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Date: 20100708
Dossier : T-248-10

Référence: 2010 CF 738

demander esse

défendeurs

La demanderesse, Purdue Pharma (Purdue), sollicite le contréle judiciaire d’ une décision

rendue par e Bureau des médicaments brevetés et delaliaison (le BMBL) par laguelle celui-ci a

jugé que |’ un des brevets de la demanderesse n’ est pas admissible al’ adjonction au registre des

brevets.
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[2] La demanderesse prétend que le BMBL a commis une erreur dans son interprétation du
paragraphe 4(2)c) du Réglement sur |es médicaments brevetés (avis de conformit€), DORS/93-133

(le Réglement).

[3] Pour les motifs qui suivent, la demande de contréle judiciaire est rejetée.

|. Le contexte

[4] En mai 2009, lademanderesse, une société pharmaceutique novatrice, a soumis une
Présentation de drogue nouvelle (la PDN) dans e cadre d’ une demande visant & obtenir un avis de
conformité (I’ ADC) pour lamise en marché et la vente au Canada du médicament nomme

TARGIN. Lademanderesse arecu I’ ADC en décembre 2009.

[5] TARGIN est un médicament alibération contrdl ée sous forme de comprimé qui contient
deux ingrédients medicinaux : le chlorhydrate d’ oxycodone (I’ oxycodone), un analgésique, et le
chlorhydrate de naloxone (le naloxone), qui combat |es effets secondaires de |’ oxycodone comme la

constipation.

[6] En plus de sa PDN, lademanderesse a sollicité, en vertu de |’ article 4 du Reglement,
I’inscription, au registre des brevets, du brevet canadien n° 2,098,738 (le brevet 738), en liaison avec
TARGIN. Lebrevet 738, déposé le 25 novembre 1992, revendique un mécanisme alibération
contrélée permettant d’ administrer de I’ oxycodone. || comporte 28 revendications, et aucune d elles
ne fait mention du naloxone. Aux fins de la présente instance, Purdue alimité ses soumissions aux

revendications 3 et 5.
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[7] Larevendication 3 comprend la revendication de laformulation suivante :

[TRADUCTION]

Une forme posologique a libération contrélée permettant

d administrer par voie orae a des patients humains, contenant
environ 10 a40 mg d’ oxycodone, ou I’ un de ses sel's, dans une
matrice, ladite forme produit une concentration plasmatique
maximale moyenne d’ oxycodone variant entre 6 et 60 ng/ml environ
2 44,5 heures aprés I’ administration et une concentration
plasmatique minimale moyenne variant entre 3 et 30 ng/ml environ
10 & 14 heures apres une administration répétée toutes les 12 heures
jusgu’al’ éat d' équilibre.

[8] Larevendication 5 comprend la revendication de |aforme posologique suivante :

Une forme posologique orae solide a libération control ée contenant

10 4160 mg d' oxycodone, ou I’ un de ses sals, libéré dans
une matrice qui renferme :

une quantite efficace de matrice alibération contrélée
sdl ectionnée dans | e groupe des polymeres hydrophiles, des
polymeres hydrophobes, des hydrocarbures digestibles substitués ou
non substitués ayant entre 8 et 50 atomes de carbone, des
polyalkylenes glycols et des méanges de !’ une ou I autre des
substances susmentionnées,

une quantité adéquate d’ un diluant pharmaceutique adéquat,
dans lequel ladite composition assure une concentration plasmatique
maximale moyenne d’ oxycodone variant entre 6 et 240 ng/ml
environ 2 a4,5 heures aprés I’ administration et une concentration
plasmatique minimale moyenne variant entre 3 et 120 ng/ml environ
10 a 14 heures apres une admini stration répétée toutes les 12 heures
jusgu’al’ état d’ équilibre.

[9] En juin 2009, le BMBL ainformé la demanderesse d’ une décision préliminaire quant au

brevet 738 selon laquelle ledit brevet n’ était pas admissible al’ adjonction au registre des brevets en
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liaison avec TARGIN, car les conditions d’ admissibilité énoncées aux alinéas 4(2)b) et 4(2)c) du
Réglement n’ ont pas été remplies. Ces alinéas établissent les conditions d’ admissibilité pour

I” adjonction au registre des brevets qui doivent étre satisfaites par les brevets qui revendiquent une
formulation contenant, respectivement, un ingrédient médicinal, ou une forme posologique d’' un
médicament, ou d’ une formulation de médicament contenant un ingrédient médicinal, comme jele
préciserai danslapartie |l de la présente décision. Compte tenu de la nature préliminaire de la

décision, le BMBL ainvitélademanderesse alui soumettre des observations supplémentaires.

[10] Lademanderesse a soumis des observations supplémentaires au BMBL en aolt 2009. Ces
observations comprenaient des affidavits souscris par le Dr Louis Cartilier et le

Dr Kris Krishnamurthy. Dans son affidavit le Dr Krishnamurthy donnait des renseignements
concernant TARGIN ains que |’ historique du brevet 738, tandis que le Dr Cartilier, dans son
affidavit, interprétait le brevet 738 et comparait ses revendications alaformulation et alaforme
posologique de TARGIN. Le Dr Cartilier aconclu en mentionnant ceci : [TRADUCTION] « La
présence d’ ingrédients additionnel s tel's que des excipients non identifiés ou un autre ingrédient actif
dans e produit de Purdue nommé TARGINM® n’ aura pas comme conséquence que la formulation
ou laforme posologique ne seront pas visées par lesrevendications 3, 4 et 5. » En bref, le

Dr Cartilier aconclu ceci : [TRADUCTION] « Puisque le terme anglais “composing” (comprenant) a
été utilisé, laforme posologique peut contenir, en plus de I’ oxycodone, ou I’ un de ses sel's, un ou des

excipients et un ou des ingrédi ents actifs non mentionnés dans la revendication. »

[11] Environ deux semaines plustard, le 17 ao(t 2009, la demanderesse a envoyé une autre | ettre

alaguelle était jointe une copie d’ une décision rendue le 16 juillet 2009 par le juge Harrington a
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propos d’ un autre médicament (OXY CONTIN) al’ égard dugquel la demanderesse avait sollicité

I” adjonction au registre du brevet 738 (Purdue Pharma c. Pharmascience Inc. et al, 2009 CF 726).

