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[1] L a présente espece concerne une décision du ministre de la Santé visant aradier un

brevet du registre des brevets tenu en vertu du Reglement sur |es médicaments brevetés (avis de
conformité), DORS/93-133 (le Réglement AC) au motif que le brevet en question n’ était pas

admissible al’inscription. Lajuge Gauthier n’ atrouveé aucune erreur dans la décision deradier le
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brevet (2008 CF 437) et arejeté la demande de Pfizer et de Searle visant a annuler la décision du

ministre. C'est la décision de lajuge Gauthier qui en I’ espéce est frappée d’ appel.

Parties pertinentes du régime de réglementation

[2] Il'y adeux régimes de réglementation pertinents en |’ espece, lesquel s sont tous deux
administrés par le ministre. Aux fins du présent appel, seule la compréhension de certains aspects

des deux régimes de réglementation est nécessaire.

[3] Le premier régime de réglementation est lié al’ approbation de drogues. On le trouve
danslaLoi sur lesaliments et drogues, L.R.C. 1985, ch. F-27 et dans |le Réglement sur les
aliments et drogues, C.R.C., 1978, ch. 870. Une drogue ne peut étre vendue au Canada a moins
defairel’ objet d’un avis de conformité (AC) délivré par le ministre en vertu du Réglement sur
les aliments et drogues signifiant que la drogue satisfait aux normes applicables en matiére
d’innocuité et d’ efficacité. L’ AC indique, entre autres, la catégorie de la drogue établie par le
ministre et I’ utilisation autorisée de ladrogue. La délivrance d'un AC est accompagnée d’ une
monographie du produit approuvée par le ministre qui fournit les mémes renseignements que
I’AC, ains que des renseignements plus détaillés quant al’ utilisation par les professionnels de la
santé et les consommateurs. La premiere étape pour obtenir un AC al’ égard d’ une nouvelle

drogue consiste a soumettre au ministre une « présentation de drogue nouvelle » (PDN).

[4] Si le fabricant d’ une drogue qui a été approuvée al’ égard d’ une utilisation déterminée

souhaite que le ministre approuve une nouvelle utilisation de la drogue, le fabricant soumet une
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demande d’ approbation au moyen d’ un supplément a une présentation de drogue nouvelle
(SPDN). Si lamodification est approuvée, le ministre délivre un nouvel AC afin de remplacer

I’ AC précédent. Le nouvel AC indique toutes les utilisations approuvées de la drogue, y compris
la nouvelle utilisation approuvée en réponse au SPDN. La nouvelle utilisation approuvée et les
rensel gnements connexes figurent également dans une monographie du produit modifiée délivrée

au méme moment que le nouvel AC.

[5] L e deuxieme régime de réglementation pertinent dans le cadre du présent appel se
rapporte aux inventions brevetées incluses dans | es drogues approuvées. Ce régime de
réglementation est tiré de la Loi sur lesbrevets, L.R.C., 1985, ch. P-4 et du Réglement AC. Aux
fins du présent appel, I’ aspect le plusimportant du Reglement AC est le fait que letitulaire d’un
brevet relatif a une invention incluse dans une drogue approuvée ne peut bénéficier du
Réglement AC amoins que le brevet soit inscrit al’ égard de cette drogue dans le registre des

brevets tenu par le ministre en vertu du Réglement AC.

[6] Comme dans bien d’ autres arréts traitant du Reglement AC, |e présent appel révele

I’ existence d’ une controverse concernant |’ interprétation d’ une disposition du Reglement AC. Le
réglement d’ un tel litige débute par I’ application des principes établis par la Cour supréme du
Canada dans |’ arrét Bristol-Myers Squibb Co. c. Canada (Procureur général), 2005 CSC 26,
[2005] 1 R.C.S. 533, aux paragraphes 37 a 77 (voir aussi AstraZeneca Canada Inc. c. Canada

(Ministre de la Santé), 2006 CSC 49, [2006] 2 R.C.S. 560, aux paragraphes 15 et 16).
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[7] Lejuge Binnie, s exprimant au nom de la mgjorité de la Cour supréme du Canada dans
I"arrét Bristol-Myers, affirme que le Reglement AC doit étre interprété conformément aux
principes énoncés comme suit dans I’ ouvrage d’ EImer A. Driedger, Construction of Satutes

