frifinnes helt eller delvis for erstagsansvar hvis tungtveiende grunner gjar
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det rimelig. Ved rimelighetsvurderingen legges sketlig vekt pa de kriterier som er angitt
i tredje ledd bokstav a) — c).

Tingretten har kommet til at saken i dette tilfeier veert sa tvilsom at Saksgkerne hadde
god grunn til & f& saken pravd. Tvilen har seertigttet seg til kjernespgrsmalet om 227-
patentet oppfyller kravene til oppfinnelseshgydsoetter den gjennomfarte
patentbegrensning, jf pkt 9 ovenfor. Tvilens stBadlustreres allerede av at EPO i to
instanser har kjent det tilsvarende europeiskenpaigyldig. Det sakalte femteuxiliary
request som ble behandlet og funnet ugyldig i T 1212/61 p2 (Utdraget s 2383) var
innholdsmessig sveert likt 227-patentet etter gjemfiwot patentbegrensning. Tingretten har
pa denne bakgrunn funnet det rimelig at partenelserer sine egne sakskostnader fullt
ut, og at partene betaler kostnadene til de fagiggnotheddommere med en halvdel hver.
Disse omkostningers stgrrelse fastsettes i seebgslutning.

Det falger av Rt 1994 s 669, jf Rt 1993 s 94éetisgebyr beregnes szerskilt nar flere
saker er forent til felles behandling etter tvisteln 8 15-6, slik som her. Det innebaerer at
det beregnes ett apningsgebyr med 5 x R pr sakseunnnen at det for
hovedforhandlingens gvrige rettsdager bare bereghéieggsgebyr pr rettsdag, som blir
a tilordne de ulike saksnummer skjgnnsmessig. Hoveandlingen varte i seks rettsdager.
Foruten apningsgebyret utgjer det samlede rettsgibB x R) X 4 + (4 x R) X1 =16 R.
Ved tingrettens behandling har ugyldighetsspardmatet ressursmessig helt
dominerende, og bade inngreps-spgrsmalet og farfgsasparsmalet inntatt en helt
underordnet rolle. P4 denne bakgrunn finner tingneat rettsgebyret utover
apningsgebyret (16 R) blir & belaste ugyldighetssdkak nr 10-167208TVI-OTIR/03) i
sin helhet.

Dommen er enstemmig.

Dommen er ikke avsagt innen lovens frist pa firerdka hovedforhandlingens avslutning,
jf tvisteloven § 19-4,5 farste punktum. Det hatt g@&tppe fire maneder fra
hovedforhandlingens avslutning til dommens avsagélklusive rettsferie bade i
forbindelse med paske og sommeren. Grunnen ekan sam falge av sin kompleksitet
og sitt omfang har veert uvanlig arbeidskrevende.
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SLUTNING

Vedrgrende ugyldighetskravet
Pfizer Ireland Pharmaceuticals frifinnes.

Vedrgrende inngrepskravet:

Actavis Group hf, Actavis Norway AS, Teva Norway Alva Pharma B.V., ratiopharm
AS og ratiopharm GmbH forbys frem til og med 13 2@i4 a utby, bringe i omsetning,

tilvirke eller anvende sildenafil for fremstillirayv et medikament til behandling av erektil
dysfunksjon, eller & innfare eller besitte produkwik hensikt.

| forfgyningssaken

Actavis Group hf, Actavis Norway AS, Teva Norway Alva Pharma B.V., ratiopharm
AS og ratiopharm GmbH forbys inntil rettskraftigrddoreligger, dog ikke utover 13 mai
2014, & utby, bringe i omsetning, tilvirke ellevande sildenafil for fremstilling av et
medikament til behandling av erektil dysfunksjolfered innfgre eller besitte produktet i
slik hensikt.

| alle sakene

1. Sakskostnader tilkjennes ikke.

2. Actavis Group hf, Actavis Norway AS, Teva Norwa$, Teva Pharma B.V.,
ratiopharm AS og ratiopharm GmbH — en for alle €pa ene side, og Pfizer Ireland
Pharmaceuticals pa den annen side, betaler huwgrarggn av omkostningene til de
fagkyndige meddommere. Omkostningenes stgrrelsd Histsette i saerskilt
beslutning.