[12] Enoctobre 2009, le BMBL ainformé lademanderesse qu'il n’avait pas changé d’avisa

I’ égard de lanon-admissibilité du brevet 738 al’ adjonction au registre. Cependant, le BMBL a
souligné que la Cour, dans Bayer Inc. c. Canada (Ministre de la Santé), 2009 CF 1171

(Bayer (2009)) était saisie d’ une question similaire concernant I’ interprétation de |’ dinéa 4(2)b). Le
BMBL aaccordé alademanderesse 30 jours a partir de la date alaquelle le jugement Bayer 2009

serarendu pour présenter des observations supplémentaires.

[13] LadécisiondelaCour dans Bayer (2009) a &é rendue le 17 novembre 2009 par le
juge Russell. Lademanderesse a soumis des observations additionnellesau BMBL le

17 décembre 2009.

[14] Aprésquele BMBL eut rendu sadécision définitive, la Cour d’ appel fédérae argeté, dans
des motifs prononcés al’ audience le 15 juin 2010, un appel interjeté al’ encontre de la décision du
juge Russall « essentiellement pour les mémes motifs que ceux qu'il aexposés » (Bayer Inc. c.

Canada (Ministre dela Santé), 2010 CAF 161).

I1. Les dispositions | égidatives applicables

[15] Le paragraphe 4(2) du Réglement prévoit ce qui suit :

4. (2) Est admissible al’ adjonction au 4. (2) A patent on apatent list in relation
registre tout brevet, inscrit sur unelistede  to anew drug submissionisdigibleto be
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brevets, qui se rattache ala présentation de
drogue nouvelle, s'il contient, selon le cas:

a) une revendication de I’ ingrédient
médicind, I'ingrédient ayant été approuvé
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added to the register if the patent contains

() aclam for the medicinal ingredient
and the medicinal ingredient has been

par laddivrance d un avis de conformité a

approved through the issuance of anotice

I’ égard de la présentation;

b) une revendication de laformulation
contenant I'ingrédient médicind, la
formulation ayant été approuvée par la
déivrance d’ un avis de conformité a

I’ égard de la présentation;

c) une revendication delaforme
posologique, laforme posologique ayant
€été approuvée par laddivrance d' un avis
de conformité al’ égard de la présentation;

d) unerevendication de |’ utilisation de
I”ingrédient médicinal, I’ utilisation ayant
€té approuvée par laddivrance d' un avis
de conformité al’ égard de la présentation.

Le paragraphe 2 prévoit notamment :

2. Les définitions qui suivent s appliquent
au présent reglement.

[..]

« revendication de laforme posologique »
Revendication al’ égard d’ un mécanisme
de libération permettant d’ administrer
I”ingrédient médicina d une drogue ou la
formulation de celle-ci, dont la portée
comprend cet ingrédient médicina ou cette
formulation.

« revendication de laformulation »
Revendication al’ égard d’ une substance

of compliance in respect of the
submission;

(b) aclaim for the formulation that
contains the medicinal ingredient and the
formulation has been approved through
the issuance of anotice of compliancein
respect of the submission;

(c) aclam for the dosage form and the
dosage form has been approved through
the issuance of anotice of compliancein
respect of the submission; or

(d) aclaim for the use of the medicinal
ingredient, and the use has been approved
through the issuance of a notice of
compliance in respect of the submission.

2. In these Regulations,

“claim for the dosage form” meansaclam
for adelivery system for administering a
medicinal ingredient inadrug or a
formulation of adrug that includes within
its scope that medicinal ingredient or
formulation;

“claim for the formulation” meansaclam
for a substance that is a mixture of
medicinal and non-medicina ingredients
inadrug and that is administered to a
patient in a particular dosage form;
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qui est un méange desingrédients
meédicinaux et non médicinaux d une
drogue et qui est administrée aun patient
sous une forme posol ogique donnée.

[17] D autresdispositions |égidatives pertinentes ala présente décision sont énoncées a

I’'annexe A.

I1l. Ladécision faisant I’ objet du présent contrdle

[18] Le5février 2010, le BMBL arendu sadécision finale en déclarant que le brevet 738 n’ était

pas admissible al’ adjonction au registre en liaison avec TARGIN.

[19] Encequi concerne larevendication de lademanderesse al’ égard de laformulation, le
BMBL asouligné que la demanderesse n’ avait formul € aucune observation additionnelle ala suite
deladécision préliminaire rendue par le BMBL en octobre 2009. Par consequent, le BMBL atout
simplement renvoyé la demanderesse aux motifs de cette décision préliminaire. Dans cette décision,
le BMBL adéclaré que [TRADUCTION] « pour étre admissible al’ adjonction au registre des brevets
en vertu del’alinéa 4(2)b), un brevet doit contenir une revendication de laformulation qui
comprend tous les ingrédients médicinaux » qui sont inclus dans la formulation approuvée par la
ddlivrance d'un ADC. Compte tenu que larevendication 3 du brevet 738 ne fait pas mention du
naloxone au titre d'ingrédient médicinal, celui-ci n’est pas admissible al’ adjonction au registre des

brevets en liaison avec TARGIN.

