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Saken gjelder for det farste gyldigheten av to kegatenter, NO 307028 (028-patentet)
og NO 318890 (890-patentet), som ble meddelt Muratima AS henholdsvis 31. januar
2000 og 18. mai 2005. | korthet gar det farstnepatentet ut pa & bruke
oksykodonformuleringer med kontrollert frigivelsa £ forbedre behandlingen av
moderate til sterke smerter. Det andre patentatledet av det fgrste og atskiller seg blant
annet ved & ha en annen matriksformulering.

En formulering angir bestanddelene og oppbyggirayelegemiddelet, herunder
virkestoffet, som i patentet er angitt & veere oksign. Det er et opiat. Pa tidspunktet for
sgknad om patent var det opiatet morfin som i demsinde grad ble brukt som virkestoff i
legemidler mot sterke smerter. Slike legemidlesaerlig aktuelle for kreftpasienter og
nyopererte. Virkestoffet omtales ofte som API, s&iér for "active pharmaceutical
ingredient”. En matriks er betegnelsen pa det sowiovirkestoffet i et legemiddel.
Utformingen av matriksen kan blant annet veere aege for hvor raskt alt virkestoffet
opptas i kroppen, noe som tar lengre tid ved kdettdrigivelse (CR, som star for
"controlled release”) i motsetning til umiddelbaigfvelse (IR, som star for "instant
release”).

Forutsatt gyldig patent er sakens andre hovedsg@biemdet er gjort inngrep ved a
markedsfare og selge tabletten Oxycodone. Densarbpa oksykodonhydroklorid og ble
lansert i Norge av ratiopharm AS i februar 2009.

Ankesaken omfatter flere saker som ble forentetles forhandling og avgjerelse i
tingretten.

Saken om ugyldighet ble reist av det norske sekskagtiopharm AS ved stevning 15.
oktober 2008 til Oslo tingrett. Mundipharma AS béksgkt, og det ble lagt ned pastand
om at patentene kjennes ugyldige. Som saksgkeregearoppfart det tyske selskapet
ratiopharm GmbH, som er morselskapet til det nosgitekapet. De to selskapene blir
omtalt som ratiopharm. Tredje saksgker var detsske selskapet Acino Pharma AG,
som produserer oksykodonprodukter for ratiopharmnéiipharma AS tok til motmaele og
la ned pastand om frifinnelse.

Saken om inngrep ble reist av ratiopharm AS ogpdarm GmbH (ratiopharm) ved
stevning 22. oktober 2008 til Asker og Baerum titigidundipharma AS ble saksgkt, og
det ble lagt ned pastand om at det i stevningereodibde legemiddel med oksykodon
som virkemiddel ikke utgjorde inngrep i de to fomamnte stridspatentene. Mundipharma
AS tok til motmzele og la ned pastand om frifinneldésvaret ble det ogsa trukket inn
krav mot saksgkerne, omtalt som motsgksmalet. Rietug pa at ratiopharm forbys a
utby, bringe i omsetning eller anvende det omhatellegemiddelet eller & innfare eller
besitte det i slik hensikt. Tilsvarende pastandidde ned i begjeering om midlertidig
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forfgyning, som ogsa ble fremmet i tilsvaret. Vieldile det i motsgksmalet lagt ned
pastand om at saksgkerne dgmmes til & betale agdmglerstatning etter rettens skjgnn.
Ratiopharm AS og ratiopharm GmbH tok til motmeeldaoged pastand om frifinnelse i
motsgksmalet og pastand om at begjeeringen om nitigeforfayning ikke tas til falge.

Inngrepssaken ble 26. november 2008 overfgrt Qeyoett, som forente de to sakene til
felles forhandling og avgjarelse.

Tingretten avsa 15. oktober 2009 dom med denne slatmsg:

Ugyldighetssaken
Patentene NO 307028 og NO 318890 kjennes ugyldige

Inngrepssaken
Utbud, det & bringe i omsetning eller & anvende siiken omhandlede legemiddel
med oksykodon som virkestoff, eller innfgre ellesitte legemiddelet i slik
hensikt, utgjer ikke inngrep i patent NO 307028reNO 318890.

Motsgksmalet
ratiopharm AS og ratiopharm GmBH frifinnes.

| begjeeringen om midlertidig forfayning:
Begjeeringen om midlertidig forfgyning tas ikkeflge.

| alle sgksmal:

Mundipharma AS dgmmes til & erstatte ratiopharmrafiopharm GmBH og Acino
Pharma AG’s saksomkostninger med kr. 4.798.635K6nerfiremillioner-
sjuhundreognittiattetusensekshundreogtrettifem&b/ied tillegg av lovens
forsinkelsesrente fra forfall til betaling skjertilegg kommer utgiftene til de
fagkyndige meddommere iht. seerskilt saleerfastggttin

Ved vurderingen av om det foreld en nyhet, la gttgn til grunn at stridspatentene hadde
prioritet fra 26. november 1991, pa samme mate Ratantstyret la til grunn ved
meddelelsen av patentene. Datoen tilsvarer prisdiégen for US-patent, jf. sgknad
07/800.549. | saken om ugyldighet kom tingrettéattstridspatentet ikke hadde
tilstrekkelig oppfinnelseshgyde. Det ble blant d@ragt til grunn at det ved bruken av
oksykodon, gjennom artikler av Kalso og PoyhidHeaholdsvis 1990 og 1991, var angitt
en sammenheng mellom stoffets kliniske effekt, dogen og plasmaprofilen.
Plasmaprofilen angir andelen av virkestoffet i pagns blod gjennom en tidsperiode etter
oralt inntak av en tablett. Patentets angivelseragksykodonformulering med tolv timers
effekt til behandling av sterke smerter ble deittéie ansett a vaere oppfinnerisk. Videre
ble det lagt til grunn at patentets angitte prol¢esming heller ikke hadde
oppfinnelseshgyde, idet det blant annet ble \list #ksempel 2 i det sdkalte Oshlack I-
patentet angav de samme komponentene i formulerisge stridspatentene gjorde, og at
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prinsippene for utforming av en formulering somdgn gnskede plasmaprofil, var allment
kjent i 1991.

Mundipharma AS har i rett tid anket tingrettens ddrnken er det lagt ned tilsvarende
pastander som for tingretten. Ankemotpartene tokdtmzele og la ned pastand om at
anken forkastes. Ankeforhandling ble holdt ovee\sdldager i tidsrommet 22. september —
7. oktober 2010. 14 vitner gav forklaring, hvoraar ¥em var nye for lagmannsretten
(Kaiko, Oshlack, Olkkola, Lamprecht og Aulton). Pe sistnevnte var sakkyndige vitner.
Det var ogsa Rustad, Mc Knight, Frgkjeer, Waaleejdbudde, Bauer-Brandl og
Engstrand). Det ble ellers fart de dokumentbeuvis fimamgar av rettsboka. Mange av dem
er nye for lagmannsretten. | det vesentlige eblprostillingene i saken de samme som for
tingretten.

Mundipharma AS har i korte trekk anfgrt:

Oppfinnelsen innebar en nyhet og har oppfinnelsgihad=ormalet med oppfinnelsen var &
oppna rask og akseptabel smertelindring over toter, samtidig som det var et mal a bli i
stand til & tilpasse pasientene riktig doseringegemiddelet (titreringen) enklere og
raskere. Tidligere var det kjent at titreringen Viedring av sterke smerter innebar
problematiske utfordringer, idet det var stor vgjoa mellom pasientene med hensyn til
hvor store doser de hadde behov for.

Det oppfinneriske 1a i at den valgte Igsningenifpéringsproblemet bestod av
kombinasjonen av tre elementer, nemlig valget aykd&don som virkemiddel, bruk av en
formulering med kontrollert frigivelse og valget phasmaprofilen, som gikk ut pa at
maksimum ble nadd etter to til fire og en halv tirs@mtidig som den innebar
smertelindring gjennom tolv timer.

Den fagmann som oppfinnelseshgyden i denne sakesewé malestokk for, vil veere et
team som bestar av gjennomsnittlig dyktig farmagalg en gjennomsnittlig dyktig
kliniker, som ma forutsettes tilsluttet en gjennaittig dyktig galeniker etter at virkestoff
og plasmaprofil var valgt.

Neermeste mothold er ikke Oshlack | (US 4 861 58@), var et generelt
formuleringspatent, og som ikke gav noen et ineetité lgse de problemene
stridspatentene har sgkt a lgse. Det gjer derimoldihg-patentet (AU-B-47732/90), som
ma anses som det neermeste motholdet. Det er desici@sserer de samme problemene
som stridspatentene. Men det lgser det pa en ané@ ved at det valgte en annen
morfinformulering enn den som var brukt i produktem da var radende for langvarig
smertebehandling av sterke smerter, MS Contin, easfiort som Dolcontin i Norge. |
forhold til stridspatentet valgte Faulding et anvigtestoff og en annen plasmaprofil,

-5- 10-003684ASD-BORG/01



nemlig en mer flat profil med lengre varighet, keil var i trdad med daveerende
konvensjonell leere.

Fagartiklene publisert av finske forskere om anedseh av noen fa oksykodonprodukter
farte ikke til noen utvidelse av fagets alminneliggnskap. Den generelle forstaelsen pa
prioritetsdagen var at oksykodon var egnet for hdlag av svake til moderate smerter.

Patentet er tilstrekkelig tydelig beskrevet, jftqraloven § 52 fgrste ledd nr. 2.

Krav 1 i 028-patentet angir "en effektiv mengdeeavkontrollert frigivelsesmatriks”, som
ma forstds som den mengde som skal til for & oplendlasmaprofil som er angitt i krav 1
bokstav c. Det er gitt veiledning i beskrivelsen bvordan dette kan oppnas, idet det er
gitt angivelse av opplgsningshastigheten in vitrter{for kroppen) og en ytterligere
beskrivelse av formuleringen og matriksen. Det lnaaeer ikke noen uforholdsmessig
byrde at fagmannen kan matte foreta noen in vistetgundersgkelser av hvordan
tabletten virker inni pasienters kropp, i dettieliet tester av plasmaverdiene i deres blod.)
Det er uten betydning at det er flere andre materde beskrevne i patentet som farer
fram til in vivo-verdiene i patentkravet. Under @@homstendighet er det anfgrt at
patentet gir veiledning om hvordan fagmannen kaweien vesentlig del av
utfgrelsesformene uten a bli palagt noen urimeligi® eller oppfinnerisk innsats.
Tilsvarende anfarsler er fremmet for sa vidt gjelaiekrav 1 i 890-patentet angir "en
kontrollert frigivelsesmatriks som er forskjelliafen akrylresinmatriks”.

Ogsa krav 2 i 028-patentet er tilstrekkelig besktel/patentet side 9 linje 24 til side 11
linje 3 og side 11 linje 18 flg. er det gitt veilddg om framstilling av sfeeroider, og
ytterligere detaljer om slike formuleringer vardsi av fagmannens alminnelige kunnskap.
Tilsvarende er det for krav 6 i 890-patentet gistrekkelig veiledning i patentet side 10
linje 21 til side 11 linje 38 og side 12 linje 14-2

Det er ikke skjedd noen utvidelse av sgknaden attden ble inngitt.

Krav 2 i 028-patentet angir en formulering som gkainbringe "en opplgsningshastighet
in vitro av doseformen”, som har dekning i krav 7 i basinaden avgitt 24. september
1993.

Krav 6 i 890-patentet har statte i basisdokumemntedamme dato. Uansett vil fagmannen
ut fra beskrivelsen oppfatte krav 6 a refereretbegplgsningshastighet uavhengig av pH-
verdier. Fagmannen vil videre forsta at bokstakiav 6 ikke omfatter matrikser som
kontrollerer frigivelsen, men bare matrikser mekbianormal frigivelse.

Krav 1 bokstav b i 890-patentet, som angir "en kaligrt frigivelsesmatriks som er
forskjellig fra akrylresinmatriks” er omfattet awsissgknaden, idet denne omfattet enhver
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matriks som kunne gi de i kravet foreskrevne opphagshastigheter og frigi oksykodonet
pa en pH-uavhengig mate; det vil si matrikser béed og uten akrylresin.

Ratiopharms tabletter gjar inngrep i bade kraw28-patentet og i kravene 6, 9 og 11 i
890-patentet. Tablettene er doseringsformer sonatbenfoksykodonsalt i en matriks med
et filmbelegg som kontrollerer frigivelsen av okegonsaltet, og som i et vesentlig antall
oppfyller kravene til opplgsningshastighet, slikrakkene i krav 6 i 890-patentet er
oppfylt. Videre bestar tablettene av formuleringem omfatter filmbelagte sfeeroider som
inneholder oksykodonsalt og et sfeeredannende middedom oppfyller kravene til
plasmaprofil i krav 2 i 028-patentet. Alle trekkeirtedde nevnte krav 6 og i nevnte krav 2
er derved til stede, i tillegg til at tablettenepbyler trekkene i de avhengige kravene 9 og
11 i 890-patentet. Selv om det ikke foreligger klieenngrep, ma inngrep fastslas pa
grunnlag av leeren om ekvivalens.

Mundipharma AS har sannsynliggjort sitt krav paéagiopharm er uberettiget til &
markedsfare og selge sine tabletter. Videre fageligikringsgrunn, bade ved at kravet vil
bli vesentlig vanskeliggjort uten en midlertidigfimyning, og ved at det er ngdvendig med
forfayning for & hindre vesentlig skade eller ulenfpr Mundipharma AS.

Mundipharma AS ma tilkjennes erstatning for detsam er lidt som fglge av ratiopharms
ulovlige salg. Subsidieert ma det tilkiennes en ligniésensavgift pa salget.

Mundipharma har lagt ned denne pastand:

| gyldighetssaken:
1. Mundipharma AS frifinnes.

2. Ratiopharm AS, ratiopharm GmbH og Acino Pharn@dmmes in solidum til &
betale Mundipharmas saksomkostninger for beggerretéd tillegg av rente etter
lov om rente ved forsinket betaling 8 3 farste l&ddorfall til betaling skjer.

3. Subsidieert: Retten endrer kravene i samsvarNuetlipharmas forslag til
alternative kravsett, slik disse fremgar av derdente utgaven av disse som ble
fremlagt under ankeforhandlingen.

| inngrepssaken:
1. Ratiopharm AS og ratiopharm GmbH forbys & ullsinge i omsetning eller
anvende det i saken omhandlede legemiddel med o#syksom virkestoff, og
forbys & innfgre eller besitte legemiddelet i sidnsikt.

2. Ratiopharm AS og ratiopharm GmbH dgmmes tiltalbén solidum vederlag og
erstatning til Mundipharma AS etter rettens skjemed tillegg av rente etter lov
om rente ved forsinket betaling 8§ 3 farste ledddréall til betaling skjer.
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3. Ratiopharm AS og ratiopharm GmbH dgmmes in golidil & betale
Mundipharmas saksomkostninger for begge rettertitiedg av rente etter lov om
rente ved forsinket betaling 8§ 3 farste ledd frdalibtil betaling skjer.

| begjeeringen om midlertidig forfayning:
1. Ratiopharm AS og ratiopharm GmbH forbys & utbigde i omsetning eller
anvende det i saken omhandlede legemiddel med o#tsyksom virkestoff, og
forbys & innfgre eller besitte legemiddelet i sidnsikt.

2. Ratiopharm AS og ratiopharm GmbH dgmmes in golidil & betale
Mundipharmas saksomkostninger for begge rettertitiedg av rente etter lov om
rente ved forsinket betaling 8§ 3 farste ledd frdalibtil betaling skjer.

Ankemotpartene fatiopharm AS, ratiopharm GmbH og Acino Pharma AG — har i
korte trekk anfart:

Patentene er ugyldige, idet ingen av patentkratifrexsstiller kravene til nyhet og
oppfinnelseshgyde. Dessuten er ikke kravene bestkséik at en fagperson kan utgve dem,
og de er ulovlig endret i forhold til opprinneliglenad.

Krav 1 i 028-patentet utgjer ingen nyhet i forhtldshlack |. Det er bare de angitte
verdier for plasmakonsentrasjonen som ikke uttrjgkeamgar av sistnevnte patent. Men
formuleringen beskrevet i Oshlack | eksempel 2asultere i en plasmakonsentrasjon
innenfor de angitte verdier. Uansett har ikke Ktaw28-patentet oppfinnelseshgyde.
Angivelsen av in vivo-dataene gir ikke noe tekriigdirag, og de er uansett sa vide at de
ikke er egnet til & skille den beskrevne formulgrira andre formuleringer, herunder
Oshlack I.

Under enhver omstendighet er ikke oppfinnelsemvKr i 028-patentet sa tydelig
beskrevet at en fagperson kan utgve den. Det ét drg plasmakonsentrasjonen som skal
oppnas, men uten at formuleringen er tilstrekkisigkrevet.

Oppfinnelsen i krav 2 i 028-patentet er ikke nys &v Oshlack Il og Oshlack IIl. De to
siste beskriver formuleringer av blant annet sfeemomed oksykodon og belagt med
fimbelegg som kontrollerer frigivelsen. Prioritdégyen for stridspatentene ma settes til 25.
november 1992, slik at det blir relevant & samngeelimed Oshlack Il og Oshlack IlI,

som det ble sgkt om far den datoen.