Oppfyllelsesfristen for post 2 er 2 — to — ukerlieslutningens forkynnelse, jf tvisteloven 8§
19-7 farste ledd siste punktum.

Retten hevet

Per Kaare Nerdrum

Finn Olav Levy Truls Erik Bjerklund
Johansen
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Rettledning om ankeadgangen i sivile saker vededddlegg sendes en kopi avdommen
til Patentstyret, jf patentloven 8§ 66.
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Rettledning om ankeadgangen i sivile saker

Reglene i tvisteloven kapitler 29 og 30 om ankéatimannsretten og Hgyesterett regulerer
den adgangen partene har til & f4 avgjarelser oaredpav hgyere domstol. Tvisteloven har
noe ulike regler for anke over dommer, anke ovenfglser og anke over beslutninger.

Ankefristen er én maned fra den dagen avgjgrelefotkynt eller meddelt, hvis ikke noe
annet er uttrykkelig bestemt av retten.

Den som anker ma betale behandlingsgebyr. Den dtenstom har avsagt avgjgrelsen
kan gi neermere opplysning om stgrrelsen pa gebgéwvordan det skal betales.

Anke til lagmannsretten over dom i tingretten

Lagmannsretten er ankeinstans for tingrettens a®igger. En dom fra tingretten kan ankes
pa grunn av feil i bedeammelsen av faktiske forhoddtsanvendelsen, eller den
saksbehandlingen som ligger til grunn for avgjenels

Tvisteloven oppstiller visse begrensninger i ankeagen. Anke over dom i sak om
formuesverdi tas ikke under behandling uten sangykk lagmannsretten hvis verdien av
ankegjenstanden er under 125 000 kroner. Ved viagkar av om samtykke skal gis skal
det blant annet tas hensyn til sakens karaktetempes behov for overprgving, og om det
synes a veere svakheter ved den avgjgrelsen somkeiraler ved behandlingen av saken.

| tillegg kan anke — uavhengig av verdien av andegianden — nektes fremmet nar
lagmannsretten finner det klart at anken ikke gieffram. Slik nekting kan begrenses til
enkelte krav eller enkelte ankegrunner.

Anke framsettes ved skriftlig ankeerklaering til demgretten som har avsagt avgjgrelsen.
Selvprosederende parter kan inngi anke muntligperdonlig oppmgte i tingretten. Retten
kan tillate at ogsa prosessfullmektiger som ikkadirokater inngir muntlig anke.

| ankeerkleeringen skal det seerlig papekes hva smtnitbes i den avgjarelsen som ankes,
og hva som i tilfelle er ny faktisk eller rettslggrunnelse eller nye bevis.
Ankeerkleeringen skal angi:

- ankedomstolen

- navn og adresse pa parter, stedfortredere ogssfusimektiger

- hvilken avgjgrelse som ankes

- om anken gjelder hele avgjgrelsen eller barer daielen

- det krav ankesaken gjelder, og en pastand soindetyesultatet den ankende

parten krever

- de feilene som gjgres gjeldende ved den avggmedem ankes

- den faktiske og rettslige begrunnelse for atfdedligger feil

- de bevisene som vil bli fart

- grunnlaget for at retten kan behandle anken dexset har veert tvil om det

- den ankende parts syn pa den videre behandlimganken

Anke over dom avgjgres normalt ved dom etter mgifdirhandling i lagmannsretten.
Ankebehandlingen skal konsentreres om de deletiegrettens avgjagrelse som er
omtvistet og tvilsomme nar saken star for lagmaetiesn.