[20] Dansleméme ordre d'idée, en ce qui concerne larevendication de laforme posologique, le

BMBL asouligné que [TRADUCTION] « larevendication 5 [...] semble ne porter que sur une
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formulation qui ne contient que de I’ oxycodone comme ingrédient médicinal ». Toutefois, le BMBL

est d'avisque:

[TRADUCTION]

[...] afind’ étre admissible, en vertu del’alinéa 4(2)c), a

I’ adjonction au registre des brevets relativement a un compose
(un médicament contenant plusieurs ingrédients médicinaux), un
brevet doit comprendre une revendication al’ égard d’un
mécanisme de libération permettant d’ administrer I’ingrédient
meédicinal d’une drogue ou laformulation de celle-ci, dont la
portée comprend cet ingrédient médicinal ou cette formulation.

[21] Deplus,le BMBL agjouté ceci :

[TRADUCTION]

[...] une formulation contenant un seul ingrédient médicinal doit

différer d’ une formulation qui compte plusieursingrédients

médicinaux. Un brevet contenant des revendications de laforme

posol ogique permettant d’ administrer une formulation donnée ne

peut « équivaloir » alaforme posologique approuvée sauf s les deux

formulations comprennent explicitement les mémes ingrédients

médi ci naux.
[22] Ensuite, le BMBL argeté |’ observation de lademanderesse selon laquelle le terme anglais
« comprising » (comprenant) utilisé dans le brevet 738 n’ et pas limitatif, et que le naloxone peut
étre jugé comme étant visé par le brevet. Le BMBL aconclu ceci : [TRADUCTION] « Laconclusion
selon laquelle un nombre illimité d’ autres ingrédients médicinaux peuvent étre considérés comme

étant visés par le brevet 738 éaye le point de vue selon lequel e brevet ne satisfait pas aux

exigences relatives ala spécificité du produit énoncéesal’ article 4 ».
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[23] A I'égard de cette derniére question, le BMBL amentionné que, dans Bayer (2009), le
juge Russdll areconnu que, en |’ absence de spécificité du produit, le brevet en question pourrait étre
inscrit au registre pour toute formulation contenant de I’ éthinylestradiol, contrairement al’ objet de

I article 4 du Reglement.

[24] LeBMBL aensuite mentionné que le juge Russell afait une distinction entre les exigences
relatives ala spécificité du produit prévues par le Reglement et la prévention d’ une contrefacon de
brevet. Le BMBL a souligné que, au paragraphe 89 de sadécision, le juge Russdll a affirmeé ce qui

it :

A mon avis, lademanderesse voudrait que la Cour assimile la
spécificité selon le Reglement ala contrefacon de brevet. D’ aprés
mon interprétation du REIR [résumé de |’ é&tude d’ impact de la
réglementation], ce n’est pasla ce que veut dire la specificité, et il
est pleinement admis que tous les brevets ne seront pas protégés et
gue certains d’ entre eux seront sans doute contrefaits.

IV. Lesquestionsen litige

[25] Dans sacorrespondance avec le BMBL, la demanderesse affirmait que le brevet 738
comprenait des revendications de laformulation et de laforme posologique de TARGIN, &t ce, au

sens du Réglement.

[26] Cependant, alasuite deladécision Bayer (2009), la demanderesse ne conteste plusle rejet
par le BMBL de son point de vue selon lequel larevendication 3 du brevet 738 comprend une

revendication de laformulation de TARGIN qui a été approuveée par ladéivrance d' un ADC.
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[27] Par conséguent, la seule question de fond consiste a déterminer si le BMBL acommis une
erreur en concluant que le brevet 738 était inadmissible al’ adjonction au registre des brevets en

liaison avec les formes posologiques de TARGIN visées par I’ ADC.

[28] Lesdéfendeursont auss soulevé une question d’ équité procédurale quant a deux € éments
de preuve présentés par la demanderesse dans la présente instance, asavoir (i) un affidavit souscrit
par le Dr Roland Bodmeier (I’ affidavit Bodmeier) et (ii) une piéce relative au contre-interrogatoire

de ElsaMarie Thompson (latranscription Maillé).

V. Lanorme de contrble

[29] Dans Abbott Laboratories Ltd c. Canada (Procureur général du Canada), 2008 CAF 354,
aux paragraphes 29 a 32, la Cour a souscrit au point de vue selon lequel ladécision du ministre
relativement ala question de savoir s un brevet est admissible al’ adjonction au registre des brevets
comprend trois questions. Dans le contexte de |’ ainéa 4(2)c) du Reglement, les questions peuvent

étre reformul ées comme suit :

i Quelle et laforme posol ogique revendiquée par le brevet?

ii. Quelle est laforme posol ogique approuvée par I’ ADC existant?

ii. Laforme posologique approuvée par I’ ADC existant est-€lle visée par le

brevet 7387
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[30] LaCour aconcluque, (i) la premiére question est une question de droit contrélable selon la
norme de la décision correcte, que (ii) ladeuxiéme question est une question de fait contrdlable
selon lanorme de la décision raisonnable et que (iii) latroisiéme question est une question mixte de
fait et de droit, laquestion de fait é&ant contrélable selon lanorme de la décision raisonnable et la
guestion de droit, selon la norme de ladécision correcte. En |’ espéce, le volet question de droit de la

troiséme question atrait al’ interprétation appropriée de I’ dinéa 4(2)c) du Réglement.

[31] L’approche décrite dansle paragraphe précédent est celle dont je vais me servir pour
examiner les questions soulevées dans la présente demande. En bref, la décision du BMBL sera
confirmée sauf s elle est fondée sur une mauvaise interprétation de larevendication 5, une
mauvaise interprétation de |’ alinéa 4(2)c) du Réglement, une conclusion déraisonnable quant ala
forme posol ogique approuvée de TARGIN, ou une conclusion dérai sonnable quant ala question de
savoir s laforme posologique approuvée de TARGIN est visée par le brevet 738 (G.D. Searle &

Co. c. Canada (Ministre de la Santé), 2009 CAF 35, au paragraphe 36).