Uten hensyn til Oshlack 1l og Oshlack Il har ikiepfinnelsen i krav 2 i 028-patentet
oppfinnelseshgyde i forhold til Oshlack | og Goldaet det var naerliggende for en
gjennomsnittlig fagperson a prave samme formuleiongksykodon som for den som
tidligere var benyttet for hydromorfon, som er nesslektet bade med hensyn til struktur
0g egenskaper.
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Heller ikke krav 2 i 028-patentet kan utgves avagperson. Dessuten er kravet endret i
forhold til opprinnelig sgknad, idet det ikke hapoettholdt angivelsen av at
opplgsningshastigheten skal veere pH-uavhengig.efwvgiunn mangler kravet ogsa statte
i beskrivelsen.

Ingen av de uselvstendige kravene i 028-patemebizerer en nyhet eller har
oppfinnelseshgyde.

Krav 1 i 890-patentet har ikke oppfinnelseshgyttehold til Oshlack | og Goldie, idet det
var neerliggende for fagpersonen a prgve den foningken for oksykodon som tidligere
var benyttet for hydromorfon. Kravet er dessutéwika tydelig beskrevet at fagpersonen
kan utgve den. Under enhver omstendighet er dawikbokstav b angitt en
frigivelsesmatriks som er forskjellig fra en akeginmatriks. Denne avgrensningen gar ut
pa en endring som innebeerer at det er sgkt omtgzdemne som ikke framgikk av
sgknaden da den ble inngitt, jf. patentloven § 13.

Krav 6 i 890-patentet innebaerer ikke noe nytt idysOshlack Il og Oshlack 1ll. P4 samme
mate som krav 1 har det heller ikke oppfinnelsedbdyorhold til Oshlack | og Goldie.
Videre er kravet ikke sa tydelig beskrevet at fagpeen kan utgve den. Dessuten
inneholder krav 6 noe som ikke framgikk av sgknadiden ble inngitt, idet kravet ikke
er begrenset til matriks med normal frigivelse. \Rer mangler kravet ogsa statte i
beskrivelsen. Dessuten er kravet utilstrekkelikimset fordi det ikke er angitt at det skal
veere en pH-uavhengig opplasning.

Ingen av de uselvstendige kravene i 890-patemebizerer en nyhet eller har
oppfinnelseshgyde.

Dersom pastanden om ugyldighet ikke farer frameli@arer ratiopharms formulering
likevel ikke noe inngrep.

For det farste bestar ikke produktet av en fornimdesom oppfyller de trekk som framgar
av 028-patentet krav 2 bokstav a, idet produkiet ikneholder sfeeroider, slik de er nevnt
i kravet. Dessuten inneholder produktet verkensfeeredannende middel eller
akrylpolymer eller kopolymer. | tillegg er produkeevvikende ved at filmbelegget i
formuleringen ikke kontrollerer frigivelsen av aksykodonet, idet den inneholder et ytre
virkestofflag.

For det andre avviker ratiopharms produkt ogs&9@patentet krav 6, idet produktets
hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) ikke utgjar eratriks som inkorporerer
oksykodonsaltet. Videre har flmbelegget i ratiopha formulering et ytre virkestofflag,
slik at det ikke kontrollerer frigivelsen av altskodonet, jf. krav 6 bokstav c. Produktet
har heller ikke den opplgsningshastighet som eittarigav 6 bokstav d.
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Pa forannevnte bakgrunn utgjer produktet hellee iklngrep i medhold av
ekvivalensleeren.

Selv om det foreligger inngrep, er det ikke grugrfiar & idemme erstatning. For det farste
har ikke ratiopharm utvist forsett eller uaktsomlifeppatentloven § 58 fgrste ledd. For det
andre er det ikke rimelig & idemme ansvar dersawgrigpet er skjedd i aktsom god tro, jf.
patentloven § 58 andre ledd.

Begjeeringen om midlertidig forfgyning kan ikke undeen omstendighet tas til folge.
Gjennomfgringen av rettighetene etter patentakkd bli vesentlig vanskeliggjort om
begjeeringen ikke tas til falge. Uten slik forfaygivil Mundipharma AS heller ikke bli
pafart vesentlig skade eller ulempe, jf. tvisteloge34-1 farste ledd bokstav a og b.

Ankemotpartene har lagt ned denne pastand:

| ugyldighetssaken:
1. Anken forkastes.

2. Mundipharma AS dgmmes til & erstatte ratiopha@B8nratiopharm GmbHs og
Acino Pharma Ags saksomkostninger for lagmannsrette

| motsgksmalet:
1. Anken forkastes.

2. Mundipharma AS dgmmes til & erstatte ratiophaB8nratiopharm GmbHs og
Acino Pharma Ags saksomkostninger for lagmannsrette

| begjeeringen om midlertidig forfayning:
1. Anken forkastes.

2. Mundipharma AS dgmmes til & erstatte ratiopha@B8nratiopharm GmbHs og
Acino Pharma Ags saksomkostninger for lagmanngrette

Lagmannsrettenbemerker:

Sakens hovedspgrsmal er om 028-patentet og 89atpaeée gyldige. Dersom de helt eller
delvis anses gyldige, ma det ogsa tas stillingrtilratiopharms produkt har gjort inngrep i
noen av patentene. Om det er gjort inngrep, maidete tas stilling til om begjeeringen
om midlertidig forfgyning skal tas til falge.
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| saken om gyldigheten av patentene er partenge@m fire hovedsparsmal. For det
farste om patentene er tilstrekkelig tydelig begkteog om patentene har tilstrekkelig
oppfinnelseshgyde. Begge disse spgrsmalene mareebdekreftende for at patentene kan
anses gyldige. Et tredje spgrsmal er om 890-pdtenfer mye endret i forhold til
sgknaden, noe som kan utgjgre et selvstendig gigriof ugyldighet. Det fierde
spagrsmalet er om det er innleveringen av US Pagplication (US-sgknaden) 27.
november 1991 eller innleveringen av sgknaden atlaVintellectual Property
Organization (PCT-sgknaden) 25 november 1992 sairvsire avgjgrende for
prioritetsdatoen for de norske patentsgknadene/aBelsen av det spgrsmalet kan veere av
avgjgrende betydning for vurderingen av spgrsnuiifebppfinnelseshayde, jf. patentloven
8§ 2 fgrste ledd.

Det er for gvrig ogsa betydelig uenighet mellontgrae om hvilket mothold det er naturlig
a ta utgangspunkt i ved vurderingen av oppfinnalsgden, hva som utgjorde teknikkens
stand ved de to aktuelle prioritetsdatoene, ogsnuenighet om prinsippene for
fastsettelsen av fagmannens kunnskap.

Avgjgrelsen av uenigheten om prioritetsdato vil smmant veere av betydning for
vurderingen av teknikkens stand og oppfinnelsestmy8amtidig vil fagmannens
kunnskap pa tidspunktet for inngivelsen av US-sdknaveere av betydning for
vurderingen av hva som kan sies & framga av demaslek, og dermed om prioritetsdatoen
kan regnes helt tilbake til den dagen. TilsvareviblEagmannens kunnskap veere av
betydning for vurderingen av om patentene er tgdedik beskrevet, og om det er gjort for
mange endringer i forhold til sgknaden. Lagmantenetommer tilbake til spgrsmalet om
hvilket tidspunkt for fagmannens kunnskap som gjaende for de to siste spgrsmalene.

Dersom tidspunktet for innleveringen av PCT-sgknagleavgjgrende, vil det ogsa bl
ngdvendig a vurdere om de to patentene Oshlaak @shlack Ill er nyhetshindrende, idet
sgknad om disse patentene begge ble avgitt fard2Rmiaden; mens de farst ble offentlig
kjient etterpd, slik at de er uten betydning vedigtingen av om stridspatentene har
oppfinnelseshgyde, jf. patentloven § 2 andre leeldj¢ punktum jf. farste ledd jf. 8 6 og §
29.

Hovedtrekkene i 028-patentet
Pa foran nevnte bakgrunn har lagmannsretten fudetétensiktsmessig a la sin vurdering
av saken ta utgangspunkt i basisdokumentene i @&het. For dette patentet ble

sgknaden inngitt pa norsk til Patentstyret 24.esaper 1993.

De selvstendige kravene i dette patentet lyder slik
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1.

Oksykodonformulering med kontrollert frigivels® oral administrering til humane

pasienter, karakterisert vedeatdmfatter

a)

b)

2.

fra 10 til 160 mg av et oksykodonsalt;

en effektiv mengde av en kontrollert frigivelsedriks i form av akrylresinmatriks,
der akrylresinmatriksen er valgt slik at formulg@m frembringer pH-uavhengige
opplgsningsegenskaper; og

et farmasgytisk fortynningsmiddel, der oksykodomuleringen frembringer en
gjennomsnittlig maksimal plasmakonsentrasjon aykiddon fra 6 til 240 ng/ml
fra gjennomsnittlig 2 til 4,5 timer etter adminting, og en gjennomsnittlig
minimal plasmakonsentrasjon fra 3 til 120 ng/midf@annomsnittlig 10 til 14 timer
etter gjentatt administrering hver 12. time undexlektsbetingelser.

Oksykodonformulering med kontrollert frigiveldear akterisert ved atden

omfatter:

a)

b)

en analgetisk effektiv mengde sfaeroider omfdeert oksykodonsalt, og enten et
sfeeredannende middel eller en akrylpolymer ell@okgmer, slik at den totale
dose av oksykodon i doseformen er fra 10 til 160 mg

et filmbelegg som kontrollerer frigivelsen avsgkodonsalt ved en kontrollert
hastighet i et vandig medium, der formuleringemioginger en
opplgsningshastighet vitro av doseformen; formuleringen frembringer en
gjennomsnittlig maksimal plasmakonsentrasjon aykiddon fra 6 til 240 ng/ml
fra giennomsnittlig 2 til 4,5 timer etter admin&ting, og en gijennomsnittlig
minimal plasmakonsentrasjon fra 3 til 120 ng/midf@annomsnittlig 10 til 14 timer
etter gjentatt administrering hver 12. time undexlektsbetingelser.

| patentet er det ikke noen uttrykkelig presisedngiva som er det nye og seeregne ved
oppfinnelsen. Patentet gir likevel grunnlag forekke slutninger om hva som anfares a
veere det oppfinneriske. Under overskriften Sammeamndv oppfinnelsen er det pa side 3 i
patentet gitt en beskrivelse av hva oppfinnelsg@grog som innledningsvis er
samsvarende med de foran siterte selvstendige Beskrivelsen fglger umiddelbart etter
at oppfinnelsens mal er angitt. Det er & "tilveirbe”:

en opiodanalgetisk formulering som vesentlig foree@ffektiviteten og kvaliteten
av smertebehandling,

en formulering (formuleringer) som betydelig redeselen fordrede variabilitet av
de daglige doseringer [...],

en formulering (formuleringer) som betydelig redesevariabiliteten i de daglige
doseringer og de ngdvendige formuleringsbetingddsed kontrollere smerte hos
hovedsakelig alle pasienter og

opioidformuleringer med kontrollert frigivelse sdrar vesentlig mindre variasjon
mellom individer med hensyn til den fordrede dog®iglanalgetikum for &
kontrollere smerte uten uakseptable bivirkninger.
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Forannevnte mal for oppfinnelsen er gitt etteredtighatentdokumentet innledningsvis er
gitt en redegjgrelse for oppfinnelsens bakgrunnyinger en del om teknikkens stand. Av
denne redegjarelsen framgar blant annet:

Kartlegginger av daglige doseringer av opioidartitgesom fordres for &
kontrollere smerte, antyder at daglige doseringgr mengde som varierer med en
faktor pa ca. 8 fordres for & kontrollere smerts tildeermet 90 % av pasientene.
Dette usedvanlig brede omradet for den passend=idggjer titreringsprosessen
spesielt tidkrevende og ressurskrevende, sa velsqrasienten etterlates uten
akseptabel smertekontroll i en uakseptabel lang tid

Ved behandlingen av smerte med opioidanalgetikieevanligvis blitt observert og
rapportert at det foreligger en betydelig variasjogllom individene i responsen til
gitt dose [...], og falgelig betydelig variabilitetait pasientene i doseringen [...]
uten uakseptable bivirkninger. Dette ngdvendighgydelig innsats fra klinikernes
side for & etablere den egnede dose for en indilligasient gjennom den
tidkrevende titreringsprosess som fordrer omhygoelrdering [...], i lapet av flere
dager og noen ganger lenger fgr den egnede dosgrmestemt. [...] Undersgkelser
har vist at i alle aldersgrupper foreligger detrem@ariabilitet i de doser av opioider
som fordres for 4 tilveiebringe lindring, selv Migmsienter uerfarne med opioider
med identiske kirurgiske lesjoner. [...].

[...]

Det er tidligere kjent i teknikken at preparaterogioidanalgetika med kontrollert
frigivelse, slik som morfin, hydromorfon eller saltderav, kan prepareres i en egnet
matriks. US patentskrift nr. 4 990 341 (Goldie), [.béskriver for eksempel
hydromorfonpreparater hvori doseringsformens opphgshastighet in vitro [...] er

[.].

| US patentskrift nr. 4861598 (Oshlack) beskriveden kontrollerte frigivelse av
terapeutisk aktive midler forlenges ved anvendaisen kombinasjon av en hgyere
alifatisk alkohol og en akrylresin som frigivelsessmiks.

| den detaljerte beskrivelsen er det i noen av ittesie redegjort for hva som
karakteriseres som overraskende funn:

Det er nd overraskende funnet at oksykodonforrmgerie med kontrollert

frigivelse ifglge foreliggende oppfinnelse gir asEbel kontroll av smerte i et
betydelig smalere (variasjon med en faktor pa rdo4eomrade (10—40 mg hver 12.
timer hele dggnet) hos tilneermet 90 % av pasienfeette star i skarp motsetning til
det fordrede doseomrade for opiodanalgetika gemergiasjon med en faktor pa ca.
8, for ca. 90 % av pasientene.

For & oppna en legemiddeldoseringsform med koettdligivelse som har minst 12
timers terapeutisk effekt er det vanlig i den fasagtiske teknikk a fremstille en
formulering som gir et maksimalt plasmaniva av teghet mellom ca. 4 og 8 timer
etter administrering (i en enkelt doseundersgkelge) foreliggende oppfinnelse er
det overraskende funnet at, i tilfellet oksykodeinmaksimalt plasmaniva mellom 2
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0g 4,5 timer etter administrering gir minst 12 tisiemertelindring, og mest
overraskende at den erholdte smertelindring meslileformulering er hgyere enn
den oppnadd med formuleringer som gir maksimalsmpdmivaer (av oksykodon) i
den normale periode pa opptil 2 timer etter adrigisng.

| det etterfglgende avsnitt i patentet star de¢nad

En ytterligere fordel ved preparatet ifglge forgkgde oppfinnelse, som frigir
oksykodon ved en hastighet som hovedsakelig eremayify av pH, er at det unngas
hurtigfrigivelse av dosen ved oral administreriNged andre ord frigis oksykodonet
giennom mage-tarmkanalen.

Om 028-patentet er en nyhet og har oppfinnelseshayd

Kravene til nyhet er karakterisert som en form’tgovsortering” for vurderingen av
oppfinnelseshgyden. Det er vanlig a ta stillingrtilvendingene mot at det foreligger en
nyhet, fer alle vilkarene for oppfinnelseshgydedares. Slik har partene ogsa lagt opp
sine prosedyrer, og lagmannsretten vil ga franadilsnde.

Gitt at det er inngivelsen av sgknaden om US-paiemt er avgjgrende for
prioritetsdatoen, er det bare Oshlack |-patentet sopaberopt som nyhetshindrende, og
det er ogsa dette som ved en vurdering av oppfiesbbyden er paberopt av
ankemotpartene som naermeste mothold. Lagmannshetteterfor funnet det
hensiktsmessig a behandle spgrsmalene om nyheipdigieelseshayde delvis i
sammenheng.

Innledningsvis bemerkes at de selvstendige kravB@8-patentet gjelder
"oksykodonformulering med kontrollert frigivelse [."..]

| Oshlack I-patentet, meddelt som patent nr. 48831 USA 29. august 1989, er det
selvstendige kravet (nr. 1) noe forkortet utforsigt

Extended action controlled release pharmaceutaabosition [...] wherein said
pharmaceutical agent is amitryptaline, atropindgrgheniramine, chlorpromizine,
codeine, dexbromphemiramine, diphenylhydraminejldamne, ephedrine,
hyoscyamine, morphine, oxycodone, papavarine, pjierdpanolamine,
propranolol, quinidine, scoplamine or thioridazine.

| de tre fgrste avsnittene under en overskrift amraendrag av oppfinnelsen framkommer
hovedformalene med oppfinnelsen:

It is accordingly a primary object of the presemention to provide for new
sustained release bases which extend the timdeafseeof active medicaments
incorporated therein.
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It is another object of the present invention toyide new sustained release bases
for pharmaceutical compositions which provide edtzhrelease time for active
medicaments, and which are particularly useful wtike active medicament is
highly water soluble.