2° éd. (Toronto : Butterworth & Co. 1983) alapage 87 :

[TRADUCTION] Aujourd hui il Ny aqu’un seul principe ou solution : il faut lireles
termes d'une loi dans leur contexte global en suivant le sens ordinaire et grammatical
gui s harmonise avec |’ esprit delaloi, I'objet delaloi et |'intention du |égislateur.
(Souligné dans |’ original .)
et alapage 247 :

[TRADUCTION] Il ne suffit pas de déterminer le sens d'un réglement en |’ interprétant au
regard de son propre objet et des circonstances dans lesquellesil a été pris; il faut auss
interpréter les termes conférant les pouvoirs dans le contexte global de laloi
habilitante. L’ objet delaloi transcende et régit I’ objet du reglement.

[8] En ce qui concerne le Réglement AC, le contexte interprétatif comprend son historique et
son objet. Ces sujets sont traités de fagon détaillée dans I’ arrét Bristol-Myers, mais aux fins de la

présente affaire, un résumeé de cet exposé suffira.

[9] En 1993, il était reconnu qu’ un fabricant de drogue souhaitant obtenir un AC pour la
version générique d’ une drogue approuvée comportant une invention brevetée contreferait
probablement le brevet simplement en entreprenant |e processus d’ approbation réglementaire
avant |’ expiration du brevet, ce qui pouvait retarder de plusieurs années le début du processus

d’ approbation de la version générique.

[10]  Afin de contrebalancer |e désavantage possible pour les fabricants de drogues génériques
et pour les consommateurs cherchant des drogues possiblement moins dispendieuses, laLoi sur

les brevets a été modifiée par |’ adjonction du paragraphe 55.2(1), « |’ exception relative aux
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travaux préalables ». L’ exception relative aux travaux préalables redéfinit la contrefacon de
brevet de maniére a exclure, entre autres, les travaux nécessaires pour obtenir I’ approbation

réglementaire d’ une version générique d' une drogue comprenant une invention brevetée.

[11] Paraléelement, afin de prévenir des abus éventuels al’ égard de I’ exception relative aux
travaux préalables, laLoi sur les brevets a également été modifiée par I’ adjonction du
paragraphe 55.2(4), lequel autorise le gouverneur en conseil a prendre des reglements al’ égard
de I’ exception relative aux travaux préalables. Le Reglement AC a été édicté en vertu de cette

disposition.

[12] Lepouvoir de réglementation conféré par le paragraphe 55.2(4) delaLoi selimite
expressement ala prise de réglements visant a empécher la contrefagon de brevets par une

personne qui utilise une invention brevetée en ayant recours al’ exception relative aux travaux

préalables. Par conséquent, lorsqu’ un tribunal examine si I’ interprétation du Reglement AC
proposée par le titulaire d’ un brevet devrait étre favorisée par rapport a une interprétation
différente adoptée par le ministre, le fait que cette interprétation proposée par letitulaire du
brevet tendrait a décourager la contrefacon d’ une ou de plusieurs revendications du brevet en
guestion n’ est pas nécessairement convaincant. La question la plus pertinente est de savoir si
I’interprétation proposée tendrait a empécher la contrefagon de brevet découlant de I’ utilisation

de I’invention brevetée.



Page: 6

[13] En/I'espéce, le débat sur I’interprétation porte sur I’ article 4 du Réglement AC. Pour que
le titulaire d’ un brevet puisse bénéficier des avantages du Reglement AC, il doit inscrire le brevet
al’ égard d’ une drogue approuvée au registre des brevets. L’ article 4 du Reglement AC indique
les conditions devant étre respectées pour inscrire un brevet au registre des brevets. Le
paragraphe 3(2) du Reglement AC donne au ministre le pouvoir de radier tout brevet qui ne

respecte pas les exigences de |’ article 4.

