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DOM

Saken gjelder gyldigheten av Patentstyrets vedtak 15. desember 2015, hvor saksgkte
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG (Boehringer) etter forutgaende
administrativ begrensning fikk patent pa inhalasjonskapsler av spesifikke kapselmaterialer
med redusert fuktighetsniva, som inneholder virkestoffet tiotropium.

Boehringer er et selskap som driver forskningsbasert legemiddelutvikling, og er blant de
20 starste legemiddelkonsernene i verden. Saksgkeren Teva Norway AS (Teva) er en del
av et globalt konsern, og selskapene i konsernet er verdens stgrste produsent av generiske
legemidler. Generiske legemidler er produkter med samme virkestoff og i samme mengde
som originale legemidler, typisk markedsfart etter at patenttiden har lgpt ut for det
originale legemiddelet. Selskaper i Teva-konsernet driver i tillegg forskningsbasert
utvikling av legemidler.

Virkestoffet tiotropium benyttes ved behandling av kronisk obstruktiv lungesykdom
(KOLS). Patentet knytter seg til kapsler som fylles med dette aktive virkestoffet sammen
med relevante hjelpestoffer. Kapslene brukes i et apparat, en inhalator, som punkterer
kapselen, og pasienten trekker deretter innholdet i kapselen ned i lungene.

Boehringer fikk opprinnelig patent med prioritetsdag 1. juni 2001. Etter at Teva anla
sgksmal mot Boehringer, innga selskapet 24. august 2015 sgknad til Patentstyret om
administrativ begrensning med et begrenset kravsett og ny beskrivelse. Patentstyret

besluttet 15. desember 2015 & begrense patentet i samsvar med Boehringers sgknad.

Patentet etter begrensningen er gjenstand for sgksmalet — og i det falgende omtales det
gjennomgaende som stridspatentet.

Tiotropium og patenter med tilknytning til dette virkestoffet har ledet til rettstvister i flere
europeiske jurisdiksjoner, med Boehringer som en av partene.

Teva har i det vesentlige anfart:

Kapsler bestdende av hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) tilhgrte fagets alminnelige
kunnskap pa prioritetsdagen. I tillegg til en artikkel av Ogura med flere, som var ansatt hos
en av verdens ledende produsenter av kapsler, underbygges kunnskapen av en rekke
patentsgknader inngitt i tiden rundt prioritetsdagen. Informasjon om slike kapsler ble ogsa
gitt pa ulike internasjonale konferanser, samt gjennom markedsfgring.

Det alminnelige fuktighetsnivaet for HPMC-kapsler er mellom 3 og 6 %, avhengig av
omgivelsesbetingelsene. En luftfuktighet mellom 30 og 60 % er innenfor normalen. Sa
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lenge man arbeider med kapslene innenfor normale betingelser, foreligger det ikke noen
oppfinnerisk tarking.

Tiotropium er fuktsensitivt, dette var ogsa kjent i teknikkens stand pa prioritetsdagen.
Undersgkelser av fuktsensitiviteten ville dermed veere narliggende for fagmannen.
Tiotropium var kjent som et lovende virkestoff for behandling av KOLS.

Domstolen har full kompetanse ved prgving av vedtak fra Patentstyret. Det er ikke
grunnlag for a vare tilbakeholden ved prgvingen. Blant annet er faktum ofte annerledes for
domstolene enn det var for Patentstyret, og behandlingen i Patentstyret er ikke underlagt
samme grad av kontradiksjon som ved domstolsbehandling. At Patentstyret har akseptert
Boehringers sgknad om administrativ begrensning kan ikke tillegges selvstendig vekt, og i
praksis avslar Patentstyret aldri slike sgknader.

Retten praver kun uselvstendige krav det er knyttet anfarsler til. Boehringer har ikke
knyttet anfarsler til de uselvstendige kravene. Dersom de selvstendige kravene er ugyldige,
faller ogsa de uselvstendige kravene 9-13.

Retten skal bygge pa det faktum som er mest sannsynlig.

Ved bedgmmelsen av vilkaret om oppfinnelseshgyde, ma det tas hensyn til
friholdelsesbehovet. Utviklingstakten innenfor legemiddelomradet tilsier at terskelen ikke
ma legges for lavt. Fast fremgangsmaéte er 4 bruke “Problem and Solution Approach”, noe
det er enighet mellom partene at skal benyttes. Metoden skal sikre en objektiv og realistisk
vurdering, uten etterpaklokskap.

Fagpersonen ved bedemmelsen av stridspatentet ville besta av et team, sammensatt av i det
minste en person med kompetanse og erfaring innenfor formulering av
inhalasjonslegemidler, i tillegg til en kliniker med kompetanse og erfaring innenfor
respiratoriske lidelser.

Nermeste teknikks stilling er det enkeltmothold som utgjar det mest lovende
utgangspunktet for oppfinnelsen. Hovedkriterier for valget er mothold som knytter seg til
samme formal som oppfinnelsen, og som har flest relevante og felles tekniske egenskaper.
Likheten i det tekniske problemet er et hovedkriterium. En artikkel forfattet av Ogura med
flere er det mest lovende utgangspunktet, men selv om man tar utgangspunkt i artikkelen
av Casaburi med flere, vil dette lede til at vilkaret om oppfinnelseshgyde ikke er oppfyit.

Artikkelen av Ogura med flere leerer fagmannen at HPMC-kapsler kan brukes til
inhalasjonsformuleringer og at kapslene inneholder mellom 2 og 5 % vann. Anvendelse av
tiotropium som inhalasjonslegemiddel samt bruken av laktose som hjelpestoff er to trekk i
stridspatentet som fagmannen ikke kan utlede fra artikkelen av Ogura med flere. Det
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tekniske problemet med utgangspunkt i Ogura er derfor a identifisere et virkestoff som kan
benyttes som inhalasjonsmedikament i en HPMC-kapsel.

Dersom artikkelen av Casaburi med flere anses som narmeste mothold, mangler angivelse
av kapselmateriale og fuktighetsinnhold i kapslene. Da blir det tekniske problemet et
alternativt kapselmateriale for en tiotropium formulering i en tgrrpulverinhalator med
laktose som hjelpestoff.

Utgangspunktet ma tas i patentets formulering av problemet, og dette gjelder egenskapene
ved kapselmaterialet. Boehringers formulering av problemet er en tilveiebringelse av en
forbedret tiotropium formulering. En slik problemformulering kan ikke legges til grunn,
fordi pastander om effekter ikke kan hensyntas dersom de ikke er underbygget i seknaden.

Fagpersonen ville ansett artikkelen av Ogura med flere som relevant, og artikkelen
sammenligner HPMC-kapsler med kapsler laget av gelatin. Den inneholder ogsa relevant
informasjon om bruk til inhalasjonslegemidler, og fordelen med at kapselen kan ha lavt
fuktighetsinnhold. At artikkelen ikke har inngaende detaljinformasjon om en del
egenskaper ved HPMC-kapselen er ikke avgjgrende innvendinger, og disse forholdene er
heller ikke nevnt i stridspatentet. Regulatoriske forhold ville heller ikke avholdt
fagpersonen fra & bruke HPMC-kapsler.

Det er ikke oppfinnerisk a velge ett virkestoff til bruk i HPMC-kapsler blant flere
neerliggende alternativer, og tiotropium var ett av flere kjente og egnede virkestoff.
Fagpersonen ville identifisert tiotropium, som var ett av de mest lovende virkestoffene for
behandling av KOLS pa prioritetsdagen. Ved hjelp av standard preformuleringsforsgk ville
fagpersonen kommet frem til de begrensede kravene i stridspatentet. Effekten av fuktighet
ville blitt undersgkt, og fagpersonen ville konkludert med at tiotropium er fuktsensitivt.
Boehringers etterfglgende eksperimenter er ikke relevante, og i tillegg mangelfulle.
Dessuten leder eksperimentene til lgsningen i patentkravene. Sekundzre skjgnnsmomenter
har kun betydning hvor det ikke kan trekkes en klar konklusjon basert pa Problem and
Solution Approach”. Siden HPMC-kapsler i det minste har et fuktighetsinnhold pa mellom
4 0g 6 %, vil uansett krav 6 og 7 i de begrensede patentkravene vere nerliggende.

Dersom det tas utgangspunkt i artikkelen av Casaburi med flere, ville fagpersonen veere
klar over ulempene ved kapsler laget av gelatin. Siden tiotropium er fuktsensitivt, er dette
et tungtveiende argument for at fagpersonen ville sett etter alternative kapselmaterialer
som har et lavere fuktighetsniva. Fagpersonen ville da funnet artikkelen av Ogura med
flere og dermed til oppfinnelsen.

Boehringer har tatt inn vilkarlige trekk i krav 7 og 8, som ogsa av den grunn ma kjennes
ugyldige. Grensene pa 4 og 2 % er vilkarlig valgt av Boehringer. | stridspatentet er
oppgavebeskrivelsene satt til a tilveiebringe en tilstrekkelig stabil tiotropium formulering,
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og det er ikke holdepunkter for at kapsler med 6 % fuktighet ikke gir tilstrekkelig stabilitet.
Det er ingen sarlig effekt som tilsier at 4 eller 2 % tilfgrer noe ut over a vaere mulige
fuktighetsnivaer, og grensen kunne like gjerne veert satt pa andre nivaer. Trekkene
tilveiebringer ikke en uventet eller serlig effekt sammenlignet med kapsler laget av samme
materiale, og bidrar ikke til oppfinnelseshgyde.

Endringen av de uselvstendige kravene har ikke ngdvendig stette i beskrivelsen, og
representerer derfor ulovlige generaliseringer, jf. patentloven § 13. Mens beskrivelsen
angir et fuktighetsniva fer fylling, fastsetter de endrede patentkravene fuktighetsniva som
kan veere bade far og etter fylling. En slik generalisering er i strid med loven.

Subsidigrt gjer Teva gjeldende at Boehringer ikke har sannsynliggjort teknisk effekt.
Boehringer mener man skal ta utgangspunkt i en fagperson som ikke kjenner til HPMC-
kapsler, eller som er sveert skeptisk til & bruke slike kapsler. En slik fagperson ville ikke
finne stridspatentet troverdig, fordi det spekulerer uten & underbygge noen teknisk effekt.
Det er ikke samsvar mellom at Boehringer pa den ene siden hevder at det er troverdig at
HPMC-kapsler ville gi tilstrekkelig stabilitet, men sa anser den tekniske effekten i
oppfinnelseshgydevurderingen som oppfylt fordi det foreligger en forbedring. Beskrivelsen
til Boehringer dekker alle tenkelige utfgrelser uten & angi hvilke som er foretrukne, og
overlater til andre & finne hvilke alternativer som vil fungere. A akseptere dette ville gi
incentiv til brede og spekulative patenter.

Teva nedla slik pastand:

1. Norsk patent NO 332 857 B3, krav 6 med tilhgrende uselvstendige krav, kjennes
ugyldig.

2. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG dgmmes til & erstatte Teva Norway
AS’ sakskostnader.

Boehringer har i det vesentlige anfart:

Oppfinnelsen er kapsler med redusert fuktighetsinnhold som inneholder tiotropium. Dette
har resultert i gkt stabilitet, med reproduserbar konstant andel av virkestoffet som nar
lungene. Partene er enige om at den tekniske lgsningen er ny, og at oppfinnelsen er
beskrevet sa tydelig at den kan utgves av en fagperson. Dette tilsier at oppfinnelsen ogsa
gir grunnlag for patent.