It is yet another object of the present inventimpitovide sustained release base
compositions which are useful for all types of phaceutically active ingredients
and which can extend the time of release of alhsogredients.

Det er i dette Oshlack-patentet gitt fire eksemfiderd belyse oppfinnelsen. Virkestoffene
i disse er henholdsvis aminofylin, propranolol, yk@don og morfin. De to farstnevnte
skal motvirke annet enn smerter. Eksemplet om alayk gar ut pa en kontrollert gradvis
frigivelse gjennom ca. ni til ti timer. | eksemptai morfin omtales en kontrollert
frigivelse "over many hours”. | nevnte eksemplertal@s for gvrig morfin & veere "very
effective for pain relief’, mens oksykodon bare al®s som et "narcotic analgesic”.

Som nevnt har ankemotpartene i tilknytning til dgttitentetor det fgrste anfart at det er
nyhetshindrendeDet er paberopt at krav 1 i 028-patentet er leasirallerede i eksempel
II'i Oshlack | og i samme patent i krav 1 sammedholed krav 10, som lyder slik:

Pharmaceutical composition according to claim 1reimesaid pharmaceutical agent
is oxycodone.

Det er anfgrt at bestanddeler og tekniske treklv B i 028-patentet framgar av Oshlack
I-patentet. Selv om det ikke beskriver salter asyikdon, er det papekt at de
laboriatorierapporter Oshlack leverte til patentaigheten i USA, viser at det er gjort
forsgk med et oksykodonsalt, som er den kjemisk@én av oksykodon som er
omhandlet i krav 1 i 028-patentet. Det er pa desalgrunn anfert at den eneste
forskjellen mellom de nevnte krav i de to patentenat stridspatentet har angitt in vivo-
verdier, mens det av Oshlack I-patentet framgaitin-verdier. Det er anfart at den siste
forskjellen ikke kan tillegges vekt, idet oppdagelsav en ny virkning av en oppfinnelse
ikke utgjer en ny oppfinnelse, jf. Stenvik side 2R01.

Det er her ikke tale om at 028-patentet skal b&tsakom et anvendelsespatent, og
lagmannsretten er enig i at forannevnte leereseteiiegert i Stenvik ma tas i betraktning.
Nar det gjelder vilkarene for & fastsla en nyh#dagmannsretten dessuten framheve noen
avrige leeresetninger som ogsa framgar av sammelsikna foreligge en rimelig teknisk
forskjell i forhold til det som er avdekket gjennaten eldste sgknaden, jf. side 213-214. |
denne saken innebeerer det at en ikke bare skaktaaktning den viten som framgar av
selve US-sgknaden om Oshlack I-patentet, men dggsésom framgar av de
laboriatorierapporter som ble innhentet av patenthigheten og siden er gjort offentlige.
(Lagmannsrettens vurderinger nedenfor gjar det vemdig & ta stilling til om de er gjort
offentlige.) Kravet om rimelig teknisk forskjellmebeerer at det skal ses bort fra de
forskjeller som framkommer ved & legge til detagiem uten videre stod til disposisjon for
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fagmannen. Ellers vil et yngre patent i urimeliggjkunne stenge for utnyttelsen av det
eldre patent, jf. side 215-217.

Nar det skal vurderes konkret om Oshlack |-patesitetyhetshindrende, bemerker
lagmannsretten innledningsvis at det ikke er naahvandig sammenheng mellom
opplgsningshastighet og plasmaverdier, og at fageramar klar over denne mulige
forskjellen allerede pa de aktuelle prioritetstigiskter for stridspatentet. Det vises blant
annet til forklaringer av Oshlack og Frgkjeer ogialmelig farmakokinetisk leere, samtidig
som dette heller ikke oppfattes & veere bestridt.

Videre ma det ved nyhetsvurderingen tas i betragtat Oshlack I-patentet ikke tok sikte
pa & fa avklart patentformuleringens in vivo-verdiaen in vitro-verdiene innen en
tidsramme pa 5 til 24 timer, jf. Oshlacks forklayiog hans skriftlige erklaering avsnitt 31.
Samme sted i erkleeringen fortsetter han:

At the time, | would not have thought the oxycodémenulation described in
Example 1IB of Oshlack | would be suitable for ariyical investigation. It was just
an example of how to use the delivery system in&agh to retardn vitro.

Ytterligere framgar det av Oshlacks forklaring aggasnitt 38 i hans erklzering at han i de
farste arene med arbeidet med & utvikle formuleringd28-patentet, som var basert pa
Kaikos innspill om den plasmaprofil han sa for skke tok utgangspunkt i formuleringen
i Oshlack I-patentet, men i formuleringen i MST @ous, hvoretter han etter en tid tok til
med et par ars arbeid med formuleringen i Oshlgeiténtet for han s seg i stand til & la
formuleringen bli testet pa mennesker.

Nar det dertil tas i betraktning at det er fleresigeller enn at Oshlack I-patentet ikke har
angitt in vivo-verdier, er det ikke grunnlag foaata at fagmannen uten videre ville inneha
de nagdvendige kunnskaper for & kunne frambring@mbetukt som kan leses ut av krav 1 i
028-patentet. Ved denne vurderingen er det ogséltatraktning momenter som det er
redegjort for nedenfor under vurderingen av opiseshgyde, nemlig at oksykodons
biotilgjengelighet og tilbgyelighet til metaboligey ikke var kjent. Fagmannens faglige
bakgrunn er omtalt nedenfor som en del av vurderiray om stridspatentets lgsninger var
neerliggende.

Om de nevnte gvrige forskjellene vises til at ok&ldn ikke kan forstas & veere angitt i
noen saltform. Det vises for sa vidt til forklar@rgog skriftlige erkleeringer fra Frgkjeer og
Oshlack. Sistnevnte har ogsa papekt at hans foneaksalt viste raskere frigjaring in vitro
enn oksykodon i baseform. Videre er det i Oshlaikke beskrevet en frigivelse
uavhengig av pH, og det er angitt en dose oksykawiodre enn den laveste i 028-
patentet.
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P& denne bakgrunn er det dessuten ikke noe somipekeing av at formuleringen
beskrevet i Oshlack I-patentet ville gitt en effegn beskrevet i krav 1 i 028-patentet, slik
at det fgrste patentet heller ikke av den grunnbdetraktes som nyhetshindrende.

Ankemotpartene har vist til uttalelsen i StenvikesPO1 om at ett produkt eller én
utfgrelsesform omfattet av patentkravene som ikkgfydler patenterbarhetsvilkarene, som
hovedregel skal fare til avslag pa sgknaden. Uddréaktiske forhold som er beskrevet
foran, kan det ikke ses & foreligge en situasjardeée prinsippet gir noen veiledning for
nyhetsvurderingen av krav 1 i 028-patentet. Dehfar for gvrig av samme bok side 232
at de enkelte elementene i en oppfinnelse kan kpgenéfra for, og at det er oppfinnelsen
som helhet som ma veere ny og oppfinnerisk.

Lagmannsretten legger etter dette til grunn at kra@28-patentet utgjorde en nyhet ved
inngivelsen av US-patentsgknaden.

Ved vurderingen av oppfinnelseshgyeéenlet vanlig & foreta en tredeling, jf. den stikal
"problem and solution-approach”, som er omtaltarsik side 240 flg. De tre trinnene er
der beskrevet & ga ut pa a identifisere det neeenmestholdet, fastsla hvilke problemer
oppfinnelsen har Igst, og vurdere om det for fagmearvar neerliggende & lgse problemene
som angitt i oppfinnelsen.

Det farste trinnet bestadiidentifisere det naermeste motho)dkdt som antas a ville ha
utgjort det mest lovende utgangspunktet for & korfrara til oppfinnelsen.

Mundipharma har anfgrt at Faulding-patentet girdest lovende utgangspunktet, idet
patentet fortalte om problemene ved morfinprodukt&tContin, nemlig de store
dosevariasjoner som ngdvendiggjorde en kreveneegitigsprosess, og behovet for en
lengre varighet pa smertelindringen. Ankemotparteeeer som nevnt at Oshlack I-
patentet utgjor det neermeste motholdet fordi détaodlet en kontrollert
frigivelsesformulering som inneholder oksykodormsieig som formalet var & oppna
forlenget frigivelse. De har ogsa vist til Goldiatpntet (EP 271 193) som et naermere
mothold enn Faulding.

Lagmannsretten bemerker at det er patentkravepgfirmelsen som utgjegr grunnlaget for
vurderingen om oppfinnelseshgyde, jf. Stenvik 2de.

| Goldie-patentet, der den europeiske sgknadeaftdatliggjort 15. juni 1988, er det
selvstendige kravet (nr. 1) i denne sgknaden nd@ffiet utformet slik:

A process for the preparation of a solid, contblielease, oral dosage form
characterized bincorporating a therapeutically effective amouinhydromorphone
or a salt thereof in a matrix wherein the dissolutiate in vitroof the dosage form,
when measured [...] is between 12.5% and 42,5% (bghwehydromorphone
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released after 2 hours, [...] after 4 hours and [..drathours, the in vitro release
rate being independent of pH 1.6 and 7.2 and chaseimthat the peak plasma level
of hydromorphone obtained in viwxcurs between 2 and 4 hours after
administration of the dosage form.

Formalet og det nyoppdagede med oppfinnelsen frafagst og fremst av dette avsnittet
pa side 3 i sgknaden:

In order to obtain a controlled release drug do$aga having at least a 12 hour
therapeutic effect, it is usual in the pharmacailiet to produce a formulation that
gives a peak plasma level of the drug between abeitiours after administration
(in a single dose study). The present inventore Isavprisingly found that, in the
case of hydromorphone, a peak plasma level at leet®e4 hours after
administration gives at least 12 hours pain relied, most surprisingly, that the pain
relief obtained with such a formulation is greatexrn that achieved with
formulations giving peak plasma levels (of hydroptame) in the normal period of
1-2 hours after administration.

| Faulding-patentet, der sgknaden ble offentliggl@. juli 1990, er det selvstendige
patentkravet (nr. 1) utformet slik:

A sustained release pharmaceutical pellet compasiticluding

a core element including at least one active ingredf high solubility as
hereinbefore defined; and

a core coating for the core element which is pllytsoluble at a highly acidic
pH as hereinbefore defined to provide a slow ratelease of active ingredient and
wherein the active ingredient is available for apton at a relatively constant faster
rate in the intestine over an extended periodmoé tisuch that blood levels of active
ingredient are maintained within the therapeutigeover an extended period of
time.

Det problem som sgkes lgst, framgar i hovedtrekkigd 3 i sgknaden:

The oral administration of morphine has had maiticsrin the prior art who point
to a supposed lack of efficacy. However, the acdatad evidence, particularly from
the hospice environment, indicates that this gsiticis unfounded if the dose and
dosing interval are specifically optimised for egettient, the morphine doses are
administered before the pain returns and in atlstriegular regimen. [...]

The studies propose that there is a minimum effeconcentration (MEC) for
morphine for each patient. There is a five-foleipatient variation in MEC in the
treatment of post-operative pain and an even grgatetion for cancer pain. This
concept of a MEC for opiods has also been demdasditfar pethidine, methadone,
fentanyl ande ketobemidone. Repeated oral or paadrdoses produce fluctuating
blood opioid concentrations, with the peak con@iins sometimes resulting in
side effects, while the trough concentrations aeally associated with inadequate
pain relief. Therefore, a formulation of morphingigh reduce the fluctuations in
blood opioid concentrations and has a longer dumaif pain relief (e.g. a sustained
release preparation) has widespread potential poowe pain relief in terminal care.
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Currently, there is only one such preparation (M&®htinus or MS Contin) being
marketed world-wide. However, the combined pharrkexetic and
pharmacodynamic data suggest that this productisibly a delayed release
formulation with some sustained release charatitesis/Vhile the manufacturers
recommend a 12 hours dosing interval, extensivecell experience suggests that an
8 hour interval is more realistic for continuousnpeontrol

Accordingly, it is an object of the present inventio overcome, or at least alleviate,
one or more of the difficulties related to the prot.

Lagmannsretten har ikke lagt avgjgrende vekt @@shlack I-patentet omfatter mange
virkestoff og angir noksa generelle lgsninger fontkollert frigivelse. Det er ikke til

hinder for at eksemplet om oksykodon kunne hadgittmest lovende utgangspunktet for
oppfinnelsen i stridspatentene. Derimot er detVagentlig vekt pa at nevnte eksempel
ikke gir lgsning pa de problemstillinger som ersskit i stridspatentene, og som i stor grad
omfatter problemene med store dosevariasjoner @ydelgende byrder forbundet med
titrering, bade for helsepersonell og pasientehl&k I-patentet gir ikke noen pekepinn
om at oksykodon som virkestoff er bedre egnet ewineaopioider for & lgse sistnevnte
problem. Blant annet angir det ingen malinger asplaverdiene, bare av
opplgsningshastigheten, og det er som nevnt ingdmandig sammenheng mellom
malingene av virkestoffet in vitro og in vivo. Méimed patentet var ikke & bedre disse in
vivo verdiene, men & identifisere nye sammenseénifay CR-formuleringer. Nar dette
patentet ikke gav vesentlig veiledning om valg akestoff for problemlgsningen
omhandlet i stridspatentet, blir det lite natuditegge vekt pa at oksykodon — fri base — er
omhandlet i et av eksemplene i Oshlack |-patef@et.dette vises ogsa til de uttalelser fra
Oshlack som er gjengitt foran under vurderingeomavdet foreligger en nyhet.

Tilsvarende innvending reiser seg mot a betraktgli&@atentet som det neermeste
motholdet. Heller ikke det patentet gir anvisnirgglgsning av problemene knyttet til
dosevariasjoner og titrering. Dessuten gjeldehgidtomorfon, og det kan i liten grad
trekkes slutninger fra erfaringer knyttet til vdvéggen pa smertelindringen og
dosevariasjonene for ett opioid til et annet. Aepget angir et annet opioid enn morfin i
en forbedret CR-formulering, bgr pa denne bakgikiketillegges avgjgrende vekt.

Faulding-patentet gir ikke veiledning om erfaringaned andre opioider enn morfin. Fram
til den anfarte prioritetsdato 27. november 199lhgmannsretten ut fra en totalvurdering
kommet til at det er mest naturlig & betrakte dedtientet som det neermeste motholdet.
Det er bare det som omhandler begge de to viktgstielemene ved morfinbruk som er
forsgkt lgst i stridspatentene, nemlig for kortighaet pa smertelindringen og for store
dosevariasjoner. Nar det gjelder dosevariasjoriearepatentet riktignok ikke angitt
lgsninger som er beskrevet & redusere variasjanetiem pasientene; men det har
beskrevet Igsninger som reduserer variasjonergsiakonsentrasjoner hos den enkelte
pasient.
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Det neste steget i "problem- og lgsningstilneermirigeir & fastsléde problemer
oppfinnelsen har lgstforhold til neermeste mothold. Svaret vil inditekramga av

omtalen av motholdene foran og det som er sitamp#itentet. Lagmannsretten vil seerlig
framheve at oppfinnelsen gir grunnlag for enklé@rering, samtidig som det er tale om et
opioid som er egnet til & lindre moderate til stesknerter, jf. seerlig det som framkommer
foran, der det er gjengitt hva som i patentet asgia overraskende funn om at det ved
oksykodonformuleringene med kontrollert frigivetsefunnet en betydelig lavere
variasjon i doseomradet for akseptabel kontrobmerte. Enklere titrering innebaerer som
nevnt fordeler for bade pasienter og helsepersonell

Ankemotpartene har seerlig framhevd at sammenligmingellom OxyContin, som er
Mundipharmas markedsfarte produkt basert pa opgifsem, og morfinprodukter med
kontrollert frigivelse viser at produktene er lilegdige, og at morfin har fortsatt & veere
farstevalget som virkemiddel ved lindring av steskeerter. Det er vist til Heiskanen og
Kalso: Controlled-release oxycodone and morphinsircer related pain, International
Association for the Study of Pain, 1997, LoRussb:r@ontrolled-release oxycodone
compared with controlled-release morphine in teatment of cancer pain: A randomized,
doble-blind parallell-group study, European Federabf Chapters of the International
Association for the Study of Pain, 1998, Rischited) Karbowicz: Safety and Efficacy of
Controlled-Relase oxycodon: A Systematic LiterafRexiew, Pharmacotherapy 2002,
Reid mfl.: Oxycodone for Cancer-Related Pain, AcartiMedical Association, 2006 og
Gallagher mfl.: Assessment of Dosing Frequencyusit&ned-Release Opioid
Preparations in Patients with Chronic Nonmaligrizeih, American Academy of Pain
Medicine, 2007. Det er videre vist til de sakkyreligrklaringene fra Fredheim, Klepstad
og Rustad.