[14] L’ article 4 aéé modifié considérablement par DORS/2006-242 entré en vigueur le

5 octobre 2006. Aux termes de I’ article 6 du DORS/2006-242, laversion de |’ article 4 antérieure
au 5 octobre 2006 ne s applique pas aux brevets inscrits sur une liste de brevets présentée en vue
de son inscription avant le 17 juin 2006. Toutefois, le brevet en question a été présenté pour
inscription apres le 17 juin 2006. Par conséquent, laversion de |’ article 4 postérieure au

5 octobre 2006 régit son admissibilité aux fins de I’inscription au registre. Dans les présents
motifs, lesrenvoisal’ article 4 du Reglement AC font référence ala version postérieure au

5 octobre 2006, a moins que le contexte n'indique un sens différent.

[15] Lajurisprudencerelative al’admissibilité des brevets pour I’ inscription au registre
conformément al’ article 4 du Réglement AC (tel qu’il existait avant les modifications du

5 octobre 2006) avait adopté une interprétation que le gouvernement considérait tellement large
gu’ elle retardait indiment I’ entrée des drogues génériques sur le marché. Les modifications du

5 octobre 2006 avaient comme objectif de rétablir I’ équilibre. Cette situation est expliquée en
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détail dans le Résumé de I'étude d'impact de la réglementation publié avec le reglement modifié

L’ article 4 du Reglement AC exige qu’ une demande d'inscription d’un brevet al’ égard

4. (3) Est admissible a1’ adjonction au

registre tout brevet, inscrit sur une liste de

brevets, qui se rattache au supplément a
une présentation de drogue nouvelle

visant une modification de la formulation,
une modification de laforme posologique

ou une modification de |’ utilisation de

I"ingrédient médicinal, s'il contient, selon

lecas:

a) dans le cas d’ une modification de

formulation, une revendication de la

formulation modifiée, laformulation

ayant été approuveée par la délivrance
d’un avis de conformité al’ égard du

supplément;

b) dans|e cas d’ une modification de la
forme posol ogique, une revendication
de laforme posologique modifiée, la

forme posologique ayant été approuvée

par ladélivrance d' un avis de
conformité al’ égard du supplément;

¢) dans le cas d’ une modification

d' utilisation de I’ingrédient médicinal,
une revendication de I’ utilisation
modifiée de I’ ingrédient médicinal,

I” utilisation ayant été approuveée par la
délivrance d'un avis de conformité a

I" égard du supplément.

d'une drogue soit déposée en liaison avec une PDN ou un SPDN en particulier déposé au titre de
cette drogue. En I’ espece, la demande visant ainscrire le brevet en question a été déposée
relativement a un SPDN. Les exigences précises relatives al’ inscription pour ces demandes sont

énoncées au paragraphe 4(3) du Réglement AC, lequel dispose :

4. (3) A patent on a patent list in relation
to a supplement to a new drug submission
is eligible to be added to the register if the
supplement is for achangein
formulation, a change in dosage form or a
change in use of the medicinal ingredient,
and

(a) in the case of achangein
formulation, the patent contains a claim
for the changed formulation that has
been approved through the issuance of a
notice of compliance in respect of the
supplement;

(b) in the case of a change in dosage
form, the patent contains a claim for the
changed dosage form that has been
approved through the issuance of a
notice of compliance in respect of the
supplement; or

(¢) in the case of achange in use of the
medicinal ingredient, the patent
contains a claim for the changed use of
the medicinal ingredient that has been
approved through the issuance of a
notice of compliance in respect of the
supplement.
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[17] Il ressort clairement de la partie liminaire du paragraphe 4(3) que seulement trois types de
SPDN peuvent appuyer I’inscription d’ un brevet au registre : un SPDN visant une modification
delaformulation, un SPDN visant une modification de laforme posol ogique ou un SPDN visant

une modification de I’ utilisation de I’ingrédient médicinal.

[18] Laprésente espece concerne lademande d'inscription d un brevet fondée sur un SPDN
visant une modification de I’ utilisation de I’ ingrédient médicinal. Par conséquent, le brevet est
admissible al’inscription seulement si les conditions de I’ alinéa 4(3)c) sont respectées. En

d autres termes, I’ utilisation modifiée demandée dans le SPDN doit étre approuvée par le
ministre, comme en fait foi ladélivrance d'un AC en réponse au SPDN, et |e brevet faisant

I’ objet de la demande d’ inscription doit comporter une revendication liée ala nouvelle utilisation

approuvée de I'ingrédient médicinal.

