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[1] Il s'agit d’un appel et d’ un appel incident d’ une décision, en date du 11 décembre 2008,

par laquelle le juge Hughes de la Cour fédérale a rejeté la demande des appel antes, présentée en
vertu del’article 6 du Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité), DORS/93-
133, en vue d’ empécher le ministre de la Santé de délivrer un avis de conformité al’intimeée

Sandoz Canada Inc. avant I’ expiration du brevet canadien portant le numéro 2 386 527.
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[2] Plus précisément, les appelantes (intimées al’ appel incident) Laboratoires Abbott et
Laboratoires Abbott Ltée (collectivement, Abbott) interjettent appel de la conclusion du juge des
requétes selon laquelle I’ alégation d’invalidité formul ée par Sandoz, au sujet dela

revendication 5 du brevet canadien n° 2 386 527, est fondée. L’ intimée (appelante al’ appel
incident) Sandoz Canada Inc. (Sandoz) forme un appel incident al’ encontre de la conclusion du
juge des requétes selon laguelle, si larevendication 5 est valide, I’ alégation d’ absence de
contrefagon formul ée par Sandoz n’ est pas fondée. L’ avocat de Sandoz reconnait que, si 1a Cour
convient que I’ alégation d’ invalidité est fondée, il n’est pas nécessaire d’ examiner la question de

I” absence de contrefagon soulevée dans le cadre de |’ appel incident.

[3] Pour les motifs qui suivent, je rejetterais |’ appel.

CONTEXTE
[4] Abbott est |e fabricant de la clarithromycine, un antibiotique qui est offert sous
différentes formes, notamment un comprimeé alibération prolongée vendu au Canada sous la

marque BIAXIN XL.

[5] Afin d’ obtenir I’ approbation réglementaire pour ses comprimés a libération prolongée de
clarithromycine (500 mg), Sandoz a dépose une présentation abrégée de drogue nouvelle
(PADN) aupres du ministre de la Santé (e ministre), dans laguelle elle compare son produit au

BIAXIN XL d Abbott.
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[6] Conformément al’ article 6 du Réglement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité) (le Reglement), Abbott a déposé un avis de demande, le 22 janvier 2007, dans lequel
elle demandait ala Cour fédérale de rendre une ordonnance interdisant au ministre de délivrer

I” approbation réglementaire sollicitée par Sandoz avant I’ expiration de plusieurs brevets détenus
par Abbott. La seule revendication en litige devant |e juge des requétes était larevendication 5

du brevet canadien n° 2 386 527 (le brevet 527).

Le brevet 527

[7] Lademande relative au brevet 527 a été déposée le 25 juillet 1997, ¢’ est pourquoi le
brevet est régi par laversion postérieure au 1% octobre 1996 de la Loi sur les brevets,
L.R.C. 1985, ch. P-4. Ellerevendique la priorité al’ égard de la demande de brevet

n° 08/681 723, qui a été déposée aux Etats-Unis le 29 juillet 1996.

[8] Le brevet 527 indique que la clarithromycine peut exister sous au moins deux formes
cristallines, qu’ Abbott a appeléesforme | et forme Il. Le juge des requétes disposait également
de la preuve gque la clarithromycine peut exister sous une troisieme forme cristalline, appel ée
forme 0. Selon le mémoire descriptif du brevet, les cristaux de forme | ont [TRADUCTION] « un
taux intrinséque de dissolution [...] d’environ trois fois celui des cristaux de forme 1l », dont on
dit qu'il [TRADUCTION] « setradui[t] par une biodisponibilité accrue de I’ antibiotique et
d’importants avantages sur le plan de laformulation » (ala page 2 du brevet 527). Dansla
revendication 5, lesinventeurs font valoir leurs droits sur ce qui suit :

[TRADUCTION]

L’ utilisation du [sic] 6-O-méthylérythromycine A de forme | selon larevendication 1 ou
2 dans e traitement des infections bactériennes chez un mammifére-hote.
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[9] Les seules questions dont le juge des requétes était saisi étaient |’ all égation de Sandoz
selon laguelle larevendication 5 était invalide pour cause d’ antériorité et d’ évidence, et son

allégation selon laguelle elle ne contreferait pas la revendication 5.