Selv om HPMC-kapsler skulle ha et fuktighetsniva pa mellom 3 og 6 %, vil dette ikke ha
avgjerende betydning ved vurderingen av krav 6. Noen kapsler vil da vare over

patentkravets grense med fuktighetsinnhold lik eller lavere enn 5 %.

Tevas synspunkter baserer seg pa etterpaklokskap.
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Patentstyret har vurdert Boehringers patenterte lgsning to ganger, og har vurdert bade
artikkelen av Ogura med flere og Casaburi med flere som mothold.

Artikkelen av Ogura med flere fokuserer pa kapsler til oral bruk, har ingen referanse til
tiotropium eller andre inhalasjonslegemidler og leder heller ikke fagpersonen til & vurdere
fuktighetsinnholdet i gelatinkapsler som noe problem for tiotropium.

Mye av argumentasjonen fra Teva knytter seg til Boehringers opprinnelige patent, og ikke
patentet etter den administrative begrensningen. Paberopte bevis er valgt ut og tolket med
kunnskap om oppfinnelsen, det samme gjelder problemformuleringer og argumentasjon.
Det er ikke grunnlag for & kritisere Boehringers fremlagte eksperimenter, og Teva pa sin
side har ikke fremlagt dokumentasjon fra eksperimenter for & underbygge sine
synspunkter.

For & fa patent, ma det foreligge en oppfinnelse gjennom en lgsning av et teknisk problem.
Utgangspunktet er at sgkerens opplysninger legges til grunn. Pa sgknadsdagen ma det veere
rimelig troverdig at oppfinnelsen kan fremstilles og anvendes, spekulasjon er ikke
tilstrekkelig.

For & oppfylle vilkaret om oppfinnelseshayde, er partene enige om at lgsningen ikke ma ha
veert naerliggende for en fagperson. Bade oppdagelse og lgsning skal tas i betraktning, og
oppdagelsen av et problem som ikke var narliggende, medfarer at lgsningen heller ikke er
det. Gelatin var ikke et kjent problem for tiotropium, og oppfatningen var at bruk av
gelatinkapsler var fullt tilfredsstillende. Lgsningen om & bruke HPMC-kapsler og senke
fuktighetsnivaet, er da en patenterbar oppfinnelse.

Ved anvendelsen av ”Problem and Solution Approach”, ma fagmannen spores til &
modifisere eller tilpasse den naermeste teknikkens stilling, slik at det samme som
oppfinnelsen oppnas. Det var imidlertid ikke noe som ville spore eller motivere fagmannen
til a bytte kapselmateriale, og redusere dets fuktighetsinnhold.

Nermeste mothold er artikkel av Casaburi med flere, og denne er det realistiske
utgangspunktet. Artikkelen relaterer seg til virkestoffet i formuleringen, som er det
sentrale. Det kreves ikke noe teknisk fremskritt, men dette taler for at det foreligger
oppfinnelseshgyde.

Den tekniske effekten kan underbygges med supplerende bevis, sa lenge de er innbefattet
av eller vedkommer det tekniske problemet, noe som er tilfellet for bevisene Boehringer
har fremlagt. Bare hvis det er konkrete holdepunkter for a trekke den tekniske effekten i
tvil kan supplerende bevis nektes, det er ikke tilfellet for Boehringers patentkrav og
beskrivelse.
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En lgsning som resulterer i en teknisk effekt er ikke tilfeldig. HPMC-kapsler var ikke kjent
for & gi gkt stabilitet av tiotropium formuleringer.

Objektive skjgnnsmomenter tilsier at det foreligger oppfinnelseshgyde, bade at
konkurrenter gnsker a benytte seg at den patenterte lgsningen, at oppfinnelsen medbringer
en overraskende effekt, og resultater fra sammenlignende tester.

Fagpersonen er en gjennomsnittspraktiker som beskjeftiger seg med oppfinnelsens
problem, og som er i besittelse av fagets alminnelige kunnskap.

Siden artikkelen av Casaburi med flere gir de relevante opplysningene, er det vanskelig a
se at en Kkliniker ville hatt noen rolle i et eventuelt team. Den sentrale personen ville uansett
veert en formuleringsekspert. HPMC-kapsler var ikke noe en fagperson kunne lese om i
alminnelige handbgker eller tidsskrifter. At enkelte patentsgkere hadde fatt med seg
kapsler av dette materialet, medfarer ikke at det kan anses som del av fagets alminnelige
kunnskap.

Fagpersonen har begrenset kombinasjonsevne. Vedkommende er rasjonell, og foretar bare
endringer i kjent teknikk dersom han forventer & oppna en fordel.

Problemet bestemmer hvem fagpersonen er, ikke lgsningen.

Domstolen ma gjare virkelighetsnzre og realistiske vurderinger, uten bruk av
etterpdklokskap. Ingen mothold viser reduksjon av fuktighet i kapsler, og kombinasjonen
av artiklene av Ogura og Casaburi med flere lar seg vanskelig forklare. At kombinasjonen
skulle innebare fordeler er ikke forutsigbart. En artikkel med primaerfokus pa kapsler til
oral bruk er lite forenelig med en klinisk rettet artikkel om inhalasjonslegemidler.

Retten skal prgve patentet etter endringen. Gyldighetsspgrsmalet er unndratt partenes frie
radighet i retning av ugyldighet. Domstolen ma derfor prave alle patentkravene som kreves
kjent ugyldig. Ved pravingen skal det utvises tilbakeholdenhet med & fravike Patentstyrets
avgjarelser.

Nar det gjelder fagets alminnelige kunnskap og teknikkens stand, var flere ulike inhalatorer
i bruk til legemidler pa prioritetsdagen. Foruten valg av type inhalator, gar fagpersonen
gjennom flere trinn i utviklingen av en formulering. Dette inkluderer bade valg og testing
av hjelpestoffer, stabilitetsundersgkelser, optimalisering av pulverblanding inneholdende
aktivt virkestoff og hjelpestoffer i tilfelle tarrpulverinhalator og maling av levert dose.
Testing ved redusert temperatur eller lavere luftfuktighet er ikke vanlig. Fuktsensitivitet er
en generell bekymring ved formulering. Gelatin var imidlertid kjent for & bidra til
beskyttelse mot fuktighet i omgivelsene, og ikke ansett for a utgjare et problem. Gjennom
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likevekt med omgivelsene mellom kapselveggen og pulverblanding, unngas overfaring av
fuktighet til pulver. Beskyttende innpakning motvirker i tillegg eventuelle problemer, og
begrenset holdbarhet etter uttak fra pakningen er vanlig.

Gelatin som kapselmateriale var velprgvd, og egenskapene var godt kjent. Alle
markedsfarte inhalasjonskapsler pa prioritetsdagen var laget av gelatin. Sa lenge kapslene
har et fuktighetsinnhold pa mellom 13 og 16 % er det ikke noe problem verken med statisk
elektrisitet eller sprghet. Ingen anbefalte a ligge i nedre del av dette sjiktet, og ingen
foreslo a redusere fuktigheten i kapslene.

HPMC var et nytt og uprgvd materiale, med lite informasjon og kunnskap om
egenskapene, og heller ikke benyttet i markedsferte inhalasjonslegemidler. Det foreligger
en rekke dokumenter med ulike informasjon om fuktighetsinnholdet i HPMC-kapsler.
Reproduserbar fremstilling av HPMC-kapsler med tiotropium og laktose innenfor
patentkravene forutsetter kontrollerte betingelser, noe som ikke fremgar av teknikkens
stand.

Fagpersonen ville lagt til grunn at kapselen inneholdende tiotropium, som er nevnt i
artikkelen av Casaburi med flere, bestod av gelatin. Stridspatentet inneholder et annet
kapselmateriale, med redusert fuktighetsinnhold.

Problembeskrivelsen i patentet er en inhalasjonsapplikasjon med gkt stabilitet, hay
doseringsngyaktighet, god tsmming av kapselen og god gjennomstikkbarhet. Boehringers
eksperimenter dokumenterer at problemet er lgst.

Patentets lgsning var ikke narliggende. Fagpersonen tar utgangspunkt i velprevd teknikk,
og ville ut fra artikkelen av Casaburi med flere forvente en stabil formulering uten
problemer. Tiotropium var ikke kjent som et fuktsensitivt virkestoff, noe som underbygges
av at det var formulert i en vandig lgsning. Rapporter fra ulike myndigheter sier ikke annet
enn at tiotropium er potensielt hydrolyserbart, og av den grunn ma beskyttes. Eventuelle
forsgk ville vist at tiotropium ikke er fuktsensitivt.

Fuktighetsinnholdet i gelatin ville ikke bli oppfattet som et problem, og eventuelle
utfordringer med vannoverfgring kunne uansett lgses ved bruk av kapsler og pulver i
likevekt med omgivelsene. Verken sprghet eller elektrostatiske krefter er et problem nar
fuktighetsinnholdet er mellom 13 og 16 %. Undersgkelser ville vist at bruk av gelatin ville
gi tilfredsstillende resultater, og fagmannen ville ikke forvente fordeler ved a bytte
kapselmateriale. Fagmannen ville ikke ha motivasjon til & bruke HPMC-kapsler. Ikke noe i
artikkelen av Casaburi med flere peker i retning av artikkelen av Ogura med flere.
Artikkelen av Ogura med flere ville uansett ikke motivert fagpersonen til & vurdere
HPMC-kapsler neermere. Eventuelle forsgk ville heller ikke gitt motivasjon til & ga videre
med HPMC-kapsler.
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Fagpersonen ville heller ikke veert motivert til & redusere fuktighetsnivaet i kapslene, og
ikke noe i teknikkens stand pekte i retning av dette. Reproduserbar fremstilling forutsetter
kontrollerte betingelser. Eventuelle stabilitetsproblemer ville ikke veert forsgkt last
gjennom 4 redusere fuktighetsinnholdet i kapslene, men pa andre mater.

Subsidiert er oppfinnelsen i krav 7 og 8 ikke nerliggende, ettersom en ytterligere
reduksjon i fuktighetsnivaet gker avstanden til normale produksjonsbetingelser og
medfarer ytterligere fordeler.

Artikkelen av Ogura med flere er ikke et realistisk utgangspunkt for oppfinnelsen. Patentet
er heller ikke naerliggende med denne artikkelen som utgangspunkt. Den adresserer et
annet problem enn patentet, og dreier seg ikke om tiotropium. Motholdet har ogsa ferre
fellestrekk med patentet enn artikkelen av Casaburi med flere.

Dersom artikkelen av Ogura med flere anses som narmeste mothold, far dette
konsekvenser for problemformuleringen og hvem den relevante fagpersonen er. Det da
vanskelig & formulere problemet uten & inkludere lgsningen pa en mate som ikke er tillatt.
Det objektive tekniske problemet som skal Igses, ma da bli en forbedring av kapselen, og
kan ikke knytte seg til tiotropium. Nar det gjelder fagmannen vil ikke kompetanse i
inhalasjonslegemidler veere relevant, men dreie seg om utvikling av kapsler. Fagmannen
vil da vere en generalist, og med fokus pa legemidler som inntas oralt.