[19] L’ainéa4(3)c) du Reglement AC a été récemment examiné par la Cour dans |’ arrét
Abbott Laboratories Ltd. c. Canada (Procureur général), 2008 CAF 244 (autorisation de
pourvoi rejetée le 18 décembre 2008) (« Abbott 244 »). Dans cette affaire, le juge Pelletier,
s exprimant au nom de la Cour, a affirmé ce qui suit au sujet de I’ alinéa 4(3)c), au paragraphe 47
(non souligné dans 1’ original) :

[...] le Réglement prévoit, comme condition al'inscription d'un brevet a

I'égard d'une modification de I'utilisation de I'ingrédient médicinal, que ce

brevet revendique explicitement I'utilisation modifiée et non qu'il contienne

simplement des revendications non explicites assez larges pour englober
I'utilisation modifiée.
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Lejuge Pelletier a gjouté ce qui suit, au paragraphe 49 (non souligné dans |’ original) :

Je conclus que I'alinéa 4(3)c) du Réglement pose comme condition de
I'adjonction d'un brevet au registre I'obligation pour ce brevet de revendiquer
expressément la modification précise de |'utilisation que le ministre a
approuvée par ladélivrance d'un avis de conformité al'égard d'un SPDN.

Faits

[20] L’appelant Pfizer Canada Inc. fabrique et commercialise un médicament appelé Celebrex
conformément aun AC délivré le 14 avril 1999 a I’ égard de la PDN 057660 déposée en 1998. A
I’ origine, Celebrex avait été autorise pour [TRADUCTION] « le soulagement des signes et des
symptoémes de |’ arthrose et de |la polyarthrite rhumatoide chez I’ adulte pendant une courte ou une
longue période » (dossier d’ appel, volume 6, page 1593 (monographie de produit d’ origine,

page 8)).

[21] L’ingrédient médicinal contenu dans Celebrex est le célécoxib, un inhibiteur de la
cyclo-oxygénase-2 ou inhibiteur de la cox-2. On croit que I’ inhibiteur de la cox-2 entrave la
production des prostaglandines. A la suite d’ une blessure ou lors d’ arthrose ou de polyarthrite
rhumatoide, des prostaglandines sont libérées et déclenchent un processus qui produit de la
douleur et del’inflammation. C’ est laraison pour laguelle on avait classé Celebrex dans la

famille des anti-inflammatoires anal gésiques dans |’ AC.

[22] En 2001, Pfizer a déposé un supplément a la présentation de drogue nouvelle

(SPDN 072375) qui adonné lieu aladélivrance d’ un AC autorisant une nouvelle utilisation de
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Celebrex le 7 septembre 2004. La nouvelle utilisation était [TRADUCTION] « le traitement de
courte durée (7 jours ou moins) chez I’ adulte de la douleur aigué modérée ou grave causée par
des états pathol ogiques tel's que le trauma muscul osguel ettique et/ou le trauma des tissus mous, y
compris les entorses, |a chirurgie orthopédique et I’ extraction dentaire » (dossier d’ appel,

volume 6, page 1628 (monographie de produit révisée le 7 septembre 2004, page 10)).

[23] Entre-temps, |’ appelante G.D. Searle & Co. a déposé une demande de brevet intitulée
« Compositions & base de célécoxib ». A la suite de cette demande, |e brevet canadien
n° 2 319 201 aété délivré le 11 juillet 2006, soit le brevet en litige en I’ espéce. Ladate alaquelle

la demande de brevet canadien 201 a été déposée est |e 30 novembre 1999.

[24] Encequi concerne le brevet 201, I’ exposé de I’ invention comprend plusieurs nouvelles
formulations de célécoxib censées résoudre divers problémes rencontrés avec les formulations
connues. Le brevet 201 comporte 16 revendications. Les dix premiéres revendications renvoient
a des compositions de célécoxib variant en fonction de certaines caractéristiques physiques (par
exemple, taille et dimension des particules de célécoxib, caractéristiques en lien avec la
biodisponibilité, formes posologiques, diluants, désintégration, agents liants ou lubrifiants). Les
revendications 11, 12 et 13 renvoient a certaines méthodes d’ administration de chacune des

compositions définies par les revendications 1 a 10.