V1. Andyse

A. L’ affidavit Bodmeier et la transcription Maillé

[32] LeBMBL n'éait passais de ces éléments de preuve. Par conségquent, ils ne seraient
ordinairement pas admissibles dans |e cadre d’ une demande de contréle judiciaire ala Cour.
Cependant, lorsgu’ une demande de contréle judiciaire requiert une décision sur un point

d interprétation d’ un brevet, la Cour ale pouvoir discrétionnaire d’ admettre des éléments de preuve

qui pourraient lui étre utiles acet égard (Abbott Laboratories, précité, au paragraphe 39).
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[33] A mon avis, aucun des deux documents n’ est particuliérement utile.

[34] L’ affidavit Bodmeer consiste en douze paragraphes d'introduction suivis d’ un paragraphe
de développement dans lequel le Dr Bodmeier affirme tout simplement qu’il aanalyse les opinions,

les commentaires et |es observations du Dr Cartilier et qu'il souscrit entiérement a ceux-ci.

[35] Quant alatranscription Maillé, il s agissait d’ une piece relative au contre-interrogatoire
d'ElsaMarie Thompson, une pargjuriste qui accomplissait des taches de nature cléricale au BMBL.
Lapiéce était jointe aun affidavit dépose dans une autre instance et auquel étaient joints |’ avis de
demande et la transcription Maillé déposés dans une troisieme instance. Dans la breve discussion
qui aeu lieu durant I'instance que|j’ai présidée, il était évident pour moi qu'il n’y avait que peu, ou

pas, d’ ééments qui permettraient de trancher les questions susmentionnées.

[36] Par conségquent, je souscrisal’ avis du défendeur selon lequd I’ affidavit Bodmeier et la

transcription Maillé ne doivent pas étre admis en preuve dans |la présente instance.

B. Quelle forme posol ogique est réclamée par le brevet 7387

[37] Lebrevet 738 revendique expressement I’ « oxycodone, ou I’ un de ses sels» dansla

revendication de laforme posol ogique énoncée dans larevendication 5.

[38] Lademanderesse soutient que leterme anglais « comprising » (comprenant) utilisé dansla

revendication 5 signifie que des ingrédients médicinaux et non médicinaux qui ne sont pas
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explicitement mentionnés peuvent étre visés par larevendication, sauf s'ils ont éé expressément
exclus. Le Dr Cartilier, une personne versée dans|’ art, a souscrit a cette interprétation. Le défendeur

n’' aprésenté aucun € ément de preuve émanant d’ une personne versée dans|’ art.

[39] L’interprétation des brevets est une téache qui incombe ala Cour. Celle-ci « peut au besoin
recourir ades experts pour obtenir des explications sur le sens de mots et d’ expressions ains que sur
certaines questions scientifiques et le contexte » (Abbott Laboratories Ltd c. Canada (Procureur

général), 2008 CF 700, au paragraphe 16).

[40] Afinde s acquitter de cette tache, il est important et approprié d’ adopter une « interprétation
téléologique » pour « décrire ce qui, selon I’inventeur, congtitu[€] les & éments “ essentiels’ de son
invention » (Whirlpool Corp. c. Camco Inc., [2000] 2 R.C.S. 1067, au paragraphe 45). A cet égard,
I’interprétation téléol ogique peut « avoir deux effets différents »; elle est susceptible d’ élargir ou de

limiter laportée d’ un texte (Whirlpool, precité, al’ ainéa49h)).

[41] Lademanderesse affirme que la présence du naloxone, qui n’est pas exclu dela
revendication 5, dans TARGIN ne change pas lefait que laforme posologique de TARGIN est
visée par larevendication 5. De maniére plus générde, la demanderesse affirme ceci :
[TRADUCTION] « Un produit contenant tous les ingrédients de la forme posol ogique décrite dansla
revendication et un ou plusieurs ingrédients actifs seravisé par larevendication 5 tant que |’ un de

cesingrédients actifs est I’ oxycodone ou I’ un de ses sels ».

[42] Lademanderesse goute que, afin d’interpréter larevendication 5 d’ une maniere qui

n’ englobe pas une forme posologique qui comprend du naloxone, larevendication 5 devrait étre
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interprétée de maniére différente acelle selon laguelle dlle serait interprétée dans des cas

d évauation de contrefagcon ou de validité (voir, par exemple, Pfizer Canada Inc. et al. c.
RatiopharmInc. et al., 2010 CF 612, au paragraphe 75). La demanderesse affirme qu’ agir dela
sorte serait contraire ala remarque de la Cour supréme du Canada selon laquelle « une regle
fondamental e d’interprétation des revendications a toujours voulu que les revendications recoivent

une seule et méme interpreétation atoutes lesfins » (Whirlpool, précité, al’ ainéa49b)).

[43] Laremarque précédente doit étre considérée dans son contexte. Celui-ci était que la Cour
hésitait a souscrire aun point de vue qui pouvait faire en sorte que I’ interprétation des
revendications, lorsqu’il est question de validité, soit différente de I’ interprétation des brevets
lorsqu’il est question de contrefacon. A mon avis, laraison pour laguelle I’ interprétation des brevets
est faite en vertu de I’ article 4 du Réglement est suffisamment particuliére et suffisamment
différente des autres raisons pour lesquels des brevets sont interprétés, qu’il est peu probable que la

Cour ait voulu que ses remarques s appliquent au premier contexte.