Lagmannsretten kan ikke slutte seg til at dissgandingene skal tillegges avgjgrende
vekt. At morfin og oksykodon i hovedtrekk anses ditieverdige i de nevnte
sammenligningsundersgkelser, er ikke til hinderafovisse problemer ved morfin ma
anses lgst, farst og fremst at oksykodon fram@s®alere dosevariasjoner, slik at titrering
i utgangspunktet framstar som en enklere oppgaee,agsa at det var mulig & oppna
minst tolv timers smertelindring selv om maksingéismaniva ble nadd etter bare 2 til 4,5
timer. Det siste funnet er egnet til & gke denldotarigheten pa virkestoffet. Isolert sett
innebaerer de nevnte forhold fordeler ved bruk ayké&don med kontrollert frigivelse.
Disse fordeler kan ikke ses tilbakevist ved neumedersgkelser, selv om intervjuene med
de ulike pasientgruppene som der er omtalt, hidker gir statte for & konkludere med
slike fordeler. Kaiko har i sin forklaring vist #in del momenter som begrenser
betydningen av de undersgkelser som er omtaltitildene som er paberopt av
ankemotpartene. Bade Heiskanen og Kalso og Lo Ruflsgjelder plasmanivaet i de tre
farste timene, og i Rischitelli og Karbowicz er dége belyst at mange av de behandlende
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legene lar veere a falge retningslinjene for bruke®xyContin, idet de foretrekker & gi tre
eller fire ganger per dggn for & kunne gi laversed@v gangen.

Dessuten ma det ved vurderingen av om slike fordgleppnadd som falge av
oppfinnelsen, ogsa tas i betraktning det som enkoanmet i flere av de publikasjoner
Mundipharma har vist til. Saledes har Statens leg@eiverk i preparatomtale av
OxyContin angitt at smertestillende effekt varertodv timer, mens det i tilsvarende
omtale av Dolcontin har angitt at effekten varatte til tolv timer. Dette stemmer ogsa
med det som det sakkyndige vitnet fagdirektor RgyrsBand har forklart om sine
erfaringer med de to preparatene.

Det sakkyndige vitnet seksjonsoverlege Lars Rulstadyitt bade skriftlig erklaering og
forklaring om sine erfaringer med forannevnte nmertig oksykodonpreparater. Han
mener a ha erfart at titreringen med OxyContiraskere og enklere, dels fordi den farste
dosen bare varierer mellom 10 til 40 mg, mot 18Qilmg for Dolcontin; dels fordi han

kan titrere direkte med OxyContin, i stedet fohah med Dolcontin har startet med en lav
dose samtidig med en dose morfin med umiddelbgivé&ise. Tilsvarende falger av
legemiddelverkets preparatomtaler. | omtalen aykionproduktene er det angitt at det
startes med en dose for tolv timer, mens det fafinproduktet Dolcontin er angitt at
behandlingen startes med en korttidsvirkende bérgdhvoretter en gar over pa
tilsvarende dose av depottabletter. Det tilfgydagmannsretten ikke har funnet grunn til &
betvile Rustads anslag om at 80 % av sykehusemegeN\har hatt OxyContin som
farstevalg for lindring av moderate til sterke staernoe som peker i retning av at hans
erfaringer er representative for de toneangivegtlersislegene innen smertelindring.

Flere fagartikler er ogsa paberopt av Mundipharmea; siste er Olkkola og Hagelberg:
Oxycodone: new ‘old * drug, Current Opinion in Ag#igesiology, 2009. | artikkelen er det
spurt om oksykodon som smertestillende middel iegre noen fordeler framfor morfin,
som har veert ansett som gullstandarden, og ddiemidtrekk konkludert slik om dette:

The major differences are in the pharmacokineBesause the oral bioavailability
of oxycodone is better than that of morphine, thetess interindividual variation in
bioavailability. As a result, the concentrationddwing oral administration of
oxycodone are far more predictable than after mogh

At morfin — dels pa grunn av tradisjon, dels pangrav en fornyet totalvurdering av
effektene — likevel fortsatt blir valgt som lindgsmiddel mot sterke smerter i flertallet av
tilfeller, kan etter dette ikke gi grunnlag for lkeonklusjon om at det ikke er oppnadd noe i
forhold til anvendelsen av oppfinnelsen i det nastsenotholdet.

Uansett ma det anses som en fordel at det er fdiramettil et nytt virkestoff mot sterke
smerter som er likeverdig med morfin. De ugnskirkningene er til dels ulike. Derved
vil de pasienter som blir rammet av ugnskte bivimgar av morfin, kunne velge et annet
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virkestoff for oralt inntak. | forannevnte sammeniingsstudier er dette blant annet
framhevd i avslutningen av konklusjonene i Heiskaog Kalso og i Rischitelli og
Karbowicz. Under enhver omstendighet kan oppfirerel$a ikke bare anses som en
alternativ konstruktiv lgsning for oppnaelse awsdmme virkninger som motholdet, jf.
Stenvik side 241.

Lagmannsretten er etter dette kommet til at opefsen i 028-patentet har svekket
svakheter som er knyttet til naermeste mothold,ang sgsa er knyttet til alle
morfinprodukter med kontrollert frigivelse som \gent pa sgknadstidspunktet. Det pekes
seerlig pa de store dosevariasjonene som har ijertrtg vanskelig, men ogsa de ukjente
mulighetene til & fa virkestoffet til & virke oven lengre sammenhengende periode enn
tidligere.

Den siste delen av problem- og lgsningstilnsermirggerut pa & vurder@m det for
fagmannen var neerliggendelgse de nevnte problemer pa den maten som falga28-
patentet. Ved denne vurderingen skal en ikke lzahensyn til det som fulgte av det
neermeste motholdet, men alt som tilhgrte fagetsaktige kunnskap.

Ankemotpartene har anfart at det var neerliggerktengme til en CR-formulering med
oksykodon, og har seerlig vist til at Oshlack I-péét gav eksempel pa en slik formulering.
Videre er det vist til tilgjengelig kunnskap i 19%or det farste er det anfart at
stridspatentene brukte kjente formuleringsprinsippedet var kjent hvilke egenskaper
ved et virkestoff som ville veere fordelaktig i eR-@rmulering, og at oksykodon var
brukt i tablettformuleringer. For det andre er defigrt at virkestoffene morfin,
hydromorfon og oksykodon var strukturelt like, dgla hadde like egenskaper, herunder
at en hadde kunnskaper om halveringstid, biotilggdighet og lgselighet for oksykodon,
og at stoffet var brukt mot sterke smerter.

Lagmannsretten er kommet til at disse anfarsleke ligr veere avgjgrende.

Nar det gjelder hva som ble avgjgrende for oppfineg valg av virkestoff for & na malene
med oppfinnelsen, vises innledningsvis til Kaikoskfaring. Han pekte pa at de var pa
utkikk etter et sterkt opioid som i forhold til nfior var minst like sikkert — herunder
feerrest mulig bivirkninger. Videre var de ute etteppioid som en tidligere hadde gode
erfaringer med & innta oralt, som hadde en kosenalgstid, og som hadde hgy
biotilgjengelighet, en starrelse som vil angi ardedv en mengde oksykodon inntatt oralt
som kommer inn i blodbanen. Det siste kriteriethvasert pa en intuitiv idé om at det var
en omvendt/invers sammenheng mellom biotilgjenteliggg dosevariasjonene. Det er
ikke framkommet noe som tilsier at det var noen nzerliggende mate a tiineerme seg
problemlgsningen.
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Selv om Kaiko og andre har forklart at de raderpigfatninger i 1991 ikke gikk ut pa a
betrakte oksykodon til bruk mot sterke smertesijeil framlagte finske redegjgrelser at slik
bruk hgrte til fagmannens kunnskap, jf. Kalso ognita Morphine and Oxycodone in the
Management of Cancer Pain: Plasma Levels Deterntipéchemical and Radioreceptor
Assays, publisert i 1990 i Clin Pharmacol Therp48ide 639-646, og Kalso mfl.:
Intravenous morphine and oxycodone for pain atbeloainal surgery, publisert i Acta
Anaesthesiol Scand 1991: 35: side 642-646.

Ved avgrensingen av fagmannens kunnskap ma detdarstilling hvilken faglig

bakgrunn denne imaginaere personen har. | Stenatlkenkers beskyttelsesomfang,2001,
side 301 vises det til at det ma foretas en "kankealistisk vurdering av hva slags fagfolk
en kan forvente vil gjgre oppfinnelser av den tydenhgjelder”. Det innebaerer at en ved
komplekse oppfinnelser ma tenke seg fagmannen steam® som er sammensatt slik at
det samlet innehadde de fagkunnskaper som detwan ¢jl & regne med var av betydning
for lgsningen av det problemet som ble sgkt lgagnhannsretten legger til grunn at det i
denne saken er tale om et team som bestar avrekeklimed ekspertise i behandling av
sterke smerter, en klinisk farmakolog med kjenndidprmakokinetikk og opiater og en
galeniker med kjennskap til formulering av CR-pirgper.

Etter at fagmannens faglige bakgrunn er vurdertdetd/urderes hva som kan anses kjent
for denne fagmannen. Juridisk teori gir ikke haltyeige retningslinjer om hva som hgrer
til fagmannens kunnskap. Pa den ene side er denhv/&& side 206, med henvisning til NU
1963: 6 side 126 og Rt. 1964 side 1090 (1094) geesat fagmannen forutsettes "a ha
kunnskap om alt som var kjent pa prioritetstidspetik| samme retning gar uttalelsene i
Rt. 2008 side 1555 avsnitt 35—-36, der det blaneaanvist til samme utredning side 127,
hvor det framgar at det er tale om en fagmann samfuildt ud kendt med teknikkens
standpunkt”, selv om det er tale om en "gennemfagjtsand [...] som ikke er i besiddelse
av seerlige inventive evner”. Pa den annen sidetirshmme bok side 210 under
drgftelsen av hva som utgjer fagets alminneligenkieap, presisert at "alle former for
spesialkunnskap, typisk kunnskap som finnes ilertig patentskrifter” faller utenfor.
Men samme sted er det uttalt at "innholdet i degabaom er lett tilgjengelige og vanlig
brukt pa vedkommende omrade, kan sies 4 tilhgetsaiminnelige kunnskap”.

P& denne bakgrunn antar lagmannsretten at fagmaiilgehatt kunnskap om den nevnte
finske artikkelen fra 1990. Den var publisert vanlig lest tidsskrift for dem som
beskjeftiget seg med farmakokinetiske problemsgkir, som var en av de profesjons- eller
fagkunnskaper som fagmannen her matte forutsettebérske. Selv om det i 1991 ikke
var sa enkelt & bruke Internett til & finne frahméivnte artikkel som i dag, ma det legges

til grunn at det for fagmannen ville ha veert enkefinne fram til artikkelen ved a gi en
fagbibliotekar noen enkle stikkord, slik som smiantiring og/eller kreftbehandling

og/eller opioider og/eller oksykodon og navnet pdra opioider.
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Men det neste spgrsmalet blir om denne kunnskegreamsnholdt med gvrig tilgjengelig
kunnskap for fagmannen gjorde oppfinnelsen neentidge

Lagmannsretten er enig med ankemotpartene i dodé&gmannen var neerliggende a
tenke at oksykodon muligens hadde hgy biotilgjeiget, idet bade Jaffe og Martin i
Goodman og Gilman’s The Pharmacological Basis @rdpeutics, attende utgave, 1991
og Swinyard i Pharmaceutical Sciences, 1990 haeldiegjort for at oksykodon har en sa
hgy effektivitet ved oralt inntak som tilsvarer gréalvdelen av den ved parenteral
administrering (at det ikke gis oralt og gar utenmage/tarmsystemet). Videre er det
redegjort for et tilsvarende forholdstall mellonalbog intramuskulger administrering i
Beaver: Analgesic Studies of Codeine and Oxycodofatients with Cancer i The
Journal of Pharmacology and Experimental Therapgutlol. 207, No 1, side 92—-100,
mens forholdstallet mellom oral og intravengs darsangitt til 0,70 i forannevnte artikkel
fra 1990 av Kalso og Vainio. Dette ma for det fersammenholdes med at tilsvarende
forholdstall for morfin i sistnevnte artikkel ergitt til 0,3, mens det i nevnte redegjgrelse
fra Jaffe og Martin er angitt til bare 1/6 (oralbtparenteralt). For det andre er det vist at
oksykodon ved intramuskuleer administrering harre\effekt enn morfin, ca 68 % iflg.
Beaver mfl. 1978 og ca. 77 % ved intravengs adtnamiager iflg. Kalso og Vainio 1990.
Oppsummert innebeerer de nevnte arbeider at snikdetest effekt av 1 mg oksykodon
oralt tilsvarer effekten av 1,3 til 2,1 mg morfirad.

Men etter lagmannsrettens vurdering var det ikkdiggende i 1991 for fagmannen a anta
at CR-formuleringer av oksykodon ville fgre til e dosevariasjoner, og at oksykodon
var bedre egnet til & n& malsettingen med oppfaameénn det flere andre opiater ville
veere.

Forannevnte arbeider innebar ikke undersgkelsenl@ykodons biotilgjengelighet,

hvilket ogsa er presisert i Kalso og Vainio 199es$39. Videre framgikk det blant annet
av Kaikos forklaring at det gjennom 1980-tallet earutbredt oppfatning at effektiviteten
knyttet til oksykodon skyldtes at stoffet pa vetrgjom fordgyelsessystemet gjennomgikk
kjemiske reaksjoner (metabolisering) som danneteknhetabolitter (oksymorfon), og at
det var disse som var arsak til den hgye effektigit, slik at oksykodon utgjorde et sakalt
pro drug. Om det var et pro drug, i stedet forettat stoffene i oksykodonet som pa
effektiv mate virker smertelindrende etter orafttak, ville det ut fra erfaringene med
andre opioider veere risiko for at et betydelig hptasienter ikke ville ha de enzymer som
er ngdvendige for & danne aktive metabolitter. Neegrkunnskaper om disse spgrsmalene
kom farst etter 1991, farst i 1992 (Poyhia), dern@996 (Reder og Oshlack). Kunnskap
om biotilgjengeligheten var ogsa av betydning fadligheten til & vurdere om oksykodon
var egnet til & oppna lengre varighet av smertetinde effekt ved oralt inntak.

Dette ma sammenholdes med at det ogsa var neediggevurdere flere andre opioider
som virkestoff, og at ngdvendige tester av disseenmiedfgre betydelige anstrengelser,
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blant annet fordi det ville ha veert ngdvendig éraekke mennesker bli undersgkt for & fa
god forstaelse av metabolismen og variasjonen durdkjellige opioider, noe som reiser
vanskelige etiske overveielser, og som gjgr devewrdig med omfattende
sgknadsprosedyrer.

At det ikke var neerliggende for fagmannen & komramftil oppfinnelsen ved a
kombinere kunnskapene som fulgte av teknikkengsistattes dessuten av den
omstendighet at det gikk atskillige ar fer oppfilses kom, til tross for at det i flere
sammenhenger var gjort flere ars erfaringer megkaldon som middel mot sterke
smerter; dels brukt parenteralt i Finland, delkbrwabletten Eukodahl, som ble tatt av
markedet. Det er ogsa tatt i betraktning det saanfainder nyhetsvurderingen er gjengitt
fra Oshlacks forklaring, og til det som ved vurdgen av neermeste mothold er bemerket
om de problemstillinger som ikke ble omtalt i disse

Disse forhold ma sammenholdes med at det gjennena dir ma antas a ha veert fokus pa
fordelene ved at pasientene kunne slippe a ta slimeitende middel med kort tid mellom
hver gang, og at tilpassingen av riktig dosemerigdaver pasient kunne avsluttes etter sa
kort tid som mulig og uten inntak av flere smeiitleside medikamenter samtidig. Det er
ogsa lagt vekt pa Kaikos forklaring om hvordan kam fram til & ville prave ut

oksykodon som virkestoff i en CR-formulering. Ovelieisene om dette var blant annet
basert pa hans omfattende erfaring med smertaligdrg at han ikke tok hensyn til en
utbredt oppfatning om at oksykodon var et pro dief. vises ellers til det som er sagt
foran om byrdene knyttet til forskning og utprgvingen det medisinske feltet.

Ut fra en samlet vurdering er lagmannsretten kontinat det for fagmannen ikke var
neerliggende a lgse problemet ved & velge oksykodn1CR-formulering, til tross for det
nevnte som var kjent om oksykodon pa den anfgiteifgtsdagen hgsten 1991. Det er ved
denne vurderingen tatt i betraktning at fagmanreme bar en alminnelig evne blant
teknikerne eller fagpersonellet innen de aktuelfgofrader til & kombinere og utnytte
tilgjengelig informasjon (teknikkens stand) og ikkemstar som en framstaende ekspert,
se Stenvik side 205-206. Videre er det lagt tilngrat det for denne fagmannen normalt
ma ha foreligget konkrete grunner til & velge lagen det er sgkt patent for, og at det
under enhver omstendighet ma ha framstatt somnsja begi seg inn pa det aktuelle
forsknings- og utviklingsarbeid, se Stenvik sid®2331. Ved denne vurderingen er det
som nevnt tatt i betraktning at fagmannen her lidstar av én person, men av et team
med slik faglig bakgrunn som beskrevet foran.