[25] Larevendication 14 porte sur I’ utilisation de I’ une ou I’ autre des compositions définies

pour [TRADUCTION] « la préparation d’ un médicament servant au traitement et/ou la prophylaxie
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d’un état pathologique ou d’'un trouble chez un sujet pour qui le traitement par un inhibiteur de la
cyclo-oxygénase-2 est indiqué ». Larevendication 15 porte sur |’ utilisation de |’ une ou I’ autre
des compositions définies a la revendication 14, dans laguelle [TRADUCTION] « I’ état
pathologique ou le trouble est |a polyarthrite rhumatoide, I’ arthrose ou ladouleur ». La
revendication 16 renvoie a une méthode commerciale de conditionnement pour chacune des

compositions définies dans les revendications 1 a 10.

[26] Leministre aconvenu avec Pfizer et Searle que les compositions a base de celecoxib
définies dans le brevet 201 comprennent Celebrex, la composition a base de celecoxib al’ égard
delaguelle le ministre adélivré un AC sur le fondement de la PDN 057660. Par conséquent, je
tiendrai pour acquis aux fins du présent appel que Celebrex est une substance qui est comprise
dans au moins une des revendications relatives ala composition du brevet 201 (revendications 1
a10). Toute mention dans les revendications 11 a 16 faisant référence aux compositions définies

dans lesrevendications 1 a 10 comprendra nécessairement Celebrex.

[27] N’elt étéledéla imparti prévu par le Reglement AC, le brevet 201 aurait pu étre inscrit a
I’ égard de Celebrex sur le fondement des revendications liées ala composition a base de
célécoxib appel ée Celebrex. Le probléme que pose le délai découle du fait que la date de dépbt
de lademande de brevet au Canada al’ égard du brevet 201 était postérieure a celle du dépbt de
laPDN 057660 en 1998 (voir le paragraphe 4(6) du Réglement AC). Cependant, |’ échéance pour
inscrire le brevet 201 al’ égard de Celebrex au moyen du SPDN 072375 pouvait étre respectée en

déposant la demande d’ inscription dans les 30 jours suivant la délivrance du brevet 201. Par
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conséquent, en juillet 2006, Pfizer a convenu avec Searle qu’ elle demanderait |’ inscription du

brevet 201 al’ égard de Celebrex au moyen du SPDN 072375.

[28] Leministre aaccepté lademande d'inscription du brevet 201 en s appuyant sur le
Réglement AC alors en vigueur. Toutefois, il aréexaminé la demande d' inscription lorsque les
modifications du Reglement AC sont entrées en vigueur le 5 octobre 2006. Comme il a été
mentionné précédemment, I’ admissibilité du brevet 201 a1’ inscription est déterminée en fonction
del’ainéa 4(3)c) du Reglement AC. Aprés avoir examiné plusieurs arguments formul és par
Pfizer et Searle, le ministre a conclu que le brevet 201 n’ était pas admissible al’inscription a

I’ égard de Celebrex et I’ aretiré du registre des brevets.

[29] L’exposédesfaits et du droit de Pfizer et Searle dans|e présent appel résume | historique
de leurs discussions avec le ministre au sujet de la question de I’ admissibilité al’ inscription du
brevet 201. Pfizer et Searle estiment que le raisonnement du ministre a changé au fil du temps. Je
ne suis pas convaincue que |’ avis du ministre a changé considérablement, mais méme si ¢’ était le
cas, le contréle judiciaire de la décision du ministre devrait étre fondé sur lesmotifsqu’il a
formulés dans la lettre de décision finale datée du 24 avril 2007. La partie essentielle de lalettre
est rédigée en ces termes (dossier d’ appel, Volume 6, page 1707) :

[TRADUCTION] Nous acceptons les arguments de Pfizer portant que I’ indication pour

laguelle le SPDN 072375 a été délivre est différente de celle de |’ avis de conformité

délivré al’ égard de la PDN 057660, soit le soulagement des signes et des symptémes

deI'arthrose et de la polyarthrite rhumatoide chez I’ adulte pendant une courte ou une

longue période. Nous acceptons aussi que la composition revendiquée dans le

brevet 201 couvre la composition de Celebrex autorisée dans le cadre la PDN.
Cependant, le [ministre] demeure d’ avis que I’ inscription du brevet 201 au registre des



Page: 13

brevets sur le fondement de la revendication 15, laquelle comprend la mention

« douleur », compromettrait le lien voulu entre I’ objet d' un brevet figurant sur une liste
de brevets et |e contenu de la demande sous-jacente de I’ AC al’ égard duquel le brevet
est présenté [c.-a-d., le SPDN 072375].