[44] Enrésumé, lefait d’ exiger queles brevets soient interprétésen vertu del’ article 4 dela
méme maniére qu'’ils seraient interprétés a toutes les autres fins pourrait sérieusement contrecarrer

I’ objectif principal des modifications de 2006 au Reglement. Comme décrit dans le Résumé de

I’ étude d’impact de la réglementation (REIR), publié en 2006 avec les modifications au Reglement,
I’ objectif était d enraciner « le concept de la spécificité des produits en tant que principale
considération exigée du ministre dans |’ application des exigences relatives al’ inscription, prévues a
I’article 4 du Reglement ». Ceci était jugé nécessaire afin « de rétablir la politique équilibrée qui
sous-tend » le Réglement (REIR, ala page 1510) et qui a été percue comme ayant été déformée par

lajurisprudence qui semblait étre « fondée sur I’ opinion du tribunal selon laquelle I’ objectif du
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Réglement était uniquement d’ empécher la contrefagon de brevets » (REIR, alapage 1513; voir

également G.D. Searle, précité, au paragraphe 15). Le REIR reconnait expressément

(alapage 1512) que:

[...] il peuty avoir des casou un brevet qui n’est pas admissibleala
protection du Réglement de liaison est finalement contrefait ala suite
del’ arrivée d'un produit générique sur le marché. Toutefois, le
gouvernement estime que dans le cas oul e brevet ne respecterait pas
les exigences susmentionnées, les intéréts de la politique sous-jacente
font pencher la balance en faveur de I’ approbation immédiate du
produit générique et qu’il est préférable que la question soit tranchée
au moyen d’ une action en contrefagon ordinaire.

[45] A mon avis, |’ extrait qui précéde éablit clairement que le fait qu’ un innovateur ait investi du

temps et de I’ argent afin de tester son invention et de lafaire approuver pour la vente est secondaire

aux objectifs quel’ on vise a atteindre en insérant la spécificité du produit dans e Reglement.

[46] Dansune lettre datée du 26 octobre 2009 adressée ala demanderesse, le BMBL afourni les

€l éments suivants pour éayer sa conclusion selon laquelle laforme posologique visée dans la

revendication 5 se rapporte a une formulation dont le seul ingrédient médicinal actif est

I’ oxycodone::

[TRADUCTION]

Le point de vue du BMBL semble étre étayé par de nombreux
passages figurant dans le brevet. Par exemple, dansladivulgation, a
lapage 5, laligne 29, sous e sous-titre « Description détaillée », il est
écrit ceci :

Il amaintenant été découvert, avec surprise, que la
formulation d’ oxycodone a dégagement progressif
présentement revendiquée contrdle acceptablement
ladouleur de maniere beaucoup plus limitée, une
diminution par un facteur de quatre (dose de 10 a
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40 mg atous les 12 heures), chez 90 % des

patients. Cette découverte contraste énormément

avec le dosage octuple requis pour 90 % des

patients lors de I’ utilisation d’ analgésiques opoides

en général.

Deplus, alapage9, ligne 20, il écrit ce qui suit :

L a présente forme posol ogique oral e contient

préférablement entre 1 et 500 mg, tout

particulierement entre 10 et 160 mg, de

chlorhydrate d’ oxycodone. Subsidiairement, la

forme posol ogique peut contenir une quantité

molaire équivaente de sel's d’ oxycodone ou de

base d’ oxycodone.
[47]  Jeconviens que ces extraits du brevet 738 étayent le point de vue selon lequel laforme
posologique visée par larevendication 5 atrait aune formulation (mélange d’ ingrédients
médicinaux et non médicinaux) contenant de I’ oxycodone comme seul ingrédient médicinal. A mon

avis, une interprétation téléologique de larevendication 5 et du brevet 738 dansleur intégralité étaye

ce point de vue.

[48] Commel asoulignéle BMBL, ce point de vue est davantage étayé par la décision rendue
par le juge Harrington dans e cadre d’ une autre demande présentée par la demanderesse
relativement au brevet 738, en liaison avec son médicament nommé OXY CONTIN (Purdue
Pharma, précité). Au paragraphe 4 de cette décision, voici ce que le juge Harrington a dit :

Il suffit de dire que e brevet canadien 2,098,738 (brevet 738) de

Purdue, qui revendique une nouvelle formulation d’ oxycodone &

libération contrélée sur 12 heures et présente un profil

pharmacocinétique particulier, figure sur laliste tenue par le ministre

conformément al’ article 4 du [R]églement. [...]

En outre, le juge Harrington a souligné ceci au paragraphe 29 :
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Le mémoire descriptif porte sur différentes formes posol ogiques
orales solides contenant entre 10 et 160 mg d’ oxycodone, ou I’ un de
ses sdls, dans lesgquelles lalibération, aprésingestion, est prolongée
au moyen d' un enrobage ou d' une matrice ayant un effet retardateur.
Un systéme matriciel se compose d'un ingrédient actif, dansle cas
présent I’ oxycodone, qui est libéré de fagcon uniforme a travers une
matrice composée d’ une matiére inerte, érodable ou a gonflement
contrélé, genéralement un polymeére. Ce genre de systéme entraine
avec le temps certaines vitesses de dissolution in vitro et
concentrations plasmatiques, « essentiellement indépendantes du

pH ».