Patentet har teknisk effekt, og det var ingen grunn til & tvile pa at effekten var oppnadd.
Dette underbygges av beskrivelsen og utfgrelseseksemplene. Testdata er ikke pakrevd, det
gjelder bare dersom det er konkrete grunn til & betvile opplysningene fra sgkeren, og
normalt legges disse til grunn. Teva har heller ikke tilbudt bevis for & underbygge
pastanden om at lgsningen ikke var troverdig. Anfarslene fra Teva om manglende
oppfinnelseshgyde og manglende troverdighet er uforenelige.

Boehringer bestrider at det er gjort en ulovlig endring etter patentloven § 13. Det sentrale
er at kapslene tarkes, ikke om dette gjores for eller etter fylling. Endringene har stette i
beskrivelsen, da er ikke utvalget tilfeldig.
Boehringer nedla slik pastand:

1. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG frifinnes.

2. Teva Norway AS demmes til & erstatte Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co

KGs sakskostnader.

Retten ser saken slik:

Retten starter med de rettslige utgangspunktene for previngen.
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De sentrale vilkarene for & bli meddelt patent fremgar av patentloven § 2, hvor farste ledd
og annet ledd farste punktum har denne ordlyden:

"Patent meddeles bare pa oppfinnelser som er nye i forhold til hva som var kjent far
patentsgknadens inngivelsesdag, og som dessuten skiller seg vesentlig fra dette.

Som Kkjent anses alt som er blitt allment tilgjengelig, enten dette er skjedd ved skrift,
foredrag, utnyttelse eller pa annen mate."

Partene er enige om at stridspatentet oppfyller lovens nyhetskrav, og spgrsmalet i det
falgende blir derfor om patentet skiller seg vesentlig fra hva som var kjent pa
inngivelsesdagen — vanligvis omtalt som prioritetsdagen. Vilkaret om at patentet ma skille
seg vesentlig i forhold til hva som var kjent, kalles gjerne kravet om oppfinnelseshgyde.

| Hayesteretts dom inntatt i Rt-2008-1555 (Biomar) er det gitt en nermere redegjarelse for
vilkaret om oppfinnelseshgyde i § 2 farste ledd. Fra avsnitt 32 til 34 gjengis falgende:

"Hva som naermere ligger i kravet om & skille seg vesentlig fra teknikkens stand, kan
vaere vanskelig & konkretisere. | den felles nordiske patentutredningen fra 1964 som
13 til grunn for stort sett likelydende patentlover i de nordiske land, sies om dette pa
side 127:

«Om den forngdne opfindelseshgjde i de enkelte tilfeelde foreligger, ma til en
vis grad bero pa patentmyndighedens og domstolenes skan. Man har overvejet,
om det vil veere muligt at angive objektive kriterier til bedemmelse af
spargsmalet. Mange forsgg har veret gjort pa at opstille sadanne objektive
kriterier, men komitéerne har ikke fundet, at det vil vaere muligt at angive
sadanne kriterier i lovtekst.»

I NOU 1976:49 heter det i merknadene til § 2 pa side 102:
«Kravet pa oppfinnelseshgyde innebeerer at oppfinnelsen ikke bare ma vere
ny, men ogsa ma medfgre en slik utvikling av teknikken at den ikke kan anses
a veere narliggende i forhold til det som allerede er kjent.»

Denne uttrykksmaten er meget parallell med den som finnes i den europeiske
patentkonvensjonen (EPC) artikkel 56 farste punktum:
«En oppfinnelse anses a ha oppfinnelseshgyde nar den for en fagmann ikke
fremstar som naerliggende i forhold til teknikkens stand.»"

Nar det gjelder domstolenes praving av vedtak fra Patentstyret, uttalte Hgyesterett
falgende i avsnitt 38 til 40 i samme dom:
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"Avgjerelsen av et patentkrav vil etter dette bero pa et faglig skjgnn. Etter loven har
oppfinneren krav pa a bli tilkjent patent nar farst vilkarene for patent foreligger. Det
dreier seg derfor om et lovbundet skjenn, der domstolene har full prgvingsadgang.
Skjgnnets fagtekniske karakter tilsier likevel at domstolene viser tilbakeholdenhet
ved den rettslige pravingen. Dette er kommet klart til uttrykk i praksis, jf. Rt-1975-
603, Swingball:

«Jeg nevner for gvrig at den skjgnnsmessige vurdering som
patentmyndighetene utaver i henhold til lovens § 2 ma karakteriseres som et
subsumpsjonsskjgnn. Loven hjemler i den enkelte sak intet spillerom for
hensiktsmessighetsbetraktninger: Er kravet til nyhet og oppfinnelseshgyde
oppfylt, har sgkeren 'rett til' patent, jfr. 8 1. Som allerede sagt, finner jeg at
dette skjgnn kan prgves av domstolene. Jeg understreker imidlertid at det er all
grunn for domstolene til & vise tilbakeholdenhet med & fravike Patentstyrets
avgjerelser i betraktning av den spesielle sakkunnskap og det brede
erfaringsgrunnlag som Styret sitter inne med.»

Ankemotparten har vist til at det har veert fremmet en viss kritikk mot at domstolene
skal veere spesielt tilbakeholdne ved prgvingen av patentsaker. Det er pekt pa at
avslag pa patenter har tvungent verneting ved Oslo tingrett, jf. patentloven, og at
tingretten og lagmannsretten vil vere satt med fagkyndige meddommere.
Synspunktet er videre at disse Vil ofte ha en sakkyndighet som er enda bedre tilpasset
sakens sarlige behov, sammenliknet med Patentstyrets medarbeidere.

Uansett om dette i seg selv skulle veere korrekt, peker jeg pa at grunnen for
domstolenes tilbakeholdenhet ikke minst ligger i at Patentstyret vil ha et bredt
erfaringsgrunnlag knyttet til hvor grensene gar for de ulike patentvilkar, jf. det jeg
har sitert fra Swingball. Jeg finner ikke grunnlag for a fravike den forutsetningen om
domstolenes tilbakeholdenhet ved overpraving av Patentstyrets vedtak, som kom til
uttrykk i Swingball-saken."

Teva har gjort gjeldende at den tilbakeholdenhet Hayesterett gir uttrykk for i dommen,
ikke skal legges til grunn ved prgvingen av Patentstyrets vedtak. Teva har serlig vist til at
Biomar-dommen gjaldt spgrsmalet om gyldigheten av et avslagsvedtak, mens Boehringer i
var sak har fatt medhold i sin sesknad om patent, slik at det er tale om et
ugyldighetssgksmal. Teva har videre papekt at Patentstyret i praksis aldri avslar sgknader
om begrensninger i patent, og at behandlingen for patentmyndighetene ikke er underkastet
kontradiksjon fra andre enn sgkeren.

Slik retten ser det, slar de samme hensyn Hgyesterett peker pa i Biomar-saken ogsa til i
ugyldighetssakene, jf. Arne Ringnes i artikkelen "Hgyesterett og immaterialretten™ i Lov
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Sannhet Rett, Norges Hgyesterett 200 ar side 878. Men som Ringnes papeker, star
ugyldighetssakene gjerne i en annen stilling for retten enn for patentmyndighetene, og
retten ma uansett foreta en konkret, selvstendig vurdering av ugyldighetsinnsigelsene ut fra
bevisfgrselen i saken.

Retten gar da over til a redegjgre nermere for stridspatentet, og a sette dette i sammenheng
med teknikkens stand pa prioritetsdagen. Teknikkens stand er en samlebetegnelse pa alt
som var Kjent pa prioritetsdagen.

Som nevnt innledningsvis, benyttes tiotropium ved behandling av KOLS. KOLS medfarer
at luftveiene innsnevres, slik at pasienten opplever a bli kortpustet. Sakalte bronkodilatorer,
hvor tiotropium er ett av dem, motvirker at luftveiene innsnevres. De fungerer pa den
maten at muskulaturen som farer til innsnevring av luftveiene, slapper av og ikke trekker
seg sammen.

Flere ulike typer inhalatorer kan benyttes ved bruk av legemidler som inntas gjennom
luftveiene. Sakalte nebulisatorer gjer flytende legemidler om til draper, som sa pustes inn
av pasienten ved a bruke en maske eller et munnstykke. Noen apparater er
multidoseinhalatorer, som har en samlet mengde legemiddel i apparatet. Sistnevnte maler
0g porsjonerer dosen, som deretter inntas av pasienten.

Legemidler formulert som tgrt pulver dispenseres ofte i sakalte blisterpakninger. Disse
pakningene oppbevarer tgrrpulverformuleringen i sma, lufttette hulrom, hvor ett hulrom
tilsvarer en dose. Tarrpulverinhalatorer benyttes til slike tarrpulverformuleringer. I noen
typer tarrpulverinhalatorer settes hele blisterpakninger inneholdende flere doser i
inhalatoren. Etter hvert som pasienten bruker inhalatoren, punkterer den nye hulrom i
blisterpakningen og dosen inntas av pasienten.

For andre legemidler til bruk i tarrpulverinhalatorer, er disse omsluttet av en kapsel inne i
hulrommene i blisterpakken. Kapslene, hvor en kapsel tilsvarer en dose, tas sa enkeltvis ut
av pakken kort tid far bruk, og plasseres i inhalatoren. Sistnevnte punkterer kapselen,
hvorpa pasienten puster inn pulveret. Stridspatentet knytter seg til denne typen kapsel og
mate & innta legemiddelet pa.

Ved utvikling og formulering av legemidler som skal inntas gjennom en
tgrrpulverinhalator, er det sentralt & reproduserbart levere en gitt dose, som gjer at samme
riktig mengde virkestoff kommer frem til de aktuelle delene av lungene. For a fa dette til,
er det vanlig a bruke sakalte hjelpestoffer som berere for virkestoffet. De fungerer slik at
aktive og finfordelte virkestoffpartikler klebrer seg til starre hjelpestoffpartikler,
hovedsakelig pa grunn av elektrostatiske krefter, og at virkestoffpartikler sa frigjares i
tilknytning til at pasienten puster inn. Etter innpusting lasriver virkestoffpartiklene seg fra
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hjelpestoffpartiklene og nar ned i de dypere delene av lungene, mens hjelpestoffpartiklene
som brukes som beerere blir vaerende igjen i de gvre delene.

Under formuleringsarbeidet vil undersgkelse av fysisk og kjemisk stabilitet vaere sentralt.
Fysisk stabilitet knytter seg blant annet til at inhalatoren skal kunne reproduserbart levere
riktig mengde av virkestoff til de aktuelle delene av lungene. Fysisk stabilitet avhenger
bade av egenskapene til virkestoffpartiklene, og hjelpestoffpartiklene. Kjemisk stabilitet
knytter seg primeert til legemidlets evne til & nedbrytes for eksempel i na&rvar av andre
molekyler, slik som vann eller hjelpestoff, og til & generere nye kjemiske forbindelser som
kan ha ugnskede egenskaper. Avhengig av type og omfang, vil kjemisk nedbrytning av et
gitt virkestoff kunne resultere i en redusert medisinsk effekt og kan generere ugnskede
giftige effekter.