C'est pourquoi e brevet 201 relatif au SPDN 072375 n' est pas admissible a
I"inscription. Par conséquent, en vertu du pouvoir que le paragraphe 3(2) du Reglement
sur les médicaments brevetés (avis de conformité) confére au ministre de la Santé, le
brevet 201 lié ala présentation susmentionnée seraretiré du registre des brevets une
semaine apres la date de la présente lettre.

[30] Il est admisque |’ admissibilité al’inscription du brevet 201 al’ égard de Celebrex doit
étre établie sur le fondement de larevendication 15 du brevet 201. Si j’a bien compris, le
ministre a conclu que larevendication 15 du brevet 201 n’ est pas une revendication portant sur la
modification de I’ utilisation de Celebrex qui a été approuvée au moyen d'un AC délivré al’ égard

du SPDN 072375.

[31] Pfizer et Searle ont présenté une demande de contréle judiciaire al’ égard de la décision

du ministre visant aradier le brevet 201. Cette demande a été rejetée par la juge Gauthier, d’'ou le

présent appel.

Norme de contrble

[32] Lajuge Gauthier n'avait pas a sa disposition la décision rendue par la Cour dans Abbott
Laboratories Ltd. c. Canada (Procureur général), 2008 CAF 354, mais les parties étaient au
courant de son existence avant I’ instruction du présent appel. Cet arrét a adopté le cadre

d’ analyse établi par le juge Hughes relativement ala détermination de I’ admissibilité a
I"inscription d’un brevet sur le fondement d’ une PDN et a arrété la norme de contréle en tenant

compte de ce cadre. Dans le présent appel, je me servirai du cadre établi par le juge Hughes et je



Page: 14

I’ adapterai au présent contexte factuel puisqu’il est [égerement différent (c.-a-d. du fait quele

présent appel concerne une demande d’inscription d’'un brevet par I entremise d’ un SPDN).

[33] Lecadred analyse comprend trois questions. Dans le contexte de la présente espéece, la
premiére question est la suivante : « Quelle est I’ utilisation indiquée dans la revendication 15 du
brevet 2017 ». |l s agit d’ une question portant sur I’ interprétation du brevet, soit une question de

droit devant étre examinée selon la norme de la décision correcte.

[34] Ladeuxieme question est lasuivante : « Quelle utilisation est approuveée par I' AC délivré
en réponse au SPDN 0723757 ». Cette question devra étre examinée selon lanorme de la

décision raisonnable.

[35] Latroisiéme question est la suivante : « L’ utilisation indiquée dans la revendication 15
est-elle approuvée par I' AC? ». |l s agit d’ une question mixte de fait et de droit parce gu’ elle
exige |’ application du droit aux faits. La composante factuelle doit étre examinée selon la norme
de la décision raisonnable. La composante juridique, qui consiste a préciser le sensde

I"alinéa 4(3)c) du Réglement AC, doit étre examinée selon la norme de la décision correcte.

[36] Ladécision du ministre de radier le brevet 201 doit étre maintenue a moins qu’ elle soit
fondée sur une interprétation erronée de la revendication 15, sur une interprétation erronée de
I’alinéa 4(3)c) du Réglement AC, sur une conclusion déraisonnable quant a1’ utilisation

approuvée de Celebrex ou sur une conclusion déraisonnable al’ égard de la question de savoir si
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I utilisation de Celebrex indiquée dans la revendication 15 est la nouvelle utilisation approuvée

de Celebrex.

[37] Lajuge Gauthier a examiné la décision du ministre selon la norme de la décision correcte
en s appuyant sur |’ observation faite par toutes les parties selon laguelle la décision portait
entierement sur I’ interprétation du brevet et de la réglementation pertinente. Je ne suis pas
convaincue de I’ existence d’ un litige réel au sujet de I’ interprétation du brevet 201. A mon avis,
le véritable litige entre les parties est lié al’ interprétation juste de I’ alinéa 4(3)c) du

Réglement AC. Pour ces motifs, je suis d accord avec la décision de la juge Gauthier d’ appliquer

lanorme de la décision correcte pour larésolution de ce litige.