-40 - 10-167208TVI-OTIR/03



Anke til lagmannsretten over kjennelser og beshggai i tingretten

Som hovedregel kan égennelseankes pa grunn av feil i bevisbedgmmelsen,
rettsanvendelsen eller saksbehandlingen. Men dekgomelsen gjelder en
saksbehandlingsavgjarelse som etter loven skésretter et skjgnn over hensiktsmessig
og forsvarlig behandling, kan avgjgrelsen for dgarsnsmessige avveiningen bare
angripes pa det grunnlaget at avgjarelsen er wdig\eller klart urimelig.

Enbeslutningkan bare ankes pa det grunnlaget at retten hat pggen uriktig generell
lovforstaelse av hvilke avgjarelser retten kanféretter den anvendte bestemmelsen, eller
pa at avgjarelsen er apenbart uforsvarlig ellenelig.

Kravene til innholdet i ankeerklgeringen er som lioegel som for anke over dommer.

Etter at tingretten har avgjort saken ved dom,tkagrettens avgjgrelser over
saksbehandlingen ikke ankes saerskilt. | et sliiellé kan dommen isteden ankes pa
grunnlag av feil i saksbehandlingen.

Anke over kjennelser og beslutninger settes frandém tingretten som har avsagt
avgjgrelsen. Anke over kjennelser og beslutninggjeaes normalt ved kjennelse etter ren
skriftlig behandling i lagmannsretten.

Anke til Hgyesterett
Hgyesterett er ankeinstans for lagmannsrettengealger.

Anke til Hgyesterett ovadommerkrever alltid samtykke fra Hgyesteretts ankeutvalikt
samtykke skal bare gis nar anken gjelder spgrsomdlr&r betydning utenfor den
foreliggende saken, eller det av andre grunnegeglig viktig & fa saken behandlet av
Hayesterett. — Anke over dommer avgjgres normtdt etuntlig forhandling.

Hgyesteretts ankeutvalg kan nekte a ta til behagdinker ovekjennelser og beslutninger
dersom de ikke reiser spgrsmal av betydning utetéarforeliggende saken, og heller ikke
andre hensyn taler for at anken bgar prgves, efler det vesentlige reiser omfattende
bevisspgrsmal.

Nar en anke over kjennelser og beslutninger i &étign er avgjort ved kjennelse i
lagmannsretten, kan avgjgrelsen som hovedregekikkes videre til Hgyesterett.

Anke over lagmannsrettens kjennelse og beslutniaggigres normalt etter skriftlig
behandling i Hgyesteretts ankeutvalg.
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Rettledning om ankeadgangen i sivile saker

Reglene i tvisteloven kapitler 29 og 30 om ankéatimannsretten og Hgyesterett regulerer
den adgangen partene har til & f4 avgjarelser oaredpav hgyere domstol. Tvisteloven har
noe ulike regler for anke over dommer, anke ovenfglser og anke over beslutninger.

Ankefristen er én maned fra den dagen avgjgrelefotkynt eller meddelt, hvis ikke noe
annet er uttrykkelig bestemt av retten.

Den som anker ma betale behandlingsgebyr. Den dtenstom har avsagt avgjgrelsen
kan gi neermere opplysning om stgrrelsen pa gebgéwvordan det skal betales.

Anke til lagmannsretten over dom i tingretten

Lagmannsretten er ankeinstans for tingrettens a®igger. En dom fra tingretten kan ankes
pa grunn av feil i bedammelsen av faktiske forhoddtsanvendelsen, eller den
saksbehandlingen som ligger til grunn for avgjenels

Tvisteloven oppstiller visse begrensninger i ankeagen. Anke over dom i sak om
formuesverdi tas ikke under behandling uten sangykk lagmannsretten hvis verdien av
ankegjenstanden er under 125 000 kroner. Ved viagkar av om samtykke skal gis skal
det blant annet tas hensyn til sakens karaktetempes behov for overprgving, og om det
synes a veere svakheter ved den avgjgrelsen somkeiraler ved behandlingen av saken.

| tillegg kan anke — uavhengig av verdien av andegianden — nektes fremmet nar
lagmannsretten finner det klart at anken ikke gieffram. Slik nekting kan begrenses til
enkelte krav eller enkelte ankegrunner.