LA PERSONNE VERSEE DANSL’ART

[10] Ladescription qu’adonnée le juge des requétes de la personne versée dans |’ art dont
releve le brevet 527 n’ a pas été contestée en appel. Au paragraphe 56 de ses motifs publics de
I’ ordonnance et du jugement (2008 CF 1359), il s'est expriméainsi :

Les parties conviennent essentiellement que lorsqu’ il est nécessaire de déterminer qui est
une personne versée dans |’ art alagquelle s' adresse |e brevet 527, il s agit d'un chimiste
ou d’'un ingénieur chimiste ayant au moins un baccalauréat et trois a cing années

d’ expérience dans I’ industrie pharmaceutique, y compris une vaste expérience des
procédés de cristallisation.

LA VALIDITE

L’ antériorité

[11] Lejuge desrequétes aexaminé |’ application du critére de I’ antériorité au Canada,
notamment dans I’ arrét récent rendu par la Cour supréme du Canada dans |’ affaire Apotex Inc. c.
Sanofi-Synthelabo Canada Inc., [2008] 3 R.C.S. 265, 2008 CSC 61 (Sanofi). Il a souligné que

I’ arrét Sanofi avait énoncé deux conditions aremplir pour conclure al’ antériorité : ladivulgation

antérieure et le caractere réalisable. Il s'est expriméainsi :

[67] Ladivulgation antérieure signifie que le brevet antérieur (publication, utilisation
ou autre divulgation) doit divulguer ce qui, une fois réalisé, contreferait nécessairement le
brevet (larevendication en litige). La personne versée dans |’ art qui examine la
divulgation est censée tenter de comprendre ce que signifiait le brevet antérieur (ou
I"autre divulgation). Les essais successifs sont exclus; I antériorité doit étre simplement
lue & des fins de compréhension.
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[68] Laseconde condition est celle du caractére réalisable : |a personne versée dans
I"art aurait pu réaliser ce qui a été divulgué. A ce stade, on suppose que cette personne est
disposée a procéder par essais successifs pour arriver al’invention.

[12] Lejuge desrequétes a également examiné le passage suivant tiré de la décision rendue
par la Chambre des lords dans I’ affaire Synthon BV c¢. SmithKline Beecham plc,
[2006] 1 All E.R. 685, [2005] UKHL 59, au paragraphe 22, lequel a également été cité par le
juge Rothstein dans |’ arrét Sanofi :

[TRADUCTION]

[L] objet de I’ antériorité alléguée doit divulguer ce qui, une fois réalisé, contreferait le

brevet [...] Il s'ensuit que, peu importe que cela aurait sauté ou non aux yeux de

quiconque au moment considéré, lorsgue ce qui est décrit dans la divulgation antérieure

est réalisable et, unefois réalisé, contreferait nécessairement le brevet, la condition de la
divulgation antérieure est remplie.

Motifs de I’ ordonnance et du jugement, au paragraphe 74; Sanofi, au paragraphe 25.

[13] Bienqu'il ait constaté que d autres exemples d’ antériorité invoqués par Sandoz
pourraient constituer une antériorité par rapport alarevendication 5 du brevet 527, le juge des
requétes a limité son analyse ala question de savoir si le brevet américain n® 4 990 602 (le
brevet 602) constituait une antériorité par rapport alarevendication 5. Au regard du brevet 602,
il aconstaté ce qui suit :

[79] Lebrevet 602 est une divulgation antérieure qui a été établie le 5 février 1991,
soit plus de cing ans avant la date de revendication du 29 juillet 1996. Il est donc
opportun pour ce qui est de I’ antériorité.

[80] Lebrevet 602 commence par énoncer, au début de la colonne 1, les éléments qui,
selon les parties, étaient déja connus plus tét, a savoir que la clarithromycine
(6-O-méthylérythromycine A) était déja connue, tout comme son utilisation en tant

gu’ agent antibactérien, et qu'il existait plusieurs méthodes connues pour la préparer :
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[TRADUCTION]
CONTEXTE DE L' INVENTION

1. Domaine de |’ invention

La présente invention concerne des dérivés de I’ érythromycine A ainsi qu’une
méthode permettant de les préparer.

2. Description des antériorités

Les 6-O-alkylérythromycines sont utiles en tant qu’ agents antibactériens ou en
tant qu’intermédiaires pour la synthése des agents antibactériens. Par exemple,
le composé 6-O-méthylérythromycine A est non seulement stable dans des
conditions acides, maisil présente aussi une activité antibactérienne marquée
par rapport a I’ érythromycine A. Notamment, ce composé manifeste un excellent
effet dans le traitement des infections par voie orale, et il s agit donc d’un agent
antibactérien utile.

On sait qu'il y a eu dans le passé plusieurs méthodes de préparation du composé
6-O-méthylérythromycine A, par exemple|...]