Det falger av kjent teknikk at vann og fuktighet kan fa betydning for produktets fysiske og
kjemiske stabilitet, og at disse forholdene saledes ma hensyntas under
formuleringsarbeidet. I tillegg er det kjent teknikk at faren for ugnskede elektrostatiske
interaksjoner ogsa ma tas i betraktning, serlig siden slike interaksjoner kan fa som
konsekvens at legemiddelpartiklene klebrer seg til kapselveggen, og pa den maten gke
faren for at pasienten ikke far levert en reproduserbar og riktig dose. Fuktighet har ogsa en
effekt pa interaksjonene mellom hjelpestoffpartiklene og de aktive virkestoffpartiklene.
Mengden vann pa overflaten av en partikkel pavirker saledes de elektrostatiske
interaksjonene, og graden av disse. Dersom virkestoffpartiklene ikke lgsrives fra
hjelpestoffpartiklene pa riktig sted i lungene og til riktig tidspunkt, kan dette gi betydelig
utslag pa legemiddelets medisinske effekt.

Nar det gjelder kapsler, var gelatin det utbredte kapselmaterialet pa prioritetsdagen. Det var
kjent teknikk at gelatinkapsler vanligvis hadde et fuktighetsinnhold pa mellom 13 og 16 %.
For & unnga reaksjoner mellom vann i kapselmaterialet eller pa overflaten av kapselen, og
tarrpulverformuleringen som inneholder virkestoff og hjelpestoffer inne i kapselen, fulgte
det av kjent teknikk at dette kunne gjeres ved a etterstrebe samme fuktighetsinnhold i
tarrpulverformuleringen som i kapselen, slik at det ikke blir noen vannoverfgring mellom
kapselen og tarrpulverformuleringen i kapselen.

Videre var det kjent teknikk at gelatinkapsler blir sprg dersom vanninnholdet faller under
10 %, og at det av den grunn kunne veere fordelaktig & benytte andre materialer til kapsler
enn gelatin.

Blant annet pa grunn av ovennevnte ulemper ved gelatinkapsler, farte utviklingen pa 1990-
tallet til kapsler laget av HPMC. Kjernen i den omstridte delen av patentet — kort fortalt —
er at kapselen inneholdende tiotropium er laget av HPMC, og at kapselen samtidig har et
naermere angitt fuktighetsniva, som er lik eller lavere enn 5 % i krav 6, lavere enn 4 % i
krav 7 og lavere enn 2 % i krav 8.
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Delene av stridspatentet tvisten knytter seg til, har falgende ordlyd i krav 6 til 13:

6. Inhalasjonskapsler som inneholder tiotropium i blanding med et fysiologisk
akseptabelt hjelpestoff som inhalasjonspulver,

karakterisert ved at kapselmaterialet er cellulosederivatet
hydroksypropylmetylcellulose, og har et redusert fuktighetsinnhold, TEWS- eller
halogenterkerfuktighet pd < 5 %, og ved at det fysiologiske akseptable hjelpestoffet
er laktose.

7. Inhalasjonskapsler ifalge krav 6,

karakterisert ved at kapselmaterialet har en TEWS- eller halogentarker-fuktighet pa
mindre enn 4 %.

8. Inhalasjonskapsler ifalge krav 6,

karakterisert ved at kapselmaterialet har en TEWS- eller halogentarker-fuktighet pa
mindre enn 2 %.

9. Inhalasjonskapsler ifalge et av kravene 6 til 8, karakterisert ved at
inhalasjonspulveret inneholder 0,0001-2 % tiotropium.

10. Inhalasjonskapsel i fglge krav 9,

karakterisert ved at hjelpestoffet bestar av en blanding av grovere hjelpestoff med en
midlere partikkelstgrrelse pa 15-80um og finere hjelpestoff med en midlere
partikkelstgrrelse pa 1-9um, hvorunder andelen av fint hjelpestoff i den totale
hjelpestoffmengde utgjer 1-20 %.

11. Inhalasjonskapsler ifglge krav 10,

karakterisert ved at tiotropium foreligger i form av sitt klorid, bromid, ionid,
metansulfonat, para-toluensulfonat eller metylsulfonat.

12. Inhalasjonskapsler ifglge et av kravene 1-11, for anvendelse som et medikament.
13. Inhalasjonskapsler ifglge et av kravene 1-12, for anvendelse i behandling av
astma eller COPD.”

Retten gar sa naermere over til vurderingen av om stridspatentet oppfyller vilkaret om
oppfinnelseshgyde.

| Patentstyrets avgjarelse datert 15. desember 2015, er det uttalt falgende under
vurderingen av krav 6:

"Med utgangspunkt i D4, som Patentstyret mener representerer nermeste kjente
teknikk, kan det objektive tekniske problem defineres som; Hvordan tilveiebringe en
tiotropium inhalasjonskapsel med forbedret stabilitet og tamming? Foreliggende
oppfinnelse lgser problemet ved a formulere et kapselmateriale som anvender
cellulosederivatet HPMC der kapselen har en TEWS-eller halogentarkerfuktighet pa
<5%.
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Fra D5 er det kjent at HPMC, til forskjell fra gelatin, ikke inneholder kjemiske
reaktive grupper. Pa denne maten reduseres sannsynligheten for potensielle
reaksjoner mellom et legemiddel og kapselskallet. D5 nevner at inhalasjonssystemer
med gelatinkapsler kan gi problemer knyttet til adhesjon av pulveret til gelatinskallet
p.g.a. statisk elektrisitet, og at man ved & anvende HPMC kapsler kan unnga dette
problemet. D5 fokuserer pa kapsler til oral bruk og rapporterer ingen forsgk med
HPMC som kapselmaterialet for inhalasjonslegemidler. D5 har ingen referanse til
anvendelsen av tiotropium eller andre inhalasjonslegemidler og er stille vedrgrende
gvrige problemstillinger som er knyttet til en formulering for inhalasjon. Nar det
gjelder den kjemiske stabiliteten av virkestoffet er det ingenting i D5 som leder
fagmannen til & vurdere fuktighetsinnholdet i vanlige gelatinkapsler som noe
problem for tiotropium. Vi mener at en fagmann, som star overfor det objektive
tekniske problem, ikke ville kommet frem til lgsningen i krav 6 uten oppfinnerisk
innsats, nar han starter fra D4 og kjenner til lzeren i D5.

Patentstyret mener oppfinnelse ifglge patentkravene i henhold til begrensningen
tilfredsstiller kravet til nyhet og oppfinnelseshgyde i patl. § 2 farste ledd."”

D4 er en artikkel fra november 2000 forfattet av Richard Casaburi med flere (Casaburi),
mens D5 er en artikkel av Toshihiro Ogura med flere i Pharmaceutical Technology Europe
fra november 1998 (Ogura). Retten vil komme naermere tilbake til disse artiklene.

Den vanlige fremgangsmaten i sparsmalet om oppfinnelseshgyde — og som parten er enige
om at skal legges til grunn — er & benytte metoden kalt ”Problem and Solution Approach”.
Dette er en metode med tre ledd, som bestar av:

- & fastsla den naermeste teknikks stilling pa prioritetsdagen

- fastsla det tekniske problemet som ma lgses og

- vurdere om oppfinnelsen ved & starte i neermeste teknikks stilling, ville ha vart
neerliggende for fagpersonen.

Det farste spgrsmalet er altsa a ta stilling til den nermeste teknikks stilling pa
prioritetsdagen, som innebarer & avgjgre hva som er det nermest liggende mothold.
Mothold er betegnelsen pa den enkelte informasjonsberer, for eksempel et dokument eller
et produkt.

Nermeste mothold er det enkeltmothold som utgjer det mest lovende utgangspunktet for
oppfinnelsen. Praksis fra konvensjoner og konvensjonsrelatert praksis er viktige
rettskildefaktorer pa patentrettens omrade, jf. Are Stenvik: Patentrett, 3. utgave 2013 side
46. | retningslinjene fra European Patent Office (EPO) heter det i punkt 5.1 fglgende
vedrgrende nermeste mothold:
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”The closest prior art is that which in one single reference discloses the combination
of features which constitutes the most promising starting point for a development
leading to the invention.”

Praksis fra EPO er sammenfattet i Case Law of the Boards of Appeal of the European
Patent Office, Seventh Edition 2013, hvor det i punkt 3.1 uttales falgende pa side 167:

”In a number of decisions, the board has explained how to ascertain the closest prior
art constituting the easiest route for the skilled person to arrive at the claimed
solution or the most promising starting point for an obvious development leading to
the claimed invention...”

Boehringer har gjort gjeldende at Casaburi er naermest liggende mothold. Artikkelen
omtaler en studie av effektiviteten av og sikkerheten ved bruk av tiotropium, utprgvd pa
470 pasienter med KOLS. Konklusjonen i undersgkelsen er at stoffet er sikkert og
effektivt. Det fremgar avslutningsvis av artikkelen at:

"The result of this study suggest that tiotropium should prove useful as once-daily
bronchodilator therapy for COPD."

Tiotropium ble utviklet som en etterfalger av ipratropium, som pa prioritetsdagen ble brukt
til behandling av KOLS. Studier av tiotropium ble omtalt allerede i 1993 og 1995 i artikler
av F.P.V. Maesen med flere. Boehringer fikk patent pa tiotropium i Norge med
prioritetsdag 16. september 1989, og senere ogsa supplerende beskyttelsessertifikat med
utlgp 8. september 2015.

Casaburi ma leses i lys av at J.A. Van Noord med flere i 2000 publiserte en artikkel med
redegjorelse for en studie av 288 pasienter med sammenligning av tiotropium og
ipratropium. Konklusjonen var at tiotropium gitt daglig var klart mer effektivt enn
ipratropium gitt fire ganger daglig. Fra artikkelen gjengis fglgende:

"These data support the use of tiotropium as first line treatment for the long term
maintenance treatment of patients with airflow obstruction due to COPD."

Casaburi ma videre ses i sammenheng med en artikkel av P.J. Barnes fra februar 2000, som
blant annet sammenlignet tiotropium med ipratropium. Under konklusjonen heter det:

"These clinical studies support the animal and in vitro studies and show that
tiotropium is a potent and long-lasting anticholinergic agent. It is likely to be a useful
addition to the therapy of COPD, where once-daily administration may prove to be
more convenient and provide more consistent bronchodilation than the currently
recommended three- to four-times daily treatment needed for ipratropium.”
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Far prioritetsdagen for stridspatentet var ogsa tiotropium omtalt flere ganger i
publikasjonen Scrip Intelligence.

Teva har anfgrt at Ogura er naermest liggende mothold. Innledningsvis i artikkelen heter
det:

"Hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) capsules are made of plant-derived
materials and do not contain components of animal origin, eliminating problems with
religious or vegetarian dietary restrictions. Unlike gelatin, HPMC does not have
chemically reactive groups, dramatically decreasing the potential for reactions
between the drug and the capsule shell. HPMC capsules have a naturally low
moisture content, maintain mechanical integrity under extremely low-moisture
conditions and are, therefore, ideally suited for use with formulations containing
water-unstable drugs."”

| artikkelen fremgar det videre at kapsler laget av gelatin har flere ulemper, blant annet
fordi gelatin generelt inneholder 13-15 % vann. De kan derfor vaere uegnet for legemidler
som utsettes for vann-indusert nedbrytning — sakalt hydrolyse — med andre ord legemidler
som er fuktsensitive. Dette utdypes senere, hvor artikkelen nevner legemidler som utsettes
for hydrolyse pa grunn av hgyt fuktighetsniva i gelatinkapslene, og trekker senere frem et
forsgk med acetylsalicylsyre (aspirin) som legemiddel med forbedret kjemisk stabilitet nar
dispensert i en HPMC-kapsel fremfor en kapsel laget av gelatin. Den forbedrede
stabiliteten forklares ved HPMC sitt lavere fuktighetsinnhold oppagitt til & veere 2-5%.