Situasjonen ved innleveringen av PCT-sgknaden
Lagmannsretten er nedenfor kommet til at innlexggimav US-sgknaden er avgjgrende for

prioritetsdatoen, slik at situasjonen ved innlavgein av PCT-sgknaden derved ikke er
avgjegrende for vurderingen av nyhet og oppfinnélggde.
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Lagmannsretten finner likevel grunn til a tilfeyeamkemotpartenes anfarsler om at
Oshlack Il- og Oshlack Ill-patentene er nyhetshemdie for krav 2 i 028-patentet og for
krav 6 i 890-patentet, ikke kan fare fram. Ankenaotpne har seerlig vist til at unnlatt
angivelse av in vivo-verdier er uten betydningt ide iboende egenskaper i et patent ikke
medfgrer nyhet. Lagmannsretten kan ikke sluttdisdgse innvendingene, og det vises
seerlig til det som er sagt om de manglende in viealier i Oshlack I-patentet.

Lagmannsretten tilfayer ogsa at den under en vissrtkommet til at det foreligger
oppfinnelseshgyde selv om innleveringen av PCT-awén skulle ha veert prioritetsdagen.

Det nye tilfanget av betydning for fagmannens kkapsi Igpet av det aret var artikkelen
til R. Poyhia mfl.: The pharmacokinetics and metao of oxycodone after intramuscular
and oral administration to healthy subjects, pelolis Br. J. clin. Pharmac., 1992. Denne
undersgkelsen klargjgr plasmakonsentrasjonen ggko#ten, noroksykodon og
oxymorfon ved henholdsvis oralt og parenteraltakrav oksykodon, slik at kunnskapen
om virkningen av oksykodon ikke lenger bare vartiatytil intervjuer med brukerne
(pasientene). Men det var fgrsti 1996 at det dovia mfl. ble klargjort at oksykodons
aktive metabolitter bare i ubetydelig grad bidrbgén terapeutiske effekten, se blant
annet professor Olkkolas skriftlige erkleering atishh. Uklarheten om metaboliseringen
av oksykodon utgjorde etter lagmannsrettens skganinetydelig usikkerhet knyttet til
variasjonen i virkningen blant pasienter etter toraitak.

Det tilfayes at det fram til utgangen av 1992 fksykodon heller ikke var pavist noen
invers sammenheng mellom hgy biotilgjengelighestegrelsen pa dosevariasjonene. Rett
nok var det i Rowland & Towser: Clinical Pharmacugtics: Concepts and Applications,

2. utgave, 1989 framkommet noen generelle og tis&eebetraktninger om en slik
sammenheng. Men med nivaet for den antatte bietitggligheten (ca. 60 %) for
oksykodon var det likevel ikke mulig & forutsi omsgtvariasjonene for kreftpasienter ville
bli mindre ved bruk av oksykodon enn ved bruk arvfioDenne variasjonen er dessuten
ikke bare avhengig av variasjonen av biotilgjergjeten, men ogsa av variasjonen av
eliminering (clearance), av omdanningen til aktietabolitt og av type og konsentrasjon
av opiatreseptorer og bindingsgrader til disse.

Ogsa ved innleveringen av PCT-sgknaden ma detdeittr fastslas at oppfinnelsen
forutsatte sa vidt komplekse og usikre vurderiragedtet etter lagmannsrettens skjgnn ikke
var neerliggende for fagmannen & lgse de forannéirgengsproblemene ved a velge
oksykodon i en CR-formulering.

Om patentsgknaden er blitt utvidet i strid med fove
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Ankemotpartene har paberopt at kravene 1 og 6-&@6ntet har fatt sin utforming etter

at patentsgknaden ble endret, og har anfart atetle¢d ble sgkt patent pa noe som ikke
framgikk av sgknaden da den ble inngitt, jf. pdteran § 13. For krav 1 er det vist til at
den sakalte disclaimeren der, om avgrensning mgtrakinmatriks, ikke framgikk av
sgknaden, og at vilkarene for bruk av en slik dissér under enhver omstendighet ikke er
oppfylt. For krav 6 er det vist til at det i beslaisen i den fgrste sgknaden framgikk at det
bare var tale om matriks med normal frigivelse, snetiormingen av krav 6 bokstav b i
patentet apner for at det der ogsa tales om matoikskontrollerer frigivelsen.

Til stgtte for sine anfgrsler om krav 1 har ankgmadiene vist til Patentretningslinjene
(PR) kapittel 111.4.13 og til avgjegrelse 30. jurd@ av European Patent Office (EPO)
Opposition Division vedrgrende det europeiske pgatdar samme oppfinnelse. Med
bakgrunn i sistnevnte henvisning oppfattes ankeart#pe ikke bare a ha anfgrt at det er
skjedd en ulovlig endring i forhold til avdelt s@idom patent, men ogsa i forhold ftil
stamsgknaden, jf. avsnittene 27 og 27.4 i nevra@raeise, der bestemmelsen i European
Patent Convension (EPC) artikkel 76 farste leddavavdelte sgknader ma begrenses til
"subject-matter which does not extend beyond threerd of the earlier application”, er
anvendt.

Innledningsvis bemerkes at patentloven § 13 hduidmot endring som innebaerer "at det
sgkes patent pa noe som ikke fremgikk av sgkna@aKnadsgjenstanden, slik den
framgar av den endrede sgknaden, ma "ligge innelgben fagmann kunne slutte seg til
pa grunnlag av basisdokumentene og fagets almgeklinnskap”, jf. Stenvik side 85.
Samme sted framgar det at informasjonen som sghrexd®ipplert med, som
utgangspunkt ikke kan ha nyhetsverdi i forholdl&h opprinnelige sgknaden, og at
bestemmelsen i § 13 ogsa omfatter endringer soebaener en begrensning av
patentvernet. Med opprinnelig sgknad oppfattesikaropprinnelige avdelte sgknad. Men
vilkarene for & fremme avdelt sgknad er utformiktat sgknadsgjenstanden i realiteten
ikke kan innebaere en nyhet i forhold stamsgknaigmatentloven 811 og Stenviks note
113 i Norsk lovkommentar til patentloven med henirig til EPC artikkel 76 fgrste ledd.

Den fgrste sgknaden om avdelt patent er inngitd38ember 1999. Den aktuelle passus i
krav 1 er der utformet slik:

dispergering av oksykodon eller et salt av denkamtrollert frigivelsesmatriks
| patentet lyder den aktuelle passusen i kravkl sli

et oksykodonsalt [...] og en kontrollert frigivelsednies som er forskjellig fra en
akrylresinmatriks

Ved vurderingen av om matriks "som er forskjellig €n akrylresinmatriks” framgikk av
den opprinnelige sgknaden, ma det som nevnt fagaa tas hensyn til hva som framgikk
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av basisdokumentene til denne. | den detaljertkrivetsen i sgknaden 23. desember 1999
heter det blant annet (side 8 linje 27 flg.):

[...] Egnede materialer for inkludering i en matrikedrkontrollert frigivelse er
(a) Hydrofile polymerer, slik som gummier, ceflaketere, akrylharpikser og
proteinavledet materiale. Av disse polymerer elugedeeterne, spesielt
hydroksyalkylcelluloser og karboksyalkylcellulos&retrukket. [...]

Teksten er utformet helt likt pa tilsvarende stathimsgknaden inngitt 24. september 1993.

Sitatet foran fra beskrivelsen i de to nevnte sdkna innebaerer etter lagmannsrettens syn
at det ved meddelelsen av 890-patentet ikke epatttnt pa noe som ikke framgikk av
opprinnelig sgknad. | nevnte beskrivelser er dietlgre alternativer for hvilke stoffer som
kan inkluderes i en matriks. Akrylresin, benevheskrivelsen som akrylharpiks, er bare
ett av alternativene. Selv om det i den siterteagtddeskrivelsen ikke er uttrykkelig

fokusert pa de matrikser som er forskjellig fraagmylresinmatriks, vil det falge av vanlig
sprakbruk a si at de gvrige aktuelle matrikser ffanav bade den fagrste stamsgknaden og
av den fgrste avdelte sgknaden. Disclaimeren dppfikke a veere satt inn i den endrede
sgknaden for & avspeile noen ny viten om anvertushg av akrylresin i en matriks brukt
til formalet som angitt i patentet, men bare f@vgrense mot den type matrikser som er
omfattet av den endrede versjonen av stamsgknaaereste til meddelelse av 028-
patentet. Det bgr under disse omstendigheter i \grunnlag for & si at disclaimeren
bringer inn noe som ikke framgar av opprinneligreaak Det vises for sa vidt til flere av
hovedtrekkene i begrunnelsene som framgar av figtrdlam 1. april 2009 av Supreme
Court of judicature court of appeal (civil divisjpavsnitt 68—97 og av district court i Haag
7. april 2010 avsnitt 4.2—-4.17. Begge dommene sagtvetter avgjgrelsen fra EPO
Opposition Division, og ingen avdommene kjenteldisneren ugyldig.

Pa denne bakgrunn har lagmannsretten heller ikieefugrunn til & underkjenne
disclaimeren under henvisning til at det kunne &atymulig & angi trekkene ved matriksen
pa en positiv mate, slik det ogsa er gjort i akéinn2 i de framlagte alternative kravsett il
890-patentet. PR kapittel 111.4.13 fgrste avsnityia at sgknadsgjenstanden i et krav i
alminnelighet skal defineres ved positive trekkprdpner samtidig for at visse trekk kan
utelukkes fra det som kreves beskyttet. Det franiddr uttrykkelig av den kasuistiske
oppregning i den videre veiledning i kapittel 118 at det der er gitt en uttsmmende
oppregning av nar det kan veere aktuelt & godtéiledisclaimer, slik at lagmannsretten
legger begrenset vekt pa utformingen av dennedritgen.

Nar det gjelder krav 6, er lagmannsretten komnhat tiet pa tilstrekkelig entydig mate er
klargjort at matriks i bokstav b ikke dreier seg ammet enn en matriks med "normal”
frigivelse. Det framgar ved @ sammenholde nevntestae b med den kontrollerte
frigivelsesmatriks som er omhandlet i krav 1 bok$taUlikheten ved matriksene
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omhandlet i de to kravene gjenspeiles i patenest&rivelse pa side 8 linje 22 til side 10
linje 20 sammenholdt med side 10 linje 21 flg., Sanledes slik:

Som et alternativ til en matriks med kontrolleigivelse kan den foreliggende
matriks vaere en matriks med normal frigivelse migaeéegg som kontrollerer
frigivelsen av legemidlet.

Denne forstaelsen av krav 6 i patentet stattes agéarklaringen fra Frakjeer og avsnitt
35-37 i den skriftlige erklaering han avgav 3. seyiiter 2010.

Om patentene er tydelig nok beskrevet

Ankemotpartene har anfgrt at de strukturelle tieéde er anvist ved en mengde
oksykodon innen brede intervaller og en matriksrdllmbelegg, at patentkravene ellers
bare er angitt ved de resultater som skal opprgat bjelpestoffer og deres mengder og
form bare framgar ved bruk av uttrykket en "effgktiengde”. Videre gis det ikke
eksempler pa sfeeroider eller normal matriks. Dessgir ikke beskrivelsen i 028-patentet
side 10 linje 11 flg. tilstrekkelig veiledning fotgvelse av alternativene i krav 1 om bruk
av en akrylpolymer eller kopolymer. For gvrig et defart & veere en urimelig byrde a
teste ut in vivo-data, noe som vil veere ngdvendi wtfgrelse av krav 1 og 2 i 028-
patentet og krav 1 i 890-patentet.

Innledningsvis bemerkes at lovbestemmelsen om dati at "Beskrivelsen skal veere sa
tydelig at en fagmann pa grunnlag av denne skah&ungve oppfinnelsen.”, jf.
patentloven 8 8 andre ledd tredje punktum. Dewndiisnde bestemmelsen er gitti EPC
artikkel 83. Det er tale om en fagmann med den safaglige bakgrunn som beskrevet
foran under vurderingen av oppfinnelseshgyde. Matrkan ikke forutsettes at fagmannen
besitter like omfattende kunnskaper som der fotytgaStenvik Beskyttelsesomfang side
301-302. Det er der antatt at det skal tas medysdatren gjennom beskrivelsen far
formidlet kunnskap om oppfinnelsen til "virkeligleets fagmenn, iallfall de
gjennomsnittlige”. Saledes skal det ikke foruesett han sitter med "information which
can only be obtained after a comprehensive seajfciCase Law of the Boards of Appeal
of the EPO, 2006, side 173.

Lagmannsretten er kommet til at beskrivelsen eeltgdok i sgknadene som ligger til
grunn for de meddelte patentene.

For sa vidt gjelder krav 1 i 028-patentet kan lagnsaetten ikke slutte seg til den
vurdering som er framkommet i den paberopte avigienefra EPO Opposition Division
avsnittene i punkt 33.2 om at det vil innebaererémelig byrde & utfgre in vivo-tester. Det
vil normalt bare dreie seg om undersgkelser aiteeahtall individer. Videre ma det tas i
betraktning at kliniske tester uansett er ngdvendigtfare for & fa tillatelse til &
markedsfare et slikt farmasgytisk produkt, samtstigy det i patentet framkommer
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betydelig veiledning om utformingen av en kontndlfeigivelsesmatriks, bade pa side 8
linje 22 til side 9 linje 14 og pa side 3 linje B4. der det er gitt in vitro-parametre.

Sistnevnte beskrivelse sammenholdt med fagmannemsskap om utforming av slike
matrikser tilsier ogsa at det ikke kan tilleggegjavende vekt at det bare er angitt "en
effektiv mengde” akrylresinmatriks med egenskajen sevnt i krav 1 bokstav b. Det er
ved denne vurderingen ogsa tatt i betraktning Bheleikke kan anses ngdvendig at
patentet angir hvordan fagmannen uten urimeligéyah finne fram til alle
utfgrelsesformer som leder fram til det produkt samfattes av patentet. Som det framgar
av vurderingen av oppfinnelseshgyde ligger ikkeopgtfinneriske her i utfgrelsesformene,
men i kombinasjonen av formuleringer og virkestéffikke alle utfgrelsesformer behgver
a veere nevnt, er blant forutsatt i Stenvik Besksgiomfang side 422-423.

Det brede doseomradet kan ikke hindre at oppfiemets tydelig nok beskrevet. For
fagmannen vil det veere neaerliggende at det er eadirsammenheng mellom dose og
plasmaverdier. Dessuten inneholder beskrivelseiigagene i patentet neermere veiledning
om sammenhengen.

Nar det gjelder krav 2, vises til det som i tilkniytg til krav 1 er sagt foran om in vivo-
tester og om bredt doseringsomrade. Det visestddga@kjcers skriftlige erkleering avsnitt
85-87.

For sa vidt gjelder at det i krav 2 er angitt bavksfeeroider, bemerkes at fagmannen pa de
aktuelle prioritetsdager var godt kjent med tekgaa knyttet til CR-formuleringer. Nar
dette sammenholdes med den informasjon som framlesrbeskrivelsen i patentet side 9
linje 24 — side 11 linje 3 og side 11 linje 18—27Jagmannsretten kommet til at det er gitt
tilstrekkelig veiledning om sfeeredannende middeh sevnt i krav 2 bokstav a. Det vises
ogsa til Frakjeers skriftlige erkleering avsnitt 28-62) 83—84. | det siste framgar blant
annet at utgveren av patentet trolig vil ta utgpng&t i en formulering han er godt kjent
med, og at utforming av CR-formulering ved hjelpeailmlag som kontrollerende for
frigivelseshastigheten var vel kjent. For sa vigddgr at det i krav 2 i 028-patentet er
benevnt akrylpolymer eller kopolymer, bemerkesisselvar kjente stoffer ved utforming
av sfeeroider, og det kan pa forannevnte bakgrukensks at det for fagmannen var behov
for mer veiledning.

Tilsvarende vurderinger som for krav 1 i 028-paenta bli avgjgrende for vurderingen
av ankemotpartenes innvendinger mot krav 1 i 83@fpat. Om veiledningen gitt i dette
vises seerskilt til den beskrivelse som er gitttepget side 3 linje 38 flg. og side 8 linje 22
til side 10 linje 20.

Det oppfattes & veere erkjent av Mundipharma aedete beskrivelser ikke vil dekke alle
de framstillingsmater som kan lede fram til in viverdiene i de tre nevnte kravene. Men
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lagmannsretten er enig med denne parten i at ikkddar tillegges avgjgrende vekt, jf.
Stenvik Beskyttelsesomfang side 423 og Norsk Lowkemtar om patentloven, Stenviks
note 89 femte avsnitt med henvisninger, idet diegtnne saken ma legges til grunn at det
her er gitt en beskrivelse som i tilstrekkelig gradveiledning om en framgangsmate som
leder fram til et produkt som er omfattet av kravet

Nar hele krav 6 i 890-patentet leses i sammenhaniggmannsretten kommet til at det er
naturlig & lese bruken av ordet matriks i bokst@oin en matriks med normal frigivelse,
jf. at det i bokstav c er angitt at det er beleggen skal kontrollere frigivelsen. Slik er
kravet ogsa forstatt av Frakijeer, jf. hans skriétlagkleering avsnitt 36—37. Dette framgar
ogsa av beskrivelsen i patentet side 10 linje 21-24

Lagmannsretten er etter dette kommet til at ikkemav patentene ma kjennes ugyldige
som falge av utilstrekkelig beskrivelse.