Analyse

[38] Jexaminerai chacune destrois questions du cadre d' analyse atour de réle.

(1) Interprétation de la revendication 15 du brevet 201

[39] Commeil aété expliqué précédemment, la demande faite par Pfizer visant ainscrirele
brevet 201 al’ égard de Celebrex se fonde sur larevendication 15 du brevet 201. La
revendication 15 renvoie alarevendication 14 et doit étre lue conjointement avec celle-ci. La
revendication 14 porte sur I’ utilisation de I’ une ou |” autre des compositions indigquées dans les
revendications 1 a 10 (lesquelles, comme il a été expliqué précédemment, comprennent
nécessairement |’ utilisation de Celebrex) pour la préparation d’ un médicament destiné au

[TRADUCTION] « traitement et/ou ala prophylaxie d’un état pathologique ou d’ un trouble observé
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chez un sujet pour qui le traitement par un inhibiteur de la cyclo-oxygénase-2 est indiqué ». La
revendication 15 porte sur une utilisation conforme alarevendication 14, dans les cas ou
[TRADUCTION] « |’ état pathologique ou le trouble est la polyarthrite rhumatoide, |’ arthrose ou la

douleur ».

[40] |l ressort du dossier que toutes les parties ont donné une interprétation littérale ala
revendication 15. Le dossier ne révele aucun désaccord entre les parties quant ason
interprétation. Par conséquent, aux fins du présent appel, je tiendrai pour acquis, sans pour autant
me prononcer a cet égard, que larevendication 15 devrait étre interprétée de fagon littérale. Pour
ce motif, elle doit étre considérée comme visant |’ utilisation de Celebrex pour le traitement de la
douleur si la nature de ladouleur est telle que I’ utilisation d’ un inhibiteur de la cox-2 est

indiquée pour latraiter.

[41] L’examen complet du brevet 201 démontre que I’ invention brevetée comprend les
compositions a base de célécoxib décrites dans les revendications 1 a 10, y compris Celebrex. Le
fait quel’inventeur de ces compositions a découvert une nouvelle utilisation du célécoxib a des
fins médicales N’ a pas été contesté ni ne peut I’ étre. Le ministre abien compris que I’ utilisation
indiquée dans larevendication 15 est une utilisation connue de la nouvelle composition ou des

nouvelles compositions.
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(2) Nouvelle utilisation autorisée de Celebrex

[42] Cepoint n'est pasen litige. Lanouvelle utilisation autorisée de Celebrex consiste en un
« traitement de courte durée (7 jours ou moins) chez I adulte de la douleur aigué modérée a grave
causée par des états pathologiques tels que | e trauma muscul osquel ettique et/ou le trauma des

tissus mous, y compris les entorses, la chirurgie orthopédigue et I’ extraction dentaire ».

(3) Comparaison entre I’ utilisation indiquée dans |les revendications et la nouvelle utilisation

autorisée de Celebrex

[43] Jerésume comme suit lathese de Pfizer et de Searle sur latroisiéme question du cadre

d analyse. Celebrex est un inhibiteur de la cox-2. Le fait que le ministre a autorisé I’ utilisation de
Celebrex pour traiter chez I’ adulte la douleur aigué modérée ou grave causée par « le trauma
muscul osquel ettique et/ou | e trauma des tissus mous, y compris les entorses, la chirurgie
orthopédique et I’ extraction dentaire » signifie que la nature de la douleur associée a ces états
pathologiques permet I’ utilisation d’ un inhibiteur de la cox-2 pour soulager ladouleur. Il en
découle que I’ utilisation de Celebrex « pour la douleur », telle qu’ elle est indiquée dans la

revendication 15 du brevet 201, comprend la nouvelle utilisation autorisée de Celebrex.