Videre skriver forfatterne at enkelte unngar gelatin pa grunn av religion, og at dette ogsa
kan gjelde vegetarianere med begrensninger i dietten. En av figurene i artikkelen
sammenligner ogsa sprgheten til HPMC-kapsler, kapsler laget av gelatin samt kapsler
bestaende av gelatin og polyethyleneglykol (PEG). Resultatene viser at HPMC-kapsler
viser ingen sprghet i motsetning til gelatinbaserte kapsler, dette selv ved en lav fuktighet pa
2% for HPMC-kapsler. Disse resultatene underbygger fordelen ved bruk av HPMC-kapsler
for fuktsensitive legemidler.

Under overskriften ”Other applications” heter det mot avslutningen av artikkelen folgende:

”Capsules have also been used as unit-dose containers to administer finely divided
powders with specially designed inhalation devices. In the past, such delivery
systems have encountered problems, including adherence of the powder to the
gelatin capsule because of static electricity and capsule breakage because of the
brittleness that results from storage under very low humidity. The HPMC capsule
avoids these problems and would be appropriate for use in these situations”.
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Avgjerende for hva retten anser som naermeste liggende mothold, er som nevnt hva som
anses som det mest lovende utgangspunktet for stridspatentet. Ut fra ovennevnte
gjennomgang av Casaburi og Ogura, finner retten at Ogura er det mest lovende
utgangspunktet, og vil blant annet pa bakgrunn av partenes synspunkter begrunne
standpunktet naermere i det fglgende.

Selv om mye av Ogura omhandler HPMC-kapsler til oral bruk, mener retten at seerlig den
siste siterte delen av artikkelen klart trekker fagpersonen i retning av et anvendelsesomrade
for kapselen til bruk for legemidler basert pa tarrinhalasjon.

Gjennomgaende har ikke artiklene i tidsskriftet Pharmaceutical Technology Europe, som
Ogura var publisert i, samme faglige niva og henvisninger til vitenskapelig dokumentasjon
som man finner i andre, tyngre publikasjoner. Ogura inneholder heller ikke dokumenterte
forsgk eller referanser til tiotropium eller andre inhalasjonslegemidler. Det er imidlertid
grunn til & nevne at flere av de sakkyndige vitnene som ble fart i saken, har publisert
artikler i tidsskriftet Pharmaceutical Technology Europe. Tidsskriftet har ogsa en betydelig
leserkrets blant formuleringseksperter. | lys av at gelatin over tid hadde vart det radende
materialet i kapsler, ville en fagperson finne artikkelen og opplysningene i denne som et
lovende utgangspunkt for videre arbeide. Og retten er ikke i tvil om at en fagperson ville
tatt Ogura i betraktning i sitt arbeid.

I tillegg til Ogura, er det grunn til a nevne at det far prioritetsdagen ble holdt
presentasjoner av HPMC-kapsler til bade inhalasjon og oral bruk pa internasjonale
konferanser med et betydelig antall deltakere, som bidro til & spre informasjon om disse
kapslene. Det er ogsa lagt frem dokumentasjon i saken som viser at HPMC-kapsler til
inhalasjon ble aktivt markedsfart meget kort tid etter prioritetsdagen.

At bruk av HPMC-kapsler var kjent pa prioritetsdagen, underbygges for gvrig av en rekke
patentsgknader inngitt i det aktuelle tidsrommet med omtale av bruk av slike kapsler for
inhalasjon. Boehringer har innvendt at disse sgknadene ikke knytter seg til kapsler, men for
eksempel til hjelpestoffer. Etter rettens syn er ikke Boehringers innvending seerlig relevant,
siden sgknadene uansett underbygger at bruk av HPMC-kapsler for inhalasjon var utbredt
blant fagpersoner innenfor formuleringsfeltet.

Retten gar sa over til det andre trinnet i ”Problem and Solution Approach”, som er 4 fastsl&
det tekniske problemet som ma lgses. Fastsettelsen skjer ved en differansebetraktning, hvor
man ser pa hvilke tekniske resultater som oppnas ved utgvelse av oppfinnelsen som ikke
ble oppnadd med utgvelsen av lgsningen i det neermeste motholdet, jf. Are Stenvik:
Patentrett 213 side 225. Fra Patentstyrets retningslinjer punkt 5.2.2 gjengis fglgende om
denne problemstillingen:
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"For a gjare dette studeres sgknaden, den naermeste teknikkens stilling og forskjellen
med hensyn pa tekniske trekk (strukturelle eller funksjonelle) mellom oppfinnelsen
og den narmeste teknikkens stilling og deretter formuleres det nevnte tekniske
problem. Med det tekniske problem menes i denne sammenheng formalet og
oppgaven med & modifisere eller tilpasse den naermeste teknikkens stilling for &
oppna de tekniske effekter som oppfinnelsen frembringer i forhold til teknikkens
stilling.

Det objektive tekniske problem ma ikke formuleres slik at det inkluderer lgsningen,
eller deler av lgsningen, ifglge oppfinnelsen pa selve problemet (se T 229/85, OJ
6/1987, 237), og det ma heller ikke formuleres for generelt.”

Teva har fremholdt at problemdefinisjonen med Ogura som utgangspunkt, er a identifisere
et virkestoff som kan benyttes som inhalasjonslegemiddel i en HPMC-kapsel. Boehringer
har innvendt at denne problemdefinisjonen inneholder elementer av lgsningen i patentet,
noe som ikke er tillatt. Selskapet mener pa sin side — sa vidt forstas — at
problemformuleringen er 4 tilveiebringe en tiotropium inhalasjonskapsel med gkt stabilitet,
hgy doseringsngyaktighet, god tamming av inhalasjonskapselen og god
gjennomstikkbarhet. Det er denne forbindelse grunn til & nevne at Patentstyret i sin
avgjerelse av 15. desember 2015 har formulert problemet som "Hvordan tilveiebringe en
tioptropium inhalasjonskapsel med forbedret stabilitet og tsamming"™.

Slik retten ser det, ma problemdefinisjonen ha et realistisk utgangspunkt. Nar
utgangspunktet for vurderingen er en kapsel av den type som er omtalt i Ogura, vil
spgrsmalet som skal lgses vaere a finne et virkestoff som kan benyttes som
inhalasjonslegemiddel i slike kapsler. Etter rettens syn inneholder ikke denne
problemdefinisjonen elementer av lgsningen, pa en slik mate at den ikke er tillatt. Retten er
heller ikke enig med Boehringer i at problemdefinisjonen med utgangspunkt i Ogura ma
dreie seg om selve kapselen, og eventuelle endringer i eller forbedringer av denne.

Det siste trinnet i ”Problem and Solution Approach”, er 4 vurdere om oppfinnelsen ved a ta
utgangspunkt i Ogura, ville veert nzrliggende for fagpersonen.

Retten tar farst for seg fagpersonens kompetanse ved vurderingen av stridspatentet.
Fagpersonen er en imaginer starrelse, en gjennomsnittlig person med kompetanse innenfor

et fag, som sa brukes som malestokk. Hayesterett har i Biomar-dommen redegjort naermere
for fagpersonen, og i avsnitt 35 og 36 uttalt falgende:
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"Den fagmann det her refereres til er neermere omtalt i den nordiske
patentutredningen fra 1964 side 127:

«En opfindelse ma saledes adskille sig veaesentlig fra, hvad der ma betragtes
som nzrliggende for en fagmand indenfor det pagaldende omrade. Man sigter
herved til, hvad der kan anses for en gennemsnitsfagmand i betydningen af en
fagmand, som ikke er i besiddelse af sarlige inventive evner, men som pa den
anden side er fuldt ud kendt med teknikkens standpunkt pa det pageeldende
tidspunkt - ansggningstidspunktet - og har evne til at udnytte alt det kendte
materiale pa god fagmassig made, herunder ogsa til at foretage narliggende
nye konstruktioner.»

Patentstyrets retningslinjer, et regelverk som i stor grad er harmonisert med det europeiske
regelverket for saksbehandlingen, beskriver «fagmannen» slik i kapittel 4 avsnitt 5.6:

«5.6 «Fagmannen»

'Fagmannen' skal antas & vaere en gjennomsnittspraktiker som kjenner til hva som var
alminnelig kunnskap pa omradet pa den aktuelle dato. Vedkommende skal ogsa antas
a ha hatt adgang til hele teknikkens stand, serlig dokumentene nevnt i
granskningsrapporten, og ha hatt til radighet de vanlige midler og ha hatt evner til &
utfare rutinearbeid og eksperimentering. Hvis problemet tilskynder fagmannen pa
omradet til & sgke dets lgsning innenfor et annet teknisk omrade, er det fagmannen pa
sistnevnte omrade som er kvalifisert til & lgse problemet.»"

Fra samme punktet i Patentstyrets retningslinjer heter det videre:

"Det kan veere tilfeller hvor det er mer hensiktsmessig a snakke om en gruppe av
personer, for eksempel en forsknings- eller produksjonsgruppe, enn en enkelt person.
Dette kan for eksempel veere tilfelle for spesielle omrader med avansert teknologi
som datamaskiner eller telefonsystemer og i hayt spesialiserte prosesser som
kommersiell produksjon av integrerte kretser og komplekse kjemiske forbindelser.”

Pa bakgrunn av ovenstaende, mener retten at fagpersonen i var sak bestar av et team.
Teamet ville i det minste veere sammensatt av en person med kompetanse og erfaring
innenfor formulering av inhalasjonslegemidler, samt en kliniker med kompetanse og
erfaring innenfor respiratoriske lidelser. Etter rettens syn ville teamet neppe inkludere en
person med serskilte kunnskaper innenfor regulatoriske forhold.

| det falgende omtales teamet bare som fagpersonen, med mindre det uttrykkelig sies eller
fremgar av sammenhengen at det er snakk om en eller flere enkeltpersoner i teamet.

- 20 - 15-082184TVI-OTIR/04



Boehringer har anfart at dersom retten bygger pa Ogura som naermeste mothold, ma dette i
sa fall fa konsekvenser ved bedgmmelse av fagpersonen, og at denne da ma veere en
fagperson innenfor utvikling av kapsler generelt.

Retten er ikke enig i dette. Selv om det tas utgangspunkt i Ogura, far dette etter rettens syn
ikke som konsekvens at det tas utgangspunkt i en annen fagperson enn den gruppen retten
har redegjort for ovenfor. Retten mener saledes at en fagperson innenfor utvikling av
kapsler, ikke er et realistisk utgangspunkt ved vurderingen av stridspatentet.

Retten gar sa over til & vurdere n&ermere om stridspatentet med utgangspunkt i Ogura, ville
veere narliggende for fagpersonen.

| EPOs retningslinjer heter det falgende om denne vurderingen i punkt 5.3:

"In the third stage the question to be answered is whether there is any teaching in the
prior art as a whole that would (not simply could, but would) have prompted the
skilled person, faced with the objective technical problem, to modify or adapt the
closest prior art while taking account of that teaching, thereby arriving at something
falling within the terms of the claims, and thus achieving at something falling within
the terms of the claims, and thus achieving what the invention achieves (see G-VII,
4).