Il faut également souligner que le point de vue de la demanderesse a été décrit comme suit

par le juge Harrington au paragraphe 24 :

Selon Purdue, le mémoire descriptif du brevet divulgue une invention

comportant trois éléments primaires : 1) le choix de I’ oxycodone

comme ingrédient actif d’ un produit devant étre utilise dansle

traitement de douleur modérée ou intense; 2) le choix d un profil

pharmacocinétique precis; et 3) laconception de formulations qui

résulteraient en un profil de lanature de celui recherché (libération

contrélée sur 12 heures) [...]
[49] Enconclusion, jejuge quele BMBL aconclu ajustetitre que laforme posologique visée
par larevendication 5 atrait a une formulation dont I’ oxycodone est e seul ingrédient médicinal, et
que, aux fins du Réglement, le naloxone N’ est pas visé par larevendication 5. Une interprétation de
larevendication 5 selon laquelle un nombre potentiellement illimité d’ autres ingrédients médicinaux
non mentionnés sont visés par cette revendication est incompatible avec I exigence de spécificité du
produit qui a été inscrite dans |’ article 4 du Réglement ala suite des modifications de 2006. Une
telle interprétation inciterait « la Cour [a assimiler] la spécificité selon le Reglement ala contrefagon
de brevet » (Bayer (2009), au paragraphe 89). Cette interprétation doit donc étre rejetée (Abbott

Laboratories Ltd. c. Canada (Procureur genéral), 2008 CAF 244, paragraphes 47 a50; G.D.

Searle, précité, paragraphe 48).
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C. Quélle est 1a forme posol ogique approuvee par I’ ADC?

[50] Lademanderesse affirme que laforme posologique approuvée par I’ ADC délivré en
décembre 2009 relativement a TARGIN était un « comprimé alibération controlée ». Cette
affirmation souléve la question de savoir quel et le contenu des comprimés a libération controlée

qui ont été approuves.

[51] Comme onleverraalaprochaine section des présents motifs, selon | article 2 du
Réglement, « revendication de laforme posologique » S entend de « [r]evendication al’ égard d' un
mécanisme de libération permettant d’ administrer I"ingrédient médicina d’ une drogue ou la
formulation de celle-ci, dont la portée comprend cet ingrédient médicinal ou cette formulation ». A
mon avis, cette définition indique clairement qu’ une forme posol ogique ne peut pas uniquement
consister en un mécanisme de libération tel qu’ un comprimé alibération contrélée. Elle doit plutot
consister en un mécanisme de libération pour une drogue ou une formulation d’ une drogue. Dansle
cas de TARGIN, laforme posol ogique approuvée consiste en un comprimeé a libération controlée
pour I’ administration de concentrations précises d’ une formulation contenant alafois de

I’ oxycodone et alafois du naloxone.

[52] Cetteinterprétation concorde avec ladescription qui figure dans le tableau intitulé
[TRADUCTION] « Renseignements sommaires sur le produit », ala page 3 de lamonographie de
produit de TARGIN, datée du 19 mai 2009. Sous la rubrique [TRADUCTION]

« Forme posol ogique/Concentration », on peut lire ce qui suit :
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Comprimés alibération controlée

10 mg chlorhydrate d’ oxycodone/
5 mg chlorhydrate de naloxone

20 mg chlorhydrate d’ oxycodone/
10 mg chlorhydrate de naloxone

40 mg chlorhydrate d’ oxycodone/

20 mg chlorhydrate de naloxone
[53] A monavisil &ait tout afait justifié, et, quoi qu'il en soit, il N’ était pas dérai sonnable pour
le BMBL de conclure implicitement que laforme posologique de TARGIN qui a été approuvée
consiste en un comprimeé alibération contrélée pour |” administration de concentrations précises

d'une formulation contenant alafois del’ oxycodone et alafois du naloxone.

D. Est-ce que la forme posologique qui a été approuvee par la délivrance d un ADC est

visée par le brevet 7387

[54] Commejel’a soulignéau paragraphe 30, cette question est une question mixte defait et de
droit. La question de droit concerne I’ interprétation appropriée de |’ ainéa 4(2)c) du Reglement. La
guestion de fait consiste a savoir si, compte tenu de cette interprétation, on peut affirmer que la

forme posologique de TARGIN est visée par le brevet 738.

[55] Danssadécision finadedanslaguelleil aconclu quele brevet 738 n’ éait pas admissible a

I’ adjonction au registre des brevets en liaison avec TARGIN, le BMBL a décidé que [TRADUCTION]
«|"admissibilité d un brevet al’ adjonction au registre sur le fondement d’ une revendication d’ une
forme posologique au sensde I’ alinéa 4(2)c) doit tenir compte de I’ exigence de la spécificité du

produit ». En se basant sur cette affirmation, le BMBL aconclu ceci :
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[TRADUCTION]

Afind' ére admissible, en vertu del’alinéa 4(2)c), al’ adjonction au
registre en liaison avec une drogue combinée (une drogue qui a
plusieursingrédients médicinaux), un brevet doit contenir une
revendication al’ égard d’ un mécanisme de libération permettant

d administrer tous lesingrédients médicinaux d’ une drogue ou de la
formulation de celle-ci, dont la portée comprend cet ingrédient
médicina ou cette formulation.

[56] Pour arriver asaconclusion, le BMBL asuivi le raisonnement du juge Russell dans

Bayer (2009). Dans cette affaire, le juge Russell argeté I’ argument selon lequel les mots

« contenant I ingrédient médicina » del’ alinéa 4(2)b) du Reglement exigent tout simplement que la
revendication de brevet comprenne a) I’ ingrédient médicinal, sans mentionner explicitement cet
ingrédient et b) un, mais pas nécessairement tous, des ingrédients médicinaux de laformulation
approuvée. A cet égard, il amentionné, au paragraphe 71, que le paragraphe 33(2) dela

Loi d’interprétation dispose que « [I]e pluriel ou le singulier S appliquent, le cas échéant, al’ unité et
alapluraité» detelle sortequ'il 'y arien defautif alire |’ expression « I'ingrédient médicinal »,
dans|’ainéa4(2)b) du Réglement, comme s C' &ait I’ expression « lesingrédients médicinaux ».