Anke framsettes ved skriftlig ankeerklaering til demgretten som har avsagt avgjgrelsen.
Selvprosederende parter kan inngi anke muntligperdonlig oppmgte i tingretten. Retten
kan tillate at ogsa prosessfullmektiger som ikkaddrokater inngir muntlig anke.

| ankeerkleeringen skal det seerlig papekes hva smtnitbes i den avgjarelsen som ankes,
og hva som i tilfelle er ny faktisk eller rettslggrunnelse eller nye bevis.
Ankeerkleeringen skal angi:

- ankedomstolen

- navn og adresse pa parter, stedfortredere ogssfasimektiger

- hvilken avgjgrelse som ankes

- om anken gjelder hele avgjgrelsen eller barer daielen

- det krav ankesaken gjelder, og en pastand soindetyesultatet den ankende

parten krever

- de feilene som gjgres gjeldende ved den avggmedem ankes

- den faktiske og rettslige begrunnelse for atfdedligger feil

- de bevisene som vil bli fart

- grunnlaget for at retten kan behandle anken dexset har veert tvil om det

- den ankende parts syn pa den videre behandlimganken

Anke over dom avgjgres normalt ved dom etter mgifdirhandling i lagmannsretten.
Ankebehandlingen skal konsentreres om de deletiegrettens avgjagrelse som er
omtvistet og tvilsomme nar saken star for lagmaetiesn.
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Anke til lagmannsretten over kjennelser og beshggai i tingretten

Som hovedregel kan égennelseankes pa grunn av feil i bevisbedgmmelsen,
rettsanvendelsen eller saksbehandlingen. Men dekgomelsen gjelder en
saksbehandlingsavgjarelse som etter loven skésretter et skjgnn over hensiktsmessig
og forsvarlig behandling, kan avgjgrelsen for dgarsnsmessige avveiningen bare
angripes pa det grunnlaget at avgjarelsen er wdig\eller klart urimelig.

Enbeslutningkan bare ankes pa det grunnlaget at retten hat pggn uriktig generell
lovforstaelse av hvilke avgjarelser retten kanféretter den anvendte bestemmelsen, eller
pa at avgjarelsen er apenbart uforsvarlig ellenelig.

Kravene til innholdet i ankeerklgeringen er som luoegel som for anke over dommer.

Etter at tingretten har avgjort saken ved dom,tkagrettens avgjgrelser over
saksbehandlingen ikke ankes saerskilt. | et sliiellé kan dommen isteden ankes pa
grunnlag av feil i saksbehandlingen.

Anke over kjennelser og beslutninger settes frandém tingretten som har avsagt
avgjgrelsen. Anke over kjennelser og beslutninggjeaes normalt ved kjennelse etter ren
skriftlig behandling i lagmannsretten.

Anke til Hgyesterett
Hgyesterett er ankeinstans for lagmannsrettengealger.

Anke til Hgyesterett ovadommerkrever alltid samtykke fra Hgyesteretts ankeutvalikt
samtykke skal bare gis nar anken gjelder spgrsomdlr&r betydning utenfor den
foreliggende saken, eller det av andre grunnegeglig viktig & fa saken behandlet av
Hayesterett. — Anke over dommer avgjgres normtdt etuntlig forhandling.

Hgyesteretts ankeutvalg kan nekte a ta til behagdinker ovekjennelser og beslutninger
dersom de ikke reiser spgrsmal av betydning utetéarforeliggende saken, og heller ikke
andre hensyn taler for at anken bgr prgves, efleri det vesentlige reiser omfattende
bevisspgrsmal.

Nar en anke over kjennelser og beslutninger i &étign er avgjort ved kjennelse i
lagmannsretten, kan avgjgrelsen som hovedregekikkes videre til Hgyesterett.

Anke over lagmannsrettens kjennelse og beslutniaggigres normalt etter skriftlig
behandling i Hgyesteretts ankeutvalg.
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