[44] Le probleme que pose I’ analyse présentée par Pfizer et Searle est que la portée de la
revendication relative al’ utilisation de Celebrex en cas de « douleur » est si large qu’ elle couvre
la plupart des utilisations connues de Celebrex (y compris son utilisation dans le traitement de la
douleur causée par |’ arthrite et I arthrose chez |’ adulte, utilisation de Celebrex qui avait été

autorisée par le ministre lors de la délivrance de I’ AC d’ origine de Celebrex). Selon moi,
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I" acceptation de I’ interprétation de I’ alinéa 4(3)c) proposée par Pfizer et Searle serait
incompatible avec ladécision de la Cour dans I’ arrét Abbott 244. Qui plus est, elle donnerait &

I"alinéa4(3)c) un sens s large qu’ elleirait al’ encontre de I’ objet pour lequel il a été adopté.

[45] Engardant al’esprit lefait que les revendications liées ala composition du brevet 201
incluent Celebrex, et prenant aussi en considération les principes établis dans I’ arrét Abbott 244,
jeformulerais latroisiéme question fondamentale comme suit : larevendication 15 du brevet 201
porte-t-elle expressément sur I’ utilisation qui avait été approuvée par ladélivrancedel’ AC en
réponse au SPDN 072375 (c.-a-d., [TRADUCTION] « le traitement de courte durée (7 jours ou
moins) chez |’ adulte de la douleur aigué modérée ou grave causée par des états pathol ogiques
tels que le trauma muscul osquel ettique et/ou le trauma des tissus mous, y compris les entorses, la
chirurgie orthopédique et I’ extraction dentaire »)? Apres avoir [u | arrét Abbott 244, je dois
répondre a cette question par la négative, car I’ utilisation indiquée dans la revendication 15

(« pour ladouleur ») est simplement trop générale.

[46] Commeil aété expliqué précédemment, I’ examen de I’ objet du Reglement AC confirme
cette conclusion. Un fabricant de drogue générique qui entreprend les travaux nécessaires pour
obtenir | approbation d’ une version générique de Celebrex utiliserait sans aucun doute
I’invention brevetée divulguée dans le brevet 201 et (sauf en ce qui concerne |’ exception relative
aux travaux préalables) contreferait probablement les revendications 1 a10. Si, avant |’ expiration
du brevet 201, la drogue générique était approuveée pour les mémes utilisations que Celebrex, la

fabrication et la vente de la drogue générique contreferaient les revendications 1 a 10. Toutefois,
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cette contrefagon éventuelle ne peut étre visée par le Reglement AC parce que I’ échéance

applicable a ces revendications n’ a pas été respectée.

[47] Lafabrication et la vente d’ une version générique de Celebrex pourraient également
contrefaire larevendication 15. Néanmoins, la seule partie de larevendication 15 qui vise

I"invention brevetée est celle qui renvoie aux nouvelles compositions a base de célécoxib. La

partie de larevendication 15 qui traite de I’ « utilisation » vise les utilisations de célécoxib a des
fins médicales connues. Le fait de permettre au Reglement AC d’ étre utilisé pour empécher la
contrefagon éventuelle de larevendication 15 sur le fondement des utilisations connues élargirait

la portée du Reglement AC au-delade |’ objet visé par le |égidateur.

[48] A mon avis, ladécision du ministre visant aradier le brevet 201 est compatible avec

I’ objet du Reglement AC. Dans sa lettre de décision le ministre affirme que [TRADUCTION]
«I"inscription du brevet 201 au registre des brevets sur le fondement de la revendication 15,
laquelle comprend la mention « douleur », compromettrait le lien voulu entre |’ objet d’ un brevet
figurant sur une liste de brevets et le contenu de la demande sous-jacente de I’ AC al’ égard
duquel le brevet est présenté ». Selon mon interprétation de la lettre de décision, les motifs du

ministre expriment essentiellement le méme raisonnement que dans I’ arrét Abbott 244.
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Conclusion
[49] Pour ces motifs, je conclus que lajuge Gauthier n"a commis aucune erreur en décidant de
ne pas annuler la décision du ministre visant aradier le brevet 201. Je rejetterais le présent appel,

avec dépens.

« K. Sharlow »

j.ca

« Je suisd’ accord.
J. Richard, j.c. »

« Je suisd'accord.
John M. Evans, j.c.a. »

Traduction certifiée conforme
Mélanie Lefebvre, trad. a., LL.B.
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