Gardant celaal’ esprit, il aconclu, au paragraphe 71 :

[...] ce serait fausser le sens courant et ordinaire des mots
«|"ingrédient médicinal » que d’ affirmer qu’ils signifient « I’ un des
ingrédients médicinaux » qui ont é&té approuves, et cela, parce que
¢’ est laformulation qui doit avoir été approuvée, et laformulation
dont il Sagit ici contient un méange de deux ingrédients
médicinaux.

[57] Lademanderesse souligne que ladécision Bayer (2009) traite de |’ alinéa 4(2)b) plutdt que

del’ainéa4(2)c), et affirme que le BMBL acommis une erreur en ne tenant pas compte de la
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différence entre leslibellés de ces deux dinéas et de la différence entre les définitions de

« revendication de la forme posol ogique » et « revendication de laformulation » al’ article 2 du
Réglement. Se fondant sur le principe de |’ interprétation |égidative selon lequel des mots différents
devraient étre interprétés comme ayant des sens différents, la demanderesse affirme que le
gouverneur en conseil ne souhaitait pas que I’ dinéa 4(2)c) aille le méme sensque I’ dinéa 4(2)b).
Selon e point de vue de lademanderesse, il &ait inapproprié pour le BMBL d exiger quela

revendication de laforme posol ogique comprenne les deux ingrédients médicinaux de TARGIN.

[58] Lademanderesse affirme plutét que, en ce qui concerne les revendications de laforme
posologique au sens de I’ alinéa 4(2)c), il suffit que laforme posologique ait été approuvée. A
I’ appui de son point de vue, lademanderesse prétend que le libellé de I’ alinéa 4(2)c) est dépourvu

d exigences al’ égard de |’ ingrédient médicinal.

[59] Jenepeux passouscrireal’interprétation del’ alinéa 4(2)c) faite par lademanderesse.

[60] L’article 2 définit le terme « revendication de laforme posologique » comme une
«[rJevendication al’ égard d’ un mécanisme de libération permettant d’ administrer I’ ingrédient
médicina d’ une drogue ou laformulation de celle-ci, dont |a portée comprend cet ingrédient
médicina ou cette formulation. » Par conséquent, il ressort clairement del’dinéa 4(2)c) qu'il n’est
pas « dépourvu d’ exigences al’ égard de |’ ingrédient médicina » comme le prétend la

demanderesse.



Page : 22

[61] A mon avis, lorsgu'’ils sont lus conjointement, tout en gardant &’ esprit en téte le principe de
laspécificité du produit qui aimprégné les modifications de 2006 au Reglement, I’ dinéa4(2)c) et

I’article 2 exigent plus que laforme posol ogique en question ait é&é approuvée.

[62] Il estimplicite que les deux formes posol ogiques mentionnées al’ alinéa 4(2)c) sont des
formes posol ogiques de quelque chose. Quant ala premiére de ces formes posologiques, asavoir la
« revendication de laforme posologique », I article 2 établit clairement que ce quel que chose est

« un mécanisme de libération permettant d’ administrer |’ ingrédient médicina d' une drogue ou la
formulation de celle-ci ». On peut en conclure que |’ autre mention de la « forme posologique » a

I’ alinéa 4(2)c) renvoie également a « un mécanisme de libération permettant d’ administrer
I"ingrédient médicina d’une drogue ou laformulation de celle-ci ». Cette conclusion cadre avec le
principe de base en matiére d'interprétation des lois selon lequel les mémes mots figurant dansla
méme loi doivent avoir le méme sens (Ruth Sullivan, Sullivan on the Construction of Statutes, 5°

edition (Markham : LexisNexis, 2008) ala page 215).

[63] A l'article 2, lesmots « dont la portée comprend cet ingrédient médicinal ou cette
formulation » exige que I'ingrédient médicinal de la drogue ou laformulation de ladrogue
administré par le mécanisme de libération revendiqué soit compris dans la portée de laforme
posologique dont il est question. En vertu du paragraphe 33(2) delaLoi d interprétation, les mots
«uningrédient médicinal » et « cet ingrédient médicina » peuvent ére interprétés comme signifiant
respectivement « des ingrédients médicinaux » et « ces ingrédients médicinaux ». En gardant a

I’ esprit le principe de la spécificité du produit, il S ensuit que lorsqu’ une revendication a étéfaite a

I’ égard d’ un mécanisme de libération permettant d’ administrer les multiples ingrédients médicinaux
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d une drogue ou laformulation de celle-ci, la portée de revendication en question doit comprendre

chacun de ces ingrédients médicinaux.

[64] Commeil enaété question alasection VI. B des présents motifs, laforme posologique
revendiquée par larevendication 5 du brevet 738 est un mécanisme de libération permettant
d administrer une formulation dont le seul ingrédient médicinal est I’ oxycodone. Aux fins du

Réglement, I ingrédient médicinal naloxone, n'est pas vise par larevendication.

[65] Cependant, laforme posologique approuvée de TARGIN est un mécanisme de libération
permettant d’ administrer une formulation contenant deux ingrédients médicinaux, soit I’ oxycodone

et le naloxone.

[66] Enrésumé, laforme posologique revendiquée par larevendication 5 et la forme posologique
qui a éte approuvee par I’ ADC ddlivrée al’ égard de TARGIN sont des mécanismes de libération

permettant d’ administrer deux formulations différentes (Bayer (2009), au paragraphe 64).

[67] Par conséguent, a mon avis, aux fins du Réglement, les deux formes posol ogiques sont
différentes. Latentative de lademanderesse d' adjoindre le brevet 738 au registre en liaison avec
TARGIN neréussirapas, car I’ alinéa 4(2)c) exige clairement que la forme posol ogique revendiquée
et laforme posol ogique approuvée soient les mémes. Celaest clair en raison de |’ utilisation de

I article défini « la» dans le membre de phrase « laforme posol ogique ayant été approuvée ».
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[68] Afind éreadmissibleal’ adjonction au registre en vertu de I’ ainéa4(2)c) en liaison avec
TARGIN, laforme posologique revendiquée dans larevendication 5 doit comprendre dans sa portée

les deux ingrédients médicinaux compris dans la forme posol ogique approuvée de TARGIN.