In other words, the point is not whether the skilled person could have arrived at the
invention by adapting or modifying the closest prior art, but whether he would have
done so because the prior art incited him to do so in the hope of solving the objective
technical problem or in expectation of some improvement or advantage (see T2/83)."

Og i forlengelsen av dette har Case Law of the Boards of Appeal of the European Patent
Office, Seventh Edition 2013 sammenfattet praksis slik i punkt 7.1 pa side 184:

"In accordance with the case law of the boards of appeal, a course of action could be
considered obvious within the meaning of Art. 56 EPC if the skilled person would
have carried it out in expectation of some improvement or advantage (T2/83, OJ
1884, 265). In other words, obviousness was not only at hand when the results were
clearly predictable but also when there was a reasonable expectation of success (T
149/93)."

| Patentstyrets retningslinjer papekes faren for etterklokskap, hvor det i punkt 5.3.1
presiseres at:

"Det gjgres oppmerksom pa at en oppfinnelse som ved farste gyekast synes opplagt,
faktisk kan inneha oppfinnelseshgyde. Etter at en idé har blitt formulert, kan det ofte
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vises teoretisk hvordan man kan komme dit gjennom en serie av tilsynelatende enkle
steg med utgangspunkt i noe kjent. Man skal imidlertid veere forsiktig med slike
analyser som bygger pa etterpaklokskap. Det ma huskes pa at dokumentene som er
fremlagt etter granskningen er fremkommet under kjennskap til den pastatte
oppfinnelsen. | ethvert tilfelle skal man prave a se for seg teknikkens stilling slik den
fortonet seg for fagmannen far sgkerens bidrag kom, det vil si at det ma gjeres
"virkelighetsnaere" vurderinger av disse og andre relevante faktorer.”

Spersmalet er altsa om det var narliggende at fagpersonen med utgangspunkt i Ogura ville
valgt stridspatentets lgsning med rimelig forventning om suksess. Retten ma se for seg
teknikkens stilling fer stridspatentet kom inn som bidrag, retten ma saledes gjere
virkelighetsnaere vurderinger.

Retten ma da farst ta stilling til om det er narliggende at fagpersonen ville funnet frem til
tiotropium som et virkestoff til bruk i HPMC-kapsler.

Blant de mest utbredte sykdommene som behandles ved bruk av legemidler som inntas
gjennom bruk av en tgrrpulverinhalator, er KOLS. Etter rettens syn ville det veere
narliggende a finne frem til dette. Bade en kliniker i teamet med kompetanse og erfaring
innenfor respiratoriske lidelser ville veere klar over dette, i tillegg til at informasjon om
sykdommen ville veere lett tilgjengelig.

Sparsmalet er dernest om det er naerliggende at dette ville lede fagpersonen til tiotropium.

Professor Duncan Geddes forklarte i retten at det pa prioritetstidspunktet 1. juni 2001 var
to kjente antikolinergika anvendt for KOLS, ipratropium og oksitropium. Det var videre
kjent at tiotropium ville bli ett, om ikke det mest lovende preparatet for behandling av
KOLS. Han opplyste ogsa at utviklingen av medikamenter til behandling av KOLS var
relativt begrenset, slik at lovende medikamenter ble lagt merke til. Professor Geddes viste
her blant annet til en artikkel av Peter M.A. Calverley fra februar 2000, hvor det fremgar at
tiotropium var det den farste nye behandlingen av KOLS pa mange ar.

Professor Geddes opplyste ogsa at tarrpulverformuleringer gjennom 90-tallet ble ansett
som foretrukne, fremfor for eksempel preparater som tas inn i drapeform, da gjerne
gjennom bruk av nebulisatorer. Bakgrunnen var blant annet at det er enklere for pasientene
a bruke tarrpulverinhalatorer.

Professor Geddes viste til en rekke dokumenter fra for prioritetsdagen som omhandler
tiotropium, og disse underbygger etter rettens syn holdbarheten av hans forklaring. Retten
viser i den forbindelse ogsa til gjennomgangen ovenfor av Casaburi under spgrsmalet om
naermeste mothold.
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Pa denne bakgrunn finner retten at det er narliggende at fagpersonen ville bli ledet til
tiotropium.

Problemstillingen blir da om fagpersonen ville sett noen hensikt i & benytte HPMC-kapsler
ved bruk av virkestoffet tiotropium. Markedsfarte kapsler til inhalasjon var pa
prioritetstidspunktet som nevnt ovenfor gjennomgaende laget av gelatin. Boehringer har i
den forbindelse anfart at fuktighetsnivaet i gelatin generelt ikke ville vart oppfattet som et
problem, og at fuktighetsoverfgring rutinemessig ble unngatt gjennom bruk av kapsler og
pulver med fuktighetsinnhold i likevekt med omgivelsene.

Pa bakgrunn av Ogura, er det narliggende at fagpersonen ville foretatt nsermere
undersgkelser av virkestoffet tiotropium, for & forsgke a finne ut om det ville ha noen
hensikt & bruke HPMC-kapsler i stedet for gelatinkapsler. Retten viser szrlig til at Ogura
omtaler problemer med stoffer som er fuktsensitive, og utfordringer knyttet til statisk
elektrisitet.

Retten kan ikke se at regulatoriske forhold ville medfgre at fagpersonen ville avsta fra
naermere undersgkelser av bruk av HPMC-kapsler. Retten viser blant annet til at slike
kapsler pa prioritetsdagen hadde vart benyttet blant annet til oralt inntak av kosttilskudd
og legemidler, og at risikoen knyttet til kapslene for inhalasjon ville veere begrenset siden
disse ikke skulle inntas, men bare fungere som emballasje for medikamentet som skulle
pustes inn av pasienten etter punktering av kapselen i tarrpulverinhalatoren. Videre var
HPMC brukt som hjelpestoff i tabletter, og stoffet hadde til hensikt & redusere
opplasningshastigheten til tablettene i magen gjennom a lage en hinne ved kontakt med
vann. At en rekke patenter ble inngitt i tiden rundt prioritetsdagen uavhengig av hverandre
med beskrivelser av bruk av HPMC-kapsler for inhalasjon, underbygger at fagpersonen
ikke ville sett regulatoriske forhold som noe avgjerende hinder. Selv om en person med
seerskilt kunnskap om regulatoriske forhold var med i teamet eller pa annen mate ble
konsultert, ville dette saledes uansett ikke gitt noen avgjerende utslag ved vurderingen av
om bruk av HPMC-kapsler ville blitt undersgkt naermere.

Dette igjen leder til sparsmalet om det er neerliggende at fagpersonen ville foreta
undersgkelser av om tiotropium er fuktsensitivt.

Som retten har redegjort for ovenfor under gjennomgangen av kjent teknikk, vil
fagpersonen innenfor formulering av tarrinhalasjonspreparater generelt veere opptatt av a
undersgke fuktsensitivitet da tilstedeveerelse av fukt kan pavirke bade den fysiske og
kjemiske stabiliteten til preparatet. Fagpersonen ville vere sa&rlig opptatt av fuktsensitivitet
ved undersgkelser av tiotropiums kjemiske stabilitet, fordi tiotropium inneholder en
estergruppe. Det er velkjent at esterforbindelser kan utsettes for hydrolyse og er dermed
potensielt fuktsensitive.
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| tillegg var det kjent pa prioritetsdagen at tiotropium ville bli formulert som et salt i form
av tiotropiumbromid, og virkestoff formulert som salter er vanligvis kjent for & vaere
fuktsensitive. Som tidligere gjennomgatt, var det dessuten kjent at elektrostatiske
interaksjoner mellom hjelpestoffpartikler og virkestoffpartikler ville bli pavirket av fukt,
noe som ville pavirke den fysiske stabiliteten til preparatet. Fagpersonen ville ogsa
forvente at virkestoff formulert som et salt slik som tiotropiumbromid, kunne ogsa
eksistere i forskjellige hydratformer, inkludert anhydrater, monohydrater og hgyere
hydrater. Slike hydratformer innebarer ingen endring i virkestoffets kjemiske struktur.
Fagmannen ville imidlertid anse det som ngdvendig & foreta naermere undersgkelser av
disse forholdene, fordi overgang mellom forskjellige hydratformer vil medfare endringer i
mengde vann fysisk bundet til virkestoffet, noe som kan pavirke legemidlets fysiske
stabilitet og dermed dets medisinske effekt.

Pa denne bakgrunn er rettens oppfatning at det ville veere narliggende for fagpersonen a
undersgke om tiotropium var fuktsensitivt eller ikke, og spgrsmalet er videre hva
undersgkelser ville ledet til.

Boehringer har vist til forsgk utfert av selskapet, som viser at tiotropium ikke er
fuktsensitivt.

Etter rettens syn knytter det seg vesentlige metodiske innvendinger mot de utfarte
forsgkene, noe ogsa Teva har papekt. For retten er det tilstrekkelig a vise til at
kompatibilitetsforsgkene ikke er gjentatt flere ganger for a verifisere holdbarheten av
resultatene, og at tidsrommet eksperimentene strekker seg over, er vesentlig for kort til at
fagmannen ville konkludert med at tiotropium ikke var fuktsensitivt. Og selv om
fagpersonen hadde utfgrt samme eksperimenter og fatt tilsvarende resultater som de
fremlagt av Boehringer, ville ikke disse medfart at fagpersonen hadde avstatt fra videre
undersgkelser av tiotropiums fuktsensitivitet og slatt seg til ro med at dette ikke var et
problem.

Boehringer har ogsa pekt pa at tiotropium ble formulert i en nebulisator i vandig lgsning
eller suspensjon, noe som underbygger at stoffet ikke er fuktsensitivt. Etter rettens syn er
det ikke grunnlag for a trekke den konklusjon at bruk av tiotropium i en nebulisator i
vandig lasning eller suspensjon inneberer at stoffet ikke er fuktsensitivt. Fagpersonen ville
blant annet veere klar over at den kjemiske stabiliteten av en forbindelse kan gi andre utslag
i en tgrrpulverformulering enn i en vandig lgsning eller suspensjon.

Etter rettens syn er det tvert imot sannsynlig at fagpersonens narmere undersgkelser ville
konkludert med at tiotropium er fuktsensitivt.

Retten viser for det farste til US patent nummer US 6,645,466, hvor det opplyses i et av
eksemplene at stoffet er fuktsensitivt. Boehringer har innvendt at dette patentet ikke
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knytter seg til tiotropium og fuktsensitivitet av dette stoffet, men til bruk av magnesium
stearat i enkelte formuleringer. Retten kan imidlertid ikke se at hva patentet gjelder er
serlig relevant, sa lenge det i patentet er lagt til grunn at tiotropium er fuktsensitivt.

For det annet utarbeidet "Center for Drug Evaluation and Research”, en divisjon av de
amerikanske legemiddelmyndighetene (FDA), en rapport datert 20. november 2002 pa
bakgrunn av sgknaden om markedsfaringstillatelse pa Boehringers produkt Spiriva som er
en tgrrpulverinhalator inneholdende tiotropium. | punkt 10 og 11 heter det:

"10. The formulation undergoes significant loss of emitted fine particles and emitted
dose when exposed to the atmosphere for 24 hours. The applicant has disclosed that
the losses are .... (sladdet) To further investigate this situation, the applicant has been
requested to provide data from any investigation of the use of alternative capsule
materials.