Om hvilken sgknad som er avgjgrende for prioritgsch

Som nevnt innledningsvis under lagmannsrettens maeldr ble US-sgknaden inngitt 27.
november 1991 og PCT-sgknaden 25. november 1992n@ske sgknaden til 028-
patentet ble fgrst inngitt 23. juli 1993. Det optea ikke a veere uenighet om at de norske
sgknadene er en viderefgring av PCT-sgknaderatgngoven § 31 slik den lgd ved
inngivelsen av den norske sgknaden, slik at PCTeamtdn skal gis samme virkning som
en patentsgknad her i riket, jf. patentloven § 29.

Avgjarende for partenes uenighet om prioritetsddgerom oppfinnelsen i de norske
sgknadene kan anses "angitt” i US-sgknaden, jenplatven § 6, eller om denne "beskriver
oppfinnelsen”, som det er uttrykt i patentforslerft§ 13 farste ledd farste punktum. Det
vil si at det ma dreie seg om den samme oppfinnddgele i PCT-sgknaden/de norske
sgknadene og i US-sgknaden, en regel som i avsgor@y EPO er utlagt som at
fagmannen ma kunne utlede oppfinnelsen direktetesydig av den farste sgknaden i sin
helhet. Noen fullstendig identitet mellom sgknadkse derimot ikke kreves, jf. Stenvik
side 265. Vilkaret om at kravene ma kunne utlediekt og utvetydig av den farste
sgknaden, er antatt & sammenfalle med det tilsdareitkaret som ma vurderes nar det
skal tas stilling til om en oppfinnelse innebaemr@nghet, og med vilkaret som ma vurderes
nar det skal avgjgres om en endring framgar aviopelig sgknad, slik at
endringsadgangen etter patentloven § 13 er ovelskrg Stenvik i Norsk lovkommentar
note 82 til patentloven § 6.

Ankemotpartene har anfgrt at det er flere forsgjathellom sgknadene som er til hinder
for at det dreier seg om samme oppfinnelse. Fofadste er det i US-sgknaden angitt at
maksimalt plasmaniva skal inntreffe etter 2—4 tinmeens dette nivaet i de selvstendige
kravene i sgknaden om 028-patentet er angitt deskuitreffe etter 2—4,5 timer. For det
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andre omfatter US-sgknaden bare doser som om#ats€r mg oksykodonsalt, mot 10-160
mg i kravene i de norske sgknadene, og for dejettet ikke US-sgknaden noen angivelse
av nar de ulike plasmanivaer skal inntre, sliketedngitt i kravene i de norske sgknadene.

Lagmannsretten er kommet til at disse ulikheteke tindrer at oppfinnelsen beskrevet i
de norske sgknadene av fagmannen klart og utvekggigitledes av US-sgknaden, slik det
er angitt foran at denne rettslige standarden msddfe. Den fgrste paviste forskjellen om
nar maksiamalt plasmaniva vil inntre, begr ikkeetijes avgjarende vekt. For fagmannen
vil det vaere naturlig & lese denne tidsangiveldd8-sgknaden som noe omtrentlig. |
beskrivelsen (side 3 linje 12 til 23) er tidsinteitet nevnt som alternativ til et omtrentlig
angitt tidsintervall for det vanlige ved utformiag CR-formuleringer som skal ha sa
langvarig effekt. Videre framgar det av de mer ljistize tidspunktene i tabell 16 i
sgknaden at disse maksimalnivaene har inntruffet 216 timer til 3,8 timer. Et helt
tilsvarende tidsspenn framgar for gvrig av tab8ll PCT-sgknaden og den farste norske
sgknaden. Men i disse er det angitt fem figurer gorkonkret underbygging av
tidsintervallet pa 4-4,5 timer. Etter lagmannsretkjgnn innebaerer ikke denne beskjedne
justeringen av tidsintervallet for Tmax noen videxkling av oppfinnelsen. Derimot
framstar denne endringen av tidsintervallet for Xs@m et resultat av en bedre
underbygging av oppfinnelsen. Den idé og informagim denne delen av oppfinnelsens
innhold som framkommer gjennom kravet i den nossiklenaden ("the subject-matter of
the claim”), framgar ogsa av US-sgknaden, nembig@na en virkning som varer i minst
tolv timer, samtidig som maksimalt plasmaniva skatre tidlig.

Nar det gjelder mengden oksykodonsalt, er denelvstendige krav i bade de norske
sgknadene og i PCT-sgknaden angitt til 10 til 160 At det i uselvstendige krav i US-
sgknaden (krav 5 og 6) er angitt et doseomradetip&@40 mg, og at det bare er dette
doseomradet som framgar av beskrivelsen, bgr édke il en konklusjon om at det ikke er
samme oppfinnelse som er beskrevet i patentsgkn@e¢vises til at mengden virkestoff
ikke er ngyaktig angitt i krav 1, jf. "an analgesly effective amount of oxycodone”, slik
at det for fagmannen er naturlig & anta at oppfsgrekan ha aktualitet utover det konkret
angitte omradet. Uansett framstar det som unataidigse den konkret angitte
dosemengden som en del av oppfinnelsen. Det mer luglpfattes slik at oppfinnelsen
framstar som bedre underbygd for et videre dosedeng@ennom PCT-sgknaden og norsk
sgknad. Det forhold at det i US-sgknaden ikke gitbstarrelsen pa plasmanivaene ved de
ulike tidspunkter, er det naturlig & vurdere psviirende mate.

Om ratiopharms produkt gjar inngrep i krav 2 i O@8tentet

Ankemotpartene har vist til at deres tabletteragnmensatt av sma pelleter bestdende av
en kjerne (sukkerkule) som ikke inneholder noeigkesgtoffet (en inert kjerne), mens
dette ligger i et indre og et ytre lag utenpa lgernAv virkestoffet er 20 prosent plassert
utenpad et filmlag, som derved bare kontrolleregifelsen av virkestoffet i det indre laget.
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Det er for det fgrste anfgrt at deres tablettevettutgjgr en heterogen formulering,
forskjellig fra stridspatentets homogene formulgyider virkestoffet er jamt fordelt i en
kjerne. For det andre inneholder ikke tablettemersider av karakter som angitt i krav 2
bokstav a. Lest sammen med angivelsen av sferetd@mneiddel samme sted ma dette
uttrykket forstas som en matriks med sfeerisk foemn#t ved ekstrudering/sfaeronisering,
mens ratiopharms kuleformede pelleter er utforreetat sukkerkulene er pafert det som
utgjar lagene utenpa, ved sprayting. For det trieaieholder tablettenes kuleformede
pelleter bare en mindre vektandel av hydroxypropstyl cellulose (HPMC) i forhold til
det som er angitt i den detaljerte patentbeskraresm det sfeeredannende middel angitt i
krav 2, og HPMC er brukt som et vannopplgselig emdidel, som i patentbeskrivelsen er
forutsatt brukt til noe annet enn dette. Derved ikla tabletten sies & inneholde noen
sfeeredannende middel. For det fijerde er det ikkerkstoffet i tabletten som blir
kontrollert av filmlaget, og krav 2 ma forstas sdikdet er alt oksykodonet som skal frigis
kontrollert av filmbelegget.

Ved vurderingen av patentvernets omfang skal detitgangspunkt i patentkravene, og det
kan hentes veiledning i beskrivelsen, jf. patergtog 39 og EPC artikkel 69. Vernet
omfatter ikke mer enn det som fglger av en objektitolkning basert pa fagmannens
forstaelse, jf. Rt. 1997 side 1749 (1756). Vidardet ut fra den sakalte ekvivalensleere
anledning til & utvide beskyttelsen til metoder ssmmoenlunde identiske, og som derfor
kan beskrives som modifikasjoner av patentet, tjff2R09 side 1055 avsnitt 26 til 33. Ved
vurderingen av om patentet skal utvides i kraftegelen om ekvivalens, ma flere forhold
tas i betraktning, herunder avveiningen mellom feestil at det opprettholdes tillit til
patentsystemet, slik at det ikke blir for lett agimog hensynet til gkonomisk effektivitet i
samfunnet, slik at det gis rom for reelle nyvinrengf. draftelsen i Stenvik side 385-409,
seerlig side 387-388.

Lagmannsretten er kommet til at ratiopharms talgjett inngrep i krav 2 i 028-patentet,
idet den oppfyller alle trekk som er beskrevetavat. For det farste er virkestoffet
oksykodonsalt. For det andre skjer den kontrollgitgvelsen ved hjelp av filmteknologi,
slik som beskrevet i bokstav b i kravet, og for tletlje oppnas den samme plasmaprofilen
som beskrevet samme sted. Det er kombinasjoneisse tiekkene som framstar som de
vesentlige nar kravet ses i lys av hva som eraytppfinnerisk ved patentet.

Det framgar imidlertid ytterligere trekk i kravéit, gjengivelsen av krav 2 foran, og
ratiopharm har paberopt noen av disse.

For det farste er det vist til at krav 2 angir sfeber omfattende et oksykodonsalt.
Lagmannsretten bemerker at ratiopharms tablettieygat opp av pelleter som alle
inneholder virkestoffet, og er kommet til at detgangspunktet er naturlig a forsta disse
som sfeeroider, jf. krav 2 bokstav a, slik detterbpgt i alminnelighet ble forstatt av
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fagmannen pa prioritetsdagen. Det vil si sfeeroitiemet ved alle framstillingsteknikker.
Det vises til Fragkjeers forklaring og hans skriitligrklaering avsnitt 25, der det gis uttrykk
for at sfaeroide er en liten fysisk struktur som éraigeometrisk form som ligner pa en ball.
Det tilfayes at denne forstaelsen av begrepet,agsa papekt av Frgkjeer, samsvarer med
den som er kommet til uttrykk i 028-patentets bieghse pa side 9 linje 30-33:

Betegnelsen sfeeroid er kjent i den farmasgytiskaikk og betyr et sfaerisk granul
med en diameter mellom 0,5 og 2,5 mm, spesieltamel,5 og 2 mm.

Lamprechts skriftlige erkleering 5. september 20@8I mihgrende figurer tilsier at alle
eller de aller fleste av pelletene i ratiopharnideth har en stgrrelse innenfor denne
rammen, og at de har en geometrisk form som ligéezn ball.

Et ytterligere paberopt trekk er sfeeredannende ehigfd det alternative trekket i krav 2
bokstav a, som ratiopharm mener at deres tabledthiar.

Lagmannsretten er kommet til at ratiopharms tablettdette trekket, selv om ordlyden
isolert sett gir begrenset stgtte for at trekketattar slik HPMC som er brukt i tabletten.
Lagmannsretten mener HPMC her er brukt som sfeenedae middel fordi den bade
serger for & binde oksykodonet til sukkerkjerneriawgat det blir fordelt oksykodon rundt
kiernen i et jamt lag. Med utgangspunkt i sukkeekel bidrar HPMC derved til
kulelignende pelleter med kontrollert frigivelse @ksykodonsalt, jf. Frakjeer avsnitt 30 og
Lamprechts erkleering 4. september 2010 avsnit6a6t pa en annen mate bidrar HPMC
til at sukkerkulene ikke mister sin sfeereform ep@fzringen av oksykodonsalt.

Lagmannsrettens forstaelse samsvarer ikke meddfiaiides forklaring og hans skriftlige
erkleering side 3, der det er uttalt at det er "obsi’ for ham at forfatterne av patentet bare
omfatter pelleter lagd ved ekstrudering/sfeeroniiige Med utgangspunkt i den
spesifisering av "spheronising agent” som er gitemn delen av beskrivelsen i det
europeiske patentet EP 1258246 som tilsvarer diem dé& beskrivelsen av sfeeredannende
middel i 028-patentet som det er sitert fra nedemfom Kleinebudde til at "spheronising
agent” bare relaterer seg til en prosess som gending av granuler som i
utgangspunktet ikke har et rundt utseende. Frgidesin side deler ikke denne forstaelsen
av patentet, jf. hans forklaring og skriftlige eting avsnitt 27—-35. Nar lagmannsretten er
kommet til samme forstaelse som ham, er det iggirekning ut fra de samme momenter
som ogsa er framhevd av ham:

Lagmannsretten tar utgangspunkt i at uenighetefomele to sakkyndige vitnene
Kleinebudde og Frgkjeer avspeiler at utformingeselve patentkravet gir begrenset
grunnlag for forstaelsen av dette, og at det hedd@n veere naturlig & sgke stotte i
beskrivelsen.
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Etter lagmannsrettens syn har Kleinebudde i farststrekning lagt vekt pa hvilke
metoder for utforming av kjernen innenfor filmlagetm er uttrykkelig beskrevet. At ikke
alle kjente framstillingsmater er slik nevnt i beg&lsen, bar normalt ikke gi grunnlag for
en negativ avgrensning av patentet nar patentlsavetyd ikke gir stgtte for en slik
avgrensning, jf. blant annet Stenvik i Norsk lovkaentar note 185 fgrste avsnitt med
henvisninger til rettspraksis.

Ogsa prinsippene for ratiopharms framstillingsméevel kjent pa prioritetsdatoen.
Dersom det av patentet klart framgar at denne ékemfattet, vil en negativ avgrensning
veere naturlig. Men lagmannsretten har ikke funnetiglag for en slik forstaelse av
beskrivelsen. | denne heter det blant annet:

Det sfeeredannende middel kan veere ethvert farmak@kseptabelt materiale som
sammen med den aktive bestanddel kan danne sfaenditeokrystallinsk cellulose
er foretrukket.

Den fgrste setningen av det siterte er noksa gieneigkt. Men heller ikke andre steder i
beskrivelsen kan det ses & veere grunnlag for estimeaygrensning, se fortsettelsen etter
det foran siterte avsnittet fra beskrivelsen pé Sidinje 38 til side 11 linje 3 og side 11
linje 18-27, som vedrgrer krav 2. Uansett hvilkektvsom tillegges utformingen av denne
delen av beskrivelsen, ma det ogsa legges vektgrélan den utformingen av
oppfinnelsen som knytter seg til krav 2, er intrseit i avsnittet foran det sist siterte. Som
alternativ til 'matriks med kontrollert frigivelsegr angitt "en matriks med normal
frigivelse med et belegg som kontrollerer frigiw§ hvoretter det i den pafelgende
setning folger:

| spesielt foretrukne utfarelsesformer av detteskispv foreliggende oppfinnelse
omfatter den foreliggende doseringsform filmbelagfgeroider inneholdende aktiv
bestanddel og et ikke-vannopplgselig sfeeredanneittel. |...]

Ordlyden i denne delen av beskrivelsen gir medendt liten stgtte for at det
sfeeredannende middel bare er knyttet til en sfeseoinigsprosess av granuler.

Ved fortolkningen av krav 2, enten en i hovedsajenseg med a ta utgangspunkt i
kravets ordlyd eller ogsa legger betydelig vektlpdoran omtalte delene av beskrivelsen,
har lagmannsretten lagt seerlig vekt pa at patéset sammenheng ikke gir holdepunkter
for & anta at det er av betydning hvilken tekni@kisanvendes for & lage sfeeroider, slik det
ogsa er papekt av Frakjzer avsnitt 27. Nar patéages pa denne maten, er det blant annet
tatt i betraktning at det pa prioritetstidspunktat mange kjente teknikker a ta i bruk ved
utforming av CR-formuleringer basert pa filmtekngildSaledes er det ikke bare spgrsmal
om det skal brukes sfeerer. Stgrrelsen og sammengemav disse kan varieres. Videre
harte det til kjent teknikk at galenikeren stardeeflere andre variasjonsmuligheter, idet
virkestoffet kan veere fordelt bade homogent ogrognt i doseringsformen, det kan
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lages bade ett og flere filmlag, det kan brukesi®mniddel, hjelpestoffer, fimbelegg av
ulike typer og ulike tykkelser pa dem. Videre hagrhannsretten tatt i betraktning at en
galeniker som er stilt overfor den oppgave & aneqratentet, vil veere tilbgyelig til & ta
utgangspunkt i en av de fa formuleringer som dévameerfaring med, hvilket ogsa er
bergrt av Fragkjeer avsnitt 28.

De deler av patentbeskrivelsen som leder tanketming av ekstrudering, bar pa
forannevnte bakgrunn ikke tillegges avgjgrende wdktpatentkravet skal fortolkes og
avgrenses. Lagmannsretten har etter dette funhetek naturlig & forsta sfeeredannende
middel i krav 2 bokstav a som ethvert middel sodrdui til produksjonen av sfeeroider, jf.
Frokjeer avsnitt 29.

Nar det som redegjort for foran tas i betraktningrdan det i utgangspunktet er naturlig a
forsta ordet sfeeroide, er det etter dette ingenrgtill & fravike denne forstaelsen. Ved
anvendelsen av patentet bgr med andre ord sfeerkli@ebegrenses til sfeerer dannet ved
ekstrudering.