[69] Par conséguent, je conclus que le BMBL a correctement interprété |’ ainéa 4(2)c) et
I’article 2 du Reglement en déclarant que la forme posol ogique revendiquée dans larevendication 5
et laforme posologique qui a été approuvée par ladéivranced un ADC al’ égard de TARGIN

doivent étre identiques.

[70]  Jeconclus égaement que laconclusion du BMBL selon laguelle laforme posol ogique
revendiquée dans larevendication 5 et laforme posol ogique approuvée par ladéivrance d un ADC
al’égard de TARGIN ne sont pas identiques était raisonnable. Selon moi, la conclusion du BMBL a

cet égard est juste.

VIl. Conclusion

[71]] Lademande serarejetée, avec dépens.
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JUGEMENT

LA COUR ORDONNE que laprésente demande de contrdle judiciaire soit rejetée avec

dépens.

« Paul S. Crampton »

Juge

Traduction certifiée conforme

Claude Leclerc, LL.B.
Réviseur
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ANNEXE A

Reglement sur |es médicaments brevetés
(avis de conformité), DORS/93-133

2. Les définitions qui suivent s appliquent
au présent reglement.

[..]

« liste de brevets » Liste présentée aux
termes du paragraphe 4(1).

[...]
« ministre » Le ministre de la Santé.

« premiére personne » La personne visée
au paragraphe 4(1).

« registre » Le registre des brevets et des
autres renseignements tenu par le ministre
conformément au paragraphe 3(2).

« revendication de laforme posologique »
Revendication al’ égard d’ un mécanisme
de libération permettant d’ administrer
I”ingrédient médicina d une drogue ou la
formulation de celle-ci, dont la portée
comprend cet ingrédient médicina ou cette
formulation.

« revendication de laformulation »
Revendication al’ égard d’ une substance
qui est un mélange des ingrédients
meédicinaux et non meédicinaux d’une
drogue et qui est administrée a un patient
sous une forme posol ogique donnée.

3. (2) Leministretient un registre des
brevets et des autres renseignements
fournis aux termesde |’ article 4. A cette
fin, il peut refuser d'y gjouter, ou en

Patented Medicines (Notice of
Compliance) Regulations, SOR/93-133

2. In these Regulations,

“claim for the dosage form” meansaclaim
for adelivery system for administering a
medicinal ingredient in adrug or a
formulation of adrug that includes within
its scope that medicinal ingredient or
formulation;

“claim for the formulation” meansaclaim
for a substance that is a mixture of
medicina and non-medicinal ingredients
inadrug and that isadministered to a
patient in a particular dosage form;

[.]

“first person” means the person referred to
in subsection 4(1);

[..]

“Minister” meansthe Minister of Health;

[..]

“patent list” means alist submitted under
subsection 4(1);

“register” meansthe register of patents and
other information maintained by the
Minister in accordance with subsection
3(2);

3. (2) The Minigter shall maintain a
register of patents and other information
submitted under section 4. To maintain the
register, the Minister may refuse to add or



supprimer, tout brevet ou tout autre
renseignement qui N’ est pas conforme aux
exigences de cet article.

[..]

4. (1) Lapremiére personne qui dépose ou
adépose la présentation de drogue
nouvelle ou e supplément aune
présentation de drogue nouvelle peut
présenter au ministre, pour adjonction au
registre, une liste de brevets qui se rattache
alaprésentation ou au supplément.

(2) Est admissibleal’ adjonction au
registre tout brevet, inscrit sur une liste de
brevets, qui se rattache ala présentation de
drogue nouvelle, s'il contient, selon le cas:

a) une revendication de I’ ingrédient
médicinal, I'ingrédient ayant été approuvé
par ladédlivrance d un avis de conformité a
I’égard de la présentation;

b) une revendication de laformulation
contenant I’ ingrédient médicinal, la
formulation ayant été approuvée par la
ddlivrance d’' un avis de conformité a

I’ égard de la présentation;

c) une revendication delaforme
posologique, laforme posologique ayant
été approuvée par ladélivrance d’ un avis
de conformité al’ égard de la présentation;

d) une revendication de I’ utilisation de
I’ingrédient médicina, I utilisation ayant
€té approuvée par laddivrance d' un avis
de conformité al’ égard de la présentation.
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may delete any patent or other information
that does not meet the requirements of that
section.

[..]

4. (1) A first person who files or who has
filed anew drug submission or a
supplement to a new drug submission may
submit to the Minister apatent list in
relation to the submission or supplement
for addition to the register.

(2) A patent on apatent listinrelation to a
new drug submission is eligible to be
added to the register if the patent contains

(& aclam for the medicinal ingredient and
the medicinal ingredient has been
approved through the issuance of anotice
of compliance in respect of the
submission;

(b) aclaim for the formulation that
contains the medicinal ingredient and the
formulation has been approved through the
issuance of anotice of compliancein
respect of the submission;

(c) aclam for the dosage form and the
dosage form has been approved through
theissuance of anotice of compliancein
respect of the submission; or

(d) aclaim for the use of the medicinal
ingredient, and the use has been approved
through the issuance of a notice of
compliance in respect of the submission.
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Loi d'interprétation, L.R.C. 1985, ch. 1-21  Interpretation Act, R.S.C. 1985, c. I-21

Nombre grammatical Number

33.(2) Leplurid oulesingulier 33. (2) Wordsin the singular include the
S appliquent, le cas échéant, al’unitéeta  plural, and wordsin the plural include the
laplurdité. singular.
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