[81]] Unexemplerelatif alapréparation delaclarithromycine est présenté ala
colonne 22, sous le titre [TRADUCTION] « Exemple d' antériorité 1 ». Je n’en reproduisici
gue laderniére partie :

[TRADUCTION]

(2) A une solution de 2 g du composé, obtenu ci-dessus, et de 1,1 g de bisulfite de
sodium dans 20 ml d’ éthanol/eau (1/1) a été ajouté 0,25 ml d’ acide formique

99 %, et le mélange a été porté a ébullition sous reflux pendant 100 minutes. A la
réaction en solution ont été ajoutés 30 ml d’ eau; 5 ml de solution aqueuse

d’ hydroxyde de sodium 2 N ont été ajoutés goutte a goutte et, ensuite, le mélange
a été brassé sous refroidissement par glace durant 2 heures. Le précipité ains
formé a été recuellli par filtrage et recristallisé dans I’ é&hanol afin d’ obtenir

1,51 g de 6-O-méthylérythromycine A, point de fusion de 223°-225°C.

[14] Lejuge desrequétes a pris en considération les affidavits des témoins experts retenus par
Abbott et Sandoz pour conclure gue la clarithromycine de forme | est divulguée dansle

brevet 602. Il S'est expriméains :
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[90] 1l ressort également de la preuve que les experts retenus alafois par Abbott et
Sandoz s entendent pour dire qu’ au moins certaines des formes cristallines produites a
I"aide du brevet 602 ainsi que d’ autres références d antériorité seraient laformel. Les
experts d Abbott : M. Byrn (paragraphes 124 et 134 de son affidavit) et M. Atwood
(paragraphe 225 de son affidavit) sont d’ avis que dans les conditions de séchage
probables qui ont été utilisées, on obtiendrait un mélange de cristaux de forme 0 et de
formel. Lefait qu'il ne s agisse pas entierement de laforme | est sansimportance, car les
parties ont convenu gu'’ une interprétation appropriée de larevendication 5 envisage une
combinaison de formes cristallines de la clarithromycine qui inclut laforme |. Les experts
de Sandoz étaient plus srs que laforme | serait le cristal obtenu (affidavit de M. Rohani,
paragraphe 604, affidavit de M. Lee-Ruff, paragraphes 136 a4 138, affidavit de

M. Eckhardt, paragraphes 195 et 196). || importe peu de savoir si les cristaux étaient
entiérement de forme | ou une combinaison de laforme | et de quelque chose d' autre;
I’interprétation convenue de larevendication 5 a été satisfaite.

[15] Dansle paragraphe précédent, le juge des requétes a également conclu que le brevet 602
satisfaisait ala condition du caractére réalisable, ce qu’il aexpliqué en cestermes :
[89] Lebrevet 602 est habilitant. Il décrit la clarithromycine, son utilisation et lafagon

de lafabriquer sous une forme cristalline, qui est laforme |. Mettre en pratique ce qui est
enseigneé par le brevet 602 reviendrait a contrefaire larevendication 5 du brevet 527.

[16] Lejuge des requétes aconclu que |’ « allégation [de Sandoz] selon laguelle la

revendication 5 du brevet 527 est invalide pour cause d’ antériorité est donc justifiée » (au

paragraphe 92).

[17] Dans son exposé desfaits et du droit, Abbott fait valoir que le juge des requétes a commis
une erreur en concluant que le brevet 602 constituait une antériorité par rapport ala
revendication 5 du brevet 527, éant donné que le brevet 602 ne divulguait pas les « avantages
particuliers » de la clarithromycine de forme | par rapport ala clarithromycine de forme lI.
Commejel’ai indiqué plus tét dans les présents motifs, ces prétendus avantages sont exposés

dans le mémoire descriptif du brevet comme étant |a biodisponibilité accrue et lesimportants
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avantages sur le plan de laformulation de laforme | en raison de sa solubilité accrue par rapport

alaformell.

[18] Lejuge desrequétes ainterprété larevendication 5 comme suit (au paragraphe 55) :
[TRADUCTION]

5. L’ utilisation de la clarithromycine, dont au moins une partie est de forme |, dansle
traitement des infections bactériennes chez un mammifére-héte.

[19] D’aprésl’interprétation delarevendication 5 par le juge des requétes et son analyse de
I"antériorité, il semble qu'il N’ ait pas considéré que les avantages particuliers constituaient un

élément essentiel delarevendication 5.