Lagmannsretten har pa forannevnte bakgrunn h&kerlagt avgjgrende vekt pa at det er
et IR-lag utenpa filmbelegget. Ordlyden i patentktagir ikke grunnlag for & anta at det er
alt oksykodonsaltet som skal kontrolleres av fillelgget. Et slikt ytre IR-lag er brukt for &
oppna samme plasmaprofil som Mundipharmas talatntidig innebaerer det ikke noen
fare for "dose dumping”, med ugnskt frigivelse aesteparten av virkestoffet, idet sa mye
som 80 prosent av virkestoffet er satt sammen awgmafeerer med individuell film. IR-
laget framstar etter dette som en slik galeniglasihing som det er naturlig & anse omfattet
av patentet.

Under enhver omstendighet ma de foran nevnte fdrboin taler for at ratiopharms
tabletter er omfattet av patentet, tale for atkegists produkt ma anses som et inngrep i
henhold til leeren om ekvivalens. Tatt i betraktnimvgt som er det oppfinneriske ved
patentet, og at ratiopharms tablett for gvrig bersseg pa kjent teknikk, framstar tabletten
som sveert likeverdig med det patenterte.

Ratiopharm har lagt ned pastand om at anken i amsgiaken forkastes. Det innebzerer
blant annet et gnske om at tingrettens dom blarsté ogsa for sa vidt denne gar ut pa at
det verken er gjort inngrep i 028-patentet dltegrep i 890 patenteSistnevnte er avledet
av 028-patentet, og det ma da antas & veere uakti890-patentet vil kunne oppna
beskyttelse for lenger tid framover enn 028-patekiefra ratiopharms interesser knyttet
til inngrepssaken, er det unaturlig & forsta désstand slik at selskapets negative
fastsettelsessgksmal subsidieert omfatter bare pttantene dersom retten kommer til at
deres tablett utgjer inngrep overfor det andre nhagnsretten har etter dette ikke funnet
grunn til & vurdere awvisning av denne delen atsételsessgksmalet, og lagmannsretten
har heller ikke funnet grunn til & ta stilling éim det er gjort inngrep i 890-patentet.
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Mundipharmas erstatningskrav

Mundipharma har krevd erstatning for det tap s@lekaar lidd som faglge av ratiopharms
inngrep. Kravet knytter seg til perioden fra febrR@09, da sistnevntes tablett kom pa
markedet i Norge.

| patentloven § 58 farste ledd er det gitt erstagsbestemmelser for inngrep som er begatt
forsettlig eller uaktsomt, mens det i andre ledéhstsatt andre vilkar for erstatning og
eventuell erstatningsutmaling nar inngrepet erdskjeaktsom god tro. Lagmannsretten vil
derfor fgrst ta stilling tibm ratiopharms inngrep er skjedd i aktsom god tro

Da ratiopharms tablett ble brakt pa markedet i Mpvgr selskapet klar over
Mundipharmas patent. Ratiopharm inntok imidlerted standpunkt at deres tabletter ikke
ville utgjgre noe inngrep, og har subsidisert ardwdelskapet har veert i aktsom god tro.
Det er ikke tale om villfarelse om noen av de fslii forhold av betydning for den
rettslige bedgmmelse av patentets omfang. Realigzteer at ratiopharm har fortolket
patentet annerledes enn lagmannsretten.

En rettsvillfarelse som nevnt foran er i utgangspetnikke til hinder for a bli bedgmt som
aktsom. Spgrsmalet om aktsom god tro var av batgdmgsa ved vedtakelsen av
patentloven, selv om skillet mellom aktsomhet oktsamhet da hadde en annen
betydning enn na. | forarbeidene til patentlovek) (963 : 6 side 335) heter det om
aktsomhetsvurderingen blant annet:

Har intrdngsgoraren felbedomt rattslaget och sélédé annan asikt om
handlingens karaktar av intrang eller patentetggiét &n domstolen, bor i allmanhet
skadan icke fa drabba malsaganden, utan intrangsgosta ansvaret harfor.

Deretter papekes at rettsvillfarelse etter almiigeetettsgrunnsetninger ikke er
unnskyldelig, hvoretter det er tilfgyd:

Lika stranga synpunkter kan dock sjalvfallet ickgdas pa en feloedomning av
patentet som sadant, d.v.s. dess skyddsomfanggétighet. En sadan felbedémning
kan vara ursaktlig om vederborande funnit stodsidruppfattning pa sakkunnigt

hall. Den sakkunniges stallning bor emellertid vs&idan att utlatandet kunde
bedbmas vara auktoritativt och ha en objektiv ki@mralEnbart den omstandigheten

att ett utldtande inhamtats utesluter altsa ickeésaanhet — vederbdrande maste anses
ha haft skyldighet att sjalv bilda sig en uppfatghom det var hallbart.

Deretter er det papekt at aktsomhet likevel ikk&tgetter noen grundig utredning nar
patentet er s uklart utformet "att ett missfordtangaende dess ratta innebord redan
darigenom framstar som ursaktligt”.
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Patentloven 8 58 fikk sin utforming i samsvar megatementets forslag i Ot. prp. nr. 36
(1965-66), som innebar en viss endring i forhdldttedningen. Lagmannsretten kan ikke
se at sitatene foran ved den endringen har misi&iesydning. Det er ansvarsvirkningen
av uaktsomhet som der er tatt opp til neermere vinglgf. proposisjonens side 51-52 og
den endelige utforming av § 58 fgrste ledd andréjum.

Betydningen av feilaktig oppfatning av patentetsamg er ogsa vurdert i avgjarelsene i
Rt. 1957 side 1123 og Rt. 1964 side 1217, som beggesagt far vedtakelsen av
patentloven. | sistnevnte dom ble det konkluderd migsomhet, hovedsakelig under
henvisning til at "det kan veere delte meninger” patentvernets omfang, mens det i
farstnevnte dom ble konkludert motsatt i en sitiasjom ikke var helt ulik.

Ut fra en samlet vurdering er lagmannsretten kontihat ratiopharm har opptradt
uaktsomt.

Ved vurderingen er det lagt vekt pa at selskapetene sju maneder far tabletten kom pa
det norske markedet, ble tilskrevet av Mundipharadhskat ved brev 25. juni 2008.
Omfattende juridisk argumentasjon ble gitt i tilsx@e 19. desember 2008, og ratiopharm
var klar over at inngrepsspgrsmalet var omtvistgtiloettslig behandling ogsa i andre
land, iallfall i England. Tatt i betraktning derpyvirksomhet ratiopharm driver, ma det
videre legges til grunn at disse selskapene gjerad®ansatte i de to selskapene innehadde
kunnskap om den forstelse av de to omstridte pegeei patentkravene som
lagmannsretten har lagt til grunn for sin avgjegeldet det ikke er noen uvanlig forstaelse
av begrepene sfeerer og sfeeredannende middel dagt & grunn. Etter lagmannsrettens
syn matte det da framsta som en neerliggende mulgipatentet kunne bli forstatt pa
denne maten. Ratiopharm har bevisst tatt en risikd hensyn til hvordan det er riktig &
forsta det aktuelle patentkravet. Det vises odsaginannsrettens merknader foran om det
ytterste IR-laget og om hvordan det er naturligrétf patentet nar det leses i
sammenheng, betraktningsmater som ogsa burderhatéith som naerliggende.

Ut fra lagmannsrettens forstaelse av patentet fi@milske dets kravsutforming som egnet
til misforstaelse i den betydning at det bare er mietsatte forstaelsen som lett kan
oppfattes som neerliggende, slik at en blir villetilet anta at lagmannsrettens forstaelse
ma anses utelukket. Som nevnt matte iallfall sistteforstaelse framsta som neerliggende
for ratiopharm.

P& denne bakgrunn bar det etter lagmannsretterikksytillegges avgjgrende vekt ved
aktsomhetsvurderingen at godt kyndige radspurtsoper, ut fra en seerlig vektlegging av
beskrivelsen i patentet, er kommet til at de to toiche begrepene ma gis et snevrere
meningsinnhold. | stedet bar det foran siterte nggpunktet som er tatt i den nordiske
utredningen, om at inngriperen bgr veere ansvaélihan forstar patentet pa feil mate, gis
avgjegrende gjennomslag ved aktsomhetsvurderingen.
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Det er tatt i betraktning at ratiopharm far haledeav den paberopte tapsperioden var
palgpt, giennom tingrettens avgjarelse ble gittatr sitt syn om at det ikke forela
inngrep. Ved vurderingen av aktsomheten har lagsratten ikke funnet grunn til & legge
vesentlig vekt pa tingrettens standpunkt, idet etsatt standpunkt i tilsvarende sak
allerede var kommet til uttrykk etter omfattendksteehandling for engelsk ankedomstol,
jf. avgjerelsen 1. april 2009 i Court of Appeal.

Mundipharma haberegnett selskapet som fglge av ratiopharms salg av
oksykodontabletter i Norge (Oxycodone ratiophama)fébruar 2009 til og med august
2010 har lidd egkonomisk tapa kr 28 000 000. Beregningen har tatt sitt utgpnogkt i

at Mundipharma og ratiopharm i denne perioderatisien har omsatt like mange
oksykodontabletter som Mundipharma ville ha gjéeha uten konkurranse fra andre. Det
er ikke framkommet noe som tilsier at denne fotaisgen ikke er holdbar. Det tilfayes at
det i arene forut for ratiopharms inntreden paraeske markedet hadde veert en betydelig
gkning av antall solgte oksykodontabletter, ogeditpch den bakgrunn ikke framstar som
pafallende at statistikken viser at det i 2009duligt ca. 15 % flere enheter i 2009 enn i
2008, hvilket heller ikke oppfattes & veere anfgntaiopharm.

Videre er det ved tapsberegningen tatt utgangspwamkall enheter solgt av ratiopharm i
den paberopte tapsperioden multiplisert med apoeskenaksimale innkjgpspriser, som gir
et bruttobelagp pa ca. 36,7 millioner kroner. Dett@vrundet ned til kr 33 000 000 for &
komme fram til reduksjonen i Mundipharmas totalgsaelap til de grossister som leverer
til apotekene, idet disse grossistene erfaringsignegsr et paslag pa ca. 5-7 % pa sine
priser. Mundipharma har anslatt sine produksjortsieater knyttet til den tapte
produksjonsmengden til ca. kr 5 000 000. Nar degtepet trekkes fra Mundipharmas
bruttotap, framkommer sa et tap pa kr 28 000 d@ytimed august 2010.

Mundipharma har lagt ned pastand om at det utnedfgatning etter rettens skjgnn. Det er
ikke framkommet noe som tilsier at forannevnte lbegpsgning innebaerer at det bare er
paberopt gkonomisk tap som er palgpt til og medist@010. Det antas i stedet at
tapsberegningen ikke gar lenger fram i tid fordiuteder ankeforhandlingen ikke foreld
tilsvarende tall for perioden etterpa, og at paarom erstatning ma forstas slik at det er
paberopt tap for hele perioden fram til sakenthlir opp til doms, som oppfattes & utgjere
det hensiktsmessige og vanlige skjeeringstidspufixétvilket skonomisk tap som blir

tatt opp til avgjerelse, jf. blant annet det soamfgar av Schei mfl.: Tvisteloven
Kommentarutgave side 867 andre avsnitt med hemgeniom virkningen av
rettskraftreglene.

Det er ikke noe som tilsier at salgs- og markedasjpbnen har endret seg etter utlgpet av
august 2010. Nevnte tapsberegning viser at detdiste halvaret ikke har utviklet seg
noen markert endring i salgs- og markedssituasjoded basis i tallene for dette halvaret
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legges det derfor til grunn at den paberopte tapgming tilsier et samlet tap som
avrundes til kr 30 000 000 fram til saken ble ¢gup til avgjerelse 7. oktober 2010.

Ratiopharm oppfattes ikke & ha fremmet konkreteendinger mot den framlagte
tapsberegning. For lagmannsretten framstar demmengdtern. Slik markedssituasjonen
for denne typen legemidler er, synes det & veane lisikkerhet knyttet til hvilke
bruttoinntekter Mundipharma ville ha oppebaret @islaapet hadde fortsatt & veere
eneradende pa markedet.

Om det skignnsmessige fradraget pa kr 5 000 00§pfante produksjonskostnader
bemerkes at det framgikk av direktgr Slinnings farkg at Mundipharma har
nedbemannet med fire personer som fglge av de negrieedsandelene. Lagmannsretten
har lagt til grunn at denne nedbemanningen er ¢etfav dette fradraget for
produksjonskostnader, slik at det ogsa omfattepdretsen ved den reduserte veiledningen
overfor helsepersonell som er skjedd som fglgeeswvye markedssituasjonen og nevnte
nedbemanning. Bevisfagrselen har ikke gitt holdepemior noen annen vurdering av
tapsberegningen pa dette punkt.

Det er uklart om ratiopharm har anfart at Mundiphakunne ha redusert sitt tap ved a ha
brukt flere ressurser pa markedsfgring. Under enbrestendighet er lagmannsretten
kommet til at det ikke er sannsynliggjort at sl snsats ville ha redusert tapet.

Patentloven § 58 farste ledd andre punktum apmeatfmngriperens erstatningsansvar kan
lempes "nar det bare er lite & legge inngriperdiast’. Lagmannsretten er kommet til at
det her ikke er lite & legge ratiopharm til lasedvdenne vurderingen har lagmannsretten
lagt vekt pa de samme momenter som er trukket frdmaftelsen av
aktsomhetsspgrsmalet, farst og fremst at inngnipieee maneder fgr det tapsbringende
salget begynte, med apne gyne trosset Mundiphdorstéelse av patentvernet og bevisst
tok en risiko til tross for at de matte veere klgernde viktigste momenter som talte i favar
av at Mundipharmas forstaelse var riktig.

Selv om uaktsomheten her skulle kunne karaktessswen beskjeden pa grunn av ulike

syn pa forstaelsen av patentet, slik at patentl@®Ba farste ledd andre punktum kommer

til anvendelse, mener lagmannsretten at det liki&kel ville vaere grunn til & lempe
ansvaret. Som sagt har ratiopharm tatt en bevsskb r Markedsfaring og salg av tabletten
muliggjorde betydelige fortienestemuligheter fotgmgets utlgpstid og videre fram i tid,

selv om inntektspotensialet for den paberopte &ispen var beskjedent i forhold til det
tap Mundipharma er blitt pafart i samme perioded®aannen side har patentet

muliggjort beskjedne kostnader for utvikling aviesgpharms tablett, samtidig som

sistnevnte selskaper antas a ha slik robust gkoabdg kan regne med a tale ansvaret som
i verste fall kan falge med risikoen knyttet til il forstaelse av patentet.
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Begjeeringen om midlertidig forfayning

Midlertidig forfgyning kan som hovedregel bare bétgls nar bade hovedkrav og
sikringsgrunn er sannsynliggjort, jf. tvisteloved34-2 forste ledd farste punktum.

Det framgar av dragftelsen foran at Mundipharmadaansynliggjort en enerett til & utnytte
patentet i neeringsgyemed, jf. patentloven § 1.

Ratiopharm har under enhver omstendighet bestraitsforeligger en sikringsgrunn.
Innledningsvis bemerkes at ratiopharm ikke haripegshvordan disse selskapene vil
opptre dersom det blir avsagt en dom om at utrsgiteV deres tabletter utgjer inngrep i
Mundipharmas patent. Denne unnlatelsen kan oppfattgtte en mistanke om at
ratiopharm ikke vil innrette seg etter dommen s@éeden enna ikke er rettskraftig for sa
vidt gjelder gyldighet og inngrep. Rettskraften keam inntre ved utlgpet av ankefristen,
ved at Hayesterett ikke gir samtykke til fremmesaentuell anke, eller ved at Hgyesterett
avgjer en slik ved dom. Det vil si at rettskraftantrer om kort eller relativt kort tid,
eventuelt tidsneert utlgpet av den ordinzere 20-€niegen for patentvernet etter
patentloven § 41, som vil inntre 26. november 2011.

En unnlatelse av & innrette seg etter dommen filartidpet av ankefristen, vil pafgre
Mundipharma et ytterligere tap som er betydeligrgtiegjarelsen foran om konsekvensene
av tapte andeler av det samlede markedet. Atiettap kan utlgse et tilsvarende
erstatningskrav mot ratiopharm, er i seg selv tikainder for en midlertidig forfayning,

jf. Rt. 1996 side 1625 med henvisning til Rt. 18@¥e 124. Det ma ogsa gjelde om det
som her synes & veere gode utsikter for & oppndrdgfor et erstatningskrav. Men det
framgar av fgrstnevnte avgjarelse at det ved vimden av hva som er ngdvendig for &
avverge en vesentlig skade, ma foretas en samidenmg. Tilsvarende antas a gjelde ved
anvendelsen av bestemmelsen i tvisteloven § 34steféedd bokstav a om hva som er
ngdvendig av hensyn til forhold som vesentlig vatigkjor gjennomfaringen av
Mundipharmas enerett etter patentet. | en slik samirdering er ratiopharms antatte
solide gkonomiske situasjon et moment som talet &rta begjeeringen til fglge.