11. As a result of the above problem, as well as degradation of the drug substance to
... (sladdet) The applicant has been requested to provide the results of a study that
demonstrate the maximum length of time that the drug product may be held outside
of its protective packaging without resulting in a significant change in either emitted
dose or particle size distribution. The above .... (sladdet) a degradant from (sladdet)

Den sladdede rapporten trekker klart i retning av at data fremlagt av Boehringer som
grunnlagsmateriale for rapporten, dokumenterer at tiotropium er fuktsensitivt. Retten
finner grunn til & papeke at Teva ba om at Boehringer skulle fremlegge en usladdet versjon
av rapporten, uten at dette ble etterkommet. Boehringer har etter rettens syn hatt en klar
oppfordring til & fremlegge en usladdet versjon av dokumentet, dersom selskapet mener det
er grunnlag for & hevde noe annet enn at rapporten og dokumentasjonen den bygger pa,
viser at tiotropium er fuktsensitivt.

For det tredje viser retten til en ”Public Assessment Report” fra nederlandske
legemiddelmyndigheter datert 21. mai 2002, som ogsa gjelder det nevnte produktet Spiriva
tilhgrende Boehringer. Fra rapporten gjengis fglgende:

"The active substance can be hydrolysed due to the presence of an ester bond. In
addition, gelatin is susceptible to water loss, leading to brittleness of the capsules.
The composition of the gelatin capsule has been optimised in order to lower the
water content without causing brittleness. Before packaging, the water content of the

"

filled capsules is conditioned. ....

Rapporten viser saledes utfordringer med tiotropium og fuktsensitivitet pa grunn av at
forbindelsen inneholder en estergruppe. I tillegg viser rapporten at sammensetningen av
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gelatinkapselen er blitt optimalisert for & redusere vanninnholdet — dette underbygger
tiotropium sin fuktsensitivitet.

For det fjerde fremgar det av Boehringers europeiske patent EP 1 991 202 med prioritet 3.
desember 2003, at:

"Tiotropium is much more sensitive to moisture than most dry powder medicaments
including other anticholinergic agents. It is therefore very important to protect the
powder in the dose from water in all forms all the way from the point of manufacture
up to the moment of inhalation."

Endelig viser retten til Boehringers patent US 2009/0192185, hvor det opplyses at:

"Tiotropium is a new important anticholinergic substance for treatment of asthma
and COPD but tiotropium is known in the industry to have problems maintaining in-
use stability due to sensitivity to moisture.

Surprisingly we have found and concluded in our tests that tiotropium is extremely
sensitive to moisture and that a conventional packaging into gelatin capsules used for
a majority of respiratory products will seriously affect the FPD."

Konklusjonen om at tiotropium er fuktsensitivt ville deretter medfert at Ogura direkte leder
fagmannen til & benytte HPMC-kapsler i stedet for kapsler laget av gelatin, siden HPMC-
kapsler medfarer at det er mulig & benytte kapsler med lavere fuktighet.

Som det fremgar av gjennomgangen av stridspatentet ovenfor, er forskjellen mellom
patentkrav 6,7 og 8 fuktighetsnivaet i kapslene. Fuktighetsnivaet i kapslene i krav 6 skal
veere lik eller lavere enn 5 %, i krav 7 er det satt til lavere enn 4 %, mens krav 8 setter det
til lavere enn 2 %.

| patentbeskrivelsen er det en nermere beskrivelse av hvordan man skal ga frem for a
sgrge for at fuktighetsnivaene oppnas og males. Partene er blant annet uenige om
fuktighetsnivaene i patentkravene er innenfor det HPMC-kapsler normalt har, og Teva gjar
gjeldende at det ikke er tale om en oppfinnerisk nyhet med oppfinnelseshgyde nar
Boehringer tar i bruk kapsler med fuktighetsnivaer kapslene vanligvis vil inneha. Videre
har partene ulikt syn pa hva som er vanlige nivaer for luftfuktighet og temperatur ved
formuleringsarbeide og under produksjon, og nar de gar over til & vaere kontrollerte.

Slik retten ser det, er det som utgangspunkt ikke ngdvendig a ga inn pa hva som er
normale, og hva som er kontrollerte betingelser. Etter rettens oppfatning er det nearliggende
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at fagpersonen ville foretatt undersgkelser av HPMC-kapslene, for a finne ut av hvilket
fuktighetsniva disse har fra produsent, og for a stabilisere dem med sikte pa videre
eksperimenter med tiotropium. Pa bakgrunn av gjennomgangen av tiotropium ovenfor og
fuktsensitiviteten, er det narliggende at dette sa ville ledet fagpersonen til eksperimenter
med kapsler med ulikt fuktighetsniva, og til & konkludere med at kapsler med lavt
fuktighetsniva er a foretrekke. Krav 6 til 8 i stridspatentet oppfyller da ikke vilkaret om
oppfinnelseshgyde i patentloven § 2.

Etter dette er det ikke ngdvendig a ga inn pa de gvrige spgrsmalene saken reiser
vedrgrende krav 6 til 8. P bakgrunn av partenes argumentasjon, finner likevel retten grunn
til & ga inn pa hvordan det ville stille seg om man skulle bygge pa at det ikke var
narliggende for fagpersonen a eksperimentere med kapsler med ulikt fuktighetsniva, og til
a konkludere med at kapsler med lavt fuktighetsniva er a foretrekke.

Under nevnte forutsetning, kan det etter rettens syn uansett ikke anses a ha
oppfinnelseshgyde a benytte HPMC-kapsler med et fuktighetsniva slike vanligvis leveres
med.

Nar det gjelder hvilket fuktighetsnivda HPMC-kapsler vanligvis har, viser retten farst til at
Ogura har en tabell hvor det fremgar at kapslene har et fuktighetsinnhold pa 2-5 %. | en
artikkel av Shunji Nagata fra august 2001, er vanninnholdet malt til mellom 4 og 6 % nar
kapslene er oppbevart i mellom 20 og 25 grader celsius og mellom 40 og 60 %
luftfuktighet.

I Drug Master File inngitt fra produsenten Shionogi Qualicaps, Inc. er det vedlagt
dokumentasjon som viser at fuktigheten var mellom i underkant av 4 % og opp til i
underkant av 7 % ved lagring i ulike tidsperioder opp til 42 maneder. Oppbevaringen av 6
batcher i inntil 24 maneder fant sted i 60 % luftfuktighet og en temperatur pa 25 grader
celsius, resultatene her var mellom 4,4 og 6,8 %.

I boken “Hard Capsules, Development and Technology” fra 1987, heter det at kapsler har
sin optimale funksjon nar de handteres i en atmosfaere med en luftfuktighet pa mellom 30
0g 50 %.

J.C. Birchall med flere opplyser i en artikkel fra 2008 at fuktigheten i HPMC-kapslene var
"som mottatt”, og var 4 %. Og i en artikkel av Irene Chiwele med flere fra juli 2000, er det
beskrevet at kapsler ble oppbevart "under ambient room conditions” med mellom 18 og 20
grader celsius og 35-40 % luftfuktighet. Ogsa den umiddelbare vitnefarselen underbygget

at ned til rundt 30 % luftfuktighet ikke kan anses som kontrollerte betingelser.

Boehringer har vist til en del gvrig dokumentasjon, og sa vidt forstas gjort gjeldende at
HPMC-kapsler ved normale omgivelser har et fuktighetsinnhold pa mellom 5 og 7 %.
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Etter rettens vurdering underbygger nevnte dokumentasjon at det ma legges til grunn at
normalt fuktighetsniva for HPMC-kapsler i alle fall gar ned til i underkant av 4 %. Det kan
ikke anses a ha oppfinnelseshgyde a fylle tiotropium i HPMC-kapsler som har
fuktighetsniva slike vanligvis leveres med. Dette vil da ramme bade krav 6 og 7 i
stridspatentet. Boehringer har papekt at selv om det legges til grunn at HPMC-kapsler har
et fuktighetsniva pa mellom 3 og 6 %, vil det medfare at noen kapsler vil falle utenfor bade
krav 6 og 7, siden disse stiller krav om fuktighetsnivaet satt til henholdsvis lavere eller likt
5 %, og lavere enn 4 %. Etter rettens syn er ikke dette avgjgrende, sa lenge en del av
kapslene ville falle innenfor stridspatentet uten a ha blitt utsatt for noen form for tarking
etter levering, kan det ikke anses som & ha noen oppfinnelseshgyde a forsikre seg om at
kapslene har et naermere angitt fuktighetsniva.

Nar det sa gjelder krav 8, er det mer uklart om HPMC-kapsler vil ha sa lavt fuktighetsniva
som mindre enn 2 % fra produsent. Teva har anfart at krav 7 og 8 uansett ma kjennes
ugyldige som falge av at de er vilkarlige.

| Case Law of the Boards of Appeal of the European Patent Office, Seventh Edition 2013,
redegjores det for praksis vedrgrende valg mellom flere naerliggende lgsninger. Fra side
222-223 gjengis felgende:

"A merely arbitrary choice from a host of possible solutions cannot be considered
inventive (T 939/92, OJ 1996, 309; T 739/08). In T 400/98 the board stated that
applying one of the possible solutions which were available to the skilled person
requires no particular skills and hence does not involve an inventive step (T 107/02)

In T 190/03 of 29 March 2006 the board stated that in connection with the
obviousness of a solution chosen from various possibilities, it is sufficient that the
one chosen is obvious and not necessarily relevant that there are several other
possible solutions. The board referred to T 939/92 (OJ 1996, 309) where it was stated
that (albeit in the field of chemistry) an arbitrary selection of a solution from a
number of possibilities in the absence of a hint to do so is not inventive if not
justified by a hitherto unknown technical effect that distinguishes the claimed
solution from the other solutions. In the case before it, the board could not see any
unknown or surprising effects, but only immediately predictable ones”.

Etter rettens syn er det ikke noe i patentet selv som underbygger at noe ville oppnas med a
bruke HPMC-kapsler med et fuktighetsniva pa mindre enn 2 % sammenlignet med & bruke
kapsler med fuktighetsniva mellom i underkant av 4 % og 6 %, som retten har konkludert
med at er normalt fuktighetsniva. Boehringer har heller ikke tilbudt bevis som kan
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underbygge hva som oppnas ved a redusere fuktigheten til under 2 %, eller hvorfor grensen
er satt akkurat der, og ikke for eksempel ved 3 % eller 1 %. Nar dette er situasjonen, ma
konklusjonen bli at grensen er satt vilkarlig. Og dersom patentet bare viser at lavere
fuktighetsniva i kapslene var a foretrekke, var dette en konklusjon som pa grunn av
tiotropiums fuktsensitivitet var narliggende a trekke, og av den grunn savner
oppfinnelseshayde, jf. ogsa rettens bemerkninger ovenfor.

Konklusjonen blir derfor at krav 6 til 8 ma kjennes ugyldige.

Retten ma sa ta stilling til om ogsa de uselvstendige kravene fra 9 til 13 ma kjennes
ugyldige som falge av at rettens bedgmmelse av krav 6, 7 og 8.