[20] Laquestion desavoir si un éément particulier d une revendication est « essentiel » reléve
de I’interprétation des revendications, laquelle est une gquestion de droit (Whirlpool Corp. c.
Camco Inc., [2000] 2 R.C.S. 1067, 2000 CSC 67, au paragraphe 61 (Whirlpool)). Par

conséquent, |’ interprétation de larevendication 5 par le juge des requétes est susceptible de
contréle selon la norme de la décision correcte, conformément al’ arrét Housen c. Nikolaisen,

[2002] 2 R.C.S. 235, 2002 CSC 33, au paragraphe 8.

[21] Dansl arrét Whirlpool, la Cour supréme a énonceé la méthode a adopter pour interpréter
une revendication de brevet. Les revendications doivent recevoir une interprétation téléologique,
laquelle repose sur I’identification, avec I’ aide d’ une personne versée dans|’ art dont reléve le

brevet, « des mots ou expressions particuliers qui sont utilisés dans les revendications pour



Page: 9

décrire ce qui, selon I’inventeur, constituait les éléments "essentiels' de son invention »

(Whirlpool, au paragraphe 45).

[22] Commel’asignalélejuge desrequétes au paragraphe 50 de ses motifs publics de

I’ ordonnance et du jugement, aucune partie ne conteste que la revendication 5 porte sur

I utilisation de la clarithromycine de forme | dans le traitement des infections bactériennes,
méme dans |es cas ou cette derniere est combinée a d’ autres formes de clarithromycine, comme
lesformes O et |1. Etant donné que larevendication 5 vise une formulation de la clarithromycine
dans laguelle seule une infime partie de cette substance se trouve sous laformel, je ne vois pas
en gquoi la solubilité accrue de laforme | par rapport alaforme Il constitue un é ément essentiel

de larevendication.

[23] Par conséquent, j’ estime que le juge des requétes n’a pas commis d’ erreur en
n’ examinant pas la question de savoir si le brevet 602 divulguait les avantages particuliers de la

forme | par rapport alaforme |l dans son analyse de I’ antériorité.

[24] Encequi concerne son analyse de la question de savoir si |’ allégation d’ antériorité était
fondée, lanorme de contrdle que la Cour doit appliquer est celle de |’ erreur manifeste et
dominante (Pfizer Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé), [2007] 2 C.F. 137,

2006 CAF 214, au paragraphe 35; autorisation de pourvoi refusée, [2006] C.S.C.R. n° 335 (QL)).
Dans|’arrét Elders Grain Co. c. Ralph Misener (Le), [2005] 3 C.F. 367, 2005 CAF 139, j ai
décrit |’ erreur manifeste et dominante comme « un défaut évident dans |les conclusions de fait du

juge de premiére instance qui a une incidence sur I’issue du procés » (au paragraphe 10).
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[25] Bienqueje soisd accord avec Abbott que le juge des requétes a commis une erreur dans
ses conclusions de fait relativement au point de fusion de laforme | (aux paragraphes 81-83 de
ses motifs publics de I’ ordonnance et du jugement), cette erreur ne tire pas a conséguence en ce
qui atrait asaconclusion selon laquelle I’ alégation d’ antériorité était fondée. Tel quejel’a d§a
indiqué, e juge des requétes a conclu que, selon les témoins experts retenus par Sandoz et
Abbott, la personne versée dans I’ art fabriquerait au moins en partie de la clarithromycine de
forme| s elle suivait les enseignements du brevet 602. A mon avis, cette constatation était

suffisante pour que le juge des requétes conclue que le brevet 602 divulguait laformell.

[26] Abbott ne conteste pas la conclusion du juge des requétes selon laguelle I’ utilisation de la
clarithromycine dans | e traitement des infections bactériennes a été divulguée dans le brevet 602.
En conséquence, j’ estime que | e juge des requétes n’' a pas commis d’ erreur en concluant que

I’ allégation d’ antériorité formulée par Sandoz était fondée.

[27] Bienqu'il nefdt pastenu de le faire, compte tenu de sa conclusion selon laquelle
I’allégation d’ antériorité était fondée, le juge des requétes a ensuite examing les allégations
d’ évidence et d’ absence de contrefagon. J estime qu’il est inutile que la Cour examine ces

guestions afin de statuer sur le présent appel.
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[28] Par conséquent, I’ appel serarejeté avec dépens en faveur de I’ intimée Sandoz.

« J. Richard »

Juge en chef

« Je suisd' accord
J.D. Denis Pelletier, j.ca »

« Je suisd accord
Carolyn Layden-Stevenson, j.c.a. »

Traduction certifiée conforme
Jenny Kourakos, LL.L.
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