Mundipharma har anfart at det ved vurderingen réasyn til at Mundipharmas bidrag
til oppleering av leger i smertebehandling blir disdsredusert sa lenge eneretten etter
patentet blir krenket. S& langt allmennhetens éstser blir krenket gjennom en slik
omstilling fra Mundipharma, er det ikke lagt vekk genne ulempen. Slike ulemper for
allmennheten, som her utgjer andre enn patentiighetshaver, antas a ligge utenfor de
skader reglene om midlertidig forfayning skal bitka@ hindre. Noe annet er at
nedtrappingen av denne virksomheten utgjar en weimpMundipharma, som pa grunn
av et eventuelt fortsatt inngrep vil bruke ytteglig tid pa ny & bygge opp en tilstrekkelig
stor stab til & ivareta slike oppgaver. For gvriget ikke pa annen mate framkommet
forhold som taler for at Mundipharma vil bli pafergsentlig skade eller ulempe. De tapte
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markedsandeler har som nevnt fart til nedbemanmiey det er ikke noe som tilsier at det
er aktuelt med noen ytterligere nedbemanning sdge f@v inngrepet.

Lagmannsretten har videre tatt i betraktning afidebstar som usikkert nar
Mundipharmas enerett vil utlgpe. Selv om det bart enaut ar til utlapet av den normale
verneperioden, kan mye tale for at det vil kunnekiuelt med forlengelse i flere ar i kraft
av reglene i Radsforordning om supplerende bedkgtisertifikat for legemidler, der det
etter artikkel 13 kan gis forlengelse for et tidarblsvarende tiden fra tidspunktet for
innleveringen av basissgknaden til farste till@elsn markedsfaring i et EAS-land —
fratrukket fem ar, jf. patentloven § 62a.

Lagmannsretten er under en viss tvil kommet tilettikke er sannsynliggjort
sikringsgrunn, jf. tvisteloven § 34-1 fgrste letlshder enhver omstendighet er
lagmannsretten kommet til at det ikke er tilstréickgrunn til & ta begjeeringen om
midlertidig forfgyning til falge. Det er ved denmarderingen ogsa lagt vekt pa at det
sammenlignet med den betydelige tid som til n3adsmt til lasning av tvisten mellom
partene, trolig gjenstar et atskillig kortere twisrfar det foreligger en rettskraftig
avgjerelse. Videre har lagmannsretten lagt velkdtpfet synes a foreligge et spinkelt
grunnlag for & anta at ratiopharm vil fortsette@nke patentet etter denne dommen. Det er
disse selskapene som har tatt initiativ til detslige prgvingen av begge
tvistespgrsmalene i saken, og det er til nd ikkennettsavgjarelse i Norge som har gatt
dem imot.

Krav om erstatning av sakskostnader

Det skal treffes saerskilt avgjgrelse om kostnadeee begjeeringen om midlertidig
forfgyning, som er en type materielle sidekrav skal utlgse en saerskilt avgjgrelse av
krav om sakskostnader, jf. Schei mfl.: TvisteloW@mmentarutgave side 895 og side 951
i kommentarene til tvisteloven § 20-2 andre ledd&P-8 andre ledd. Det vil si at utfallet
av denne begjeeringen blir & holde utenfor vurderingv hvem som har vunnet den gvrige
delen av saken.

For lagmannsretten ma Mundipharma etter dettedsiesvunnet saken, og hovedregelen i
tvisteloven § 20-2 tilsier da at selskapet skalif@ kostnader med den gvrige delen av
saken erstattet av ratiopharm. Bestemmelsen i Z&iimmer pa tilsvarende mate ftil
anvendelse for kostnadene med behandlingen faetieg, idet det der ble lagt ned
tilsvarende pastander som for lagmannsretten, gdanstbm det er utfallet av saken etter
ankebehandlingen som er avgjgrende for avgjgrelsesakskostnadene for tingretten.
Likevel er det slik at bestemmelsen skal anvendaslglt for hver av de to sakene for
tingretten, gyldighetssaken og inngrepssaken,setteidisse ble forent til felles
forhandling og avgjarelse etter tvisteloven § 1§-6chei mfl. i samme bok side 895.
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Lagmannsretten har ikke funnet at det foreliggagtueiende grunner til & gjare unntak fra
hovedregelen om erstatning for sakskostnader, mddkdagmannsretten eller for noen av
de to sakene for tingretten. Det bemerkes saeetkdigmannsretten ikke har veert i tvil om
utfallet. For lagmannsretten var imidlertid sakesentlig bedre opplyst enn for tingretten
— blant annet ble pastandsgrunnlaget om tilstrégckgpfinnelseshayde bedre underbygd.
Det antas likevel at det faktiske grunnlaget foe pstandsgrunnlagene vedrgrende
gyldighet og inngrep allerede ved saksanleggetirigretten var bevismessig underbygd i
en slik grad at det ikke for noen av instansergrenn til & anvende unntaksbestemmelsen
som retter seg mot bevismessig avklaring etterasdégget.

Lagmannsretten er kommet til at alle de tre ankparténe har en slik naerhet til alle de
tvistespgrsmal som har veert til behandling for lagnsretten, at de alle tre bar gjares
ansvarlig for Mundipharmas fulle sakskostnadeddgmannsretten, og at de tre bgr gjgres
solidarisk ansvarlige, jf. tvisteloven § 20-7. Fogretten skal kostnadene med
inngrepssaken vurderes seerskilt, og Acino PharmavaGkke part i den saken.

Sistnevnte selskap blir derved ikke ansvarlig famdipharmas kostnader med denne
saken. For gvrig ber alle de tre ankemotpartertdgvarende mate som for
lagmannsretten bli solidarisk ansvarlige for déefgbhkskostnadene for tingretten.

Mundipharma har angitt at de samlede kostnaddadmnannsretten, medregnet
kostnadene med begjeering om midlertidig forfaynirtgjer kr 6 673 300 utenom
rettsgebyr og halvdelen av kostnadene med fagkgndigddommere. Av det oppgitte
belgpet utgjer kr 1 000 000 fagrst og fremst honogakostnadsdekning til seks sakkyndige
vitner, varierende fra kr 30 000 til kr 250 000 Fver av dem. Dessuten er krevd erstattet
trykkingsutgifter mv. med kr 90 000 og tolkeutgiftaed kr 200 000. Resten av utgiftene
utgjar saleer med kr 5 573 300 fordelt pa tre noeskeokater, som har operert med en
timesats varierende fra kr 2 200 til kr 3 700. Bretkostnadsoppgaven oppgitt et samlet
timetall pa 1 710 timer, for tiden fram til avgigeh av ankeerkleeringen 127 timer, for den
videre saksforberedelse fram til ankeforhandlindssgynnelse 1 029 timer og for tiden
som medgikk etter oppstart av ankeforhandlinged,tbber.

For tingretten er de samlede saleerutgiftene fordipirarma oppaitt til kr 3 963 900 for et
samlet tidsforbruk pa 1 618 timer, mens utgiftensuemmert til kr 1 617 315, hvorav kr
750 000 til patentingenigr og kr 256 926 til sakitige. | den siste summen er det medtatt
et belgp som medregner merverdiavgift, slik at sdmlutlegg eksklusive merverdiavgift
derved ma summeres til kr 1 538 115.

Bade for tingretten og lagmannsretten har ankenntaipa reist innvendinger mot
ngdvendigheten av sa store saleerutgifter, merigldekan ses a veere reist innvendinger
mot utleggene. Som innvendinger mot saleerutgifegreammenlignet med starrelsen pa
ankemotpartenes egne salserkostnader, som for lagnedien samlet utgjer kr 2 679 000
for et samlet tidsforbruk pa 1 059,5 timer, og dontingretten samlet utgjar kr
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2 958 437,50 for et samlet tidsforbruk pa 1 222tinMundipharma pa sin side har for
begge instanser vist til at saken har stor betylfon selskapet, at saken var bredt anlagt
av ankemotpartene, at det er fgrt mange bevist sgken har en internasjonal side.

Lagmannsretten er kommet til at det ikke er alleeslostnadene som kan anses
ngdvendige etter tvisteloven § 20-5.

Det er tatt i betraktning at det er en sak sonvestaer betydning for Mundipharma, og de
gkonomiske interesser knyttet til saken er vesghiiyere enn det tapet som er beregnet.
Hvor mye mer vil blant annet avhenge av hvor lepagentet kan opprettholdes. At denne
partens samlede kostnader for to instanser medregftggebyr og meddommere utgjar ca.
12,5 til 13 millioner kroner, kan da ikke uten videanses som uforholdsmessig. Det er
likevel ikke til hinder for at det ut fra sakensnipleksitet, omfang og vanskelighetsgrad
ma vurderes konkret om det er rimelig & padra 8dwpgye kostnader. Som nevnt knytter
partenes uenighet seg til ngdvendigheten av sajideutpd i alt ca. 9,5 millioner kroner.

Lagmannsretten kan pa denne bakgrunn i hovedtielkie seg til Mundipharmas anfgrsler
om ngdvendigheten av & padra seg de hgye salamnegiDet dreier seg om et
rettsomrade med et komplekst rettskildemateriajedet er ikke urimelig & anta for en part
at en vil fa ekstra nytte av a etterspgrre advelsim har spesialisert seg innen omradet.
Pa denne bakgrunn kan det ikke ses som ungdveddimne saken a etterspgrre advokater
som opererer med hgye timesatser.

Til tross for sakens omfang har lagmannsrettervéikékke funnet det ngdvendig at
Mundipharma under det aller meste av ankeforhageliirbrukte en tredje hgyt betalt
advokat, i tillegg til prosessfullmektig og rettsinedhjelper. Derimot finner
lagmannsretten det ikke pafallende at Mundipharada®kater i ankeomgangen brukte
vesentlig mer tid enn ankemotpartenes advokatet did farstnevnte farte mange nye
beuvis.

Sakens internasjonale side bar etter lagmannssedientillegges noe mer begrenset vekt
enn det Mundipharma synes a ha gjort. For detdatistie utenlandske rettssakene
vedrgrende tilsvarende patent i andre land veengttié for arbeidet med den norske saken,
bade nar det gjelder relevante bevis og argumemtasglv om dette lett kan bli mer enn
oppveid av at det er krevende a trekke parallélleisse sakene, dels pa grunn av sprak,
dels pa grunn av at patentene ikke har veert ¢ltitformet i alle land. Fgrst og fremst har
lagmannsretten funnet grunn til & se bort fra remegaleerutgiftene som nadvendige fordi
noen av dem synes a knytte seg til partens behawferveielser om hvordan han vil
forholde seg i tvisten, jf. utsagnet i den endekgstnadsoppgaven om at betydelig arbeid
er gatt med til "koordinering i forhold til paralle saker i andre land”. At et selskap som er
part i en sak, har behov for & koordinere sinegé@stger med morselskapets, eiernes eller
gvrige datterselskapers interesser, er slike kdetnrsom normalt vil falge med en rettssak
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for en slik part, og bgr normalt betraktes somegraregne kostnader med en sak, og som
normalt ikke blir erstattet, jf. tvisteloven § 20frste ledd tredje punktum. Selv om hjelp

til arbeidet med & foreta slike vurderinger heblét utfart av prosessfullmektigen og/eller
hans medhjelpere, kan slikt arbeid bare i begrartsétekning anses som ngdvendig for &
fore denne saken i Norge.

Ut fra en samlet vurdering er lagmannsretten elittte kommet til at ngdvendig saleer for
tingretten reduseres til kr 3 500 000 og for lagnsaetten til kr 5 000 000.

Som det framgar foran skal Mundipharma ikke faattst sine kostnader med begjeeringen
om midlertidig forfgyning. Det er i kostnadsoppgavkke anslatt hvor stor del av
kostnadene som knytter seg til denne begjseringamkdmotpartenes oppgave er det
skignnsmessig anslatt at deres kostnader med leggeeutgjer ca. 10 prosent av
kostnadene knyttet til ingrepssaken. Dette virken ®t rimelig anslag nar det gjelder
partenes saleerkostnader. For lagmannsretten fradettémidlertid naturlig & knytte alle

de gvrige sakskostnadene, herunder kostnadeneagleghtlige meddommere, til de
sparsmal som blir avgjort i dommen, det vil si dggttetssaken og den gvrige delen av
inngrepssaken. Etter dette fratrekkes 1/30 av dafeevnte avrundede saleerbelgp fra det
som anses som ngdvendige kostnader med det soavgjort i dommen, det vil si et
ytterligere fratrekk med kr 116 667 for tingret@mmed kr 166 667 for lagmannsretten.
Fratrekkene framstar som hgye dersom det bare negti@or mye merarbeid begjeeringen
har medfgrt. Men seerlig kort tid etter framsettelag begjeeringen har det for partene veert
knyttet store gkonomiske interesser knytet tilligfaav denne. Ut fra en samlet vurdering
er lagmannsretten pa denne bakgrunn kommet ti aieginte belgp utgjer en passelig
reduksjon pa grunn av begjeeringen.

| tillegg til disse kostnadene er det for Mundigharutenom kostnader knyttet til
begjeeringen om midlertidig forfayning palapt retdsgrer for tingretten med kr 40 025 og
for lagmannsretten med kr 72 240. Videre ma degdedil grunn at det for Mundipharma
palgp kr 221 000 i kostnader med meddommernerfgretten, jf. brev 21. oktober 2009
fra tingretten (dok. 86). Utgiftene med fagkyndigeddommere for lagmannsretten vil
hver av partene bli gjort ansvarlig for med en Hahhver. Starrelsen pa disse utgiftene er
enna ikke endelig fastsatt, og det tas inn et pgekt i slutningen om fastsettelsesdom for
erstatning av Mundipharmas andel av disse kostreaden

Samlede sakskostnader for tingretten som skaltestslundipharma blir da kr 5 182 473,
som utgjeres av kr 3 383 333 i saleer, kr 1 538i1agifter, kr 40 025 i rettsgebyr og
sideutgifter og kr 221 000 for meddommerne. Fomagnsretten skal det erstattes kr

5 905 573 utenom kostnadene med meddommere. Beligpetes av kr 4 833 333 i saleer,
kr 1 000 000 i utgifter og kr 72 240 i rettsgeb§ummen av de to nevnte
erstatningsbelgpene for tingrett og lagmannsratkbll1l 088 046.
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Ratiopharm har vunnet saken som gjelder begjeeriogemidlertidig forfgyning, jf.
tvisteloven § 20-2. Selv om det har veert noe tuifttet til utfallet av den avgjerelsen, er
lagmannsretten kommet til at det ikke foreliggkstitekkelig tungtveiende grunner til &
gjere unntak fra hovedregelen. Det vises til medieme foran om hvor stor del av
ankemotpartenes kostnader som knytter seg til deegjeringen, der det er lagt til grunn
at kostnadene med begjeeringen utgjer 1/30 av tarops saleerkostnader. For tingretten
blir da erstatningsbelgpet kr 98 614, mens defafgmannsretten blir kr 89 300, samlet kr
187 914.

Det er fgrt mange bevis, og saken har reist mang@emstillinger. Dette omfanget og de
avrige gjgremal for rettens medlemmer har gjortvdeiskelig & fa avsagt avgjarelsen

tidligere.

Avgjarelsen er enstemmig.
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Slutning i dom:

1. Mundipharma AS frifinnes i saken om ugyldighat patentene NO 307028 og NO
318890.

2. Ratiopharm AS og ratiopharm GmbH forbys a ullsinge i omsetning eller
anvende det i saken omhandlede legemiddel med oésyksom virkestoff og
forbys & innfgre eller besitte legemiddelet i sidnsikt.

3. Ratiopharm AS og ratiopharm GmbH betaler érb&gge og begge for én til
Mundipharma AS 30 000 000 — trettimillioner — kroneed tillegg av rente etter
forsinkelsesrenteloven § 3 fgrste ledd farste pumkira forfall til betaling skjer.
Oppfyllelsesfristen er 2 — to — uker fra forkynmeéss dommen.

4. | sakskostnader for tingrett og lagmannsretalbetatiopharm AS, ratiopharm
GmbH og Acino Pharma AG én for alle og alle forldn088 046 —
ellevemillionerattidttetusenogfertiseks — kronemMiindipharma AS innen 2 — to —
uker fra forkynnelse av dommen. Acino Pharma AGasisvar er begrenset til
9 360 555 — nimillionertrehundreogsekstitusenfenadneagfemtifem — kroner.

5. Mundipharma AS kan kreve kostnadene med fagkynaieddommere i
lagmannsretten erstattet av ratiopharm AS, ratiopf@&mbH og Acino Pharma
AG.

Slutning i kjennelse:

1. Begjeeringen om midlertidig forfgyning tas ikikefdilge.

2. | sakskostnader for tingrett og lagmannsretaleeMundipharma AS 187 914 —
etthundreogattisjunihundreogfijorten — kroner tilapharm AS, ratiopharm GmbH
og Acino Pharma AG i fellesskap innen 2 — to — udkarforkynnelse av kjennelsen.

Steingrim Bull Sissel R. Langseth Har@ld\Nyhus

Kari Grgnas Dyvik Svein Jie

Bekreftes for
farstelagmannen:
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