Boehringer har ikke gjort gjeldende noen anfarsler vedrarende de uselvstendige kravene,
men har fremholdt at retten plikter a ta stilling til dem av eget tiltak, siden spgrsmalet om
patenters gyldighet ikke er undergitt partenes frie radighet.

Utgangspunktet for vurderingen er at patenter og patentkrav er noe en rettighetshaver
frivillig kan oppgi, og som det er opp til rettighetshaveren om vedkommende gnsker &
handheve eller ikke. Dette trekker tungt i retning av at en part i en sivil sak om gyldigheten
av et patent, ogsa prosessuelt kan rade over uselvstendige krav gjennom a la vaere a gjere
gjeldende selvstendige anfarsler, og pa den maten la kravene sta og falle pa gyldigheten av
den eller de selvstendige, men omtvistede patentkravene.

Bade i Tore Schei m.fl: Tvisteloven Kommentarutgave 2. utgave side 403 og Jens Edvin
A. Skoghgy: Tvistelgsning 2. utgave side 519-520 har forfatterne inntatt det standpunkt at
a kjenne patentet ugyldig er unndratt partenes frie radighet. Synspunktene er ikke
begrunnet neermere, og det knytter seg vesentlige, generelle innvendinger mot at retten skal
ta stilling til uselvstendige krav det ikke er knyttet anfarsler til. Retten peker i denne
forbindelse pa at det i var sak ikke har veert bevisfarsel rundt de uselvstendige kravene.
Gode grunner kan derfor tale for at en part prosessuelt kan rade over uselvstendige krav
gjennom & unnlate & fremsette anfarsler.

Det er imidlertid ikke ngdvendig 4 ta stilling til dette, idet retten under enhver
omstendighet finner at de uselvstendige kravene ikke oppfyller kravene til
oppfinnelseshgyde i § 2.

Nar det gjelder krav 9, var det kjent teknikk at et aktivt virkestoff ville veere en mindre
bestanddel i en tarrpulverformulering. Relativt store hjelpestoffpartikler fungerer saledes
som barere for mindre virkestoffpartikler. | kravet er det angitt mellom 0,0001-2 %
tiotropium, som bade er et bredt spekter, og innenfor hva fagmannen ville forvente av
aktive virkestoff. Kravet oppfyller ikke vilkaret om oppfinnelseshgyde i § 2.
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Vedrgrende krav 10, var det kjent teknikk pa prioritetsdagen a kombinere
hjelpestoffpartikler av ulike starrelse, heller ikke dette fyller kravet i § 2 om
oppfinnelseshgyde.

Krav 11 er bare en opplisting av ulike saltformer av tiotropium mens krav 12 og 13 omtaler
bruk av tiotropium inneholdende kapsler mot astma eller KOLS. Heller ikke disse kravene
oppfyller vilkarene i § 2.

Selv om retten utviser den tilbakeholdenhet ved prgvingen av Patentstyrets vedtak som
falger av Biomar-dommen, er retten etter dette kommet til at bade de selvstendige og
uselvstendige kravene 6 til 13 ma kjennes ugyldige som fglge av at Boehringer har blitt
meddelt patent uten at vilkarene i patentloven § 2 er oppfylt, jf. § 52 nr. 1.

Pa denne bakgrunn er det ikke ngdvendig a ta stilling til Tevas anfgrsel om at endringen av
de uselvstendige kravene ikke har ngdvendig statte i beskrivelsen, og heller ikke om
stridspatentet mangler sannsynliggjaring av teknisk effekt.

Retten avsier saledes dom om at Boehringers patent NO 332 857 B3, krav 6 til og med 13
kjennes ugyldig.

Teva har vunnet saken, og skal etter hovedregelen i tvisteloven § 20-2 tilkjennes full
erstatning for sine sakskostnader, jf. tvisteloven § 20-2 farste jf. annet ledd. Retten har
vurdert unntaksbestemmelsene, uten at noen er funnet & komme til anvendelse.

Teva har inngitt en sakskostnadsoppgave pa 6 801 707 kroner, hvorav 4 626 025 kroner er
saleer, og det gvrige er utgifter, i hovedsak til sakkyndige vitner. I tillegg kommer
rettsgebyr, som utgjer 24 940 kroner. Boehringer har fremmet innsigelser mot kravet.

Saken gikk over atte rettsdager. Retten har sett hen til sakens omfang og kompleksitet, og
legger til grunn at den har stor betydning for partene. Blant annet i lys av disse
omstendighetene finner retten at kostnadene har vert ngdvendige, og at det har veert
rimelig av Teva a padra dem, jf. tvisteloven § 20-5 farste ledd.

Partene er ansvarlige overfor tingretten for utgiftene til de fagkyndige meddommerne med
en halvdel hver, jf. rettsgebyrloven § 2. Utgiftene blir fastsatt i egen avgjarelse. Tevas
andel av disse kostnadene tilkjennes fra Boehringer i tillegg til utgiftene ovenfor.

Dommen er enstemmig.
Arsaken til at dommen ikke er avsagt innen lovens frist er i forste rekke sakens omfang,

rettens leders gvrige gjeremal, og at han mellom hovedforhandlingen og domsavsigelsen
var ute i permisjon i forbindelse med fadsel.
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DOMSSLUTNING

1. Norsk patent NO 332 857 B3, krav 6 til 13, kjennes ugyldig.

2. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG dgmmes til & betale erstatning for
sakskostnader til Teva Norway AS med 6 826 647 —
seksmillionerattehundreogtjuesekstusensekshundreogfartisyv — kroner innen 2 —to
— uker etter forkynnelse av dommen.

3. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG dgmmes i tillegg til & betale Teva
Norway AS" utgifter til de fagkyndige meddommerne. Utgiftene fastsettes i egen
beslutning, og forfaller 2 — to — uker etter beslutningens forkynnelse.

Retten hevet

Knut Hvidsten

Sigrid Lise Fossheim Jukka Rantanen

Rettledning om ankeadgangen i sivile saker vedlegges.

Dokument i samsvar med undertegnet original
Oslo tingrett, 17.06.2016
Saksbehandler Ellen Strgm
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Rettledning om ankeadgangen i sivile saker

Reglene i tvisteloven kapitler 29 og 30 om anke til lagmannsretten og Hayesterett regulerer
den adgangen partene har til & fa avgjarelser overprgvd av hgyere domstol. Tvisteloven har
noe ulike regler for anke over dommer, anke over kjennelser og anke over beslutninger.

Ankefristen er én maned fra den dagen avgjerelsen ble forkynt eller meddelt, hvis ikke noe
annet er uttrykkelig bestemt av retten. Ankefristen avbrytes av rettsferien. Rettsferie er
felgende: Rettsferiene varer fra og med siste lgrdag far palmesgndag til og med annen
paskedag, fra og med 1. juli til og med 15. august og fra og med 24. desember til og med
3. januar, jf. domstolloven § 140.

Den som anker ma betale behandlingsgebyr. Den domstolen som har avsagt avgjerelsen kan
gi neermere opplysning om starrelsen pa gebyret og hvordan det skal betales.

Anke til lagmannsretten over dom i tingretten

Lagmannsretten er ankeinstans for tingrettens avgjarelser. En dom fra tingretten kan ankes pa
grunn av feil i bedemmelsen av faktiske forhold, rettsanvendelsen, eller den saksbehandlingen
som ligger til grunn for avgjarelsen.

Tvisteloven oppstiller visse begrensninger i ankeadgangen. Anke over dom i sak om
formuesverdi tas ikke under behandling uten samtykke fra lagmannsretten hvis verdien av
ankegjenstanden er under 125 000 kroner. Ved vurderingen av om samtykke skal gis skal det
blant annet tas hensyn til sakens karakter, partenes behov for overprgving, og om det synes a
veere svakheter ved den avgjgrelsen som er anket eller ved behandlingen av saken.

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

Anke framsettes ved skriftlig ankeerklering til den tingretten som har avsagt avgjarelsen.
Selvprosederende parter kan inngi anke muntlig ved personlig oppmagte i tingretten. Retten
kan tillate at ogsa prosessfullmektiger som ikke er advokater inngir muntlig anke.

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

- ankedomstolen

- navn og adresse pa parter, stedfortredere og prosessfullmektiger

- hvilken avgjarelse som ankes

- om anken gjelder hele avgjerelsen eller bare deler av den

- det krav ankesaken gjelder, og en pastand som angir det resultatet den ankende parten

krever

- de feilene som gjares gjeldende ved den avgjgrelsen som ankes

- den faktiske og rettslige begrunnelse for at det foreligger feil

- de bevisene som vil bli fgrt

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

- den ankende parts syn pa den videre behandlingen av anken



Anke over dom avgjgres normalt ved dom etter muntlig forhandling i lagmannsretten.
Ankebehandlingen skal konsentreres om de delene av tingrettens avgjerelse som er omtvistet
og tvilsomme nar saken star for lagmannsretten.

Anke til lagmannsretten over kjennelser og beslutninger i tingretten

Som hovedregel kan en kjennelse ankes pa grunn av feil i bevisbedgmmelsen,
rettsanvendelsen eller saksbehandlingen. Men dersom kjennelsen gjelder en
saksbehandlingsavgjarelse som etter loven skal treffes etter et skjgnn over hensiktsmessig og
forsvarlig behandling, kan avgjgrelsen for den skjgnnsmessige avveiningen bare angripes pa
det grunnlaget at avgjerelsen er uforsvarlig eller klart urimelig.

En beslutning kan bare ankes pa det grunnlaget at retten har bygd pa en uriktig generell
lovforstaelse av hvilke avgjerelser retten kan treffe etter den anvendte bestemmelsen, eller pa
at avgjarelsen er apenbart uforsvarlig eller urimelig.

Kravene til innholdet i ankeerklaeringen er som hovedregel som for anke over dommer.

Etter at tingretten har avgjort saken ved dom, kan tingrettens avgjerelser over
saksbehandlingen ikke ankes serskilt. | et slikt tilfelle kan dommen isteden ankes pa grunnlag
av feil i saksbehandlingen.

Anke over kjennelser og beslutninger settes fram for den tingretten som har avsagt
avgjarelsen. Anke over kjennelser og beslutninger avgjgres normalt ved kjennelse etter ren
skriftlig behandling i lagmannsretten.

Anke til Hgyesterett
Hayesterett er ankeinstans for lagmannsrettens avgjarelser.

Anke til Hayesterett over dommer krever alltid samtykke fra Hayesteretts ankeutvalg. Slikt
samtykke skal bare gis nar anken gjelder spgrsmal som har betydning utenfor den
foreliggende saken, eller det av andre grunner er seerlig viktig a fa saken behandlet av
Hayesterett. — Anke over dommer avgjares normalt etter muntlig forhandling.

Hoyesteretts ankeutvalg kan nekte a ta til behandling anker over kjennelser og beslutninger
dersom de ikke reiser spgrsmal av betydning utenfor den foreliggende saken, og heller ikke
andre hensyn taler for at anken bar praves, eller den i det vesentlige reiser omfattende
bevisspgrsmal.

Nar en anke over kjennelser og beslutninger i tingretten er avgjort ved kjennelse i
lagmannsretten, kan avgjarelsen som hovedregel ikke ankes videre til Hgyesterett.

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



